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l. PROPIEDAD INTELECTUAL E INDUSTRIA BIOTECNOLOGICA CUBANA
A. Introduccidn

1. Conocedores del valor delaactividad innovadoray creadora paralasociedad y de que la
Propiedad Intelectual es de vital importanciapara el bienestar de la humanidad, debido a su
funcion de aentar la creacion e impulsar € desarrollo, la Organizacion Mundia dela
Propiedad Intelectual (OMPI) tiene entre sus principal es mandatos la promocion de la actividad
innovadoray creadora en todo € mundo mediante el reconocimiento y la proteccién de los
derechos de propiedad intelectual. Paraello, laOMPI haampliado y fortalecido el Programa
destinado a alentar y recompensar € trabajo innovador y creador, particularmente en los paises
en desarrollo, € cual debera ser cumplimentado por la Division de Servicios de Infraestructura
y Promocién de la Innovacion mediante la gjecucion de diferentes actividades.

2. Asimismo, con €l propdsito de estimular la actividad innovadoray creadora en todo el

mundo, la OMPI estableci6 desde 1979 e Programa de Medallas de Oro, reconociendo asi |os
meéritos de los creadores que contribuyen al bienestar y al desarrollo nacional.

B. Gestion delacapacidad innovadoray la propiedad intelectual en Cuba

3.  El Decreto-Ley No. 68 del 14 de mayo de 1983 de Invenciones, Descubrimientos
Cientificos, Model os Industriales, Marcas y Denominaciones de Origen brinda proteccion ala
actividad creadora como factor importante del progreso cientifico técnico y del desarrollo de
la economia nacional, lo que coadyuva al desarrollo y estimulo de la actividad creadora.

4.  El Decreto-Ley No. 160 del 9 de junio de 1995 facilitala presentacion y modificacion
de solicitudes de patentes para productos farmacéuticos y quimicos parala agricultura,
modificalo establecido al respecto por € Decreto-Ley No. 68.

5.  Coné fin detrazar los lineamientos comunes que deberan regir la gestion de la
propiedad industrial, tanto en su acontecer interno como en su interrelacidn con otros actores,
se estructura e implementa un sistema nacional en lamateria. La Resolucion No.22/2002 del
Ministerio de Ciencia, Tecnologiay Medio Ambiente (CITMA), del 28 de febrero del 2002
establece e Sistema Nacional de Propiedad Industrial en Cuba.

6. El SistemaNaciona de Propiedad Industrial es dirigido por € Ministerio de Ciencia,
Tecnologiay Medio Ambiente através de la Oficina Cubana de la Propiedad Industrial (OCPI).
El mismo permite alos organismos y empresas una integracion armonica con |as regulaciones
nacionales e internacional es en materia de propiedad industrial y esta encaminado a dotar alos
organismos, empresas e instituciones de |0os conocimientos, pericias y destrezas necesarios para
desempefiarse exitosamente en la gestion de la propiedad industrial.

7.  LaOficinaCubanade laPropiedad Industrial es € drgano rector del Sistema Nacional
de Propiedad Industrial, y en este sentido fomenta el establecimiento de vinculos con los
Organos, organismos, empresas e instituciones del pais, |os cuales constituyen |os integrantes
del Sistema, paralaimplantacion de éste de acuerdo a sus respectivas responsabilidades en las
esferas de la ciencia, latecnologia, los servicios, el comercio, lasinversionesy la educacion.
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Lineamientos comunes estan dirigidos ala organizacion de estas actividades en €

guehacer interno de cada integrante del Sistemay a establecimiento de lainterrelacion con
otros e ementos del Sistema paralograr un funcionamiento coherente y armonico de las
actividades entre |os elementos integrantes del Sistema en la gestion de la propiedad industrial.

0.

10.

El Sistema cumple los objetivos de:
a) fomentar una cultura sobre propiedad industrial;

b)  coadyuvar a cumplimiento de los marcos normativos en propiedad industrial
y en particular, a respeto de los derechos conferidos en la materia a nacionales
y extranjeros,

c) fomentar lautilizacion de lapropiedad industrial atono con los requerimientos del
guehacer institucional y empresarial aprovechando sus ventgjasy en especia, para:

- amparar juridicamente |los resultados de la actividad creadora nacional en
Cubay en € extranjero;

- garantizar que los términos y condiciones sobre propiedad industrial en los
acuerdos de licencia de | as diferentes modalidades respal den, adecuada y oportunamente
los intereses econdémicos de los empresarios nacionales; y

- garantizar que se aseguren los derechos y obligacionesindividualesy
conjuntos de | as partes respecto del patrimonio tecnolégico y marcario y de su
explotacion comercial en los acuerdos de colaboracion economicay cientifico—técnica; y

d) estructurar lainsercion de laamplia gama de actividades que la propiedad
industrial comprende en €l actuar de sus actores sociaes de modo que se corresponda,
integre y armonice en forma coherente con lainfraestructura paralainvestigacion-
desarrollo, la produccion, los serviciosy €l comercio.

Un conjunto de acciones a g ecutar por todos y cada uno de los integrantes del Sistema

se establecen, entre ellas |a de estructurar y poner en préactica un Sistema Interno de Propiedad
Industrial que garantice la correctay acertada g ecucién de las diferentes actividades. Este
Sistema Interno debe ser disefiado en correspondencia con |os siguientes factores:

11.

a) € pefil delaactividad de la entidad;

b) laproductividad en creacionesy nuevos conocimientos tecnol 6gicos,
c) lacdidady e impacto comercial de sus resultados,

d) susituacion en el mercado nacional einternacional; y

e) lacarteradelicencias

El disefio de este Sistema Interno debe corresponderse y armonizar con su estructura

organicay debe ser coherente con sus funcionesy atribuciones.
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12. Estdenvigor laLey No. 38 delas Innovaciones y Racionalizaciones, del 28 de diciembre
de 1982 que normatodala actividad innovadoray creadora, actuamente se trabaja en un nuevo
cuerpo legal.

13. LaAsociacion Nacional de Innovadores y Racionalizadores (ANIR) agrupaalos
innovadores y racionalizadores y los representa. Realiza sus actividades en estrecha
coordinacion con las Brigadas Técnicas Juveniles, ambas estimulan y coadyuvan a desarrollar
el movimiento de innovadores y racionalizadores.

14. En nuestro pais se haimplementado el Sistemade Ciencia e Innovacion Tecnologica, la
funcion reguladoray facilitadora del mismo la desempefiael Ministerio de Ciencia,
Tecnologiay Medio Ambiente (CITMA). El objetivo del Sistema es contribuir de forma
determinante a que la economia al cance un espacio en € mercado internacional, paralo cua
debera desarrollar lacienciay latecnologiay transformar |os avances cientificos y los logros
tecnol dgicos en éxitos comerciales, mediante un conjunto de acciones que acerquen los
resultados de lainvestigacion y desarrollo a mercado, convertidos en nuevos productos,
]procesos y Servicios.

15. Laconsecucion de este objetivo se debera al canzar mediante una vincul acion efectivay
adecuada entre la ciencia, latecnologia, la produccion, e mercado, las necesidades socialesy
la preservacion del medio ambiente.

16. El Sistemade Cienciae Innovacion Tecnoldgica cubre un amplio espacio que va desde
la generacion y acumulacion de conocimientos hasta la produccion de bienesy servicios
pasando por las investigaciones, 10s trabajos de desarrollo tecnol dgico, las actividades de
interfase, |os servicios cientifico-técnicos conexos, la transferencia de tecnol ogias, la
actividad de mercadotecniay e empleo de modernas técnicas gerenciales.

17. Lasnecesidades de innovacién y modernizacion tecnol égica se han considerado
asociadas a proceso de reorganizacion del sistemaempresarial y la creacion de pequefias y
medianas empresas.

18. Se hafomentado la gecucion de actividades de ingenierizacién, consultoria,
aseguramiento de la calidad, informacion especializada y gestion tecnol dgica, que constituyen
lainterfase necesaria para lainnovacién tecnol dgica en las empresas productoras de bienes

Y Servicios.

19. El Sistemade Cienciae Innovacion Tecnol 6gica comprende a todos |os organismos de
la Administracién Central del Estado, al universo empresarial de la produccién de bienesy
servicios, a un numero apreciable de entidades de base de la esfera no productiva, asi como a
organi zaciones nacional es no gubernamental es afines ala actividad cientificay tecnoldgica
como la Asociacion Nacional de Innovadores y Racionalizadores y las Brigadas Técnicas
Juveniles y emplea formas organizacionales como los Pol os Cientifico-Productivos 'y €
Forum de Cienciay Técnica. Lastareas a gecutar en e desarrollo de lainnovacion

tecnol 6gica estan enmarcadas en Proyectos de Innovacién Tecnol bgica.
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20. Por otraparte, con el objetivo de promover la actividad innovadora se han creado los
Centros de Informacién y Gestion Tecnoldgica (CIGET) en las diferentes provincias,
subordinados a las Delegaciones Territoriales del Ministerio de Ciencia, Tecnologiay Medio
Ambiente, los cuales proporcionan asistencia alas empresas en |0s procesos de innovacion
tecnolégicay brindan e aseguramiento informativo que éstas necesitan.

21. También se han creado consultorias que brindan asistencia alas empresas innovadoras,
puede mencionarse la GECY T (Gestion en Cienciay Tecnologia), como una de las méas
reconocidas, subordinada también a Ministerio de Ciencia, Tecnologiay Medio Ambiente.

22. Cadaafio se redlizan eventos nacionales e internacional es de gestion tecnol 6gica, como
TECNOGEST e IBERGECYT, que promueven la actividad innovadoray creadora en e pais.

23. Con lapromulgacion del Decreto-Ley No0.187 del 25 de agosto de 1998 |a empresa estatal
cubana ha emprendido un proceso de perfeccionamiento empresarial cuyo objetivo central es
incrementar a maximo su eficienciay competitividad y promover €l desarrollo delainiciativa
y la creatividad de los trabajadores. Las bases generales del perfeccionamiento empresarial
contemplan las actividades inherentes ala propiedad industrial, de manera que asegure un valor
anadido alos activos patrimoniales creados en su quehacer tecnoldgico y comercia, aumente la
competitividad de sus producciones 0 servicios y evite lainfraccion de derechos de propiedad
industrial en el pais o en los territorios de exportacion, con sus costos asociados.

24. Con vistas a coadyuvar la promocion de la actividad innovadoray creadora, la Oficina
Cubana de la Propiedad Industrial en el afio 1999 descentralizo su actividad y acerco el
sistema de propiedad industrial alos usuarios; asi, la Oficina ha desarrollado servicios
especificos de propiedad industrial en las Delegaciones Territoriales del Ministerio de
Ciencia, Tecnologiay Medio Ambiente (uno de los actores sociaes del Sistema), &reas
denominadas Secciones de Propiedad Industrial que tienen a su cargo la direccion funciona y
metodol 6gica para el desempefio de las siguientes actividades:

- recepcionar las solicitudes de registro en las diferentes modalidades de la
propiedad industrial y canalizar su envio ala Oficina Cubana de la Propiedad Industrial;

- brindar servicios especializados de asesoramiento para la gjecucion de acciones
encaminadas alograr la proteccion legal en Cubay en el extranjero de las creaciones del
intelecto en las diferentes modalidades;

- instruir alas instituciones y empresas en la conformacion de sus Sistemas Internos
de propiedad industrial;

- asesorar en las negociaciones parala adquisicion y concesién de licencias en las
distintas modalidades y en |os acuerdos de colaboracion econdmicay cientifico-técnica; y

- brindar informacion de patentes através del acceso on line alas bases de datos de
patentes en portador CD ROM de la Oficina.

25. Deigual forma, para promover lainnovacion y lacreatividad la Oficina (OCPI)
establecio desde 1997 el Premio ala Creatividad y la Innovacion Tecnol 6gica que se otorga
cada afio en tres categorias. invenciones y model os industriales, marcas comerciales y
creatividad infantil, distinguiendo de esta manera no solo la actividad innovadora relevante de
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los creadores, sino también € desarrollo de estrategias acertadas en materia de propiedad
industrial que hayan posibilitado alcanzar competitividad de nuestros productos y servicios,
con el consiguiente impacto en el mercado nacional e internacional.

26. Enocasion del Diade Innovador, e 7 de octubre, 1a Oficina desarrolla una Jornada
del Innovador, donde entre otras actividades entrega el Premio ala Creatividad y la
Innovacién Tecnol bgica.

27. LaOficinahavenido desarrollando un programa parala creacion de una cultura de
propiedad industrial y paraincrementar €l conocimiento sobre laimportancia de la proteccion
eficaz y la utilizacion adecuada de |a propiedad industrial parala competitividad, € acceso a
los mercados, las inversiones extranjeras, la transferencia de tecnologia, lainnovacion y
lacreacion.

28. Sehan logrado importantes avances en nuestro pais en relacion con la promocion dela

actividad innovadora, no obstante se precisa continuar trabajando, ya que la actividad
innovadora no se ha desarrollado por igual en todos |os sectores.

C.  Sector delaindustria biotecnol 6gica cubana

29. Bagjolaégidade un claro compromiso politico del Estado Cubano, laIndustria
Biotecnol 6gica evoluciond en e pais como una fuente importante y estratégica de desarrollo
cientifico y de productos aplicables alos problemas de salud humana, la aimentacion y
laagricultura.

30. En 1959, con € triunfo de la Revolucién, uno de los primeros objetivos del Estado
Cubano fue aumentar el nivel educativo de la poblacion, y en 1961 se lanzala campafia
nacional de alfabetizaciéon. El programa gubernamental hizo la educacién publica disponible
atodosy gratis atodoslos niveles educacionales. Estainiciativahallevado ala graduacion
de un considerable nimero de profesional es egresados de nuestras universidades.

31l. De 1962 a 1989, laAcademiade Ciencias de Cuba fue revigorizaday fueron creadas
muchas otras instituciones cientificas. Asi surgen el Centro Nacional de Investigaciones
Cientificasen 1965 y e Centro Nacional de Sanidad Agropecuaria, a partir de los cuales los
cientificos més capaces fueron seleccionados para trabajar en nuevas instituciones cientificas
emergentes, tales como el Centro de Investigaciones Bioldgicas en 1981 y el Centro de
Ingenieria Genética y Biotecnologia en 1986.

32. De 1990 a1996, e Estado Cubano llevé acabo e Plan de Inversién en Biotecnologia
orientado estratégicamente alograr una integracion del sector con vistas alograr un impacto
del mismo sobre la salud publica, la produccién de alimentos y |la economia en general,
resultando en la creacién de nuevas instituciones de Investigaci 6n-Produccién y centros
vinculados con la Industria Farmacéutica. Este plan estimul 6 considerablemente el
crecimiento de las industrias biotecnoldgica y farmacéutica en Cuba. Hoy las instituciones
principales en este campo son:

- el Centro Nacional de Investigaciones Cientificas (CNIC);

- el Centro de Ingenieria Genéticay Biotecnologia (CIGB);
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- el Centro de Inmunologia Molecular (CIM);

- d Instituto Finlay;

- el Centro Nacional de Biopreparados (BIOCEN);

- el Centro de Quimica Farmacéutica (CQF);

- el Centro de Inmunoensayo (CIE); y

- el Centro Nacional parala Produccion de Animales de Laboratorio (CENPALAB).

33. Ensus primeros afios, la naciente industria biotecnol 6gica cubana tuvo que ser dirigida
principalmente aresolver problemas de disponibilidad de medicamentos, buscando la
sustitucién de importaciones de productos de alta tecnol ogia, considerando que 1os mismos
eran casi inaccesibles debido a su elevado precio en e mercado internaciona y alas
restricciones para su importacion. Mientras lainnovacion tenia un lugar definido en el trabajo
cientifico y técnico cotidiano, las patentes eran consideradas de importancia secundaria.

34. Durante estafase, algunos productos ya patentados por titulares extranjeros, como el
interferdn recombinante, la vacuna contra la Hepatitis B, € Factor de Crecimiento Epidérmico,
asi como varios anticuerpos monoclonales, fueron desarrollados en el pais para el uso nacional.
Al mismo tiempo, productos completamente originales tales como la vacuna contrala
Meningitis B y el PPG (policosanol), un agente natural obtenido a partir de la cerade la cafa
de azlcar que reduce los niveles de colesterol en sangre, también fueron desarrollados por 1os
cientificos cubanos y fueron objeto de reconocimientos con laMedalla de Oro de la OMPI.
Estos productos actual mente se usan en Cubay se comercializan en €l extranjero.

35. El desarrollo de la Biotecnologia Cubana no solo fue posible porque lainfraestructura
cientifico-técnica necesaria habia sido construida, sino también porque el marco legal
relacionado con la proteccidn de la propiedad intelectual en el pais proporciono la necesaria
libertad para operar.

36. El Decreto-Ley No. 68, en vigor desde 1983, disponia que ciertas materias como los
productos farmacéuticos y alimenticios, |0os microorganismos, |las plantasy los animales, asi
como |as sustancias quimicas, entre otros, solo podian ser protegidas por Certificado de Autor
de Invencién, un documento que acredita el reconocimiento de una solucién técnica como
invencion, pero que otorga el derecho exclusivo para su explotacion a Estado Cubano. Este
Decreto-L ey se constituyd, por lo tanto, en una herramienta Util para disuadir alas compafias
extranjeras de presentar solicitudes de patentes en Cuba, y por consiguiente, para proteger la
industria doméstica naciente.

37. Durante este tiempo, las instituciones cientificas cubanas, en parte como resultado de las
demandas de | 0s socios extranjeros interesados en nuestros productos, empezaron a considerar
la necesidad de proteger legalmente sus invenciones.
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38. Con lallegada de los afios noventa se inicia una nueva era parala proteccion de la
propiedad intelectual en Cuba. Laratificacion por parte de Cuba de los Acuerdos sobre los
Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con e Comercio(ADPIC) en 1995y su
membresia dentro del Tratado de Cooperacion en Materia de Patentes(PCT) en 1996
provocaron un aumento en € nimero de solicitudes de patentes en Cuba por parte de las
compafiias extranjeras. El nuevo Decreto-Ley No. 160, en vigor desde Junio de 1995, que
permite la presentacién de solicitudes de patentes para productos farmacéuticos y
agroquimicos, cambi6 dramaticamente el ambiente legal parala proteccién de la propiedad
intelectual en laindustria biotecnoldgica cubana. Actuamente, unanuevo Decreto-Ley de
patentes esta analizandose para su aprobacion por la Asamblea Nacional.

39. Como resultado, en Cuba ha habido un cambio genera en la actitud haciala
proteccion legal temprana de innovaciones. Este cambio ha sido causado por cuatro
factores fundamentales:

a)  cambiosdramaticos en el marco socio-politico y legal del mundo;

b) limitados recursos en €l pais parafinanciar €l desarrollo cientifico en la
biotecnologiay laindustria farmacéutica;

c) necesidad defacilitar laformacion y funcionamiento de alianzas estratégicas con
compafiias extranjeras para nuevos proyectosde | & D; y

d) movimiento gradual en lainvestigacion hacia estudios mas basicos que generen
intangibles potencialmente valiosos y el acceso rdpido alos niveles mas elevados de
cienciay tecnologia en este campo.

40. Dentro de este nuevo contexto, se crearon oportunidades para el desarrollo de
capacidades para una adecuada gerencia de la propiedad intelectual dentro del sector
biotecnolégico. Ejemplos de estas oportunidades son:

- concentracion de instituciones mas importantes dedicadas a la Biotecnol ogia en €l
Polo Cientifico del Oeste de la capital;

industria biotecnol 6gica basada en cientificos y profesionales cubanos;
- investigacion y desarrollo orientada a productos;
- inversion considerable por parte del Estado Cubano;

- estrategiade “ Ciclo—Cerrado”: Completamiento del ciclo Investigacion—
Desarrollo-Producci on—Comercializacion en muchas de estas instituciones; y

- colaboracion a escala nacional en lugar de competenciaindividual; coordinacién
entre instituciones quereaizan | & D e instituciones que aplican resultados.

41. Cadainstitucion cientifica cubana posee su propia estrategia parala creacion y gerencia
de su carpeta de propiedad intelectual, aunque todas €ellas se rigen por € Sistema Nacional de
Propiedad Industrial.
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42. Unade las entidades mas activas en esta gerencia es € Centro de Inmunologia
Molecular (CIM), que llevalavanguardia de |as instituciones cubanas que han priorizado la
proteccion juridica de sus activos intangibles como parte de |a estrategia de propiedad
intelectual para garantizar €l éxito comercial de sus productos.

43. Como resultado de este esfuerzo, estainstitucion halogrado presentar 29 solicitudes
de patentes en Cuba, 173 en € resto del mundo, contando con 82 patentes otorgadas en 27
paises, entre ellos Estados Unidos de América, Europa, Canad4, Chinay Japon.

44. Dentro de los model os de negocios con € sector privado concebidos por € CIM parala
explotacion de su propiedad intelectual, se encuentran € licenciamiento no-exclusivo de sus
patentes de tecnologias de plataforma, las alianzas de riesgo compartido con compariias
financieras y farmacéuticas, asi como alianzas de riesgo compartido paralatransferencia de
tecnologia y derechos de comercializacion parala nueva compafiia creada, resultando en
diversos acuerdos firmados con compafiias tanto de paises industrializados como de paises en
vias de desarrollo.

45. A pesar de losresultados positivos alcanzados y de los innegables logros obtenidos en
esta industria cubana, entre ellos una amplia cartera de productos biotecnol 6gicos, muchos de
ellos con unafuerte base de proteccion legal y con €l nivel regulatorio apropiado parasu
actual o futura comercializacién en otros mercados; y e impacto sobre la salud y la economia,
aln no podemos sentirnos total mente satisfechos.

46. Cubano escapa de la situacion general que impera en la mayoria de nuestros paises no
industrializados, donde la utilizacién de los derechos de propiedad intel ectual alin no es
totalmente reconocida. Dentro de |os principal es aspectos generales que en esta actividad alin
guedan por trabgar con €l objetivo de alcanzar niveles verdaderamente competitivos a escala
internacional se encuentran:

- conocimiento sobre el valor de los activos intangibles y de la necesidad de su
proteccion juridica;

- explotacion y comercializacion de la propiedad intelectual;
- herramientas parala observancia de los derechos de propiedad in adquiridos;

- recursos humanos especializados en gerencia de la propiedad intelectual;

- entrenamientos en gerenciade la propiedad intelectual; y

- mecani smos de estimulacion de la actividad creadora.
47. Lapropiedad intelectua tiene unamarcada significacion y trascendencia en |os cambios
gue se vienen instrumentando en la administracion econdémica estatal, privaday mixta, a
efecto de reanimar y dinamizar la gestién econdmicanacional. En € desarrollo de laindustria
bi otecnol 6gica cubana, como uno de |os sectores fundamental es de |as nuevas tecnol ogias, se

imponen Nuevos retos:

- crecimiento de | as operaciones econémicas;
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incremento del impacto en la produccion de alimentos;
mayor incidencia en la salud publica mundial;
penetracién de los mercados de paises industrializados; y

licenciamientos a compafias del primer mundo.

[Fin del documento]



