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1. En su trigésima sexta sesion, celebrada en Ginebra del 14 al 18 de octubre de 2024, el
Comité Permanente sobre el Derecho de Patentes (SCP) decidié que la Secretaria elaborara
un estudio sobre las mejores practicas y dificultades en la transferencia de tecnologia en los
sectores de la salud y las tecnologias ecolégicas centrado en la colaboracion entre la
universidad y el sector privado, tomando en consideracion los marcos reguladores nacionales e
internacionales, para su presentacion ante la 38.2 sesién del SCP. EI Comité decidié que el
estudio debia sefialar modelos de concesion de licencias y estructuras contractuales, incluidas
clausulas eficaces relativas a los regimenes de remuneracién y a la gestion de la PI. EI Comité
decidié asimismo que el estudio debia incorporar estudios de caso y ejemplos practicos para
ilustrar las estrategias eficaces. Como preparacion para este estudio, el Comité acordé que se
organizara una sesion de intercambio de especialistas durante la trigésima séptima sesion del
SCP.

2. De conformidad con la decisién anterior, se organizé una sesion de intercambio entre
especialistas sobre las mejores practicas y las dificultades en la transferencia de tecnologia en
los sectores de la salud y las tecnologias ecoldgicas, centrado en la colaboracién entre el
sector privado y las instituciones académicas, durante la trigésima séptima sesion del SCP,
celebrada en Ginebra del 3 al 7 de noviembre de 2025. El intercambio entre especialistas
reunidé a cinco especialistas, entre los que se encontraban académicos, profesionales de
transferencia de tecnologia y un representante del sector privado. Las presentaciones
ofrecieron una vision de la colaboracion entre el sector privado y las instituciones académicas
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en el sector de la salud, centrandose especialmente en los marcos normativos nacionales e
internacionales, los modelos de concesion de licencias y las estructuras contractuales, incluidas
las clausulas eficaces relativas a los regimenes de remuneracion y la gestion de la PI.

3. De conformidad con la decisién mencionada en la trigésima sexta sesion del SCP, se
invitod a los Estados miembros y a las oficinas regionales de patentes, mediante la Nota

C. 9304, de fecha 30 de enero de 2026, a que remitieran informacion a la Oficina Internacional
sobre los elementos mencionados en su jurisdiccion.” En total, ocho Estados miembros
facilitaron informacién. Debido a la escasa cantidad de aportaciones recibidas y a la
complejidad de la materia, la Secretaria contraté a tres consultores externos con experiencia en
transferencia de tecnologia en el contexto de la colaboracion entre el sector privado y las
instituciones académicas para la elaboracién del estudio.? Las aportaciones de los consultores
se revisaron para garantizar la coherencia del documento y se complementaron con una
investigacion documental de la Secretaria basada en materiales disponibles al publico.

[Sigue el Anexo]

1 Mediante la Nota C. 9304, de fecha 30 de enero de 2026, se invito a los Estados miembros y a las oficinas
regionales de patentes a que remitieran a la Oficina Internacional cualquier aportaciéon para la elaboracion de este
estudio. Las aportaciones recibidas se han publicado en el sitio web del foro electrénico del SCP, en:
https://www.wipo.int/es/web/scp/electronic-forum/meetings/session-38/comments_received. Cabe sefalar, no
obstante, que solo se recibié un nimero limitado de respuestas de los Estados miembros en relacién con este
documento.

2 La Secretaria expresa su mas sincero agradecimiento a las personas que han colaborado en este estudio: el

Sr. Joy Goswami, director de Propiedad Intelectual y Licencias del Grupo de Propiedad Intelectual y Licencias de la
Oficina de Innovacion y Colaboraciones de la Fundacion de Investigacion de la Universidad Estatal de Nueva York,
Estados Unidos de América; la profesora Dra. Fazilet Vardar, coordinadora de Colaboraciones en Investigacion e
Innovacién de la Universidad de Economia de Esmirna (Esmirna, Tirkiye); y la Sra. Varinka Farren, RTTP, directora
ejecutiva de HUB APTA (Chile).
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PARTE I: INTRODUCCION, ANTECEDENTES Y ALCANCE DEL ESTUDIO

A. Colaboracion entre el sector privado y las instituciones académicas y transferencia
de tecnologia: el ecosistema

1. La colaboracién entre el sector privado y las instituciones académicas constituye un
mecanismo de base dentro de los sistemas de innovacién contemporaneos, especialmente
en sectores intensivos en conocimiento, como la salud y la tecnologia ecolégica. Esta
relacion es simbidtica: las instituciones académicas (es decir, las universidades y los centros
publicos de investigacion) generan conocimiento, pero a menudo carecen del capital, la
infraestructura y las redes de distribucion necesarios para llevar los descubrimientos al
mercado, mientras que el sector privado aporta estos recursos a posteriori a cambio de
acceso a los conocimientos especializados de las instituciones académicas.

2. Esta perspectiva ecosistémica esta en consonancia con el modelo de la “triple hélice” de
las relaciones entre universidad, sector privado y gobierno, segun el cual la innovacion se ve
reforzada cuando la investigacion académica, el desarrollo del sector privado y las politicas
publicas interactuan de manera que se refuerzan mutuamente. Las universidades generan
descubrimientos, el sector privado impulsa el desarrollo y la comercializacion, y los gobiernos
configuran el entorno de financiacién, regulacion e interés publico en el que tiene lugar dicha
colaboracién (Etzkowitz y Leydesdorff, 2000).

3. La creciente complejidad de los descubrimientos cientificos, junto con el aumento de los
costos del desarrollo de productos y del cumplimiento normativo, ha hecho necesaria una
integracién mas estrecha entre las instituciones académicas y los actores del sector privado
(Etzkowitz y Leydesdorff, 2000; Perkmann y otros, 2013). Si bien las universidades son las
principales generadoras de investigacion y el sector privado suele aportar capacidades para
el desarrollo, la ampliacion de escala, la gestidn de los aspectos normativos, la fabricacién y
la comercializacion, estas funciones no son ni estrictamente secuenciales ni mutuamente
excluyentes. Las instituciones académicas pueden participar en la validacion, los estudios
clinicos, la creacién de prototipos, la constitucion de empresas y la puesta en marcha,
mientras que los socios del sector privado pueden contribuir a la definicion de problemas, el
disefio de la investigacion y el desarrollo en fase inicial.

4. La colaboracién entre el sector privado y las instituciones académicas se caracteriza, en
general, por la interaccién de mecanismos de empuje y de atraccién. Los mecanismos de
empuje tienen por objeto alentar y facilitar la generacion de nuevos conocimientos y
capacidades de investigacion por parte de las universidades y las instituciones publicas de
investigacion, mediante instrumentos como las subvenciones de investigacion. Los
mecanismos de atraccion actuan creando condiciones y mercados que garantizan la
viabilidad comercial de los resultados de la investigacion, estimulando la demanda a través
de mecanismos como las prioridades normativas, los requisitos de adquisicion y la
financiacion (Di Stefano, Gambardella y Verona, 2012). Como mecanismo de atraccion
especial, los derechos de propiedad intelectual y otras exclusividades proporcionan la
seguridad comercial necesaria para justificar la inversion posterior en la comercializacién de
la tecnologia. Los mecanismos de empuje y de atraccion influyen en la direccion del esfuerzo
innovador, pero no determinan, por si mismos, si una tecnologia resultante acaba siendo
adoptada. La investigacién sobre la difusion considera que la adopcion viene determinada
por la ventaja relativa, la compatibilidad, la complejidad, la posibilidad de prueba y la
observabilidad de la innovacién, mediadas por los canales de comunicacion y las estructuras
sociales (Rogers, 2003). Esta distinciéon es relevante a efectos del presente estudio, ya que la
concesion de licencias de tecnologia y la entrada en el mercado no constituyen, por si
mismas, una adopcion.
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5. Enla actualidad, se entiende que estas fuerzas (de empuje y de atraccion) son
interdependientes, y que su interaccién y secuencia determinan los resultados en mayor
medida que la intensidad de cualquiera de los factores por si sola (Nuhez-Jiménez y

otros, 2022). Una revision sistematica de la evidencia confirma que las medidas orientadas a
la demanda aumentan la concesion de patentes e impulsan la reduccion de costos, mientras
que la financiacién publica sostenida de la investigacion sigue siendo indispensable para las
innovaciones radicales que aun no han sido recompensadas por los mercados (Grubb y
otros, 2021). Una transferencia de tecnologia eficaz requiere la armonizacion de estas
fuerzas, de modo que la investigacién prometedora siga vias viables hacia el desarrollo y la
adopcion.

6. Los derechos de propiedad intelectual y las licencias debidamente estructuradas
proporcionan la seguridad comercial necesaria para justificar inversiones posteriores de alto
riesgo. En el contexto de la investigacion financiada con fondos publicos, el disefio de los
acuerdos de concesion de licencia varia segun las jurisdicciones y las instituciones, y puede
reflejar una serie de consideraciones juridicas, politicas, comerciales y de investigacion. El
objetivo es, en general, crear un marco que permita el desarrollo y la comercializacion
posteriores de los resultados de investigacion por parte de quienes sean capaces de realizar
las inversiones y actividades necesarias para llevar dichos resultados al mercado o a otras
formas de aplicacién practica.

7. Latransferencia de conocimientos y tecnologia opera dentro de este ecosistema. Por
consiguiente, esta transferencia se entiende como un proceso de codesarrollo en el que
participa una red mas amplia de actores —organismos publicos y reguladores, financiadores,
usuarios finales, fabricantes, inversores e intermediarios, como las oficinas de transferencia
de tecnologia y las incubadoras de empresas—, mas que como una transferencia
unidireccional de las instituciones académicas al sector privado (Perkmann y otros, 2013). La
transferencia de conocimientos y tecnologia opera en el centro de esta interfaz, facilitando el
movimiento, el intercambio y la aplicacion de conocimientos, tecnologias, capacidades,
datos, materiales y resultados de investigacion mas alla de las fronteras institucionales y
sectoriales (Bozeman, 2000). Abarca multiples vias, entre las que se incluyen la investigacion
colaborativa y por encargo, los servicios de consultoria y técnicos, la movilidad del personal,
la transferencia de datos y materiales, la concesion de licencias, la creacion de empresas
emergentes y empresas derivadas, la difusion abierta, la transferencia de procesos de
fabricacion y la adopcion por parte del sector privado, el Gobierno u otros usuarios del sector
publico. La comercializacion mediante la proteccién de la propiedad intelectual y la concesion
de licencias constituye una via significativa dentro de la transferencia de conocimientos y
tecnologia, pero no su unica forma.

8. Por consiguiente, la transferencia de conocimientos y tecnologia no es meramente una
funcion institucional o transaccional, sino que interactia con un entorno mas amplio
determinado por marcos juridicos, instituciones reguladoras e incentivos econdémicos. La
eficacia de los sistemas de transferencia de conocimientos y tecnologia no depende
unicamente de la existencia de derechos formales de propiedad intelectual, sino de la
armonizacién de dichos derechos con las vias reglamentarias, la practica institucional y la
dinamica del mercado (Sampat, 2006; Thursby y Thursby, 2002). Las caracteristicas Unicas y
distintivas de los sectores de la salud y las tecnologias ecolégicas dan lugar a dindmicas
especificas en su interaccion con la transferencia de conocimientos y tecnologia, tal como se
analiza a continuacion.

B. El sector de la tecnologia sanitaria y el sector de la tecnologia ecolégica:
caracteristicas singulares

9. La Organizacion Mundial de la Salud define la tecnologia sanitaria como “la aplicacion
de conocimientos teoricos y practicos estructurados en forma de dispositivos, medicamentos,
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vacunas, procedimientos y sistemas elaborados para resolver problemas sanitarios y mejorar
la calidad de vida” (OMS, 2007). De acuerdo con esta definicion, el sector de la tecnologia
sanitaria que aqui se analiza incluye productos farmacéuticos y biologicos, vacunas,
dispositivos médicos y diagndsticos, aplicaciones de salud digital, herramientas de
investigacion, tecnologias de apoyo y modalidades avanzadas, como las terapias génicas y
celulares. Estas categorias no son homogéneas y difieren en cuanto a vias de desarrollo,
requisitos de capital, supervision regulatoria, dependencia de la Pl y vias de adopcion.

10. A efectos analiticos, es importante distinguir los arquetipos tecnoldgicos del sector de la
tecnologia sanitaria: i) terapias con moléculas pequefias y productos biolégicos; ii) vacunas y
terapias avanzadas; iii) dispositivos médicos y diagnésticos; iv) tecnologias de salud digital y
basadas en la IA; y v) herramientas de investigacion, plataformas e innovaciones en la
prestacion de servicios. Estos arquetipos proporcionan una base comparativa mas fiable que
tratar el sector como un todo uniforme.

11. El sector presenta caracteristicas estructurales distintivas. En primer lugar, muchas
tecnologias sanitarias, en particular las terapias novedosas y las terapias avanzadas,
requieren una intensa actividad investigadora: una estimacion ampliamente citada situa el
costo de desarrollo previo a la autorizacién por encima de los 2600 millones de dolares

EE. UU. cuando se incluyen las tasas de fracaso y los costos de capital, aunque esta cifra y
la metodologia siguen siendo objeto de controversia y no son generalizables a todos los tipos
de productos (DiMasi y otros, 2016). En segundo lugar, los plazos de desarrollo varian
notablemente: |las terapias avanzadas pueden requerir un decenio o mas, mientras que
determinados diagndsticos y programas informaticos siguen vias de desarrollo mas cortas en
funcién de la clasificacion de riesgo (Paul y otros, 2010). En tercer lugar, la supervision
reguladora difiere segun el producto y la jurisdiccion, y es administrada de diversas formas
por organismos como la FDA de los Estados Unidos de América, la Agencia Europea de
Medicamentos y las autoridades nacionales. En cuarto lugar, /a tasa de abandono es
considerable, especialmente en el desarrollo farmacéutico, donde solo una minoria de los
candidatos clinicos logra la aprobacion reglamentaria, con tasas que varian segun el area
terapéutica y la metodologia (Hay y otros, 2014). Estas caracteristicas hacen que los
derechos de Pl y la aprobacién reglamentaria sean mecanismos complementarios, mas que
independientes, en el contexto del sector de la tecnologia sanitaria.

12. Segun las Naciones Unidas (Programa 21, capitulo 34 (Rio, 1992)), las tecnologias
ecoldgicas “protegen al medio ambiente, son menos contaminantes, utilizan todos los
recursos en forma mas sostenible, reciclan una mayor porcion de sus desechos y productos y
tratan los desechos residuales en forma mas aceptable que las tecnologias que han venido a
sustituir”. Esta definicion ha sido adoptada por varias entidades y organismos, entre ellos
WIPO GREEN, como norma operativa. Segun la CMNUCC, las tecnologias ecoldgicas se
dividen en dos categorias: tecnologias de mitigacion (por ejemplo, la captura de carbono o la
generacion de energia renovable) y tecnologias de adaptacién (por ejemplo, cultivos
resistentes a la sequia o sistemas de alerta temprana).

13. El sector de la tecnologia ecoldgica también presenta caracteristicas distintivas. En
primer lugar, los plazos de implantacion varian considerablemente: las tecnologias maduras
coexisten con soluciones emergentes (por ejemplo, el hidrégeno verde, la captura de carbono
o la energia nuclear de nueva generacion) que requieren horizontes temporales de entre 10
y 20 anos (AIE, 2023). En segundo lugar, el sector esta impulsado por la 1+D y es intensivo
en capital, y presenta variaciones en cuatro dimensiones: necesidades de capital, fase de
desarrollo, dependencia de la infraestructura fisica y via de adopcion (mercado, contratacién
publica, a escala de empresa de servicios publicos o despliegue publico). Por ejemplo, la
inversion mundial en energia limpia, que constituye un subconjunto principal de las
tecnologias ecolégicas, superé por si sola los 1,8 billones de délares EE. UU. en 2023
(Bloomberg NEF, 2024). En tercer lugar, los marcos internacionales (por ejemplo, el Acuerdo
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de Paris, los mandatos de cero emisiones netas, la fijacién de precios del carbono y el
comercio de derechos de emisidn) determinan las prioridades de desarrollo y los flujos de
inversion (CMNUCC, 2015). En cuarto lugar, la comercializacion conlleva un riesgo
significativo, ya que muchas innovaciones se enfrentan a un “valle de la muerte” entre la
demostracion y el despliegue (Gaddy y otros, 2017).

14. A diferencia de las tecnologias sanitarias, que suelen adoptarse rapidamente una vez
que se garantiza su aprobacion y su reembolso, las tecnologias ecolégicas se enfrentan con
frecuencia a retrasos en su adopcion incluso tras la validacion técnica, debido a la capacidad
de los operadores tradicionales, a los largos periodos de amortizacion (es decir, el
rendimiento del capital) y a las cadenas de suministro arraigadas. Por lo tanto, instrumentos
de politica como la fijacién de precios del carbono, los mandatos de contratacion publica y los
calendarios de eliminacion progresiva funcionan como instrumentos de transferencia de
tecnologia desde el lado de la demanda. Es necesario tenerlos en cuenta en el contexto de
las dificultades especificas de la transferencia de tecnologia ecoldgica que se abordan en
este estudio.

C. El papel de la transferencia de conocimientos y tecnologia entre el sector privado y
las instituciones académicas en los sectores de la salud y las tecnologias
ecolégicas

15. La transferencia de conocimientos y tecnologia en el marco de la colaboracion entre el
sector privado y las instituciones académicas se refiere al movimiento, el intercambio, la
aplicacion y la adopcion de conocimientos, tecnologias, capacidades, datos, materiales y
resultados de investigacion mas alla de las fronteras institucionales o sectoriales. Se produce
a través de la investigacion colaborativa, la consultoria, la movilidad del personal, la
transferencia de datos, la difusion abierta, la concesion de licencias, la creaciéon de empresas
derivadas y las colaboraciones de implementacion. A efectos del presente analisis, el término
“transferencia de tecnologia” se utiliza especificamente para denotar el paso de los
resultados de investigacion financiados con fondos publicos a las vias de desarrollo y
comercializacion del sector privado, principalmente a través de la proteccion de la propiedad
intelectual, la concesion de licencias y la creacién de empresas derivadas.

16. Existe asimismo una distinciéon fundamental entre la colaboracién académica
(investigacion colaborativa, consultoria, relaciones de asesoramiento) y la comercializacion
(por ejemplo, la concesion de licencias sobre patentes y la creacion de empresas derivadas).
La colaboracion académica es mas frecuente y esta motivada principalmente por el acceso a
conocimientos especializados, instalaciones y financiacion, mas que por el rendimiento
financiero (Perkmann y otros, 2013). Por lo tanto, los acuerdos centrados en la
comercializacion pueden abarcar solo una parte limitada del flujo real de conocimientos. En
determinados sectores tecnoldgicos especializados (p. €j., las alianzas biomédicas), la
integracion de cientificos del sector privado en laboratorios académicos, o de posdoctorados
en empresas, complementa la remuneracién econémica mediante la transferencia de
conocimientos tacitos y el fomento de la confianza para futuros acuerdos (Stewart y

otros, 2016). El alcance mas amplio depende de iniciativas institucionales como la deteccion
de oportunidades, la busqueda de colaboradores adecuados y el mantenimiento de las
relaciones. Cuando esta articulacion es débil, la transferencia de tecnologia depende de la
iniciativa individual y se vuelve desigual (Siegel, Waldman y Link, 2003). La interaccion
repetida y la confianza acumulada reducen las barreras asociadas, lo que indica que la
continuidad de las relaciones merece ser preservada a nivel institucional (Bruneel, D’Este y
Salter, 2010).

17. La transferencia de conocimientos y tecnologia resulta fundamental cuando la via
traslacional es especialmente compleja, ya que integra la validacion, los ensayos clinicos, la
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aprobacion reglamentaria, la fabricacion y las consideraciones relativas al reembolso. Los
plazos prolongados y las elevadas tasas de fracaso subrayan la importancia de una
armonizacién temprana entre la gestién de la PI, la planificacion reglamentaria, la
financiacion y las vias de adopcion (DiMasi y otros, 2016).

18. La transferencia de conocimientos y tecnologia en el sector de la salud es fundamental
para convertir la investigacion financiada con fondos publicos y privados en un beneficio para
la sociedad. Permite que el conocimiento académico, las tecnologias, los datos, los
materiales y las capacidades se apliquen a través de mdltiples vias, entre las que se incluyen
la investigacion colaborativa, la concesion de licencias de tecnologia, la creacion de
empresas emergentes, las colaboraciones clinicas, los servicios técnicos, la formacion, la
difusién abierta y la adopcion por parte del sector publico. Los derechos de propiedad
intelectual, incluidas las patentes, pueden aportar la seguridad comercial necesaria para
atraer inversiones en tecnologias que requieren un desarrollo posterior sustancial, pero la
exclusividad es solo uno de los mecanismos a traveés de los cuales los resultados de
investigacion pueden generar valor. Desde una perspectiva politica, la transferencia de
conocimientos y tecnologia eficaz contribuye a garantizar que la inversiéon en investigacion
produzca beneficios tangibles en forma de productos, servicios, practicas, capacidades y
resultados en materia de salud nuevos o mejorados.

19. En el sector de la salud, los descubrimientos académicos y las capacidades de
investigacion deben ajustarse a las necesidades clinicas o de salud publica no cubiertas, la
demanda del sector privado, las prioridades normativas, las vias de adquisicion, las
condiciones de reembolso y la financiacion disponible. Esta conexién rara vez se produce de
forma automatica. Requiere la coordinacion entre investigadores, profesionales de
transferencia de tecnologia, proveedores de atencion de salud, socios del sector privado,
financiadores, organismos reguladores, pacientes y otros usuarios finales para detectar
aplicaciones viables y llevar la investigacion prometedora hacia el desarrollo, la adopcion y el
uso social (Cockburn y Henderson, 2000).

20. Addiferencia de las tecnologias de uso general, la via traslacional de las tecnologias
ecologicas se enfrenta a un ecosistema de comercializacién estructuralmente desfavorable,
caracterizado por largos plazos de demostracion, requisitos de capital a menudo elevados
para la ampliacién de la produccién, las preferencias de los consumidores, las cargas que
supone el cumplimiento normativo multijurisdiccional y un déficit de financiacion persistente
entre el gasto publico en I+D y la disposicion a la inversion privada (Muhammad, Zhang y
Janjua, 2024). Sin una transferencia de tecnologia ecoldgica activa y estructurada de forma
profesional, la mayoria de las tecnologias ecoldgicas permanecerian confinadas a los
laboratorios, sin alcanzar sus objetivos: la aportacion a la reduccion de emisiones, la
eficiencia en el uso de los recursos o la adaptacion al cambio climatico, lo que haria que toda
la inversién publica en I+D resultara inerte desde el punto de vista comercial y
medioambiental. A diferencia del sector de la salud, las vias de la transferencia de
conocimientos y tecnologia se enfrentan a una restriccion clave en cuanto a la ausencia de
demanda inmediata del mercado y a la posibilidad de que los consumidores elijan sustitutos
mas baratos que no sean ecoldgicos.

D. Ambito del estudio y elementos conceptuales: niveles macro, meso y micro

21. El presente estudio examina los aspectos principales de como las instituciones
académicas y las empresas privadas llevan las innovaciones al mercado, centrandose en la
concesioén de licencias, los acuerdos de pago y los marcos normativos aplicables. Los
estudios de caso ilustran practicas exitosas y obstaculos habituales en la transferencia de PI.
El estudio tiene como objetivo situar las mejores practicas comparativas para traducir la
investigacion académica en soluciones sociales practicas en los sectores de la salud y las
tecnologias ecoldgicas, en el contexto de sus propios ecosistemas nacionales de innovacioén.
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22. Dado el amplio alcance de la materia abordada, el estudio ofrece un resumen de alto
nivel de los aspectos principales de la transferencia de conocimientos y tecnologia en los
sectores de la salud y las tecnologias ecolégicas. No pretende ofrecer un tratamiento
exhaustivo de todas las dimensiones de cada tema abordado, y algunas areas se examinan
necesariamente con un mayor grado de generalidad que otras. Ademas, el estudio no
pretende ofrecer un analisis exhaustivo de todas las jurisdicciones, cuantificar los resultados
de la transferencia de tecnologia entre paises o sectores, ni establecer relaciones causales
entre las politicas y los resultados de la comercializacion. El analisis es exploratorio y
descriptivo, y los casos tienen por objeto ilustrar principios mas amplios, mas que servir como
ejemplos estadisticamente representativos. Las diferencias en los datos disponibles, la
presentacion de informes institucionales, la terminologia y la confidencialidad de muchas
operaciones de transferencia de tecnologia limitan aun mas la comparacién directa. Por lo
tanto, las conclusiones del estudio deben interpretarse como una orientacién practica y
orientada a las politicas que requiere adaptacion a la tecnologia pertinente, la jurisdiccion y el
contexto institucional pertinentes.

23. El estudio adopta un modelo analitico de tres niveles que examina cémo el entorno
habilitante, la capacidad institucional y los acuerdos a nivel transaccional interactian para
determinar los resultados.

24. Anivel macro, la cuestidn clave es si los marcos nacionales e internacionales
proporcionan condiciones claras, previsibles y favorables para la colaboracion en materia de
investigacion, la proteccion y el uso del conocimiento, asi como el desarrollo y la implantacion
de productos. El analisis abarca leyes y acuerdos internacionales, normas de financiacion
publica, regimenes de Pl y de titularidad, aprobacion reglamentaria, certificaciones,
contratacion publica y reembolsos, normas de competencia, incentivos fiscales y otros
instrumentos de politica. Entre los indicadores se incluyen la claridad y coherencia de las
normas, la coordinacion entre autoridades, la previsibilidad normativa, la disponibilidad de
financiacién publica o mixta, y la integracion de los objetivos de interés publico y de acceso.

25. Anivel meso, la cuestidn clave es si las universidades, las instituciones publicas de
investigacion, las oficinas de transferencia de tecnologia y los intermediarios cuentan con la
gobernanza, los conocimientos especializados, los recursos y las redes necesarios para
traducir la investigacion en aplicaciones practicas. El andlisis abarca las politicas de Pl y
comercializacion, la gestion de invenciones y carteras, la dotacién de personal, la
financiacién traslacional, las normas sobre conflictos de intereses, el apoyo a las empresas
emergentes, la colaboracion con el sector privado y el acceso a conocimientos
especializados en materia de regulacion, fabricacion, ensayos clinicos y ampliacion de la
produccion. Entre los indicadores se incluyen la claridad de las politicas, la toma de
decisiones oportuna y coherente, las competencias especializadas y la financiacion, las redes
solidas de partes interesadas y el apoyo mas alla de la presentacion de solicitudes de
patente o la firma de contratos.

26. A nivel micro, la cuestién clave es si las colaboraciones asignan adecuadamente los
derechos, las responsabilidades, los riesgos, las recompensas y las obligaciones de
desarrollo en funcién de la tecnologia y su trayectoria hacia la aplicacion. El analisis abarca el
disefio de la colaboracion, la titularidad de la PI, la publicacién y la confidencialidad, la
financiacién y los hitos, las funciones normativas y de desarrollo, la transferencia de
conocimientos técnicos y de fabricacion, la concesion de sublicencias, las salvaguardias de
acceso, la gobernanza, la solucion de controversias, la adopcion y la rescision. Los
indicadores incluyen responsabilidades claras, incentivos ajustados, una asignacion
proporcionada de los riesgos, una diligencia cuantificable, adaptabilidad y perspectivas de
desarrollo y adopcion reales.
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27. Este modelo analitico, ilustrado en el grafico 1 que figura a continuacién, examina coémo
el entorno habilitante, las capacidades institucionales y los acuerdos a nivel transaccional
interactuan para determinar los resultados de la transferencia de tecnologia.

Figura 1: Modelo analitico de tres niveles para la transferencia de conocimientos y tecnologia
en los sectores de la salud y las tecnologias ecologicas

Marco de tres niveles para la transferencia de conocimientos y tecnologia en los sectores de la salud y las tecnologias ecoldgicas

Entorno macro + Capacidad institucional + Colaboracign y operaciones + Resultados de la transferancia
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28. Los resultados de la transferencia de conocimientos y tecnologia dependen de la
armonizacién entre las normas e incentivos a nivel macro, las capacidades institucionales a
nivel meso y los acuerdos de colaboracién a nivel micro. Unas normas de Pl favorables
pueden tener un efecto limitado sin los conocimientos especializados o la financiacion
necesarios, mientras que unas licencias sélidas pueden no garantizar la implantacién si no se
resuelven las vias reglamentarias, de fabricacion, de financiacién o de adopcién. Este marco
por niveles ayuda a determinar las buenas practicas y las deficiencias que pueden
obstaculizar el desarrollo, la comercializacién o el uso social (Bercovitz y Feldman, 2006).

29. El cuadro 1 que figura a continuacion presenta un resumen comparativo de arquetipos
tecnoldgicos representativos en los sectores de la salud y las tecnologias ecoldgicas,
ilustrando como los plazos de desarrollo, la intensidad de capital, las vias reglamentarias, la
dependencia de la propiedad intelectual y las vias tipicas de financiacion y adopcion varian
sustancialmente segun el tipo de tecnologia.
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Cuadro 1 — Comparacién por arquetipos tecnolégicos en los sectores de la salud y las
tecnologias ecolbgicas

Arquetipo Plazo de | Intensidad de | Via Dependencia | Via habitual
tecnolégico | desarrollo | capital reglamentaria de la Pl de
financiacion y
adopcion
Productos 10-15 Muy alta Ensayos clinicos | Elevado — las | Capital riesgo,
farmacéuticos | afios completos + patentes son colaboraciones
de moléculas autorizacién de fundamentales | con empresas
pequenas / comercializacion farmacéuticas,
biolégicos (FDA/EMA) licencias
exclusivas
Dispositivos 3-7 anos Moderado-alto | 510(k)/PMA,; Moderado: Inversores
médicos y certificacion patentes, estratégicos o
diagnosticos MDR/IVDR de la | disefioy especializados
Unién Europea conocimientos | en
técnicos dispositivos,
concesién de
licencias
Salud digital / | 1-3 afios Bajo-moderado | Bajo-moderado Bajo- Capital riesgo,
programas (software como moderado: ingresos por
informaticos dispositivo derecho de SaaS,
de salud médico) autor, secreto | licencias no
comercial exclusivas
Hardware De 8 a15 | Muy alto, con Permisos Moderado: Financiacion
industrial de afos o gran medioambientales | patentes y de proyectos o
tecnologias mas dependencia y de seguridad conocimientos | mixta,
limpias (H, de las técnicos sobre | acuerdos de
verde, CCUS) infraestructuras procesos compra,
empresas
conjuntas
Programas 1-3 afios Bajo-moderado | Normas e Bajo: secreto | Capital riesgo,
informaticos e interoperabilidad comercial, contratos de
instrumentos normas Servicios,
de datos para licencias
redesy abiertas o
energia estandar
Tecnologias | Variable Bajo-moderado | Especificas de Baja- Subvenciones,
de cada sector; a moderada financiacion
adaptacion al menudo, para el
cambio contratacion desarrollo,
climatico publica contratacion
publica

E. Metodologiay limitaciones del estudio

30. El presente estudio adopta una metodologia cualitativa, comparativa y orientada a la
practica. Se basa en una revision de la literatura académica, la legislacion, los documentos
de politica, las orientaciones en materia de reglamentacion, las politicas institucionales, los
materiales de transferencia de conocimientos y tecnologia disponibles publicamente, asi
como en una seleccién de estudios de caso de los sectores de la salud y las techologias
ecolégicas. El analisis se complementa, cuando procede, con las aportaciones de los autores
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en calidad de especialistas y con la informacion facilitada a través de los estudios de caso
respaldados por la OMPI. Cuando ha sido pertinente, también se han utilizado en la
elaboracion de este estudio las aportaciones recibidas de los Estados miembros de la OMPI
en respuesta a la Nota C. 9304.

31. Las jurisdicciones se seleccionaron para ilustrar diferentes contextos juridicos,
normativos, institucionales y econémicos, y no para ofrecer una muestra global
estadisticamente representativa. El estudio incluye ejemplos de ecosistemas consolidados de
transferencia de conocimientos y tecnologia, y de jurisdicciones que se enfrentan a
dificultades de capacidad o de aplicacion. La seleccién también se vio influida por la
disponibilidad de informacién suficientemente fiable y por la pertinencia de la jurisdiccién o
del ejemplo para los temas principales del estudio. Los ejemplos no clasifican a las
jurisdicciones ni atribuyen los resultados a ningun factor juridico, econémico o institucional
concreto.

32. Los estudios de caso se seleccionaron de forma intencionada para ilustrar distintas vias
de transferencia de tecnologia, estructuras de colaboracion, planteamientos de concesioén de
licencias, modelos de remuneracion, entornos normativos o condiciones de capacidad
institucional. Por lo tanto, los casos son ilustrativos y no representativos. Cuando la
informacion de los casos se basaba en aportaciones confidenciales o no publicas, el analisis
se baso en la informacion facilitada por el colaborador pertinente o el titular del caso, y se
presentd con un nivel de detalle considerado adecuado para este estudio. Los estudios de
caso se resumen en el estudio, y se incluye una descripcion detallada en el Apéndice. Los
casos no deben interpretarse como evaluaciones auditadas de forma independiente, salvo
que se indique expresamente lo contrario.

33. Ala hora de evaluar las practicas, el estudio analiza si un planteamiento esta respaldado
por experiencia documentada, se ha utilizado en mas de un contexto pertinente, aborda una
dificultad identificable en materia de transferencia de conocimientos y tecnologia y parece
capaz de adaptarse a otras instituciones o jurisdicciones. Dado que la eficacia depende en
gran medida del sector, el grado de desarrollo tecnolégico, la capacidad institucional, las
condiciones de financiacion y los marcos juridicos locales, las practicas descritas como
“mejores practicas” deben entenderse como planteamientos que dependen del contexto, mas
que como prescripciones de aplicacion universal.
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PARTE II: MARCOS NORMATIVOS INTERNACIONALES Y NACIONALES/REGIONALES
A. Marco normativo internacional

1. Sector de la tecnologia sanitaria

34. El marco normativo internacional y de PI proporciona el entorno juridico y normativo mas
amplio en el que operan los sistemas nacionales de transferencia de tecnologia sanitaria.
Estos marcos influyen en la forma en que los paises protegen la propiedad intelectual,
regulan el acceso a los medicamentos, estructuran las excepciones en materia de salud
publica, participan en colaboraciones transfronterizas y se implican en la innovacion en salud
mundial. Si bien las legislaciones nacionales determinan los marcos internos de la
transferencia de tecnologia, los marcos internacionales establecen importantes expectativas
y restricciones de base. Las tecnologias desarrolladas en un pais pueden someterse a
ensayos clinicos en otro, fabricarse en un tercero y distribuirse en multiples regiones. En
consecuencia, la transferencia de tecnologia sanitaria suele depender de la capacidad de
desenvolverse simultaneamente en multiples sistemas juridicos y normativos. Por lo tanto,
los marcos internacionales de PI facilitan los flujos transfronterizos de tecnologia al generar
seguridad juridica y previsibilidad para llevar a cabo la transferencia de tecnologia en
diferentes jurisdicciones.

a) Acuerdo sobre los ADPIC

35. El Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados
con el Comercio (ADPIC) establece normas minimas para la proteccion y observancia de la
Pl sin distinguir entre los derechos que ostentan las universidades, las instituciones publicas
de investigacién o las empresas, ni regular directamente la colaboracién entre el sector
privado y las instituciones académicas. Proporciona una referencia de base comun para la
proteccion territorial de la P, pero deja la titularidad, la contratacién, la observancia y la
comercializacidn en gran medida en manos de la legislacién nacional y de las partes. La
previsibilidad de la concesion transfronteriza de licencias depende también de la calidad de
las patentes, la normativa, los mercados, la financiacién, la capacidad institucional en materia
de transferencia de conocimientos y tecnologia, y la capacidad de los colaboradores para
desarrollar y absorber tecnologia. Por lo tanto, las partes deben evaluar tanto los derechos
de PI formales como las condiciones practicas en cada jurisdiccion.

36. El Acuerdo sobre los ADPIC también reconoce la transferencia de tecnologia como un
objetivo. El articulo 66.2 exige a los paises desarrollados miembros que incentiven a las
empresas e instituciones a transferir tecnologia a los paises menos adelantados miembros,
con el fin de ayudarles a crear bases tecnolégicas viables. En el ambito de la tecnologia
sanitaria, esto puede favorecer las colaboraciones de investigacion, la concesién de licencias
de tecnologia, la asistencia técnica, la capacidad de fabricacion y el desarrollo institucional.
Entre los ejemplos cabe citar la transferencia de tecnologia y otras iniciativas que implican la
colaboracién entre instituciones de paises desarrollados y universidades y/u centros publicos
de investigaciéon de los PMA (Watal, 2018). Sin embargo, las normas internacionales en
materia de PI por si solas resultan insuficientes para la colaboracion entre el sector privado y
las instituciones académicas. Los contratos transfronterizos de investigacion y de licencia se
desarrollan en un entorno mucho mas complejo: las partes deben aclarar la titularidad de la
Pl ya existente y nueva, cumplir los requisitos de presentacion en el extranjero y velar por la
observancia, facilitar el acceso a datos y materiales, acordar los derechos de publicacion y
definir las funciones reguladoras, las expectativas de fabricacion y los costos de desarrollo.
Estas cuestiones se rigen principalmente por la legislacion nacional y los contratos, y no por
el Acuerdo sobre los ADPIC. Dado que las patentes siguen teniendo caracter territorial, las
instituciones deben tomar decisiones selectivas sobre la presentacion de solicitudes
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internacionales basandose en los costos, los colaboradores, los lugares de fabricacién, las
necesidades de salud publica y las vias de desarrollo realistas.

b) La OMS y la gobernanza de la salud mundial

37. La OMS influye en la transferencia de conocimientos y tecnologia relacionados con la
salud principalmente a través de marcos normativos de salud publica y mecanismos
operativos que respaldan la capacidad normativa, el intercambio de tecnologia, la produccion
local y el acceso a productos sanitarios esenciales. Estos mecanismos incluyen orientaciones
en materia de reglamentacion y la utilizacion de evaluaciones y decisiones de otras
autoridades reguladoras (reliance), asistencia técnica, desarrollo de capacidades de
fabricacion, iniciativas de concesion de licencias voluntarias y de agrupacion de patentes,
formacion de la plantilla y programas coordinados de transferencia de tecnologia. Su
pertinencia para este estudio no radica unicamente en la articulacion de principios generales
de acceso, sino en determinar si las instituciones receptoras y los fabricantes poseen los
conocimientos, los sistemas de calidad, la capacidad reguladora y la capacidad de
produccion necesarios para asimilar y aplicar las tecnologias transferidas. En el contexto de
la transferencia de tecnologia, el papel de la OMS reviste especial importancia en varios
ambitos.

38. En primer lugar, la OMS apoya el fortalecimiento y la armonizacién de la normativa,
especialmente en paises donde las autoridades reguladoras nacionales pueden tener una
capacidad normativa limitada. Sin capacidad normativa, incluso las tecnologias licenciadas
debidamente desde las instituciones académicas al sector privado pueden no llegar a los
pacientes. En segundo lugar, la OMS presta apoyo practico a la transferencia de tecnologia y
al fortalecimiento de la capacidad de fabricacién. Por ejemplo, desde la COVID-19, su
Programa de Transferencia de Tecnologia de ARNm conecta a instituciones colaboradoras
(por ejemplo, universidades de Sudafrica y la India) con fabricantes, combinando
conocimientos técnicos, desarrollo de la plantilla, sistemas de calidad, preparacién normativa
y capacidad de fabricacion, en lugar de basarse unicamente en el acceso a conocimientos
patentados. En tercer lugar, el Acuerdo sobre Pandemias de la OMS (2025), aunque aun no
ha entrado en vigor, aborda la transferencia de tecnologia pertinente, incluida la transferencia
de conocimientos y competencias, experiencia técnica y conocimientos técnicos relacionados
con la produccion de productos de salud relacionados con las pandemias, en condiciones
mutuamente convenidas dentro de las redes establecidas por la OMS y mas alla de ellas. Por
ultimo, la labor de la OMS también pone de relieve que la adopcioén de tecnologia depende
asimismo de la utilidad clinica, la evaluacion de las tecnologias sanitarias, el reembolso o la
adquisicion, la integracion en la practica clinica, la infraestructura, el personal cualificado, la
aceptacién por parte de los usuarios, la continuidad del suministro y el mantenimiento. Estas
condiciones posteriores deben tenerse en cuenta en las decisiones tempranas sobre
transferencia de conocimientos y tecnologia, ya que determinan el disefio del producto, la
generacion de evidencia, la seleccién de colaboradores, la fabricacion, la fijacion de precios y
la viabilidad comercial o de uso publico.

39. Para las universidades, las instituciones publicas de investigacion, los gobiernos y los
socios del sector privado, esta dimensién refuerza la importancia de considerar la
transferencia de tecnologia y conocimientos técnicos, la produccién geograficamente
diversificada, la formacion y la capacidad de fabricacion como parte de la preparacion ante
una pandemia, en lugar de hacerlo solo una vez que surge una emergencia.

40. En lo que respecta a la colaboracion entre el sector privado y las instituciones
académicas, el marco de salud mundial reviste especial importancia, ya que las
universidades suelen perseguir misiones de interés publico que van mas alla de la
generacién de ingresos, mientras que los socios del sector privado deben justificar la
inversidn necesaria para el desarrollo de productos, la aprobacion reglamentaria, la
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fabricacion y la entrada en el mercado. Estas consideraciones son especialmente pertinentes
cuando la investigacién se financia con fondos publicos o aborda enfermedades que afectan
de manera desproporcionada a los paises de ingresos bajos y medianos (Organizacién
Mundial de la Salud, 2020).

41. Anivel meso, las instituciones académicas y las instituciones publicas de investigacion
pueden integrar los objetivos de salud publica en la gestién de la Pl evaluando desde el
principio las consideraciones de politica publica y las necesidades de fabricacion;
preservando los derechos de investigacién y educacion; aclarando la Pl ya existente y nueva;
determinando estructuras de concesion de licencias adecuadas a la luz de la tecnologia y la
via de desarrollo, y aplicando condiciones de diligencia debida, territoriales, de ambito de
uso, de sublicencias o de acceso, cuando esté justificado. Una revision interna integrada
debe tener en cuenta factores juridicos, cientificos, normativos, comerciales y de interés
publico antes de tomar decisiones importantes en materia de colaboracién o concesion de
licencias, al tiempo que se mantienen unas condiciones comercialmente viables para un
socio capacitado (Siegel y otros, 2003).

42. Ofras organizaciones internacionales y orientadas a misiones, entre ellas la Coalicion
para las Innovaciones en Preparacion para Epidemias (CEPI), la Alianza Mundial para las
Vacunas y la Inmunizacién (GAVI), el Medicines Patent Pool (MPP), el Banco Mundial, la
Organizacion de las Naciones Unidas para el Desarrollo Industrial (ONUDI) y la Conferencia
de las Naciones Unidas sobre Comercio y Desarrollo (UNCTAD), complementan la funcién de
la OMS mediante la financiacién, la configuracion del mercado, la concesién de licencias, el
desarrollo de la capacidad industrial y la asistencia técnica.

2. Sector de la tecnologia ecologica

43. Aligual que en el sector de la salud, el Acuerdo sobre los ADPIC establece un marco de
referencia independiente del sector para la proteccion y observancia de la Pl, que se aplica
también a las tecnologias ecolégicas. Como se ha sefialado anteriormente, su pertinencia es
indirecta: al reconocer los derechos de propiedad intelectual, sin distinguir entre titulares
empresariales y académicos, proporciona la referencia de base de la que depende la
concesion transfronteriza de licencias. Las disposiciones relativas a la difusion de tecnologia
(articulos 7 y 8) no abordan especificamente la transferencia de tecnologia entre el sector
privado y las instituciones académicas, sino que tratan, de manera mas amplia, el equilibrio
entre la proteccion de la Pl y los objetivos socioecondmicos, asi como la capacidad de los
Miembros de la OMC para adoptar medidas compatibles con otras obligaciones a fin de
impedir practicas que puedan tener un efecto adverso en la transferencia internacional de
tecnologia. El articulo 66.2 obliga a los paises desarrollados Miembros a ofrecer incentivos a
las empresas e instituciones de sus territorios para promover la transferencia de tecnologia a
los paises menos adelantados Miembros; y el articulo 67 afiade la cooperacion técnica y
financiera.

44. Los informes elaborados en el marco del articulo 66.2 del Acuerdo sobre los ADPIC
indican que las tecnologias climaticas, energéticas y medioambientales se encuentran entre
los ambitos generales en los que se concentran los programas de incentivos, junto con la
salud y la agricultura. Las medidas comunicadas consisten predominantemente en
financiacién publica, formacion y cooperacion, mas que en incentivos fiscales o normativos
dirigidos a los titulares de derechos, y en sucesivos examenes del Consejo de los ADPIC se
ha sefialado la dificultad de evaluar sus efectos. Los trabajos relacionados con el comercio y
la transferencia de tecnologia no han dado lugar a resultados consensuados, pero siguen
constituyendo el principal foro multilateral en el que se debaten conjuntamente la proteccion
por patente y la transferencia de tecnologia ecologica (OMC, 2024). Sin embargo, estos no
se inscriben especificamente en el contexto de la colaboracion entre el sector privado y las
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instituciones académicas ni de las dificultades asociadas a la transferencia de conocimientos
y tecnologia.

45. El marco internacional mas directamente pertinente para la transferencia de tecnologia
ecoldgica es la Convencién Marco de las Naciones Unidas sobre el Cambio Climatico. El
articulo 4.5 de la Convencién compromete a las Partes que son paises desarrollados a
promover, facilitar y financiar la transferencia de tecnologia ecolégica. Este marco,
establecido en 2010, funciona a través de dos érganos con funciones distintas: el Comité
Ejecutivo de Tecnologia, que se ocupa de cuestiones de politica y del trabajo analitico, y el
Centro y Red de Tecnologia del Clima, que responde a las solicitudes de las Partes que son
paises en desarrollo con asistencia técnica, fortalecimiento de capacidades y apoyo para la
evaluacion de las necesidades tecnoldgicas. Ademas, el articulo 10 establece una vision a
largo plazo sobre el desarrollo y la transferencia de tecnologia, crea un marco tecnoldgico
para proporcionar orientacién general al Mecanismo de Tecnologia y vincula el apoyo
tecnoldégico con el apoyo financiero, principalmente a través del Fondo Verde para el Clima
(CMNUCC, 2015, articulo 10). Sin embargo, su papel en la transferencia de tecnologia entre
el sector privado y las instituciones académicas es limitado.

B. Marcos normativos nacionales y marcos reglamentarios regionales

46. Los marcos normativos nacionales y regionales funcionan como la arquitectura a nivel
macro en la que se configura la transferencia de conocimientos y tecnologia, estableciendo
las normas fundamentales sobre titularidad, financiacién, proteccion, validacién, aprobacion,
fabricacién y comercializacion que determinan si los resultados de investigacion pueden
pasar de las instituciones de investigacién al sector privado y al uso publico. Sin embargo,
estas condiciones a nivel macro no funcionan de forma aislada. Su efecto practico viene
mediado por la capacidad institucional a nivel meso —como las oficinas de transferencia de
tecnologia, los conocimientos especializados en comercializacion y la preparacion
normativa— y, en ultima instancia, se materializa o se ve limitado a nivel micro, a través de
los acuerdos contractuales, de concesion de licencias y de colaboracion especificos
negociados entre universidades, socios del sector privado y otras partes interesadas. Esta
interdependencia en varios niveles implica que ni siquiera las politicas nacionales bien
disefiadas o los mecanismos de armonizacion regional pueden garantizar por si solos el éxito
de la transferencia de tecnologia, la adopcion o la comercializacion, ya que los resultados
siguen dependiendo de la preparacion institucional, la capacidad del socio, las estructuras de
financiacién y las vias de desarrollo especificas de cada sector. Por lo tanto, el siguiente
analisis examina una seleccion de jurisdicciones, no para establecer un modelo universal,
sino para ilustrar cémo los niveles macro, meso y micro interactian de forma simbidtica
dentro de cada contexto especifico, revelando que los marcos normativos son condiciones
necesarias para una transferencia de conocimientos y tecnologia eficaz, pero rara vez son
suficientes por si mismos.

1. Sector de la tecnologia sanitaria

47. Los marcos normativos nacionales y regionales determinan como las tecnologias
sanitarias pasan de la investigaciéon académica al desarrollo en el sector privado y al uso
publico. Mas alla de la cesién o la concesion de licencias de P, la transferencia de
conocimientos y tecnologia depende de las condiciones juridicas, normativas y politicas que
rigen la proteccion, la validacién, la aprobacion reglamentaria, la fabricacion y la
comercializacion. Dados los largos plazos, los elevados costos, la incertidumbre cientifica y la
estricta supervisién reglamentaria, las invenciones universitarias solo se convierten en
productos viables cuando se armonizan las vias reglamentarias, la titularidad de la PI, las
patentes, la financiacion y las colaboraciones con el sector privado. Por lo tanto, estos
marcos son determinantes activos de los resultados de la transferencia de tecnologia.
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a) Los Estados Unidos de América

48. Los Estados Unidos de América cuentan con un ecosistema de tecnologia sanitaria
muy desarrollado, respaldado por una financiacién biomédica federal sostenida, un amplio
mercado de las biociencias, instituciones reguladoras consolidadas, una financiacion privada
considerable, instituciones de investigacion con amplia experiencia, una infraestructura
emprendedora y una sélida capacidad del sector privado para desarrollar investigacion
externa.

49. La Ley Bayh-Dole de 1980 aclaro la titularidad y la responsabilidad en materia de
comercializacion de las invenciones financiadas con fondos federales. Sujeta a las
condiciones establecidas por la ley, permite a las universidades, a las instituciones sin animo
de lucro y a las pequenas empresas conservar la titularidad y gestionar la concesién de
patentes y licencias. Se traté de un marco importante, pero no fue la Unica causa del
crecimiento de la transferencia de tecnologia universitaria en los Estados Unidos de América.
La Ley Bayh-Dole ha revestido especial importancia en el ambito de la tecnologia sanitaria,
ya que los organismos federales —en particular los Institutos Nacionales de Salud (NIH)—
financian gran parte de la investigacién biomédica en fase inicial. La titularidad de las
universidades contribuy6 a institucionalizar las oficinas de transferencia de tecnologia, el
proceso de patentes, la concesién de licencias y la colaboracién con empresas
biotecnoldgicas y farmacéuticas.

50. Las universidades que conservan invenciones financiadas con fondos federales deben
darlas a conocer, optar por la titularidad, presentar solicitudes de patente y perseguir su
comercializacion. El Gobierno conserva una licencia no exclusiva y salvaguardias legales,
incluida la facultad de intervencion (march-in) cuando se cumplen determinadas condiciones,
como la imposibilidad de lograr una aplicacion practica o el incumplimiento de ciertas
necesidades en materia de salud, seguridad o uso publico. Aunque nunca se ha ejercido
hasta la fecha para obligar a la concesion de licencias, los derechos de intervencion siguen
siendo una salvaguardia mas que un mecanismo rutinario de fijacion de precios o de revision
de licencias.

51. Ciertas licencias exclusivas de los Estados Unidos de América para invenciones
financiadas con fondos federales también conllevan una preferencia por la fabricacion
nacional, cada vez mas pertinente para la tecnologia sanitaria, la seguridad de la cadena de
suministro y la produccién nacional tras la COVID-19. Por lo tanto, la concesion de licencias
debe abordar tanto las condiciones comerciales como las obligaciones federales. Durante la
COVID-19, la “Operacion Warp Speed” demostré que el apoyo federal también puede
combinar la financiacion de 1+D, la adquisicidn anticipada, la expansion de la fabricacion, la
coordinacién de la cadena de suministro y la participacién en el ambito regulatorio. El
tratamiento de la Pl variaba en funcion del acuerdo, la Pl ya existente y la contribucién
gubernamental; no se aplicaba ningun régimen de titularidad uniforme. Su importancia mas
amplia radicaba en demostrar cémo los contratos de adquisicién y desarrollo, junto con las
patentes y las licencias, pueden acelerar el desarrollo y la ampliacién de la produccion
durante las emergencias (Oficina de Rendicién de Cuentas del Gobierno de los Estados
Unidos de América, 2021; Ley de Enmiendas a la Legislacion sobre Patentes y Marcas

de 1980).

52. Los NIH influyen ademas en la transferencia de tecnologia sanitaria a través de
politicas de financiacion y de acceso publico, expectativas en materia de concesion de
licencias de tecnologia y orientaciones sobre herramientas de investigacion y recursos
biomédicos. Por lo tanto, constituyen tanto un importante financiador de la investigacién
como un actor politico que da forma a la gestién, la difusion y la aplicacion de los
descubrimientos biomédicos financiados con fondos publicos.
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53. La Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos de América
(FDA) anade una dimensién fundamental, con vias que varian en funcién de la tecnologia.
Los medicamentos y los productos biolégicos suelen requerir un desarrollo preclinico y clinico
antes de la revision para su comercializacion; los dispositivos siguen vias basadas en el
riesgo y la clasificacion; los diagnésticos dependen del uso previsto y del riesgo; y los
productos de salud digital pueden estar sujetos a la normativa sobre dispositivos u otra
supervision en funciéon de sus funciones y reivindicaciones. Estas diferencias determinan los
requisitos de evidencia, los plazos, los costos, los sistemas de calidad y el atractivo
comercial.

54. La aprobacion reglamentaria por si sola no garantiza la adopcion. El valor comercial
también puede depender del reembolso, la adquisicién, la utilidad clinica, la integracion en
los flujos de trabajo, la calidad de la fabricacion, las cadenas de suministro, la vigilancia
poscomercializacion y la aceptacion por parte de los usuarios. Por lo tanto, las instituciones y
los colaboradores deben evaluar todo el proceso, desde la validacién hasta la adopcién, y no
solo la patentabilidad o la aprobacion. En los sectores farmacéutico y biotecnoldgico, las
patentes interactuan con protecciones reglamentarias tales como la exclusividad de datos, la
de medicamentos huérfanos, la pediatrica y la de productos biolégicos. Estas protecciones en
varios niveles pueden compensar las pérdidas efectivas de vida util de las patentes derivadas
de los largos procesos de desarrollo y aprobacion, lo que favorece la inversién en tecnologias
de alto riesgo (Grabowski, 2002).

55. En el marco de los niveles macro, meso y micro, los Estados Unidos de América
muestran una solida armonizacion formal a través de normas de titularidad establecidas, una
financiacién publica sustancial, organismos reguladores consolidados y diversos mecanismos
institucionales y contractuales. Sin embargo, el ecosistema es heterogéneo: las
universidades lideres en investigacion pueden contar con amplias redes juridicas,
normativas, de emprendimiento y de inversion, mientras que las instituciones mas pequenas
0 menos intensivas en investigacion suelen carecer de personal, financiacion, vinculos con el
sector privado y apoyo para la ampliacion comparables.

56. Anivel macro, la financiacion federal, la legislacion de P, las vias reglamentarias y los
mercados conforman un entorno habilitante desarrollado. A nivel meso, muchas
universidades cuentan con sistemas de transferencia de tecnologia, gestién de conflictos de
intereses, investigacion patrocinada y comercializacién. A nivel micro, las licencias, las
opciones, los acuerdos de investigacion y de transferencia de material, los acuerdos con
empresas emergentes y las colaboraciones clinicas ofrecen diversas vias de operacion.

57. No obstante, persisten ciertas restricciones. Muchas invenciones universitarias se
encuentran en una fase inicial y requieren una mayor validacion, financiacion y planificacion
reglamentaria, mientras que la capacidad de comercializacién varia considerablemente. Los
debates politicos también se centran en la exclusividad, la asequibilidad y el acceso, la
diligencia en el desarrollo y los beneficios publicos derivados de la investigacion financiada
con fondos federales, especialmente en el caso de productos de elevado precio o con
restricciones de suministro. Las respuestas contractuales adecuadas dependen de la
tecnologia, el mercado y el contexto de desarrollo.

b) La Unién Europea

58. La Unién Europea combina la normativa nacional descentralizada sobre la titularidad de
la PI, la politica universitaria y la transferencia de tecnologia con una creciente armonizacion
en el ambito de la UE en materia de investigacion, regulacién, financiacién e integracién de
mercados (Geuna y Rossi, 2011). Algunas funciones relacionadas con las tecnologias
sanitarias se coordinan en el ambito de la UE, mientras que la titularidad, el reembolso, la
adquisicion y las practicas institucionales siguen siendo en gran medida de ambito nacional.
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Por lo tanto, las tecnologias pueden beneficiarse de una regulacién a escala de la UE,
aunque actualmente se enfrentan a diferentes condiciones de mercado y comercializacion a
nivel nacional.

59. La transferencia de tecnologia universitaria también varia entre los Estados miembros.
Algunos aplicaban histéricamente el “privilegio del profesor”, que permitia a las personas ser
titulares de sus investigaciones en instituciones financiadas con fondos publicos, mientras
que otros atribuian las invenciones a las instituciones; posteriormente, varios de ellos
adoptaron la titularidad institucional. Sin embargo, las legislaciones nacionales, las normas
laborales, la remuneracion de los inventores y las politicas institucionales siguen siendo
diferentes. Los cambios formales en la titularidad por si solos no garantizan una
comercializacion mas sélida: la experiencia, los incentivos, la capacidad profesional y las
relaciones con el sector privado siguen siendo decisivos (Geuna y Rossi, 2011). Por lo tanto,
las empresas buscan una titularidad clara, decisiones coordinadas y un sistema de concesién
de licencias previsible.

60. La transferencia de conocimientos y tecnologia en el ambito de la salud (Health K/TT)
requiere la armonizacion de la Pl con los requisitos relativos a los ensayos clinicos, la
proteccion de datos, los productos sanitarios, la autorizacion de comercializacion y el
reembolso. La evolucion de la normativa sobre productos sanitarios, diagnésticos, salud
digital y terapias avanzadas protege a los pacientes, pero puede suponer una carga para los
innovadores en fase inicial. El modelo de la Unién Europea combina, por tanto, la regulacién
y la financiacion en el ambito de la Unidn Europea, una capacidad institucional desigual y
acuerdos determinados por la normativa nacional en materia de titularidad de la PI,
contratacion, ayudas estatales, proteccién de datos y comercializacion.

61. Las vias reglamentarias varian segun la tecnologia. En el caso de muchos
medicamentos innovadores, la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) lleva a cabo
evaluaciones cientificas centralizadas y la Comisién Europea concede la autorizacién de
comercializacion para toda la Uniéon Europea/EEE; otros medicamentos se rigen por
procedimientos descentralizados, de reconocimiento mutuo o nacionales. Los productos
sanitarios y los productos sanitarios para diagnéstico in vitro se rigen principalmente por los
Reglamentos de la Union Europea sobre productos sanitarios y sobre productos sanitarios
para diagndstico in vitro. La entrada en el mercado suele requerir una evaluacion de la
conformidad y el marcado CE, con la participacion de organismos notificados en funcién del
riesgo y de las autoridades nacionales responsables de la observancia y la vigilancia.

62. La autorizacion o el marcado CE no garantizan la adopcion. La fijacion de precios, el
reembolso, la adquisicion, la evaluacion de tecnologias sanitarias y la prestacién de atencion
de salud siguen siendo, en gran medida, competencia nacional. Aunque el Reglamento de la
Union Europea sobre la evaluaciéon de tecnologias sanitarias coordina las evaluaciones
clinicas conjuntas desde enero de 2025, las decisiones nacionales en materia de acceso y
reembolso siguen afectando a las necesidades de evidencia, los costos, la seleccién de
colaboradores, la entrada en el mercado y el valor comercial. Las instituciones de
investigacion de la Union Europea, “Horizonte Europa” y la colaboracion transfronteriza
apoyan la traslacion, pero las diferencias nacionales en materia de titularidad, sistemas
universitarios y capacidad de comercializacién pueden obstaculizar las colaboraciones con el
sector privado. La armonizacion regional favorece la transferencia de tecnologia, pero no
elimina las variaciones locales. Por lo tanto, una colaboracién eficaz requiere capacidad
profesional en materia de transferencia de conocimientos y tecnologia, coordinacién
transfronteriza y experiencia tanto en las condiciones juridicas, institucionales y de mercado
de la Unién Europea como en las nacionales.
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¢) India

63. La India constituye un caso util debido a su envergadura, su capacidad cientifica, sus
importantes industrias farmacéuticas y de vacunas, y su creciente énfasis en la innovacion, el
emprendimiento y la transferencia de tecnologia. llustra como las deficiencias en un nivel del
sistema de transferencia de conocimientos y tecnologia pueden limitar el progreso en otro. A
pesar de contar con una base académica y de investigacion publica considerable, la
conversion de la investigacion en licencias, colaboraciones, empresas emergentes, productos
y adopcién sigue siendo desigual.

64. Anivel macro, la India carece de un marco uniforme al estilo de la ley Bayh-Dole para
las invenciones universitarias financiadas con fondos publicos. Un proyecto de ley de 2008
que proponia dicho marco no llegé a promulgarse, por lo que las instituciones suelen seguir
sus propias politicas de Pl y condiciones de financiacién (Proyecto de Ley PUPFIP de 2008).
Asi pues, las directrices modelo voluntarias respaldan en cierta medida el disefio de politicas
(Directrices Modelo del DPIIT), pero las normas descentralizadas pueden generar variaciones
en materia de titularidad de la PI, incentivos, divulgacion y comercializacién, lo que reduce la
previsibilidad para los investigadores, los financiadores y el sector privado.

65. El marco de patentes de la India también influye en el desarrollo de tecnologias
sanitarias a través de normas que regulan la patentabilidad, la titularidad, la concesién de
licencias y la observancia. En el sector farmacéutico, la proteccién por patente de los
productos coexiste con las salvaguardias de salud publica (Chaudhuri, 2005). Sin embargo,
los derechos formales de patente son solo un componente del entorno habilitante. Su valor
practico depende de la claridad en la titularidad institucional, la financiacién traslacional, la
planificacion reglamentaria, la capacidad de fabricacion y la disponibilidad de colaboradores
capacitados capaces de impulsar la tecnologia.

66. Los programas nacionales apoyan la investigacién traslacional, los trabajos de prueba
de concepto, la incubacion, las empresas emergentes y las colaboraciones con el sector
privado. Las iniciativas biotecnolégicas respaldadas por el Departamento de Biotecnologia y
el Consejo de Asistencia a la Investigacion de la Industria Biotecnoldgica (BIRAC)
proporcionan subvenciones, redes de incubadoras de empresas, apoyo a la validacion y
financiacion en las primeras fases. Su eficacia deberia medirse en funcion de las tecnologias
validadas, las colaboraciones, las licencias, las empresas emergentes, la inversion de
seguimiento y los avances hacia la aprobacion o la adopcién, y no simplemente por las cifras
de los programas.

67. Anivel meso, la capacidad institucional varia considerablemente. Algunas
universidades y centros de investigacion cuentan con funciones profesionales en materia de
PI, incubacién y comercializacién; otras dependen de una plantilla limitada, de decisiones
fragmentadas o de apoyo externo. Entre las carencias habituales se incluyen la evaluacién
de mercado, la financiacién de prueba de concepto, la experiencia en concesion de licencias
sobre patentes, las redes con el sector privado y la capacidad normativa, asi como la
capacidad en materia de ensayos clinicos, fabricaciéon y desarrollo empresarial. La mera
presentacion de solicitudes de patente tiene escaso valor traslacional sin una validacion y
una via de desarrollo viable.

68. Esta capacidad desigual mantiene un desequilibrio entre la investigacién y la traslacion.
Una base de investigacion sélida y unos sectores farmacéuticos y de fabricacion de vacunas
importantes no demuestran por si mismos una transferencia de conocimientos y tecnologia
académica eficaz. Muchas tecnologias se encuentran en una fase temprana, no estan
suficientemente validadas o carecen de estrategia regulatoria, financiacion para el desarrollo
y socios. Se obtienen pruebas mas sélidas de las colaboraciones que combinan la tecnologia
y los conocimientos técnicos de la investigacion publica con las capacidades del sector
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privado en materia de desarrollo, regulacién, fabricacion y distribucién (Stewart y
otros, 2016).

69. Anivel micro, el éxito depende de acuerdos de colaboracion y comercializacion bien
disefados. Es posible que se necesiten colaboradores no solo para la financiacion, sino
también para la validacion, las solicitudes reglamentarias, los sistemas de calidad, la
fabricacion, las cadenas de suministro y la entrada en el mercado. La titularidad de la PI, las
funciones de desarrollo, los datos y materiales, la publicacion y la confidencialidad, los hitos,
la fabricacion, la concesién de sublicencias, la gobernanza y la rescision suelen ser
componentes fundamentales de los acuerdos. La integracion temprana de la PI, la
planificacién reglamentaria y de desarrollo puede atraer a colaboradores capacitados y
reducir los retrasos.

70. De conformidad con sus politicas publicas, las tecnologias que reciben apoyo publico y
que abordan las principales necesidades nacionales de salud pueden estar sujetas a la
aplicacion de salvaguardias proporcionadas, entre las que se incluyen hitos de desarrollo,
compromisos de fabricacion o suministro, condiciones de acceso, derechos de investigacion
reservados y reversion en caso de falta de desarrollo (directrices del ICMR, 2021). Su valor
debe evaluarse a través de pruebas que demuestren una mejora en el desarrollo o en el
acceso, asi como de las dificultades de implementaciéon. Unas condiciones excesivamente
restrictivas en materia de precios, fabricacién o territorio pueden disuadir a socios
capacitados.

71. Si se analiza en los tres niveles, la principal dificultad de la India es una armonizacion
incompleta. El apoyo a nivel macro para la innovacién, la Pl, las empresas emergentes y la
transferencia de conocimientos coexiste con normas variadas en materia de titularidad y
comercializacioén. Las instituciones a nivel meso difieren en cuanto a dotacion de personal,
recursos para la prueba de concepto, experiencia en materia de regulacién, vinculos con el
sector privado y apoyo a la comercializacion. A nivel micro, los acuerdos de licencia,
codesarrollo, creacion de empresas emergentes y fabricacién siguen siendo desiguales, y
muchas tecnologias no avanzan mas alla de la divulgacién, el patentamiento o la validacion
inicial. Esto explica por qué una soélida capacidad investigadora e industrial no genera de
manera sistematica resultados académicos proporcionales en materia de transferencia de
conocimientos y tecnologia. Los programas nacionales tienen efectos limitados sin
experiencia institucional ni recursos traslacionales, mientras que las instituciones
competentes siguen enfrentandose a dificultades cuando no se resuelven las cuestiones
normativas, financieras, de fabricaciéon o de adopcion.

d) Africa: contextos especificos

72. Los sistemas de transferencia de tecnologia sanitaria en Africa varian ampliamente en
cuanto a condiciones juridicas, institucionales y econémicas, incluyendo la capacidad de
investigacién y normativa, la fabricacion, la demanda del sector privado, la financiacién y la
capacidad institucional en materia de transferencia de conocimientos y tecnologia. Por lo
tanto, el analisis determina dificultades recurrentes a través de ejemplos nacionales y
regionales especificos, y no un unico modelo continental. EI marco de los niveles macro,
meso y micro muestra que las restricciones difieren segun la jurisdiccion, desde la normativa,
la financiacion y la fabricacion hasta la capacidad institucional, los socios y las vias de
desarrollo.

73. Entre las dimensiones comparativas se incluyen el desarrollo normativo, la escala y la
especializacién de la investigacion publica, la capacidad local de fabricacion y de desarrollo
clinico, la existencia de un sector privado o de compradores publicos capacitados, las
funciones profesionales de transferencia de conocimientos y tecnologia, y el acceso a
financiacion de prueba de concepto, validacion y ampliacion de la escala.
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74. Sudafrica, Egipto, Kenya, Rwanda, el Senegal y Ghana ilustran diferentes
combinaciones de estas capacidades. Los mecanismos regionales, como la ARIPO, la OAPI
y las iniciativas de armonizacién normativa, proporcionan coordinacién, pero no sustituyen a
los sistemas nacionales de investigacion, regulacion, financiacion o comercializacién. Los
ejemplos muestran —mas que establecer una clasificacidn— cdmo las condiciones a nivel
macro, las capacidades del nivel meso y los acuerdos a nivel micro determinan los resultados
de la transferencia de conocimientos y tecnologia. Los mecanismos regionales de Pl pueden
facilitar la proteccion y la concesion transfronteriza de licencias, pero la comercializacion
sigue dependiendo de las instituciones, la financiacion, el sector privado y los mercados
nacionales (Organizacion Mundial de la Salud, 2024; Organizacion de las Naciones Unidas
para el Desarrollo Industrial, 2025).

75. Anivel macro, la capacidad reglamentaria también varia. Algunas jurisdicciones
cuentan con autoridades consolidadas o participan en iniciativas regionales de armonizacion
y de trabajo compartido; otras dependen en mayor medida de la evaluacion externa o del
fortalecimiento de capacidades con apoyo de donantes. La falta de claridad en cuanto a las
expectativas, los plazos o las responsabilidades aumenta el riesgo de desarrollo y desalienta
la inversién en la validacion, la fabricacion y la entrada en el mercado a nivel local.

76. Anivel meso, las leyes de Pl no generan automaticamente un sistema eficaz de
transferencia de conocimientos y tecnologia. Es posible que las universidades y las
instituciones de investigacién carezcan del personal con experiencia, el apoyo juridico, la
financiacion para pruebas de concepto, los conocimientos especializados en materia
reglamentaria y las redes con el sector privado necesarios para detectar, proteger y
comercializar las invenciones y avanzar hacia su uso clinico o en el ambito de la salud
publica.

77. Sudafrica ilustra la interaccion entre los tres niveles. Su ley de I+D financiada con
fondos publicos regula la Pl resultante, ha creado la Oficina Nacional de Gestion de la
Propiedad Intelectual y presta apoyo a las oficinas de transferencia de tecnologia
institucionales. Varias universidades e instituciones publicas de investigacion han
desarrollado capacidades de transferencia de conocimientos y tecnologia relativamente
sélidas. El Programa de Transferencia de Tecnologia de ARNm, respaldado por la OMS,
combina la transferencia de tecnologia y conocimientos técnicos, la formacion y los objetivos
de fabricacién regional. No obstante, la capacidad juridica e institucional no basta por si sola
sin una financiacion sostenida, la preparacién en materia reglamentaria, una fabricacién de
calidad, la demanda y la adquisicién.

78. Las instituciones africanas también ofrecen oportunidades sustanciales para la
innovacion pertinente a nivel local en el ambito de las enfermedades infecciosas, el
diagnéstico, las vacunas, la salud maternoinfantil, la salud digital y los dispositivos médicos.
La dificultad principal consiste en vincular esta investigacion con la financiacion, la validacion,
la regulacion, la fabricacion, la adquisicion y la implementacidn necesarias para su uso
sostenido en los sistemas de salud locales (Organizacién Mundial de la Salud, 2024).

79. Anivel micro, la comercializacion y la concesion de licencias deben ajustarse a la
tecnologia, la fase de desarrollo, la inversion, el mercado, la via reglamentaria, las
capacidades del socio y el comprador. Las licencias exclusivas pueden ser adecuadas para
tecnologias que requieran una inversion privada considerable; las concesiones de licencias
no exclusivas pueden ser adecuadas para herramientas de investigacion, modelos de
servicio, tecnologias estandarizadas o necesidades que requieran multiples proveedores. La
idoneidad de cualquier modelo de concesion de licencias depende de las caracteristicas de la
tecnologia, las condiciones del mercado y los objetivos de las partes. La fabricacion regional,
las colaboraciones publico-privadas, las empresas sociales, las licencias con fines
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humanitarios y las colaboraciones en materia de salud mundial también pueden resultar
eficaces cuando la demanda, la financiacion, los sistemas de calidad y la capacidad de
implementacion sean viables. El modelo adecuado es aquel que moviliza las capacidades y
la financiacién necesarias, al tiempo que permite el desarrollo, el suministro y la adopcion.

80. Se trata de opciones que dependen del contexto y cuya eficacia debe evaluarse
mediante casos en los que se reconozcan la tecnologia, las partes, las estructuras
contractuales y de financiacion, las capacidades del socio, la via reglamentaria, la demanda y
los resultados medibles. La cuestion central no es una deficiencia a escala continental, sino
diferentes patrones de desajuste. Las politicas tienen un efecto limitado cuando la regulacion,
la financiacién, la fabricacion o la demanda son débiles; las instituciones carecen de personal
especializado, financiacién o redes; y las colaboraciones pueden fracasar si no existen
responsabilidades claras en materia de desarrollo, financiacion, regulacion, fabricacion y
adopcion. Por lo tanto, una transferencia de conocimientos y tecnologia eficaz en el ambito
de la salud requiere una armonizacién entre las politicas, la capacidad institucional, el disefio
de las operaciones, la planificacién reglamentaria, los socios capacitados, la financiacién y
los objetivos de acceso.

2. Sector de la tecnologia ecologica

81. Una amplia variedad de paises ha establecido leyes y reglamentos que abarcan la
transferencia de tecnologia; sin embargo, en la mayoria de los casos no se han incorporado
disposiciones especificas sobre la transferencia de conocimientos y tecnologia en el ambito
de las tecnologias ecoldgicas en particular. Tal y como se analiza a continuacién, varias
jurisdicciones se han centrado en aumentar el impulso de la transferencia de tecnologia
procedente de la I1+D financiada con fondos publicos o en la supervisidon de los contratos de
licencia de entidades de otros paises al sector privado local. No obstante, en el conjunto de
las jurisdicciones examinadas, la mayoria de las legislaciones son tecnoldégicamente neutras,
y muy pocas jurisdicciones han promulgado disposiciones especificas para las tecnologias
ecologicas. Esto no constituye en si mismo una deficiencia. Las normas sobre titularidad de
la Pl'y concesién de licencias de tecnologia se aplican a las tecnologias ecoldgicas del
mismo modo que a cualquier otra materia, y constituyen el fundamento juridico sobre el que,
de hecho, se lleva a cabo la mayor parte de la transferencia de tecnologia ecolégica
financiada con fondos publicos. Por lo tanto, la cuestion pertinente no es si existe una
legislacién especifica para las tecnologias ecoldgicas, sino si el marco juridico funciona
adecuadamente para estas tecnologias.

a) Los Estados Unidos de América

82. Anivel macro, los Estados Unidos de América no cuentan con una legislacion sobre
transferencia de tecnologia especifica para las tecnologias ecolégicas. La transferencia de la
investigacion ecoldgica financiada con fondos publicos se rige por un marco normativo
tecnolégicamente neutro establecido desde la década de 1980. Como se ha sefalado
anteriormente, la Ley Bayh-Dole (1980) permite a las universidades, las organizaciones sin
animo de lucro y las pequefias empresas optar por la titularidad de las invenciones derivadas
de la investigacion financiada con fondos federales, con sujecion a obligaciones de
divulgacion, una preferencia por la fabricacién nacional, derechos de licencia del Gobierno y
disposiciones de intervencion estatal. La Ley Federal de Transferencia de Tecnologia (1986)
autoriza a los laboratorios federales a celebrar Acuerdos de Investigacion y Desarrollo
Cooperativo (CRADA) con colaboradores privados y a conceder a las partes colaboradoras
derechos preferentes sobre las invenciones resultantes. La Ley Stevenson-Wydler de
Innovacion Tecnolodgica (1980) convierte la transferencia de tecnologia en una mision legal de
los laboratorios federales y les exige que establezcan Oficinas de Investigacion y
Aplicaciones Tecnoldgicas. Posteriormente, la Ley Nacional de Transferencia y Fomento de la
Tecnologia (1995) exigid a los organismos federales que utilizaran normas consensuadas de
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caracter voluntario elaboradas por organismos de normalizacién privados y aclaré los
derechos de regalias de los inventores que son empleados federales.

83. Al ser tecnolégicamente neutros, estos instrumentos constituyen el fundamento juridico
sobre el que se lleva a cabo la mayor parte de la transferencia de tecnologia ecolégica
procedente de la investigacion publica en los Estados Unidos de América. Su funcionamiento
en el ambito medioambiental esta bien documentado. La Agencia de Proteccion Ambiental de
Estados Unidos (EPA) gestiona un programa especifico en el marco de la Ley Federal de
Transferencia de Tecnologia, a través del cual concede licencias sobre invenciones de su
propiedad y celebra acuerdos CRADA con empresas, universidades y otros colaboradores en
ambitos como la medicion de la calidad del aire, el tratamiento de aguas, la rehabilitacion y la
supervision de emisiones, y que funciona como el principal canal a través del cual las
tecnologias medioambientales desarrolladas en los laboratorios federales llegan al sector
privado (EPA de los Estados Unidos de América, 2025). Estos instrumentos no contienen
ninguna disposicion que diferencie las tecnologias ecoldgicas de otras materias, ya sea
mediante un trato preferencial, una financiacién especifica o condiciones de concesion de
licencias concretas.

84. Anivel meso, las intervenciones especificas por sectores en los Estados Unidos de
América han adoptado, en lugar de modificaciones de la legislacion en materia de
transferencia, la forma de medidas administrativas de duracion limitada en la oficina de
patentes. La Oficina de Patentes y Marcas de los Estados Unidos de América (USPTO) puso
en marcha un Programa Piloto de Tecnologia Ecoldgica entre diciembre de 2009 y marzo

de 2012, con un limite de 3500 solicitudes a las que se concedio un estatuto especial, y
posteriormente un Programa Piloto de Mitigacion del Cambio Climatico, iniciado en junio

de 2022 y ampliado en junio de 2023, que se suspendio el 28 de enero de 2025 y se dio por
concluido formalmente en abril de 2025 con el fin de reorientar los recursos de examen hacia
el tiempo de tramitacion general de las solicitudes pendientes (USPTO, 2025).

85. Se observan ejemplos similares en instituciones de investigacién a nivel micro. Las
plataformas de investigacion a largo plazo cofinanciadas por el sector privado, como la
Iniciativa Energética del MIT y el Instituto Precourt para la Energia de la Universidad de
Stanford, asignan por adelantado, mediante contrato, los derechos sobre las invenciones
resultantes, dentro del régimen de titularidad establecido por la Ley Bayh-Dole. Las empresas
patrocinadoras suelen obtener una opcién preferente para negociar una licencia, en lugar de
la titularidad. A nivel federal, el sistema de Laboratorios Nacionales del Departamento de
Energia lleva a cabo su colaboracién con el sector privado principalmente a través del
mecanismo CRADA creado por la Ley Federal de Transferencia de Tecnologia.

b) La Unién Europea

86. Aligual que en los Estados Unidos de América, el marco juridico europeo aplicable a la
transferencia de tecnologia entre el sector privado y las instituciones académicas es
genérico, y no especifico para las tecnologias ecoldgicas, a nivel macro. Si bien la
arquitectura juridica general de proteccién por patente y su observancia se aplica a los
resultados académicos, no existe un régimen especial para las tecnologias ecoldgicas. El
Convenio sobre la Patente Europea (que abarca la Union Europea y otros paises europeos)
establece un procedimiento centralizado de concesion de patentes cuyo principal efecto
practico es reducir el costo de obtener una cartera de patentes multinacional que suele
requerirse para la concesion de licencias internacionales de tecnologias ecolégicas. Aunque
el Convenio no ofrece incentivos especificos para las tecnologias ecologicas, el sistema de
Clasificacion de Patentes Cooperativa (CPC), desarrollado conjuntamente por la OEP y la
USPTO, incluye la categoria Y02, que permite un seguimiento sistematico e intertecnolégico
de la actividad de patentamiento relacionada con el clima. Se trata de una herramienta
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administrativa para el analisis, no de una fuente de proteccion juridica basada en patentes ni
de incentivos para la concesion de licencias sobre patentes.

87. Desde 2022, la politica de valorizacion de la Unién Europea se centra en convertir la
investigacion y los datos en soluciones practicas y sostenibles en beneficio de la sociedad y
de la economia (COM/2022/391 final). Entre los pilares esenciales de este marco de la Unién
Europea —de caracter no vinculante— y dirigido principalmente a las instancias encargadas
de formular politicas a escala nacional, regional y local, se incluyen determinados cédigos de
buenas practicas introducidos como parte de la politica de valorizacion de la Unién Europea.
A efectos del presente estudio, son pertinentes dos cédigos de buenas practicas
fundamentales: un Codigo de buenas practicas en materia de gestion de los activos
intelectuales para la valorizacion del conocimiento, adoptado en 2023 ((Unidn

Europea) 2023/499) y el Cadigo de buenas practicas en materia de creacién conjunta entre la
industria y el mundo académico para la valorizacion del conocimiento, adoptado en 2024, que
ofrece orientacion practica y herramientas a los agentes y partes interesadas que participan
en la investigacion y la innovacién con el fin de colmar la brecha entre la investigacién
cientifica y el mercado, fomentando una cocreacion exitosa entre el sector privado y las
instituciones académicas ((Union Europea) 2024/774).

88. EI Cddigo de buenas practicas en materia de gestion de los activos intelectuales
recomienda una gestion estratégica de dichos activos —incluidos los datos, los
conocimientos técnicos y las normas—, en consonancia con las misiones institucionales y
con la ciencia y la innovacion abiertas. Apoya la creacién y proteccién de la Pl pertinente, asi
como la claridad en la titularidad y las salvaguardias frente a los conflictos de titularidad que
puedan surgir en las colaboraciones entre el sector privado y las instituciones académicas.
Su objetivo es impulsar los objetivos del Pacto Verde y los Objetivos de Desarrollo
Sostenible, exigiendo la difusion del conocimiento y la (re)utilizacion de los resultados en
beneficio de la economia y la sociedad. En el caso de los resultados de investigacion de
titularidad conjunta, las instituciones publicas de investigacion deberian poder conceder
licencias a terceros, incluidas las empresas emergentes, si el socio del sector privado no los
explota en un periodo acordado. En los casos en que la investigacion se financie
predominantemente con fondos publicos, el cddigo establece principios rectores que exigirian
al centro conceder un acceso preferencial, pero proporcionado, al socio del sector privado, en
funcion de su contribucion a la investigacion o a la Pl ya existente, incluso si el centro publico
de investigacion participante conserva la titularidad de la PI. La politica aboga ademas por la
concesion de licencias no exclusivas en condiciones justas y razonables a personas juridicas
en el contexto de emergencias publicas, incluso con el fin de acelerar la explotacién
comercial durante dichas emergencias ((UE) 2023/499).

89. Los regimenes de Derecho de la competencia en materia de transferencia de
tecnologia influyen en la forma en que las universidades gestionan sus regimenes de
concesion de licencias. En 2026 entré en vigor en la Unidn Europea el Reglamento de
exencioén por categorias sobre transferencia de tecnologia (TTBER 2026) revisado, que se
aplica cuando las oficinas de transferencia de tecnologia se introducen en los mercados de la
Union Europea mediante la concesion de licencias (CASRAI, 2026). La determinacion de si
determinadas condiciones de la concesion de licencias (por ejemplo, la exclusividad, las
restricciones al ambito de uso o los limites territoriales) son licitas se regira por la aplicacion
de las clausulas de exencion de responsabilidad previstas en el TTBER 2026. Lo mas
importante es que el TTBER revisado aborda los mercados de concesién de licencias de
datos protegidos por los derechos de autor o por el derecho sui géneris de la Unién Europea
sobre bases de datos, lo cual es pertinente para las oficinas de transferencia de tecnologia
(OTT) que se dedican a conceder licencias sobre conjuntos de datos seleccionados para
diversos fines (por ejemplo, el entrenamiento de modelos), ademas de la concesién de
licencias sobre patentes convencional y conocimientos técnicos (CASRAI, 2026).
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90. Anivel meso, el Pacto Verde de la Unidn Europea, si bien establece objetivos
ambiciosos en materia de politica climatica y de sostenibilidad, no incluye disposiciones
especificas que regulen la transferencia de tecnologias ecolégicas ni que condicionen las
condiciones de la concesion de licencias. El trabajo de la OCDE sobre la colaboracion entre
la universidad y el sector privado documenta ademas como las politicas institucionales de PI
y los acuerdos de investigacion colaborativa determinan los resultados de la transferencia de
tecnologia en los distintos Estados miembros. Asimismo, las condiciones de las
convocatorias competitivas aportan reglamentos adicionales. Uno de los principales
programas, “Horizonte Europa”, incluye obligaciones de ciencia abierta en sus acuerdos de
subvencion, entre las que se cuentan el acceso abierto inmediato y obligatorio a las
publicaciones revisadas por homaologos y la gestion responsable de los datos, basandose en
el principio de “abierto por defecto” con excepciones justificadas. Estas obligaciones
condicionan directamente el momento de la divulgacion y, por lo tanto, la secuencia de la
presentacion de solicitudes de patente en la investigacion ecolégica financiada con fondos
publicos.

91. Anivel meso, las oficinas de transferencia de tecnologia (OTT) europeas gestionan
importantes carteras de licencias y registran tasas comparativamente elevadas de creacion
de empresas derivadas. Sin embargo, sus informes anuales no suelen desagregar la
tecnologia ecoldgica del resto de materias, y los ingresos institucionales agregados por
licencias no constituyen por si mismos una prueba de la eficacia en la transferencia de
tecnologia ecologica, ya que las cifras globales suelen verse impulsadas por un pequeio
numero de licencias excepcionales en campos no relacionados.

c) Ameérica Latina

92. Laregion de América Latina en su conjunto carece de una arquitectura juridica o
normativa global que fomente los acuerdos de transferencia de tecnologia ecoldgica. El punto
de partida recomendado es una revision estructurada de la legislacion vigente y los
reglamentos aplicables, que se realice en primer lugar a escala nacional y, posteriormente, se
amplie a los organismos de integracion regional, como el Mercosur, la Comunidad Andina y la
Alianza del Pacifico. En el contexto del Mercosur, el acuerdo comercial provisional entre la
Union Europea y el Mercosur (2026), firmado recientemente, aunque incluye entre sus
objetivos el equilibrio entre la proteccion y la observancia de los derechos de propiedad
intelectual y la transferencia y difusion eficaces de tecnologia —lo que deja margen de
maniobra para regular la transferencia y difusion internacional de tecnologia de conformidad
con las obligaciones del acuerdo—, no contiene disposiciones especificas que definan ningun
régimen para la transferencia de conocimientos y tecnologia desde universidades y otras
instituciones académicas, ni sobre tecnologias ecolégicas en particular (capitulo 13 sobre
propiedad intelectual [articulo 13.2 b)] y articulo 13.3, apartado 3). Del mismo modo, en el
contexto del Régimen Comun Andino de Propiedad Industrial, las disposiciones generales
sobre los derechos de patente y la concesidn de licencias sobre patentes proporcionan
estabilidad juridica para la concesion de licencias de tecnologia, pero no contienen normas
que hagan referencia especifica a la transferencia de tecnologia entre el sector privado y las
instituciones académicas.

93. Durante el ano 2026, Chile aprobd una nueva ley sobre transferencia de tecnologia y Pl
(Ley de Transferencia de Tecnologia y Conocimiento, Ley n.° 21.838), centrada en la creacion
de nuevas empresas derivadas, el fortalecimiento de la relacion entre las universidades y el
sector privado, y el fomento del acceso abierto. En lo que respecta a la transferencia de
tecnologia, la legislacion chilena promueve especificamente la creacion y el fortalecimiento
de las empresas de base cientifica y tecnolégica (EBCT) y aboga por una concesién de
licencias socialmente responsable para los resultados de la investigacién financiada con
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fondos publicos (Carey y Fuentes, 2026). Asi pues, las iniciativas a nivel macro ponen de
manifiesto la aparicién de marcos normativos en algunas jurisdicciones de América Latina.

94. En el contexto de América Latina a nivel macro, la Alianza del Pacifico (es decir, Chile,
Colombia, México y el Peru) ha establecido un mecanismo regional denominado “Ecosistema
de Innovacion de la Alianza del Pacifico” (EIAP) para promover la innovacion, el
emprendimiento innovador y la competitividad entre los paises miembros en el marco del
Grupo Técnico de Innovacion de la Alianza. El objetivo de este mecanismo es el disefo, la
coordinacién y la implementacion de estrategias, programas e instrumentos destinados a
acelerar la innovacion y fortalecer las capacidades productivas. Si bien los Estados miembros
gozan de autonomia a la hora de disefar y aplicar la arquitectura normativa en consonancia
con sus politicas o instituciones nacionales de innovacién, especialmente en el contexto de la
transferencia de conocimientos y tecnologia, se ha creado una red de oficinas de
transferencia de tecnologia (OTT) en el marco de esta iniciativa para fortalecer y coordinar
las capacidades de las empresas emergentes y las empresas en materia de uso y
comercializacion de tecnologias (Grupo de la Alianza del Pacifico, TGI, 2026).

95. Anivel meso, las capacidades existentes y el grado de desarrollo de las oficinas de
transferencia de tecnologia (OTT) en toda la regién siguen siendo incipientes y estan
pendientes de una adaptacion eficaz al mercado por parte del sector productivo. Los
programas de la Oficina de Transferencia y Licenciamiento (OTL) de Chile, la Oficina de
Transferencia de Resultados de Investigacion (OTRI) de Colombia y el Nucleo de Inovagéao
Tecnoldgica (NIT, Nucleo de Innovacion Tecnoldgica) del Brasil han ampliado la interfaz entre
la universidad y el sector privado y han aumentado las solicitudes de patente y los registros
de PI; sin embargo, el volumen de contratos de licencia, los ingresos por licencias y el
numero de empresas emergentes de base cientifica activas en el mercado siguen siendo
limitados. Se trata de indicadores distintos y no intercambiables del grado de desarrollo de
las oficinas de transferencia de tecnologia (OTT): el nimero de patentes refleja los resultados
de investigacion, los ingresos por licencias reflejan el impulso comercial y la creacién de
empresas derivadas refleja la profundidad del ecosistema emprendedor. Cada uno de ellos
requiere una medicion independiente con respecto a parametros de referencia definidos de
forma autonoma. En paises como el Peru, Panama y el Uruguay, los programas de las OTT
se encuentran en una fase emergente, ya que se han establecido solo en los ultimos afios.
Varias instituciones de investigacion de Chile, la Argentina, el Peru y el Brasil han utilizado la
plataforma WIPO GREEN para facilitar la concesion de licencias de tecnologias respetuosas
con el medio ambiente.

d) Estudio horizontal: programas de examen acelerado de patentes para
tecnologias ecolégicas

96. Varios paises han puesto en marcha programas de examen acelerado para las
patentes de tecnologias ecoldgicas. Una concesion mas rapida facilita las operaciones y la
concesion de licencias sobre patentes en las que el objeto de la negociacion es un derecho
exigible; sin embargo, una solicitud pendiente no suele constituir una restriccién vinculante
para la transferencia de tecnologia ecoldgica. Asimismo, la implementacién de esquemas de
clasificacién de patentes, como el Y02 de la Clasificacién Cooperativa de Patentes y el
Inventario Verde de la CIP, constituye herramientas de busqueda y analisis que resultan
pertinentes como instrumentos para el andlisis del panorama y la identificacién de
colaboradores, pero no como fuentes de ventaja juridica directa.

97. En el cuadro 2 que figura a continuacion se resumen algunos ejemplos de programas
de examen acelerado para tecnologias ecoldgicas. Los datos proceden de distintos periodos
y de programas que difieren en cuanto a criterios de admisibilidad, estructura de tasas y
situacion actual, por lo que tienen caracter indicativo y no son directamente comparables. El
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sitio web especifico sobre programas de examen acelerado de las oficinas de PI, auspiciado
por el SCP, ofrece mas informacién sobre dichos programas en general.

Cuadro 2: Examen acelerado o prioritario de patentes para tecnologias ecolégicas

Oficina / Puesta en | Situacion Requisitos de Aceptacion | Efecto
Programa marcha (mediados admisibilidad comunicada | comunicado
de 2026)
UKIPO - Mayo Operativo Declaracion 776 El plazo de
Canal Verde | de 2009 escrita sobre los solicitudes concesion mas
beneficios notificadas; corto de entre
medioambientales | aproximada todos los
; criterios mas mente programas
amplios el 20 % de Revisado. Se trata
las de una
solicitudes constatacion
que cumplen | comparativa
los requisitos | historica.
Reivindicacion no
confirmada
actualmente.
USPTO - Diciembre | Cerrado en _ Se han Avance fuera de
Programa de 2009 marzo Callqlad ) registrado 35 | turno hasta la
piloto de de 2012 medioambiental, | 33 primera accion
tecnologia (limite energlas solicitudes
ecolégica de 3500 renovables, La cifra
solicitudes) ahorro energético | procede del
y reduccion de informe
gases de efecto oficial de
invernadero. cierre del
programa de
Las restricciones la USPTO (7
de clasificacion de mayo
iniciales se de 2012)
eliminaron con
efecto a partir
del 21 de mayo
de 2010. Sin tasa
adicional.
USPTO - Junio Suspendido Tecnologias que 1399 Se ha adelantado
Programa de 2022 el 28 de reducen, eliminan, | solicitudes el orden de
piloto de (ampliado | enero previenen o presentadas, | tramitacion para
mitigacion en junio de 2025; realizan la 898 agilizar la primera
del cambio de 2023) finalizado supervision de las | concedidas resolucién de la
climatico el 18 de abril | emisiones de (afecha de 7 | Oficina sobre el
de 2025 gases de efecto de enero fondo del asunto
invernadero; sin de 2025)
tasa de solicitud
KIPO - 2009 Operativo Criterios actuales: | 604 Examen acelerado
Tramite solicitudes solicitudes
acelerado Actualmente directamente notificadas
para se integra en | relacionadas con
tecnologias el sistema la tecnologia
ecoldgicas mas amplio ecoldgica en el
de examen marco de la
acelerado de | neutralidad en
la KIPO (ya carbono y el
no es un crecimiento verde

programa

de Corea y sus
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independiente
denominado
oficialmente
“Tramite
acelerado
para
tecnologias
ecologicas”).

clasificaciones
pertinentes, asi
como otros
motivos
especificos.

JPO - Via
rapida para
la tecnologia
ecologica

2009

Operativo

Materias
relacionadas con
el ahorro
energético y la
reduccion de
emisiones de
carbono; sin tasas
adicionales por el
examen acelerado

Consideracion: El
examen acelerado
en el marco de la
via rapida para la
tecnologia
ecologica de la
JPO no conlleva
tasas adicionales.
Las tasas de
examen estandar,
que incluyen un
componente por
reivindicacion, se
aplican por igual a
todas las
solicitudes y no
constituyen un
criterio especifico
del programa
ecoldgico.

Examen acelerado

CNIPA -
Examen
prioritario
(categorias
de tecnologia
ecoldgica)

2012

Operativo

Normas de 2012:
ahorro energético,
proteccion del
medio ambiente,
nuevas energias,
vehiculos de
nuevas energias,
tecnologias bajas
en carbono y de
ahorro de
recursos. Las
normas actuales
(2026) aplican
criterios
estratégicos y de
interés publico
mas amplios y no
enumeran
especificamente
las tecnologias
ecoldgicas.

No se recoge
aqui

Tramitacion
prioritaria con
objetivos
especificos
establecidos en la
normativa oficial

Normas de 2012:
https://www.cnipa.g
ov.cn/art/2012/6/19
/art 564 147420.ht
mi

Normas vigentes
(2026):
https://www.cnipa.g
ov.cn/art/2026/7/30
[art 74 207457.ht
ml



https://www.cnipa.gov.cn/art/2012/6/19/art_564_147420.html
https://www.cnipa.gov.cn/art/2012/6/19/art_564_147420.html
https://www.cnipa.gov.cn/art/2012/6/19/art_564_147420.html
https://www.cnipa.gov.cn/art/2012/6/19/art_564_147420.html
https://www.cnipa.gov.cn/art/2026/7/30/art_74_207457.html
https://www.cnipa.gov.cn/art/2026/7/30/art_74_207457.html
https://www.cnipa.gov.cn/art/2026/7/30/art_74_207457.html
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INPI del 2012 Operativo Energias El INPI Tramitacion y
Brasil - renovables, informé de examen prioritarios
Programa transporte, ahorro | que se en el marco del
Patentes energético, aprobaron 13 | Programa de
Verdes gestion de 52 Patentes Verdes
residuos, solicitudes
agricultura para
(Inventario Verde | tramitacion
de la CIP) prioritaria
“verde”
desde 2012
hasta abril
de 2026.

Estadisticas

oficiales:
ov.br/inpi/pt-
br/servicos/p
atentes/obse
rvatorio-de-
tecnologias-
verdes
INAPI Chile - | Marzo Programa Energias Estimacion
PAPV (piloto) | de 2023 | piloto alternativas, No se ha prospectiva del
(periodo de transporte, ahorro | localizado INAPI para 2023;
dos afios). energético, ninguna cifra | en el momento del
gestion de oficial lanzamiento aun no
residuos, acumulada | se disponia de
agricultura y sobrela | estadisticas
silvicultura, participacion | empiricas sobre el
generacion en el PAPV. | rendimiento del
nuclear; sin tasa programa.

adicional

98. En conjunto, los instrumentos de politica a nivel macro, como los programas de examen
acelerado, los sistemas de clasificacion y los mecanismos de presentacién internacional,
configuran el entorno en el que se toman las decisiones institucionales en materia de
propiedad intelectual. Sin embargo, lo que determina si se transfiere una tecnologia ecoldgica
es la calidad de la practica institucional y la gestion de la Pl a nivel meso y micro: proteccion
selectiva, gestion deliberada de la divulgacion, cadenas de titularidad claras, gobernanza
explicita de los resultados generados por los consorcios y la capacidad de estructurar una
operacion sobre la que un socio del sector privado pueda actuar.

C. Sintesis de los marcos normativos nacionales/regionales e internacionales sobre
transferencia de conocimientos y tecnologia

99. Los marcos internacionales establecen las referencias de base juridicas y normativas
para la transferencia de conocimientos y tecnologia en el ambito de |a salud, pero su efecto
practico varia considerablemente de una jurisdiccion a otra debido a las diferencias en la
legislacién sobre propiedad intelectual, las vias de regulacion, los sistemas de reembolso, los
mecanismos de adquisicion y la capacidad institucional. No existe un modelo de concesion
de licencias unico que sea de aplicacion universal; los contratos transfronterizos deben
adaptarse a la tecnologia, el territorio y el contexto de salud publica especificos, abordando
no solo los derechos de propiedad intelectual, sino también la transferencia de conocimientos
técnicos, la documentacion reglamentaria, la capacidad de fabricacién y los sistemas de



https://www.gov.br/inpi/pt-br/servicos/patentes/observatorio-de-tecnologias-verdes
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calidad. La autorizacion reglamentaria por si sola no garantiza la adopcién, ya que la fijacion
de precios, la adquisicion, la evaluacion de tecnologias sanitarias y la preparacion del
sistema sanitario siguen siendo factores decisivos. Desde la perspectiva del marco analitico
de los niveles macro, meso y micro, las normas internacionales son necesarias pero no
suficientes: su valor traslacional depende en igual medida de las politicas institucionales a
nivel meso, del personal con experiencia en transferencia de conocimientos y tecnologia y de
la financiacién disponible, asi como de los acuerdos contractuales a nivel micro que aborden
explicitamente las responsabilidades de desarrollo, las solicitudes reglamentarias, la
transferencia de la fabricacién y el acceso tras la autorizacion. En dltima instancia, una
transferencia de conocimientos y tecnologia eficaz requiere una armonizacién coherente en
los tres niveles.

100. La aplicacion del marco de niveles macro, meso y micro al sector de la tecnologia
ecoldgica revela un panorama desigual, tanto dentro de las jurisdicciones como entre ellas. A
nivel macro, la constatacion es coherente: las legislaciones sobre transferencia de tecnologia
carecen en gran medida de disposiciones especificas para la tecnologia ecoldgica, y el sector
se rige por normas tecnolégicamente neutras, complementadas, en algunas jurisdicciones,
por medidas administrativas adoptadas por la oficina de patentes. A nivel meso, la capacidad
institucional varia significativamente no solo entre regiones, sino también dentro de ellas. En
los Estados Unidos de América y en Europa existe una densa infraestructura de
universidades de investigacion, laboratorios nacionales, instalaciones de ampliacién de
escala y oficinas de transferencia de tecnologia (OTT), pero esto no constituye una cadena
integrada: en los sistemas maduros persiste la fragmentacién entre la financiacién de la
investigacion, la financiacion de la demostracion y la financiacién del despliegue, y el
desequilibrio en los resultados entre las instituciones lideres y el numero mucho mayor de
instituciones de capacidad media que operan en el mismo entorno juridico y de financiacion
es considerable. En América Latina, varias instituciones muestran un compromiso creciente
con la investigacion en materia de sostenibilidad, mientras que el pleno potencial de la
interfaz entre la universidad y el sector privado aun no se ha desarrollado por completo en la
mayor parte de la region. A nivel micro, las capacidades en materia de negociacion de
licencias, tramitacion de patentes, gestion de regalias y codesarrollo con el sector privado
aun se estan consolidando. Los proyectos de aceleracion de WIPO GREEN para los paises
de América Latina conectan a proveedores y demandantes de tecnologia dentro de regiones
o ambitos especificos, generando conocimiento del panorama y vinculando a las partes
interesadas con financiadores, asesores juridicos y redes comerciales. Dichos proyectos
ponen en correspondencia las necesidades de los agricultores relacionadas con el clima con
las tecnologias ecologicas (WIPO GREEN, 2025). Si bien iniciativas y plataformas como
WIPO GREEN ofrecen respuestas complementarias al problema de la correspondencia,
actualmente no se dispone de datos sobre su efecto en los volumenes de concesion de
licencias de tecnologia o en los resultados de la implantacién.

101. En el contexto del marco normativo internacional para la transferencia de
conocimientos y tecnologia entre el sector privado y las instituciones académicas en el sector
de la tecnologia ecoldgica, el analisis muestra que la importancia relativa de las patentes y
otros marcos varia considerablemente en funcién de la tecnologia objeto de estudio, y que el
acceso a la financiacion, la capacidad de absorcion, la capacidad de ingenieria y fabricacion,
las infraestructuras, las competencias, las cadenas de suministro, las normas técnicas y los
conocimientos técnicos no patentados constituyen con frecuencia las restricciones
vinculantes. Esto sugiere que, en el sector de la tecnologia ecoldgica, los marcos juridicos e
internacionales son necesarios, pero no suficientes. Una transferencia de tecnologia
ecoldgica eficaz requiere instituciones capaces de poner en practica dichos marcos,
mecanismos de financiacién que puedan colmar la brecha de capital entre la demostracion y
el despliegue, y entornos normativos que recompensen y protejan la innovacion.
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PARTE lll: GESTION DE LA Pl EN EL CONTEXTO DE LA COLABORACION ENTRE EL
SECTOR PRIVADO Y LAS INSTITUCIONES ACADEMICAS EN LOS SECTORES DE LA
SALUD Y LAS TECNOLOGIAS ECOLOGICAS

A. Resumen de las practicas de gestion de la Pl en los sectores de la salud y las
tecnologias ecolégicas: consideraciones clave

106. Una gestion institucional eficaz de la Pl en el contexto de la colaboracién entre el sector
privado y las instituciones académicas comienza antes de la concesién de licencias sobre
patentes y va mas alla de la presentacién de solicitudes de patente, abarcando las normas de
titularidad y divulgacién, la evaluacion de la patentabilidad junto con la pertinencia comercial
y normativa, la preservacion de los derechos de investigacidn y publicacion, la gestion
selectiva de la cartera, los mecanismos de recompensa e incentivo para los inventores, la
gestiéon de los derechos ya existentes, la proteccion de los conocimientos técnicos y los
datos, y el ajuste a vias de desarrollo realistas a la luz del tipo y el grado de desarrollo de la
tecnologia, en lugar de un planteamiento uniforme que dé prioridad a las patentes. El
patentamiento de los resultados de la investigacién es una condicién necesaria, pero no
suficiente, en el contexto general de la gestion de la Pl, especialmente en el ambito de las
tecnologias sanitarias.

107. Dado que las universidades rara vez llevan a cabo el desarrollo completo en las fases
posteriores, las decisiones tempranas en materia de Pl deben anticiparse a las necesidades
de los socios del sector privado. Una divulgacién prematura, una titularidad de la Pl poco
clara o una estrategia de patentes desajustada pueden disuadir a los socios del sector
privado, mientras que las estrategias de presentacion excesivamente amplias o costosas
desperdician recursos sin mejorar los resultados comerciales. El objetivo es preservar
opciones viables al tiempo que se crea una posicién de Pl evaluable.

108. La gestidn de la Pl en el ambito de las tecnologias sanitarias esta estrechamente
vinculada a las vias reglamentarias, dados los requisitos relativos a los ensayos clinicos, la
seguridad, la fabricacion y la autorizacion. Los retrasos normativos pueden reducir la vigencia
efectiva de las patentes, y cualquier desajuste conlleva el riesgo de una menor inversion o de
un debilitamiento de las posiciones negociadoras (Eisenberg, 2012). Las estrategias de
patentes deben ajustarse a los plazos normativos, sopesando cuidadosamente las
compensaciones que implican los riesgos de una presentacion de solicitudes de patente
temprana —como la reduccién de la vigencia de la patente— frente a los riesgos de una
presentacion de solicitudes de patente tardia —como la pérdida de novedad—, lo que
requiere, por tanto, la coordinacion entre las partes interesadas de los ambitos juridico,
cientifico, empresarial y normativo.

109. Los derechos de Pl incentivan la innovacién al permitir a las empresas recuperar la
inversion en 1+D mediante la exclusividad de mercado (Scotchmer, 2004), lo que implica
tener en cuenta el alcance de las reivindicaciones, el momento de la presentacion, la
estrategia territorial, la libertad de accién y las exclusividades de datos. Los planteamientos
institucionales de gestion de la Pl pueden variar en funcién de la naturaleza y el uso previsto
del activo. Un candidato terapéutico que requiera una amplia inversién privada puede
justificar la proteccién por patente y una licencia exclusiva centrada en el desarrollo. Una
herramienta de investigacion, una plataforma de diagndstico o un programa informatico de
amplio alcance pueden difundirse mejor mediante concesiones de licencias no exclusivas,
condiciones de acceso estandarizadas o interfaces abiertas. Los datos, el material bioldgico,
los protocolos de fabricacion y los conocimientos técnicos tacitos pueden requerir controles
contractuales incluso cuando la proteccidn por patente no esté disponible o resulte
inadecuada. Las iniciativas de investigacion precompetitiva también pueden combinar el
intercambio abierto de determinados resultados de investigacion con un acceso controlado a
las aplicaciones posteriores. Estos ejemplos ilustran que una gestion eficaz de la Pl implica
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elegir entre estrategias de patentes, derechos de autor, secretos comerciales, contractuales,
abiertas e hibridas, en lugar de recurrir por defecto a un unico modelo.

110. Aunque en esta seccion se hace hincapié en la practica transaccional a nivel micro, las
condiciones a nivel macro y nivel meso siguen determinando las decisiones individuales en
materia de PI. La legislacion nacional y las condiciones de financiacion determinan qué
derechos pueden ser objeto de titularidad, proteccion o concesion de licencias, mientras que
las politicas institucionales influyen en la forma en que se gestionan dichos derechos. Por
ejemplo, el requisito de acceso abierto o de intercambio de datos impuesto por un financiador
puede limitar la capacidad de la institucién para mantener la informacién como conocimientos
técnicos confidenciales; una politica universitaria que favorezca la concesién de licencias no
exclusivas sobre herramientas de investigacion puede afectar al alcance de los derechos
ofrecidos a una empresa; y los requisitos institucionales relativos al reparto de ingresos con
los inventores, a la retencién de derechos de investigacion, a los conflictos de intereses o a la
concesién de licencias socialmente responsables pueden condicionar tanto la estructura del
acuerdo como la seleccién de colaboradores. La tarea practica consiste, por lo tanto, en
traducir estas obligaciones de alto nivel en acuerdos de Pl y colaboracién que cumplan con la
legislacion, sean comercialmente realistas y coherentes con los objetivos institucionales y de
interés publico.

111. La gestion de la Pl en el sector de la tecnologia ecolégica no difiere, en lo fundamental,
de la de otros campos y tecnologias. Los datos comparativos sobre las universidades
europeas determinan un conjunto comun de practicas institucionales, tales como una politica
de propiedad intelectual por escrito, normas claras sobre la titularidad de la Pl y el reparto de
ingresos de los inventores, un procedimiento definido de divulgacién de invenciones, una
fase de evaluacién previa a la presentacion de la solicitud y apoyo profesional para la
negociacién, y concluyen que la presencia y la calidad de estos acuerdos, mas que el
volumen de solicitudes presentadas, son fundamentales para una gestién eficaz de la PI.
(Comisién Europea y Holgersson, 2022). Las directrices de la Oficina de Propiedad
Intelectual del Reino Unido sobre la gestion de activos de propiedad intelectual para los
centros de investigacion del sector publico llegan a una conclusién similar, al enmarcar la
propiedad intelectual como un activo que debe gestionarse en funcién de los objetivos
institucionales, en lugar de como un resultado que debe maximizarse (Oficina de Propiedad
Intelectual del Reino Unido, 2018).

112. En ambos casos, existen principios comunes:

- Proteger de forma selectiva y decidir con antelacion qué no se patentara.

- Gestionar la divulgacion y la publicacion de forma deliberada.

- Disefar estrategias de propiedad intelectual teniendo en cuenta al futuro socio del
sector privado.

- Anticipar el efecto de las politicas institucionales y de los financiadores sobre la
concesion de licencias.

- Gestionar de forma explicita la propiedad intelectual de titularidad conjunta y
generada por consorcios.

113. En América Latina, existen algunas practicas establecidas en distintos paises e
instituciones. Por ejemplo, teniendo en cuenta que la mayoria de las instituciones y centros
de investigacion de la regidén cuentan con presupuestos limitados, para garantizar el alcance
internacional de sus iniciativas de transferencia de tecnologia y la proteccion de la propiedad
intelectual, universidades como la Universidad de Chile, la Universidade Estadual de
Campinas, la Pontificia Universidad Catolica de Chile y la Universidad Tecnolégica de
Panama recurren a la via del Tratado de Cooperacion en materia de Patentes para preservar
las opciones internacionales, al tiempo que aplazan los costos de la fase nacional. En
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algunos casos, las solicitudes de patente se redactan directamente en inglés para que
resulten comprensibles al publico internacional de licenciatarios al que van dirigidas. Se trata
de una decision de proteccién selectiva cuyo objetivo no es maximizar el numero de
derechos que se poseen, sino mantener abiertos los territorios en los que es plausible
encontrar un licenciatario, mientras la institucién pueda financiar el proceso.

B. Resumen de los modelos de concesién de licencias y las estructuras contractuales

114. La gestion eficaz de la Pl constituye una base fundamental para las actividades de
transferencia de tecnologia. Sin embargo, una parte sustancial de las actividades de
transferencia de conocimientos y tecnologia se basa en conocimientos técnicos no
patentados, datos, materiales, programas informaticos, servicios de investigacion, formacion,
normas y difusién abierta, ambitos en los que la claridad contractual y la capacidad del socio
pueden ser tan importantes como —o incluso mas que— los derechos formales de PI. En la
colaboracién participan diferentes partes con perspectivas y prioridades distintas. Las
instituciones académicas son una de las partes, en su calidad de creadoras de conocimiento,
representadas por su unidad encargada de la transferencia de conocimientos y tecnologia,
mientras que, por lo general, el sector privado (grandes empresas, pymes, empresas
emergentes) es la entidad encargada de la comercializacion. La participaciéon de estas
diferentes partes interesadas plantea algunas dificultades y dilemas:

- Las universidades deben encontrar un equilibrio entre incentivar a los académicos
(beneficios a corto plazo) y garantizar beneficios para la institucion académica
(metas estratégicas a largo plazo).

- Las tecnologias procedentes de las instituciones académicas se encuentran, por
lo general, en una fase inicial (TRL 3-4), lo que plantea serias dificultades a la
hora de valorar la Pl en esa fase temprana.?

- La comercializacion de un resultado de investigacion académica requiere
colaboraciones a largo plazo con entidades comerciales, y lograr la confianza
mutua es una tarea dificil.

- Todas las partes estan sujetas a marcos legislativos internos, locales y nacionales,
y sortear estas limitaciones requiere una planificacién meticulosa.

- Las restricciones impuestas por las particularidades de determinados sectores
(como los sectores de la salud y las tecnologias ecoldgicas) plantean dificultades
adicionales.

115. La colaboracién puede llevarse a cabo mediante modalidades informales y formales:

- Informal: Intercambio tacito de conocimientos, como la contratacién de graduados
recientes, las conversaciones informales en congresos o la lectura de articulos
cientificos. Curiosamente, estas transferencias informales suelen ser mas
frecuentes que las concesiones de licencias sobre patentes formales y, a menudo,
constituyen el paso que da lugar a los contratos formales (Arenas y
Gonzalez, 2018; Dall-Orsoletta y otros, 2022).

- Formal: Procesos controlados que incluyen la concesion de licencias sobre
patentes, las empresas conjuntas y los prototipos.

116. Para la comercializacion de los resultados de investigacion académica, por lo general la
universidad concede a una empresa el derecho a utilizar su Pl mediante un contrato de
licencia. Esto constituye una herramienta eficaz de gestién de relaciones solo si los objetivos

3 Las tecnologias se clasifican segun el nivel de madurez tecnologica (TRL) mediante el marco TRL, que consta
de nueve etapas de madurez tecnoldgica, desarrollado originalmente por la NASA, adaptado posteriormente por
la Agencia Internacional de la Energia (AIE) para las tecnologias energéticas y adoptado por la OMPI (OMPI,
Glosario 2026).
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de cada parte se negocian de forma transparente y se tienen en cuenta a la hora de
estructurar los términos y disposiciones del contrato. Sin embargo, cuando la tecnologia es
inmadura, las universidades suelen recurrir a acuerdos de opcion o de opcion de licencia
(evaluacion), que otorgan al posible licenciatario un periodo de opcion definido antes de que
se negocie una licencia completa.

117. Una licencia es un contrato entre dos partes que permite a una de ellas utilizar los
derechos o materiales (en este contexto, el objeto de los derechos de PIl, como las patentes)
que pertenecen a la otra parte, normalmente a cambio de un pago u otro tipo de beneficios.
Las estructuras pueden variar significativamente, dependiendo del enfoque y el alcance de la
colaboracién. Por lo general, los objetivos para obtener una licencia se clasifican en tres
categorias (Drozdoff y Fairbairn, 2015):

— obtener acceso a la tecnologia necesaria para desarrollar y fabricar un producto o
prestar un servicio (fecnologia habilitadora);

— obtener la libertad juridica para fabricar y vender el producto o servicio (libertad de
accion);

— utilizar la tecnologia como ventaja competitiva; por ejemplo, obtener licencias
sobre derechos de Pl para impedir que posibles competidores vendan los mismos
productos o servicios (exclusividad en ese mercado).

118. Un contrato de licencia tiene tres finalidades principales. En primer lugar, define el
alcance de los derechos que se transfieren entre las partes; en segundo lugar, determina la
remuneracion por dichos derechos; y, en tercer lugar, establece una estructura para gestionar
los riesgos que asume cada parte al ejecutar el contrato. Los contratos de licencia contienen
algunas clausulas tipicas, en las que la eleccion entre los principales modelos tiene
diferentes consecuencias en cuanto a la remuneracioén:

- La exclusividad impide conceder varias licencias a distintos licenciatarios sobre el
mismo derecho. Esto, naturalmente, elevara los niveles de regalias. Por lo
general, la exclusividad también incluye la capacidad de hacer valer los derechos
de PI objeto de la licencia frente a terceros. Las licencias no exclusivas permiten
al titular de la Pl conceder los mismos derechos a varias partes. Este tipo de
acuerdo es mas habitual en el caso de las tecnologias de plataforma con amplias
aplicaciones en distintos ambitos de uso.

- Las licencias limitadas a un ambito o a un territorio pueden conllevar tarifas
diferenciadas segun los segmentos, o pagos adicionales por la ampliacion.

— Permitir la concesion de sublicencias puede generar participaciones en los
ingresos por sublicencias (por ejemplo, un porcentaje de los ingresos por
sublicencias).

119. Ademas, existen ciertas practicas que son exclusivas del sector de la salud. La
concesion de licencias subrogadas es un modelo emergente en las tecnologias sanitarias. La
concesion de licencias subrogadas implica la creacion de una empresa intermediaria
(“subrogada”) que posee y gestiona los derechos de patente y la concesion de sublicencias
en nombre de la institucién. Este modelo se ha puesto a prueba en el contexto de la medicina
de precisién, en particular para las tecnologias CRISPR (Contreras y otros, 2017). La razén
que subyace a la adopcién de la concesién de licencias subrogadas en el contexto de las
tecnologias CRISPR fue gestionar la complejidad derivada de las multiples actividades de
concesién de sublicencias por parte de la demanda y compartir los riesgos juridicos
derivados de la naturaleza superpuesta de las pretensiones de titularidad sobre la tecnologia.

120. Los derechos a conceder sublicencias pueden ser fundamentales para el
funcionamiento de los mecanismos voluntarios de agrupacion de patentes y de otros
acuerdos de concesion de licencia administrados por intermediarios. GlaxoSmithKline, y
posteriormente Alnylam, fueron pioneras en este planteamiento en 2009, al aportar patentes
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clave a una agrupacion de patentes que permitié a terceros descubrir y desarrollar
medicamentos genéricos para 16 enfermedades tropicales desatendidas incluidas en la lista
de la FDA, demostrando asi como los derechos privados exclusivos pueden reorientarse para
facilitar el acceso humanitario sin renunciar al valor comercial en indicaciones no afectadas.
Otro ejemplo en el sector de la tecnologia sanitaria es el Medicines Patent Pool (MPP),
creado por Unitaid. El modelo del MPP consiste en negociar con los titulares de patentes
licencias voluntarias orientadas a la salud publica y en conceder sublicencias a fabricantes de
genéricos y desarrolladores de productos de acuerdo con principios y modalidades
previamente acordados (incluida, cuando proceda, la transferencia de conocimientos
técnicos) para facilitar un acceso asequible en los paises de ingresos bajos y medianos. El
MPP ha ampliado sustancialmente sus actividades mas alla de su enfoque inicial en los
medicamentos contra el VIH, extendiéndolas a la hepatitis C, la tuberculosis, otros
medicamentos esenciales, las tecnologias contra la COVID-19 y a la codireccion, junto con la
OMS, de un programa independiente de transferencia de tecnologia para la fabricaciéon de
vacunas de ARNm. A finales de 2025, el MPP habia concedido licencias para 44 productos
mediante acuerdos con 22 empresas innovadoras. Sus licenciatarios habian suministrado un
total acumulado de 62 140 millones de dosis de tratamiento a 148 paises de ingresos bajos y
medianos, lo que, segun los datos, generd un ahorro estimado de 2600 millones de ddlares
EE. UU. para la comunidad mundial (Medicines Patent Pool, 2026). Mas alla de la concesion
de licencias sobre patentes, el MPP permitié que 13 fabricantes de paises de ingresos bajos
y medianos recibieran formacién en transferencia de tecnologia de ARNm entre 2023 y 2025
(Medicines Patent Pool, 2026). Estos avances ilustran como la concesion voluntaria de
licencias, combinada con la transferencia de tecnologia y las colaboraciones de fabricacion,
puede favorecer un acceso mas amplio a los medicamentos y a las tecnologias sanitarias.

121. Para que los contratos de licencia sean eficaces, es necesario que contengan clausulas
redactadas con esmero que garanticen su exigibilidad, equidad y una confianza duradera
entre las partes. En un contrato de licencia en el que la universidad actia como licenciante y
el socio del sector privado como licenciatario, suelen incluirse en las secciones
correspondientes las siguientes caracteristicas contractuales, que son fundamentales para
garantizar la exigibilidad, la equidad, la armonizacion y el mantenimiento de la confianza
mutua.

Definicion de hitos como condiciones desencadenantes del pago

v" Los hitos deben ser objetivos, verificables y cuantificables (por ejemplo, “aprobacion
reglamentaria obtenida por el licenciatario para la indicacion X [antes de la fecha Y]").

v' Deberian incluirse vias de solucién de controversias en caso de desacuerdo sobre si
se ha cumplido un hito (p. €j., revision por parte de un especialista independiente,
auditoria mutua, arbitraje).

Base de las regalias y deducciones

v' El contrato debe definir claramente como se calculan las regalias o la participacion en
el capital, en funcién de un parametro comercial.

v' Deben definirse claramente las ventas netas (brutas menos descuentos, devoluciones
e impuestos) u otro parametro de uso.

v Ciertas deducciones pueden reducir la base de las regalias en detrimento del
licenciante y, por lo tanto, deben abordarse en la definicidn de ventas netas. Entre
ellas se incluyen, por ejemplo, las tasas pagadas por el licenciatario por otras
licencias de propiedad intelectual, las ventas entre el licenciatario y sus filiales (ventas
entre empresas) y los margenes de distribucion retenidos por los distribuidores
afiliados.
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Regalias minimas / Limite minimo

v Las regalias minimas anuales pueden constituir una herramienta util de diligencia
debida para protegerse frente a ingresos por regalias insignificantes. Suelen ser
adecuadas tras un periodo acordado de desarrollo o de entrada en el mercado,
especialmente cuando se ha concedido exclusividad, y a menudo resultan
inadecuadas durante largas etapas de desarrollo clinico, regulatorio o de
infraestructura.

v La clausula debe especificar la fecha o el acontecimiento que dé lugar al inicio de las
obligaciones de pago minimo (por ejemplo, la primera venta comercial o el
vencimiento de un periodo de desarrollo acordado). De este modo se garantiza que el
licenciante obtenga una referencia de ingresos una vez que sea razonable esperar
que la tecnologia genere ingresos.

Recuperacion / Ajuste / Compensacion

v Las clausulas de recuperacion pueden dar derecho al licenciatario a reclamar al
licenciante el reembolso de un pago tras un hecho contractual especificamente
definido, como la constatacién de que un pago por hitos se realizd sobre la base de
informacion sustancialmente inexacta. El contrato debe especificar los motivos de la
recuperacion, el método de calculo y cualquier limite aplicable. Un rendimiento
comercial inferior al esperado no debe, por si solo, dar lugar a la devolucion, salvo
que se acuerde expresamente.

v" Los mecanismos de ajuste concilian los pagos provisionales de regalias con los
importes reales adeudados, basandose en las cifras de ventas verificadas a intervalos
acordados. A diferencia de la recuperacion, se trata de un calculo rutinario conforme a
las condiciones de pago acordadas, y no de una recuperacion desencadenada por un
hecho contractual especifico. Cualquier déficit se abona y cualquier pago en exceso
se abona en cuenta o se reembolsa segun lo acordado.

Exclusividad, duracién y territorio

v' La cuestién de la exclusividad (exclusiva frente a no exclusiva, incluidas las
diferenciaciones en cuanto al ambito de uso de la exclusividad) tiene repercusion en
las tarifas por regalias.

v" Los plazos mas largos o los territorios mas amplios pueden requerir pagos o tasas
mas elevados.

v' El grado de exclusividad que una universidad puede conceder puede verse limitado
por factores tales como:

— las condiciones de la financiacion publica o gubernamental (por ejemplo, los
derechos de uso reservados al gobierno o los derechos de “intervencion”);

— obligaciones preexistentes frente a patrocinadores o colaboradores de la
investigacion;

— los derechos reservados por la propia universidad para la investigacion y la
docencia; y

— politicas institucionales de transferencia de tecnologia que favorezcan una
amplia difusién de la investigacion financiada con fondos publicos.

v Cualquier limitacién debera determinarse en una fase temprana y reflejarse
claramente en el alcance de la exclusividad negociado.
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Derechos reservados, derechos futuros y obligaciones de retrocesion

v Es habitual conservar algunos derechos de uso, con el fin de mantener el acceso a la
tecnologia licenciada para los propios fines de investigacion, docencia y publicaciéon
académica del licenciante, siempre que se respeten las salvaguardias razonables
para la informacién confidencial del licenciatario (por ejemplo, un periodo limitado de
revision previo a la publicacion que permita la presentacion de solicitudes de patente).
La universidad debe tener especialmente en cuenta que, cuanto mas amplias sean
las excepciones previstas en una licencia exclusiva, mas dificil puede resultar
negociar una posicion comercialmente aceptable con el licenciatario. Los “derechos
prospectivos” (derechos sobre tecnologia futura, mejoras e invenciones que aun no se
han realizado) también deben tenerse en cuenta, especialmente en el caso de
tecnologias en fase muy temprana, a fin de que el alcance de la concesién no se
extienda inadvertidamente mas alla de lo previsto.

v Las clausulas de retrocesién exigen al licenciatario que conceda a la universidad
derechos sobre las mejoras desarrolladas en virtud de la licencia. Dichas clausulas
deben limitarse a una materia, proyecto, ambito y periodo claramente definidos.
Segun las necesidades de las partes, puede adoptar la forma de: i) un acuerdo de
opcion de licencia (de evaluacion), que otorga a la universidad un plazo determinado
para evaluar y negociar una licencia sobre mejoras especificas; ii) un derecho de
primera negociacion, que obliga al licenciatario a negociar de buena fe con la
universidad antes de conceder licencias sobre las mejoras a terceros; o iii) una
licencia automatica, en virtud de la cual las mejoras se incorporan automaticamente al
ambito de la licencia existente.

Derechos de auditoria y presentaciéon de informes

v' Deberia articularse claramente el derecho a inspeccionar los registros contables, asi
como los derechos de auditoria con limitaciones (por ejemplo, frecuencia,
confidencialidad).

v' Deben detallarse las obligaciones de presentacion perioddica de informes (trimestrales
0 anuales) sobre las estadisticas de ventas y uso, con el fin de verificar los pagos
adeudados.

v" Deberia contemplarse el derecho a imponer sanciones o intereses por retrasos en los
pagos.

Transparencia y mecanismos de ajuste

v El licenciante debe conservar el derecho a solicitar un ajuste del contrato celebrado,
pero solo en caso de que se den determinadas circunstancias, a fin de preservar la
exigibilidad y la seguridad de la inversion. Dichas circunstancias pueden incluir: un
error manifiesto de calculo o contable; un cambio de control definido; un caso de
cesién o sublicencia; un mecanismo de dificultades econémicas acordado; o una
desproporcion significativa y claramente definida entre la remuneracién recibida por el
licenciante y el éxito comercial real de la tecnologia licenciada (lo que en ocasiones
se denomina ajuste por “éxito de ventas”).

v/ Salvo en los casos en que el licenciatario sea una gran empresa farmacéutica
totalmente integrada, normalmente necesitara colaborar con terceros para llevar un
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producto desde los ensayos clinicos hasta su comercializacién, lo que requiere la
capacidad de conceder sublicencias a terceros seleccionados. Por lo tanto, el acuerdo
debe definir detalladamente los derechos del licenciante en relacién con la concesién
de sublicencias (por ejemplo, requisitos de consentimiento, una participacion en los
ingresos por sublicencias y la transferencia de las obligaciones pertinentes a los
sublicenciatarios). Por otra parte, y de forma distinta a la sublicencia, el acuerdo debe
abordar las consecuencias de un cambio de control o de la adquisicion del
licenciatario (por ejemplo, el ajuste de las tarifas por regalias, la reevaluacion de las
obligaciones de cumplimiento o los derechos de notificacion y consentimiento), ya que
esto plantea al licenciante consideraciones diferentes a las que surgen en un
supuesto de sublicencia.

Una clausula de “licenciatario mas favorecido” (MFL) suele proteger a un licenciatario
existente al exigir al licenciante que le conceda las condiciones otorgadas a un
licenciatario posterior que sean sustancialmente mas favorables. Cuando se incluya
dicha clausula, en particular en beneficio del licenciatario, el acuerdo debera definir
claramente: i) las condiciones de referencia que activarian la clausula, incluidas las
excepciones habituales (por ejemplo, licencias que abarquen un ambito o territorio
diferente, o que impliquen una contraprestacion no comparable); y ii) la consecuencia
resultante (por ejemplo, el ajuste de las condiciones existentes o la decision del
licenciatario de adoptar las condiciones mas favorables). De este modo se garantiza
que la clausula funcione de manera previsible, en lugar de interpretarse como algo
que beneficia solo al licenciante.

Caducidad / Rescision / Reversion

v El contrato debe regular las disposiciones relativas al fin de la vigencia (por ejemplo,

si las regalias siguen devengandose sobre las existencias que permanezcan en el
inventario).

Tras un determinado periodo o en caso de incumplimiento sustancial de una
obligacion contractual, los derechos pueden revertir o las obligaciones de pago de
regalias pueden modificarse.

Obligaciones de cumplimiento / Diligencia en la comercializacién

v

v

El licenciatario debera estar sujeto a obligaciones razonables de comercializacion
para evitar que la tecnologia quede en desuso o se mantenga de forma pasiva.
En un contrato de licencia pueden incluirse las siguientes obligaciones
fundamentales:

— actividades minimas de desarrollo,

— plazos de presentacion de documentacion reglamentaria,

— plazos de comercializacion,

— esfuerzos minimos de comercializacion,

— compromisos minimos de inversion.
El incumplimiento de las obligaciones de diligencia debida puede dar lugar a:

— la conversién de la condicién de exclusividad a la de no exclusividad,

— derechos de rescision,

— una reduccion del ambito territorial,
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— lareversion de los derechos.

v' Especialmente en el caso de las tecnologias universitarias, las obligaciones de
diligencia son fundamentales para garantizar que las invenciones financiadas con
fondos publicos lleguen al mercado. Todas estas consideraciones deben incluirse en
el contrato de concesion de licencia.

122. Si bien las clausulas de licencia tipicas mencionadas anteriormente son fundamentales
para la transferencia de conocimientos y tecnologia entre el sector privado y las instituciones
académicas, existen otras consideraciones complementarias que deben tenerse en cuenta
como trasfondo para negociar con éxito un contrato de licencia. Las cuestiones de
gobernanza relacionadas con los contratos de licencia que incluyan un componente de
participacién en el capital deben estar bien documentadas y ser comercialmente razonables,
teniendo en cuenta que el licenciatario normalmente necesitara obtener financiacién antes de
que sus productos sean aprobados y comercializados (por ejemplo, a través de capital
riesgo, ofertas en los mercados de capital o en el marco de una fusion o adquisicién). Las
disposiciones sobre participacién accionarial y gobernanza deben disefiarse de tal forma que
no obstaculicen indebidamente la capacidad del licenciatario para obtener dicha financiacion.
Cuando la universidad posea participacion accionarial, es posible que deba considerar
acuerdos de gobernanza, representacion en el consejo de administracion, proteccion contra
la dilucion, salida y conflicto de intereses. La posicién adecuada dependera de la
participacién accionarial de la universidad, su politica de gobernanza y su capacidad para
gestionar las participaciones; unos derechos de control excesivos pueden generar conflictos
de intereses, imponer cargas administrativas y disuadir a los inversores posteriores. Del
mismo modo, el disefo de la estructura de remuneracion debe equilibrar el riesgo (de que la
tecnologia licenciada no llegue al mercado) con las posibles recompensas. Por ejemplo, en
empresas en fase inicial con una baja probabilidad de éxito, recurrir a una remuneracion
diferida —como pagos por hitos y participacion en el capital—, en lugar de a pagos
sustanciales en efectivo por adelantado, reduce la exposicion financiera del licenciatario en
caso de que la tecnologia no se comercialice finalmente. Sin embargo, las practicas
generales mencionadas varian drasticamente entre los sectores de la tecnologia sanitaria y
ecoldgica.

1. Sector de la tecnologia sanitaria

123. Las universidades y otras instituciones académicas sin &nimo de lucro constituyen una
importante fuente de nuevas dianas moleculares y tecnologias para su desarrollo y
comercializacién por parte de las empresas del sector de la tecnologia sanitaria. La
transferencia de tecnologia en el ambito de la salud se caracteriza por complejas
colaboraciones multisectoriales entre universidades, hospitales, empresas, gobiernos y
oficinas de transferencia de tecnologia (OTT). Cada sector aporta fortalezas
complementarias: las universidades proporcionan los conocimientos cientificos, el sector
privado aporta las capacidades de comercializacion y los gobiernos respaldan la regulacion y
las infraestructuras (Tanaka y Lopez, 2024). Por lo tanto, el sector de la salud depende
especialmente de los contratos de licencia, ya que las tecnologias sanitarias suelen requerir
una amplia inversion en fases posteriores, la aprobacion reglamentaria y conocimientos
especializados en comercializacion antes de llegar al mercado (Shen y otros, 2022).

124. Sin embargo, en el momento de su redaccion y negociacion, los contratos de licencia
de tecnologias sanitarias en los que participan instituciones académicas suelen referirse a
tecnologias en fase inicial, mas que a productos listos para el mercado. En la mayoria de los
casos, las relaciones de licencia se establecen en torno a tecnologias en una fase
relativamente temprana, en la que el camino hacia un producto comercial definitivo no esta
del todo claro. En estas primeras etapas, los acuerdos de investigacion colaborativa estan
cobrando cada vez mas importancia en la innovacion en materia de atencion de salud.
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125. Una encuesta de referencia realizada a 62 de las principales universidades
estadounidenses revel6 que casi la mitad de todas las invenciones objeto de licencia se
encuentran solo en una fase de prueba de concepto en el momento de la concesion de la
licencia, lo que significa que se requiere un desarrollo adicional significativo antes de que
pueda producirse la comercializaciéon (Jensen y Thursby, 2001). Esto pone de relieve el
riesgo inherente que asumen los licenciatarios de tecnologias académicas en fase inicial. Por
consiguiente, los contratos de licencia para invenciones académicas casi siempre incluyen
regalias recurrentes y modestas tasas iniciales —y a menudo incorporan acuerdos de
investigacion patrocinada para incentivar la participacion continua del inventor en el
desarrollo—. Los pagos iniciales elevados son menos habituales, ya que la tecnologia se
encuentra en una fase embrionaria en el momento de la transferencia. Thursby y Thursby
(2002) demostraron, mediante un modelo de productividad de la concesién de licencias en
tres etapas —que abarca i) la divulgacion de la invencion, ii) el patentamiento y la concesion
de licencias, y iii) la comercializacion, impulsada esta ultima principalmente por una mayor
disposicion del profesorado y de los administradores universitarios a participar, asi como por
la creciente dependencia del sector privado de la 1+D externa. La participacién del inventor es
fundamental no solo para encontrar licenciatarios, sino también para el desarrollo continuo de
la tecnologia una vez formalizada la licencia.

126. Un numero cada vez mayor de colaboraciones plurianuales y con una importante
financiacién entre grandes empresas farmaceéuticas e instituciones académicas proporciona
una linea de investigacion que las empresas farmacéuticas han dejado de desarrollar
internamente. Estos acuerdos marco de colaboracion patrocinados (entre la industria
farmacéutica y las instituciones académicas) suelen ser hibridos; un componente de
investigacion patrocinada o 1+D (para la transferencia de conocimientos técnicos, materiales
y conocimientos tacitos) se superpone a un componente de licencia mas convencional que
regula la Pl existente y futura. La flexibilidad de estas estructuras hibridas resulta esencial
cuando la tecnologia se encuentra en una fase inicial y el producto comercial definitivo aun
no esta definido (Drozdoff y Fairbairn, 2015; Schachter, 2012).

127. Por lo tanto, resulta importante la distincion entre tecnologia y PI, ya que ambas
constituyen elementos basicos de la mayoria de los acuerdos sobre tecnologia sanitaria. No
toda la tecnologia puede protegerse ni se protege como PI. Por ejemplo, cuando los métodos
de investigacion no patentables y otros conocimientos técnicos se comparten libremente
entre cientificos, en lugar de mantenerse como secretos comerciales, no reciben ninguna
proteccién formalizada y registrada de la PI. Por lo tanto, los contratos de licencia de
tecnologia sanitaria suelen ser estructuras hibridas, que combinan un componente de
acuerdo de 1+D —que regula el uso y la transferencia de tecnologia, como los conocimientos
técnicos y los materiales— con un componente de contrato de licencia que rige la Pl
existente y la que se desarrolle en el futuro (Drozdoff y Fairbairn, 2015).

128. Las oficinas de transferencia de tecnologia (OTT) universitarias desempefian un papel
fundamental en la estructuracion de estos acuerdos. Los modelos tradicionales de las OTT
se centraban en gran medida en la apropiacion de patentes y la generacion de ingresos,
mientras que los planteamientos mas recientes hacen hincapié en una utilizacién mas amplia
y en la repercusion social (Holgersson y Aaboen, 2019).

129. Una de las distinciones mas importantes en materia de licencias en el ambito de la
tecnologia sanitaria (concretamente, en el sector farmacéutico y el de los dispositivos
médicos complejos) se refiere a la concesion de licencias exclusivas frente a las licencias no
exclusivas. Las licencias exclusivas se utilizan con frecuencia cuando se requiere una
inversion sustancial para el desarrollo del producto y la aprobacién reglamentaria. En los
sectores biotecnolégico y farmacéutico, las empresas suelen exigir licencias exclusivas antes
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de comprometer recursos sustanciales en [+D (Shen y otros, 2022). Esto se debe a que la
validacién clinica y las pruebas de seguridad son increiblemente costosas y requieren mucho
tiempo: los licenciatarios del sector privado quieren asegurarse de poder recuperar sus
elevadas inversiones en 1+D (Arenas y Gonzalez, 2018). El capital riesgo (VC) desempena
un papel mucho mas importante en la tecnologia sanitaria que en la tecnologia ecoldgica.

130. La decisién entre una concesioén de licencias exclusivas y una concesion de licencias
no exclusivas se ve influida por varios factores institucionales que van mas alla del desarrollo
tecnoldgico. Las restricciones en el ambito de uso constituyen una importante herramienta de
mitigacion adicional: en lugar de conceder una unica licencia exclusiva general sobre la
totalidad de la tecnologia, una institucion puede otorgar la exclusividad dentro de uno o varios
ambitos de uso especificamente definidos, al tiempo que conserva la capacidad de conceder
licencias no exclusivas para otras areas de aplicacién, o de otorgar licencias exclusivas
independientes a distintas partes en relacion con ambitos distintos. Este planteamiento
permite a la universidad ofrecer el compromiso que un colaborador concreto necesita para
justificar su inversion en desarrollo, al tiempo que preserva el acceso a la tecnologia en otras
aplicaciones potenciales.

131. Un analisis de 6 653 patentes licenciadas por 117 universidades chinas reveld una
relacion en forma de U invertida entre el prestigio de la universidad y la probabilidad de que
se concedan licencias exclusivas: las universidades de prestigio moderado son las mas
propensas a conceder licencias exclusivas, mientras que tanto las universidades de prestigio
muy alto como las de prestigio muy bajo tienden a optar por acuerdos de licencia no
exclusivos. Las universidades de prestigio muy elevado disponen de suficiente poder de
negociacion para atraer a multiples licenciatarios y obtener ingresos adecuados mediante
acuerdos no exclusivos; las universidades de menor prestigio pueden verse incapaces de
atraer a licenciatarios exclusivos con la capacidad necesaria para desarrollar la tecnologia.
Las universidades suelen preferir la concesion de licencias no exclusivas como estrategia de
mitigacién de riesgos, ya que la dependencia de un unico licenciatario genera vulnerabilidad
si dicho colaborador carece de la capacidad o el compromiso necesarios para comercializar
con éxito la tecnologia (Gu, 2023; Liu y otros, 2026)

132. Dos factores moderadores clave son: 1) la experiencia de la OTT, es decir, los
conocimientos acumulados en la negociacion de acuerdos que ayudan a estructurar
clausulas de exclusividad adecuadas; y 2) la colaboracién previa entre la universidad y la
empresa concreta, que fomenta la confianza y el conocimiento mutuo, lo que aumenta
significativamente la disposicion de ambas partes a aceptar acuerdos no exclusivos. Estas
constataciones ponen de relieve que las decisiones sobre la exclusividad no se basan
exclusivamente en la tecnologia, sino que vienen determinadas por el contexto relacional e
institucional de cada negociacion de licencia (Shen y otros, 2022).

2. Sector de la tecnologia ecolégica

133. La transferencia de tecnologia en los sectores de la tecnologia ecoldgica difiere de la
del sector de la atencién de salud, ya que las tecnologias medioambientales suelen implicar
bienes publicos mundiales, obligaciones climaticas internacionales y dificultades de
implantacion a gran escala. Por lo tanto, la gestion de la propiedad intelectual en tecnologias
ecoldgicas requiere equilibrar los incentivos a la innovacion con los objetivos globales de
sostenibilidad. Sin embargo, las tecnologias ecoldgicas pueden aportar amplios beneficios
medioambientales sin dejar de ser un activo industrial privado y de gran intensidad de capital.
El beneficio publico por si solo no determina la viabilidad de un modelo de concesién de
licencias especifico debido a las restricciones del mercado y otras compensaciones.

134. Los marcos internacionales influyen considerablemente en las estructuras de
transferencia de conocimientos y tecnologia en los sectores de la tecnologia ecoldgica. Los
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mecanismos tecnolégicos de la CMNUCC, las iniciativas de “Mission Innovation” y la
plataforma WIPO GREEN alientan la difusién colaborativa de la tecnologia, al tiempo que
respetan los derechos de propiedad intelectual. La Empresa Comun de Pilas de Combustible
e Hidrégeno es un ejemplo de ello. Se trata de una alianza por excelencia de la “triple hélice”
en la que participan la Comision Europea, la industria del hidrogeno y la comunidad
investigadora. Esta colaboracion permite el desarrollo de tecnologias de hidrégeno verde que
resultarian demasiado arriesgadas desde el punto de vista financiero para cualquier empresa
privada por si sola. Al armonizar la politica gubernamental (financiacién) con la investigacion
académica (invencién) y la demostracion industrial (ampliacion de escala), la colaboracion se
ha convertido en lider en la descarbonizacion del sector industrial (Dall-Orsoletta y

otros, 2022).

135. Los modelos de concesion de licencias de tecnologia ecologica suelen incluir
(Xiang, 2020):

- la concesion voluntaria de licencias,

- licencias cruzadas,

- consorcios de patentes,

- acuerdos de 1+D cooperativos,

- acuerdos sobre normas tecnoldgicas,

- acuerdos de concesion de licencia por niveles y

- sistemas de adquisicion conjunta.

136. Ademas, las estructuras de concesion de licencias en el ambito de la tecnologia
ecoldgica suelen dar prioridad al despliegue y la accesibilidad, en lugar de limitarse a
maximizar los ingresos por regalias. Sin embargo, el despliegue mas rapido y las licencias
orientadas a la accesibilidad en la tecnologia ecolégica estan impulsados por el mercado, no
son altruistas: se opta por ellos porque factores relacionados con el modelo operativo y el
mercado (adquisiciones a granel o contratacién publica, tamafio del mercado, competencia,
participacién en la elaboracién de normas) e incentivos normativos empujan a las empresas
hacia modelos abiertos 0 no exclusivos que maximizan la adopcion y la rentabilidad a largo
plazo.

137. Por consiguiente, los contratos de licencia pueden incorporar caracteristicas
adicionales tales como:

- precios diferenciales,

- restricciones regionales a la concesion de licencias,

- obligaciones de 1+D colaborativa,

- agrupaciones de patentes compartidas,

- participacién en la elaboracién de normas, y

- clausulas de fortalecimiento de capacidades.

C. Resumen de las clausulas eficaces para los regimenes de remuneracion

138. La remuneracion es el acuerdo contractual que define como se reparte el valor entre el
creador del conocimiento y la entidad comercializadora, y tiene por objeto equilibrar la
necesidad del licenciante académico de recuperar los costos de [+D con el riesgo comercial
del licenciatario. El régimen de remuneracion es un elemento esencial del contrato de licencia
o de colaboracion, ya que describe cdmo el socio del sector privado compensa al innovador
(normalmente la universidad o su sociedad gestora de PI). Para que un acuerdo tenga éxito,
es necesario equilibrar la necesidad del licenciante académico de obtener un rendimiento
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justo de su inversién en 1+D con el objetivo de la empresa licenciataria de obtener un
beneficio justo frente a multiples riesgos normativos, juridicos y comerciales.

139. Los contratos deben ser justos y equilibrados para reflejar los elevados costos iniciales
de la investigacion académica y los objetivos de rentabilidad a largo plazo del socio del sector
privado. Las condiciones econdmicas de los contratos de licencia pueden tener repercusion
tanto por los términos del propio contrato como por otros aspectos relacionados con la
investigacion académica, la investigacion empresarial o la concesion de licencias. El
compromiso del licenciante de mantener la patente, la rentabilidad prevista del producto, el
grado de ventaja que ofrece la patente, la parte de los beneficios que debe atribuirse a la
invencion, asi como cualquier beneficio comercial accesorio que la licencia proporcione al
licenciatario, son parametros que deben tenerse en cuenta.

140. El modelo de concesién de licencias seleccionado, asi como la estrategia de Pl y el
entorno normativo, estan interrelacionados, por lo que el régimen de remuneracién no puede
analizarse de forma aislada, especialmente en los sectores de la salud y las tecnologias
ecoldgicas.

Estrategia de Pl y fase del ciclo de vida de la patente

v En las primeras fases de la vigencia de la patente o antes de su
comercializacion, el licenciante puede aplicar pagos iniciales mas
bajos para facilitar la concesién de licencias; posteriormente, es
posible que se prefieran las regalias.

v" En la concesién transfronteriza de licencias, a la hora de ajustar
los pagos deben tenerse en cuenta los costos de tramitacion y
mantenimiento de la patente en multiples jurisdicciones.

v'La estructura de pagos puede variar segun la regién, en funcion de
las distintas perspectivas de comercializacién, las barreras
normativas o el tamafio del mercado.

Riesgos e incentivos normativos

v" En el sector farmacéutico o de dispositivos médicos, la aprobacién
reglamentaria constituye un obstaculo importante. Es habitual
establecer hitos vinculados a los hitos reglamentarios.

v/ Las subvenciones, ayudas o desgravaciones fiscales en el ambito
de las tecnologias ecoldgicas pueden afectar a la rentabilidad neta
Yy, €n consecuencia, a la negociacion de las regalias.

v Los regimenes normativos pueden imponer limites maximos o
restricciones a las regalias o al reparto de ingresos en el ambito de
la salud publica o de las tecnologias de interés publico.

Normas nacionales e institucionales y restricciones legales

v Algunas jurisdicciones imponen restricciones sobre la forma en que
las universidades pueden conceder licencias (por ejemplo, tarifas
maximas por regalias o limites maximos institucionales al reparto
de ingresos).

v' Las instituciones publicas pueden tener politicas sobre la
participacién en el capital o la exposicién al riesgo. Deben definirse
las limitaciones a la reutilizacién de la tecnologia (por ejemplo,
para una “exploracion” posterior frente a una “explotacion”
inmediata en el mercado).

v' En algunos paises, puede haber regimenes legales u obligatorios
de “remuneracion adecuada” o garantias minimas (especialmente
en sectores regulados).
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141. Aunque existen varios modelos basicos de remuneracion, en la practica muchos
acuerdos adoptan planteamientos hibridos que combinan elementos de estos.

a)

b)

Modelo de pago inicial (suma fija): Este modelo implica un pago unico que
se abona en el momento de la firma del contrato. Proporciona al licenciante
unos ingresos inmediatos y previsibles, transfiere cierto grado de riesgo
comercial al licenciatario y es sencillo de gestionar. Sin embargo, dado que el
valor comercial final de la tecnologia es dificil de predecir con precisién en el
momento de la contratacion, el pago acordado puede subestimar el valor que
la tecnologia tendra en ultima instancia. Si la tecnologia licenciada resulta
tener mas éxito comercial del previsto, la suma fija compensara de forma
insuficiente al licenciante, que no podra participar posteriormente en esa
plusvalia. Por el contrario, si la comercializacién no cumple las expectativas, el
licenciante se beneficia de haber recibido el pago independientemente del
resultado comercial. Este modelo resulta mas adecuado para situaciones en
las que la tecnologia esta relativamente madura, su potencial comercial se
conoce razonablemente bien o el licenciante necesita una financiaciéon
previsible a corto plazo.

Modelo de pagos por hitos: Este modelo ofrece un planteamiento en el que
los pagos se inician cuando se alcanzan hitos técnicos, clinicos o de mercado
definidos, tales como la aprobacién reglamentaria, la ampliacion de la
produccién y el lanzamiento al mercado. Los pagos por hitos basados en el
rendimiento constituyen una herramienta razonable para colmar la brecha
entre las expectativas de valoracion del licenciante (que asume que la
tecnologia tendra éxito y satisfara las necesidades del mercado) y las del
licenciatario (que asume el riesgo de que el producto fracase en multiples
etapas). Este modelo contribuye a armonizar los incentivos, mitiga el riesgo de
pagar demasiado pronto y permite al licenciatario “ganarse” los pagos. No
obstante, es necesaria una definicién cuidadosa de los hitos, asi como un
método definido para su supervision. Existe un riesgo potencial de
controversia sobre si se ha alcanzado un hito, y la supervision podria suponer
una carga y un costo. Este modelo resulta mas adecuado en ambitos en los
que el éxito es incierto (biotecnologia, tecnologia médica) y en los que el valor
se va revelando a lo largo de distintas etapas. Los pagos por hitos resultan
especialmente utiles cuando el esfuerzo o el éxito del licenciatario son
inciertos y ocultos; actian como sefales e incentivos (Crama y otros, 2008).
Tanto las tasas iniciales como los pagos por hitos constituyen herramientas
fundamentales de reduccion de riesgos para el licenciante, ya que
proporcionan capital durante las fases de exploracion y validacién, antes de
que exista un mercado.

Regalias / porcentaje sobre las ventas o modelo de uso: Este modelo
permite al licenciante percibir un porcentaje fijo o escalonado de las ventas
netas o del uso de los productos o servicios relacionados con la tecnologia
licenciada. A |la hora de fijar una tarifa por regalias, una consideracién clave es
el grado de proteccion que ofrece la Pl objeto de la licencia (por ejemplo, la
validez de la patente, la facilidad y el costo de eludir la proteccion, el alcance y
las restricciones de la concesion de la licencia, la vida util restante de las
patentes objeto de la licencia o la probabilidad de infringir otras patentes no
licenciadas propiedad de terceros), asi como factores comerciales que
incluyen el tamafio potencial del mercado; si existe un precio de mercado
establecido para la tecnologia; la relacidon comercial entre las partes (por
ejemplo, si la institucion tiene otros acuerdos con la empresa); si la tecnologia
es una herramienta de investigacion, un compuesto o un diagnéstico; y el
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alcance de las tecnologias competidoras existentes en el mercado o la
probabilidad de penetracién en el mercado.

d) Modelo de participacion accionarial: Este modelo permite al licenciante
adquirir una participacion en el licenciatario (a menudo una empresa derivada)
como parte de la contraprestacion. Dado que no implica el pago en efectivo,
resulta util cuando los recursos monetarios son limitados y se ajusta a los
incentivos a largo plazo. Existe un potencial de revalorizacidén en situaciones
de alto crecimiento. Los riesgos de liquidez y dilucién, asi como las dificultades
de valoracion, son muy reales y se combinan con cuestiones de gobernanza y
posibles conflictos de intereses a largo plazo. Las empresas emergentes y las
pymes, que suelen ser las mas agiles, son normalmente los vehiculos para
comercializar innovaciones perturbadoras. Este modelo es el mas adecuado
para empresas emergentes, empresas derivadas o iniciativas en fase inicial
con alto riesgo y potencial de crecimiento. En particular, en el contexto de la
participacion del capital riesgo corporativo (CVC), en el que se aporta capital a
empresas emergentes en fase inicial, este modelo “reduce el riesgo” de
proyectos que aun no han alcanzado una escala comercial, proporcionando
una salida natural para la empresa emergente y acceso a la innovacion radical
para el CVC.

e) Modelos hibridos o mixtos: Estos incluyen una variedad de tipos de pago,
entre los que se encuentran las regalias, las sumas fijas y los pagos por hitos,
asi como la rentabilidad sobre el capital. Por ejemplo, un contrato que combine
pagos fijos y basados en el rendimiento puede extraer un mayor valor de los
licenciatarios que los contratos basados exclusivamente en regalias o en
sumas fijas. Los pasos habituales para su implementacion son:

— Una modesta tasa inicial por la concesion de la licencia.

— Reembolso integro de los costos de patente pasados y futuros.

— Una serie de pagos por hitos de desarrollo y normativos.

— Unas regalias recurrentes de un solo digito sobre las ventas netas.
— Regalias anuales minimas a partir de unos anos tras la firma.

— Una clausula para el reparto de los ingresos por sublicencias.

El modelo hibrido o mixto equilibra el riesgo y la recompensa para ambas
partes; es mas flexible y se adapta mejor a las necesidades, aunque implica
una mayor complejidad en la negociacién y la observancia, y, si los
componentes entran en conflicto, existe la posibilidad de que se produzca un
desajuste. Este modelo es muy habitual en la practica, especialmente en
ambitos de desarrollo en varias fases, como los sectores de la salud o la
tecnologia ecoldgica.

142. Los sectores de la salud y la tecnologia ecoldgica se destacan de las industrias
tradicionales por su profunda integracioén de la ciencia, la sostenibilidad y la innovacion, al
tiempo que plantean ciertas dificultades para su comercializacién. La dificultad mas
importante es la valoracion de la PI, debido a que las tecnologias se encuentran, por lo
general, en una fase muy temprana de desarrollo (Thursby y Thursby, 2003). Otras
dificultades son la elevada incertidumbre técnica y de mercado, asi como las asimetrias de
informacién y de planteamiento entre las partes implicadas (la universidad y el sector
privado). Por lo tanto, en la fase de negociacién del contrato, esta no debe considerarse una
batalla que hay que ganar, sino un paso en la creacién conjunta de una hoja de ruta
compartida para una comercializacion exitosa. Asi pues, elegir el modelo adecuado con un
planteamiento de reparto de riesgos es imprescindible para alcanzar el éxito.
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1. Sector de la tecnologia sanitaria

143. Las estructuras de remuneracion deben reflejar la incertidumbre, el grado de desarrollo
tecnoldgico, el potencial de mercado y el riesgo de comercializacion. Por lo tanto, son
preferibles las estructuras de remuneracion flexibles frente a los rigidos sistemas de pago fijo.
Los pagos por hitos son la norma en el sector. Dada la larga duracién de los ensayos
clinicos, la universidad o el inventor reciben una compensacién cuando la tecnologia supera
determinados hitos (por ejemplo, ensayos de fase |, la autorizacién de la FDA o la EMA, o la
primera venta comercial). De este modo se gestiona el perfil de riesgo-recompensa: el socio
del sector privado paga menos por adelantado, pero ofrece recompensas significativas una
vez que la tecnologia ha superado los riesgos iniciales.

144. Las estructuras contractuales en el ambito de la tecnologia sanitaria suelen incluir tasas
iniciales (para recuperar los costos anteriores), pagos por hitos (vinculados al éxito técnico o
reglamentario, como las fases de los ensayos clinicos) y regalias (basadas en un porcentaje
de las ventas).

a) Salvaguardias de diligencia en los acuerdos basados unicamente en
regalias: Dado que el desarrollo biotecnoldgico o farmacéutico puede llevar
una década o mas, un licenciante académico que haya aceptado una tasa
inicial reducida a cambio de una tarifa por regalias mas elevada asume un
riesgo considerable de que el licenciatario cambie de orientacion, obtenga bajo
licencia una tecnologia de la competencia o no llegue a comercializarla. Las
clausulas de diligencia, tales como regalias anuales minimas, el derecho a
convertir una licencia exclusiva en no exclusiva en caso de fracaso y las
obligaciones de “esfuerzos comercialmente razonables” con los
correspondientes derechos de rescision, constituyen medidas de mitigacién
recomendadas (Drozdoff y Fairbairn, 2015).

b) Reembolso de costos histéricos o irrecuperables: Las licencias de
tecnologia sanitaria suelen exigir que la empresa derivada o el licenciatario del
sector privado reembolse todos los gastos incurridos por la institucion de
investigacion en la presentacion, tramitacion, mantenimiento y observancia de
los derechos de patente hasta la fecha de la firma —los denominados “costos
histéricos™—, mientras que todos los gastos de patente posteriores a la firma
corren directamente a cargo del licenciatario (Universidades de los Paises
Bajos, 2025; Drozdoff y Fairbairn, 2015).

c) Modelo de reparto de regalias entre inventores: Las investigaciones
empiricas sobre universidades de Estados Unidos de América indican que la
asignacion de los ingresos por regalias entre los inventores, los laboratorios y
los presupuestos centrales de la universidad puede afectar de manera
significativa a los resultados de la transferencia de tecnologia. Una mayor
participacién de los inventores puede alentar la participacion continuada en el
desarrollo y se asocia con un mejor rendimiento en materia de concesiéon de
licencias, mientras que destinar una mayor proporcion a fines generales de la
universidad puede debilitar estos incentivos (Friedman y Silberman, 2003).
Con el tiempo, las férmulas de reparto de regalias entre los inventores se han
estandarizado, por lo que los aumentos marginales en la participacion de un
inventor pueden tener ahora un efecto menor en el comportamiento de
divulgacion. Al mismo tiempo, la funcién de control de acceso de la OTT se ha
vuelto mas exigente debido a la complejidad del panorama de la P, los
requisitos de proteccion de datos, las empresas emergentes de tecnologia
avanzada y el uso creciente de modelos de innovacion basados en empresas
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derivadas, en capital y dirigidos por estudiantes (Valdivia (2013) y datos de
AUTM STATT).

2. Sector de la tecnologia ecologica

145. Shiy otros (2025) analizan la transferencia de tecnologia ecoldgica desde una
perspectiva de red multicapa que integra recursos de conocimiento, empresas, ciudades y
sistemas regionales de innovacion, demostrando que dicha transferencia depende en gran
medida de la proximidad geografica, la estructura de la red, la diversidad de conocimientos y
los ecosistemas regionales de innovacion. A diferencia de la concesion de licencias en el
ambito de la tecnologia sanitaria, el valor suele surgir de la participacion en el ecosistema, la
interoperabilidad y los efectos indirectos de la red, mas que del control puramente propietario.
Por lo tanto, los contratos suelen incluir sistemas colaborativos de intercambio de datos, el
cumplimiento de normas técnicas, colaboraciones de fabricacion y disposiciones sobre
contenido local.

146. Los regimenes de remuneracion en el ambito de la tecnologia ecoldgica difieren porque
los objetivos de sostenibilidad y las consideraciones de politica publica influyen
considerablemente en las practicas de concesion de licencias. Una cooperacion en materia
de tecnologia ecoldgica que resulte mutuamente beneficiosa requiere una “compensacion
justa” combinada con mecanismos de implantacion accesibles (Xiang, 2020). En
consecuencia, los regimenes de remuneracion pueden incluir:
- estructuras de regalias reducidas para los paises en desarrollo,
- modelos de precios por niveles,
- acuerdos de concesion de licencias cruzadas,
- el reparto colaborativo de los costos de 1+D,
- mecanismos de reparto de ingresos mediante consorcios de patentes,
y
- incentivos basados en el rendimiento en funcién de la repercusion
medioambiental.

Los acuerdos de concesion de licencias cruzadas revisten especial importancia en
el ambito de la tecnologia ecoldgica, ya que muchas de ellas son interdependientes y
requieren acceso a patentes complementarias. Estos acuerdos reducen los costos de
transaccion y las marafas de patentes, al tiempo que alientan un despliegue mas
amplio (Xiang, 2020).

Del mismo modo, los acuerdos de consorcios de patentes permiten a multiples
titulares de patentes agrupar tecnologias bajo sistemas de concesién de licencias
unificados. Estos modelos resultan utiles en tecnologias de energias renovables,
sistemas de baterias e infraestructuras de redes inteligentes, donde la interoperabilidad
es esencial.

Los modelos de colaboracién entre la universidad y el sector privado en materia
de innovacion centrada en la sostenibilidad suelen dar prioridad al valor social a largo
plazo frente a los ingresos por licencias a corto plazo. Una gestion eficaz del
conocimiento y una capacidad de absorcidn son esenciales para mantener la creacion
de valor colaborativa (Teran-Bustamante y otros, 2021).

147. Cabe sefnalar que las licencias cruzadas, las agrupaciones de patentes, las regalias
escalonadas y los pagos por rendimiento medioambiental se asocian mas comunmente con
las operaciones entre empresas. No obstante, pueden tenerse en cuenta en la transferencia
de conocimientos y tecnologia en materia de tecnologias ecoldgicas entre la universidad y el
sector privado cuando las carteras de patentes complementarias, los requisitos de
interoperabilidad, los objetivos de implantacién a gran escala o los resultados
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medioambientales cuantificables justifiquen su uso. Por lo tanto, estos mecanismos deben
entenderse como opciones que dependen del contexto, mas que como caracteristicas
comunes de la practica de la transferencia de conocimientos y tecnologia en materia de
tecnologias ecoldgicas.

3. Otras consideraciones

148. Las estructuras contractuales de las tecnologias ecolégicas y sanitarias recurren cada
vez mas a la participacién en el capital social de las empresas derivadas. La participacion en
el capital social sirve como herramienta de seleccion que permite a una OTT obtener
informacién de un emprendedor sobre el verdadero potencial de mercado de la tecnologia.
Los modelos tedricos y empiricos muestran que una combinacion de participacién en el
capital social y regalias tiene mas éxito a la hora de crear empresas derivadas que los
modelos basados en tasas fijas, ya que mitiga la asimetria de informacion entre la
universidad y el cientifico-emprendedor. (Savva y Taneri, 2014). Especialmente en el sector
energético, la remuneracion suele estructurarse en forma de participacion accionarial en las
empresas derivadas.

149. Si bien la combinacién de participacion en el capital y regalias puede superar a las
estructuras de tasas fijas puras a la hora de armonizar los incentivos y facilitar la creacion de
empresas derivadas, tal como se ha sefalado anteriormente, esta estructura no debe
considerarse una norma universal por defecto. En algunas empresas en fase inicial,
especialmente cuando la empresa tiene una capacidad administrativa limitada, se enfrenta a
restricciones de efectivo inmediatas o necesita atraer a inversores externos, la combinacion
de la participacion en el capital con obligaciones de pago de regalias recurrentes puede
imponer cargas financieras y de gobernanza excesivas y complicar las rondas de financiacién
posteriores. Por lo tanto, el modelo de remuneracion adecuado debe ajustarse a las
circunstancias especificas de cada acuerdo: las estructuras basadas unicamente en
participaciones en el capital, Unicamente en regalias, en hitos, en tasas fijas o las estructuras
simplificadas pueden resultar preferibles en funcion de la fase de la investigacion, las
necesidades de capital, las expectativas de los inversores y la capacidad de la universidad
para gestionar participaciones en el capital. Ademas, aunque la concesion de licencias
exclusivas es necesaria en el ambito de las tecnologias sanitarias para proteger la I1+D de
alto costo, a menudo se evita en los contratos de tecnologias ecolégicas en fase inicial con el
fin de fomentar el crecimiento de la comunidad, en aras de incentivar una adopcion mas
amplia de la tecnologia. (Arenas y Gonzalez, 2018).

150. Concesién de licencias impulsada por la normativa en las tecnologias
ecoloégicas: Las normativas medioambientales (por ejemplo, normas de emisiones,
obligaciones relativas a los vehiculos eléctricos o el uso de normas técnicas especificas)
pueden aumentar sustancialmente el valor competitivo de los titulares de patentes que
conceden licencias de tecnologias que cumplen las normas reglamentarias. Cuando el
cumplimiento de una norma reglamentaria resulta mas costoso que la adquisicion de una
licencia, las empresas que, de otro modo, preferirian desarrollar soluciones alternativas de
forma independiente pueden considerar ventajoso suscribir acuerdos de concesion de
licencia. En segmentos de tecnologia ecoldgica en rapida evolucion, esta dinamica ha dado
lugar en varios casos a una actividad de concesion de licencias generalizada que se asemeja
a una estandarizacion de facto. Dado que multiples empresas deben cumplir los mismos
requisitos normativos, convergen en el acceso a tecnologias idénticas o interoperables, y las
condiciones de la concesion de licencias resultantes reflejan cada vez mas las normas del
mercado en su conjunto, en lugar de ser meras negociaciones bilaterales (Zhang y

otros, 2024).
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151. Los contratos de reparto de ingresos como incentivo adicional a las licencias
cruzadas: En sectores en los que las empresas compiten en el marco de regimenes de
fijacion de precios del carbono o de comercio de emisiones, los acuerdos de concesion de
licencias cruzadas pueden dar lugar a resultados desiguales si las carteras tienen un valor
comercial desigual. Una empresa que aporte patentes proporcionalmente mas valiosas
podria recibir a cambio menos de lo que aporta. Adadir una obligacion de reparto de ingresos
a dicho acuerdo de licencia cruzada puede corregir este desequilibrio, ya que la empresa que
obtenga un beneficio comercial desproporcionadamente mayor del acuerdo se compromete a
transferir una parte definida de los ingresos por ventas resultantes a la otra parte. Este
mecanismo convierte un acuerdo que, de otro modo, seria asimétrico en uno mutuamente
beneficioso, lo que aumenta la disposicidon de ambas a suscribir y mantener la licencia y
favorece un mayor despliegue de tecnologias ecoldgicas en apoyo de los objetivos de
reduccion de carbono (Zhang y otros, 2024).

152. Precios diferenciados o escalonados para los paises de ingresos bajos y
medianos: Cuando se prevea el despliegue de tecnologia ecolégica en diversos mercados
nacionales, las partes podran considerar condiciones diferenciadas cuando asi lo justifiquen
las condiciones del mercado, las obligaciones en materia de desarrollo, los objetivos de
asequibilidad y la legislacion vigente. En la practica, esto implica disenar acuerdos con
condiciones diferenciadas (por ejemplo, tarifas por regalias reducidas o escalonadas
aplicables en los mercados de los paises de ingresos bajos y medianos, disposiciones que
permitan la produccion local o la adaptacién de la tecnologia a tarifas preferenciales, planes
de pago escalonado ajustados a los ingresos del mercado u obligaciones de fortalecimiento
de capacidades que requieran apoyo tecnoldgico en las economias en desarrollo).

153. Concesiones de licencia de tipo FRAND para la Pl financiada con fondos
publicos: El principio FRAND (justo, razonable y no discriminatorio) como requisito para las
condiciones de la concesién de licencias se desarroll6 originalmente en el contexto de la
concesion de licencias sobre patentes esenciales para cumplir con las normas técnicas
(SEP), en el que los titulares de patentes aportan voluntariamente sus tecnologias
patentadas a los organismos de normalizacién y se comprometen a conceder licencias en
condiciones FRAND. Cuando la PI se ha desarrollado con financiaciéon publica, las normas
aplicables en materia de ayudas estatales o las politicas institucionales pueden exigir que las
condiciones de la concesion de licencias reflejen el valor de mercado real de la Pl y eviten
conferir una ventaja econémica indebida a ningun beneficiario en particular. En este contexto,
se han puesto a prueba principios extraidos de las licencias FRAND. Aplicado a la Pl de las
universidades financiadas con fondos publicos, un planteamiento FRAND significaria que las
tasas de licencia se fijaran a niveles proporcionales al valor real de la techologia y a la
inversion necesaria para comercializarla, que a los licenciatarios en situaciones similares se
les ofrecieran condiciones comparables sin diferenciaciones arbitrarias, y que las tasas no se
fijaran a niveles que impidieran un acceso comercialmente razonable sin justificacion. El
marco nacional en materia de Pl de los Paises Bajos y la practica emergente de las
empresas derivadas en la Union Europea han adoptado criterios de referencia al estilo
FRAND con este espiritu (KEEN-NL, 2025; NRI, 2025). Los principios de tipo FRAND
representan una opcidn de politicas mas que un requisito juridico universal y no se aplican
automaticamente a todas las transferencias de tecnologia universitaria. La idoneidad de
dicho planteamiento dependera de la naturaleza de la tecnologia, su via de comercializacién
y sus requisitos de inversion, las condiciones aplicables en materia de ayudas estatales o
financiacion, y cualquier objetivo pertinente de interés publico.
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PARTE IV: SINTESIS DE LOS ESTUDIOS DE CASO

154. En conjunto, los tres primeros estudios de caso demuestran que el éxito de la
transferencia de conocimientos y tecnologia en el sector de la tecnologia sanitaria depende
de la armonizacién entre la propiedad intelectual, la estrategia regulatoria, la capacidad
institucional, las responsabilidades de desarrollo y los requisitos de adopcion en las fases
posteriores. Asimismo, ponen de manifiesto que los distintos arquetipos tecnoldgicos
requieren diferentes modelos de colaboracion y comercializacion. En el Apéndice se incluye
una presentacion detallada de los estudios de caso.

155. Estudio de caso 1 — Transferencia entre la universidad y el sector privado y desarrollo
de vacunas de ARNm contra la COVID-19 (Estados Unidos de América/Alemania): El estudio
de caso sobre la vacuna de ARNm ilustra cémo la investigacién académica fundamental, la
ciencia del sector publico, las plataformas biotecnoldgicas, las capacidades de desarrollo
farmacéutico, la financiacion publica y la contratacién publica pueden funcionar a través de
una cadena de acuerdos interconectados. Su leccién principal es que la rapida traslaciéon
depende de capacidades complementarias y de una reduccion coordinada del riesgo, mas
que de la mera concesion de licencias sobre patentes.

156. Estudio de caso 2 — Tecnologia de edicién gendmica CRISPR: fragmentacion y
complejidad (Estados Unidos de América): El estudio de caso sobre CRISPR demuestra que
la superposicion de la titularidad y la fragmentacion de las licencias pueden aumentar los
costos de transaccién, la incertidumbre sobre la libertad de accion y la complejidad juridica.
Al mismo tiempo, una base cientifica sélida, una financiacion sustancial, licencias especificas
para cada ambito y socios de desarrollo capacitados pueden permitir que la comercializacion
siga adelante a pesar de las controversias no resueltas en materia de PI. Por lo tanto, el caso
pone de relieve tanto los costos de la fragmentacién como la capacidad de los ecosistemas
bien dotados de recursos para gestionar dichos costos.

157. Estudio de caso 3 — Robot de rehabilitacion de la mano PLUTO: colaboracién entre la
universidad, el hospital y el sector privado para una atencién accesible (India): El estudio de
caso de PLUTO ilustra un modelo de desarrollo conjunto sostenido, arraigado a nivel local,
entre una institucién de ingenieria, una institucién clinica y un colaborador del sector privado.
Su repercusion se refleja en la asequibilidad, la portabilidad, la facilidad de uso clinico y el
alcance a los pacientes. La evolucion desde la investigacion conjunta hasta la proteccién por
patente, la concesién de licencias, la comercializacion y el uso por parte de mas de 1000
pacientes muestra como la armonizacion entre el disefio técnico, la validacion clinica, el
apoyo institucional para la transferencia de conocimientos y tecnologia y la participacion del
sector privado puede generar un valor social cuantificable.

158. Estudio de caso 4 — Cofinanciacion publica de la infraestructura de ampliacion y
validacion para tecnologias limpias (Chile): El estudio de caso demuestra que la
cofinanciacion publica de la infraestructura de ampliacién y validacion es un potente
facilitador de la transferencia de tecnologia, incluso cuando no constituye en si misma una
transferencia. La leccién clave es que agrupar a los actores de la universidad y el sector
privado como beneficiarios conjuntos de un unico instrumento adjudicado mediante concurso,
en lugar de situarlos como contrapartes en una licencia bilateral, puede reducir las fricciones
y armonizar los incentivos en la fase precomercial. Sin embargo, este modelo depende de la
existencia de una agencia de desarrollo bien capitalizada y con un horizonte a largo plazo,
asi como de una base industrial nacional capaz de absorber los resultados.

159. Estudio de caso 5 — Licitacion publica competitiva para la concesion de licencias de
tecnologias agroambientales desarrolladas con fondos publicos (Uruguay): El estudio de
caso muestra que un sistema de licitacién publica transparente y competitivo puede ser un
vehiculo eficaz para la transferencia de tecnologias ecoldgicas desarrolladas con fondos
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publicos, en particular variedades vegetales y bioinsumos. La leccién fundamental es que la
publicacion ex ante de las condiciones de la concesion de licencias reduce los costos de
transaccién y permite llevar a cabo la diligencia debida; sin embargo, el modelo solo funciona
cuando la tecnologia es estandarizable, la proteccién de la Pl (por ejemplo, la proteccion de
obtenciones vegetales) es exigible y existe un grupo suficientemente amplio de licenciatarios
como para que la competencia sea significativa.

160. Estudio de caso 6 — Cadena de contratos de licencia para la energia fotovoltaica de
préxima generacioén: el caso de la perovskita de Oxford PV (Reino Unido) El estudio de caso
ilustra una cadena secuencial de contratos de licencia —de la universidad a la empresa
derivada y, a continuacion, de la empresa derivada a multiples sublicenciatarios territoriales—
como una estrategia adaptable para la difusién mundial de una tecnologia ecolégica
fundamental. La leccién es que conservar la titularidad de la Pl en la universidad, al tiempo
que se otorgan derechos comerciales exclusivos a una empresa derivada especializada,
permite que dicha empresa se convierta por derecho propio en un sofisticado licenciante de
PI, diferenciando las condiciones de exclusividad segun la jurisdiccion para adaptarse a la
estructura del mercado y a la dinamica competitiva. Una cartera de patentes amplia y
defendible es lo que hace que este modelo en cascada resulte creible para los principales
licenciatarios del sector privado.

161. Estudio de caso 7 — Consorcios de investigacion liderados por el sector privado para
materiales de origen biolégico: el caso de Continental Taraxagum (Alemania): Este estudio de
caso ensefia que las oficinas de transferencia de tecnologia (OTT) universitarias formales no
son indispensables cuando un socio del sector privado con una sélida capacidad de [+D se
integra directamente en un consorcio de investigacion multipartito desde su creacién. La
leccion es doble: la cofinanciacion (en este caso, los fondos estructurales de la Union
Europea junto con la inversion privada) puede reducir el riesgo de la innovacién de base
bioldgica a largo plazo, y una estrategia de Pl por niveles —que combine la proteccion
gendmica y biolégica con patentes de proceso— puede garantizar el valor a lo largo de toda
la cadena de innovacion, desde el laboratorio hasta las instalaciones dedicadas a la
ampliacion de escala y el producto listo para el mercado.

162. Estudio de caso 8 — Vacuna de Oxford/AstraZeneca: acuerdo de orden tecnolégico
(Reino Unido): El estudio de caso muestra que la transferencia de tecnologia sanitaria (y, por
extension, ecolégica) en condiciones urgentes y cambiantes requiere instrumentos
contractuales adaptables y por etapas, en lugar de licencias sobre patentes estaticas. La
leccién que se desprende del “Término del Acuerdo de Orden Tecnoldgico” (TOAT) es que los
mecanismos juridicos deben ser lo suficientemente flexibles como para transferir tecnologia
aun en fase de desarrollo, junto con los conocimientos técnicos, la armonizacién normativa,
la formacién y la coordinacién de la cadena de suministro, lo que subraya que el éxito de la
transferencia depende tanto de la coordinacion institucional como del acceso a la PI.

163. Estudio de caso 9 — Tecnologia CRISPR y concesién de licencias subrogadas en la
medicina de precision: concesion de licencias subrogadas (Estados Unidos de América): El
estudio de caso demuestra que las tecnologias de plataforma, altamente fragmentadas,
desbordan el sistema tradicional de licencias bilaterales. La leccion que se extrae es que las
entidades de concesién de licencias subrogadas, la agregacion de patentes y las licencias
por ambito de uso pueden simplificar la comercializacion y atraer capital de riesgo, pero a
costa de concentrar el poder de concesién de licencias y de correr el riesgo de restringir el
acceso a herramientas de investigacion fundamentales, lo que significa que el disefo de las
licencias debe equilibrar conscientemente la eficiencia y la apertura.

164. Estudio de caso 10 — La vacuna contra el VPH de la Universidad de Ciudad del Cabo
(UCT) — licencias adaptativas (Sudafrica): El estudio de caso muestra que las licencias
adaptativas, una estructura coexclusiva —en lugar de exclusiva— con derechos de
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conversién, permiten a las universidades cumplir los compromisos preexistentes con el
consorcio, al tiempo que ofrecen la certeza suficiente para atraer a socios importantes del
sector privado. La leccion es que la flexibilidad en las condiciones de exclusividad, mas que
una eleccién binaria entre “exclusivo” y “no exclusivo”, es a menudo lo que concilia los
intereses contrapuestos de las partes interesadas en tecnologias sensibles en cuanto al
acceso mundial.

165. Estudio de caso 11 — MARAVAS (Programa de Formacion Médica y Estandarizacion
de la Atencion Vascular): transferencia de conocimientos y tecnologia de secretos
comerciales, conocimientos técnicos y “sandbox” regulatorio (Tailandia): El estudio de caso
establece que la transferencia de tecnologia no tiene por qué centrarse en las patentes: los
conocimientos clinicos tacitos, los protocolos y las marcas registradas pueden transferirse
mediante acuerdos de concesion de licencia Unica. La leccion es que, cuando el valor reside
en conocimientos operativos reproducibles mas que en un producto patentado, una licencia
Unica con tasa fija constituye un régimen de remuneracion eficaz y mas adecuado que las
regalias, ya que la supervision de estas ultimas afadiria complejidad cuando el valor principal
radica en la experiencia clinica, la formacién y los conocimientos operativos, mas que en las
futuras ventas de productos.

166. Estudio de caso 12 — El tratamiento nutracéutico del sindrome de ovario poliquistico:
comercializacion a través de una empresa derivada (Malasia): El estudio de caso muestra
que la concesién de licencias exclusivas de conocimientos técnicos a una empresa derivada,
combinada con obligaciones por hitos y estructuras de tasas diferidas (pagos iniciales
nominales y pagos fijos mas elevados posteriormente), reduce el riesgo de comercializacion
en las primeras fases, al tiempo que incentiva una rapida entrada en el mercado. La leccién
es que el calendario de remuneracion puede disefiarse de forma que se ajuste al crecimiento
realista de los ingresos de una tecnologia, en lugar de imponer cargas prematuras en
concepto de regalias.

167. Estudio de caso 13 — Tecnologia de pilas de combustible: empresas derivadas de la
UCT (Sudafrica): El estudio de caso ilustra una estrategia evolutiva de Pl que comienza con
una licencia exclusiva y, a medida que la empresa derivada madura, se convierte en una
cesion total de la Pl a cambio de participacion accionarial. La leccién es que una
remuneracion hibrida —que combine aplazamientos de regalias, regalias minimas,
exenciones de regalias vinculadas a hitos y la recuperacién de los costos de las patentes—
puede armonizar los incentivos de la universidad y la empresa a lo largo de los largos ciclos
de desarrollo de las tecnologias ecoldgicas, aunque la concesién de derechos de tanteo
sobre la futura Pl requiere salvaguardias (alcance y duracién definidos, hitos, derechos de
reversién) para evitar que se impida la competencia o el acceso publico.

168. Estudio de caso 14 — Energia fotovoltaica de capa fina (Estados Unidos de
América/Unién Europea/Alemania): El estudio de caso demuestra que la comercializacién no
exclusiva y basada en un ecosistema —mediante la combinacion de financiacion publica para
I+D, infraestructura compartida, protocolos de ensayo estandarizados y aprendizaje iterativo
en materia de fabricacién— puede resultar mas eficaz que la concesioén de licencias
exclusivas para tecnologias que requieren una difusién en todo el sector y la armonizacion de
las normas.

169. Estudio de caso 15 — Sistema integrado de agricultura sostenible (Malasia): El estudio
de caso muestra que una licencia no exclusiva y de duracion limitada, con tasas fijas anuales
reducidas (que aplaza la negociacion de las regalias hasta la fase de renovacion), permite a
una empresa derivada validar su modelo operativo y desarrollar su capacidad de mercado
antes de asumir obligaciones basadas en las ventas, mientras que la universidad conserva la
titularidad, los derechos de uso con fines de investigacion y la supervisién de la calidad.
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170. En los estudios de caso 1 a 3, centrados en el sector de la tecnologia sanitaria, el éxito
no se debid solo a la proteccion de la Pl. La repercusion se produjo cuando los derechos
juridicos se vincularon a capacidades complementarias, financiacion, cumplimiento
normativo, sistemas de fabricacion o distribucion y usuarios o compradores identificables. Por
lo tanto, los estudios de caso refuerzan la afirmacion central del estudio de que el
rendimiento en materia de transferencia de conocimientos y tecnologia debe evaluarse a
través de los resultados de desarrollo, implantacion y adopcion, y no solo a través del
recuento de patentes, acuerdos o actividades institucionales.

171. Se desprenden varias lecciones transversales. En primer lugar, la estructura de
colaboracién debe reflejar el grado de desarrollo de la tecnologia, la via reglamentaria, las
necesidades de capital y la via de adopcion prevista. En segundo lugar, los acuerdos deben
abordar claramente la Pl ya existente y nueva, las responsabilidades de desarrollo, los datos
y materiales, la publicacion, las funciones regulatorias, la fabricacion, los hitos y los derechos
posteriores a la rescisidon. En tercer lugar, las universidades y las instituciones de
investigacion deben evaluar a los posibles colaboradores no solo en términos financieros,
sino también en funcién de sus capacidades técnicas, reglamentarias, de fabricaciéon y de
acceso al mercado. Por ultimo, deben tenerse en cuenta desde el principio los factores
posteriores, como el reembolso, la adquisicion, la integracion clinica, las cadenas de
suministro, la formacion y la aceptacion por parte de los usuarios, ya que, en ultima instancia,
pueden determinar si una tecnologia transferida tiene repercusiones en la salud.

172. En general, de los estudios de caso que destacan el papel de los regimenes de
remuneracion se desprenden tres lecciones recurrentes. En primer lugar, las estructuras de
remuneracion deben ajustarse al grado de desarrollo y a la naturaleza del activo subyacente.
En segundo lugar, los mecanismos de remuneracion diferida, vinculados a hitos o hibridos
reducen, en diversas situaciones, el riesgo en las primeras fases y armonizan mejor los
incentivos que las sumas fijas por adelantado o las regalias inmediatas, especialmente en el
caso de las tecnologias ecoldgicas y sanitarias de ciclo largo. En tercer lugar, la arquitectura
institucional —ya se trate de organismos publicos de cofinanciacion, oficinas de transferencia
de tecnologia (OTT), consorcios industriales o licenciantes subrogados— debe adaptarse al
contexto. Los modelos que han demostrado su eficacia en una jurisdiccién no son
automaticamente transferibles si no existen una capacidad institucional, unos mecanismos de
financiacién y unas condiciones de absorcion del mercado comparables. Estos casos son
ilustrativos, mas que representativos. Por lo tanto, sus lecciones deben adaptarse a la
tecnologia pertinente, a la jurisdiccion, a la capacidad institucional y al contexto de mercado,
en lugar de considerarse modelos de aplicacién universal.
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PARTE V: SINTESIS DE LAS MEJORES PRACTICAS Y LAS DIFICULTADES

A. Mejores practicas, dificultades y sus implicaciones politicas en la colaboracion
entre el sector privado y las instituciones académicas en el sector de la tecnologia
sanitaria

173. El analisis comparativo indica que los resultados de la transferencia de conocimientos
y tecnologia en el sector de la tecnologia sanitaria reflejan el funcionamiento coordinado de
los marcos juridicos y normativos propicios, la capacidad institucional y el disefio de la
colaboracién. Dadas las caracteristicas distintivas del sector, los resultados dependen de la
armonizacién entre los niveles macro, meso y micro, mas que de un unico factor
determinante. En consecuencia, la evaluaciéon del rendimiento se beneficia de ir mas alla de
los indicadores transaccionales para abarcar medidas posteriores, entre las que se incluyen
la validacién de la tecnologia, los avances normativos, la preparacién para la fabricacion, la
adopcion y los beneficios demostrables para los pacientes, los sistemas de salud y la
sociedad.

174. Mediante un analisis comparativo se han determinado las siguientes practicas que
favorecen una colaboracion eficaz entre el sector privado y las instituciones académicas en el
sector de la tecnologia sanitaria. Su eficacia depende del contexto y esta condicionada por la
naturaleza de la tecnologia, la via de desarrollo y las capacidades institucionales de las
partes implicadas; por lo tanto, no deben entenderse como recetas de aplicacion universal.

175. En primer lugar, es importante contar con marcos de propiedad intelectual claros y
previsibles, pero la certeza sobre la titularidad por si sola no determina si el sector privado
participara. Los posibles colaboradores también tienen en cuenta la pertinencia de la
investigacion para una necesidad no cubierta, el grado de desarrollo de la tecnologia, las
pruebas de concepto, la viabilidad normativa, la demanda del mercado, los requisitos de
desarrollo y financiacion, la libertad de accion y la capacidad de la organizacién para
absorber y hacer avanzar la tecnologia.

176. En segundo lugar, es fundamental contar con una sélida capacidad institucional. Las
universidades que cuentan con oficinas de transferencia de tecnologia bien establecidas,
personal con experiencia y procesos estandarizados estan mejor posicionadas para detectar
invenciones prometedoras, gestionar carteras de patentes, negociar contratos de licencia y
respaldar las vias de comercializacion. La capacidad institucional también incluye el acceso a
conocimientos juridicos especializados, la comprension de la normativa, la financiacion de
prueba de concepto y los sistemas de apoyo al emprendimiento.

177. En tercer lugar, las instituciones deben utilizar procesos rigurosos y basados en
pruebas empiricas para priorizar las tecnologias en las que realizar nuevas inversiones. No
todas las divulgaciones o solicitudes de patente merecen el mismo nivel de apoyo. Las
decisiones relativas a la patentabilidad, la financiacién de prueba de concepto, la concesion
de licencias, la creacion de empresas emergentes o la interrupcién de proyectos deben tener
en cuenta la diferenciacion cientifica, las necesidades no cubiertas, el grado de desarrollo
técnico, la via reglamentaria, los costos de desarrollo, la demanda del mercado o del sector
publico, las alternativas competitivas y la disponibilidad de socios capacitados.

178. En cuarto lugar, la integracion temprana de las estrategias de propiedad intelectual y
normativas mejora significativamente los resultados. En el sector de la salud, donde la
aprobacion reglamentaria suele ser el principal factor determinante para la entrada en el
mercado, las decisiones en materia de Pl deben tomarse con pleno conocimiento de los
plazos de desarrollo clinico, los requisitos de datos reglamentarios y las vias reglamentarias
de aprobacion.
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179. En quinto lugar, una colaboracién eficaz depende no solo de la seleccion de un tipo de
operacion adecuado, sino también del disefio de mecanismos de gobernanza viables. La
concesion de licencias, la investigacion patrocinada, el codesarrollo, la colaboracion clinica y
la creacion de empresas emergentes pueden resultar adecuados en distintas circunstancias,
pero el acuerdo debe abordar claramente la Pl ya existente y nueva, el acceso a datos y
materiales, la publicacion y la confidencialidad, la autoridad en la toma de decisiones, los
cambios en el proyecto, las responsabilidades de desarrollo y normativas, los compromisos
de financiacion, el recurso a subcontratistas, la solucion de controversias, la rescision y los
derechos de las partes en utilizar los resultados una vez finalizada la colaboracién. La
estructura debe adaptarse al grado de desarrollo de la tecnologia, a las capacidades y
contribuciones de los colaboradores, y a la via prevista para su desarrollo y adopcion.

180. En sexto lugar, la armonizacion de los incentivos entre las partes interesadas mejora la
colaboracién. Los investigadores académicos, las universidades, los socios del sector privado
y los financiadores publicos pueden tener objetivos diferentes, que van desde el avance
cientifico hasta la rentabilidad financiera o la repercusion en la salud publica.

181. En séptimo lugar, los requisitos de adopcién en las fases posteriores deben
incorporarse a la planificaciéon de la transferencia de conocimientos y tecnologia desde una
fase temprana. Una tecnologia sanitaria técnicamente satisfactoria y autorizada por las
autoridades reguladoras puede, aun asi, no lograr la repercusion deseada si carece de
pruebas de su utilidad clinica, de vias de reembolso o de adquisicién, de sistemas de calidad
adecuados, de capacidad de fabricacion y de cadena de suministro, de apoyo a la
implementacién, de usuarios formados o de aceptacion en los entornos de atencién de salud.

182. A pesar de la existencia de mejores practicas, varias dificultades persistentes siguen
afectando a la transferencia de tecnologia en el ambito de la salud. Una de las dificultades
mas significativas es la fragmentacion normativa entre jurisdicciones. En el caso de las
tecnologias destinadas a los mercados mundiales, lidiar con multiples sistemas normativos
puede generar incertidumbre y retrasar la comercializacion. Ademas, las nuevas tecnologias
suelen requerir conocimientos especializados interdisciplinarios y pueden implicar regimenes
normativos que se solapan, lo que complica aun mas la transferencia de tecnologia. Una
dificultad relacionada es la falta de armonizacion entre las estrategias de propiedad
intelectual y las vias reglamentarias, lo que genera un desajuste en los plazos y los
resultados de la concesion de patentes y las aprobaciones reglamentarias. Las carencias de
capacidad a nivel institucional siguen constituyendo otra barrera importante. No todas las
universidades e instituciones de investigacién tienen acceso a profesionales de transferencia
de tecnologia, a conocimientos juridicos especializados o a sistemas de apoyo a la
comercializacion. Una dificultad relacionada es la tendencia a seguir apoyando tecnologias
incluso después de que hayan surgido indicios de una viabilidad técnica, normativa o
comercial limitada. Las instituciones pueden enfrentarse a presiones internas para mantener
carteras de patentes, preservar las relaciones con los inventores o evitar reconocer los
costos irrecuperables.

183. Las implicaciones politicas que se exponen a continuacion deben interpretarse como
intervenciones dependientes del contexto, mas que como prescripciones universales. Antes
de adoptar una medida, las personas encargadas de formular politicas y las instituciones
deben determinar la barrera especifica que debe abordarse, el actor responsable de la
implementacion, la evidencia que respalda la intervencién, las capacidades institucionales y
los recursos necesarios, el probable costo financiero y administrativo, y cualquier posible
consecuencia no deseada. Las medidas también deben adaptarse al arquetipo tecnoldgico
pertinente y al grado de desarrollo del sistema nacional o institucional de transferencia de
conocimientos y tecnologia. En primer lugar, es necesario mejorar la coordinacion entre los
sistemas de propiedad intelectual y los sistemas normativos. En segundo lugar, el
fortalecimiento de la capacidad institucional debe ser una prioridad. Las inversiones en
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oficinas de transferencia de tecnologia, programas de formacion, apoyo juridico e
infraestructura de comercializacién pueden mejorar significativamente los resultados. En
tercer lugar, las instituciones y los financiadores deben adoptar indicadores de rendimiento
orientados a los resultados. La evaluacién debe ir mas alla del recuento de patentes, los
acuerdos firmados y la creacién de empresas emergentes para incluir la validacion de la
tecnologia, la participacion de colaboradores, la financiacion de seguimiento, los avances
normativos, la preparacion para la fabricacion, la adopcién, el alcance a pacientes o usuarios
y los beneficios para la salud publica. En cuarto lugar, promover la convergencia internacional
y la cooperacion normativa puede reducir la fragmentacion y facilitar la colaboracion
transfronteriza. Por ultimo, las personas encargadas de formular politicas deben reconocer
que la transferencia de conocimientos y tecnologia constituye una funcién del ecosistema
mas que una simple operacion. Una politica eficaz debe abarcar todo el proceso, desde la
investigacion y la divulgacion hasta la validacion, la formacion de colaboradores, el desarrollo
normativo, la financiacion, la fabricacion, la adquisicion, el reembolso y la adopcion. Una
deficiencia en cualquier etapa puede impedir que tecnologias que, de otro modo, serian
prometedoras lleguen a utilizarse. Por lo tanto, las intervenciones politicas deben disefarse
en torno a los cuellos de botella detectados y deben especificar el actor responsable, los
recursos necesarios y los resultados en funcioén de los cuales se evaluara el progreso.

184. De cara al futuro, es probable que la transferencia de tecnologia sanitaria se aleje aun
mas de un modelo lineal de “divulgacion-patente-licencia” para avanzar hacia ecosistemas
traslacionales mas integrados. El ambito ya ha evolucionado para incluir una participacién
mas temprana del sector privado, la planificacion reglamentaria, la validacion clinica, la
gobernanza de datos, la preparacion para la fabricacion, la creaciéon de empresas
emergentes y las salvaguardias de interés publico. Es probable que la siguiente fase venga
marcada por la inteligencia artificial, la medicina de precision, la salud digital, las terapias
geénicas y celulares, las tecnologias de plataforma y la biofabricacion.

185. Desde la perspectiva del marco de niveles macro, meso y micro, la constatacion
principal es que los resultados en materia de transferencia de conocimientos y tecnologia en
el ambito de la salud dependen de la armonizacién entre los tres niveles. A nivel macro, las
leyes, las normas de financiacion publica, los sistemas reguladores, los acuerdos de
adquisicion y reembolso, la financiacién del desarrollo y los marcos internacionales
establecen el entorno habilitante. A nivel meso, las universidades, las instituciones publicas
de investigacion, los hospitales, las oficinas de transferencia de tecnologia, las incubadoras
de empresas y los intermediarios relacionados determinan si la investigacion puede
detectarse, evaluarse, protegerse, validarse y conectarse con socios capacitados. A nivel
micro, las colaboraciones y acuerdos individuales asignan la titularidad, las responsabilidades
de desarrollo, la financiacion, las funciones reguladoras, las obligaciones de fabricacion, las
disposiciones de acceso, la gobernanza y las vias de adopcion.

186. La leccion general es que el éxito de la transferencia de conocimientos y tecnologia en
el ambito de la salud no es ni puramente juridico ni puramente transaccional. Se trata de un
proceso coordinado en el que las politicas, la capacidad institucional, el disefio de la
colaboracién y la implementacion posterior deben reforzarse mutuamente. Los sistemas que
logran esta armonizacién tienen mas probabilidades de convertir la investigaciéon académica
en productos, servicios y capacidades que generen una repercusién econdmica, clinica y
social duradera.

B. Mejores practicas, dificultades e implicaciones politicas en la colaboracién entre el
sector privado y las instituciones académicas en el sector de la tecnologia ecolégica

187. La transformacion de la investigacion en tecnologia ecoldgica en soluciones
comercialmente viables y ampliamente adoptadas depende, de manera decisiva, de la
calidad de la colaboracién entre las instituciones académicas y el sector privado. La
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transferencia de tecnologia ecolégica se desarrolla en la interseccion entre la complejidad
cientifica, la heterogeneidad normativa, los largos plazos de validacion y los imperativos
climaticos urgentes. Esta combinacion de caracteristicas estructurales hace que el disefio de
modelos eficaces de colaboracidn entre el sector privado y las instituciones académicas
resulte tanto mas exigente como mas trascendental que en los ambitos tecnolégicos
convencionales.

188. El analisis comparativo de la colaboracién entre el sector privado y las instituciones
académicas en el sector de la tecnologia ecolégica revela un conjunto coherente de practicas
que han demostrado su eficacia en distintas jurisdicciones con diferentes niveles de
desarrollo institucional. Entre ellas se incluyen la cofinanciacién de programas de
investigacion a largo plazo entre universidades y socios del sector privado con derechos de
Pl integrados; el uso de licitaciones publicas competitivas como mecanismos transparentes y
juridicamente solidos para la concesion de licencias de tecnologias ecolégicas desarrolladas
con fondos publicos; el despliegue de estructuras secuenciales de sublicencias que permiten
estrategias de comercializacion diferenciadas por territorios; y la integracion de
infraestructuras especificas para la ampliacion de escala —plantas piloto, centros de
validacion e institutos de innovacién en fabricacion— como intermediarios esenciales entre el
descubrimiento en el laboratorio y el despliegue industrial.

189. En todos los casos analizados, la presencia de un mediador cualificado —ya sea una
OTT, un organismo publico o un intermediario especializado capaz de conectar
simultaneamente las dimensiones tecnolégicas, juridicas, financieras y normativas— se
perfila como el factor mas determinante para el éxito de los resultados de la transferencia de
tecnologia. Sin embargo, la repercusion de la articulacion sigue sin medirse en gran medida.
Los parametros convencionales de transferencia de conocimientos y tecnologia —solicitudes
de patente, concesiones de licencias sobre patentes, recaudacién de regalias, empresas
derivadas— recogen los resultados transaccionales, pero no tienen en cuenta de forma
sistematica el valor generado a través de las conexiones establecidas, las colaboraciones
facilitadas, las vias de financiacion abiertas y las barreras institucionales superadas por los
articuladores cualificados. Esta laguna en la medicion da lugar a una falta cronica de
recursos y de reconocimiento de la propia funcion de articulacién. Al igual que el campo de la
economia del desarrollo acabd ampliando sus marcos de evaluacion para captar la
repercusion social mas alla del PIB, la practica de la transferencia de tecnologia ecoldgica
debe desarrollar los indicadores y las metodologias necesarios para que la repercusion de la
articulacion sea visible, medible y financiable.

190. La colaboracién entre el sector privado y las instituciones académicas en el sector de la
tecnologia ecolodgica se enfrenta a un conjunto especifico de retos estructurales que la
distinguen de la transferencia de tecnologia en sectores mas maduros. Los largos plazos de
validacién y los elevados requisitos de capital de muchas tecnologias ecoldgicas crean un
déficit de financiacién persistente entre los resultados de investigacion y la madurez
comercial que ni la financiacion publica ni el capital riesgo privado logran colmar de forma
sistematica. La complejidad normativa multidominio —que abarca los ambitos energético,
medioambiental, industrial y de seguridad en distintas jurisdicciones— impone cargas de
cumplimiento desproporcionadas a los innovadores, en particular a aquellos que operan en
entornos institucionales con escasos recursos. A nivel institucional, la asimetria entre los
licenciantes, con gran solidez académica pero sin experiencia comercial, y los licenciatarios,
con gran sofisticacion industrial, genera desequilibrios persistentes en la capacidad de
negociacion y en los resultados contractuales.

191. Por ultimo, debido a la rapidez y la escala con las que se requiere la difusién de las
tecnologias ecoldgicas, la literatura sefiala situaciones en las que los beneficios
medioambientales no se reflejan plenamente en la rentabilidad privada. En tales casos, las
jurisdicciones recurren a respuestas politicas y financieras divergentes.
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192. A nivel macro, la legislacion sobre transferencia de tecnologia en la mayoria de las
jurisdicciones no incluye disposiciones especificamente adaptadas a la concesion de
licencias de tecnologia ecoldgica y a la adopcidon de tecnologias ecoldgicas. Los mecanismos
de integracion regional pueden ofrecer una via para armonizar las definiciones,
clasificaciones y criterios de examen de las tecnologias ecoldgicas en todas las jurisdicciones
miembros, reduciendo asi los costos de la concesion transfronteriza de licencias y de la
tramitacion de patentes. Dicha armonizacién puede llevarse a cabo de forma progresiva a
medida que los marcos nacionales alcancen el grado de desarrollo y la compatibilidad
suficientes para respaldar una coordinacion eficaz. Los programas de examen acelerado de
patentes, cuando se apliquen, deberian incorporar mecanismos de recopilacién de datos que
permitan evaluar sus efectos sobre la actividad de concesion de licencias, la inversion y los
resultados de la implantacion. Los instrumentos de financiacion publica para la transferencia
de tecnologia ecolégica —incluidos los bancos nacionales de desarrollo, los organismos
publicos de innovacion y los colaboradores financieros multilaterales— constituyen una
arquitectura de importancia estratégica para colmar la brecha entre la demostracion y la
implantacién comercial.

193. Anivel meso, el apoyo a las oficinas de transferencia de tecnologia deberia adaptarse
al grado de desarrollo institucional. Las oficinas de transferencia de conocimientos y
tecnologia emergentes pueden requerir financiacién publica plurianual para personal
especializado, costos de tramitacion de patentes, evaluacion de mercado y plantillas de
concesion de licencias estandarizadas. Los modelos de transferencia de tecnologia
compartidos, regionales o externos pueden resultar adecuados para instituciones que
carecen de la escala o el volumen de operaciones necesarios para mantener conocimientos
especializados internos. Las instituciones con capacidad intermedia pueden beneficiarse de
un apoyo especifico para desarrollar competencias especificas en materia de tecnologia
ecoldgica, incluyendo el analisis de la actividad de patentamiento, la concesion de licencias
relacionadas con normas y estrategias de sublicencias diferenciadas por territorio. Las
plataformas digitales de negociacién de licencias pueden mejorar el acceso y respaldar la
funcion de intermediacion, permitiendo a los posibles licenciatarios detectar tecnologias e
iniciar los procesos de acceso, al tiempo que permiten a los especialistas en transferencia de
tecnologia centrarse en las actividades de negociacién, personalizacion y entrada en el
mercado. Las plataformas internacionales disefiadas para conectar a proveedores,
demandantes, inversores y colaboradores de tecnologia ecoldgica ofrecen un alcance
complementario, aunque los datos sobre sus efectos en los volumenes de concesion de
licencias y los resultados de la implantacion justifican una evaluacién continua.

194. A nivel micro, las disparidades regionales e institucionales en materia de capacidad
juridica y de negociacién pueden suponer una desventaja para los licenciantes publicos con
escasos recursos. Un conjunto de herramientas estandarizado y de libre acceso para la
concesioén de licencias de tecnologia ecoldgica —que incluya plantillas modulares para
licencias exclusivas y no exclusivas, acuerdos de transferencia de material, acuerdos de
opcion y acuerdos de investigacion colaborativa, junto con orientacién sobre el disefio de
hojas de términos adaptadas al tipo de tecnologia, la fase de desarrollo, el territorio y la
exclusividad— podria ayudar a abordar estas disparidades. Dicho conjunto de herramientas
deberia incluir disposiciones de interés publico, salvaguardias de acceso para aplicaciones
criticas para el clima y acuerdos comercialmente viables para socios capacitados. Los
acuerdos de investigacion patrocinados por el sector privado, en virtud de los cuales los
patrocinadores obtienen una opcion preferente de duracién limitada para licenciar los
resultados de investigacion, mientras que las instituciones conservan el control ultimo sobre
la propiedad intelectual, representan un modelo de amplia aplicacion para compartir el riesgo
de desarrollo y armonizar los incentivos a lo largo de la fase precomercial. En el caso de las
tecnologias que requieren un gran volumen de capital y cuentan con periodos de
demostracion prolongados, las licencias de prueba y las regalias basadas en hitos pueden
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proporcionar mecanismos adicionales para ajustar los pagos a la reduccién progresiva del
riesgo.
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