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ANTECEDENTES Y OBJETIVOS

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

El objetivo del estudio es:

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

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

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

El enfoque se basa en un analisis similar aplicado a
Argentina en 2018, Brasil en 2019 y México en 2020.
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ACTIVIDADES

ENTREGABLES

EL PROYECTO CUENTA CON CUATRO PASOS

MARCO REGULATORIO
DE PI EN COLOMBIA

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

+ Revision del marco
regulatorio actual en
Colombia.

- Normas y regulaciones
actuales.

- Cambios recientes en el
régimeny cambios en la
ejecutabilidad.

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

- El debate politico actual.

» Discusion con miembros de la
academia local.

* Entrevistas con miembros
de INTERPAT acerca de las
decisiones de inversién
en América Latinay la
percepcion actual de of
Colombia.

» Recoleccién de
estadisticas en:

- Inversién en I+D.

- IED.

- Ensayos clinicos.

- Solicitudes de patentes.
- Patentes otorgadas.

- Demorasy atrasos.

* Entrevistas con

legisladores, académicos y

PYMEs, OICs.

* Desarrollar estudios de
caso comparables por pais.

- Desarrollar métricas y
cambios recientes.

» Desarrollar escenarios.
- Aplicacién a Colombia.

* Borrador del document
técnico de INTERPAT.

- Incluir observaciones.

* Desarrollar un document
revisado por pares pars su
publicacion.

* Participar en reuniones para
difundir los resultados.

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 clasificacion
en términos de LatAm.

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 COLOMBIA

* 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 innovacidn en Colombia, asi como su desempefio
innovador, con especial énfasis en la industria farmacéutica:

PUBLICACIONES ACADEMICAS
Literatura académica internacional y local incluyendo Crespi et al. y Busom et al.

INFORMES INSTITUCIONALES
Revisidn de sitios web institucionales, incluyendo informes elaborados por PhRMA, SIC,
CONPES, DANE, Colombia Productiva, OECD, Wilson Centre y WIPO.

LITERATURA GRIS
Obtenidas mediante busquedas especificas en Google, incluyendo articulos de medios de
comunicacion en linea, resefias y articulos de opinidn, de fuentes locales e internacionales.

Documento
Conpes
mﬂ::\::.:-umy Social

OECDpbiisring

PROMOTING THE
DEVELOPMENT OF
LOCAL INNOVATION
SYSTEMS

THE CASE OF MEDELLIN

COLOMEIA 5 j‘
- F)

I

b
Tedustria y Comsere|
..............

Documento
CONPES Estudios Econémicos
T Sectoriales

Estudio Diagnéstico de la Propicdad
Industrial en Colombia

Ne. 12
Diciembre, 2015
[ LT ICEE—

Y S S PIT P HUSM STY Estudio elaborado por el
m. Dt o o e ot 2 eyt e e s Grupa de Estudios Economicos

Q|

Beneficios econdmicos de fortalecer el entorno de innovacion en Colombia 7



CRONOGRAMA DEL PROYECTO

Febrero Marzo

ACTIVIDAD

01.02  08.02 15.02 22.02 01.03 08.03  15.03 22.03
ot scorecuwonoocr D
Revision de literatura ____h_|
Alineacion de temas _h_|
PASO 2: VISION DE LA PARTE ---
INTERESADA
Guia de entrevista _—_l
Entrevistas de industria | I

Perspectivas de la parte interesada

PASO 3: COMPARACION CON PARES

Métricas
Estudio de casos

Escenarios

PASO 4: REPORTE E IMPLICACIONES

Desarrollar hallazgos e implicaciones

ACTUALIZACIONES MENSUALES
DEL PROYECTO

CONVOCATORIA AL
GT DE LATAM
03/03/2021
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ANALISIS DE ESTUDIOS DE CASO Y ESCENARIOS

EL OBJETIVO DE UNA APROXIMACION POR ESTUDIOS DE CASO ES:

Cuantificar el impacto de las politicas en el fortalecimiento del entorno de innovacién.
Desarrollar un entendimiento del contexto, a fin de entender mejor el éxito de un cambio
en politicas de innovacion.

Comprender el proceso regulatorio como elemento de la promocién de la innovacion
farmacéutica en una economia emergente.

Colombia
Poblacioén 50.34 millones
PIB per capita $6,429

Ingresos medio-

Economia
altos

10  Elvalor de la PI en la salud y el crecimiento



LOS CRITERIOS DE SELECCION DE LOS MERCADOS DE NUESTRO ESTUDIO
DE CASO SUGIEREN INVESTIGAR DOS MERCADOS:

1. Que han demostrado interés en el fortalecimiento del entorno de innovacion,

_ especialmente en la proteccion a la PI.
2. Se encuentran en la misma categoria de Colombia en términos generales en materia
de ingresos, tamafio y desarrollo al momento de enfocarse en la innovacion.

3. Pueden demostrar un impacto medible en términos de actividades innovadoras.

Bosque de montafia tropical durante la lluvia, Colombia, shutterstock.com/g/OndrejProsicky.
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ANALISIS DE ESTUDIOS DE CASO Y ESCENARIOS:
RAZONES PARA SELECCIONAR LOS MERCADOS PARA
LOS ESTUDIOS DE CASQOS

Espaia &

Uno de los principales sistemas
de salud a nivel mundial, con
un fuerte sistema de propiedad
intelectual en linea con la UE

Sistema de patentes efectivo;
Sistema de salud

Israel

Pais con alta inversion en
[+D+i. Las recientes mejoras en
el RGPD estan alineadas con
el desarrollo tecnologico

Sistema de patentes efectivo;
Sistema de salud

capacidades tecnoldgicas

Singapur ('
Robusta proteccion a la Pl y centro
de innovacion de la industria (e.g.
Biopolis) atraen invesién global a la
industria farmacéutica

Sistema de patentes efectivo;
Sistema de salud; capacidades
tecnolégicas
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Fuertes politicas de innovacion que
fomentan la inversion y la
colaboracién entre los sectores
publico y privado

Capacidades tecnolégicas

La ampliacién de el RGPD de 6 a 8
afos contribuyd a aumentar los
ensayos clinicos y las solicitudes
de nuevos medicamentos

RGPD; Sistema de patentes
efectivo

Taiwan

Aborda las brechas en el régimen de Pl a
través de la legislacion promulgada en
2017 incluyendo la ampliacién de la
cobertura de el RGPD para nuevas
indicaciones y la introduccion de un
marco para la vinculacion de patentes

RGPD; Sistema de patentes efectivo
(en particular la vinculacioén)

LN
Corea del Sur 9,

Crecimiento asociado a las
politicas de fomento de la
innovacion y la inversion, incluida la
ampliacion del RGPD para
satisfacer las peticiones de

EE.UU., la UE y Japdn

RGPD; capacidades
tecnolégicas

B Ejemplo de mercado clave

I Ejemplo de mercado secundario
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HEMOS LLEVADO A CABO UN AMPLIO
PROGRAMA DE ENTREVISTAS CON 7
ENTREVISTAS DE INDUSTRIA

+ Las entrevistas de industria se utilizaron para proporcionar la vision de la
industria sobre la politica de PI'y el entorno de la innovacion en Colombiay
las brechas y desafios clave restantes.

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

Investigacién y Desarrollo

GRUNENTHAL
I

~J

SANOFI
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14 ENTREVISTAS EXTERNAS QUE INCLUYEN
UNA SERIE DE MINISTERIOS, ACADEMICOS Y
ENTIDADES CON INFLUENCIA A NIVEL LOCAL

LEGISLADORES, EXPERTOS EN REGULACION Y MINISTERIOS

El futuro

DNP
Departamento
es de todos Nacional de Planeacién

El conocimiento Minci .
inciencias
es de todos

La salud

es de todos Minsatud

MinCIT

Ministerio de Comercio,
Industria y Turismo

ENTIDADES CON INFLUENCIA LOCAL EN
EL ENTORNO ACTUAL DE LAINNOVACION

00600

Ima

Institulo Nacional de Vigiancia de Medicamentos y Alimenios.

i ¢

Industria y Comercio
uuuuuuuuuuuuuuuu

OLARTEMOURE

OLARTE MOURE & ASOCIADOS
Ahogados - Attorneys

LLOREDA-
CAMACHO o

CENTROS DE ESTUDIO Y ONGS

tecnnova

Conectamos Universidad Empresa Estado

'\" Asi Vamos
en Salud

i |ISPOR

Improuing healthcare decisions

e
~

Z INN@S

acion en Salud
WIPO

WORLD

INTELLECTUAL PROPERTY
ORGANIZATION

ACADEMIA

7% UNIVERSIDAD
. % DE ANTIOQUIA
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El entorno de
innovacion en
Colombia y su
comparacion con
otros mercados



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

APOYO GENERAL A LA INNOVACION

Planes nacionales de innovacion.
Iniciativas especificas.

NORMAS PARA LA PROTECCION DE LAS
INNOVACIONES

Reglas de PIy criterios de patentabilidad.
Proceso para la presentacion y otorgamiento
de patentes.

Reglamento General para la proteccion de
datos (RGPD).

Requerimiento judicial preliminar.

Tratados de Libre Comercio p.e., el TLC con
EE.UU.

INCENTIVOS PARA LA INNOVACION

Beneficios tributarios por I+D.

v

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.

Beneficios econémicos de fortalecer el entorno de innovacién en Colombia

FINANCIACION PARA LA INNOVACION

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

EXPERTICIA E INFRAESTRUCTURA

Calidad universitaria y acceso a la educacion.
Cuidado: Infraestructura hospitalaria y
disponibilidad de profesionales de la salud.
Colaboracién y grupos.

FORTALECIMIENTO DEL SISTEMA DE SALUD

Indicadores de prestacion de servicio.

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.
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NORMAS PARA LA PROTECCION Y OTROS INCENTIVOS
- NORMATIVA ANDINA

DECISION 351: PROTECCION DE DERECHOS DE AUTOR (COMUNIDAD ANDINA), 1993 ’

¢ Mediante la Decisién 351, el gobierno colombiano otorgé a la Oficina Colombiana de Derechos de Autor la
responsabilidad de supervisar el registro de libros, musica, software, peliculas, obras arquitecténicas y otras

obras susceptibles de ser protegidas por derechos de autor en beneficio de los titulares de los mismos.”

DECISION 345: REGIMEN COMUN DE PROTECCION A LOS DERECHOS DE LOS OBTENTORES DE .
VARIEDADES VEGETALES (COMUNIDAD ANDINA), 1993

* La Decisién 345 permiti6 el otorgamiento de derechos de propiedad intelectual sobre formas de vida
y tuvo como objetivo promover las actividades de investigacidn en el drea andina y promover las
actividades de transferencia de tecnologia dentro y fuera de la subregi6n.®®

* La Decisién 391 se apoya en la 345, con el objetivo de fortalecer la integracion y la cooperacién cientifica,
técnicay cultural.™

DECISION 486: NUEVO REGIMEN COMUN SOBRE PROPIEDAD INTELECTUAL DE LA COMUNIDAD ANDINA .
(COMUNIDAD ANDINA), 2000

* La Decisién 486 establece el nuevo marco juridico de la propiedad intelectual aplicable a los miembros
de la Comunidad Andina. La Decisién 486 entrd en vigor el 1 de diciembre de 2000, sustituyendo a la
Decision 344, promulgada en 1993. La intencion de la Decisién 486 es fortalecer la proteccién de las
patentes, los principales cambios con respecto a la Decisién 344 son:""!

o No se podran patentar nuevos usos de un producto o procedimiento patentado.

o Cuando se presente una solicitud de patente, deberd presentarse cualquier cesién del inventor al
solicitante, asi como una copia de cualquier patente o solicitud de patente extranjera para la misma
invencion.

o Los contratos de licencia de patentes no pueden ser registrados si no cumplen con las disposiciones
andinas sobre licencias o cuando infringen las disposiciones sobre practicas comerciales restrictivas
de la Comunidad Andina.

o Las causas de nulidad de la patente se amplian para incluir los defectos esenciales o de
procedimiento de la invencidn. Las acciones de nulidad de una patente deben presentarse dentro de
los cinco afios siguientes a la fecha de concesidn de la patente o de los dos afios siguientes a la fecha
de conocimiento de los defectos.

DECISION 689: ENMIENDA A LA DECISION 486 (COMUNIDAD ANDINA), 2008

* La Decisién 689 fue propuesta como una enmienda a la Decisién 486, otorgando derechos a cada pais
miembro para desarrollar y fortalecer la proteccién de los derechos de Propiedad Industrial a través de la
legislacién interna. Dicha Decision 689 recomienda la introduccién de enmiendas dirigidas a los siguientes
puntos de la Decisién 486.7-"

o Patentes de invencién.

o Restablecer el plazo de reclamacion de los derechos de prioridad internacional por un plazo no

superior a dos meses mas alla del plazo inicial establecido (Art. 9).

o Exigir mayor claridad en la descripcién de la invencién y mayor suficiencia en dicha divulgacion (Art. 28).
Aceptar la denuncia de las omisiones contenidas en la solicitud inicial cuya prioridad se reclama (Art. 34).
o Salvo en el caso de las patentes farmacéuticas, concede derechos para compensar al titular de una

patente por los retrasos indebidos en la concesion de las mismas, siendo estos retrasos imputables a

la Oficina de Patentes, restableciendo el plazo de vigencia de la patente o los derechos de la misma.

(Capitulo V, Titulo II) permitiendo utilizar la materia protegida por un derecho de patente para apoyar

la solicitud de aprobacién de comercializacion de un producto (Art. 53).

(e]

Fuente:
2 Opiniones del programa de entrevistas externas de CRA (oficinas de abogados locales especializadas en propiedad intelectual).
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NORMAS PARA LA PROTECCION Y OTROS INCENTIVOS
EN COLOMBIA (1/2)

POLITICA NACIONAL DE PROPIEDAD INTELECTUAL (CONPES, 3533), 2008 (PARA 2021 SE ESPERA

UNA ACTUALIZACION)

¢ Esta legislacion tenia como objetivo proteger la propiedad intelectual; promover la generacién de
conocimiento patentable; fortalecer las asociaciones publico-privadas; y asignar un mayor gasto publico y
privado en ciencia y tecnologia.™

DECRETO 733 DE 2012 (INVIMA), 2012

* El Decreto 733 establece que el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA)
debe publicar en su pagina web la informacién basica relacionada con una solicitud de registro sanitario
dentro de los cinco dias siguientes a la fecha de presentacion.

o Se hasugerido que esta base de datos podria aprovecharse para la vinculacién de patentes, sin
embargo, actualmente no hay ninguna indicacién de uso para este fin.?

PATENT PROSECUTION HIGHWAY, 2012

* Desde 2012 la Oficina de Patentes de Colombia ha venido implementando acuerdos con varias Oficinas
de Propiedad Industrial destinados a lograr la aplicacion del Patent Prosecution Highway (PPH por sus
siglas en inglés). Asi, en 2012 inici6 el programa piloto con la Oficina de Patentes y Marcas de Estados
Unidos (USPTO por sus siglas en inglés); en 2013 con la Oficina Espafiola de Patentes y Marcas (OEPM);
y en 2014 lanzé el programa piloto con la Oficina de Patentes de Japén (JPO por sus siglas en inglés).™

REFORMA A LA LEGISLACION DE PROCEDIMIENTO, 2012

¢ El procedimiento implementado en julio de 2012 otorgé a la Oficina de Patentes de Colombia (OPC)
jurisdiccion sobre los casos de infraccion a través de una Division Judicial independiente. En consecuencia, las
acciones civiles pueden ahora ser tramitadas ante los jueces civiles del circuito o ante la OPCO. La OPC se ha
convertido en la principal instancia para el litigio de infracciones en la jurisdiccion civil, ya que ha demostrado
ser una forma muy eficaz y confiable de hacer cumplir las patentes.™

EXCEPCION BOLAR (DECRETO NO. 729 DE 2012), 2012

¢ Los estados miembros de la Comunidad Andina tienen la opcién de establecer una excepcién Bolar en su
legislacién nacional (a través de la Decision No. 689 sobre la adecuacién de ciertos articulos de la decision
486 que establece el régimen comun de la propiedad industrial, permitiendo el desarrollo y profundizacién
de los derechos de propiedad industrial a través de la regulacién interna de los estados miembros).

¢ Este Decreto permite a terceros utilizar la materia reclamada para generar la informacion necesaria para
apoyar una solicitud de aprobacién de comercializaciéon de un producto farmacéutico o agroquimico bajo la
condicién de que no se fabricar3, utilizard, vendera, ofrecera para la venta o importara en el territorio, salvo
para cumplir con los requisitos de aprobacion de comercializacion, antes de que la patente expire.

* Apesar de que la Ley de excepcion de Bolar es adecuada, ésta a menudo se aplica de forma imprecisa.?

Fuentes:

a

b

Opiniones del programa de entrevistas externas de CRA (Firma de abogados local).
Opiniones del programa de entrevistas internas de CRA.
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NORMAS PARA LA PROTECCION Y OTROS INCENTIVOS
EN COLOMBIA (2/2)

ACTUALIZACION DE LOS PROCEDIMIENTOS DE REVISION Y PRESENTACION DE PATENTES

(RESOLUCION NO. 3719), 2016

¢ Mediante esta resolucidn, la Oficina de Patentes de Colombia ha modificado algunos procedimientos en
relacién con la conversion, division y fusion de solicitudes de patentes y los requisitos para el examen
Ahora es posible realizar hasta tres examenes de patentabilidad durante la tramitacién de una solicitud,
lo que da la oportunidad al solicitante de considerar diferentes estrategias y presentar mas argumentos
antes de la emision de una decisidn final."®"

AMPLIACION ADICIONAL DE PATENT PROSECUTION HIGHWAY, 2016 ‘

* La Oficina de Patentes de Colombia ha realizado acuerdos adicionales de PPH con la Oficina de Propiedad
Intelectual de Corea (KIPO por sus siglas en inglés), la Oficina Europea de Patentes (EPO por sus siglas
en inglés) y las Oficinas de Patentes de los estados miembros de la Alianza del Pacifico (INAPI en Chile,
IMPI en México e INDECOPI en Perti)."® Ademas, en 2017 Colombia se unié al (GPPH por sus siglas
en inglés).?0-?

SOCIEDADES COMERCIALES DE BENEFICIO E INTERES COLECTIVO (BIC) DECRETO 2046/2019, 2019

* La norma contiene disposiciones especiales como incentivos relacionados con: (i) cartera preferente de
servicios asociados a la propiedad industrial; (ii) acceso preferente a lineas de crédito; y (iii) tratamiento
fiscal especial de los beneficios distribuidos a los trabajadores a través de la participacion.?

POLITICA NACIONAL DE PROPIEDAD INTELECTUAL, 2020/1 ’

* El Consejo Nacional de Politica Econémica y Social ha publicado un proyecto de documento que contiene
la Politica Nacional de Propiedad Intelectual que regira en el pais. La politica de propiedad intelectual se
regira por los siguientes principios (i) Fomentar la creatividad y la innovacion, a partir del uso efectivo
de los derechos de propiedad intelectual; (i) Incrementar la eficacia de la proteccion y observancia de
los derechos de propiedad intelectual, equilibrando las necesidades de los titulares y los usuarios; (iii)
Consolidar la propiedad intelectual como una herramienta transversal para la generacién y transferencia
de conocimiento de cualquier sector, a través de una institucionalidad consolidada y articulada."®
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POLITICAS DE INNOVACION EN COLOMBIA (1/3)

PLAN NACIONAL DE DESARROLLO DE COLOMBIA (ARTICLE 71 OF LAW 1753/2015), 2015

¢ Esta ley autoriza al Ministerio de Salud y Proteccién Social a llevar a cabo negociaciones centralizadas
y a comprar directamente medicamentos, suministros médicos y dispositivos. Esta autorizacion se
enmarca dentro de una politica de Estado orientada a garantizar el acceso de todos los ciudadanos a
medicamentos y servicios de salud. También contribuye a la sostenibilidad financiera del Sistema General
de Seguridad Social en Salud.

CONPES POLITICA DE DESARROLLO PRODUCTIVO (CONPES 3866), 2016

¢ Los principales objetivos de la politica son desarrollar instrumentos que busquen resolver fallas de
mercado, de gobierno o de articulacion a nivel de la unidad productiva, de los factores de produccién
o del entorno competitivo, con el fin de aumentar la productividad y diversificar el sector productivo
colombiano hacia bienes y servicios mas sofisticados.

¢ Esta politica describe acciones clave para mejorar la innovacién.*

' LEY SPIN-OFF (LEY 1838), 2017

¢ Esta ley especifica que las spin-offs deben estar articuladas con los Planes Regionales de Competitividad y
con las Politicas del Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacién - SNCTi.

¢ Los docentes y/o investigadores que participen en la creacién de spin-offs podran obtener beneficios
econdmicos, sin que esto constituya un factor salarial o una doble asignacion.

¢ Los Instituciones de Educacién Superior (IES) también podran crear un Fondo de Promocién de
Actividades Cientificas, Tecnoldgicas y de Innovacién - ACTi. Cuando los resultados que den lugar a la
spin-off provengan de recursos publicos, la spin-off debera revertir a la Instituciéon de Educacién Superior
un porcentaje para su reinversion en la ACTi.?

. ESTRATEGIA PARA LA TRANSFORMACION DIGITAL, 2018 - 2022

* La Estrategia de Transformacién Digital de Compafiias y Sectores Productivos tiene como objetivo
aumentar el grado de adopcion estratégica de la tecnologia y el comercio electrénico del sector
empresarial colombiano, y promover su uso en aras de la productividad y la competitividad.

POLITICA NACIONAL DE LABORATORIOS (CONPES 3957), 2019

* Los objetivos de esta politica son mejorar las capacidades de medicién de los laboratorios, el desarrollo
del mercado de servicios de laboratorio y el marco normativo e institucional como herramienta para
promover la competitividad e internacionalizacion de los sectores productivos y la proteccion del
consumidor, la salud y el medio ambiente.?

Fuente:
2 Opiniones del programa de entrevistas externas de CRA (Entidad gubernamental).
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POLITICAS DE INNOVACION EN COLOMBIA (2/3)

POLITICA NACIONAL PARA LA TRANSFORMACION DIGITAL Y LA INTELIGENCIA ARTIFICIAL

(CONPES 3975), 2019

* El objetivo principal es generar valor social y econdmico a través de la transformacion de los sectores
publico y privado para que Colombia pueda aprovechar las oportunidades y afrontar los retos
relacionados con la 4RI.*

PREMIO INNOVA, 2019 ‘

* El Premio -al que se destinaradn entre 50 y 100 millones de euros anuales- es una estrategia para
promover la innovacién en las micro, pequefias y medianas Compaiiias, con la intencion de lograr una
mayor productividad y competitividad en todos los sectores econémicos.?”-2¢

TRANSFERENCIA DE CONOCIMIENTO Y TECNOLOGIA - FABRICAS DE PRODUCTIVIDAD, 2019

* Programa liderado por Colombia Productiva y el Ministerio de Comercio con aliados como las Cdmaras
de Comercio y el SENA, el cual busca aumentar la productividad interna de las Compafiias.?

¢ Tiene como objetivo mejorar la productividad y el escalamiento dentro de las Compafiias, proporcionar
formacién especializada y otros apoyos, por ejemplo, de tipo financiero.

CONECTANDO CONOCIMIENTO, 2019 - 2024 ‘

¢ Convocatoria publica para programas y proyectos que generen conocimiento en lineas de investigacién
prioritarias a través de colaboraciones entre grupos de investigacion. La convocatoria también quiere
apoyar a jévenes investigadores que trabajen en la obtencidn o mejora de productos, servicios, procesos
y su aplicacién.?

EL PLAN DE NEGOCIOS PARA EL SECTOR FARMACEUTICO, 2019 - 2032 ’

¢ Lavision a 2032 del Plan de Negocios del sector Farmacéutico es ser especialista en produccién y
comercializacién de insumos y medicamentos de sintesis quimica de alta calidad e incursionar en el
mercado de biotecnolégicos siendo un sélido comercializador de medicamentos dentro del continente
americano.”*

Fuente:
2 Opiniones del programa de entrevistas externas de CRA (Ministerio).
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POLITICAS DE INNOVACION EN COLOMBIA (3/3)

' POLITICA NACIONAL DE EMPRENDIMIENTO (CONPES 4011), 2020

* El objetivo es generar condiciones propicias en el ecosistema de emprendimiento para la creacién,
sostenibilidad y crecimiento de Compafiias emergentes que contribuyan a la generacién de ingresos,
riqgueza y aumento de la productividad e internacionalizacién de las Compafiias colombianas.?

¢ La politica establece un marco normativo de apoyo al emprendimiento y a la sostenibilidad de las
Compafiias.?

* Promueve los intereses de las PYMES; por ejemplo, reduce las tarifas del INVIMA para las PYMES; a
través de la contratacion publica se promoverad a las microempresas y PYMES con requisitos diferentes
(procesos de seleccion menos competitivos); proporciona un beneficio fiscal para el registro regional de
las microempresas.?

¢ Crea entornos controlados (modelo Sandbox) para que el gobierno evalle el efecto de las nuevas
regulaciones sobre las tecnologias o las innovaciones.?

POLITICA NACIONAL PARA LA CIENCIA, TECNOLOGIA E INNOVACION, EN DESARROLLO

¢ Esta politica plantea acciones para mejorar la articulacidn institucional, actualizar el marco normativo
institucional y fortalecer la infraestructura cientifica y tecnolégica de las regiones, en respuesta a las
necesidades particulares del pais.*®

. POLITICA DE DERECHO A LA SALUD (PROPUESTA 10/2020), EN DESARROLLO

¢ Por medio de esta ley se hacen ajustes al Sistema de Salud con el fin de garantizar el derecho
fundamental a la salud sefialado en la Ley 1751 de 2015. Los objetivos fundamentales son:

o Garantizar el derecho fundamental a la salud, materializando el estado de derecho y centrado
en la persona.

o Redefinir las funciones esenciales del sistema de salud, permitiendo la integracion de la salud publica,
la proteccidn del riesgo y la prestacion de servicios que materialicen el derecho a la salud.

o Retomar el papel real del asegurador.

Establecer la territorializacién para todos los actores.

o Ordenar el desarrollo de una politica de salud publica, que incluya un modelo de atenciény la
promocién y prevencion de la salud.

o

Fuente:
2 Opiniones del programa de entrevistas externas de CRA (Ministerio).
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LA REVISION DE LA LITERATURA IDENTIFICO
CINCO DEBILIDADES PRINCIPALES EN EL
REGIMEN DE PI DE COLOMBIA

Fu

a

b
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LICENCIAS
OBLIGATORIAS

INCUMPLIMIENTO
DE LA NORMATIVA
SOBRE PROTECCION
DE DATOS

CRITERIOS
RESTRICTIVOS DE
PATENTABILIDAD

FALTA DE EJECUCION
EN EL CUMPLIMIENTO
DE LAS PATENTES

SUBSTANDARD
BIOLOGICS
REGULATION

entes:

La Decision 486 de la Comunidad Andina prevé la concesion de licencias
obligatorias en caso de una Declaracion de Interés Publico (DPI) por parte del
Ministerio de Salud y Proteccién Social (MSPS) de Colombia.*'

En el pasado, se han presentado dos casos de solicitud de licencias obligatorias
por motivos de interés publico, el Kaletra de Abbott y el Glivec de Novartis.*

En ambos casos, éstas fueron presentadas por las mismas organizaciones no
gubernamentales, a saber, la Fundaciéon IFARMA, Misién Salud y CIMUN. En
ambos casos, las licencias obligatorias fueron rechazadas.*

Mas recientemente, en diciembre de 2017, el Ministerio de Salud de Colombia
acepto revisar una solicitud de Declaracién de Interés Publico (DPI) la cual
podria conllevar al otorgamiento de licencias obligatorias para toda la clase de
tratamientos innovadores para la hepatitis C.**

Adicionalmente, en el articulo 57 del Proyecto de Ley 372 de 2020, Colombia
propone flexibilizar la normativa interna para otorgar licencias obligatorias
automaticas sobre todas las patentes existentes o futuras de bienes tecnolégicos
esenciales para la salud publica.?*=

Colombia no respeta la legislacion existente que, de otro modo, proporcionaria
una proteccién reglamentaria de los datos tras la aprobacién de nuevos
productos farmacéuticos.*

o Recientemente el INVIMA ha empezado a rechazar la proteccién
reglamentaria de los datos tras la aprobacién de algunas nuevas entidades
quimicas, simplemente porque comparten una pequefia parte de su
estructura quimica con productos ya aprobados.*

Contrario a sus obligaciones en el marco del Acuerdo sobre los Aspectos de los
Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC) de la
Organizacion Mundial del Comercio (OMC), Colombia no otorga patentes para
segundos usos porque la Normativa Andina de Propiedad Intelectual no lo permite.*
Ademas, se considera que el posible papel del INVIMA en el examen de patentes
debilita enormemente el ecosistema biofarmacéutico.?”

No existe ningiin mecanismo que ofrezca a los titulares de las patentes la
oportunidad de resolver los conflictos de patentes antes del lanzamiento de un
producto follow-on. Esto ha llevado a la aprobacién y comercializacién de producto
follow-on, a pesar de que la patente del medicamento original sigue vigente.>**

El 18 de septiembre de 2014, Colombia expidi6 el Decreto 1782 de Medicamentos
Biologicos, que establece los requisitos de evaluacion para la aprobacion de

la comercializacién de todos los medicamentos biol6gicos. El Decreto 1782
establecié una ruta abreviada sin precedentes para el registro de productos no
comparables, que no requiere estudios clinicos nuevos o comparativos.*
Algunos actores locales opinan que esta ruta tiene como objetivo conseguir
biosimilares mas baratos a riesgo de la salud y la seguridad de los pacientes.
Ademas, el decreto ha suscitado preocupacidn a nivel internacional, incluso en la UE
y en los Estados Unidos. Han criticado el decreto por el hecho de que “podria poner
en riesgo la salud y la seguridad”, y carece de detalles sobre los productos biol6gicos
a los que se destina la ruta abreviada y sobre cémo se aplicara la ruta *73#

Opiniones del programa de entrevistas internas de CRA.
Opiniones del programa de entrevistas externas de CRA (Firma de abogados local).
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ADEMAS, EXISTE UN PROYECTO DE LEY QUE AMENAZA
EL PROGRESO DE COLOMBIA EN CUANTO A SU MARCO
DE PIY SU ECOSISTEMA DE INNOVACION

El Proyecto de Ley 372 de 2020 “Politica Nacional de Investigacion Cientifica, Desarrollo Tecnoldgico e Innovacién I+D+i para la
Seguridad Farmacéutica y se dictan otras disposiciones” tiene por objeto proteger a Colombia de un posible desabastecimiento
de medicamentos e insumos esenciales para la salud publica, en el marco de COVID-19.5° Colombia depende en gran
medida de las importaciones de medicamentos, pero la oposicion al proyecto de ley argumenta que el objetivo de una
industria farmacéutica autosuficiente no es realista y que otras disposiciones del proyecto de ley acabarian obstaculizando la
investigacion, el desarrollo tecnoldgico y la produccién necesarios para reforzar las capacidades en Colombia.

El capitulo II del proyecto de ley 372 de 2020 abarca
los instrumentos relacionados con la propiedad
intelectual en materia de seguridad farmacéutica:

+ ARTICULO 57. Licencias obligatorias
automaticas: Otorgar licencias obligatorias
automaticas sobre toda patente existente o
que llegare a concederse sobre bienes publicos
tecnoldgicos sanitarios esenciales

« ARTICULO 58. Exceptional suspension of the
effects of intellectual property protection: In
the event of delay in granting compulsory licenses
during any situation that compromises health or
life, the impact of patents and any other figure
that protects intellectual property in the national
territory shall be exceptionally suspended.

« ARTICULO 59. Suspension excepcional de
los efectos de la proteccion de propiedad
intelectual: En caso de pandemia o emergencia de
salud publica, interrumpir los procedimientos de
otorgamiento de patentes y cualquier otra forma
de proteccion de la propiedad intelectual en curso
relacionada con dicha pandemia o emergencia.

+ ARTICULO 60. Ciencia Abierta Datos Abiertos:
En caso de pandemia o emergencia de salud
publica, declarar de interés publico todos los
datos técnicos y cientificos relacionados y facilitar
el acceso publico a todos esos datos en el marco
de las politicas de ciencia y datos abiertos.

vV

Esto puede dar lugar a que no se respeten los
derechos de propiedad intelectual, las normas

Existen preocupaciones adicionales en cuanto a:

La definicion de bienes esenciales de
tecnologia de salud publica: La iniciativa lo
define de manera amplia, abarcando los bienes
tecnoldgicos esenciales de salud publica como
todas las tecnologias en salud, incluyendo
medicamentos, vacunas, instrumentos, equipos,
entre otros, en esta nueva categoria.

La creacion del Instituto Colombiano de
Investigacion y Fabricacion Farmacéutica
(ICIFF): Existe la preocupacién de que el ICIFF
pueda desconocer los marcos institucionales
actuales, ya que algunas de las responsabilidades
que ya estan cubiertas por otras instituciones
pueden ser transferidas al ICIFF.

Los instrumentos fiscales propuestos, la
libertad y la promocién de la innovacién, el
control fiscal, la importacién y los mecanismos
de regulacién para promover la seguridad
farmacéutica: Estos incentivos son exclusivos
para la industria nacional, por lo que contravienen
los tratados internacionales ratificados por el pais,
especialmente en lo que respecta a los principios
basicos del comercio internacional.

Una version anterior del proyecto de ley
incluia clausulas para suspender la adhesion a
los ADPIC y la concesion de patentes durante
la pandemia de COVID-19. Estas clausulas fueron
finalmente eliminadas de la propuesta.?

Fuente:
@ Opiniones del programa de entrevistas externas de CRA (ICentro
de estudios universitario local; Firma de abogados local).

internacionales, las buenas practicas y las normas
establecidas para garantizar la seguridad y la eficacia
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ENTREVISTAS CON LAS PARTES INTERESADAS LOCALES
CONFIRMAN Y SUBRAYAN LOS NUEVOS RETOS DEL
MARCO DE LA PI EN COLOMBIA (1/2)

NORMATIVA DE
PROTECCION
DE DATOS

VIDONVLYOdINI 3a TIAIN

EDUCACION
SOBRE
DERECHOS
DE PI*

LICENCIAS
OBLIGATORIAS

Fuentes:

a

b

Tendencias y/o brechas:

Perspectiva de la parte interesada:

Datos (RGPD) se ve amenazada por la
revisa las solicitudes bajo el contexto

de 2002 de proteccion de datos sobre
nuevas moléculas. Recientemente,

el INVIMA ha rechazado solicitudes
basadas en similitudes con otras
moléculas sin una explicacion detallada

Compaiiias puedan impugnar el fallo.*®
Sin embargo, hay que tener en
cuenta que el APC/TLC (articulo
16.10.2) establece una obligacién en
materia de NRGPD para Colombia.?

* ElReglamento General de Proteccién de
autoridad reguladora, el INVIMA, la cual

del lenguaje ambiguo del Decreto 2085

de la decision o la posibilidad de que las

El RGPD es uno de los temas de
mayor prioridad a la hora de mejorar
el entorno de PI en Colombia, segin
la asociacion comercial farmacéutica
local, AFIDRO y otras partes
interesadas de la industria.?

También existe el deseo de que haya
una mayor capacidad y formacion en
el INVIMA, y de que se aborden los
desafios de la rotacion de personal
por contrato en la entidad.”

La educacién superior en las
universidades colombianas
generalmente no ensefia a los
investigadores o doctores en ciencias

de la salud y campos médicos sobre
el papel de la PL?

La industria esta buscando colaborar
con las universidades con el fin de
promover la educacién sobre la
importancia de los DPI en las ciencias
de la salud y los campos médicos para
tratar de cambiar la opinién publica
sobre el valor de la PI mas alla de los
intereses farmacéuticos.>?
También se estan realizando
esfuerzos para educar al personal
que trabaja en el Congreso y al
publico en general sobre los DPI.?

* Lareciente propuesta presentada
en el Congreso de promover las
licencias obligatorias automaticas no
parece tener una visién equilibrada
de su impacto en la innovacion, pero
la politica ha ganado popularidad

politica desde la izquierda.? '

* AFIDRO estd trabajando para educar
al Congreso y a los funcionarios
sobre el vinculo entre los derechos
de PIy lainnovacién.?

La renovada amenaza de las licencias
obligatorias es peligrosa, si se aprueba,
debido a sus repercusiones, mas alla
del COVID-19. Sin embargo, también
existe la opinién de que los esfuerzos
realizados en el pasado para otorgar

licencias obligatorias han fracasado y

sirven como amenaza para ayudar en

las negociaciones.”

Opiniones del programa de entrevistas internas de CRA.

internacional de PI; firma de abogados local).

Opiniones del programa de entrevistas externas de CRA (Centro universitario de estudios de investigacion ; ONG de salud local; organizacion

Nota: * el reto fue inicialmente identificado gracias al programa de entrevistas de CRA, no a través de investigaciéon secundaria.
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ENTREVISTAS CON LAS PARTES INTERESADAS LOCALES
CONFIRMAN Y SUBRAYAN LOS NUEVOS RETOS DEL
MARCO DE LA PI EN COLOMBIA (2/2)

EJECUTABILIDAD
DE LA
LEGISLACION

DE PI,
CRONOGRAMA
Y EFICIENCIA*

("LNOD) VIDNVLYOdINI 3a TIAIN

VINCULACION
DE PATENTES*

Tendencias y/o brechas:

Perspectiva de la parte interesada:

* Elsistema judicial para la ejecucién
de patentes es fiable y ha mejorado
en los ultimos 5-10 afios. Sin
embargo, los litigios pueden durar
varios afios, al igual que en otros
paises de la regién.>?

Las partes interesadas tienen
opiniones divididas en cuanto a

la eficacia del sistema judicial. El
tribunal especializado para asuntos
de propiedad intelectual es rapido en
comparacion con otros tribunales, y
las medidas cautelares suelen dictarse
en unos pocos meses. Por el contrario,
los casos llevados a los tribunales
civiles o penales para su ejecucién
pueden tardar varios afios.*?
¢ Seve con buenos ojos que las
Compaiiias tengan la carga de la
prueba inversa en los casos de
infraccion de patentes de fabricacién.’

No existe un marco de vinculacién
de patentes o comunicacion entre las
autoridades reguladoras nacionales
(INVIMA) y la Oficina de Patentes

en Colombia (SIC). Las Compaiiias

y el INVIMA estan obligados a
publicar informacion sobre las
patentes en virtud de un decreto de
transparencia.*?4°

Esto es asi a pesar de la inclusién de un
texto en el APC/TLC (articulo 16.10.3)

sobre la implementacién de un sistema
de vinculacién de patentes.?

Las agencias no tienen interés en
introducir un marco de vinculacién
de patentes ni en mejorar la
colaboracién entre el INVIMA y la
SIC."? La vinculacion de patentes se
discutié durante las negociaciones
del TLC entre Estados Unidos y
Colombia, pero la SIC y el INVIMA
afirmaron su independencia.”
* Segln la industria y una firma de
abogados local, la base de datos de
patentes que maneja el INVIMA, creada
por el decreto de transparencia, no se
considera actualizada ni precisa.>®

CRITERIO
RESTRICTIVE DE
PATENTABILIDAD

No se han identificado tendencias.
Reconocimiento general de los
criterios restrictivos de patentabilidad
y del marco juridico, el cual no otorga
patentes para segundos usos, a
diferencia de muchos otros paises.*®

Los criterios de patentabilidad son
generalmente aceptados por la industria,
y aunque el marco actual no concede
patentes para segundos usos médicos,
en general, Colombia concede mas tipos
de patentes que otros paises de LatAm.*®
El tema de las patentes no disponibles
actualmente para segundos usos es un
tema legal mas que politico que tendria que
ser modificado en la Normativa Andina.”

Fuentes:
1

2

Opiniones del programa de entrevistas internas de CRA.
Opiniones del programa de entrevistas externas de CRA (Centro universitario de estudios de investigacion ;

ONG de salud local international Organizacién de PI; Firma de abogados local; antiguo funcionario gubernamental).
Nota: * el reto fue inicialmente identificado gracias al programa de entrevistas de CRA, no a través de investigacion secundaria.
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EL MARCO REGULATORIO Y LAS MEDIDAS DE
CONTENCION DE COSTOS DIFICULTAN EL ACCESO A
PRODUCTOS INNOVADORES

CAPACIDADES
CIENTIFICAS E
INFRAESTRUCTURA

MEDIDAS DE
CONTENCION DE
COSTOS

BARRERAS
DEL SISTEMA
REGULATORIO

Fuentes:

La actual infraestructura de investigacion cientifica podria mejorarse. Sin embargo,
el gobierno ha introducido varias politicas para mejorar las capacidades cientificas
del pais, incluyendo el programa de Redes Regionales de Emprendimiento para
fomentar las colaboraciones entre diferentes departamentos.’

También se estan realizando esfuerzos multisectoriales para mejorar la
competitividad de Colombia en el ambito de la investigacion clinica. Los esfuerzos
incluyen el Pacto por Colombia, el Pacto por la Innovacién y el Pacto por el
crecimiento y la creacion de empleo en el sector farmacéutico y la inclusién de la
investigacion clinica como tema en el Plan Nacional de Desarrollo.*"* El aumento de
los recursos para la transferencia de tecnologia es otra prioridad a fin de aumentar
la actividad innovadora local.

Las medidas del gobierno para mejorar la sostenibilidad del sistema de salud
colombiano se han centrado en la industria farmacéutica, y no han abordado los
problemas dentro de la cadena de suministro farmacéutica u otros sectores de la
salud.*2#3

Dos esfuerzos politicos encaminados a reducir el gasto en salud fueron (i.) los topes
de precios, utilizados principalmente entre 2010-2012, y (ii.) el esquema de precios
de referencia externos, introducido en 2013, que cubre la mayor parte del gasto
publico en medicamentos. Investigadores independientes constataron que los
controles de precios no disminuyeron el gasto farmacéutico real global entre 2011
y 2015.%% Las normativas de control de precios mas recientes han sido las Circulares
10y 11 de 2020.%

EI INVIMA (el ente regulador de Colombia) carece de suficiente personal y utiliza
procesos ineficientes. Ademas, se considera que el proceso de regulacién carece de
transparencia“? y necesita una mayor modernizacion.?

El articulo 72 del Plan Nacional de Desarrollo de Colombia (que fue promulgado
como parte de la Ley 1753 el 7 de mayo de 2015), es de particular preocupacién
para la industria, ya que inserta los criterios de precio y de evaluacion de la
tecnologia de la salud (HTA) en el proceso regulatorio de aprobacion.?’

Los recientes esfuerzos por mejorar los procesos regulatorios han contribuido a
mejorar los plazos promedio de aprobacidn de los ensayos clinicos, que suelen
tardar alrededor de 6 meses. También se ha adoptado una nueva plataforma

de ensayos clinicos (SiSEC) para evaluar y facilitar las mejoras a las barreras del
sistema regulatorio.?

2 Opiniones del programa de entrevistas internas de CRA.
b Opiniones del programa de entrevistas externas de CRA (partes interesadas de un entidad gubernamental).
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ENTREVISTAS CON PARTES INTERESADAS LOCALES
CONFIRMAN 'Y SUBRAYAN LOS NUEVOS RETOS DEL
ENTORNO DE LA INNOVACION EN COLOMBIA (1/2)

ACCESO DESIGUAL
A LA ASISTENCIA
SANITARIA

CAPACIDADES
TECNOLOGICAS Y
CIENTIFICAS *

VIDONVLYOdINI 3d T3AIN

COLABORACION*

DEMORAS EN LA
COMUNICACION
SOBRE
REGULACION*

PREVALENCIA DE
FALSIFICACION DE
MEDICAMENTOS *

Fuentes:

a

b

Tendencias y/o brechas:

Perspectiva de la parte interesada:

¢ Colombia presenta grandes
disparidades regionales y
socioeconémicas en el acceso
alasalud.

Mejorar las normas nacionales de
atencion a la salud es una prioridad
para los legisladores y el publico, y
cualquier informe relativo al entorno de la
innovacién debe reconocerlo como tal.”

La tecnologia disponible en los
centros de produccién y el nivel de
innovacion en general han mejorado,
pero siguen estando rezagados con
respecto a los lideres de la region, lo

que se atribuye a la falta de politicas
de incentivos.?

b

El retraso en las capacidades contribuye
a que las Compafiias farmacéuticas
innovadoras inviertan en I+D en otros
lugares.®
No existe una cultura sélida para laI+Dy
el espiritu empresarial, lo que da lugar a
una brecha de conocimientos sobre cémo
establecer una conexién entre ambos.”

Colaboracién limitada entre la
industria y la academia y carencia

de politicas que incentiven a ambos
sectores a asociarse.*?

* Un mayor uso de la transferencia de
tecnologia, asi como un aumento de
la I+D por parte de la industria local,
se perciben como una orientacién
positiva para el futuro de la innovacién
farmacéutica colombiana.?

Existen brechas en las politicas para
promover e incentivar la colaboracién
entre las Compaifiias y la academia.?

Dificultades y retrasos en la
comunicacién con los entes
reguladores y de patentes.*?

* Aparente preferencia por las
Compafiias locales frente a las
grandes farmacéuticas.?

)

* Pocas posibilidades de aclarar las
decisiones tomadas por el INVIMA.?

Los genéricos suelen obtener la
aprobacién del INVIMA en un plazo de 6
meses a 1 afio, lo que a menudo da lugar
a un lanzamiento anterior a la pérdida de

exclusividad (LOE por sus siglas en inglés
del producto de marca.>?

 Alta prevalencia de falsificacion de
medicamentos.*®

La falsificacion de medicamentos
supone un alto riesgo para el publico
y dafia la reputacion de las compaiiias
farmacéuticas.?
* Ademads, aparentemente hay un bajo
nivel de medidas preventivas por
parte del gobierno, a pesar de que se
menciona en la politica mas reciente
del CONPES relativa a la proteccion de

la propiedad intelectual.?

Opiniones del programa de entrevistas internas de CRA.

Opiniones del programa de entrevistas externas de CRA (Centro universitario de estudios de investigacién ; ONG de salud local academics).

Nota: * el reto fue inicialmente identificado gracias al programa de entrevistas de CRA, no a través de investigacion secundaria.
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ENTREVISTAS CON PARTES INTERESADAS LOCALES
CONFIRMAN 'Y SUBRAYAN LOS NUEVOS RETOS DEL
ENTORNO DE LA INNOVACION EN COLOMBIA (2/2)

Tendencias y/o brechas: Perspectiva de la parte interesada:

META NACIONAL DE * Avraiz de la preocupacion por * Las metas nacionales de

AUTOSUFICIENCIA* la escasez de medicamentos autosuficiencia farmacéutica no
durante la pandemia de ' son realistas dada la naturaleza
COVID-19, los temas relacionados

interconectada de la industria y
pueden ser perjudiciales para la
creacion de capacidades locales.”

con la seguridad del suministro
son politicamente importantes.”

ENTORNO 2022 es un afio electoral y hay .
POLITICO incertidumbre en torno a si
ACTUAL* el préximo gobierno nacional Duque apoya el crecimiento
mantendrd las actuales actitudes

econdmico y los centros
e iniciativas de apoyo a la industriales, pero el préximo
innovacién.” presidente puede estar menos
’ orientado hacia la industria
o la economia.?

VIDONVLYOdINI 3d T3AIN

La plataforma de “economia
naranja” del actual presidente

La alta frecuencia de contratos
a 12 meses de los empleados
del INVIMA, la SIC y otras El pensamiento a corto plazo
instituciones interesadas, hace ha dado lugar a una falta de

que se pierda tiempo y se piense soluciones a medio y largo plazo,
a corto plazo.*? que son esenciales para la salud
y las ciencias.”

REGULACION Aplicacién inexacta de los .
DE PRECIOS* controles de precios debido a
la similitud de la estructura de }
las moléculas, a pesar de las
diferencias en tecnologia
e indicacion.?

. Es necesario aclarar la normativa
sobre las similitudes entre
moléculas y el nivel de restricciones
y regulaciones impuestas a las
Compaiiias para evitar

la ambigtiedad.?

Fuentes:
a

Opiniones del programa de entrevistas internas de CRA.
b

Opiniones del programa de entrevistas externas de CRA (Centro universitario de estudios de investigacién ; ONG de salud local academics;
antiguo funcionario gubernamental).

Nota: * el reto fue inicialmente identificado gracias al programa de entrevistas de CRA, no a través de investigacion secundaria.
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Centro de Bogota, Colombia, shutterstock.com/Henrry L Ramirez.
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RECURSOS PARA LA INNQVACI()N:
INVERSION EN INNOVACION & I+D

Colombia esta 1,6 puntos porcentuales debajo de del promedio de la OCDE en inversion en I+D en
relacion con PIB per capita (2016) y también frente a otros paises de América Latina con un PIB per
capita comparable, entre ellos: Argentina, Brasil, Chile, Costa Rica, Ecuador y México.

Sin embargo, Colombia tiene un mayor gasto en I+D por investigador equivalente a tiempo completo

(ETC) que otros mercados en Latinoamérica.

Ademas, menos de una cuarta parte de las Compafiias pueden considerarse innovadoras en Colombia,
ya que la mayoria de las Compafias se centran en la fabricacidn, empaquetado y servicios similares.?

Fuente:
2 Opiniones del programa de entrevistas externas de CRA (ministerio, entidad gubernamental).
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Fuentes: Datos del Banco Mundial
para PIB per cépita, PPA; Principales
indicadores de ciencia y tecnologia
de la OCDE (2021); Poblacién de
Taiwan 1950-2021, Macrotrends; PIB
de Taiwan - per capita (PPA), Index
Mundi.

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

Red Iberoamericana Indicadores de
ciencia y tecnologia (2020); OCDE
Principales indicadores de ciencia

y tecnologia (2019). Note: * Gltimos
datos de 2014.



RECURSOS PARA LA INNOVACION: INVERSION EN I+D
EN COMPARACION CON LATINOAMERICA

+ El gasto interno bruto en I+D en Colombia (con sélo el 0.3% del PIB) es comparable a otros mercados de
LatAm pero mas bajo que Brasil (1.2% del PIB).*

* En Colombia, la inversién privada en I+D como porcentaje del PIB es mayor que en otros mercados de
LatAm y esta en linea con Brasil, lo que indica una alta tasa de crecimiento de la innovacion liderada
por las Compafiias en los ultimos afios de un 30% en 2014 - la inversion privada en I+D se centra
predominantemente en la tecnologia de la informacién, la salud y la industria farmacéutica, y productos
quimicos y aceites.**4>

* Lainversidn en I+D financiada por el gobierno se centra predominantemente en las ciencias de la salud,
con una parte dedicada a las ciencias sociales, la energia y la mineria y la agricultura.*®

* En2016-2017, el 24% de las Compafiias invirtieron en un proyecto o proceso innovador, o desarrollaron
al menos un producto innovador, lo que contrasta con el 68% de las Compafiias en 2008-2009.4

+ Estoindica que en 2016-2017 hubo menos Compafiias que invirtieron en productos o procesos
innovadores, pero el nivel de gasto ha ido aumentando.

Gasto interno bruto en 1+D (GERD); ultimo aio disponible, % PIB)
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RECURSOS PARA LA INNOVACION:
INCENTIVOS FISCALES PARAI+D

+ Colombia ofrece beneficios fiscales para la I+D a través de un crédito fiscal por volumen para la inversién o las
donaciones realizadas en el ambito de la investigacion y el desarrollo tecnoldgico:

o Eltipo principal de beneficio es del 25%.

o En caso de que la obligacidn tributaria sea insuficiente, los créditos no utilizados pueden trasladarse
durante 4 afios.
o El crédito fiscal por I+D estd limitado al 25% de la obligacion tributaria de las Compaiiias.

* En 2020, la tasa marginal de subsidio fiscal para las PYMES con animo de lucro en Colombia se estima en 0,68,
cifra muy superior a al promedio de la OCDE de 0,21. La tasa de subsidio fiscal para las grandes Compafiias
con fines de lucro es de 0,33, significativamente mayor que el promedio de la OCDE de 0,17.

+ Sin embargo, con respecto al apoyo gubernamental total a la I+D empresarial como porcentaje del PIB,
Colombia se sitta en el nivel inferior de las economias de la OCDE,* equivalente al 0,0087 del PIB en 2018.

Tasas de subsidio fiscal implicitas en los gastos de I+D (2010 y 2020)
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Fuente: OCDE Subsidio fiscal en
OCDE I+D (RDTAXSUB) dataset 2020.
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RECURSOS PARA LA INNOVACION: DISPONIBILIDAD
Y CAPACIDAD DE LAS FUENTES Y LA EDUCACION

* En Colombia, tanto la proporcion de personas de 25 a 64 afios con educacién superior, como la
puntuaciéon media de Colombia en ciencias en PISA estan por debajo del promedio de la OCDE.

+ Ademas, el porcentaje de graduados en ciencias bioldgicas y afines en todos los campos de la ciencia en
Colombia (9%) es comparable al de México (9%) pero inferior al de Chile (18%).

* Sin embargo, Colombia tiene la tercera mayor proporcion de graduados en CTIM en comparacion con
otros paises de América Latina, situandose después de Chile y México.

CTIM- Ciencias, Tecnologia, Ingenieria y Matematicas.

Nivel educativo de la poblacién entre los 25y 64 Porcentaje de graduados en ciencias biolégicas y afines

afnos (2019, %) en todos los campos de la ciencia por nivel (2018)
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Beneficios econdmicos de fortalecer el entorno de innovacion en Colombia 35



RECURSOS PARA LA INNOVACION: DISPONIBILIDAD
Y CAPACIDAD DE LOS INVESTIGADORES

+ Desde 2013, el numero de investigadores de I+D en Colombia ha aumentado lentamente, pero los datos
sugieren que desde hace tiempo ha faltado financiacién para el sistema que educa y emplea a los cientificos,
lo cual se ha sefialado como una barrera clave para el crecimiento en esta area.*®

* Ademas, la fuga de cerebros es un problema importante para el entorno de investigacion e innovacién de
Colombia. El gobierno ofrece becas para que los estudiantes realicen sus estudios de doctorado fuera de
Colombia, sin embargo no se hacen esfuerzos para atraer este talento de vuelta a Colombia, lo que resulta
en que muchos investigadores altamente cualificados no trabajen en las iniciativas de I+D en Colombia o
busquen empleo en otros lugares del mundo.?

+ Colombia cuenta con una proporcién considerable (17%) de las principales universidades latinoamericanas
clasificadas dentro de las 500 mejores universidades para la investigacion en ciencias de la vida, a saber, la
Universidad Nacional de Colombia, la Pontificia Universidad Javeriana y la Universidad de Antioquia.

Fuente:
2 Opiniones del programa de entrevistas externas de CRA (Académicos).

Cantidad de investigadores en 1+D (2013-2017, por millén de habitantes)
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RECURSOS PARA LA INNOVACION: PRESUPUESTO EN
SALUD E INFRAESTRUCTURA

* Entre 2012y 2018, el gasto en salud en Colombia fue menor al gasto en salud per capita de Argentina,
Brasil, Chile y México, y similar al nivel de Ecuador. Adicionalmente, después de 2014, el gasto en salud
disminuy6, aunque recientemente comenzé a aumentar nuevamente, aunque no ha regresado a los
niveles anteriores al 2014.

* Entérminos de infraestructura, Colombia cuenta con un menor niimero de camas hospitalarias per capita que
Argentina, Brasil ,Chile y México, un nimero similar de camas hospitalarias per capita al de Ecuador. El nimero
de médicos per capita es comparable con otros paises de Latinoamérica y parece aumentan afio tras afio.

Gasto en salud per capita (2012-2018, USD)
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Fuentes: Datos del Banco Mundial 2021;
Fuentes: Datos del Banco Mundial 2021. *Informacién disponible mas reciente, aclaracion en las notas.

Nota: Los afios tomados para el calculo de médicos (por 1,000 habitantes): Argentina: 2013, 2016, 2017; Brasil: 2011, 2017, 2018; Chile: 2016-
2018; México: 2015-2017; Colombia: 2016-2018; Ecuador: 2011, 2015, 2016.
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RECURSOS PARA LA INNOVACION:
SISTEMA DE SALUD

Desde la reforma de 1993, la salud publica es financiada por el gobierno, las contribuciones de los
empleadores y los empleados. Esta gestionada por el Ministerio de Salud y Proteccién Social (MSPS),
que a su vez gestiona las numerosas entidades prestadoras de salud, compuestas por una mezcla de
entidades publicas y privadas, y las instituciones prestadoras de salud (IPS).*

El seguro medico publico universal cubre actualmente a aproximadamente el 97% de la poblaciény es
obligatorio segun la Constitucion nacional.?

Sin embargo, el acceso real a los servicios de salud es escaso y existen grandes disparidades regionales y
socioeconémicas en la calidad de los servicios.?

En 2019, el gasto en salud de Colombia fue del 7,26% del PIB, menos que el promedio de la OCDE (8,8%), lo que
equivale a 1.212 dodlares PPA per capita al afio (el promedio de la OCDE es de 4.223 d6lares PPA en 2019).%°

En 2018, los pagos de bolsillo constituyeron el 15,1% del gasto en salud en Colombia.*

En cuanto a la prestacion de atencion, Colombia esta rezagada con respecto a Argentina y Chile en
cuanto a las tasas de mortalidad infantil por cada 1.000 nacidos vivos. Ademas, Colombia tiene un
rendimiento moderado en la regién de América Latina cuando se compara la esperanza de vida al nacer
y estd por debajo de del promedio de la OCDE.

En cuanto al acceso a nuevos medicamentos innovadores, Colombia esta por debajo de los paises de la
OCDE en el nimero de nuevas moléculas que se incluyen en los medicamentos cubiertos por el sistema
de salud y también en el tiempo de acceso a nuevos medicamentos, segun un informe de 2016 .>?

Fuente:

a

Opiniones del programa de entrevistas externas de CRA (ONG de salud local).

Tasa de mortalidad infantil por 1,000 nacidos vivos (2016-2019)
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RECURSOS PARA LA INNOVACION:
RESULTADOS DE LA INVESTIGACION BASICA

* En 2016, el resultado de investigacion basica (medido por la cantidad de publicaciones cientificas) es baja
en relacién el tamafio de su economia.

+ Esto se refleja en la cantidad absoluta de publicaciones, que se encuentra rezagada frente a Argentina,
Brasil, Chile y México; y Unicamente supera las publicaciones producidas en Ecuador.

+ Se han sugerido algunas razones para ello, incluyendo un bajo nivel de dominio del inglés, altos costos de
traduccion, y un menor nivel de financiacidn frente a otros paises de Latinoamérica.>*5

Resultados cientificos comparados por pais (2016)
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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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ACTIVIDADES INNOVADORAS: PRODUCTIVIDAD EN
INVESTIGACION COMPARADA CON LATINOAMERICA

* En el periodo 2009 - 2018, al comparar el nimero de publicaciones de Ciencia y Tecnologia (CyT) por cada
100 investigadores ETC, Colombia ocupa el primer lugar en Latinoamérica en cuanto a productividad de la
investigacion.

« Elimpacto de su investigacion cientifica, medido por la participacion en el 1% de los articulos mas citados
en Scopus, se ubica a la cabeza dentro de la region (junto con Chile). Ademas, el impacto ha mejorado
drasticamente desde 2015.

Numero de publicaciones de CyT por 100 investigadores ETC (2009 - 2018)
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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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ACTIVIDADES INNOVADORAS: ENSAYOS CLINICOS

En términos de total de ensayos clinicos, Colombia puede compararse con Perd, Brasil y México, donde se
realizan alrededor de 2 ensayos por cada millon de personas, pero esta rezagada con respecto a Argentina 'y
Chile, que tienen casi el doble de ensayos clinicos por millén de personas.

La mayor parte de la investigacion en Colombia se encuentra en la fase final de la investigacion (ensayos de
fase 3) con poca investigacion en la fase inicial de los ensayos de fase 1.

o Las ineficiencias sistémicas y los retrasos normativos se mencionan como obstaculos frente a la
obtencidn de una mayor inversion de la industria en ensayos clinicos.?

Un estudio encontré un aumento en el nivel de capacidades de investigacion clinica entre hospitales y OICs.*

o Ademas, la adhesion a las normas del Consejo Internacional de Armonizacion de los Requisitos Técnicos
para los Productos Farmacéuticos de Uso Humano (ICH) y la agilizacién de los plazos de aprobacion de
los ensayos clinicos ya han atraido a varias OIC de todo el mundo, aunque el deterioro de otros aspectos
del entorno biofarmacéutico podria reducir este crecimiento.?’

En los ultimos dos afios, el gobierno colombiano ha buscado atraer mas ensayos clinicos.” Los esfuerzos
recientes para mejorar los procesos regulatorios han ayudado a mejorar los plazos promedio de aprobacién de
los ensayos clinicos, que tienden a tomar alrededor de 6 meses. También se ha adoptado una nueva plataforma
de ensayos clinicos (SiSEC) para evaluar y facilitar las mejoras en las barreras del sistema regulatorio.?

Fuentes:

a

b

Opiniones del programa de entrevistas internas de CRA.
Opiniones del programa de entrevistas externas de CRA (Ministerio).
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ACTIVIDADES INNOVADORAS:
PATENTES

* En Colombia, la Superintendencia de Industria y Comercio (SIC) es la autoridad nacional que administra
el Sistema Nacional de Propiedad Intelectual.® La jurisdiccion de la agencia también abarca las quejas
de los consumidores, los temas de defensa de la competencia y el sistema judicial especializado. La SIC
tiene capacidad para juzgar desde 2012.552

+ Se han tomado medidas para acortar los plazos de decision y reducir la tarifa de presentacién inicial de
la solicitud:"”*

o En 2016, se estim6 que una solicitud de patente tardaba en promedio 22 meses, frente a un promedio de
62 meses para el periodo 2000-2012.% La SIC también traslad6 la mayor parte de la tarifa total de la solicitud
a la tarifa de examen de fondo, lo que alienta a los inventores con presupuesto limitado a presentarla.?

o Estas medidas también se reflejan en el aumento del nUmero de patentes observado a partir de 2016.
Por ejemplo, en 2016 se concedieron 36 patentes farmacéuticas y biotecnolédgicas frente a las 23 de 2015

+ La Universidad Nacional de Colombia es la universidad a la cual se le han otorgado que tiene mas
patentes farmacéuticas y biotecnoldgicas (34), seguida por la Universidad de Antioquia (14); la
Universidad Industrial de Santander (14); y la Universidad Pontificia Javeriana (10), con lo que las
instituciones académicas tienen mas patentes que la industria local.?

Fuente:
2 Opiniones del programa de entrevistas externas de CRA (antiguo funcionario gubernamental; representantes de entidades gubernamentales).

Numero de patentes farmacéuticas y biotecnolégicas otorgadas (2000 - 2019)

42
36

I Productos farmacéuticos
I Biotecnologia

7
[ 3 7 9 Fuente: https://www.sic.gov.co/
5 5 4 4 estadisticas-propiedad-industrial /
1 3 Patentes / Estadisticas Avanzadas
O -~ AN O F D © N~ W O O ~ N M < 1O © N~ o o /Patenteen Colombia/Prouctos
8888888888555 5SS S S S S & farmaceuticos & Biotecnologia (Via
N N N N N N N AN AN AN NN AN ANANANANAN N N Presentacion = Nacional).

Actividades innovadoras en biotecnologia en Latinoamérica (2005-2015)

1,561 I invenciones
M solicitudes de patentes

Fuente: https://www.sic.gov.
co/sites/default/files/files/pdf/
Biotecnolog%C3%ADa%20en%20
el%20mundo%20Panorama%20
gral%20Patentes%20%20Abril%20
2019%20(1).pdf

Brasil Argentina Chile Colombia
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ACTIVIDADES INNOVADORAS:
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
colombianos por la Oficina de Patentes y Marcas de los Estados Unidos (USPTO por sus siglas en inglés),
Colombia esta muy por detras de otros mercados de América Latina y de la OCDE.

+ En Colombia, no existen incentivos especificos para que las Compafiias o los investigadores presenten
patentes. Los beneficios fiscales estan disponibles para aquellos que invierten en I+D, incluyendo
la presentacion de patentes, sin embargo, no hay ningun requisito para presentar una patente para
recibir estos beneficios.*® Ademas, la infraestructura y el sistema de presentacién de patentes locales de
Colombia necesitan mas innovacion y desarrollo para fomentar la presentacién de patentes.*”

Patentes farmacéuticas presentadas bajo el PCT (2000 — 2018)
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Patentes farmacéuticas otorgadas por la USPTO por nacionalidad (2000 — 2019)
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ACTIVIDADES INNOVADORAS:
PATENTES (PCT Y USPTO) (2/2)

* En 2018, se presentaron 0,27 patentes farmacéuticas bajo el PCT por cada millén de nacionales
colombianos, esto ha aumentado mucho en los dltimos 10 afios y ahora supera a México (0,20),
Brasil (0,15) y Argentina (0,07), pero se mantiene por debajo del promedio de la OCDE (8,63) - sin
embargo, Colombia tiene bajas actividades de transferencia de tecnologia, lo que resulta en una baja
comercializacion de patentes.?

+ Se concedieron 0,15 patentes farmacéuticas bajo la USPTO por cada millén de nacionales colombianos
en 2019, quedando por detras de Argentina (0,39) y del promedio de la OCDE (9,29). Aunque sigue
habiendo un gran aumento en los Ultimos 6 afios frente a los 10 afios anteriores.

* En el periodo 2010-2019 se presentaron 21.273 solicitudes de patentes. Alrededor del 16% de todas las
solicitudes de patentes provienen de solicitantes colombianos, lo cual es similar a Brasil, donde el 18%
de las solicitudes en el pais son presentadas por residentes.>®

Fuente:
@ Opiniones del programa de entrevistas externas de CRA (entidad gubernamental).

Patentes farmacéuticas presentadas bajo el PCT por 1M habitantes (2000 — 2018)
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ACTIVIDADES INNOVADORAS:
CLUSTERES Y COLABORACIONES

* La colaboracion internacional medida en términos de coautoria de publicaciones en Colombia esta
rezagada con respecto a otros paises de LatAm.

* En cuanto a la colaboracion entre las PYME innovadoras y las instituciones académicas y
gubernamentales, Colombia esta en linea con México y en el promedio de la OCDE. La colaboracién con
las grandes Compafiias esta por delante de otros paises de América Latina, pero por detras de la OCDE.

+ En Colombia, el Ministerio de Ciencia y Tecnologia y el Departamento Nacional de Planeacion (DNP)
apoyan varias iniciativas para fomentar la colaboracion y la transferencia de tecnologia entre las
instituciones publicas y la industria privada, ya que actualmente la mayoria de las patentes obtenidas
por las universidades no se comercializan.>®* El Ministerio de Ciencia y la SIC también tienen un
programa para promover la comercializacién y la transferencia de tecnologia, y para aumentar el nivel
de preparacién tecnoldgica (TRL por sus siglas en inglés) de los innovadores.”

o Un ejemplo destacado de colaboracion entre la industria y la academia es el de la Compafiia local de
fabricacién e I+D Procaps y la Universidad del Norte.?

o EI'DNP también busca estimular el ingreso de graduados de doctorado de los campos de CTIM
en el sector privado a través de beneficios fiscales que reducen el costo para las Compafiias de la
contratacién de un graduado de doctorado.”

* Ademas, con el fin de que las Compafiias del sector farmacéutico cumplan con los requisitos
normativos, los estandares de calidad y aumenten su competitividad, Colombia Productiva y Bancéldex
han lanzado una nueva linea de crédito especializada para esta industria.®

Fuentes:

@ Opiniones del programa de entrevistas internas de CRA.

b Opiniones del programa de entrevistas externas de CRA (entidades gubernamentales; Compafiia local de gestion del conocimiento
en ciencia, tecnologia e innovacién).

Publicaciones cientificas y de ingenieria de coautoria internacional (2009, 2018)

Il 2000 M 2018

24,610

Numero de publicaciones

Fuente: Encuesta de la Fundacion
Nacional de Ciencias 2019, OCYT
Argentina Brasil Chile Colombia México 2021.

Compaiiias que colaboran con instituciones de educacién superior o gubernamentales (2017)

Il PyMEs I Grandes Compaiiias
329

Fuente: Indicadores de innovacién
de la OCDE 2017.

procesos

* Para Colombia, esto representa
un promedio de la colaboracién
en los sectores de manufactura
y servicios con instituciones
de educacion superior o

Brasil Chile Colombia* México Promedio OCDE gubernamentales.

Porcentaje de todas las PYMES/grandes
Compaiiias innovadoras en productos y/o
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ECONOMIC ACTIVITY:
CLUSTERES Y COLABORACIONES

« En 2012, se cred la Red Cluster Colombia para fomentar la colaboracién dentro de varias industrias,
incluida la biotecnologia.®

+ Iniciativas como esta y los Comités Universidad Compafiia Estado (CUEEs) han dado lugar a un aumento
de la productividad en todas las industrias, incluyendo la de biotecnologia y salud.®?

* Bogot3, en la region de Cundinamarca, se considera un centro de biotecnologia en Colombia y es la sede
del ~40% de los grupos de investigacidn en biotecnologia del pais; sin embargo, Antioquia y Valle del
Cauca también tienen una actividad considerable en la industria de la biotecnologia. 6263

+ Segun el registro unico empresarial de Colombia (RUES), de las 1.207 Compafiias registradas en el sector
farmacéutico, el 70% son microempresas y s6lo el 4% son grandes compaiiias, lo cual indica un alto nivel
de crecimiento e innovacion.

Areas de conocimiento y productividad
tecnolégica (2018) Compaiiias de biotecnologia por sector (2017)

56%

Oranjestad -
. Willemstad
-

26%

Caraca
-

13%

- 5%

Agroindustria Alimentos Cosmeéticos Salud
Proporcion de companias de biotecnologia por sector

ANTIOQUIA

CUNDINAMARCA
Compaiiias farmacéuticas por tamaiio (2019)
845
193
M Alto [ Medio M Bajo o o 36
. Medio alto . Medio bajo Grande Mediana PequefiaSmall Micro No reportada

Numero de compafiias farmacéuticas segin el RUES
Fuente: OCYT, 2021. . . .
Fuente: Bios, Colombia Productiva.
Proporcion de Compaiias de ciencias de la vida
por tipo de actividad principal (2021)

Argentina 23 10
Mexico
Chile 25
Brazil 20 3

10 10

Colombia

[ | Tecnologia médica

I Compaiiias farmacéuticas
Biotecnologia (Otras)
[ | Biotecnologias (Servicios de 1+D)
Ml Biotecnologia (Terapéuticos y Diagndsticos Fuente: Biotechgate.
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ACTIVIDADES INNOVADORAS:
CLUSTERS & COLLABORATIONS

+ Lared nacional CEmprende es el ecosistema de emprendimiento e innovacién mas grande de Colombia.

o Hace parte de la iniciativa gubernamental iNNpulsa, entidad lider en la implementacién de la Ley
de Emprendimiento, 2020, cuyo objetivo es fortalecer el ecosistema de innovacion en Colombia
para convertir a Colombia en un pais lider en innovacion y emprendimiento con el fin de facilitar la
colaboracién entre la academia, la empresa privada, el Estado y la sociedad y asi fortalecer y estimular
el emprendimiento y la innovacién.?

o iNNpulsa acompania la aceleracion de emprendimientos de alto potencial y los procesos de innovacion
y financiacién, permitiendo a las empresas del pais escalar para generar mas desarrollo econdmico,
equidad y oportunidades para todos los colombianos.?

+ Cada uno de los centros de innovacién de Colombia ha desarrollado su propia area de especializacion:
el HUB-iEX de la Universidad El Bosque se centra principalmente en las ciencias de la salud, y otros se
centran en la biotecnologia y el turismo, entre otros sectores.?

+ Ademas, Bancéldex es una organizacidn que proporciona financiacién a los emprendedores y a la
innovacidn, incluida la industria farmacéutica, y cuenta con el apoyo del Ministerio de Comercio y la
Superintendencia Financiera (SFC).?

OFICINAS DE LA RED NACIONAL CEMPRENDE

BOGOTA BUCARAMANGA CALI
Camara de Comercio de Bogota y Camara de Comercio de Gobernacién del Valley
la Universidad El Bosque Bucaramanga y Universidad del Valley
BARRANQUILLA PEREIRA
: Technological University
Atlanticonnect of Pereira
SEDES SATELITE

Camara de Comercio (Manizales); Alcaldia y Universidad del Sina (Monteria); Universidad de la Sabana
(Bogota);Fundacién Socya; Camara de Comercio (Cali)

Fuente:
2 Opiniones del programa de entrevistas externas de CRA (Centro universitario de estudios de investigacién; Ministerio).

Beneficios econémicos de fortalecer el entorno de innovacién en Colombia 47



ACTIVIDAD ECONOMICA:
EMPLEO

* En Colombia, para 2019, el 18% de la fuerza laboral estaba empleada en servicios intensivos en
conocimiento - por debajo de Chile (27%), Argentina (26%), Brasil (23%) y México (20%) sin embargo, por
encima de Ecuador (14%).

+ Sin embargo, Colombia esta a la cabeza de otros mercados latinoamericanos en cuanto al nimero de
habitantes empleados en la industria biofarmacéutica; aproximadamente 973 personas por millon de
habitantes estan empleadas en este sector en Colombia,® lo cual es superior a Argentina (902 por millon),
México (652 por millén) y Brasil (464 por millon).

o ElPlan de Negocios del sector farmacéutico (2019) prevé que Colombia amplie el nimero de empleos
en la industria biofarmacéutica a 98.084 para 2032 (un aumento de mas del 100% frente a 2018).2

* En 2015, el salario promedio anual de un quimico farmacéutico en la industria en Colombia era de
31.812.389 pesos colombianos (8.849 USD).®

*Informacion de 2014 para Argentina y México, informacién de 2016 para Brasil.

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

Il Gerentes [ Profesionales [ Técnicos y profesionales relacionados

27 26
23
20
18
u
Fuente: Organizacion Internacional

Chile Argentina Brasil México Colombia Ecuador del Trabajo, 2019.

% de la fuerza laboral en servicios
intensivos en conocimiento

Empleo en la industria biofarmacéutica por millén de
habitantes (LatAm)

Fuentes: OEDE-MTEySS; INADEM
Mexico; SINDUSFARMA; Colombia
Productiva, (ltima informacién
Colombia Argentina México Brasil disponible).
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OTRA ACTIVIDAD ECONOMICA
ASOCIADA AL SECTOR FARMACEUTICO

IED total

Importaciones, exportaciones y balance de
farmacéuticos, MM USD

Entre 2007 y 2019, las exportaciones farmacéuticas de Colombia se han mantenido estables. Sin
embargo, las importaciones aumentaron entre 2007-2013 y se han mantenido similares desde
entonces, lo cual indica que la industria farmacéutica no es significativamente importante en Colombia
o Sin embargo, a través del Plan Nacional de Negocios para el Sector Farmacéutico, Colombia tiene como
objetivo quintuplicar sus exportaciones farmacéuticas para el afio 2032 (frente a los niveles de 2018).5

Entre 2009y 2019, la entrada de IED en Colombia fue, en promedio, de 14.314 millones de délares,
lo que supone aproximadamente 4,5 veces el nivel de salida de IED (que fue, en promedio, de 3.219
millones de ddlares en el mismo periodo)

Sin embargo, Colombia esta por detras de Brasil, Argentina y el promedio de la OCDE en lo que
respecta a los niveles de pagos por licencias de propiedad intelectual.

Evolucién de importaciones y exportaciones farmacéuticas (2007-2019, MM USD)
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COLOMBIA: )
EVALUACION DE “HOMBRE DE PAJA” DEL DESEMPENO

*  En comparacion con la regién de LatAm, Colombia cuenta con un sistema de estudios superiores y
educativo. recursos humanos y un sistema de salud relativamente fuertes. Colombia también parece
estar invirtiendo en innovacion e I+D. Hay evidencia de una moderada inversién en investigacion
temprana y ensayos clinicos.

* Por el otro lado, en Colombia la implementacion de la legislacion de PO es limitada y la regulacicon de
proteccion de datos inconsistente, lo cual desincentiva la IED.

INDICADORES COMPARADO CON LATAM COMPAADO CON LA OCDE*

RECURSOS Universidades
HUMANOS

Acceso a la educacion

Colaboracion

Investigadores

FORTALEZAS Infraestructura
DEL SISTEMA

DESALUD Cuidado efectivo y seguro

INVERSION EN Inversién en I+D
INNOVACION

IED
ACTIVIDADES Invesjciga;ién temprana
INNOVADORAS (publicaciones)

Ensayos clinicos

Patentes
ACTIVIDAD Empleo
ECONOMICA

Comercio

oo oo @ oo E
clelclcleleleR=N=Iele=]~

Mejora en el desempefio

GG ]

*En los casos en los que el promedio de la OCDE o estaba disponible la comparacién se realizé contra la cifra del promedio global de
paises de altos ingresos.
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HABILITADORES DE ACTIVIDADES INNOVADORAS

Y RETOS EN COLOMBIA

* Tomando como base el andlisis de Colombia sobre su marco de PI'y sus politicas de fomento de
la innovacién, junto con el analisis de las principales métricas y actividades econémicas, Colombia

presenta:

o Un buen capital humano y experiencia, especialmente en investigacidn basica y centros locales
de innovacioén, y una inversién moderada en I+D y transferencia de tecnologia, pero

o Presenta un retraso en materia de legislacion de PI, vinculacién de patentes, colaboraciones
internacionales y aprovechamiento de la diversidad de su poblacién para los ensayos clinicos.

Capital humano y experticia

Inversion privada en I+D

DESCRIPCION EN COLOMBIA

El gobierno ha presentado inventivos fiscales para atraer la inversion
privada en I+D.

Tamafo de la poblacién

Debido a la alta poblacién, Colombia representa un mercado
atractivo para los productores extranjeros y podria ser un lugar
atractivo para los ensayos clinicos si se simplifica la normativa.

Transferencia de tecnologia y colaboracion
con la industria

HABILITADORES

El gobierno participa activamente en iniciativas para promover la
colaboracién entre el mundo académico y las empresas, y existen
oficinas regionales de transferencia de tecnologia financiadas por el
gobierno para facilitar el proceso.

Legislacion de PI

El marco de la propiedad intelectual puede mejorarse, especialmente
en lo que respecta a la proteccién reglamentaria de datos y a los
criterios de patentabilidad.

Vinculacién de patentes

No existe un marco de vinculacién de patentes ni comunicacion
entre la autoridad reguladora nacional y la Oficina de Patentes
en Colombia.

Colaboracion internacional

En Colombia, la colaboracién internacional, en términos de coautoria
de publicaciones, es baja.

Habilitadores en Colombia Baja
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3.

Los beneficios
de un mejor
entorno de
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LECCIONES TOMADAS DE MERCADQOS
COMPARABLES

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

Seleccion de estudios de caso: Creamos una lista de potenciales
estudios de caso de mercado que:

1. Han mostrado un interés por fortalecer el entorno de la innovacién

a través de politicas que mejoren la proteccion reglamentaria

de datos; la eficiencia en la ejecutabilidad de patentes (rapidezy

vinculacion); la tecnologia local y las capacidades cientificas; y el

sistema de salud en general, a través de:

* La introduccidn de politicas para proteger o ampliar el periodo de
proteccion reglamentaria de datos.

* Mejoras a los plazos y la eficacia de la aplicacidon de la ley de PI,
incluida la aplicacion de los marcos de vinculacion de patentes

* Mejoras a la sensibilizacién sobre la PI a través de programas
educativos y actividades de difusion.

* Incentivos para mejorar la capacidad de innovacion.

* El desarrollo de un sistema de salud eficiente, equitativo y sostenible.

2. Se encuentran en la misma categoria de Colombia en términos
generales en materia de ingresos, tamaiio y desarrollo al
momento de enfocarse en la innovacion.
 Basandose en los estudios de casos desarrollados para los estudios

de Argentina, Brasil y México.

* Optar por pertenecer a organizaciones internacionales clave, como la
OCDE, y tener relaciones comerciales en comun con Colombia.

3. Pueden demostrar un impacto medible en términos de
actividades innovadoras.
* Pueden demonstrar buena disponibilidad de datos.

Beneficios econémicos de fortalecer el entorno de innovacién en Colombia
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UTILIZAMOS ESTUDIOS DE CASOS PARA EXTRAER
LECCIONES DE MERCADOS COMPARABLES

54

Mediante el uso de estudios de caso, buscamos investigar acerca de:

1.
2.

Cambios en el régimen legislativo que apoya la innovacidn.

El entorno de la innovacién y actividades econdmicas relacionadas con la innovacion, en una amplia
gama de areas.

Si existe alguna relacidn entre los cambios en el régimen legislativo y la 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 actian conjuntamente y deben considerarse como un conjunto y no de forma aislada.

Los cambios en la actividad innovadora sé6lo 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 innovacion 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.

El valor de la PI en la salud y el crecimiento



ANALIS,IS DE CASOS Y ESCENARIOS:
CENTRANDONOS EN ESPANA E ISRAEL

Los objetivos de una aproximacién por estudio de casos son:

+ Cuantificar el impacto de las politicas en el fortalecimiento del entorno de innovacidn.

« Desarrollar un entendimiento del contexto, a fin de entender mejor el éxito de un cambio en
politicas de innovacion.

* Comprender el proceso regulatorio como elemento de la promocién de la innovacién
farmacéutica en una economia emergente.

l

Los criterios de seleccion de los mercados de nuestro estudio de caso sugieren
investigar dos mercados:

1. Que han demostrado interés en el fortalecimiento del entorno de innovacién, especialmente
en la proteccion a la PL.

2. Se encuentran en la misma categoria de Colombia en términos generales en materia de
ingresos, tamaiio y desarrollo al momento de enfocarse en la innovacién.

3. Pueden demostrar un impacto medible en términos de actividades innovadoras.

También contamos con estudios de China, Jap6n, Singapur, Corea del Sur y Taiwan (analizados
en informes anteriores).

Poblacién 46.94 millones

PIB per capita  $29,600

Economia Altos ingresos

Poblacion 9.05 millones

PIB per capita  $43,592

Economia Altos ingresos
Colombia
Poblacion 50.34 millones
PIB per capita $6,429

Ingresos medio-

Economia
altos
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- CASO DE ESTUDIO: ISRAEL
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= CAMBIOS EN EL REGIMEN DE PI DE ISRAEL

FUNDACION BINACIONAL DE INVESTIGACION Y DESARROLLO INDUSTRIAL (BIRD), 1977,
MODELO FARMACEUTICO CREADO EN 2007

La Fundacién BIRD entre Israel y EE.UU. ha aprobado mas de 950 subvenciones para proyectos con
empresas lideres en EE.UU., incluyendo compafiias farmacéuticas (por ejemplo, Bayer).*” Cre6 un Modelo
Farmacéutico especifico en 2007 aplicable a proyectos biotecnolégicos o farmacéuticos, que puede incluir
la financiacion de ensayos clinicos, especialmente en etapas tempranas (hasta USD 1 MM).%

TRATADO DE COOPERACION DE PATENTES (PCT), 1996 .

El PCT se ocupa de la presentacion de solicitudes internacionales de patentes y de los procedimientos
de busqueda y examen internacionales. La decision de adherirse al tratado se tomé para ayudar a los
solicitantes israelies y promover la industria local.®®

ENMIENDA A LA LEY DE PATRENTED ISRAELI 5727-1967, 1998, 2006, 2021 ET AL. .

Israel enmendd su Ley de Patentes en 1998 para prever la ampliacién del plazo de las patentes, y actualizé
esta enmienda en 2006, y en afios posteriores. La enmienda de 2006 limité la extensién del plazo de la
patente al periodo de proteccion en un conjunto de paises reconocidos, es decir, Estados Unidos, la UE-15,
Suiza, Noruega, Islandia, Jap6on y Australia. El periodo de ampliacion de la patente abarca desde la fecha
de presentacion de la solicitud de licencia hasta la fecha de otorgamiento de la misma, con un limite de
cinco afios.”*77 Actualmente existe una propuesta de modificacion para 2021 que incluiria la reduccién de
la carga reglamentaria en consonancia con la resoluciéon gubernamental de 2014.7

DIRECTIVA SOBRE LA GESTION DE LOS PRODUCTOS DEL CONOCIMIENTO, 2010

Directive to regulate research conducted in government hospitals and manage IPR. It describes that
governmental knowledge products are owned by the state and health entities (hospitals) can use them for
research or commercialization with permission and other conditions.”

REVISION DE LA LEY DE FOMENTO DE LA INVERSION DE CAPITAL, 2011

La Ley pretende reforzar las capacidades industriales. Las revisiones de 2011 eliminaron los beneficios
para las empresas de propiedad extranjera. Las empresas pueden acogerse a beneficios monetarios

y fiscales como empresas preferentes (PFE), si estan registradas en Israel, son competitivas a nivel
internacional (>25% de volumen de negocio exportado), o la mayoria de sus actividades son de
biotecnologia o nanotecnologia. También existe un régimen de empresa tecnolégica preferente e
incentivos a la I+D.7%""

AUTORIDAD DE INNOVACION DE ISRAELY, 2015

La Autoridad de Innovacidn se puso en marcha en 2015 con el objetivo de establecer a Israel como un
lider mundial en innovacién y emprendimiento, lo que con frecuencia hace crecer empresas impulsadas
por la innovacién, las cuales proporcionan un abundante y altamente productivo empleo para todos los
grupos poblacionales y todas las regiones del pais.®’
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PROGRAMA NACIONAL DE SALUD DIGITAL, 2018

El Ministerio israeli de Igualdad Social, el Ministerio de Salud y la Autoridad de Innovacién lanzaron un
programa que se llevard a cabo en organizaciones de salud para apoyar propuestas y proyectos piloto

de I+D en salud digital. El programa cuenta con una inversién de 264 millones de délares a lo largo de 5
afios para mejorar la colaboracién y las infraestructuras del sector de la salud. En 2021, proporcionard un
apoyo financiero de entre el 20% y el 50% del gasto en I+D aprobado para las empresas participantes.’2

FONDO DE CAPITAL HUMANO Y PROGRAMA DE CAPACITACION DE EMERGENCIA, 2020

Leyenda

La Autoridad de Innovacién de Israel (AIl por sus siglas en inglés) lanzé dos nuevos programas durante
la pandemia de Covid-19, el Fondo de Capital Humano y el Programa de Capacitacién de Emergencia,
para ayudar a los ciudadanos desempleados a ingresar en el ecosistema tecnolégico israeli. Su objetivo
es reforzar el capital humano en tiempos de crisis nacional y ayudar a quienes buscan trabajo. En total,
el IIA aportard 139 millones de NIS (43 millones de ddlares) a ambos programas, adjudicados a 62
organizaciones.®

O cambios al régimen de IP.

O cambios al entorno de la politica de innovacién.

* Nota: Las normativas sefialadas con una estrella se utilizan como
indicadores de cambios al estimar en diferencias de crecimiento.

Beneficios econdmicos de fortalecer el entorno de innovacion en Colombia 57



INVERSION EN [+D Y IED

+ Segun los datos disponibles mas recientes, Israel ocupa el primer lugar en el mundo en cuanto a
gasto en I+D, invirtiendo aproximadamente el doble que el promedio de la OCDE como porcentaje
del PIB, lo cual esta relacionado con sus estrictas politicas de fomento de la innovacién y apoyo a la
comercializacion de la investigacion con financiacién publica.®!

+ Israel cuenta con una infraestructura de investigacion del sector publico y privado muy desarrollada.
El 69% del PIB de Israel es aportado por el sector privado, que a su vez es el mas importante ejecutor
en materia de investigacion (3,6% del PIB).2

+ Los flujos de salida de IED han generado una tasa de retorno significativamente mayor que la de las
entradas de IED.#

BERD del sector farmacéutico (2014 — 2018, millones de US$, PPA)
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*El gasto en I+D se define como el gasto total (corriente y de capital) en I+D realizado por todas las empresas residentes, institutos de
investigacién, laboratorios universitarios y gubernamentales, etc., de un pais, e incluye el gasto en I+D de todos los sectores.
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UNIVERSIDADES Y CALIDAD DE LA EDUCACION

+ La mitad de la poblacién israeli ha cursado estudios superiores y algo mas de un tercio tiene,

como maximo, estudios secundarios superiores.®

+ Israel cuenta con algo menos del 2% de las universidades asiaticas clasificadas entre las 200

mejores del mundo en ciencias biolégicas: El Instituto de Ciencias Weizmann y la Universidad
Hebrea de Jerusalén.®

+ Israel se sitda 27 puntos por debajo de la media de la OCDE en ciencias, con 462 puntos
frente a los 489 del promedio de la OCDE.%

Nivel educativo de la poblacion
entre los 25 y 64 afios
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Fuente: Datos de la OCDE, 2018.

Puntuacién PISA promedio en ciencias (2018)
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COLABORACION E INFRAESTRUCTURA
= PARA INVESTIGACION

* EnIsrael, Jerusalén alberga un importante cllster de biotecnologia. Los institutos académicos
israelies han desarrollado muchos tratamientos de gran éxito que han sido comercializados por
empresas farmacéuticas de todo el mundo: Azilect, una terapia para la enfermedad de Parkinson,
fue desarrollada por Teva a partir de la investigacion realizada en el Technion de Haifa; Rebif,
un tratamiento para la esclerosis multiple, fue desarrollado por el Instituto Weizmann junto con
InterPharm, filial de Serono; Exelon, un farmaco para el tratamiento del Alzheimer originado en la
Universidad Hebrea y desarrollado y comercializado por Novartis.?’

+ La politica BIRD también ha dado lugar a colaboraciones entre empresas farmacéuticas y
biotecnolégicas y universidades israelies, como por ejemplo la colaboracién entre Bayer y Omni
Laboratories en Israel.®®

+ Ademas, la Directiva de Gestion de Productos del Conocimiento de 2010y los programas asociados han
dado lugar a subvenciones adicionales para la comercializacidn de la investigacién académica. Hasta
2019, el 12% de estas subvenciones se habian concedido a innovaciones en materia de salud.*

* En 2011, Merck Serono creé una bioincubadora en Tel Aviv para estimular la innovacién tendiendo
un puente entre la investigacion académica y la biotecnologia. Inicialmente se comprometieron 10
millones de euros para ayudar a financiar nuevas empresas innovadoras. Un ejemplo es Metabomed,
fundada por investigadores de la Universidad de Tel Aviv y el Instituto Tecnolégico Technion de Israel, y
financiada por Merck Serono y otras fuentes.*

Mapa de clusteres de biotecnologia/biomédicos

Parque Tecnoldgico Matam — Haifa
Cluster de tecnologia

“Silicon Wadi” — Tel Aviv
Cluster de tecnologia Jerusalén

Cluster de
biotecnologia

Fuente: La Real Sociedad:
Informe sobre los clUsteres de
investigacién e innovacién 2020.

Compaiiias farmacéuticas y de biotecnologia en Israel
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ACTIVIDADES INNOVADORAS
= PUBLICACIONES

+ La fuerza e influencia de las publicaciones israelies han sido relativamente altas frente a la UE y han
crecido de forma constante, Israel ha superado a la UE en 1,5 veces entre 2014-2016.°

*+ La proporcién de publicaciones cientificas y de ingenieria israelies en el 1% de las mas citadas en la base
de datos Scopus casi se ha doblado entre 1996 y 2016.°

Proporcion del 1% de las publicaciones de ciencia e ingenieria mas
citadas en Scopus* (2012 — 2016)

I 2012 I 2013 77 2014 M 2015 B9 2016

2.25 1

2.00 ~

1.75 1

1.50 A

1.25 1

1.00

EU Israel Colombia

Proporciéon del 1% de las publicaciones israelies de ciencia
e ingenieria mas citadas en Scopus (1996 — 2016)

22 -
20 -
18 -
16 -
14 -
12 -
10 -
08 -
06 -
04 -
02 -

00 T T T T T T T T )
1996 1998 2000 2002 2004 2006 2008 2010 2012 2014 2016

Fuentes: base de datos Scopus Encuesta de la Fundacién Nacional de Ciencias 2020.
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ACTIVIDADES INNOVADORAS:
= ENSAYOS CLINICOS

+ Desde el 2006, el nivel de actividades relacionadas con ensayos clinicos en Israel ha sido relativamente
estable. Los ensayos Fases 2 y 3 presentaron un crecimiento significativo entre el 2004 y2006, mientras
que aquellos de Fases 1y 4 experimentaron un crecimiento mas gradual durante las mismas fechas.

+ Se realizaron mas ensayos clinicos en Israel que en muchos otros paises fuera de Europa Occidental y
los Estados Unidos, y se le reconoce por tener un entorno normativo familiar, un sistema de salud de
optima calidad y altas tasas de inscripcion de pacientes.?

o El atractivo del entorno de ensayos clinicos de Israel también se atribuye a su ecosistema innovador
y a la diversidad étnica de la zona.”

+ El gobierno israeli emitio la Resolucién Gubernamental No. 2118 del 22 de octubre de 2014, seguida de
normas y directrices mas estrictas en 2016 para reducir las cargas regulatorias de todas las agencias y
ministerios. Si bien estos no estaban especificamente dirigidos a promover la innovacién o una industria
particular, pueden haber beneficiado ain mas el entorno de innovacidn para los ensayos clinicos.***

Numero de ensayos clinicos por 1M de habitantes (2000 — 2019)
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== INNOVATIVE ACTIVITY:
PATENTES

+ El considera que el proceso de solicitudes a la Oficina de Patentes de Israel es relativamente simple en
comparacion con otros paises. Estas se pueden agilizar, pero normalmente se revisan aproximadamente
3 afios después de su presentacion.®

+ Israel figura entre los 20 paises de procedencia para las solicitudes de patentes presentadas por un
residentes segun los indicadores de la OMPI de 2019.””

+ Solicitudes de patentes presentadas en el extranjero constituyeron el 90,3% del total de patentes que
originaron de Israel en 2018 y 91,5% del total en 2019.97:%

+ Solicitudes de patentes internacionales PCT originarias de Israel incrementaron mas del 5,7% en 2019.7

+ Israel es uno de los paises que lidera el nimero de patentes de dispositivos médicos per capita.®

Patentes farmacéuticas y de biotecnologia Patentes farmacéuticas y de biotecnologia
otorgadas por la USPTO a residentes israelies otorgadas por la EPO a residentes israelies
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EMPLEO EN LOS SECTORES FARMACEUTICO
= Y DE BIOTECNOLOGIA

+ El porcentaje de empleados en el sector de alta tecnologia israeli (incluida la industria farmacéutica)
aumento de 8,3% en el 2017 a 8,7% para finales de 2018. En la Ultima década, la tasa de empleados en
el sector de alta tecnologia se ha mantenido estable, alrededor del 8%.% Con la reestructuracion de Teva
Pharmaceuticals, la industria farmacéutica sufrié una reduccion de 3,000 empleados entre el 2017 al 2018,
con despidos hasta el 2019.991

* Antes de 1996 Israel contaba con 186 empresas de ciencias de la vida, y para el 2010 sumaban mas de 1,100.
La mayoria de estas empresas estaban involucradas en MedTech (tecnologia médica) o TI para el sector salud.'”

* El Programa de Incubadoras Tecnoldgicas de Israel, lanzado en 1991, ahora es el patrocinador principal de
las nuevas empresas nacionales, y apoya anualmente entre 60 y 70 nuevas empresas de biotecnologia y
tecnologia. El Programa Nacional de Salud Digital del gobierno israeli, lanzado en 2018, invierte 264 millones
de USD en un plan de 5 afios para fomentar la colaboracion entre sectores y mejorar la infraestructura.'?

Numero de empleados israelies en las principales
industrias (2013-2020, miles)
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Tel Aviv, Israel, shutterstock.com/Dmitry Pistrov.
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CASO DE ESTUDIO: ISRAEL
=  APLICANDO EN COLOMBIA LECCIONES

APRENDIDAS DE ISRAEL

Cambios en el régimen normativo para apoyar la innovacion

Plan de inversion a largo plazo para el ecosistema de innovacién.

* La Autoridad de Innovacion de Israel tiene un plan a largo plazo para instaurar a Israel como lider
mundial en innovacién y emprendimiento que tiende hacia el crecimiento de empresas impulsadas por la
innovacidn, con el fin de proporcionar fuentes de empleo extensivas y altamente productivas para todos los
grupos poblacionales en todas las regiones del pais.'*

- Ensu Plan Estratégico 2018-2022, se identifican cuatro metas y diez objetivos estratégicos. Dos de estos
objetivos son aumentar el impacto econémico de los centros de I+D de las empresas multinacionales y
apoyar la competitividad mediante la I+D en la industria de manufactura.'®

Priorizar la colaboracion internacional y local.

+ Desde 1977, Israel y los EE.UU. han colaborado a través de la Fundacién Binacional de Investigaciony

Desarrollo Industrial (BIRD por sus siglas en inglés)."%

- Desde su creacién en 1977, BIRD ha aprobado mas de 950 proyectos con empresas lideres en los EE.UU.,
incluidas companiias farmacéuticas (p.ej. Bayer)."*

- La Fundacién también creé un modelo farmacéutico en 2007 aplicable a proyectos biotecnolégicos o
farmacéuticos, el cual puede incluir la financiacién de ensayos clinicos.'®

* La Autoridad de Innovacion de Israel tiene una Division de Colaboracién Internacional con recursos
independiente para Europa, América, Asia-Pacifico y Africa, asi como un departamento cuya funcién es la
colaboracion entre corporaciones multinacionales.*

- Por ejemplo, la Autoridad organiza eventos como el Dialogo de Innovacion en Salud Israel-EE.UU.
donde relne a lideres estadounidenses e israelies de instituciones gubernamentales, corporativos y de
instituciones de investigacion."”

* Ademas, la Directiva sobre la Gestion de Productos del Conocimiento de 2010 y los programas asociados
ha dado lugar a subvenciones adicionales para la comercializacién de investigaciones académicas. A partir de

2019, se han otorgado 12% de estas subvenciones a innovaciones del sector salud.*®

Un sistema de salud universal eficiente.

+ Israel proporciona cobertura universal a sus ciudadanos y residentes permanentes como parte de su ley
nacional de seguro médico.'®
- Uninforme de la OCDE encontré que el sistema de salud de Israel logra una expectativa de vida mas
alta y mejores métricas de atencion médica en comparacién con el promedio de la OCDE, con recursos
financieros significativamente menores frente a otros paises de la OCDE, lo que demuestra la alta
eficiencia del sistema de salud."”
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Dialogo para ampliar la normativa de proteccion de datos (RGPD por sus siglas en
inglés) para productos biolégicos.

En 2018, Israel establecié un comité intergubernamental para considerar la posibilidad de proporcionar
RGPD para productos bioldgicos, y el Ministerio de Salud ha invitado a individuos, organizacionesy grupos
de interés a participar en el proceso de revisar la necesidad de modificar la Seccién 47D de la Ordenanza de
Farmacéuticos con respecto a los productos biolégicos y el alcance apropiado de dicha modificacion.?*"°

- Sin embargo, el proceso atin no ha logrado a una recomendacién de politicas para brindar una
proteccion adecuada.®

- Por el momento, Israel cuenta con una legislacion que otorga RGPD a los medicamentos de moléculas pequefias
durante seis afios a partir de la fecha de registro del medicamento original en Israel, o seis afios y medio a partir
de la fecha de registro del medicamento original en otra jurisdiccion, cualesquiera fuese primero 3

Impacto de los cambios en las politicas sobre las actividades de innovacion

El ecosistema innovador en Israel ha atraido inversiones a Israel: mas de 430 inversionistas tienen una
presencia continua en Israel, de los cuales el 23% no son israelies. Los inversionistas de etapa tardia mas
prominentes son de EE.UU., seguidos por China, el Reino Unido y Japon, lo que conlleva a que Israel posea
1.500 empresas activas de ciencias de la vida.""""?

- Las inversiones en empresas israelies han aumentado de alrededor de USD 2.000 millones a USD 8.000
millones desde 2004 a 2019."3

- Estainversion ha dado como resultado que cerca del 65% de los bienes y servicios exportados desde
Israel hubiesen sido fabricados por empresas con un alto nivel de innovacion (principalmente industrias
de alta tecnologia, farmacéutica y quimica), con exportaciones farmacéuticas que ascienden a los USD
1.660 millones durante el 2020."%4"1

Debido a su ecosistema innovador y la diversidad étnica y composicion genética del pais, Israel se considera
cada vez mas como un mercado de lanzamiento (go-to-market) para la realizacion de ensayos clinicos.?>*

Principales efectos previstos del cambio de politicas

Se espera que la modificacion a la normativa de proteccion de datos propuesta para productos
biolégicos tenga una implicacion significativa en el mercado de productos bioldgicos; al brindar una
mayor proteccidn, se anticipa que las compafiias farmacéuticas aumenten su actividad de I+D y lancen mas
productos bioldgicos en el mercado.

Politicas solidas que mejoran y fomentan la comercializacién de la investigacion académica han atraido
inversiones de muchos fondos de capital emprendedor y captan continuamente inversiones nacionales e
internacionales.”™
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CASO DE ESTUDIO: ESPANA ,
CAMBIOS EN EL SISTEMA DE PI'Y POLITICAS
DE INNOVACION

LEY 14/2011, DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INNOVACION, 2011

* Laseccion I de la nueva Ley de Ciencia, Tecnologia e Innovacién impulsa la adopcién de nuevos
esquemas relacionados con los recursos humanos en C&T que trabajan en organismos publicos de
investigacién (OPI) y universidades. La implantacién de un esquema nuevo y armonizado de promocion
del desarrollo de las carreras cientificas obliga a los organismos de investigacién a adecuar su
reglamento en la gestidn de recursos humanos hacia mayores niveles de flexibilidad y a incrementar la
movilidad de los investigadores entre instituciones publicas y organismos publicos y privados.'?!

ESTRATEGIA ESPANOLA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INNOVACION, 2013-2020

¢ La Estrategia Espafiola de Ciencia, Tecnologia e Innovacién aborda los retos y necesidades del Sistema
Espafiol de Ciencia, Tecnologia e Innovacidn, potenciando sus capacidades, reforzando a los agentes
y sus relaciones, potenciando los niveles de participacion empresarial en las actividades de I+D+i y
aumentando los retornos sociales y econémicos de la inversion publica.’®

* La estrategia se estructura en torno a cuatro objetivos estratégicos que actlian como impulsores de
las politicas y acciones de I+D+i dirigidas a promover: 1. el talento y su empleabilidad; 2. Investigacién
cientifica y técnica de excelencia; 3. liderazgo empresarial en I+D+i; 4. Soluciones de I+D+i para los
desafios de la sociedad mundial.’®

REAL DECRETO LEGISLATIVO 1/2015 DE 2015

* Este decreto adapta la legislacion espafiola a la normativa europea y, entre otras normativas, especifica
que un medicamento genérico no puede comercializarse efectivamente hasta que haya expirado el
periodo de proteccidn de exclusividad de datos (10 afios después de la aprobacion del medicamento de
referencia u 11 afios si se han aprobado nuevas indicaciones para el medicamento durante los primeros
ocho afios)

* Esto proporciona un incentivo para la innovacion, ya que garantiza la exclusividad durante un periodo
definido.

REAL DECRETO 1090/2015 (POR EL QUE SE REGULAN LOS ENSAYOS CLINICOS CON
MEDICAMENTOS), 2015

* Este Real Decreto tiene como objetivo adaptar la legislacién espafiola para viabilizar la aplicacién actual
y futura del Reglamento EU 536/2014, y desarrollar aquellos aspectos que el Reglamento deja a la
legislacién nacional.'?

* Pretende promover y facilitar la investigacion clinica con medicamentos en Espafia, la generacién de
conocimiento, la transparencia, la seguridad de los participantes y la utilidad de los resultados o, en
definitiva, consolidar la confianza de la sociedad en la investigacion y fomentar su progreso.'?
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LEY 24/2015 DE PATENTES (LA NUEVA LEY DE PATENTES), VIGENTE DESDE 2017

* La nueva ley pretende actualizar la legislacion espafiola de patentes para adaptarla a los estandares
internacionales y, en particular, adecuarla a la legislacién europea.’”"*®

* Entre los principales cambios incorporados en esta nueva Ley, el aspecto mds destacado es el
establecimiento de un procedimiento Unico de concesién para solicitudes de patente, que requiere la
realizacién de un examen de fondo para evaluar la novedad y la actividad inventiva.'®

* Esta ley incluy6 una definicion mejorada del proceso para los Certificados de Complementarios de
Proteccion (CCP) durante el periodo de aprobacion reglamentaria, o que puede retrasar la proteccion
total de la patente.”

* Esta ley incluye la exencién de la cldusula Bolar y los requisitos practicos subsecuentes, incluida la
preparacioén, produccién y uso de los ingredientes activos para esos fines.'?

ESTRATEGIA ESPANOLA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INNOVACION 2021-2027

* EI'EECTI es el instrumento necesario para reforzar el SECTI de manera integrada y dar respuesta a
la actual crisis nacional y europea. La EECTI se concibe como el marco de referencia plurianual que
permitira alcanzar un conjunto de objetivos compartidos por la totalidad de las Administraciones
Publicas (AAPP) con competencias en materia de fomento de la investigacion cientifica, técnica y de
innovacién.'?

MARCO ESTRATEGICO EN POLITICA DE PYME 2030, 2019

* Este marco estratégico es para la pequefia y mediana empresa (PYME) y se basa en siete pilares en
linea con la politica PYME de la UE (Ley de la Pequefia Empresa o Small Business Act for Europe,
SBA), del cual deriva sus 50 lineas de actuacién o recomendaciones.'

* El objetivo es adoptar una serie de medidas para mejorar la competitividad de las PYME, a la vez que
crea un marco para promover su crecimiento.'

Leyenda
O cambios al régimen de PIL
O cambios al entorno de politicas de innovacién.

* Nota: Las normativas sefialadas con una estrella se utilizan como
indicadores de cambios al estimar en diferencias de crecimiento.
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INVERSIONES EN I+D AND IED

Segun los datos mas recientes disponibles, Espafia ocupa el puesto 16 mundialmente en gasto de I+D.
Ademas, en 2019 Espafia invirtié aproximadamente la mitad de la media de la OCDE en inversién de I+D
como porcentaje del PIB.'%

Los informes muestran que las organizaciones que continuaron con I+D después de 2008 a pesar de la
recesion econdmica, tenian mas posibilidades de acceso a financiacién publica y de obtencidn de patentes, lo
que demuestra la necesidad de politicas publicas hacia la investigacién a nivel nacional y regional.’?
Asimismo, en el marco de la politica de Estrategia de Ciencia, Tecnologia e Innovacién 2013-2020, el Ministerio
de Ciencia e Innovacion establece su presupuesto para la inversion directa anual. Para el 2021, el Ministerio ha
confirmado la mayor inversién directa de la historia espafiola en I+D+i en términos absolutos.'”

En 2016, la inversién publica y privada en I+D representé el 0,55% y el 0,64% del PIB."?

La salida de IED ha generado sistematicamente una tasa de rendimiento mas alta que la rentabilidad
sobre las entradas de IED. En 2015, Espafia fue citada como la tercera economia de Europa en IED hacia
el exterior como porcentaje del PIB y la segunda en IED entrante.'?
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*E| gasto en I+D se define como el gasto total (corriente y de capital) en I+D realizado por todas las empresas residentes, institutos de
investigacion, laboratorios universitarios y gubernamentales, etc., en un pais e incluye el gasto en I+D en todos los sectores.

**GERD: gasto interno bruto en investigacion y desarrollo o Gross domestic expenditure on R&D por sus siglas en inglés.
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UNIVERSIDADES Y CALIDAD DE LA EDUCACION

+ El nivel de escolaridad en Espafia mas alto que el de Colombia, ya que 38% de adultos
mayores de 25 afios han cursado estudios superiores. Espafia tiene un porcentaje de
educacion superior similar a la media de la OCDE, pero también tiene porcentaje de
individuos con solo bachillerato mas alto que el promedio de la OCDE.*

+ Asimismo, el puntaje promedio de PISA en Ciencias también esta a la par con el promedio de
la OCDE, solo 6 puntos por debajo del mismo.%

+ Espafia representa ~ 4% de las universidades europeas que figuran entre las 200 mejores en
ciencias bioldgicas y se ubica en la media inferior de las universidades europeas en términos
de contribucion.®

Nivel educativo de poblacion entre los 25 y 64 aifios (2019,%) Universidades dentro de las 200 mejores
110 universidades de ciencias biologicas (2020,%)
100
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Beneficios econdmicos de fortalecer el entorno de innovacion en Colombia 71



COLABORACION E IN FRAESTRUCTURA
PARA LA INVESTIGACION

+ El sector biotecnoldgico espafiol esta posicionado como uno de los cuatro principales clisteres
biotecnolégicos de Europa en funcién del nUmero de patentes, puestos de trabajo, empresas y nivel de

financiacion.'®

- Catalufa, con casi 24% del total de empresas biotecnoldgicas, es el polo principal de actividades de
biotecnologia en Espafia, tanto en nimero de empresas de biotecnologia como en facturacién, con
mas del 50% de la facturacién total en 2018. Le sigue la Comunidad de Madrid y Andalucia.'®

- Alrededor del 55% de estas son microempresas con menos de 10 empleados y el 28,4% tienen
menos de 50 empleados. No obstante, en términos de volumen total de negocios, mas del 86% del
total lo crean las 87 empresas medianas y las 18 grandes corporaciones identificadas.'*°

+ AseBio (la Asociacién Espafiola de Biomepresas) también destaca el alto nivel de colaboracion en el
sector farmacéutico (Pharma) entre empresas de biotecnologia locales y universidades de Espafia, p.ej.,
colaboraciones entre GSK'y la universidad de Granada, y colaboraciones establecidas entre Nostrum
Biodiscovery con el IRB Barcelona, la Universidad de Santiago de Compostela y Vall d’'Hebron.™°

Fuente: ASEBIO, 2020.

Fuente: ASEBIO, 2021.

Fuente: catelonia.com, 2021.

Desglose territorial de las empresas de biotecnologia e instalaciones
relacionadas con la biotecnologia
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ACTIVIDADES INNOVADORAS:
PUBLICACIONES

« La fuerza e influencia de las publicaciones espafiolas han crecido de manera significativa
y constante; su participacion en publicaciones de ciencia e ingenieria dentro del 1% de
articulos mas citados de la base de datos Scopus se ha multiplicado por 2,6 veces entre 1996
y 2016.%

* Para comparar, dentro de la region Espafia casi dobla la media europea entre 2012-2016.

Porcentaje de participacion dentro del 1% de publicaciones cientificas
y tecnolégicas mas citadas en Scopus* (2012 - 2016)
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ACTIVIDADES INNOVADORAS:

ENSAYOS CLINICOS

+ En general, el nivel de actividad en ensayos clinicos ha aumentado en Espafia desde principios de la
década del 2000 en todas las etapas de ensayos.

« El mayor crecimiento se observéd entre los afios 2003-2006, con mayor crecimiento en los ensayos de
Fase 2y 3. Las cifras absolutas aumentaron de 29 a 156 entre el 2004 y 2006.

- El crecimiento constante de los ensayos Fase 1 por 1 millén de habitantes antes de 2010 hasta
el 2014 fue seguido por un crecimiento mas pronunciado entre el 2015 al 2016, en torno a la
época del “Nuevo” Reglamento de Ensayos Clinicos (Real Decreto 1090/2015) que simplific los
procedimientos y estableci6 otras condiciones para ensayos clinicos en Espafia.'"32

« Segun datos de 2018, Espafia colabora en casi el 20% de los ensayos clinicos internacionales. Los
ensayos clinicos representan el 45% de la inversién farmacéutica en Espafia.’*

Numero de ensayos clinicos nuevos por 1 millén de habitantes (2000 — 2019)
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ACTIVIDADES INNOVADORAS:
PATENTES

+ Segun los indicadores de la OMPI, en el 2018 Espafia ocup6 el puesto 15° en el total de solicitudes de
propiedad intelectual presentadas (residentes y en el extranjero) segun origen, y el 14° en solicitudes de
propiedad intelectual presentadas por residentes segin origen.”® En 2019, Espafia ocup6 el puesto 16°y
15° respectivamente en las mismas categorias.”’

* Entre el 2005y 2016, las solicitudes anuales de patentes presentadas ante la EPO con un solicitante
espafiol se han mantenido relativamente estables tanto para productos farmacéuticos como para
biotecnologia, aunque disminuyeron en ambos rubros ante la USPTO.

+ Las solicitudes internacionales espafiolas de patentes presentadas a través del PCT crecieron mas del 8%
en el 2019.%7

- El crecimiento a partir del 2017 puede atribuirse a la Ley 24/2015 de Patentes, que ayudé a que el proceso
de patentes espafiol estuviera mas en linea con las normas internacionales, especialmente europeas.’®

Patentes farmacéuticas y de biotecnologia Patentes farmacéuticas y de biotecnologia
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EMPLEO EN LOS SECTORES FARMACEUTICO

& v DE BIOTECNOLOGIA

+ Espafia registro el segundo puesto en el mayor nimero de empresas biotecnoldgicas de los paises
europeos en el 2018 (Espafia esta bajo Francia, quien estd en el primer lugar, y Alemania, que esta en
el tercer lugar).'*

* En Espafia hay mas de 425 compafiias farmacéuticas que emplean a mas de 40.000 personas.'"7
Alrededor del 60% de estas son empresas extranjeras.'*

* La mayoria - el 62% - de los empleados de la industria farmacéutica tiene titulos universitarios, frente
al 42% del total en la economia espafiola.™®

Empleados en empresas de manufactura farmacéutica
en Espaiia (2008-2017)
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CASO DE ESTUDIO: ESPANA
APLICANDO EN COLOMBIA LECCIONES
APRENDIDAS DE ESPANA

Cambios en el régimen normativo para apoyar la innovacion

El Nuevo Reglamento de Ensayos Clinicos hizo de Espafia un lugar mas atractivo para
realizar ensayos clinicos.

* El“Nuevo” Reglamento de Ensayos Clinicos (Real Decreto 1090/2015) se cred con el objetivo de simplificar
los tramites de ensayos clinicos, aumentar la transparencia y proteger los derechos de los pacientes, y
fomentar la investigacion publica para cubrir dreas no prioritarias para la industria farmacéutica." '3

- Mediante este Reglamento, se cre6 el Registro Espafiol de Ensayos Clinicos para aumentar la transparencia, en el
cual se pueden consultar todos los ensayos clinicos autorizados en Espafia y los sitios donde se estan realizando.''

- Esto dio lugar a que Espaiia fuese el primer pais en aplicar la normativa europea mads reciente sobre
ensayos clinicos que entré en vigor en mayo de 2016."32

+ Ademas, el sistema sanitario espaiiol, la financiacion publica de este, junto con su mano de obra
cualificada, contribuyen a que el pais sea un lugar atractivo para la realizacion de ensayos clinicos.™?

Un Plan Nacional a largo plazo para incrementar las actividades de I+D e Innovacion.

+ Desde 1988, el gobierno ha lanzado Planes Nacionales consecutivos para mejorar las actividades de I+D e
Innovacion en el pais, siendo el Ultimo el Plan Estatal de Investigacién Cientifica y Técnica y de Innovacién 2017-2020.

- Como resultado, el Ministerio de Ciencia y Tecnologia ha confirmado la mayor inversion directa en I+D+i
en términos absolutos histérica de Espafia.’”’

- Estudios recientes han destacado la importancia de la financiacion publica para que las empresas superen las
recesiones econdmicas, ya que las empresas en Espafia que continuaron con la I+D después de la crisis de 2008 han
demostrado mayor probabilidad de tener una fuente de financiacién publica y la consecucién de mas patentes.'?

Una ley de propiedad intelectual mas completa.

« LaLey 24/2015 de Patentes se introdujo con el fin de actualizar la Ley de Patentes espafiola (11/1986), mas en
linea con los estandares internacionales y, en particular, para adecuarla a la legislacion europea.’® Algunos de
los cambios incorporados a través de la nueva Ley incluyen:

- Lanueva Ley exige que se examinen todas las patentes (opcional en la antigua Ley de Patentes).®

- Lanueva Ley incorpora la posibilidad de patentar sustancias o composiciones ya conocidas para su uso como
medicamento o para nuevas aplicaciones terapéuticas, lo que esta en linea con las modificaciones adoptadas en la
Revisién del Convenio sobre la Patente Europea realizada en el 2000 (que entr6 en vigor en el 2007)."

- Lanueva Ley incluy6 una definicion mejorada del proceso para los Certificados Complementarios de
Proteccién (CCP) para el periodo durante la aprobacidn reglamentaria, lo que puede retrasar la proteccidn
total de la patente."®

- Ademas, a través de la nueva Ley, solo los Tribunales a los que se les haya asignado jurisdiccion
exclusiva para conocer de casos de patentes seran competentes para juzgar casos de patentes (estos
Tribunales ahora también se denominan Tribunales de Patentes)."*®
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La Oficina Espafiola de Patentes y Marcas publica un Boletin Oficial de la Propiedad Industrial (BOPI) que

incluye informacidn sobre las patentes concedidas, las solicitudes de patente que cumplen determinados

requisitos y los informes de busqueda asociados, que se publica diariamente.#%141

- Los terceros pueden oponerse a la concesién de la patente, hasta seis meses después de la publicacion
de la concesién de la patente.™

- Enlos casos en que se impugne la validez de la patente, se puede solicitar a la Oficina Espaiiola de Patentes
y Marcas que emita un informe sobre los aspectos en los que los peritos de las partes se contradicen.™

Impacto de los cambios en las politicas sobre las actividades de innovacion

El “Nuevo” Reglamento de Ensayos Clinicos ha contribuido a un aumento en la industria farmacéutica de

la inversion total en I+D: la I+D farmacéutica total aumentd un 17,8% entre 2013-2019, de 921,6 millones de

euros a 1.085 millones de euros, lo que result6 en la industria farmacéutica siendo la industria lider espafiola

en términos de inversién en I+D."?

- EI'51% de esta inversion se destina a ensayos clinicos, el 14% a investigacion basica y el resto a estudios
posautorizacidn e investigacion galénica.™?

- Entre el 1997 y 2016, el niUmero de estudios clinicos realizados en Espafia aumenté en un 48,1%.*

Dado que la nueva Ley de Patentes (Ley 24/2015) hizo obligatoria la revision sustantiva de todos las patentes,

se ha producido un cambio drastico en las patentes que se estan revisando (se estima que anteriormente

se revisaban menos del 10%); lo cual ha resultado en un aumento en la calidad de las patentes espafiolas.’®

Principales efectos previstos del cambio de politicas

La Ley de Patentes revisada convierte a Espafia en un lugar atractivo para invertir en actividades de I+D e

innovacion

Ademas, dado que se ha asignado jurisdiccion exclusiva a tribunales especificos para juzgar los casos de

patentes, esto conducira a una mayor eficiencia en los litigios de patentes

Los analistas han destacado la maduraciéon de la comunidad biotecnolégica y la sélida infraestructura que

se ha desarrollado en los Ultimos afios en Espafia, sefialando el crecimiento de clisteres en otras areas del

pais, tal como el Pais Vasco.

- Como resultado, se espera que la comunidad biotecnolégica de Espafia iguale a la de los paises del norte
de Europa en los préximos afios.'?
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IMPACTO ATRIBUIBLE AL CAMBIO REGULATORIO
DURANTE UN PERIODO DE 5 ANOS: RESUMEN

ISRAEL ESPANA
El modelo farmacéutico creado Real Decreto 1090/2015 (por el
CAMBIOS CLAVE EN LA por la Fundacién Binacional que se regulan los ensayos clinicos
POLITICA DE INNOVACION de Investigacion y Desarrollo con medicamentos) de 2015.
Industrial (BIRD), 2007.
Ley de Patentes 5727 israeli Real Decreto Legislativo 1/2015
CAMBIOS CLAVE EN LA modificada, 2006. de 2015.

REGULACION DE PROPIEDAD

INTELECTUAL
Ley 24/2015 de Patentes
OTROS CAMBIOS CLAVES (la nueva Ley de Patentes),
REGULATORIOS vigente desde 2017.
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El Torcal de Antequera, Malaga, Espafia, shutterstock.com/Deep Pixel.
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IMPACTOS EN LA INI\!OVACI(')N COMO RESULTADO
DE CAMBIOS EN POLITICAS EN OTROS MERCADOS
ASIATICOS: CHINA, JAPON, SINGAPUR, COREA DEL SUR
AND TAIWAN

CASO DE ESTUDIO:
CHINA

Cambios en el régimen normativo para apoyar la innovacién

Politicas pro-innovacién para fomentar el desarrollo de capacidades tecnoldgicas.

« El Programa de Desarrollo Cientifico y Tecnoldgico para el Mediano y Largo Plazo (2006-2020) establecié
el marco para las politicas de investigacion y tecnologia chinas hasta el 2020."#

- Los objetivos especificos implicaron un aumento del gasto en I+D hasta un minimo del 2,5% del PIB y
elevar la contribucién de I+D al crecimiento econédmico al menos al 60% del PIB."*

« 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."*

- Esta estrategia proporciond un plan integral para mejorar la eficiencia de la proteccién y observancia
de los derechos de propiedad intelectual, al tiempo que enfatizaba la necesidad de un desarrollo
activo de la propiedad intelectual nacional o independiente.’*

- Laliteratura sefiala que la estrategia nacional de propiedad intelectual fue importante para aumentar la
prioridad del desarrollo nacional de propiedad intelectual.™®

+ La Asociacion China de Desarrollo de Investigacion e Innovaciédn Farmacéutica descubri6 que las empresas
chinas recientemente han estado desarrollando capacidades de I+D para desarrollar y mejorar los
ensayos clinicos de medicamentos innovadores.'’

- Del 1949 al 2008, las autoridades chinas aprobaron menos de cinco medicamentos desarrollados en
el pais, mientras que entre el 2008 al 2018, el nUmero aument6 10 veces hasta un total de casi 40
aprobaciones.
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Impacto de los cambios en las politicas sobre las actividades de innovacion

Asociaciones y colaboracién para incrementar la innovacién local y la PI.

« Zhang et al. (2018) asocian el fortalecimiento de la propiedad intelectual en China con el aumento de las
capacidades de I+D de los fabricantes en China. Ademas, los autores encuentran que los fabricantes en China
estan traicionando de coordinar proyectos globales de I+D a centrarse cada vez mas en asociaciones nacionales
del sector publico y privado para aumentar la innovacion localizada y el desarrollo de productos.'*

« Huy 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 eficiencia de la observancia de los derechos de patentes.'*

El fortalecimiento de la proteccién de la PI aumenta la inversion en I+D y la IED.

« Fang et al. (2015) también encuentran que el fortalecimiento de la proteccion de la PI en China ha llevado
a una mayor inversion privada en I+D."°

* Awokuse y Yin (2008) estudian la relacién de la proteccién de los derechos de propiedad intelectual en China
con las entradas de IED y concluyen que las reformas a los derechos de propiedad intelectual en China han
tenido un efecto positivo y significativo en las entradas de IED, y este efecto es mas pronunciado en sectores
intensivos en conocimiento como es el farmacéutico.’ Los autores encuentran que la expansién del
mercado farmacéutico en China fue mas significativa a principios de la década de los 90 cuando China
comenz6 a fortalecer sus leyes de patentes y la eficiencia de su aplicacion.

Principales efectos previstos del cambio de politicas

+ Se espera que las politicas a favor de la innovacion y el fortalecimiento de la observancia de los derechos
de patente conduzcan a un aumento de las capacidades y alianzas tecnolégicas y de I+D nacionales, que
conducirian a un aumento de las solicitudes de patentes.
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CASO DE ESTUDIO:
SINGAPUR

Cambios en el régimen normativo para apoyar la innovacién

Fuerte compromiso a largo plazo con la actividad de innovacion.

+ LaIniciativa de Ciencias Biomédicas, |la cual inici¢ en el 2000, se estableci6 con la intencion de fortalecer
las industrias farmacéutica, de biotecnoldgica, de ingenieria médica y de tecnologia y servicios sanitarios para
que Singapur se convierta en un centro lider en el descubrimiento de farmacos y lider en Asia."?

- Enla primera fase de la iniciativa (2000-2005), Singapur se centré en el establecimiento de capacidades
basicas de investigaciéon biomédica y en la introduccién de importantes iniciativas de desarrollo de
capital humano y capital industrial; mientras que en la segunda fase (2006-2010), Singapur se centrd en
fortalecer sus capacidades en investigacion traslacional y clinica para llevar los descubrimientos
del laboratorio al paciente y al mercado y, en Ultima instancia, mejorar la atencion médica.?

« Através del Plan de Investigacion, Innovacién y Empresa 2020, el gobierno de Singapur se ha
comprometido a invertir casi USD $ 2.400 millones durante 5 afios en el desarrollo farmacéutico avanzado.

El plan se centra en areas en las que Singapur tiene el potencial de ser competitivo a nivel internacional

y de alinear los esfuerzos de I+D con las fortalezas y necesidades de salud nacionales para lograr resultados

econdémicos y de salud.’#1

Politicas que fomentan la colaboracion entre diferentes instituciones.

+ La Agencia de Ciencia, Tecnologia e Investigacién (A*STAR) se estableci6 en el 2002 y es la principal agencia
de investigacion y desarrollo del sector publico de Singapur. Su objetivo es cerrar la brecha entre el ambito
académico y la industria.™
- De hecho, A*STAR trabaja con 30 compaiiias farmacéuticas lideres de todo el mundo, incluidas Chugai

Pharmaceutical Co. y Novartis International AG."®

Medidas para lograr resoluciones de patentes mas eficientes.

+ Singapur aprobd 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 los cambios en las politicas sobre las actividades de innovacion

La introduccion de politicas para fortalecer la innovaciéon genera empleo e impulsa la
actividad de investigacion.

Entre el 2011 y el 2007, el nimero de fabricantes de productos farmacéuticos y biolégicos aumenté
un 23%, de 44 a 54, con mas de 6.000 personas de mano de obra calificada empleados por el sector
biofarmacéutico, mas del doble que a principios del 2000.815°

Como sede regional de muchas compafiias farmacéuticas mundiales, entre 2004 y 2013, las aplicaciones
farmacéuticas constituyeron el mayor porcentaje de solicitudes de patentes en Singapur.'®°

- Esto se refleja en un incremento significativo en el nimero de publicaciones de patentes en el sector de
productos farmacéuticos, biotecnologia y tecnologia médica, porcentualmente del 4,8% de publicaciones
en el 2005 al 19,9% en el 2015.7%°

- 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 el 2009 al 2013 se referian a enfermedades
relacionadas con la artritis y cancer aportadas por importantes compafiias farmacéuticas como Merck,
Novartis, Roche.°

La introduccion de medidas para lograr resoluciones de patentes mas eficientes fortalece
la posicion del pais como lider mundial en propiedad intelectual.

Con la reforma de la Ley de Resolucion de Disputas de Propiedad Intelectual en el 2019, Singapur ha
reforzado su rol como centro internacional para el arbitraje,’®' y ocupa un lugar destacado en las
clasificaciones mundiales de PI, incluido el Informe de Competitividad Global 2019 del Foro Econémico
Mundial (segundo puesto mundialmente).'®

Principales efectos previstos del cambio de politicas

Las politicas aplicadas proporcionaron a las empresas multinacionales seguridad al elegir Singapur
como pais para desarrollar centros locales de fabricacion e investigacion, y se han observado aumentos
en el nimero de patentes y ensayos clinicos, asi como el reconocimiento como centro mundial para el
arbitraje de PI."¢°
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@a CASO DE ESTUDIO:

JAPON, COREA DEL SUR 'Y TAIWAN

Cambios en el régimen normativo para apoyar la innovacion

RGPD* para productos farmacéuticos en Japén.

+ Japon proporciona RGPD de facto a través de un PMS*. Introducida originalmente en 1979 por 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, estd sujeto a una nueva evaluacion. Este periodo de reevaluacién o
periodo de PMS de 8 aios evita que cualquier solicitante de un producto genérico se base en los datos
del ensayo clinico del autor y solicite la autorizacion de comercializacién hasta que expire el periodo de
reevaluacién del medicamento de patente (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.’s

* Aunque no es oficialmente un RGPD, esta modificacién proporciona exclusividad de datos a través de un
PMS. Antes de la expiracion del periodo de PMS, ningtin 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 aprobacidn.s

+ Esto se hico para satisfacer las solicitudes de los Estados Unidos, la UE y Japdn para extender la patente para
productos en el “pipeline”.’®

RGPD para productos farmacéuticos en Taiwan.

+ La Ley de Asuntos Farmacéuticos se modificd en 2017 para armonizar el proceso de aprobacioén 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-Watchman 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 estableci6 un sistema de vinculacién de patentes para resolver controversias relacionadas
con patentes entre el solicitante genérico y el titular de la aprobacién de comercializacién original.®

*RGPD: Normativa de Proteccion de Datos; PMS: Vigilancia posterior a la
comercializacion o Post-Marketing Surveillance por sus siglas en inglés
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Impacto de los cambios en las politicas sobre las actividades de innovacion

Impacto de las disposiciones de RGPD.

« Entre el 2007 y el 2017, la industria farmacéutica coreana desarroll6 y lanzé con éxito 17 medicamentos
innovadores. Ademas, Corea del Sur demostré 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 niumero de localidades, lo
que sugiere una mejora en la eficiencia, ya que se ensayaron cada vez mas nuevos medicamentos.'®’

* EnJapodn, cuando se introdujo el RGPD en 2007, el nimero de nuevas aprobaciones de medicamentos
aument6 un 37% entre el 2009 y el 2018.'

* RGPD proporciona un incentivo para la introduccion de nuevas innovaciones una vez que finaliza el periodo
de exclusividad.

« El andlisis de los datos de la OCDE sobre Japdén (y Canada) revela que el gasto farmacéutico como
porcentaje del PIB no aumenté 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 extension de facto del RGPD en Japdn en el 2007.

« En Taiwan, 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.%°

Principales efectos previstos del cambio de politicas

* Laimplementacion del RGPD conduce a un aumento de los ensayos clinicos y el desarrollo de productos,
ya que los innovadores se sienten seguros de que sus esfuerzos de I+D estan protegidos sin aumentar el
gasto farmacéutico y obstaculizar los esfuerzos hacia el acceso universal a los medicamentos.
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IMPACTO ATRIBUIBLE AL CAMBIO REGULATORIO

DURANTE UN PERIODO DE 5 ANOS: RESUMEN

SINGAPUR COREA DEL SUR TAIWAN
Programa de Plan Basico Iniciativa Plan “Bio-Visién Ley de Desarrollo
CAMBIOS CLAVE : Desarrollo de Ciencias & de Ciencias 2016" de 2007 de Biotecnologia y
EN LA POLITICA : Cientificoy Tecnologia Biomédicas, 2000. : “Iniciativa 577" Nuevos Productos
DE INNOVACION : Tecnoldgico (1996 - 2016). de 2008. Farmacéuticos
(2006). (2007).

CAMBIOS Normativa de Notificacion que Acuerdo de Ley de Asuntos Revision de la
CLAVE EN LA Proteccion de extiende el plazo Libre Comercio Farmacéuticos de : Ley de Asuntos
REGULACION Datos (RGPD) del RGPD Singapur-Estados 2007: concesion Farmacéuticos

DE PROPIEDAD : (2001). (2007). Unidos, 2004. de RGPD. (2005): concesién
INTELECTUAL de RGPD.
Estrategia Politicas dirigidas Programa de
OTROCSLX\I',\I'EVSI‘BIOS Nacional de al cuello botella de Reduccién de
REGULATORIOS Propiedad patentes ( Cuellos de Botella
Intelectual (2008). { 2004 - 2007). (2007).
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Sedl, Corea del Sur, shutterstock.com/CJ Nattanai.
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;QUE PASA SI COLOMBIA CONTINUA EN UNA
TRAYECTORIA POSITIVA CON UN AMBIENTE
AMIGABLE HACIA LA INNOVACION?

Apoyo a la PIy la innovacidn en el sector biofarmacéutico:

* Colombia ha instituido recientemente politicas mas favorables hacia el crecimiento de la industria biofarmacéutica
local, en particular el desarrollo de la nueva Politica Nacional de Propiedad Intelectual, 2020/2021, que apunta a:

- Generar condiciones propicias para la creacion y gestidn de activos intangibles econémicamente valiosos;
- Fortalecer y ampliar los instrumentos de proteccién de propiedad intelectual;

- Promover la defensa efectiva de los derechos de propiedad intelectual;

- Establecer mecanismos de difusion, sensibilizacion y formacion sobre derechos de propiedad intelectual;

- Fortalecer la arquitectura institucional de la propiedad intelectual y coordinar las intervenciones
gubernamentales en la materia.

Apoyo adicional a la PI:

* Sin embargo, en comparacion con otros mercados de estudios de caso, Colombia esta rezagada en conceder
consistentemente proteccion de datos reglamentarios y en el fomento de asociaciones publico-privadas.

Autopistas de Persecucion de Patentes, 2012

Politica Nacional de Propiedad intelectual , 2020/1

¢

)

Real Decreto Legislativo 1/2015, 2015

Ley 24/2015 de Patentes vigente desde 2017
Ley 14/2011 de Patentes vigente desde 2011

Acuerdo de Libre Comercio Singapur-EE.UU., 2004

®© ® 6

Ley de Patentes 5727 israeli modificada, 2006

Ley de Asuntos Farmacéuticos (RGPD), 2007

Ley de Asuntos Farmacéuticos (RGPD), 2007

Estrategia Nacional de Propiedad Intelectual , 2008

Notificacion No. 0401001 por PFSB en el MHLW, 2007

© @ @©

Politicas para disminuir cuellos de botella en patentes, 2004-2007

Leyenda: Politicas de Pl Politicas de Innovacion
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ENFOQUE PARA LOGRAR BENEFICIOS
EN CUATRO INDICADORES

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

- Paso 1, tomamos como referente el nivel de actividad innovadora por indicador en Colombia del Gltimo
afio disponible, asumiendo que Colombia se mantuvo en una senda positiva y mejoré la PI y cambios en
la politica de innovacion.

- 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 econémica que incluyen:
publicaciones, ensayos clinicos, patentes, empleo en el sector biofarmacéutico.
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ESCENARIOS: DESARROLLO DE ESCENARIOS

SOBRE EL IMPACTO DE FORTALECER EL )
REGIMEN DE PI'Y LA POLITICA DE INNOVACION

A partir del andlisis 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 innovacidn (crecimiento
alto debido a una buena implementacién).

REGIMEN DE PIY
POLITICA DE INNOVACION
- CRECIMIENTO MEDIO

DETALLES DEL ESCENARIO

Escenario de crecimiento pausado
basado en una mejora del régimen
de propiedad intelectual (por
ejemplo, mejorando el RGPD y la
vinculacién de patentes) y otros
incentivos de innovacién, pero con
limitaciones en la implementacién
(basado en el analisis de mercados
de estudios de caso).

INVESTIGACION
BASICA

Crecimiento afio

a afio promedio
del 4% de las
publicaciones de
C&E entre el 1%
mds citadas segun
la base de datos de
Scopus.

ENSAYOS CLINICOS

NUmero promedio
anual del 8% de
ensayos clinicos.

PATENTES

Crecimiento afio a
afio promedio del
17% en patentes
farmacéuticas.

CREACION DE EMPLEO

Crecimiento afio
a afio promedio
del 6% de puestos
de trabajo en

la industria
biofarmacéutica.

- CRECIMIENTO ALTO

REGIMEN DE PIY POLITICA
DE INNOVACION

Escenario de crecimiento
escalonado basado en una
mejora del régimen de
propiedad intelectual (por
ejemplo, mejorando el RGPD y la
vinculacién de patentes) y otros
incentivos de innovacién, con
buena implementacién (basado
en el analisis de mercados de
estudios de caso).

Crecimiento afio

a afio promedio
del 9% de las
publicaciones de
C&E entre el 1%
mas citadas segun
la base de datos de
Scopus.

Ndmero promedio
anual del 17% de
ensayos clinicos.

Crecimiento afio a
afio promedio del
35% en patentes
farmacéuticas.

Crecimiento afio

a afio promedio
del 17% de
puestos de trabajo
en la industria
biofarmacéutica.

ANALISIS DE ESCENARIOS DE LA ACTIVIDAD ECONOMICA
E INNOVADORA EN COLOMBIA: BENEFICIOS ABSOLUTOS
Y POTENCIAL DE CRECIMIENTO (PROMEDIO)

Beneficios para investigacion basica
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e NUmero de publicaciones de C&T por cada 100 investigadores
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Beneficios para ensayos clinicos
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Beneficios en empleos del sector farmacéutico
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ILUSTRANDO LOS BENEFICIOS
PARA COLOMBIA

Tomando las conclusiones del analisis como base, el fortalecimiento del entorno de
PI en Colombia conllevaria a:

- Beneficios significativos en dreas como 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 areas como las publicaciones bioldgicas (se espera que se vean afectadas
indirectamente por los cambios en el régimen de PI e innovacion) y en los ensayos clinicos (que se ven
fuertemente afectados por el nivel de proteccién de datos generados).

Publicaciones adicionales Nuevos ensayos clinicos
en un aho adicionales en un ano
165 100

Equivalente a
~$0.9bn de inversién
adicional por afio?

Medio Alto Medio Alto
Nuevas patentes adicionales Nuevos empleados en la industria

otorgadas en un afo farmacéutica en un aino

53 61,746

Medio Alto Medio Alto

Il Ganancia adicional [l Base Colombia

2Nota: El costo del desarrollo de ensayo clinicos en Colombia se estima es un 10-35% menor a los costos en los EE.UU.
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HALLAZGOS

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

Colombia goza de muchos de los factores necesarios para la innovacion.

+ Colombia tiene muchos de los factores requeridos para desarrollar un entorno de innovacién sélido. Colombia se
beneficia de varias ventajas excepcionales: un sistema de educacién universitaria y primaria/bachillerato robusto,
con recursos humanos sélidos, y se han implementado o se estan desarrollando varias politicas para asegurar un
ecosistema fuerte e innovador.

* El mercado también ha desarrollado un marco de DPI relativamente completo, una base sélida para el sistema de
salud y varios clUsteres regionales de innovacién.

Los indicadores muestran que hay margen de mejora versus los mercados de la OCDE y
Asia en muchas actividades de innovacion.
* Varias debilidades en el marco de innovacién colombiano contintian siendo una barrera para una innovacién efectiva.

+ Apesar del nimero de politicas innovadoras en vigor, existe una inversién limitada privada y publica en I+D, actividades
de innovacion limitadas por parte de empresas privadas y pocas oportunidades limitadas para asociaciones
publico-privadas cuyo resultado es un potencial de comercializacion deficiente para las patentes otorgadas.

+ La falta de compromisos a largo plazo para mejorar el entorno de PI, incluida la implementacién ambigua de la
proteccion reglamentaria de datos, crea incertidumbres para la industria innovadora.

+ Deficiencias en la educacién sobre los derechos de propiedad intelectual para egresados y otros actores, como
los congresistas.

+ Ademas, Colombia sufre de amplias disparidades regionales y socioeconémicas en el acceso a la atencién
médica, y no aprovecha adecuadamente su poblacién sin tratamiento previo para los ensayos clinicos.

* Las brechas en el marco de innovacién colombiano han restringido la actividad innovadora en Colombia, especialmente
en términos de menor investigacion basica, actividad de ensayos clinicos, solicitudes de patente y empleos.

2. Debate en curso sobre como mejorar las politicas de innovacion

Colombia recientemente publicé una version preliminar de la Politica Nacional de Propiedad
Intelectual y varias politicas claves de innovacion, como el Plan de Negocios para el Sector
Farmacéutico. Sin embargo, estos no abordan ciertas brechas en el entorno de innovacion.

* El borrador de la Politica Nacional de Propiedad Intelectual publicado en el 2021 se centra en apoyar el uso
efectivo y la proteccion de los derechos de propiedad intelectual para fomentar la innovacidén y equilibrar los
intereses de los propietarios y usuarios de la propiedad intelectual.’

+ El Plan de Negocios del Sector Farmacéutico 2019-2032 incluye objetivos para ser especialista en la produccion
y comercializacién de insumos y medicamentos de sintesis quimica de alta calidad e incursionar en el mercado
de biotecnolégicos, para lograr la competitividad dentro del continente americano.?*

* Nuestro andlisis sugiere que existente potencial para desarrollar nuevos mecanismos que desbloquen el valor
potencial de recursos robustos en Colombia e incentivar una mayor actividad econémica (se resumen en las
siguientes dos pdginas).
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3.

Implicaciones para la politica econémica y de innovacion de Colombia

Desarrollar un plan a largo plazo para fortalecer el ecosistema de innovacion del pais.

El gobierno colombiano ha implementado diversas politicas para impulsar el crecimiento en el ecosistema de
innovacién, incluido el Plan de Negocios para el Sector Farmacéutico (2019 - 2032) y la Politica Nacional de
Ciencia, Tecnologia e Innovacion, que actualmente se esta desarrollando. Sin embargo, el gobierno colombiano
carece de una vision de largo plazo que priorice la innovacion. Otra debilidad que refleja la planificacion a corto
plazo es que instituciones como el INVIMA dependen de una fuerza laboral con alta rotacion.

Los gobiernos de Israel, Espafia, Singapur y China han priorizado la innovacién como una forma de lograr el
crecimiento y la productividad a largo plazo; por ejemplo, la Autoridad de Innovacién de Israel tiene un plan a largo
plazo para establecer a Israel como lider mundial en innovacién y emprendimiento, mientras que el gobierno espafiol,
desde 1988, ha lanzado Planes Nacionales consecutivos para mejorar las actividades de I+D e Innovacién en el pais.
En Singapur, se ha creado un comité directivo de PI. Los roles clave incluyen el desarrollo de planes de accién a

largo plazo, como el Plan Maestro de IP Hub de Singapur para asesorar al gobierno y mantener la continuidad
en las politicas y actividades de innovacidn de la propiedad intelectual en todos los gobiernos.

Desarrollar una cultura que fomente la colaboracion.

Através de la Ley de Emprendimiento 2020 se ha constituido la Red Nacional CEmprende. Esta es la red de
emprendimiento e innovacién mas grande de Colombia. Tiene como objetivo facilitar la colaboracién entre la
academia, la empresa privada y el Estado para estimular el emprendimiento y la innovacidn.

El desarrollo y el apoyo financiero hacia iniciativas para mejorar la colaboracion entre el mundo académico y
el sector empresarial en proyectos innovadores a corto y largo plazo es importante para estimular y mantener
un entorno innovador. Iniciativas de corto plazo como Colombia Cientifica y Pacto por la Innovacion y Pacto
por el Crecimiento y la Generacién de Empleo en el Sector Farmacéutico son pasos iniciales que abordan el
tema. Sin embargo, se necesitan mas iniciativas de mediano y largo plazo. Podria haber oportunidades para
que el Departamento Nacional de Planificacidn desarrolle y participe en iniciativas que apoyen una mayor
colaboracién entre la academia y de industria.

Singapur abrid Biopolis, un clister para investigadores de ciencias biomédicas de la academia y la industria
privada en 2003 para fomentar la innovacion y la colaboracidn entre sectores, el cual ha tenido un crecimiento
constante en términos de tamafio y nimero de organizaciones afiliadas.

En China, un mayor enfoque hacia las capacidades tecnoldgicas nacionales ha resultado en una mayor
colaboracién entre los sectores publicos y privados para desarrollar productos innovadores, lo que a su vez ha
aumentado el nivel de inversidn privada en China.

Un sistema de salud universal eficiente y util como columna vertebral de los ensayos clinicos.
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Colombia tiene como objetivo mejorar los estandares nacionales de atencién médica mediante la reduccién de las
desigualdades en la atencion médica entre regiones y subpoblaciones de pacientes. A pesar de importantes mejoras
en la infraestructura del sistema de salud de Colombia durante las Ultimas dos décadas, se estima que el 15% de

la poblacion sigue sin seguro. Los planes de beneficios en régimen contributivo y subsidiado aun difieren, y existen
deficiencias en la calidad de la atencién ya que no todos los hospitales publicos estan modernizados.®

Garantizar acceso consistente a la atencién médica y los ensayos clinicos puede hacer a Colombia un lugar mas
atractivo para realizar ensayos clinicos. Ademas, la reduccién de las barreras regulatorias existentes para la
realizacidn de ensayos clinicos sera importante para atraer inversién e investigacién a Colombia.

Tanto Israel como Espafia ofrecen un sistema de salud universal y logran resultados de altos estandares de salud en
comparacion con otros paises de la OCDE. Ademas, Espafia ha promulgado un nuevo Reglamento de Ensayos Clinicos
(Real Decreto 1090/2015) para simplificar los tramites que deben surtir las empresas que realizan ensayos clinicos.
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Compromiso a largo plazo para fortalecer el régimen de propiedad intelectual.

En general, la implementacién de planes a mediano y largo plazo para garantizar la congruencia en los
procedimientos, procesos e interpretaciones de la legislacion en materia de PI fortalecerda y mejorara el régimen
de propiedad intelectual de Colombia.

Es probable que el desarrollo de programas de capacitacidn para fortalecer el entendimiento de los beneficios
y una interpretacion congruente de la legislacion de PI en los institutos publicos, los organismos reguladores y
gubernamentales genere beneficios a largo plazo para el entorno de la propiedad intelectual y la innovacién en
Colombia, y una mejora en la tasa de presentacion de solicitudes de patentes nacionales por parte de innovadores e
investigadores locales, lo que a su vez fortalece aiin mas el entorno de innovacién y la economia local colombiana.

Por el momento, no se promueve la comunicacion entre el INVIMA, la Oficina de Patentes y la industria, y
esfuerzos anteriores para aumentar la comunicacién entre el INVIMA y la Oficina de Patentes no tuvieron éxito
ya que las agencias afirmaron su independencia. Si se promueve dicha comunicacion, se fortalecera el régimen
de PIy Colombia se beneficiaria de una mayor actividad de innovacion.

El régimen de propiedad intelectual de Colombia se puede fortalecer ain mas mejorando la comunicacion entre
la autoridad reguladora (INVIMA) y la Oficina de Patentes para desarrollar e implementar fuertes mecanismos
de vinculacién de patentes, al tiempo que se asegura que los plazos para los litigios se reduzcan al minimo
mediante un proceso eficiente de cumplimiento de patentes.

Ademas, es probable que la implementacién consistente de RGPD fortalezca el sistema de propiedad intelectual
y atraiga mas innovacion e inversion.

Singapur e Israel han puesto en marcha programas de capacitacion exitosos sobre la PI; p.ej. una academia de
PI muy completa gestionada por la Oficina de Propiedad Intelectual de Singapur (IPOS). En Israel, la Oficina de
Patentes de Israel colabora con la OMPI en la organizacion de un curso de formacién practica de dos semanas
como seguimiento del curso de formacién de la OMPI sobre PL.

Un ejemplo de RGPD mejorado es el caso de Japon, que proporciona RGPD de facto a través de la vigilancia posterior
a la comercializacion (PMS). Introducida originalmente en el 1979 con vigencia de solo 2 afios, la exclusividad de los
datos la extendi6 en el 2007 la Oficina de Seguridad Alimentaria y Farmacéutica del Ministerio de Salud, Trabajo
y Bienestar a 8 afios para nuevos medicamentos. Esta politica da como resultado un aumento de ensayos clinicosy
un incremento del 37% en las aprobaciones de nuevos medicamentos en Japdn entre el 200 y el -2018.

Ademas, se puede incrementar el didlogo sobre el RGPD si Colombia sigue los pasos de Israel. En 2018, Israel
establecid un comité intergubernamental para considerar la posibilidad de ofrecer RGPD a productos biolégicos,
y el Ministerio de Salud ha invitado a individuos, organizaciones y grupos de interés a participar en el proceso de
revision a necesidad de modificar el reglamento actual.

Con respecto a la vinculacion de patentes, existen aprendizajes potenciales de Corea del Sur: el Sistema de
Vinculacién - Aprobacidn de Patentes se introdujo e implement6 entre el 2012 y el 2015, en respuesta al Articulo
18.9 del Acuerdo de Libre Comercio entre Corea y Estados Unidos.

Otro aprendizaje sobre la transparencia de las patentes concedidas podria obtenerse de Espafia: la Oficina
Espafiola de Patentes y Marcas publica un Boletin Oficial de Propiedad Intelectual (denominado BOPI) que
incluye informacién sobre las patentes concedidas, las solicitudes de patentes que cumplen determinados
requisitos y los informes de busqueda asociados, el cual se publica a diario.

Con respecto a las patentes de segundos usos, la cuestiéon de patentes que actualmente no estan disponibles
para segundos usos es un tema mas legal que politico que deberia modificarse en la Ley Andina y, por lo tanto,
esto requeriria un compromiso a largo plazo para continuar con el proceso de cambio.
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DESARROLLAMOS UNA LISTA DE POSIBLES
MERCADOS DE ESTUDIOS DE CASOS BASADQOS

EN INVESTIGACIONES SECUNDARIAS Y
RECOMENDACIONES DE ENTREVISTAS REALIZADAS

Metodologia

Los aprendizajes de las entrevistas con grupos de interés y los proyectos anteriores de INTERPAT
en Latinoamérica dirigieron nuestra blusqueda de paises comparativos con Colombia, como son los
mercados asiaticos de Singapur, Corea del Sur, Taiwan y Japén.

Realizamos una busqueda especifica de paises basada en las siguientes areas comparativas:

- Adhesion a la OCDE
Dada la reciente adhesién de Colombia a la OCDE, analizamos ==
otros paises que se unieron desde el 2010 que pudiesen N ‘
haber desarrollado politicas de innovacidn relacionadas
con o posteriores a su ingreso.

- Relaciones comerciales
Los paises con socios comerciales similares o relaciones Y Y- :
comerciales bilaterales con Colombia pueden ofrecer I ‘*’ ‘ @ ‘
perspectivas sobre el vinculo entre las politicas sélidas o
de innovacion / entorno de Pl y la economia.

- Comparaciones histéricas
Analizamos paises comparativos con Colombia en las tltimas ,
dos décadas en términos de nivel de desarrollo econémico, — @ a @ ‘
tendencias en el crecimiento de la industria u otras areas
que pueden informar sobre puntos de divergencia.

- PIB similar
Los paises similares a Colombia en términos de PIB total
o per capita que se desempefian mejor en todas las medidas | ‘;) ‘ ‘ ' ‘
de eficacia o eficiencia del sistema del sistema de salud ‘
pueden atraer a los responsables de formular politicas.?

Fuentes: # Informacion del programa de entrevistas externas realizadas por CRA (INNOS).

102 Elvalor de la PI en la salud y el crecimiento



SPAIN, ISRAEL AND PREVIOUSLY ANALYSED ASIAN
MARKETS HAVE BEEN IDENTIFIED AS KEY MARKETS
WHICH COLOMBIA CAN DRAW LEARNINGS FROM TO
IMPROVE THEIR IP ENVIRONMENT

Calidad comparativa
r secundaria

; Aplicacién Mejoras Sistema | e
Mercado Razonamiento Mejoras | eficiente delos | 2 tecnologia/ desalud |Comparacion ala OCDE
ERECED derechos de pr | c@pacidades sostenible | regional | enlos dltimos
locales 20 afios

Mejoras en las politicas
que incentivan la
China I+D+ i de la industria y \/ \/ \/
estimulan las solicitudes
de patentes.

Mejoras significativas en
los DPI desde la década
Corea de los "90s, ahora se

del Sur ' considera tiene uno de v v v v v
i los DPI mas robustos
de Asia.

RGPD prolongado a 8
. afios en el 2007; tiene

Japén politicas que incentivan v v v v v

la I+D+i de la industria.

Utiliza un esquema de
incentivos sectorial y v
enfocado hacia la industria
para apoyar la I+D+i.

Indonesia

Se corrigieron las
brechas en el RGPD y
Taiwan : secred un marco de v v v v v
vinculacién de patentes
durante la Ultima década.

EI TLC con los EE.UU.
fortalecié los derechos
. de propiedad

Singapur intelectual; visto como ‘/ ‘/ ‘/ ‘/ ‘/
i hub asiatico para la
industria farmacéutica.

Uno de los sistemas
de salud lideres en el
mundo; un sistema
~ de aplicacién de la
Espafia propiedad intelectual v v v v v
sélido coherente con
la UE; lazos culturales /
histéricos.

Una industria local
avanzada atrae
inversiones globales;
mejora recientemente
Israel del RGPD para alinearlo v v v v v v
con las nuevas
tecnologias; TLC con
Colombia en el 2020.

Europa &
Medio Oriente

A menudo considerado
. i como pais modelo para

Canada sistemas robustos de PI; ‘/ v v

largo periodo de RGPD.

Ex miembro de la
Comunidad Andina,
cuenta con un programa
. de incentivos para
Chile transferencias de ‘/ ‘/ ‘/
tecnologia desde el
2014; cambios recientes
desfavorables de DPL

Miembro actual de la
Comunidad Andina,
Pera pais con fuertes \/
vinculos regionales con
Colombia.

Norte & Sur América
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POTENCIALES PAISES DE COMPARACION

COLOMBIA

PARA

Country: Relevant policy topic:

Example healthcare, IP, and/or innovation
ecosystem strengths:

Qualities for comparison:

1. RGPD;
g:lrgla" 2. Capacidades cientificas
y tecnolégicas
Japén 3. RGPD
P 4. Observancia de patentes
. 1. Capacidades cientificas
Indonesia y tecnolégicas
1. RGPD
Taiwan 2. Observancia (y vinculacién)
de patentes
1. Observancia de patentes
q 2. Capacidades cientificas y
Singapur tecnolégicas;
3. Sistema de salud
Espafia 1. Observancia de patentes;
m p 2. Sistema de salud
-
c
o
‘=
o
2
-] ) P
O 1. Capacidades cientificas y
= Israel tecnoldgicas
2. Sistema de salud
Canada 1. RGPD
©
(%]
=
)
£
< .
- Chile 1. Observancia histérica
2 de patentes
-]
[}
-
S
o
2
Pera N/d
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* La Ley de Asuntos Farmacéuticos (PAA), modificada
inicialmente en el 2007, incluye una disposicién
segln la cual los medicamentos nuevos y ciertos
medicamentos recetados se benefician de una
proteccién de datos de facto de 4 a 6 afios.

* Tras la extension del RGPD a 8 afios en el 2007, las
aprobaciones de nuevos medicamentos aumentaron
un 37% entre el 2009 y el 2018, y lo mismo ocurrié
con el nimero de ensayos clinicos de medicamentos
huérfanos.

« Utiliza asignaciones presupuestarias para programas
de ciencias y tecnologia y un esquema de incentivos
sectorial y orientado a la industria para apoyar la
I+D+i en industrias, incluida la salud.

+ Se adhiere al RGPD de los ADPIC de 5 afios,
modificando faltantes en el 2017.

* El marco para la vinculacién de patentes se introdujo
mediante el registro de titulares de patentes tras la
autorizaciéon de comercializacién.

* Los derechos de PI sélidos atraen la inversion
mundial y el sistema de PI esta altamente calificado.

* Cluster de ciencias biomédicas, Biopolis, inaugurado
en el 2003.

* El entorno local es tecnolégicamente avanzado y
atrae inversiones de la industria.

* Uno de los sistemas de salud lideres en el mundo.

+ Sélido sistema de aplicacion de la ley de PI
compatible con la UE.

* Alto crecimiento del PIB y alto GERD, 4% del PIB
utilizado en I+D.

* El entorno de innovacién e industria local es
tecnolégicamente avanzado y atrae inversiones
de la industria.

» Sistema de salud universal altamente posicionado
por su eficiencia.

* Largo periodo de RGPD de 8 afios

+ Inversién de $ 4 mil millones en ecosistema de
innovacion en el 2018 para mejorar la I+iy el sistema
de salud.

* Percepcion histérica favorable en Latinoamérica
relativo al DPI, pero recientes tendencias negativas

* Cre6 un sistema de cupones para fomentar las
transferencias de tecnologia en el 2014.

* También labora de manera similar para apoyar
e incentivar actividades innovadoras.

El valor de la PI en la salud y el crecimiento

« Crecimiento rapido asociado al compromiso
del gobierno de fomentar y atraer innovacion
e inversion.

« Politicas gubernamentales que incentivan
lainnovacién y la inversién de la industria
en I+D.

« Buscando una mayor conectividad comercial
con Colombia (2020), y tiene socios
comerciales comunes, p.ej. EE. UU.

« PIB per cépita ligeramente mas bajo.

« Crecimiento répido asociado al compromiso
del gobierno de fomentar y atraer innovacién
e inversion.

« El comercio con EE.UU., socio comercial
comun, afectd las leyes de PI de Singapur
a partir del 2004.

* Tendencia histérica de rapido crecimiento y
desarrollo de la industria, y los clisteres de
innovacién se pueden comparar con los de
Colombia.

« Relativamente cercano, PIB total mas alto
(mayor PIB per cépita).

« Comercializa con EE.UU. y otros paises
comunes con Colombia a través de un
acuerdo entre EE.UU. y la UE.

« Se incorpord a la OCDE en el 2010.
* Firm¢ Tratado de Libre Comercio con
Colombia en agosto del 2020.

« Sector de materias primas histéricamente
priorizado para el desarrollo econémico,
similar a Colombia.

« Tratado de Libre Comercio Canadé-Colombia.
« PIB total relativamente cercano a Colombia.

« Comparacion regional.
« Se incorporé a la OCDE en el 2010.

« Bloque comercial de la Alianza del Pacifico
(Chile, Colombia, México, Pert) est. 2011.

« Comparacion regional y del PIB.
* Miembro de la Comunidad Andina.



* Observacion:

Los paises con un PIB per capita similar en los ultimos afios son :'
inferior: Brasil, China, Surafrica, Indonesia
superior: Macedonia del Norte, Méjico, Costa Rica, Argentina, Bulgaria

Paises con un PIB total similar son:’
inferior: Surafrica, Rumania, Suiza, Bélgica
superior: Paises Bajos, Argentina, Polonia, Australia, Arabia Saudita, Espafia, Canada

"https://data.oecd.org/gdp/gross-domestic-product-gdp.htm

Fuentes:

* Acuerdo de Libre Comercio EE.UU.- Colombia : https://ustr.gov/trade-agreements/free-trade-
agreements/colombia-tpa

Corea del Sur:
* Del analisis de CRA en INTERPAT Caso de Estudio Brasil

Japén:
* Del analisis de CRA en INTERPAT Caso de Estudio Brasil

Taiwan:
* Del analisis de CRA en INTERPAT Caso de Estudio Brasil

Canada:

* http://yourcandidatesyourhealth.ca/resources-for-candidates/information-on-health-research-and-
innovation-in-canada/

* https://www.international.gc.ca/trade-commerce/trade-agreements-accords-commerciaux/agr-acc/
colombia-colombie/fta-ale/background-contexte.aspx?lang=eng

* https://www.mckinsey.com/featured-insights/americas/colombias-lesson-in-economic-development

Israel:

* Viabilidad de un TLC 2011: http://www.tlc.gov.co/getattachment/acuerdos/vigente/israel/contenido/
herramientas/analisis-y-estudios/israel-colombia-joint-study-on-the-feasibility-of/israel-colombia-joint-
study-on-the-feasibility-of-an-fta.pdf.aspx

* Articulo sobre el TLC 2020: https://www.lexology.com/library/detail.aspx?g=b197d8a6-4df8-494f-9a37-
c0426fd8c9e3

* https://www.innovationpolicyplatform.org/www.innovationpolicyplatform.org/content/israel/index.html

* Eficiencia del cuidado de la salud: https://www.health.gov.il/English/News_and_Events/Spokespersons_
Messages/Pages/07112019_1.aspx

* https://www.commonwealthfund.org/international-health-policy-center/countries/israel

Singapur:
* https://thelawreviews.co.uk/edition/the-intellectual-property-review-edition-9/1226912/Singapore

Espafa:

* Colaboracién en biotecnologia con Colombia: https://bitfinance.news/en/spain-and-colombia-will-work-
on-biotechnology-projects/

* Ranking en cuidado de la salud: https://www.thisistherealspain.com/en/spain-in-the-world/healthcare/
spanish-healthcare-once-again-leading-world-rankings

* Reporte del Foro Econédmico mundial 2019 : http://www3.weforum.org/docs/WEF_
TheGlobalCompetitivenessReport2019.pdf

* https://www.trade.gov/knowledge-product/spain-trade-agreements
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