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    BioCubaFarma 
         Grupo de las Industrias Biotecnológica y 

Farmacéutica 

38 Empresas 



Personnel: 1 400 

Facilities: 70 000 m2 
 

Products: 

 Pentavalent vaccine Heberprot P 

 Rec. Hepatitis B vaccine Conjugated Hib vaccine 

 Rec. IFN Alpha-2b   Rec. IFN gamma  

 Rec. GCSF   Rec. Streptokinase  

 Rec. EGF   Transfer Factor  

 Rec. tick vaccine  Diagnostic kits 

 Rec. Erythropoietin  Bionematicide 

Center for Genetic Engineering and Biotechnology  

Research Focus: Vaccines, 
pharmaceuticals, diagnostics, 
plant and animal biotechnology 
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 ACTIVIDAD COMERCIAL DEL CIGB 

231 registros de 13 productos en 57 países 
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Comercialización en 36 países 



Actividad Comercial 

Exportaciones de más de 20 productos a más de 30 países 



Bacterias Levaduras 

Hibridomas y 
Células de 
mamíferos 
(línea en 

desarrollo) 

Plantas 
Bioreactores 

Transgénesis 
Síntesis 
química  

Sistemas de 
Diagnósticos 

 Vacunas 
 Farmacéuticos 
 Sistemas Diagnósticos 

 
 

 

 Biotecnología Animal 
 Biotecnología Vegetal 

 
 

Desarrollo de una amplia diversidad de proyectos respaldada por 
una plataforma biotecnológica heterogénea tanto para aplicaciones 
biomédicas como agropecuarias  

Política Científica del CIGB 



Cartera de proyectos/productos  
a corto, mediano y largo plazo 
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Columnas IAF 

Gavac 

Heberbiovac 

Heberitro 

Heberkinasa 

Hebernem 

Heberon IFA 

Heberon liof 

Heberon liq 

Heberpenta 

Hebertrans 

Hebervital 

Int- HB 

Kit Anti-Transglutam. 

Quimihib 

Kit diagnóstico 
embarazo 

Heberprot-P 

NASVAC 

Proctokinasa 

Heberferon  

CIGB 247 (Cáncer) 

CIGB 247 (DMAE) 

Vacuna contra 
Peste Porcina 
Clásica 

Hebernem/Heberf
ort 

FOS 

CIGB 814 

CIGB 500 

CIGB 550 

HLB 

Nuevo antígeno 
contra 
garrapatas (P0) 

Soya 
transgénica 

GCSF-Peg 

CIGB 530 

CIGB 540 

CIGB 845 

CIGB 552 

CIGB 210 

Inhibidores 
Dengue 

Vacuna Dengue 

CIGB 370 

… 



Gerencia de la PI 

Tramitación Estrategia 

• Seguimiento y evaluación de la I+D 

• Establecimiento de prioridades 

• Publicaciones, Know hows 

• Explotación de la PI 

• Licencias 

• Desarrollos conjuntos 

• Negociaciones de proyectos 

• Solicitudes de Patentes  

   (Estrategia comercial) 

• Estudios de patentes 

• Interferencias y litigios 



1. Estrategia de PI por proyecto de investigación 

2. Análisis periódico de los resultados de I+D en cuanto a su 
patentabilidad u otra forma de protección de la PI 

3. No vender la Propiedad Intelectual. Mantener los derechos 
productivos 

4. Estricto control de las publicaciones de los resultados de la 
investigación 

5. Utilización del know-how como una importante forma de 
protección de resultados 

6. La transferencia de tecnología como producto 

7. La información de patentes como fuente básica de 
actualización del estado del arte y análisis estratégico 

8. Utilización del PCT como vía fundamental para la solicitud 
internacional de patentes 

Líneas fundamentales de la Política de PI 



Estrategia de Patente en el marco de un proyecto 

de investigación 

• Diseño de una estrategia de protección desde el inicio del proyecto 

y actualización continua 

• Cuándo patentar y cuándo publicar 

• Utilización del PCT para adecuar la designación a los intereses de 

la negociación 

– Búsqueda Internacional: EPO 

– Redacción de patentes con miras a protección internacional amplia 

• Designación de territorios 

– Mercado 

– Nivel tecnológico 

• Abandonar en la medida en que no se correspondan las 

perspectivas de negocios con la designación de países 

• Crear redes de patentes alrededor de los productos líderes 



Idea-Hipótesis  

Resultados 
primarios 

Prueba de 
concepto 

Solicitud de Patente 

Desarrollo-
Formulación 

Preclínica 

Ensayos Clínicos 
(Fases I, II, III, IV) 

Registro Sanitario 
(normas regulatorias) 

Comercialización 
(mercado) 

Licencia total 

Licencia comercial 

Licencia Productiva 

Negociación del proyecto 

Producción 

Creación de un valor intangible 
Patente más know-how acumulado 

Monopolio comercial 

Know-how 



Idea-Hipótesis  

Resultados 
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Etapas del desarrollo de un 

producto biotecnológico 

Producción 

 Entre 10-15 años de desarrollo como promedio 

 Alto costo y alto riesgo 

 Necesidad de negociación temprana 

 Designación temprana de territorios: PCT: margen de 30 meses 



The World Pharmaceutical Markets Fact Book 2013 

2013 BMI Espicom   





Biosimilars Market in the US - 2015 - HealthCare 

www.hcrnetwork.com 

Mercado de biosimilares 
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País Total Residentes No Residentes 

China 652,777 535,313 117,464 

USA 542,815 268,782 274,033 

Japón 342,796 287,013 55,783 

Corea del Sur 188,915 148,136 40,779 

EPO 148,560 73,014 75,546 

India 43,955 9,553 34,402 

Rusia 44,211 28,701 15,510 

Canadá 35,242 4,709 30,533 

Brasil 30,116 4,804 25,312 

Australia 26,358 2,627 23,731 

México 15,314 1,294 14,020 

Singapur 9,685 1,081 8,604 

Sudáfrica 7,444 608 6,836 

Nueva Zelanda 7,099 1,425 5,674 

Malasia 6,940 1,114 5,826 

Israel 6,792 1,319 5,473 

Tailandia 6,746 1,020 5,726 

Indonesia 5,838 541 5,297 

Ucrania 4,955 2,491 2,464 

Argentina 4,813 735 4,078 

Turquía 4,666 4,434 232 

Eurasian Patent Organization 3,946 677 3,269 

Vietnam 3,805 382 3,423 

Chile 3,019 336 2,683 

Consejo del Golfo 3,008 0 3,008 

Filipinas 2,994 162 2,832 

Egipto 2,211 683 1,528 

Solicitudes de patentes en el mundo en el año 2012 
Solicitudes de patentes 2014 



Solicitudes de patentes en el mundo 2006-2010 

Principales países que solicitan patentes en este campo tecnológico: 
 

1. USA  5. Suiza  9. Holanda  13. Rusia  

2. China  6. Francia  10. Canadá 14. Australia 

3. Japón  7. Reino Unido 11. Italia  15. Finlandia 

4. Alemania 8. Sudcorea 12. Suecia  





Designación de territorios 



Sistema PCT 

30 meses para la designación final de países 

• Se transfiere el gasto fundamental de las solicitudes nacionales. 

• Permite tener una evaluación previa de la patentabilidad de la solicitud 

como invención antes de ir a la fase nacional. 

• Tiempo para evaluar mejor la potencialidad en el mercado. 

• Tiempo para decidir la designación final de países: 

o Ahorro de gastos. 

o Posibilidad de ajustar la designación a potenciales licenciatarios. 

o Mayor efectividad en la búsqueda de socios comerciales y por tanto 

mayor éxito en las negociaciones. 



 Asegura una solicitud preliminar en prácticamente todos los 

mercados de mundo. 

El PCT consta en la actualidad de 150 Estados Contratantes 

http://www.wipo.int/pct/es/pct_contracting_states.html


Universidades y Centros de 

Investigación 

 

• Tiempo para evaluar la fortaleza 

real de la solicitud como invención. 

• Tiempo para la búsqueda de 

licenciatarios. 

• Ahorro del gasto fundamental por 

la tramitación de las solicitudes 

nacionalmente. 

• Mayor éxito en las negociaciones 

de las solicitudes.  

Ventajas del PCT en la negociación temprana 

Empresas 

 

 

• Tiempo para evaluar la fortaleza 

real de la solicitud como 

invención. 

• Tiempo para la búsqueda de 

socios comerciales y ajuste de la 

designación de países. 

• Tiempo para mejor análisis del 

mercado y ajuste de la 

designación de países. 

• Tiempo para la búsqueda de 

nuevas invenciones en las 

universidades y centros de 

investigación. 

• Mayor éxito en las negociaciones 

de las solicitudes.  



Quimi – Hib® 
Ventajas:  

• Producto obtenido por 

síntesis química 

• Único en su tipo en el 

mundo     

• Protegido por patente 

Canadá-Cuba 

Patente PCT concedida en: Cuba, USA, 

Europa, Australia, Canadá, Japón, Rusia, 

China, Nueva Zelanda, Sudáfrica, Hong 

Kong, Ucrania, Colombia, México, 

Sudcorea, India  

Solicitada en: Brasil y R. Checa 



Patentes CIGB 2015  

61  Invenciones 

1330 Solicitudes y patentes totales 

70% Patentes otorgadas 

Primer Mundo 

(US, EP, CA, JP,  AU) 

Resto del 

Mundo 

BRICS + AR + KR + MX 

53% 

20% 

27% 

57 
59 

58 

48 

49 

56 

47 

56 

47 

48 

51 

40-49 patentes 

21-39 patentes 

10-20 patentes 

<10 patentes 

>50 patentes 

47 



Heberprot-P 

Producto líder de la Biotecnología Cubana 

Heberprot-P®: WAGNER 5. Granulación luego de 32 infiltraciones (10 
semanas) y cierre de la herida después de 45 días.  

Más de 250 000 pacientes beneficiados con el uso del 
HEBERPROT-P®  

Patente : Cuba, USA, Europa, Japón, Canadá, Australia, Hong Kong, Singapur, Corea 
del Sur, Sudáfrica, Rusia, China, India, Indonesia, Ucrania, México, Malasia, 
Argentina, Tailandia, Chile y Brasil.  



Supositorio que contiene 

Estreptoquinasa recombinante  

para el tratamiento de la crisis 

hemorroidal. 
 

• Superior en términos de porcientos de 

respuesta total y en la rapidez en que se logra 

la respuesta clínica a productos farmacéuticos 

como la “Preparación H®” y el “Anusol ®”.  

• Otorgado registro sanitario en Cuba en agosto 

del 2012.  

 

Proctokinasa® 



NASVAC: Vacuna Terapéutica contra la 
Hepatitis B 

Otorgado Registro Sanitario en 

Cuba en 2015. 



CIGB 247 Vacuna terapéutica con VEGF (Factor de 
Crecimiento del endotelio vascular) como antígeno 

• Vacuna VEGF para tumores sólidos. 

Pacientes con 4 años de sobrevida 

en el EC con CIGB-247, los cuales 

inicialmente fueron incluidos con una 

expectativa de vida de 3 a 6 meses.  

• Estudio clínico en curso en pacientes 

con degeneración macular asociada 

a la edad (en su variante húmeda). 



Proyecto Autoinmunidad CIGB 814 
Péptido para el tratamiento de la artritis reumatoide 

Péptido CIGB-814:  Actúa 
como inductor de 
tolerancia e inhibe la 
inflamación en pacientes 
con artritis reumatoide.   

Ensayo clínico Fase I con evidencias de eficacia 



CIGB-500: Péptido citoprotector cardiovascular 

• El estudio preclínico en modelo 

animal (cerdos) con el CIGB 500, 

evidencia reducción del territorio 

de  infarto y de la masa infartada.  

• Se demostró seguridad en Est. 

Clínico Fase I en voluntario sanos. 

• Se demostró compatibilidad de 

drogas con el tratamiento 

normado. 

• Se inició el Estudio Clínico Fase 

I/II en pacientes con infarto 

cardiaco. 
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Impacto en la aplicación de GAVACTM dentro del 
Programa Integrado de Control de garrapatas en Cuba 

Ensayo de campo a gran 
escala donde 509 758 reses 
fueron vacunadas en todo el 
país. 

Reducción de la frecuencia 
de los tratamientos 
acaricidas desde 7-14 días a 
115-1095 días. 

Reducción del consumo de 
químicos  desde 371 t 
promedio anual a 15 t. 

Reducción de la incidencia 
de muerte y enfremedades 
por hemoparásitos en un 
98%.  

Reducción estimada de 15 
millones USD/año en el 
control de la garrapata. 
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Days post challenge 

G-1 Hek 293 25µg

G-2 Hek 293 50µg

G-5 controles

VACUNA CONTRA LA FIEBRE 

PORCINA CLASICA EXPRESADA 

EN CELULAS DE MAMIFEROS 

DIVA 



DT-1 control 

Fenotipo de plantas transgénicas de soya y plantas 
controles en condiciones de campo mostrando una alta 

resistencia a la roya asiática.  

  Control DT84                               clon  Def 1                               clon Def 17 

• Generación de semillas de soya transgénica resistente a la aplicación 

de herbicidas.  

• Evaluación de clones transgénicos de soya con marcada resistencia 

al ataque de los principales hogos causantes de enfermedades en 

este cultivo (Roya asiática). Estos clones con un gen de defensina de 

una patente del CIGB. 



Raimundo Ubieta Gómez 

Director, Intellectual Property Department, CIGB 

ubieta@cigb.edu.cu 

Gracias 


