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GLOSARIO

CO: Oclusion de Catéter

CVD: Enfermedad Cardiovascular

FDA: Food and Drug Administration

NAPA: Nueva Perfusion Arterial con Alfimeprasa
PAI -1: inhibidor del activador de plasmindgeno 1
PAO: Oclusién Arterial Periférica

PCT: Tratado de Cooperacién en Materia de Patentes
PI: Propiedad Intelectual

SONOMA: Apertura rapida de los catéteres no funcionales y ocluidos con mini-dosis de
Alfimeprase

USC: Universidad del Sur de California



INTRODUCCION

La biotecnologia puede ser definida como el procesamiento de materiales
mediante agentes bioldgicos para obtener un bien y/o servicio.

Es asi, que diferentes cambios se estan realizando para que el Per( sea un pais
con una economia independiente de la explotacion de recursos primarios, como
el aumento de masa critica cientifica, el planteamiento de planes politicos de
desarrollo productivo que promueven implicitamente el desarrollo
biotecnoldgico (como el Plan de Diversificacion Nacional, el Plan Crear para
Creer, la politica de prioridades del Ministerio de Economia y Finanzas y la
promocion de aprovechamiento de recursos naturales en la Politica Ambiental
Nacional del Ministerio del Ambiente). No obstante, también es necesaria la
adaptacion de determinadas politicas que contribuyan al desarrollo de industrias
con valor agregado mediante sus activos intangibles (Idris K, 2003).

Asi también, se sabe que existe una relacidon directa entre la generacion de
propiedad intelectual y el desarrollo competitivo de industrias que fortalecen el
progreso de un pais (WIPO, 2013).

El presente proyecto emplea una invencién biotecnoldgica generada en los
laboratorios de Investigacion de la Universidad Peruana Cayetano Heredia, con
potencial aplicacion farmacéutica a nivel internacional, por lo que su valoracion
y patentamiento resulta importante para su aprovechamiento y desarrollo a

futuro.



PLANTEAMIENTO DE PROBLEMA

El tema de proteccidn de propiedad intelectual en el Per( y sus marcos
de proteccidén son fuertes y extensos; no obstante, su aplicacion es débil
(PUCP, The Economist; 2014). Esto se observa también en el sector
biotecnoldgico, en el que las invenciones generadas - en su mayoria
resultante de la investigacion y desarrollo realizado en las universidades/
centros de investigacion, empresas, o de forma conjunta entre ambas —
no son protegidas sino por lo general publicadas sin permitir la
produccion de propiedad industrial relacionada a sus investigaciones.
Uno de los factores de lo expuesto es la carencia de informacion con
respecto a la proteccion de invenciones, asi como también la falta de
procesos establecidos para la valoracion de la invencion en diferentes
estados de ésta (ya sea en el momento de la misma investigacion,
cuando se ha generado un prototipo de producto o servicio, 0 cuando ya
se encuentran preparados para ingresar al mercado). La invencién que es
objeto de estudio de esta tesis, presenta caracteristicas importantes para
ingresar en el mercado; no obstante para poder definir su patentabilidad,
es necesario poder determinar su valor asi como también su proceso de

proteccion desde la universidad.



JUSTIFICACION

Mdltiples autores describen la relacion directa entre la produccion de
propiedad intelectual y el crecimiento econémico del pais, al generar
herramientas que incrementan la competitividad de determinadas
actividades del pais.

En esta investigacion, se pretende determinar el valor econémico de una
patente de invencidn asi como la descripcidn de su proceso de proteccion
como Propiedad Intelectual. Esta invencion fue originada a partir de la
investigacion en una unidad de la Universidad Peruana Cayetano
Heredia. De esta forma, se busca también aportar con el
aprovechamiento del conocimiento generado en las universidades para
que tanto los inventores, la universidad, como la sociedad sean

beneficiados por éste de manera sostenible.



IV.  Objetivos

4.1.0bjetivo General:

Valorar una invencién de un producto biotecnoldgico y describir el proceso de su

proteccién como propiedad intelectual.

4.2.0bjetivos Especificos:
e Valorar la invencion de un producto biotecnoldgico generado en la Universidad
Peruana Cayetano Heredia (UPCH).
e Describir el proceso de proteccion de una invencion biotecnolégica en la UPCH y el

Peru.
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V. Marco Tedrico

5.1. Propiedad Intelectual

El término Propiedad Intelectual (P1) — que abarca a la propiedad industrial, los derechos de
autor y los derechos conexos - se refiere de manera amplia a las creaciones de la mente
humana: invenciones, trabajo literario y artistico, simbolos, nombres e imégenes utilizados
en el comercio; mediante el cual se protege los intereses de los creadores al darles los

derechos de la propiedad sobre sus creaciones (WIPO, 2014a; WIPO, 2014b).

5.1.1. Actores en la Propiedad Intelectual
Son diferentes las personas naturales y organizaciones gubernamentales y privadas
involucradas en la generacion de Propiedad Intelectual, entre ellos, los mismos inventores o
autores, las universidades y Centros de Investigacién, el Estado a través de la entidad
encargada de PI, las organizaciones internacionales de proteccion de Pl, ademéas de

Incubadoras, las empresas de diferentes rubros, los que se mencionan en la Figura 1.
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Universidsdes
e Institutos

Figura 01. Actores involucrados en la generacion de Propiedad Intelectual

5.1.2. Categorias de Propiedad Intelectual
De acuerdo a la Organizacion Mundial de Propiedad Intelectual, la Pl puede

dividirse en tres categorias:

5.1.2.1. Propiedad Industrial: Incluye las Patentes de Invencién, Marcas
Registradas, Disefio Industrial e Indicaciones Geogréficas (WIPO, 2014b), ademas
de los nombres comerciales y designaciones, lo que comprende también las
indicaciones de fuente y apelaciones de origen (WIPO, 2004). De acuerdo al
Articulo 1: Constitucién de la Union; ambito de la propiedad industrial; punto 3 de
la Convencién de Paris para la Proteccion de la Propiedad Intelectual, enmendada
en 1979, la Propiedad Industrial debe ser entendida en un sentido amplio y ser
aplicada no solo a la industria y al comercio, sino de igual forma a la agricultura e

industrias extractivas, ademas de todos los productos naturales 0 manufacturados.
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5.1.2.1.1. Patentes de Invencion:

La definicién de invencion se encuentra ausente en la mayoria de leyes de
proteccion de invenciones; no obstante, cierto niamero de paises la define como una
nueva solucién a problemas técnicos, pudiendo ser éstos antiguos o nuevos, pero la
solucidén siempre debe ser nueva. Es necesario notar que para que una invencion sea
considerada como tal, debe existir intervencion humana, es decir, los
descubrimientos de elementos existentes en la naturaleza, no son considerados
invenciones. Ademas, la proteccion de invenciones mediante las leyes de patente

no requiere que la invencidn sea representada de forma fisica (WIPO, 2014a).

El Instituto Nacional de Defensa de la Competencia y de la Proteccion de la
Propiedad Intelectual (INDECOPI), la autoridad peruana en PI, define a una
invencion como una ‘idea que ha sido materializada para solucionar un problema
técnico en cualquier campo de la tecnologia’, sefialando que esta idea ha debido ser
llevada a la practica y aplicada con la obtencion de resultados concretos

(INDECOPI, 2011).

Este tipo de propiedad industrial permite al inventor excluir a su patente de
cualquier explotacion comercial —ajena a €l- por un tiempo limitado, usualmente de
20 afios como en Pery; brindandole de este modo el derecho exclusivo, lo que a su
vez genera incentivo a los inventores, ademas de ofrecerles reconocimiento por su
creatividad y recompensa material por sus invenciones comercializables (WIPO,

2014a).
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Con la finalidad de obtener la patente, es necesario que el inventor o institucion
sumita una solicitud a la oficina de patente a nivel nacional o regional (WIPO,

2004a, INDECORPI, 2011).

Cabe resaltar, que no todas las invenciones son patentables, para que sean
consideradas como tal, es necesario que estas cumplan con las siguientes

condiciones:

a. Tener Aplicacién Industrial: La invencion debe tener un uso préctico o poseer
algun tipo de aplicacion en la industria (WIPO, 2004a); ademaés, de acuerdo al

INDECORPI, debe ser susceptible a ser reproducida (INDECOPI, 2011).

b. Novedad: La invencién debe mostrar alguna nueva caracteristica desconocida
en su campo técnico (WIPO, 2004a; INDECOPI, 2011). Esta condicion se debe
cumplir a la fecha de presentacion de solicitud para obtener la patente de
invencién; ademas, la novedad debe ser absoluta, en el sentido en que se debe
cumplir de manera universal y no solo en el territorio en donde se solicite la

proteccion de esta Pl (INDECOPI, 2011).

c. Nivel Inventivo o No Obviedad: La invencion no debe ser un derivado obvio
ni evidente de alguna técnica precedente en su area (INDECOPI, 2011).
Ademas, este paso inventivo debe demostrar no poder ser deducido por una

persona con conocimiento promedio en el campo técnico (WIPO, 2004a).
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d. Ser Materia Patentable: La invencion debe encontrarse dentro del rango de

materia patentable definida en las leyes de cada pais (WIPO 2004a).

El Per0 al ser parte de la Comunidad Andina, esta sujeto a la Decision 486 de la
misma, la cual en sus Articulos 15 y 20, Capitulo I, Titulo Il, establece que no

consideraran como invenciones a (Comisién de la Comunidad Andina, 2000):

1. Los descubrimientos, teorias cientificas y métodos matematicos.

2. Alguna parte o todo un ser vivo, de la forma en la que se encuentran en la
naturaleza; los procesos bioldgicos naturales, material bioldgico existente en
la naturaleza o que pueda ser aislado, incluyendo al genoma o germoplasma
de cualquier ser vivo natural.

3. Material protegido por derechos de autor (como obras literarias y artisticas,
entre otros).

4. Planes, reglas y métodos empleados para las actividades intelectuales,
econdémico-comerciales o juegos.

5. Programas de ordenadores o soporte Idgico.

6. Formas de presentar informacion.

7. Invenciones cuya explotacion comercial en uno de los paises miembro deba
impedirse de forma necesaria para proteger el orden publico o la moral.

8. Invenciones cuya explotacion en un pais miembro deba impedirse para
proteger de forma necesaria la salud o la vida de las personas o animales, asi

como también los vegetales o el medio ambiente.
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9. Las plantas animales y procedimientos biologicos para la produccion de
plantas o animales que no sean procedimientos biolégicos o
microbioldgicos.

10. Métodos terapéuticos o quirdrgicos para el tratamiento humano o animal, asi

como los métodos de diagnostico aplicados a los humanos o animales.

Entre los derechos que confiere una patente de invencion al titular de ésta, se tiene
el caso en el que la patente sea un producto o proceso, el titular tiene derecho a
prevenir su uso, fabricacién, venta o importacion de ésta por terceros, en caso que
se realice sin el consentimiento del titular; es decir, la patente no brinda un derecho
legal de explotacion por el propio titular, sino un derecho legal de prevenir su
explotacion por terceros. Es asi, que el titular puede otorgar permiso, vender, ceder
o licenciar la patente a terceros, para emplear la invencion mediante determinados

términos (WIPO, 2004a).

5.1.2.1.2. Modelo de Utilidad

La proteccién mediante modelo de utilidad no es tan amplio como las patentes, pero
también protegen invenciones, siendo parte de las leyes de méas de 30 paises, siendo
[lamados en algunos paises como patentes de innovacion o innovaciones de utilidad
(WIPO, 2004a).

Este tipo de PI protege toda nueva forma, configuracion o disposicion de elementos
de algun artefacto, herramienta, instrumento, mecanismo u otro o de alguna de sus

partes, que permita un mejor o diferente descubrimiento, uso o fabricacion del
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objeto, brindandole alguna ventaja, utilidad o efecto técnico que antes no poseia
(INDECOPI, 2011).

Los modelos de utilidad son usualmente solicitados para invenciones en el campo
mecénico, las cuales son invenciones menos complejas o para invenciones con vida
corta en el mercado (WIPO, 2004a).

Algunas diferencias con respecto a las patentes son los requisitos, los cuales suelen
ser menos rigurosos para el modelo de utilidad; la duracion de la proteccion, la cual
se encuentra en el rango de 7 a 10 afios, siendo este Gltimo el caso peruano; ademas,

las cuotas de mantenimiento suelen ser menores que en las patentes (WIPO, 2004a).

5.1.2.1.3. Disefio Industrial

Se considera como disefio industrial a un aspecto ornamental o estético de un
articulo utilitario, el cual puede depender de la forma, patron o color del articulo,
pudiendo ser un conjunto de lineas, combinacién de colores, formas externas
bidimensionales o tridimensionales, lineas, contornos, textura, material, entre otros
(WIPO, 2004a; Comision de la Comunidad Andina, 2000). EI mencionado aspecto
debe poseer atractivo visual y desempefiarse de manera eficiente; asi también, debe
ser capaz de ser reproducible a través de medios industriales. Este tipo de PI ofrece
una duracién de 10 a 25 afios, dependiendo de la legislacion del pais en el que se
realiza la proteccion, periodo que a menudo se encuentra dividido en dos, lo que
requiere la renovacion de la proteccion al culminar el primer periodo, para lograr

una extension (WIPO, 2004a).
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El disefio industrial sirve ademas como elemento distintivo, que puede determinar el
éxito de un producto en el mercado, es asi que su registro protege este aspecto,
recompensando de esta forma a sus creadores por su esfuerzo en la produccion de
nuevos disefios industriales, ademas de servir como incentivo para la inversion en

actividades de disefio (WIPO, 2004a).

Cabe resaltar, que los disefios industriales son protegidos solamente en caso de ser
nuevos u originales, teniendo que diferenciarse significativamente de los disefios
conocidos o sus posibles combinaciones. Sin embargo, la proteccion que ofrece esta
Pl, incluye solo al disefio que es aplicado a cierto articulo o producto, mas no
previene a otros fabricantes de producir articulos o productos similares, siempre y
cuando éstos no reproduzcan el disefio protegido (WIPO, 2004a; Comision de la

Comunidad Andina, 2000).

5.1.2.1.4. Marcas

Se considera como marca a cualquier signo o combinacion de signos, que
distinguen los productos o servicios de una determinada empresa de otras en el

mercado (WIPO, 2004a; Comisién de la Comunidad Andina, 2000).

Las marcas son por lo general, signos utilizados en la conexién de los bienes o
servicios con el mercado; no obstante, existen varias categorias de marcas, como
por ejemplo las Marcas Colectivas, las cuales pertenecen a una asociacion; o las
Marcas de Certificacion, las cuales son otorgadas tras el cumplimiento de ciertos

estandares, pero no son iguales a las membresias. Asi también, existen las Marcas
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de Servicio, en el que la marca se asocia a un tipo de servicio determinado (WIPO,

20044).

Es asi, que las marcas cumplen 4 funciones principales (WIPO, 2004a):

Distinguir los productos o servicios de una empresa, de los ofrecidos por

otras empresas.

e Relacionar una empresa en particular con los productos o servicios ofrecidos
en el mercado.

e Relacionar la calidad de un producto o servicio con una determinada
empresa, cumpliendo una funcion garantizadora.

e Promover el mercadeo y la venta de productos o prestacion de servicios,

mediante lo cual presenta una funcidn atrayente, ya que de esta forma se

estimulan las ventas.

El periodo de proteccion de las marcas varia; no obstante, su renovacién puede

realizarse de forma indefinida (WIPO, 2004a).

5.1.2.1.5. Nombres Comerciales

Incluye los nombres comerciales y las designaciones, siendo éstos nombres o
designaciones que identifican a una empresa. En la mayoria de paises las
denominaciones pueden ser registradas por una autoridad gubernamental. No
obstante, de acuerdo al Convenio de Paris, el nombre comercial debe ser protegido
sin un registro obligatorio, ya sea si forma parte o no de una marca registrada
(WIPQ, 2004a).
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5.1.2.2. Derechos de Autor

Esta categoria incluye a todo tipo de trabajo literario, peliculas, musica, trabajos
artisticos y disefio arquitectonico (WIPO, 2014b). Los Derechos de autor son
obtenidos de manera automatica cuando el trabajo es creado, es decir, cuando ha
sido fijado en alguna copia por primera vez o ha sido expresado de una forma
tangible, de acuerdo a las normas de ciertos paises (Department of Commerce —
USA, 2005; WIPO 2004c). Los derechos de autor no son indefinidos, pero por lo
general continta tiempo después de la muerte del autor, siendo los derechos pasados
a los descendientes de éste. En los paises que forman parte de la Convencion de
Berna para la proteccion de las Obras Literarias y Artisticas, firmado en 1886 y
enmendado en 1979, y en otros paises también, la duracion de derechos de autor es
no menor a 50 afos después de su muerte; sin embargo, en el caso de la Unién
Europea, los Estados Unidos de América y algunos otros paises, este tiempo ha sido
extendido a 70 afios después de la muerte del autor. Cabe resaltar que la
Convenciéon de Berna también establece periodos de proteccion para trabajos

publicados de forma anénima, pdstuma y trabajos cinematograficos (WIPO 2004c).

5.7.1.3. Propiedad Intelectual Sui generis

En la Decision 391, acerca del Régimen Comun sobre Acceso a los Recursos
Genéticos, la Comision del Acuerdo de Cartagena considera entre otras cosas que la
diversidad biologica, los recursos genéticos, innovaciones y practicas de las
comunidades indigenas y afroamericanas tienen un valor estratégico - econémico, ya

que algunas de éstas como los recursos geneticos son fuente primaria de productos
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y/o procesos Utiles a nivel industrial, (Comision del Acuerdo de Cartagena, 1996). Es
asi, que mediante esta decision, se regula el acceso a los recursos genéticos de los
paises miembros de la Comunidad Andina, reconociendo ademas los conocimientos,
innovaciones y practicas tradicionales, lo que de acuerdo a la Ley N° 27811 de la
Legislacion peruana, el estado peruano reconoce el derecho de los pueblos indigenas
sobre sus conocimientos colectivos vinculados a los recursos bioldgicos. El titulo VI

de la mencionada Ley

5.8.Importancia de la Proteccion de la Propiedad Intelectual

De acuerdo a Nordhaus, las invenciones e innovaciones no son bienes gratuitos, sino
implican procesos de investigacion y desarrollo (I&D); asimismo, su teoria resalta que el
principal beneficio de la proteccion de patentes es la estimulacion de inversiones para la
innovacion, asi como la difusion del conocimiento tecnolédgico (Scherer F, 1972; European
Commission, Directorate-General for Internal Market, 2005). Es asi, que la Propiedad
Intelectual se ha convertido en un bien determinante en el mundo cientifico e industrial, tal
como lo describen Ocean Tomo y Parr R., de acuerdo al indice S&P 500 (Standard & Poor
500), en el que como se observa en la Figura 2, el porcentaje de activos de las empresas que
son analizadas por el mencionado indice se ha invertido entre los componentes tangibles y
los intangibles, ya que en enero del 2015, el porcentaje de activos intangibles — en los que
se incluyen tipos de propiedad intelectual, como marcas, patentes de invencion, derechos de
autor, entre otros- llego a representar el 84% de éstas empresas (Ocean Tomo LLC, 2015;

Parr R., 2007).
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Figura 02. Componentes de Activos Tangibles e Intangibles de las empresas del Indice
S&P 500.

Los paises en vias de desarrollo, como el Per(, plantean entre sus objetivos el desarrollo
competitivo a nivel global; no obstante, para ello es necesario el desarrollo de leyes de
propiedad intelectual consistentes con las normas globales, como lo hacen otros paises

también en vias de desarrollo (Lawrence I, 2005; Saloma C et al., 2008).

5.9.Propiedad Intelectual en las Universidades
Las universidades hacen posible el bienestar mediante la transferencia del conocimiento
que se crea en ellas a través de la publicacion de trabajos y de sus egresados. Sin embargo,
el conocimiento también puede incluirse dentro de las invenciones que se generan a partir
de la investigacion realizada en la universidad, estando éstas sujetas a la trasferencia

tecnoldgica (Jose E, 2005; Saloma C et al., 2008) .
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5.3.1. Proteccion de la Propiedad Intelectual en la Universidad Peruana Cayetano
Heredia (UPCH)

En la UPCH, la entidad encargada de proteger los derechos de PI de los investigadores y la
institucion es la Oficina de Transferencia Tecnoldgica — Propiedad Intelectual (OTTPI),
sirviendo como un enlace entre las empresas y los investigadores de la universidad. Esta
oficina pertenece a la Direccion Universitaria de Investigaciéon, Ciencia y Tecnologia
(DUICT), la cual a su vez depende del Vicerrectorado de Investigacion de la universidad en
mencion.

El reglamento de proteccion de propiedad intelectual de la UPCH considera como

categorias de proteccion de Pl a (Vicerrectorado de Investigacion - UPCH, 2012):

Derechos de autor

Patentes de Invencién

= Patentes de Modelo de Utilidad

= Disefios Industriales

= Circuitos Integrados

= Secretos empresariales e industriales

= Signos distintivos: nombre comercial, marcas, lemas comerciales, nombres de
dominio.

= Derechos de Obtentor

= Derechos derivados y conexos, cOmo acceso a recursos genéticos, licencias de

conocimientos tradicionales, entre otros.
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En el mencionado reglamento, para el caso de derechos de autor, la UPCH reconoce que los
creadores (docentes, investigadores, estudiantes, personal administrativo y contratistas que
lo hayan realizado) de libros, revistas, obras, software, bases de datos y otros tienen el
derecho moral perpetuo sobre sus creaciones; no obstante, se establece que la universidad
es titular de forma exclusiva, ilimitada e indefinida de los derechos patrimoniales sobre
cualquier obra — como las antes mencionadas — que haya sido creada por el personal
docente, no docente, investigadores, contratistas, empresas y otros con los que no
necesariamente haya relacion directa, pero con la cual se mantiene una relacion mediante
determinados convenios en los que intervenga la UPCH, siempre que las obras sean
resultado de las funciones inherentes a la relacion laboral, contractual o resultado de
convenios con la caracteristica mencionada. A pesar de la titularidad patrimonial de la
universidad, ésta también reconoce el derecho de los autores a recibir beneficios
consecuentes de la explotacién econdmica de sus obras (Vicerrectorado de Investigacion -

UPCH, 2012).

Las lecciones elaboradas por los docentes son de titularidad de la universidad y los
docentes; sin embargo, los silabos, médulos de ensefianza, programas y mallas curriculares
elaborados por los docentes, son de titularidad de la UPCH. No obstante, esto no es
cumplido en caso se haya establecido algun acuerdo que pacte lo contrario (Vicerrectorado

de Investigacion - UPCH, 2012).

En el caso de las monografias, trabajos de investigacion, tesis y trabajos de grado realizados

por los estudiantes, la universidad reconoce los derechos morales y patrimoniales de los
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estudiantes, siempre y cuando los trabajos hayan sido elaborados Unica e integramente por

los estudiantes (Vicerrectorado de Investigacion - UPCH, 2012).

En cuanto a los Signos Distintivos, el reglamento indica la pertenencia de titularidad de la
universidad tanto para la denominacion social y nombre comercial, asi como también para

las marcas y lemas comerciales (Vicerrectorado de Investigacion - UPCH, 2012).

En el caso de las Modalidades inventivas, las cuales incluyen a las Patentes de Invencion,
Modelos de utilidad, Disefios industriales, Certificados de obtentor y Derechos Derivados,
la UPCH tiene la titularidad de éstos siempre y cuando sean resultado de la investigacion
llevada a cabo por personas relacionadas de alguna forma con la universidad, asi como
también con otros con los que no haya relacion directa, pero que haya sido financiada por la
UPCH, a través de fondos de la universidad o por fondos de terceros que sean
administrados por la UPCH; de igual forma en caso que las invenciones resulten del
cumplimiento de sus funciones inherentes a algin vinculo laboral o resultado de algln
convenio especifico con terceros, como empresas, gobiernos, otras universidades, entre
otros; la UPCH también serd titulares de las invenciones cuando éstas hayan sido
desarrolladas en su totalidad o de forma parcial usando algun recurso y/o infraestructura de
la universidad. No obstante, la UPCH reconoce a los desarrolladores de las invenciones
como inventores, con excepcion de los que hayan desarrollado disefios industriales y de
circuitos integrados, a los cuales se les reconoce como disefiadores, ademas de los que
desarrollan variedades vegetales, los que serdn reconocidos como obtentores de una

determinada variedad (Vicerrectorado de Investigacion - UPCH, 2012).
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Tabla 1. Descripcion de las categorias de Propiedad Intelectual y beneficios de acuerdo al Reglamento de Proteccion de Pl en la

Universidad Peruana Cayetano Heredia

Tipo de

. Elaborado
Propiedad or
Intelectual P

Personas
relacionadas
de alguna
forma con la
. . universidad,
Libros, revistas, asi como
obras, software, g
también con
bases de datos,
otros con los
otros
gue no haya
relacion
directa, sino
Derael(j?oors de mediante
convenios
Monografias,
trabajos de
investigacion, Alumnos
tesis y trabajos
de grado
Lecciones Docentes
Silabos,
maddulos de Docentes
ensefianza,

Autoria

Autor

Estudian
tes

Docente
S

Docente
S

Titularidad
Patrimonial

Autor, Inventor,
Disefiador u
Obtentor

10% sobre las
ventas totales
liquidando
anualmente sobre
ejemplares
vendidos 0 10% de
los ejemplares
editados (menor o
igual a 100
unidades); en caso
de maltiples
autores, los 100
ejemplares seran
distribuidos entre
los autores

UPCH

UPCH

Docentes y
UPCH

UPCH

Distribucién de beneficios

Laborator Facultadala Vicerrectora
io del que do de

i pertenece el Investigacion

Inventor inventor / 1&D

No aplica

No aplica

No aplica

No aplica

Gobierno
(desarroll

0

institucio
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programas y
mallas
curriculares
Denominacioén
social y nombre
comercial
Marcas y lemas
comerciales
de Invencion,
Modelos de
Utilidad,
Disefios
Industriales,
Circuitos
Integrados,
Secretos
empresariales o
Industriales,
Certificados de
Obtentor y
Transferencia
Tecnoldgica

Signos
Distintivos

Patentes

UPCH

Personas
relacionadas
de alguna
forma con la
universidad,
asi como
también con
otros con los
gue no haya
relacién
directa, sino
mediante
convenios

UPCH

Inventor
/
Disefiad
or/
Obtento
r

UPCH

UPCH

UPCH

50%

No aplica

No aplica

10%

Elaboracion propia a partir del Reglamento de Propiedad Intelectual de la Universidad Peruana Cayetano Heredia.

15%

15%
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Es asi, que la OTTPI de la UPCH, posee un sistema establecido del proceso de proteccion
de propiedad intelectual en caso de invenciones, asi como también para los derechos de
autor, la Figura 1 muestra la serie de pasos que se debe seguir para la obtencion de la Pl de
una invencién; en ella se observa que el investigador acude a la OTTPI de la DUICT luego
de haber completado un formulario en la que describe su invencién, ésta es analizada por la
oficina encargada y luego se mantiene un trabajo colaborativo con un estudio de abogados
para elaborar la patente y descripcion del prototipo o servicio y establecer la forma en la
que va a ser protegida. Por ultimo la Institucion de Propiedad Intelectual respectiva

(INDECOPI en el Pert), concede el certificado de proteccion de Pl (DUICT — UPCH).

INVESTIGADOR DUICT - OTTPI ESTUDIO DE ABOGADOS INSTITUCION DE Pi

Formulario de ] -
descripcion de : i cripcion  Sh— I
invencion

No

informacion de
dominio publico

Banco de ideas

Fuente: DUICT — OTTPI - UPCH
Figura 03. Flujo de Proteccion de Propiedad Intelectual en la Universidad Peruana
Cayetano Heredia.
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5.10. Proteccion de Propiedad Intelectual en Peru

Como fue antes mencionado, el Instituto Nacional de Defensa de la Competencia y de la
Proteccion de la Propiedad Intelectual (INDECOPI) es la organizacién gubernamental
encargada de administrar el sistema de concesion y proteccion de los derechos de
Propiedad Intelectual en todas sus formas en el Perq, la cual se encuentra adscrita a la
Presidencia del Consejo de Ministros; asimismo, de acuerdo al Decreto Legislativo 1033,
posee autonomia funcional, técnica, econémica, presupuestal y administrativa. Entre otras
funciones de esta entidad, se encuentra la vigilancia de la libre iniciativa privada y la
libertad de empresa, la defensa de la libre y leal competencia, la correccion de distorsiones
en el mercado, la proteger de los derechos de los consumidores, entre otros (Republica del

Pert, 2008).

Actores involucrados al solicitar una patente

e Inventor (es): Es aquel que lleva a cabo la Investigacién y Desarrollo.

e Titular (es): Es el duefio de la patente, es decir, a quien se le concede, siendo el
mismo inventor o alguna otra persona o institucion que posee los derechos de la
invencion.

e Solicitante: Es quien presenta la solicitud de patente, pudiendo ser el mismo
inventor, el titular o un representante de éste.

e El Estado: por medio de la autoridad competente.
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+ Datos de Solicitante, Inventor

Represantante
* Titulo de Invencdn ‘
. Indicacsdn de ser patente de - —
invencidn o modelo de utibdad
» Descripcion
» Dibujos
3 rago

» Reivindicaciones -

* Resumen » Comprobante de pago
corfespondiente a by
tasa por presentacion
de solicitud

» Carta Poder, Casion de derecho,
licencia, certificado de depdsito
de matenial baologico, entre otros

Elaboracion propia a partir de Guia Para Solicitar una Patente en el Per( y el Extranjero — INDECOPI.

Figura 04. Documentos presentados en la Solicitud de Patente ante INDECOPI. Estos

documentos se denominan en conjunto solicitud de patente.

5.11. Biotecnologia
La biotecnologia es definida como la aplicacion de principios de ingenieria y cientificos al

procesamiento de materiales mediante agentes bioldgicos para obtener bienes y/o servicios
(Bull et al.; 1982), lo cual implica el uso de microorganismos, enzimas, tecnologias de

avanzada, entre otros (Corneliussen F; 2004).

La Decisidon 391 define a la Biotecnologia como toda aplicacion tecnoldgica que emplee
sistemas bioldgicos, organismos vivos, partes de ellos o sus derivados con la finalidad de
crear o modificar productos o procesos para determinados usos (Comision del Acuerdo de

Cartagena, 1996).
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Es asi, que es considerada como un campo de constantes desafios basicamente por tres
razones (Weil V; 1996):

. El tipo de visibilidad que se le otorga frente a determinadas investigaciones ligadas
a temas controversiales.

. El incremento de areas potencialmente comerciales, lo cual amplia el rango de
avances en temas como modificacién genética, manipulacion de virus, bacterias, plantas,
animales, entre otros.

. Consideraciones éticas, que en ocasiones involucran aspectos no solo cientificos,

sino también filosoficos, econdmicos y politicos.

No obstante, un articulo de Hettinger, sefiala que la biotecnologia o tecnologia de la vida es
también un tema particularmente fructifero y apropiado para el analisis de la ética basada
en el respeto por la vida; ya que ante sus aportes se genera la pregunta acerca de la

propiedad de estos frutos (Hettinger N, 1995).

5.5.1. Biotecnologia y crecimiento sostenible

De acuerdo al Comité Biotecnolégico de la OECD, el crecimiento econémico sostenible es
uno de los retos estratégicos claves para el siglo XXI, volviéndose una prioridad para los
indicadores politicos del mundo (Zechendorf B; 1999); es asi que la innovacién tecnoldgica
ha elevado los estandares de vida, mejorando la calidad de vida y permitiendo combatir
enfermedades y el deterioro ambiental. La expansion de la biotecnologia en un nimero
creciente de sectores economicos ha jugado un rol importante en la contribucion a este
cambio y ademas tiene un enorme potencial de crecimiento hacia un amplio rango de

actividades del ser humano (OECD, Revisado 2015).
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Desde hace unos pocos afios, el conocimiento cientifico y la competitividad tecnoldgica ha
permitido el crecimiento de una economia basada en la biotecnologia; es asi, que paises
como Estados Unidos, Canad, Japon, Francia, India, Alemania y el Reino Unido poseen
este tipo de economia, dando resultados positivos, ya que de 3.75 al 8.45% de su PBI

proviene de la Bioeconomia (Tabla 2) (Pellerin & Taylor, 2008).

Tabla 2. Paises con Economia basada en la Industria Biotecnoldgica

Paises con PBI proveniente de la PBI proveniente la Porcentaje
Bioeconomia  Bioeconomia (billones de bioeconomia per capita del PBI
doélares canadienses) (dolares canadienses) Total del
pais
Estados 1250 4160 8.45
Unidos
Canadéa 78.3 2380 6.40
Japon 290 2270 6,18
Francia 131 1990 5.88
India 84.7 50.7 5.60
Alemana 144 1850 4.33
Reino Unido 120 1980 3.75

Fuente: Pellerin & Taylor, 2008

No obstante, la inversidn realizada en el sector se ha incrementado desde la
década de los 80s considerablemente, siendo en ese entonces de $1 000 millones
de dolares (Papadopoulos S; 2000), llegando 29.1 mil millones de délares en el
2013 (TY; 2014, Ernst & Young; 2014). Estos Gltimos datos hacen solo
referencia a las ganancias e inversiones en las empresas biotecnoldgicas que
cotizan en la bolsa de valores de Estados Unidos, Europa, Canada y Australia,

cuyos valores pueden se encuentran detallados en la Tabla 3.
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Tabla 3. Crecimiento en centros biotecnoldgicos establecidos

Datos de Compafiias AN 2012 %Cambio

Publicas

Ingresos 98.8 89.7 10%
Gastos en 1+D 29.1 25.4 14%
Ingreso neto 4.3 5.1 -15%
Capitalizacion de 791.8 478.7 65%
Mercado

Numero de empleados 178850 165400 8%
NuUmero de companiias

Compafiias Publicas 616 602 2%

Adaptado de Ernst&Young, 2014.

5.5.1. Impacto de la Biotecnologia
Las empresas biotecnoldgicas tienen un amplio impacto en la agricultura, la medicina

(como en la manufactura de quimicos y farmacéuticos), la informacion genética humana,

entre otros.

e Impacto Social
Como fue antes mencionado, la biotecnologia esta implicado en diferentes &mbitos de la
vida humana, en los ultimos afios ha permitido mejorar la calidad de vida, como por
ejemplo mediante el descubrimiento de farmacos y tratamientos que ayudan al

mantenimiento de la salud humana.

e Impacto Econdmico
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Paises con alto nivel de desarrollo biotecnoldgico poseen hasta el 8.45% de su PBI
derivado de esta industria (Tabla 2). Ademas, las contribuciones financieras de la industria
biotecnoldgica en un pais como EE.UU., ayudan a la generacion directa e indirecta de
puestos de trabajo, con una estimacion de 150 800 puestos de trabajos derivados de manera
directa y 286 600 de manera indirecta (por empresas relacionadas como proveedoras a
empresas biotecnoldgicas). También aporta alrededor de 10 mil millones de délares en

impuestos para el mismo pais.

e Impacto Ambiental
Este tipo de impacto esta altamente relacionado con la actividad de la biotecnologia en la
agricultura, ya que ha ayudado a disminuir el uso de pesticidas tradicionales que resultaban
toxicos para la salud humana, asi como la resistencia de plantaciones a plagas de hongos,

disminuyendo las pérdidas econémicas en agricultores.

5.6. Patentabilidad de Invenciones Biotecnoldgicas

La generacion de propiedad intelectual desde la universidad o empresa, es un aspecto
importante en el desarrollo de programas de investigacion basica y aplicada, ya que genera
nuevas oportunidades de inversién en éstos. Ademas, crean interés por parte de otras
entidades, con la posibilidad de generar asi nuevos vinculos entre los diferentes actores

involucrados (ya sea a nivel de investigacion, produccién o comercializacion).

5.6.1. Legislacion Europea
En los dltimos afios de la década de los 80s, se inicid el debate acerca de patentes

biotecnoldgicas en Europa, con la finalidad de diferenciar lo que era patentable de lo que no
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lo era. Es asi, que el 6 de julio de 1998, se adoptd la Directiva de la Union Europea
98/44/EC sobre la proteccion legal de las invenciones biotecnoldgicas, Ilamada también la
Directiva Biopatente, siendo implementada por todos los estados miembros de la union
europea; y a inicios de 1999, los estados contratantes de la Convencion Europea de Patentes
(CEP) decidieron incorporar la directiva como una segunda legislacién dentro de las
Regulaciones de Implementacién de la CEP. Por lo que, de forma conjunta con los articulos
de la CEP, estas reglas proveen las bases de decision de patentabilidad de las aplicaciones
biotecnoldgicas de la Oficina Europea de Patentes (EPO; Revisado 2016).
De acuerdo a los articulos 52 y 53 de la Convencion Europea de Patentes, las invenciones
biotecnoldgicas con patentables, excepto:
e Alguna invencion cuya comercializacion vaya en contra del orden publico o la
moral.
e Variedades animales y vegetales
e Métodos de tratamiento terapéutico humano o animal, asi como también métodos
diagnosticos para ambos.
e Descubrimientos, como por ejemplo: sustancias naturales, secuencias parciales o
totales de genes. Sin embargo, en caso de existir una solucion técnica sobre un
determinado problema técnico, estos descubrimientos pasan a ser invenciones

patentables.
5.6.2. Legislacion Estadounidense

De acuerdo a la legislacion estadounidense cualquier persona que inventa o descubre un

proceso, maquina, manufactura o composicion de materia nueva y util, o cualquier
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mejora nueva y Util, puede obtener una patente, sujeta a las condiciones y requerimientos
de la ley. Es asi, que se definen los siguientes términos:
» Proceso: Proceso, acto 0 método y ante todo incluye los procesos industriales o
técnicos.
» Manufactura: Se refiere a articulos que son hechos e incluye todos los articulos
manufacturados.
= Composicion de materia: Composiciones quimicas y puede incluir mezclas de

ingredientes, asi como también nuevos compuestos quimicos.

El término util se refiere a la condicion en la que la materia tenga un propdésito utilitario, lo
que también incluye la operatividad, en el caso de una maquina que no opere para realizar
el proposito deseado, no seré llamado (til y por lo tanto no recibird una patente.

Las clases descritas juntas incluyen practicamente todo lo que es hecho por el hombre, asi
como los procesos para hacer los productos.

La Ley de Energia Atomica de 1954 excluye de ser patentable a las invenciones que sean
utiles solamente en el uso de material nuclear especial o energia atomica en armas
atomicas.

Asimismo, no se pueden patentar las leyes de la naturaleza, fendmenos fisicos e ideas
abstractas.

Esta legislacion resalta que una patente no puede ser obtenida solo con una idea o
sugestion; es asi, que es necesaria una completa descripcion de la maquinaria o materia
patentable.

Asi también, la legislacion indica que cuando la invencion estd relacionada a la

composicion de materia, se puede requerir que el solicitante provea especimenes de la
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composicion o de sus componentes o intermediarios para la inspeccion o experimentacion.
En caso de que la invencion sea microbiolégica, se requiere un depdsito del
microorganismo. Asi también, se permite la proteccioén de secuencias de aminoécidos y/o
nucleétidos, comprendiendo secuencias no ramificadas de 4 o mas aminoacidos o una
secuencia no ramificada de 10 o més nucledtidos. Estas secuencias deben ser presentadas
cumpliendo la Norma ST. 25 de la OMPI, es decir, la Norma para la Presentacion de Listas

de Secuencias de Nucleo6tidos y Aminoacidos en Solicitudes de Patente.

5.7.Valoracién de Patentes

Es la estimacion de un valor en un lugar y tiempo especifico, bajo determinadas
circunstancias.

Sin embargo, es necesario tener en cuenta que para determinar el valor de una patente hay
que tener en cuenta que ésta no es una cifra especifica, sino una estimacion. Ademas, que el
valor de una patente depende de los diferentes actores que intervienen en ésta, como el tipo

de materia patentable, el nivel de proteccion, entre otros.

5.7.1. Valoracién Econdmica de las Patentes
Un articulo de Loop et al. Para la OMPI (Organizacion Mundial de la Propiedad

Intelectual) menciona que actualmente una empresa eficazmente financiada no es aquella
que posee bienes fisicos, sino aquella que posee intangibles como mayor parte de sus
activos. Es por ello, que resulta importante la propiedad intelectual como activo global en
todos los tipos de empresas o universidades (Loop D et al., Revisado 2016). Asi también, el
mismo articulo indica que la contribucion de propiedad intelectual en el valor total de la

empresa ha pasado de ser de alrededor del 20% en 1980 a un 80-90% en la actualidad.
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Es asi, que de acuerdo a Pitkethly resulta complejo realizar la valoracion de patentes de
invencion, en parte debido a ciertos factores inciertos a nivel técnico y comercial del bien o
servicio, asi como también a los obstaculos legales que pueden presentarse durante el

tramite de obtencion de la patente (Pitkethly R, 1997).

De acuerdo a Kopczewska & Kopyt, existen relaciones no lineales entre el tiempo de vida
de un producto en cuanto a su predictibilidad e innovacion, como se muestra en la figura 5;
es asi, que las patentes altamente innovadoras tienen menor riesgo de ser copiadas y perder
su valor econdmico. Ademas, resalta la disminucion no lineal de la innovacion, ya que es
lenta al inicio, en el cual el producto posee un valor alto, disminuyendo éste a medida se
alcanza la fase de estabilidad y declive, en el cual el grado de innovacion disminuye

rapidamente (Kopczewska K & Kopyt M, 2014).

Alto
Predictibilidad
Valor
Relativo
Innovacion
Bajo

Entrada Crecimiento Estabilidad Declive

Ciclo de Vida de un Producto

38



Fuente: Kopczewska K & Kopyt M, 2014

Figura 05. Relacion entre el ciclo de vida de un producto y su valor relativo con respecto a
su predictibilidad e innovacion. Se nota que en la fase de entrada al mercado, un alto grado
de innovacién del producto tiene una baja predictibilidad, lo opuesto a la fase de declive en
el mercado.

Lo antes mencionado puede relacionarse a su vez con la probabilidad de infringir la
patente, lo cual, como se muestra en la figura 6, se incrementa a medida que el valor de una
patente es menor. Es asi, que el caso opuesto (elevado valor de la patente y baja
probabilidad de infringirla), se daria principalmente en la fase de entrada hasta crecimiento

de la presencia del producto en el mercado (Kopczewska K & Kopyt M, 2014).

10

Valor de la patente
0.2 04 06 08

0.0

0.0 02 04 06 08 1.0

Probabilidad de infringir una patente

Fuente: Kopczewska K & Kopyt M, 2014

Figura 06. Relacion de la Probabilidad de infringir una patente con respecto a su valor.
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5.7.1. Métodos de Valoracion Econémica de Patentes

5.7.2.1. Métodos Aplicables en la Etapa de Mercado

A. Valoracion Relativa o por Comparables de Mercado

En este tipo de valoracion, se utilizan los precios reales de mercado observados en
transacciones previas para calcular el valor de un activo. No obstante, presenta las

siguientes limitaciones en su aplicacion (Rodriguez A; 2011; Mulet M; 2009):

a. Se asume que el mercado es eficiente. Asi como también que los activos utilizados
como comparables estan siendo bien valorados por el mercado, desestimando la
sobrevaloracion o subvaloracion del activo.

b. En ocasiones, es dificil encontrar tecnologias comparables. En particular para el
caso especifico de biotecnologias, en las que las innovaciones suelen ser bastante
novedosas, en muchas situaciones sin presentar antecedentes.

c. Los datos no siempre se encuentran disponibles. Las transacciones en el mercado

biotecnoldgico suelen ser de caracter privado.

Rodriguez A, propone su libro un ejemplo para la valoracion de una patente
farmacéutica a través de este método, en la que se usa un multiplo especifico para el
sector farmacéutico que permita estimar el valor de la licencia de un medicamento,
empleando como métrica el nimero de pacientes potenciales que tendra el

medicamento, de la siguiente forma:
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Mdltiplo = __ Valor licencia; = VL

Pacientes Potenciales; Ppi

Algunos autores refieren que es el método més simple, no obstante, en algunos casos es
considerado el mejor método para la valoracion de patentes, ya que se realiza con la
informacion de datos reales que existen en el mercado, determinando asi un precio

determinado de acuerdo a ello (Kopczewska K & Kopyt M, 2014).

B. Descuento de flujos de caja (FCD)
Este método es ampliamente usado, ya que se basa en estimar la capacidad del activo
para generar rentas en el futuro, y calcular el valor actual de los flujos proyectados a

una tasa de descuento (Viloria G et al; 2008).

C. Simulacién de Monte Carlo

Este método incluye el riesgo generado por la incertidumbre en cuanto a la
determinacion de valor de algunos inputs necesarios en la valoracion. En esta
simulacion las variables inputs se establecen siguiendo una determinada funcién de
distribucion en lugar de establecer un valor concreto; es asi que se realizan cientos o
miles de simulaciones dando a cada input un valor coherente con la funcion de
distribucion que se asume. De esta forma, se obtienen miles de resultados que se

recogen en un histograma de frecuencia (Rodriguez A; 2011).

5.7.2.2.Métodos de Valoracién Aplicables en la Etapade | & D

A. Valor Actual Neto ajustado por riesgo (VANTF)

Es una modificacion del calculo tradicional del VAN que introduce el factor riesgo en

forma de probabilidad de éxito, por ello, es necesario seleccionar una tasa de descuento
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adecuada para la valoracién, ya que ésta no debe incorporar el riesgo especifico del
proyecto, debido a que este riesgo inherente a las fases de desarrollo es recogido por

las probabilidades de éxito (Rodriguez A; 2011).

De esta forma, la seleccion de la tasa de descuento dependerd si la empresa que
desarrolla el proyecto es una ya en funcionamiento o una de reciente creacién o de
ausencia de antecedentes, tomando como tasa de descuento el Coste de Capital Medio
Ponderado (CCMP) en caso de la primera y una tasa representativa de las tasas de
descuento de la industria que lleva a cabo proyectos similares, en el caso de la segunda

(Rodriguez A; 2011).

Es asi, que de acuerdo al mismo autor, la probabilidad de éxito final puede ser

calculada a partir de la siguiente ecuacion:

Probabilidad de éxito final; = Tasa de éxito; x Probabilidad de éxito final;+1

En donde, la tasa de éxito de cada fase es definida como la probabilidad de la fase en
curso sea superada con éxito de forma que sea posible que el proyecto avance hacia la
siguiente fase. La probabilidad de éxito final de cada fase, definida como la
probabilidad de que el proyecto llegue al mercado desde la fase actual, es calculada a

partir de la tasa de éxito de cada fase (Rodriguez A; 2011).
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Cabe resaltar que este método es usualmente empleado en la industria farmacéutica y

biotecnoldgica debido al conjunto de conocimientos que se disponen en los proyectos

de I&D de esta industria.

La obtencién de la VANTr puede seguir dos vias:

a. Mediante el célculo independiente del Valor Actual de los Ingresos ajustados por
riesgo y el Valor Actual de los costes ajustados por riesgo, siendo el resultado de la
diferencia entre ellos el Valor Actual Neto ajustado por riesgo (VANI); esto se

refleja a través de la siguiente ecuacion:

n n
VANr = P Ro _ CiRo/Ri

=1 (]_hjﬂ—jl =0 (]—_Fr)i

Donde:

i momento dentro de las fases de desarrollo

J: momento dentro de la etapa de mercado, a partir del lanzamiento

P;: ingresos de comercializacion en el momento j

Ro: riesgo corriente, la probabilidad del momento actual de que se llegue al mercado

Ri: riesgo corriente de momento i, la probabilidad del momento i de que se llegue al

mercado

Ci: costes en el momento i

b. Mediante célculo directo sobre el flujo de caja libre, en este caso no se diferencia
entre ingresos y costes, pero ofrece el mismo resultado. Puede ser determinado a

través de la siguiente ecuacion:

VANr = ) FCLiR/Ri
=0 (1)

Donde:
i: momento dentro de las fases de desarrollo

Ro: riesgo corriente, la probabilidad del momento actual de que se llegue al mercado
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Ri: riesgo corriente del momento i, la probabilidad del momento i de que se llegue al
mercado

FCL;: flujo de caja libre o flujo neto de caja en el momento i

Rodriguez ademas brinda un ejemplo en la aplicacion de esta Ultima via, en el que se
determina la VANT para un proyecto de 1&D, el cual consiste en el desarrollo de una
nueva molécula (UMol) que de concluirse con éxito daria lugar a un farmaco
suceptible de entrar a la etapa de comercializacion, reportando a la empresa un VAN
en el momento de entrada al mercado de 20 000 000 de euros. No obstante, para que
ello suceda, es necesario que se concluya de manera exitosa la etapa de desarrollo,
encontrandose el proyecto en el momento actual a punto de empezar la fase Clinica I,
siendo 4 las fases pendientes de realizar: Clinica I, Clinica Il, Clinica Il y Aprobacion
por la autoridad sanitaria. Todas las fases mencionadas requieren inversién monetaria y
temporal para ser logradas. La superacion de las fases no es un hecho, por lo que éstas
pueden ser concluidas con éxito o no, siendo este el riesgo técnico que se mide

mediante las tasas de éxito de cada una de las fases.
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VI.  Metodologia

6.1.Valoracion de la patente de invencion estudiada
Aplicacion de los métodos de patente mas 6ptimos para el caso, los cuales deben incluir el

factor riesgo al ser un producto generado a partir de la investigacion basica; no obstante,
este valor debe ser similar al obtenido con otro método aplicado; es asi, que en total se
aplicardn dos métodos de valoracion, comparando lo obtenido entre ambos para asi llegar al
valor méas probable.

Como ultima parte, se procedera con las conclusiones y recomendaciones para este caso.

6.1.1. Objeto de Estudio
El objeto de estudio de esta tesis es una invencion biotecnoldgica generada a partir de la

investigacion y desarrollo en los laboratorios del LID de la Facultad de Ciencias y Filosofia
de la Universidad Peruana Cayetano Heredia.

Esta invencion ha demostrado tener actividad fibrinolitica con una posible aplicacion para
las patologias vasculares producidas por estados tromboticos, como en los accidentes
cerebrovasculares asi como también las cardiopatias isquémicas, ademas de estados pro-
coagulantes que favorezcan la formacion de trombos. Asimismo, de acuerdo a estudios
realizados, este producto muestra caracteristicas ventajosas sobre sus analogos en el
mercado, descritos méas adelante.

Aquellas enfermedades que incluyen las enfermedades cardiacas, cerebrovasculares y de
vasos sanguineos son llamadas CVDs (Cardiovascular Diseases). De acuerdo a la
Organizacion Mundial de la Salud, este tipo de enfermedades causan alrededor de 17.3

millones de muertes al afio (WHO, 2011), con tendencia a llegar a ocasionar 23.6 millones
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de éstas en el 2030 (Mozaffarian D et al., 2015) y son el principal responsable de decesos a

nivel mundial (WHO, 2011).

Las CVDs pueden tener diferentes causas, tal como se describe en la tabla 4; de las cuales,
las enfermedades cerebrovasculares constituyen el 34% en hombres & 37% en mujeres y
las enfermedades de corazén isquémico constituyen un 46% en hombres & 38% en
mujeres, de las muertes causadas por CVDs (WHO, 2011). La aterosclerosis es una
enfermedad en la que se depositan placas compuestas por grasas, colesterol, entre otras
sustancias, dentro de las arterias. Con el paso del tiempo, las placas suelen endurecerse,
limitando el flujo sanguineo e inhibiendo la distribucion de oxigeno a los érganos y otras
partes del cuerpo (NIH, 2015); eventualmente estas placas pueden romperse,
desencadenando la formacidn de coagulos, lo cual genera las enfermedades mencionadas en
la Tabla 4, dependiendo del lugar en donde se ubique el codgulo (WHO, 2011). Es
precisamente sobre este tipo de enfermedades (CVDs debido a ateroesclerosis) en el que la

invencion tiene un considerable efecto.

Tabla 4. Causas de Enfermedades Cardiovasculares (CVDs)

Enfermedades Cardiovasculares

CVDs debido a aterosclerosis Otras CVDs
Enfermedad  corazon  isquémico o | Ej.: Ataque el corazén | Enfermedad
enfermedad a arteria coronaria cardiaca
congénita

Ej.: Accidente Enfermedad
Enfermedad Cerebrovascular cerebrovascular (paro o | cardiaca

muerte fulminante) reumatica
Enfermedades de la aorta y arterias, - Cardiomiopatias
incluyendo hipertensién y enfermedades Arritmias
vasculares periféricas cardiacas

Fuente: WHO, 2011
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Figura 7. Porcentaje de muertes causadas por enfermedad de corazén isquémico y
cerebrovascular en hombres y mujeres, a partir del total de muertes por CVDs.

6.1.2. Caracteristicas de los Tromboliticos

Entre las caracteristicas deseables en los tromboliticos, se encuentran (Kumar A et al.,
2010; Wander GS & Chhabra ST, 2013; lyengar S, 2014):

e Que sea especifico para la fibrina

e Largo tiempo de vida media

e Rapida reperfusion

e Baja o nula tasa de reoclusion y sangrado sistémico

e Resistente al inhibidor del activador de plasmindgeno 1 (PAI-1)

e Que no sea antigénico y economico

e Que no tenga efecto en la presion sanguinea
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6.1.3. Tipos de Drogas Tromboliticas

a. Especificos de Fibrina

Este tipo de drogas se acumulan sobre el trombo y expresan su actividad

plasminogena, resultando en la degradacion efectiva de fibrina sin implicar un

estado fibrinolitico sistémico (Kumar A et al., 2010).

b. No Especificos de Fibrina

Este tipo de farmacos pertenecen a la primera generacion de drogas tromboliticas,

las cuales se enfocaron principalmente en determinar si el tratamiento era efectivo

para reducir la mortalidad en pacientes con infarto al miocardio (Kumar A et al.,

2010).

Tabla 5. Clasificacion de agentes tromboliticos de primera, segunda y tercera

generacion

Clasificacion de Agentes Tromboliticos

Generacion de la

No Especifico para

Droga Especifico para Fibrina Fibrina
_ Estreptoquinasa
Primera :
Uroquinasa

Activador de Tejido Plasmindgeno

Segunda Recombinante (t-PA) Prouroquinasa
Alteplasa
Tenecteplasa (TNK-tpa)
Reteplasa

Tercera
Monteplasa

Lanoteplasa

Pamiteplasa
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Staphyloquinasa

Desmoteplasa

Tromboliticos quiméricos

P  Farmacos con permiso de comercializacion.

6.1.4. Precios de Tromboliticos
Para determinar el precio del nuevo producto (al desconocer la cantidad necesaria de éste
para ejercer efecto sobre la enfermedad), se procedio al andlisis de precios de productos

semejantes en el mercado internacional.

Tabla 6. Precio de Tromboliticos en el mercado internacional

. Tipo de
. Forma ., Precio .
Farmaco comercial Presentacion (USD) cambio Fuente
(3.397)
., Public Procurement and Asset
Estreptoquinasa SN Disposal Board of Botswana -
Estreptoquinasa ptoq inyectable 1 138 468.786 P . . .
/ Streptase 500 000U International Drug Price Indicator
Guide - Drug Price Search
Acido Acido Tableta International Drug Price MEDEOR -
.0051 .01732 . . .
Acetilsalicilico Acetilsalicilico 100mg 0.005 0.017325 Indicator Guide - Drug Price Search
t-PA Alteplase Liofilizado 2200 7473.4 Johnston C, 2010
50mg
Liofilizado 1860 — PBS, Revisado 2016; Militello M
T | TNK-tPA 7643.2 ! ! !
enecteplasa t 50mg 2250 643.25 2001
I I
Reteplasa Retevase nyleé:r':fgb € 2600 8832.2 Drug Bank, Canada

Cabe resaltar que tanto el Acido Acetilsalicilico 100mg v la streptoquinasa 1 500 000 Ul se
encuentran en la lista modelo de la Organizacién Mundial de la Salud de Medicinas
Esenciales del 2013, la estreptoquinasa cuenta con patente de invencion expirada, siendo
ésta la posible explicacion en cuanto a su bajo valor. Ademas, los dos medicamentos

mencionados y la Alteplasa 50mg se encuentran en la lista del Petitorio Nacional Unico de
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Medicamentos Esenciales del Pert en el 2012, no obstante, sus datos no son encontrados en

la plataforma virtual del Observatorio Peruano de Productos Farmacéuticos del MINSA.
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Precio en el Mercado (S/.)

B Mercado Internacional B Mercado Nacional

Figura 08. Precio en el mercado de los principales farmacos tromboliticos. Se observa que
el precio del t-PA en el mercado peruano es menor que su precio internacional.
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6.2.Descripcion del Proceso de Proteccion de Propiedad Intelectual de la Invencion

Biotecnoldgica

6.2.1. Descripcion de las principales entidades de proteccion de la Pl a nivel
mundial, peruano e institucional (UPCH)

Para poder determinar el proceso de proteccion de propiedad intelectual a seguir,
se realizd revision bibliografica, complementada con entrevistas, las cuales

fueron desarrolladas de la siguiente forma:

» ENTREVISTAS
Las entrevistas seran realizadas en los siguientes niveles del proceso de

proteccién de propiedad intelectual:

A. Proteccion de
Pl a nivel superior
desde la UPCH

B. Proteccion de Pl en la
UPCH

C. Proteccion desde los
Investigadores de la UPCH

Figura 09. Niveles de proteccion considerados para la recoleccion de informacion

mediante entrevistas.
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Por lo tanto, las entrevistas estaran dirigidas a:
A. Representante de Instituto Nacional de Defensa de la Competencia y de la
Proteccion de la Propiedad Intelectual (INDECOPI).
Se entrevistard a un Individuo perteneciente a la Direccion de Nuevas Invenciones

del INDECOPI, tomador de decisiones.

B. Investigadores de la Universidad Peruana Cayetano Heredia

Los Investigadores de la universidad son considerados como los principales
prospectos de inventores, junto a sus grupos de investigacion. Se analizara la
entrevista a partir de su percepcion del proceso de proteccion de propiedad

intelectual.

Criterio de Inclusion:
Investigadores que hayan realizado el proceso de protecciéon de alguna propiedad

intelectual, llevandolo a término o no.

C. Representante de la Direccion Universitaria de Investigacion, Ciencia y
Tecnologia (DUICT).

La DUICT tiene bajo su cargo la Oficina de Transferencia Tecnoldgica y Propiedad

Intelectual (OTTPI), la cual se encarga directamente del proceso de proteccion de

propiedad intelectual generada desde la universidad.
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Tabla 7. Descripcion de las Categorias y Cédigos a analizar en las entrevistas.

CATEGORIAS

Proceso general de proteccion de Pl

Conocimiento del proceso general de Pl

Programas de proteccion y promocion

Aspecto normativos y legales de la propiedad

intelectual

Valoracién de invenciones como institucion

CODIGOS
Prospeccion de proyectos
Decision de patentamiento
Proceso de proteccion a partir de la decision
Conocimiento del proceso por el personal
Conocimiento del proceso por el publico usuario
Estrategias de promocién de Pl
Herramientas e instrumentos implementados en la
institucion
Indicadores de estrategias
Reglamentos internos
Legislacion nacional o internacional acerca de Pl
Valoracion de PI por la universidad

Toma de decisiones a partir de la valorizacion
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VIl. Resultados
7.1.Valoracion de la Invencién Biotecnoldgica
7.1.1. De acuerdo a Comparables de Mercado

Al emplear esta metodologia, se buscaron farmacos con funcion similar a la

invencion analizada. Entre ellos se encuentran:

A. Farmaco: Uroquinasa

Forma Comercial Kinlytic ®

La uroquinasa es una enzima producida por el rifién, empleada como agente trombolitico
usado en el tratamiento de trombosis venosa severa, embolismo pulmonar e infarto al
miocardio. Este farmaco es un activador de plasmindgeno tisular, activa la formacion de
plasmina, el cual rompe la matriz de fibrina que es creada en los coagulos sanguineos.
Posee baja antigenicidad y baja afinidad a la fibrina (Frishman W et al., 2005).

Fue producido y vendido por Abbot Laboratories Inc., bajo la marca Abbokinase™: no
obstante en el afio 1998, fue retirado del mercado por la FDA debido a una desviacion
significativa de las buenas précticas de manufactura (Kumar A et al., 2010).

Este farmaco fue después adquirido por ImaRX Therapeutics. En el afio 2008, Microbix
Biosystems Inc., una empresa canadiense, adquirié todos los derechos de este farmaco por
$2 770 529 (Microbix Biosystems Inc., 2014), incluyendo toda la propiedad intelectual y

materia prima existente para el desarrollo de la Uroquinasa, su marca registrada (ImaRX la
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habfa renombrado como Kinlytic™), asi como también su Aprobacién de Nueva Droga de
la FDA; adicionalmente habia invertido $2.8 millones en otros derechos de la franquicia
(Weir B, 2012), con un total de $5.57 millones invertidos aproximadamente. Luego la
misma empresa en el 2012, licencio todos los derechos y expertise de este producto a la
empresa india Zydus Cadila para su comercializacion en el mercado norteamericano. Es asi,
que Zydus es ahora responsable de futuras inversiones, incluyendo el desarrollo del
producto, manufactura, asuntos regulatorios y mercadeo. En este caso, segun el acuerdo
realizado entre ambas empresas, Microbix recibira regalias significativas en las ventas de
Kinlytic ademéas de pagos de varios millones de ddlares de acuerdo a determinados hitos,
cuando Zydus Cadila alcance los $100 millones en ventas anuales (Weir B, 2012).

El acuerdo entre estas dos empresas provee dos tipos de beneficio a Microbix, siendo el
primero de forma inmediata y el otro a mediano plazo (entre 2 6 2.5 afios). Al ser de forma
inmediata, Microbix ahorraria aproximadamente $700 000 anuales en el mantenimiento de
la franquicia de Uroquinasa, siendo este costo asumido por Zydus Cadilla (Weir B, 2012).
Zydus y Microbix esperan que las ventas de Uroquinasa alcancen los $400 millones para el
2021, al aplicarlo para embolismos pulmonares (rompimiento de coadgulos periféricos),
limpieza de catéteres y profilaxis de catéter (Weir B, 2012).

De acuerdo al andlisis de eResearch Corporation, el valor de la franquicia Uroquinasa para
Microbix, al considerar el acuerdo de licenciamiento a Zydus e incluyendo las ganancias
esperadas segun éste, es de $ 28 — 67 millones (Weir B, 2012). No obstante, el acuerdo de
licencia entre Microbix y Zydus Cadilla fue finalizado por éste Gltimo en diciembre del
2013, debido a cambios en las prioridades de la empresa. Esto gener6é una reduccion de
$185 394 en ingresos de contrato en investigacion y desarrollo para Microbix en el 2014

(Microbix Biosystems Inc., 2014).
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Multiplo de licenciamiento =5 570 000 = 1.39
4 000 000

B. Farmaco: Alfimeprasa

La Alfimeprasa es una enzima analoga de la fibrolasa (una metaloproteasa de 23kDa,
perteneciente a la familia de las a-fibrinogenasas que es aislada del veneno de serpientes
‘cabeza de cobre’) con actividad fibrinolitica, producida por ADN recombinante (Marder V
y Novokhatny V, 2010), fue descubierto por Francis Markland, de la Universidad del Sur
de California, posteriormente licenciada a Amgen Inc., la cual se asocié con Nuvelo para su
desarrollo para el tratamiento de paro y oclusién de catéter. Este farmaco degrada la fibrina
directamente y libera a los glébulos rojos atrapados en los coagulos (Marder V y
Novokhatny V, 2010). Esta funcion le permitiria llegar a 10 000 000 de personas en
Estados Unidos, Europa y Japon (Vastag B, 2006).

De acuerdo a Vastag B., para Nature Biotechnology, al acuerdo firmado entre Nuvelo y
Bayer Healthcare sefiala una pago de $ 385 millones a Nuvelo, por los derechos del

farmaco a nivel mundial, excepto Estados Unidos (Vastag B, 2006).

Mudltiplo de licenciamiento = 385 000 000 = 38.5
10 000 000

Si bien en la Fase Clinica 2, la Alfimeprasa pudo romper coagulos al 76% en casos de

Oclusion Arterial Periférica y en un 80% en pacientes con catéteres ocluidos, ante estos
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resultados Bayer ofrecid un adelanto de $ 50 millones (Vastag B, 2006). No obstante, de
acuerdo a la revista Drugs, en la Fase 11l no se obtuvieron resultados positivos, como en el
caso de los tratamientos NAPA-2 (Nueva Perfusion Arterial con Alfimeprasa — 2) y
SONOMA -2 (Apertura répida de los catéteres no funcionales y ocluidos con mini-dosis de

Alfimeprase), quedando el desarrollo del farmaco detenido (Drugs R.D., 2008).

» 1006
Hayer Healthcaee firma wn

Identificacionde pago de § 3185 millones
Fibrolass enel Nuvelo. Se adolanta $50
laboratorio de . milones.
Markland (Lsc) 007
Navelo
obtiene los
Patents USN" 4610879 otpiiada o AMusredo entre USC y Amgen. “.‘“ho‘“ -2
Markland y Roddy por la enzima > alfimeprasa Bayer s retira dol
> fibrimolitica del veneno de serpiente & iniciales acuerdo con Nuvealo.
1985 =1 pruehas
clinicas.
2008
Amgen Prodoce una -
St fecnbati I
modificads de rolssa, &
12 que llama alfimegprasa
Amgen ficencis al
alfimepeasa s
Nuvelo con pagos 3
futuro de scuerdo & Nuvelo
hitos. dbandons el
P desarrotio de
alfimeprasa

Elaboracion propia a partir de Markland F & Swenson S, 2010

Figura 10. Linea de tiempo de los principales hitos del desarrollo del farmaco Alfimeprasa.
Adicionalmente, se conoce que en el 2002, la FDA de EE.UU. le otorga el estatus de
medicamento huérfano para PAO. En el 2006, la FDA le otorga a Nuvelo la designacion de
Via Répida para Alfimeprasa para el tratamiento de PAO en ensayos de la Fase Clinica 11l
con NAPA. En el afio 2007, a pesar del retiro de Bayer, Nuvelo anuncia que iniciara las
pruebas clinicas de Fase Il para paro isquémico agudo el siguiente afio. Sin embargo, el en
el 2008, Nuvelo abandona el desarrollo del farmaco al no culminar la Fase Ill para PAO y

CO, ademas de baja inscripcion para los ensayos de Fase Il del tratamiento contra el paro.

Al analizar estos dos farmacos se puede llegar a la conclusion de valores extremos en

cuanto al pago por su licenciamiento, aplicando el caso a objeto de estudio:
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=>» Determinacion de medias de los multiplos: 1.39 + 38.5 = 19.95,
2

=>» Multiplicando por el nimero de pacientes esperados:

En condiciones de poblacion minima:

En caso de un mercado de 0.1% de la poblacién de pacientes estimados:
=> 19.95* 10 000 = $ 199 500

Si se considera un mercado de 1% la poblacion de pacientes estimados:

=>» 19.95 * 100 000 = 1 995 000

El valor de la patente bajo esta condicion seria de $ 1 995 000 aproximadamente.

En el caso, el farmaco logre ocupar el 10% del mercado
=> 19.95 * 1 000 000 = 19950000

El valor de la patente alcanzaria casi los 20 millones de ddlares.
No obstante, cabe resaltar que los casos estudiados (A y B) involucran también un

alto grado de desarrollo de los productos.

7.1.2. Valoracion de acuerdo a Costos y Ganancias

Para este tipo de valoracion, se determinaron los costos de produccion,
incluyendo al capital intelectual, costos operativos, ademas de considerar la

depreciacion de las maquinas y equipos.
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Produccién de
Proteina
Recombinante

Pruebas
Bioquimicas

Otros Materiales

Tabla 8. Determinacioén de los Costos de Produccion

Descripcion

Vectores para
clonamiento
Transformacién en
levaduras

Reactivos de biologia
molecular

Reactivos para cultivo

Reactivos para
electroforesis
Nitrégeno liquido,
CO2yGLP
Solventes, sales y
buffers
Insumos para lavado
de materiales,
limpieza 'y
mantenimiento
Azocaseina

Cloruro de sodio

Dithiothreitol (DTT)
Citrato de sodio
Guantes
Tips 20ul con filtro
Tips 200ul con filtro
Tips 1000ul con filtro
Tips 20ul
Tips 200 uL

Tips 1000 uL

Tubos eppendorf 1.5
ml
Pipeta multicanal

Unidad de
medida

kit

kit

juego

juego

juego
tanque
juego

juego

botella

botella

botella
botella
caja
caja
caja
caja
bolsa

bolsa

bolsa

caja

unidad

Cantidad

20
20

15

Costo
Unitario

6,500.00

5,500.00

8,100.00

3,500.00

3,200.00

150.00

3,800.00

1,250.00

403.41
750

774.69
179.40
15.00
384.30
384.30
384.30
54.00
54.00

54.00
360.60

1,750.00

Costo Total (S/.)

6500.00

5500.00

8100.00

3500.00

3200.00
1500.00
3800.00

1250.00

806.82
750.00

774.69
213.49
225.00
1921.50
1921.50
1152.90
1080.00
1080.00

810.00
1803.00

1750.00
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Crioviales y crioboxes juego 1 1,350.00 1350.00
Material de vidrio juego 1 2,500.00 2500.00
Sub-Total 51488.90
Tabla 9. Gastos de Produccion
Total Total
PERSONAL Mensual Anual
Director
cientifico 3000 36,000.00
Bidlogo 2000 24,000.00
Bidlogo 2 2000 24,000.00
Técnico 1000 12,000.00
Sub-Total 1 96,000.00
Servicio
Ensayo Consultoria 10,000.00
toxicoldgico
Ensayo Animal Consultoria 10,000.00
Sub-Total 2 | 20,000.00
Total 116,000.00
Tabla 10. Gastos Operativos
L, Unidad . Costo Costo Total
Descripcion de Cantidad Unitario (s/.)
medida )
Propiedad intelectualy . . 1 30,000.00  30,000.00
licenciamiento
Mantemiento de equipos -
Servicio 1 10,000.00 10,000.00
(anual)
Personal de limpieza 2 Personal 1.00 850.00 10,200.00
Secretaria Personal 1.00 1000 12,000.00
Nochero Personal 1.00 850 10,200.00
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Administracion y

contabilidad Personal 1.00 1,500.00 18,000.00
Luz Servicio 12.00 200 2400
Agua 12.00 100 1200
Comunicaciones 1.00 100 1200
Total o 900.00
Costos

Tabla 11. Costos de Maquinarias y Equipos con Depreciacion Anual

Maquinarias y Equipos Costo S/. Z':\Tizg R;/sé}ldol;al Dep’&icu":‘f'én

MAQUINARIAS
Shaker Digital 23,360.00 10 0 2,336.00
Balanza analitica 5,657.60 10 0 565.76
Balanza de precisién 928.00 10 0 92.80
Agitador oscilante 2,460.80 10 0 246.08
Bafio Maria 2,812.80 10 0 281.28
Incubadora 21,177.60 10 0 2,117.76
Centrifuga Universal 17,558.40 10 0 1,755.84
Cabina de flujo laminar 60,113.60 10 0 6,011.36
Centrifuga universal, refrigerada, alta
velocidad 72,000.00 10 0 7,200.00
Autoclave 15,220.00 10 0 1,522.00
Fermentador 97,708.80 10 0 9,770.88
Liofilizador para material esteril 39,440.00 10 0 3,944.00
refrigeradoras 4°C 1,020.00 10 0 102.00
Refrigeradora -20°C 4,000.00 10 0 400.00
Refrigeradora -80°C 60,000.00 10 0 6,000.00
COSTO TOTAL MAQUINARIAS 423,457.60

sueos | cososi | TeBote | valr | Depredacr
Authomatic pipettes 1000
ul 572.00 10 0 57.20
Authomatic pipettes 200 uL 572.00 10 0 57.20
Authomatic pipettes 10 uL 572.00 10 0 57.20
COSTO TOTAL EQUIPOS 1,716.00 10 0 171.60




Total Maquinaria y Equipos

425,173.60

Tabla 12. Valores de Depreciacion de Maquinaria

Concepto Afiol | Afo2 | Aho3 | Afio4 | Afio5 | Afo6 | Aho7 Afio8 | Aho9 | Aho 10
Shaker Digital | 2,336.00 | 2,336.00 | 2,336.00 | 2,336.00 | 2,336.00 | 2,336.00 | 2,336.00 | 2,336.00 | 2,336.00 | 2,336.00
Balanza
analitica 565.76| 565.76| b565.76| 565.76| 565.76| 565.76 565.76 | 565.76| 565.76| 565.76
Balanza de
precisién 92.80 92.80 92.80 92.80 92.80 92.80 92.80 92.80 92.80 92.80
Agitador
oscilante 246.08 | 246.08| 246.08| 246.08| 246.08| 246.08 246.08| 246.08| 246.08| 246.08
Bafio Maria 281.28 | 281.28| 281.28| 281.28| 281.28| 281.28 281.28| 281.28| 281.28| 281.28
Incubadora |2,117.76|2,117.76 |2,117.76 | 2,117.76 | 2,117.76 | 2,117.76 | 2,117.76|2,117.76 | 2,117.76 | 2,117.76
Centrifuga
Universal 1,755.84 | 1,755.84 | 1,755.84 | 1,755.84 | 1,755.84 | 1,755.84 | 1,755.84|1,755.84 | 1,755.84 | 1,755.84
Cabina de
flujo laminar | 6,011.36 | 6,011.36 | 6,011.36 | 6,011.36 | 6,011.36 | 6,011.36 | 6,011.36 | 6,011.36 | 6,011.36 | 6,011.36
Centrifuga
universal,
refrigerada,
alta velocidad | 7,200.00 | 7,200.00 | 7,200.00 | 7,200.00 | 7,200.00 | 7,200.00 | 7,200.00 | 7,200.00 | 7,200.00 | 7,200.00
Autoclave 1,522.00 | 1,522.00 | 1,522.00 | 1,522.00 | 1,522.00 | 1,522.00 | 1,522.00 | 1,522.00 | 1,522.00 | 1,522.00
Fermentador | 9,770.88 |9,770.88 | 9,770.88 | 9,770.88 | 9,770.88 | 9,770.88 | 9,770.88 | 9,770.88 | 9,770.88 | 9,770.88
Liofilizador
para material
esteril 3,944.00 | 3,944.00 | 3,944.00 | 3,944.00 | 3,944.00 | 3,944.00 | 3,944.00 | 3,944.00 | 3,944.00 | 3,944.00
refrigeradoras
4°C 102.00| 102.00| 102.00| 102.00| 102.00| 102.00 102.00| 102.00| 102.00| 102.00
Refrigeradora
-20°C 400.00| 400.00| 400.00| 400.00| 400.00| 400.00 400.00| 400.00| 400.00| 400.00
Refrigeradora
-80°C 6,000.00 | 6,000.00 | 6,000.00 | 6,000.00 | 6,000.00 | 6,000.00 | 6,000.00 | 6,000.00 | 6,000.00 | 6,000.00
Gasto total de
Maquinarias 42,346 42,346 42,346 42,346 42,346 42,346 42,346 42,346 42,346 42,346
Tabla 13. Valores de Depreciacion de Equipos
Concepto Aol | Afo2 | Afio3 | Afio4 | Afio5 | Afio6 | Afio7 | Aho 8 | Aho 9 | Aho 10
Authomatic pipettes 1000
uL 57.20| 57.20| 57.20| 57.20| 57.20| 57.20| 57.20| 57.20| 57.20| 57.20
Authomatic pipettes 200 uL | 57.20 | 57.20| 57.20| 57.20| 57.20| 57.20| 57.20| 57.20| 57.20| 57.20
Authomatic pipettes 10
uL 57.20| 57.20| 57.20| 57.20| 57.20| 57.20| 57.20| 57.20| 57.20| 57.20
Gasto total de equipos 171.60|171.60| 171.60 | 171.60 | 171.60 | 171.60 | 171.60 | 171.60 | 171.60 | 171.60
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Afio 1 Afo 2 Afio 3 Afo 4 Afo 5 Afio 6 Afo 7 Afio 8 Afio 9 Ao 10
Gasto Total de | 42,517.| 42,517.| 42,517.| 42,517.| 42,517.| 42,517.| 42,517.| 42,517.| 42,517.| 42,517.
Depreciacion 36 36 36 36 36 36 36 36 36 36

7.1.2.1.Estimacion del Flujo de Caja

Para la estimacion del flujo de caja, se utiliz6 un valor de venta inicial del producto de 5000

en el mercado internacional, basado en los precios del mercado de los farmacos similares,

luego, al permanecer un aproximado de 10 afios con exclusividad del titular de propiedad

intelectual en el mercado, se ha estimado que la disminucion de sus valor serd de 15% en

determinadas etapas.

La cantidad representa el porcentaje del mercado a abarcar para este tipo de enfermedades,

estimado en 10 millones de pacientes potenciales en Europa, EE.UU. y Japon (ver analisis

por farmacos analogos en el mercado).

En el caso de los egresos, se consideraron los costos de produccion directos e indirectos, asi

como también la depreciacion de equipos y maquinarias.

Tabla 14. Ingresos y egresos durante el periodo del producto en el mercado

Periodos Afio 1 Afio 2 Afio 3 Afo 4 Afio 5 Afio 6 Ao 7 Afio 8 Afio 9 Aio 10
Ingresos
Precio S/. 5,000.00 5,000.00 5,000.00 4,250.00 4,250.00 3,612.50 3,612.50 3,070.63 3,070.63 2,610.03
Cantidad 10,000 10,000 50,000 50,000 50,000 100,000 100,000 100,000 1,000,000 1,000,000
Total 50,000,000.00 | 50,000,000.00 | 250,000,000.00 | 212,500,000.00 | 212,500,000.00 | 361,250,000.00 | 361,250,000.00 | 307,062,500.00 | 3,070,625,000.00 | 2,610,031,250.00
Egresos
Costo por
prueba*** 1,000.00 1,000.00 1,000.00 1,000.00 1,000.00 1,000.00 1,000.00 1,000.00 1,000.00 1,000.00
Cantidad 10,000.00 10,000.00 50,000.00 50,000.00 50,000.00 100,000.00 100,000.00 100,000.00 1,000,000.00 1,000,000.00
Total costo 10,000,000.00 | 10,000,000.00 [ 50,000,000.00 | 50,000,000.00 | 50,000,000.00 | 100,000,000.00 | 100,000,000.00 | 100,000,000.00 | 1,000,000,000.00 | 1,000,000,000.00
Costos
Operativos 253,417.00 253,417.00 253,417.00 253,417.00 253,417.00 253,417.00 253,417.00 253,417.00 253,417.00 253,417.00
Total
egresos 10,253,417.00 | 10,253,417.00 | 50,253,417.00 | 50,253,417.00 | 50,253,417.00 | 100,253,417.00 | 100,253,417.00 | 100,253,417.00 | 1,000,253,417.00 | 1,000,253,417.00
Total
Ingresos -
Total
Egresos 39,746,583.00 | 39,746,583.00 | 199,746,583.00 | 162,246,583.00 | 162,246,583.00 | 260,996,583.00 | 260,996,583.00 | 206,809,083.00 | 2,070,371,583.00 | 1,609,777,833.00
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Si se observan las diferencias en ingresos y egresos determinados, se puede realizar una
aproximacion del precio de licenciamiento, teniendo en cuenta los 5 primeros afios de
ingreso del producto al mercado hasta su crecimiento, siendo este valor de $ 35 millones de
dolares, aproximadamente.

Al comparar los resultados por los métodos estimados, se puede notar que dependera en
gran medida de la poblacion a la que llegue, lo cual a su vez estara determinado por los
paises en los que se proteja la invencion. Asimismo, se observa que el valor minimo es de
aproximadamente 200 000 ddlares, considerando la llegada a los paises europeos, Estados

Unidos y Japdn.

7.2.Descripcién del Proceso de Proteccion de Propiedad Intelectual de una Invencion
Biotecnoldgica

Como se mencion6 en la metodologia, las entrevistas fueron revisadas en tres
niveles, rescatandose lo siguiente:

Tabla 15. Anotaciones de resultados de las entrevistas realizadas
Nivel Resultados
Reconocimiento de vacios de proteccion en la legislacion peruana: no es

posible patentar usos ni segundos usos (Comunidad Andina), siendo la

Representante
patente objeto de estudio afectada por esta legislacion.
de la Sub-
Falta de personal especialista en biotecnologia, existe un sesgo en cuanto a
Direccién de

que los cursos extensivos de revisores son exclusivos para carreras de
Promocion del
ingenieria, al ser la mayor cantidad de invenciones solicitantes de esa area.
Patentamiento
Descripcidn de estrategias, herramientas para proteccidn de propiedad
intelectual
Representante Descripcidn de formas alternas a lo establecido en cuanto a la prospeccién

DUICT de proyectos con probable Propiedad Intelectual en la universidad.
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Comité de Innovacién: Conjunto de representantes de la DUICT,
Vicerrectorado de Investigacidn, Administracién General; que deciden el
riesgo de que una invencidn sea protegida por la universidad. Es necesario
su aprobacion para proceder con el patentamiento.

La decision de patentabilidad no estd determinado por un proceso de valor
del producto, sino por estimaciones no especificas
Mayor cantidad de invenciones llegan a partir de la Facultad de Ciencias y
Filosofia
Algunas invenciones en proceso de proteccién por PCT, siendo ellas
biotecnoldgicas, realizadas en colaboracién con empresas u otras
instituciones de investigacién
Trabajo conjunto con facultades necesario, ademads de contacto con
estudio de abogados, INDECOPI, cuando la situacion lo amerita
La propiedad intelectual no siempre es tenida en cuenta como prioridad de
resultados de proyectos de investigacién
Proteccién no solo de invenciones sino también de marcas
El investigador comienza a tener conocimiento del proceso de proteccion a
partir de su necesidad de proteccién

Investigadores
En algunos casos, el proceso es entendido como un medio engorroso y es
abandonado al inicio o transcurso de éste.
Se ha observado que en el caso de patentes con solicitud internacional,
éstas han sido realizadas en colaboracidn con instituciones internacionales

con mayor experiencia al respecto.

A continuacion se muestra un esquema alterno de prospeccion de propiedad intelectual de
proyectos de investigacion en la Direccién Universitaria de Investigacion, Ciencia y
Tecnologia, la cual fue descrita en la entrevista realizada al representante de la Oficina de

Transferencia Tecnoldgica y Propiedad Intelectual.
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Revisar la base de datos de
proyectos inscritos para
evaluacion de Comité de Etica

Evaluar si los proyectos poseen
posible material patentable

Contactar al investigador para

asesorarlo en temas de proteccion
de propiedad intelectual

Proporcionarle al investigador
informacién procedente de las
bases de datos de patentes

Al tener resultados: Determinacion
de patentabilidad = Analisis de
riesgo por Comité de Innovacion

Figura 11. Esquema de prospeccion descrito por la Oficina de Trasferencia Tecnoldgica y

Propiedad Intelectual —- DUCIT, UPCH
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VIII. DISCUSION

De acuerdo al Manual de Frascati, las actividades de innovacién tecnoldgica son todos
aquellos pasos cientificos, tecnoldgicos, organizacionales, financieros, de Investigacion y
Desarrollo (1&D) son aquellas ligadas a otras con bases cientificas y tecnolégicas, a traves
de flujos de informacion, que comprenden un trabajo creativo desarrollado bajo el marco de
una base metodoldgica y sistematica que permita el incremento del conocimiento y su uso

para desarrollar nuevas aplicaciones.

Esta tesis analiza una patente de invencion biotecnoldgica con propiedades tromboliticas y
consecuentemente aplicacién terapéutica. Esta invencion es producto de la investigacion en
uno de los laboratorios de Investigacion y Desarrollo (LID) pertenecientes a la Facultad de
Ciencias y Filosofia de la Universidad Peruana Cayetano Heredia. Como ha sido
mencionado antes, esta invencién pretende ser protegida para su llegada al mercado y
aplicacion en pacientes con enfermedades cardiovasculares. Para ello, el paso de valoracion
es crucial en posible caso de licenciamiento, es asi que se aplicaron dos métodos: el de
valoracién por comparables de mercado y el de valoracién de acuerdo al flujo de caja del

producto.

Es asi, que en el primer método aplicado, en un caso de ocupacion de 1% del mercado, el
valor de la patente es de aproximadamente $ 2 000 000 y en un caso 6ptimo de ocupacion
de 10% de mercado su valor es de 20 000 000, lo cual es comparable a precios pagados en
una etapa inicial de este tipo de productos, debido a que cumple con algunos de los

requisitos deseables en los tromboliticos, como son la especificidad a fibrina, la baja
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inmunogenicidad y menor costo en comparacion a otros que existen en el mercado. No
obstante, para tener mayores pruebas de su eficiencia es necesario realizar pruebas in vivo,
a nivel de Fase Clinica, como lo observado por ejemplo para la Alfimeprasa, la cual si bien
dio resultados Optimos hasta la Fase Clinica Il (lo cual sirvid para que una empresa
multinacional de un adelanto millonario por la licencia del farmaco), no se obtuvieron
resultados positivos en la fase siguiente, desencadenando la detencion del desarrollo de

éste.

Al analizar el valor obtenido mediante el flujo de caja, se puede observar que se considera
un tiempo de vida en el mercado de 10 afios de forma exclusiva, debido a que si bien una
patente de invencion tiene un tiempo de proteccion de 20 afios, éste tiempo no es totalmente
utilizado en su etapa de mercado, ya que es necesario poner fecha de prioridad para que la
invencién se encuentre protegida en diferentes momentos del proceso por ejemplo en las
fases de negociacion y/o clinicas. Es asi que el valor obtenido mediante este método es de
aproximadamente $ 35 millones, de acuerdo a las ganancias esperadas en la fase temprana
del producto. Ademéas de considerar una disminucion de precio del producto del 15%
conforme el avance de las etapas. Cabe resaltar, que este valor es un aproximado en caso de
que el producto funcione, y dependera de la negociacion realizada, ademas de la tendencia
de los productos existentes analizados, como por ejemplo, en el caso de la patente en un
inicio licenciada a Bayer Healthcare, en el cual, a pesar del elevado valor total de la patente
($ 385 millones), éste fue acordado debido a las altas expectativas que generaba el

producto.
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Sin embargo, cabe decir que muchas veces se considera que el valor de una patente suele
ser subjetivo dependiendo del actor involucrado en ésta (ver figura 1), ademas que como se
ha mostrado la tendencia de la industria es de poseer mayor cantidad de activos intangibles,

en comparacion a los tangibles.

Con respecto a la proteccion de este tipo de propiedad intelectual, es necesario resaltar que
en el Perd, no es posible proteger usos ni segundos usos de invenciones o modelos de
utilidad de acuerdo también a la legislacion nacional, la cual se encuentra sujeta a la
Comunidad Andina. No obstante, al ser una invencion trombolitica, lo éptimo seria
proteger su uso son fines terapéuticos, lo cual como fue explicado no es posible realizar en
el Per(; no obstante, es posible ingresar al sistema como un medio de establecimiento de la
fecha de prioridad para luego proteger la invencion mediante el sistema PCT, dirigiéndose
luego a las fases nacionales dependiendo de los paises 6ptimos en cuanto al uso, legislacion

y proteccién del farmaco, con enfoque en EE.UU., Europa y Japén.

Es necesario resaltar, que al realizar el analisis en la Universidad Peruana Cayetano Heredia
e INDECORPI, se puedo determinar que estas instituciones no cuentan con sistemas de
valoracion establecidos, lo cual seria bastante valioso para ambos, ya que ayudaria a los
inventores a tener conocimiento acerca del valor de su invencién y asi poder determinar la
correcta patentabilidad de un producto o servicio generado, mas alla de la consideracion de

riesgos subjetivos.
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Conclusiones

Es posible proteger la invencion biotecnoldgica como patente de invencion.
No obstante, es necesario considerar las legislaciones, ya que no sera posible
patentar su uso o en el Per(, mas si es posible hacerlo al protegerla en un
sistema internacional como PCT. Asimismo, si bien el sistema de proteccion
peruano ofrece herramientas como Patente Rapida, Utiles por ejemplo, para
modelos de utilidad; no obstante, es necesaria la intervencion de un especialista
en la escritura de patentes para su correcta descripcién y determinacion de las
reivindicaciones. Se observé ademas, que al estar involucrada otras instituciones
internacionales, como el IRD, en el proceso de proteccién, éste se desarrolla

aparentemente con mayor facilidad debido a la experiencia que poseen.

El valor econdmico de la invencion depende de su posible incursion en el
mercado. En esta tesis se estimé un valor minimo de 200 000 délares y un
méaximo de 35 millones, aunque esto dependa de su éxito en el mercado y esto
se da a través de resultados de pruebas complementarias, como las de fases
clinicas. Cabe resaltar que en la entrevista realizada al representante del Comité
de Innovacién, se mencion6 que la universidad no brinda soporte econémico
para este tipo de pruebas, teniendo los inventores o la oficina encargada que

buscar redes de colaboracion para estos fines.
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