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Fundado en 1887

Esiuna de las Agencias del Department or
Health and Humar Services

Es el punto focal de'la investigacion medica
federal de los E.E.U.U.

Presupuesto: 3.10%ddlares

Distribuye el 80%) de su presupuesto en 50.000
subsidios para investigacion para mas de
212.000 investigadores de 2.800 universidades
y. centros del pals y varies paises; extranjeros
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Objetivos:

premover descubrimientos basicos, estrategias de investigacionjcreativas y
sus| aplicaciones come base para avanzar significativamente enila capacidad
nacional de proteger y mejorar la salud pablica

desarrollar, mantener y renovar les recurses humanos y fisicos que
asegurarani la capacidad nacional de prevenir enfermedades

expandir la base del conocimiento en medicina Yy ciencias asociadas pare:
incrementar la prosperidad economica de la Naciony asegurar un alto V;
continuado reternoe de la inversion publica en investigacion

ejemplificar'y’ promover el mas alto nivel en integridad cientifica,
responsabilidad y: compromiso social en el desarrollo de la actividad
cientifica.

10% de sul presupuesto; financia los
proyectos; de investigacion de 6,000
cientificos

Laborateries propios ubicades en un
campus de Bethesda, Maryland

1201 ha
18.627 empleados

10% de sul presupuesto financia
Servicios




Oficina dell Director
NIH comprende 27 Institutos y Centros
Administracion descentralizada

National Cancer Institute

Clinical Center

National Library ofi Medicine
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Stevenson-Wydler Technology Innevation-Act

Bayh-Dole Act

Small Business Innoyvation; Development Act

Cooperative Research Act

Federal Technoelegy: Tiransfer Act

Executive Order 12591, Facilitating Access to Science and TECHRGIGOY,
Omnibus Trade and Competitiveness Act

Nationall Competitiveness; Technology Transfer Act

American Tecnology Preeminence Act

Small Business Research and Developement Enhancement Act

Nationall Technology: Transfer and Advancement Act




1980 Stevenson-Wydler Technolegy Innovation Act establece
la T come: una mision dell gobierno federal

1986 Federal Technoelogy: Transfer Act hizo TT una prioridad no
solo para lasiinstituciones sine para los empleades

1987 Executive Order 12591 enfatiza el compromiso delestade
en facilitar ellaccesoi a la ciencia y la tecnologia

1989 National Competitiveness Technoelogy Transfer Act:
T es una mision| para las GOCO y sus empleados

Evalla, protege, moniterea y: gerencia descubrimientos, invenciones
y. otras; propiedades intelectuales dell NIH y de la.FDA por mandato
de la Federall Technoelogy: Transfer Act (1986).

Para llevar a calbos esta tarea la OTT: s @“

.
evalua la patentabilidadide lasinvenciones qt\! @
disefa y ejecuta la estrategia de apropiacion ' =

a
£

supenvisa la litigacioni de patentes %E
negocia y monitorea los acuerdos de licencias .5 W .

lleva a cabo programasde entrenamiento q’HE@@

Otras funciones importantes de la O incluyen la construccion de
las politicas de T'T para el NIH, la' FDA y: los CDC
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DIVISION OF ADMINISTRATIVE
MANAGEMENT

OFFICE OF THE I DIVISION OF POLICY CANGER BRANGH
DIRECTOR

INFECTIOUS DISEASE &
MEDICAL ENGINEERING BRANCH

DIVISION OF |
TECHMOLDGY DEVELOPMENT
AND TRANSFER |

GERERAL MEDICINE BRANCH

MONITORING & ENFORCEMENT
BRANCH

UFFIGE UF IELRANULUGTY IhANSFER TECHNOLOGY TRANSFER
SERYICE CENTER *

80 empleados

14 Estudios Juridicos

2400 patentes

> 400 invenciones por ano

= 1650 licencias activas (310 en 2005)
U$ 100 millones en royalties en 2005
> 200 productos desarrollados

U$ 5.000 millones en ventas
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Por royalties cobrades por licencias (2005)

Vacunas Yy Tierapeuticos
anticuerpos monoclonales para ell tratamiento de RSV
ddi
paclitaxel para tratamiento dell cancer
tirotrofina sintética como) adyuvante en cancer tiroideo
vacuna para la hepatitis A
Diagnostico
deteccion serologica de anticuerpos anti HIV
Dispositives
stent coronariol liberador de paclitaxel
Herramientas de investigacion
membrana basall reconstituida

El Technolegy Development Coordinator (TDC) es personal de
los Institutes o) Centros

Sinve como nexor entrel los institutos o Centros con |2 @ficinaxde
Tiransferencia de Tecnologia

Lleva a caboila estrategia de TT del Instituto o Centro

Promueve el compromisos de losi cientificas con el concepto Yiles
procedimientos relacionados con la transferencia de tecnologia

Asiste a los cientificos eni la confeccion de:
Material Transfer Agreements (MTASs)
Employee! Inventions Report (EIR)
Cooperative Research and Development Agreements (CRADAS)




Esta designadol para ser utilizado) para tantoi la provision como
la recepcion de materiales

El NIH promueve la adopcion de suiestandar a nivel\nacional

Si las condiciones de un decumento externo no son compatilbles
con la politica delfNIH, el TDC negocia con la contraparte

Enj este caso el TDC podra sugerir ellmecanismo o instrumente
apropiado

La firma autorizada esila del Director dell Instituto o Centro
guien puede delegarla al TDC o, para los modeles propios, al
Jefe de grupo

Los empleados| dell NIH estan ebligados, por.términes de
contrate, a reportar (EIR) all TDC cada invencion efectuada

La determinacion de su patentabilidad no debe seruna
consideracion que deba efectuar el investigador

Contenido

esencia del descubrimiento
la  necesidad gue cubre
coinventores

si ha trascendido

posibles usos comerciales
competidores
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Los laboratorios federales deben asegurar gue las
nuevas invenciones sean transferidas all sector privado
y. comercializadas en forma eficaz y rapida

NIH patentara invenciones solol cuande considera gue
hacieéndole ayudara a llevar la invencion al mercado

Enicases donde el patentamiento no es Necesario para
un mayor. desarrollo de la invencion, ne se patenta

Cuando ell patentamiento puede afectar futuras
innovaciones, Noise patenta. Por ejemplo, nuevas
técnicas guirdrgicas o herramientas de investigacion
COIMO) ratones, transgénicos, noise patentan.

Ciertas invenciones no patentadasise licencian

Para evaluacion comercial: concede el derecho no exclusivo para
el uso y fabricacion de la tecnologia con el proposito de la evaluacion de su
potencial comercial. Es por uni tiempo corto y ne da derecho a venta

Uso comercial interno: concede el derecho no exclusivo paral el use)y,
fabricacion de la tecnoelogia con el proposito de su usoe interno. Es por Un tiempe,
corto y no da derechoe a venta pere permite el uso de la invencion como\unal
herramienta en sus actividades de: desarrollo

De patentes exclusivas y no exclusivas (84%): permite
la comercializacion de la invencion

De materiales biolégicos: permite producir, utilizar y vender
materiales biologices gue no estan en el deminio publico y para los cuales no
existe proteccion por patentes




Los! licenciatarios deben| responder anualmente sobre su utilizacion o
los esfuerzos para la utilizacion de les derechos

Son revecables por razones especificas como la no utilizacion o la falla
en el desarrollorde la invencion, del cumplimiento de lasiregulaciones o
en satisfacer las necesidades de la salud publica

Los| licenciatarios debenacordar gue cualguier producto que contengel
una iNvencion, o sea producidos por el empleo de, vy que sea vendideren
|os EE.UUL, debe ser manufacturado alli

Toda selicitud de licencia exclusiva o) parcialmente exclusiva debe sef
publicada en uniregistro federal por 60 dias y pesteriormente
reevaluada para que:

la  aplicacions practica noi se conseguiria a traves de una licencia no exclusivel

es un incentivol razenable y necesario para promover la inversion de capital
de riesgo para llevar la invencion a producto comercial
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Los inventores reciben:
100% de los primeros U$ 2.000:-
15% del ingresos entre U$ 2.000 y' 50.000.-
25% dell ingreso superior a U$50.000.-
Losi inventores nol pueden recibir mas de U$150.000.- anuales

Inventeres gue trabajaran eniellNIH al momento de la invencion
contindan recibiendo; royalties al dejar'la institucion

Co-inventores externes pueden recibir royalties siempre gue hayan
asignado; los derechos all NIH

resto del ingreso por licencias se le transfiere al
Instituto o centre quien puede utilizarla con ciertas
restricciones




Origen de las licencias
Para un universos de aprox. 300 licencias (2003-2005)

Informacion
Publica
28%
Investigador
38%

Marketing
34%

Ramakrishnan et al., Journal of' Medical Marketing (2005)
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Representa al NIH tanto interna como externamente en asuntos de Pl y TT que afectan
a quienes reciben fondes dell NIH. Para ello le proveen alos administradores y cientificos
asistencia técnica para implementar las politicas y regulaciones y para resolver problemas
multifaceticos de TT.

Efectua dictamenes en representacion del NIH en relacion a:
Conceder titularidad de patentes a los inventores del NIH
Waive el requerimiento de manufactura local
Asignar titularidad de patentes a terceras partes
Llevar a cabo estudios para: mejorar la gestion de TT por parte
tante dell NIH como externos. Esto incluye evaluaciones /7 s/t

A traves de esta Division, la OTT representa al
Department of Healthi and Human Services en foros
interagencias e internacionales en asuntos de Pl y TT.

Analisis de legislaciony: politicas: es el punto focal de los
comentarios del NIHI sobre propuestas legislativas en
relacion a politicas y procedimientos de TT y PI. También
tiene a sul cargo la construccion de politicas de' CRADAS.
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Como servidores de la sociedad y depositarios de la confianza
publica, losiempleados federales deben ser siempre concientes
de estar practicando una conducta ética

Para asistir a los profesionales eni este area se siguenilas “PHS
technology transfer conflict of interest guidelines” y/o consultar
un| Deputy Ethics Counselor

Politica:

Las actividades de T debenillevarse a cabol en forma consistente
con las regulaciones| o estatutoes de conflicto de interes aplicables

Uniempleado federal no puede participar en asuntoes
gubernamentales gue puedan tener efecto en sus Intereses
economicos o de su familia

No/puede participar en asuntos gubernamentales que invelucre
partes si el empleado tiene negocios o relacion persenal con ellas

Federall Technology: Transfer Act (1986)

Esiun acuerdos entre uno o mas instituciones federales y. una o mas
instituciones no federales para llevar a cabo tareas deNnvestigacion
consistentes, con la: mision del laboratorio

Es el tinicoracuerdo) bajo el cual puede otorgar derechos exclusivoes de
Pl de antemanos sebre invenciones realizadas total o en parte posuR
empleado federal

El' laboratorio puede proveer persenal, servicios, equipamientos e
infraestructura y el colaberadoer puede aportar personal, servicios,
equipamiento e infraestructura y dinere

NO: son| contrates de provision de senvicios. Debe haber un claro aporté
intelectual desde la contraparte y: un proyecto de investigacion o
materiales; de investigacion esenciales no disponibles de otra: menera

NO puede ser |la fuente de financiacion mas importante del laboratorio
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El' Plan de' Investigacion debe ser altamente enfocadoe y delineado y con
objetivos bien explicitados)y debe describir Ios aportes y las condiciones con
detalles de la asignacion de los derechos de Pl y de como se manejara la
confidencialidad y'se compartira la informacion.

No puede contravenir la libertadl de los investigadores a elejir la.materia de
investigacion consistente con su misionen el NIH

Noi puede restringir la interaccion cientifica nilla diseminacion devla:
infermacion. El grados de confidencialidad requeridos debe estar de’actendo
con la apertura necesaria para asegurar una efectiva comunicacion
cientifica y servir asi allinterés publico

El Investigador Principal escribe uniborrader consultando) ell colaboradoyAel
TDC. Este negocia los terminos con el colaberador. Cuando hay acuerdoyse
somente a revision poer parte del NMH CRADA Subcommittee guien se
asegura del cumplimiento de'la palitica del NIH'y: lasi leyes federales.

EL IP hace una presentacion oral donde el CRADA es discutido

Small Business Research and Developement Enhancement Act (1992)

Agencias, federales que financian mas de U$ 100 millenes en 1+D
“extramuros’” deben destinar el 2.5% de ese presupuesto

Objetivos:
Estimular la innevacion tecnoelogica
Utilizar las peguefias empresas; para cubrir necesidades federales de\F=D;

promover la participacion; de minorias y discapacitados en la innovacion
tecnologica

Potenciar all sector privado a traves de la comercializacion de innovaciones
derivadasi dell I+Difederal

NIH hace 2 llamades de SBIR anuales gue explicitan los temas de
investigacion.
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El Investigadoer Principall debe ser empleado:de la empresa

Permite (promueve) la participacion de Instituciones de
investigacion

Comprende 3/ Fases

Fase I: Explaracion dell merite cientifico y técnico y factibilidad
de las ideas gue parecen tener potenciall comercial (seis MESsEs;
U$100.000)

Fase 2: Mayor desarrollorde |a propuesta gue cumplimento la
fase 'y uniPlan de Desarrollorde Producto (2 afies, U$750.000)

Fase 3: La aplicacion comercial de los resultados financiado por;
privados o por el estado para el caso en gue sea de utilidad al
estado.

itk

Movilizar /1as; [aeas; desae el /laboratorio fiacia el mercado

Agencias federales con un presupuesto de financiacion de I1+D
“extramuros” mayor a U$1000 millones deben asignar elio,3%
de ese presupuesto

Reguiere la participacion de Instituciones de Investigacion: El
Principal investigador puede o no ser un empleado de la
empresa (puede ser un profesor universitario)

La pequena empresa (40%) debe realizar las actividades de
investigacion en celaboracion con una institucion sin fines de
lucro (30%)

Fases, montos Y estrategia similar all SBBR

NIH hace 1 llamado anual de STTR




Bajo las provisiones de la Bay: Dole Act, las pequefas empresas y las
instituciones sin fines de' lucro pueden acceder a la titularidad de los
objetos de invencion reducides a la practica en estos entornos

Eso es asi aun para invenciones concebidas o reducidas
constructivamente a la practica con anterioridad al vinculo

El estade conserva una: licencia paga, irrevocable, intransteriblenano
exclusiva para ell use directo o a través de terceros

El estado retiene march i1 rnghis;

El'NIH impoene a los; titulares de les derechos sul politica de licencigs
para promover la libre competencia y ne ebstaculizar futuras
investigaciones.

Manufactura en los EE.UU. salvo justificacion

Las instituciones orempresas debeni compartir los beneficios de las
licencias con los inventores

Siempre gue sea posible debenilicenciar a pequenas empresas

fardila@cnia.inta.gov.ar
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