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Resumen Ejecutivo

| Dos modelos organizacionales dominan el panorama global:

+

Asociacién Industrial/Gremial

EE.UU, Europa, Asia-Pacifico

| Hallazgos Clave

@ Elmodelo industrial se enfoca en lobby, desarrollo de
negocios e innovacion.

® Elmodelo de regulacion profesional busca el control del
ejercicio profesional.

@ Ecuador (COBIEC 2024) representa la tendencia mas
reciente hacia la colegiacién obligatoria.

Regulacion Profesional

América Latina (modelo emergente)

Desafio Principal

Existe una brecha significativa entre una sélida base
académica y un desarrollo industrial incipiente en las
regiones emergentes.



M Actores Clave

Modelo 1: Asociacién Industrial/Gremial

Dominante en Norteamérica, Europa y Asia-Pacifico

BIO (Estados Unidos)Biotechnology Innovation Organization

EuropaBio (Unién
Europea)

AseBio (Espafia)Asociacién Espanola de Bioempresas

European Association for

Bioindustries

(

stralia’s Bi

logy Or,

® Objetivos Principales

» Lobby y desarrollo de politicas pablicas favorables

. i6n del de negocios y r
= Impulso a la innovacién y atraccion de inversion

= Creacion de ecosistemas empresariales robustos

A Caracteristicas

» Foco en las empresas y el ecosistema, no en el
profesional individual

= Orientacién hacia %

deintereses i




Modelo 2: Regulacion Profesional

Tendencia emergente en América Latina

9 objetivos Principales
v Regular y controlar el ejercicio profesional

v Establecer estandares éticos y de préctica
profesional

v Gestionar matricula y licenciamiento profesional

v Defender los intereses del gremio profesional

Actores Clave

Colegio Santafesino de Biotecnélogos (Argentina)
Modelo provincial consolidado con base legal solida

Consejo Profesional de Biologia (Colombia)
Regulacién por campo profesional afin

COBIEC - Colegio de Biotecnélogos del Ecuador
Ejemplo mas reciente (creado en 2024), nivel nacional



Anadlisis Comparativo Global

Indicadores Clave de Desarrollo Biotecnologico
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Andlisis Destacado

Patrén de Eficiencia: Gran disparidad en la
intensidad de I+D. Suiza (13.6 M USD/empresa)
supera ampliamente a Espana (12 M
usD/empresa).

Productividad de Patentes: Corea del Sur
lidera en la conversion de conocimiento
académico a patentes, con ~400 patentes por
programa académico.

Brecha América Latina: A pesar de una fuerte
base académica, la region muestra un
desarrollo industrial limitado y una baja
generacién de patentes, evidenciando un
cuello de botella en la transferencia




Caso de Estudio: Ecuador y COBIEC

El ejemplo mds reciente de colegiacion profesional en biotecnologia

Objetivo Principal

= Agrupar y representar a los biotecnélogos del pais.

= Regular la préctica profesional en salud y biomedicina.

éticos y profesi de alto nivel.

® Contexto Académico

= Base robusta con mas de 1l universidades ofertando la carrera,

sinuna gremial previa.

= Alto potencial de




Ecosistema Académico Global en Biotecnologia

Base educativa como fundamento del desarrollo industrial

# Ecuador

« T+ universidades con programas
consolidados

« Fortaleza en formacién pero brecha
de transferencia

« Potencial para COBIEC como
catalizador

@ Potencias Globales

. Lideres Regionales: América
Latina

« Brasil: Lider regional con ecosistema
robusto

* México: Base académica solida y

sector Industrial creciente
rgentina: Modelo provincial

avanzado (Coleglo Santafesine)

C Asia-Pacifico Emergente

* EEUU.: MIT, Harvard, Stanford -
Ecosistema Integrado

« Reino Unido: Cambridge, Oxford -
Excelencia investigativa

* Suiza: ETH Zurich - Modelo de alta
eficiencia

* Alemania: Sistema descentralizado
de BioRegions

« Japén: U. de Tokio - Biotecnologia
médica

« Coreadel Sur: U. Naclonal de Sedi -
Liderazgo en patentes

« Australia: Melbourne, Queensiand -
Crecimiento acelerado



Indicadores Clave del Desarrollo Biotecnolégico

Datos Actualizados 2023-2024

@ Inversién Global 2023-2024 Emerging Therapeutic Company & Patentes y Innovacién (2022)
Investment Trends

* EEUU: $15.28 en capital de riesgo. Corea del Sur 1,407

* Europa: €99.5B contribucién al PIB (UE27).

* Tendencias: Mercado de IPOs selectivo, * Alemania 659
foco en terapias avanzadas.

* Francia 528

Canada 309

Empleo y Impacto Econémico

o o0 zom 2 2o oo =]
* UE27: 825,000 empleos totales.
* Crecimiento sostenido en biotecnologia
médica, EA 5
Andlisis ) Modelos de Intensidad I+D
* Expansion en biotecnologia industrial y
ambiental. * Consolidacion del sector: Fusiones y adquisiciones. * Suiza:13.6 MUSD por empresa.
* Foco en sostenibilidad: Biotecnologia verde. * Alemania: 5.6 M USD por empresa.

* Digi ion: 1A aplicada a la i * Espana:1.2M USD por empresa,




Analisis de Brechas y Oportunidades

Patrones de desarrollo y potencial de crecimiento en la biotecnologia global

® casos Paradigmaticos

| "Paradox Espariol” El Potencial Ecuatoriano

>

1,233 empresas (3er lugar 4 T+ universidades con base

europeo) solida

v Baja intensidad 1+D (1.4 B USD) v Sector empresarial
biotecnologico incipiente

<

Productividad limitada (24
patentes/prog) ® Oportunidad: Catalizar

transferencia tec,

S}

Diagnéstico: Dificultad de
escalamiento & Palanca: Estandares y conexion

intl.

- Productividad Académica (Patentes
PCT/Programa)

¥ Modelos y Variables Clave

Modelos de Excelencia (DEU & Variables Criticas Identificadas

CHE) ¢ Calidad académica > Cantidad

@ Inversion intensiva (>5M

Disponibilidad de venture
usb/empresa) W Disp

capital

wiintegraclenl)-ndustia W Marcos para university spin-offs

sistematica
@ Especializacién en nichos de alto @ Proteccion de propiedad
valor intelectual
1t Marco regulatorio robusto con
incentivos
alisis Comparativo Multidimensional

P Acodémica. | Ineeratnisn




Tendencias Emergentes en
Biotecnologia

Andlisis Prospectivo 2024-2025

Biotecnologia Verde y Convergencia % Terapias y Medicina
sostenibilidad

Tecnolégica
- Terapias génicasy celuiares

+ Economia circulary. - 1A aplicada a drug discovery. + Medicina de precision basada en genémica
bioeconomia - Biotecnologia digital y - Inmunoterapias de nueva generacion

- Reducci6n de huella de carbono bioinformatica 5 Blorrics e y lbnations oo b

- Materiales y - jia blomédica
blopidzticos + Synthetic biology y bloingenieria

+ Agricultura sostenible y
precision farming

Nuevos Modelos
Organizacionales
+ Consolidacion industrial (M&a)
- Partnerships universidad-
industria
- Hubs de Innovacién regionales
- Regulacion adaptativay fast-
s



Colegio Santafesino de Biotecnélogos (CSB)

Modelo Provincial Consolidado de Regulacion Profesional

V. Marco Legal Sélido

+ Creado por Ley Provincial 13490
v Baselegal especificay clara
+ Poder regulatorio reconocido

« Jurisdiccion provincial definida

B} Funciones y Competencias

+ Matriculacion de profesionales
+ Control del ejercicio profesional
v Establecimiento de aranceles
 Régimen disciplinario y ético

+ Defensa deltituloy la profesion

B2 Modelo Organizacional
Asamblea

Conseo Directivo  Tribunal de Etica
# Representacion en organismos publicos

# Vinculacion con universidades regionales

@ Caracteristicas Distintivas

# Alcance Provincial vs, Nacional (CAB)
+ Modelo replicable en otras provincias

+ Regula competencias como analisis, 1+D,
industria y consultoria



| Lideres en N° de Empresas
™ EE UL ———
I Francia -
H3 Coreadel Sur  @mm®
== Espaiia -

i Alemania a

| Patrones Identificados

+ EE.UU. domina en volumen absoluto de empresas e inversion.

+ Europa muestra alta fragmentacion empresarial pero con focos de eficiencia (Suiza,
i

Alemania).

S

Analisis Cuantitativo Global

4,000+
2,900
1,800
1,233

935

Asia-Pacifico (Corea del Sur) muestra un equilibrio entre volumen y inversion.

Datos Comparativos del Sector Biotecnolégico

| Inversién en I+D (M USD)

# EE LU, N $50,000M
i Alemania ° $5,300M
B Francia [} $5,200M
K3 CoreadelSur @ $4,500M
== Espaiia [ $1,400M

| Eficiencia (1+D/empresa)
+ suiza
#M EE UU.
— Alemania

I Francia

== Espaiia

| Conclusiones Clave

+ América Latina (no en top 5) tiene un potencial académico aun no capitalizado en la

industria.

- Lainversion intensiva por empresa es un factor clave para la
competitividad global,

- Elvolumen de empresas no garantiza por si solo la eficiencia en 1+D.

- Se necesitan politicas de transferencia tecnologica para convertir el



Correlacion Educacion vs. Desarrollo

Andlisis de la relacion entre oferta académica e innovacion

Productividad Académica (Patentes PCT |

4 Programas)

Corea del Sur

Estados Unidos

Py Factores Determinantes

Variables Criticas:
Calidad académica > Cantidad de programas

de capital de riesg:
Alemania B . i
Marcos regulatorios para spin-offs universitarios
Francio (T Proteccion de propiedad intelectual
Espana ¢Z)
Modelos de Transferencia Exitosos:
Alemania: BioRegions descentralizadas
= e Estados Unidos: Clusters como Boston/Cambridge.
Academia Transferencia Industria Suiza: ETH Zurich - industria de alta eficiencia
La es ia pero no . Se req un gral de



Modelos Organizacionaies Compadrativos

Andilisis estructural de enfoques globales

@ MODELO INDUSTRIAL/GREMIAL

Estructura:

Asociaciones Federaciones camaras

Ejemplos Representativos:
BIO (EE.UU.) - 1,000+ empresas
EuropaBio (UE) - Federacion
AseBio (Espafia) - 280+ socios

AusBiotech (Australia) - Ecosisterna

Funciones Principales:
v Lobby y advocacy politico
Desarrollo de mercados

Networking empresarial

A S

Promocion de inversion

2 MODELO REGULACION PROFESIONAL

Estructura:
Colegios Consejos Organos de
profesionales regulatorios control

Ejemplos Representativos:

CsB Argentina - Ley Provincial 13.490
COBIEC Ecuador - Acuerdo Ministerial
CPBiol Colombia - Regulacion por campo

Organos de Control Etico - Varios paises

Funciones Principales:
¥ Matriculacion profesional
~ Control del ejercicio

~ Estandares éticos
v

Defensa gremial




Ameérica Latina: Epicentro de la Regulacion
Profesional

Unica regién con esfuerzos sistemdticos hacia la colegiacion en biotecnologia

& Panorama Regional

» Onica con colegios profesionales,
regiénespecificos. Liderazgo en la
formalizacién de la
biotecnologia

» Tendenciaala Foco en la
regulacién  habllitacion y ética
individual:  del profesional

» ModelosConvivencia de sistemas
mixtos: de alcance provincial y
naclonal

» Dualidad Base académica

estructurak:solida en contraste

con un desarrolio
Industrial adn
incipiente.

== ECUADOR - Modelo
Nacional Reciente

COBIEC: Coleglo de Biotecntlogos del
Ecuador

Creado: Acuerdo Ministerial 00047~
2024

Alcance: Nacional, con enfoque
biomédico.

Base académica: 11+ universidades

44 Ventajas Competitivas

B ARGENTINA - Modelo
Provincial Consolidado
CsB: Coleglo Santafesino de
Blotecnblogos

Base legat: Ley Provincial 13.490
Alcance: Provincial (Santa Fe).

Coexistencia: Representacion
Industrial (CAB).

. gensticas dnicas y

potencial en

biotecnologia verde y bioeconomia.

+ Capital
Humano:  clencios biologicas

Formacion académica robusta, costos competitivos y tradicion en

™= COLOMBIA - Regulacién
por Campo Afin

CPBIoL: Consejo Profesional de.
Biologia

Regulacién: Incluye biotecndlogos en
“carreras afines’.

Modelo: Reguiacion indrecta.

Potencial: Precedente para
especlalizacion futura

A Desafios Persistentes

_ Brechade  Fuerte academia vs,
Transferencia:débil industria. Failta
de capital de riesgo
y marcos
reguidtorios.

B



BOSTON/CAMBRIDGE
(eeuu)
* Modelo| or
Ecosisterna integrado descentralizado

universidad-industria « fito con vacuna COVID-19

MIT + Harvard + 500+ + Integracién pablico-privada’

empresas biotech

Lider mundial en innovacion

LECCIONES CLAVE

v

v

v

Capital especializado impulsa el crecimiento.

Regulacion profesional complementa desarrollo.

APLICACION REGIONAL
América Latina puede combinar modslos exitosos:
- Regulacién profesional (Ecuador/Argentina)

- Estrategias de cluster (Boston/Alemania)

- Ventajas naturales (biodiversidad)



Conclusiones y Recomendaciones Estratégicas

Hacia un ecosistema biotecnolégico integrado

Conclusiones Principales

© Di ia Global : Industrial ¥

Profesional (LatAm). Complementariedad, no un modelo Gnico.

 Factores Criticos de Exito: Integracion U-I, capital de riesgo,
marco regulatorio adaptativo y talento calificado.

® Oportunidades Regionales: Biodiversidad + regulacion
profesional en LatAm. Potencial en bioeconomia y ventajas
competitivas.

Visién Futuro 2030

integrado, con
y empresas
internacionalmente”

Recomendaciones Estratégicas

© Pararaises Fortalecer ia U-l,
(Modelo internacionales, incentivos a spin-offs y fondos semilla.
Profesional):

© rara Armonizar esténdares, crear redes sur-sur, aprovechar:
Desarrollo  biodiversidad y desarrollar marcos para biotecnologia verde.
Regional:

© Paracolegios  Evolucionar a centros de innovacién, facilitar vinculos
Profesionales: interacionales, promover educacion continua y advocacy.

Préximos Pasos

3\ Monitoreo de evolucion COBIEC Ecuador.

@ Andlisis de replicabilidad del modelo argentino.

= o i mbirices o

P

< Creacién de red regional de colegios profesionales.

— 'VISION 2030
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Organizaciones Internacionale
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Inversiony Capi
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Y ersion +D por pats (PP ajustado)

FUENTES ACADEMICAS

Bases de Datos Universi

ias:
- Universidades con programas de biotecnologia (200+ EEUU.)
- Analisis de oferta académica regional

- Estudios de transferencia tecnologica

- Cluste égicos: Boston/Cambridge, BioRegions al
- Biocat (Catalufia), BioMad (Madrid)

- Parques tecnolégicos especializados

@© LIMITACIONES DE LA INVESTIGACION

Datos No Dispor

les:

- Estatutos completos COBIEC Ecuador

ACTUALIZACION: Datos mas recientes disponibles integrados
- Datos financieros actualizados América Latina
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Anélisis del Ecosistema Global de Colegios Profesionales de Biotecnologia

“Este andlisis

un esfuerzo

para entender los modelos organizacionales

que rigen la profesion biotecnoldgica a nivel global, con especial énfasis en las tendencias

PUNTOS DESTACADOS

O Investigacion exhaustiva de modelos
globales

O Analisis comparativo de 15+ paises

O Casos de estudio especificos

o

Recomendaciones estratégicas para el
sector

IMPACTO ESPERADO

' Mayor comprension de modelos
organizacionales

<

Orientacién para desarrollo de politicas.
publicas

<

Guia para colegios profesionales
emergentes

<

Roadmap para integracién regional

emergentes en América Latina."

INFORMACION DEL ESTUDIO

2 Autor: MiniMax Agent
B Fecha: 25 de junio de 2025

© Alcance: Global con énfasis en América
Latina

B Metodologia: Analisis documentaly
comparativo

PROXIMOS PASOS

~  Monitoreo continuo de evolucion COBIEC

Ecuador

~ Seguimiento de tendencias en regulacion

profesional

~ Analisis de impacto de politicas
implementadas

~ Desarrollo de métricas de efectividad
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