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CANADA

Biotecnologia roja
en Canada

A. CIFRAS CLAVE

Canadé es lider en el desarrollo de medicamentos y en la innovacion en
sanidad. El sector de la biotecnologia médica y farmacéutica, o biotecnologia
roja, es el mas intensivo en I1+D en Canada. Las ventas farmacéuticas en
Canadé suponen un 2,2 % de total del mercado global, haciendo del pais el
octavo mercado mas grande del mundo. Canada tiene el 0,5 % de la
poblacién mundial y representa el 2 % del PIB mundial y el 2,5 % del comercio
global.

La I+D farmacéutica generd 16 000 millones de doélares canadienses (CAD),
el 0,7 % del PIB en Canada, con la mitad de ese valor (8 200 MCAD) siendo
aportado por Ontario, seguido de Quebec (3 200 MCAD).

Se espera que el gasto en sanidad en Canadé en 2024 alcance el 12,4 % del
PIB del pais, con una proyeccién de crecimiento en el gasto del 10 % anual
durante la préxima década. Sin embargo, el pais ha reducido su gasto en el
sector, en comparacion con el resto de los miembros del G7 y de la OCDE.

La pujanza del sector se ve alentada también por la necesidad de seguir
desarrollando una autonomia nacional en la producciéon de vacunas,
medicamentos y otros bienes de primera necesidad. El sector se beneficia
también del liderazgo de Canada en el campo de la Inteligencia Artificial, con
lo que se puede establecer una sinergia potente entre sectores.
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B. CARACTERISTICAS DEL MERCADO
B.1. Definicion precisa del sector estudiado

La biotecnologia se refiere a la aplicaciéon de la ciencia y la ingenieria en el uso directo o indirecto de organismos
vivos, o de partes o productos de organismos vivos, con el objetivo de desarrollar nuevos métodos de produccién y
la creacion de productos innovadores. Forma parte de las llamadas tecnologias emergentes, junto con la
nanotecnologia.

Dentro de la biotecnologia médica y farmacéutica se incluyen los siguientes procesos e investigaciones:

e Nuevas vacunas para la prevencion de enfermedades, utilizando la biomanufactura.

Desarrollo de nuevos farmacos.

La cura de 6rganos y tejidos dafiados a través del uso de ingenieria de células.

Tratamientos para la infertilidad.

Técnicas basadas en el ADN y el ARN, como la gendmica o los vectores genéticos, o la terapia genética.
Uso de proteinas y otras moléculas, como los procesos de sintesis de proteinas.

e Tratamientos con células madre.

En este mercado, se incluyen los bienes dentro de los capitulos 30 (productos farmacéuticos), 33 (perfumes,
cosmeéticos y preparaciones de tocador), 90 (instrumentos y aparatologia de médica o quirlrgica) del Sistema
Armonizado, entre otros. En el caso de los servicios o las profesiones vinculadas a este mercado se encuentran
técnicos, investigadores, cientificos, ingenieros y consultores.

B.2. Tamano del mercado

Canada cuenta con una poblacion de més de 40 millones de personas, que sigue los patrones de las economias
mas avanzadas en cuanto a envejecimiento demogréfico. Para 2024, el gasto en sanidad estaba previsto que
alcanzara los 372 000 millones d6lares canadienses, lo que equivale a un gasto por habitante de mas de 9 000
CAD vy al 12,4 % del PIB del pais (Canadian Institute for Health Information, 2024). Por su parte, la inversion en
Investigacion y Desarrollo (1+D) prevista en 2024 era de 55 000 millones de CAD (Statistics Canada, 2024).

El sector de la I+D, donde se encuadra la biotecnologia, es uno de los principales sectores de la economia
canadiense. Generé en 2023 unos rendimientos de mas de 28 550 millones de CAD (Horizon Grand View Research,
2024). Se prevé que el sector crezca al 10 % anual hasta 2030 (RBC Thought Leadership, 2024). En términos de
ingresos, Canada supuso el 4,1 % del mercado mundial de la biotecnologia roja.

El ecosistema de biotecnologia de Canada esta compuesto de clisteres en cada provincia, que comprenden
universidades de renombre mundial e institutos de investigacion, emprendedores de biotecnologia, grandes actores
multinacionales y una fuerza de trabajo altamente cualificada.

En Canad4, se estima que hay 2 000 empresas que se dedican al sector de las ciencias de la vida, ocupando a mas
de 220 000 personas (RBC Thought Leadership, 2024). En el subsector de la biotecnologia, hay 1 105 empresas
(Biotech Gate, 2024). En particular, hay mas de 300 pymes dedicadas al desarrollo de farmacos, trabajando en
mas de 800 nuevos productos (Government of Canada, 2022).

' C [ X E)s(ggfrwtzdén 2 Oficina Econdmica y Comercial de la
o I Embajada de Esparia en Ottawa



BIOTECNOLOGIA ROJA EN CANADA

EMPRESAS DE BIOTECNOLOGIA POR SUBSECTOR

= Biotecnologia terapéutica = Servicios de [+D = Otros

Fuente: Biotech Gate 2024.

El mercado canadiense esta dominado principalmente por grandes empresas, que suponen mas de la mitad de
todas las ventas de productos farmacéuticos (IQVIA, 2022). Se trata de grandes nombres de la industria
farmacéutica mundial.

PRINCIPALES COMPANIAS BIOTECNOLOGICAS
Cuota de mercado de las grandes farmacéuticas en 2022

4,60%

4,20%,

= Johnson&Johnson = Merck Novartis AbbVie = Novo Nordisk
= AstraZeneca = Pfizer = Bayer = Apotex = GlaxoSmithKline

Fuente: IQVIA Pharmafocus 2027.

Las 10 principales empresas biotecnolédgicas que cotizan en bolsa en Canada han superado el rendimiento del indice
compuesto S&P de la Bolsa de Toronto desde la recesion econémica mundial (BIOTECanada, 2021). Esto supone
que el sector biotecnolégico da muestras de ser mas resistente o atractivo para los inversores en comparacion con
otros sectores en Canadd. Entre estas compafilas se encuentran Knight Therapeutics Inc., Fennec
Pharmaceuticals Inc., Eupraxia Pharmaceuticals Inc., Cardiol Therapeutics Inc., y Satellos Bioscience Inc.,
que ocupan los cinco primeros puestos en capitalizacion bursétil segin la Bolsa de Toronto.

Sin embargo, en términos cuantitativos, la mayoria del sector esta compuesto por pymes, que suponen un motor
de innovacién en el pais (BIOTECanada, 2021; Gobierno de Canada, 2022). El 50 % de las empresas
biotecnolégicas tiene menos de 20 empleados, y el 80 % menos de 100 personas en plantilla.

En general, las empresas del sector son de capital privado no subsidiario. Destaca, sin embargo, el caso de las
empresas farmacéuticas, donde el 50 % de las empresas son de capital proveniente de las matrices de grandes
farmacéuticas, el 19 % son empresas cotizadas en el mercado de valores y el 31 % restante son empresas de capital
independiente (Biotech Gate, 2024). El nimero de compafiias de ciencias de la vida creadas en los Ultimos afios
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sufrid un drastico recorte en el periodo 2021-2022, coincidiendo con el aumento de los tipos de interés del banco
central canadiense. A pesar de esto, la inversién en empresas canadienses de biotecnologia ha alcanzado un
maximo histérico de 12 000 millones de ddélares canadienses en el aflo 2023 (BioteCanada, 2024).

A semejanza de lo que sucede en la economia canadiense en general, el sector de la biotecnologia esta concentrado
en tres areas geograficas y, en concreto, en las areas metropolitanas de Toronto, Montreal y Vancouver, con
comunidades clave en varias provincias:

e Quebec-Ontario Life Sciences Community
e AdMare Biolnnovations en British Columbia

EMPRESAS BIOTECNOLOGICAS POR PROVINCIA
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Fuente: Biotech Gate, 2024.

B.3. Principales actores

De las mas de mil empresas que tienen como centro de actividad la biotecnologia, la mayoria son de capital privado.
Sin embargo, la sinergia entre actores publicos y privados es muy importante debido a que la necesidad de
financiacion es una constante. La adjudicacion de fondos por parte de los gobiernos federal y provinciales constituye
una gran parte de la financiacidn que reciben las empresas.

e La parte publica estad dominada por los distintos ministerios, organismos y agencias:
o El Ministerio de Sanidad y el Ministerio de Innovacion, Ciencia e Industria.
o Consejo Nacional de Investigacion de Canada.
o Las tres principales universidades de Canada estan situadas en el top 50 de las principales universidades en
el campo de la biotecnologia:
— Universidad de Toronto
— Universidad de British Columbia
— Universidad McGill
e Por su parte, hay toda una constelacion de empresas consolidadas y startups innovadoras que impulsan el
desarrollo de la biotecnologia en Canada. Algunas de esas empresas han despertado el interés de otras
compafiias multinacionales, lo que ha llevado a fusiones y adquisiciones en el sector: en 2023, BELLUS Health
fue adquirida por GSK, Inversago Pharma fue adquirida por Novo Nordisk, mientras que Shockware Medical
adquirié Neovasc.
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C. LA OFERTA ESPANOLA

Lapresenciaespafiolaen el sector de labiotecnologiarojaen Canadaes limitada. Destaca Grifols, establecido
en Canada en 2011, que ostenta una posicion de liderazgo en el desarrollo de medicamentos a partir del plasma
sanguineo.

Por su parte, se constata el interés de las empresas canadienses por los productos farmacéuticos espafioles. Asi,
farmacéuticas de gran calibre como Apotex, lider en la produccion de medicamentos genéricos en Canada, ha
adquirido los derechos de licencia de farmacos dermatoldgicos del laboratorio espafiol Almirall.

La Unién Europea fue el origen del 49 % de las importaciones farmacéuticas en 2021 (Collins, Garneau, Minnema,
Wood, 2024). De este dato se puede destacar que, tradicionalmente, el comercio de productos farmacéuticos entre
Espafia y Canada ocupa un lugar prominente en las relaciones econémicas entre ambos paises. Asi, en 2024, los
medicamentos se situaron en el segundo lugar de los principales productos exportados por Espafia a Canadé, con
algo mas de 253 millones de euros, lo que supone el 11,5 % del total de las exportaciones.

D. OPORTUNIDADES DEL MERCADO

La reciente aprobacion de los programas de Pharmacare y Dentalcare en Canada abre nuevas oportunidades para
las empresas del sector farmacéutico y biotecnolégico, ya que amplian el acceso a medicamentos y tratamientos
dentales subvencionados. Esto podria incrementar la demanda de productos innovadores y fortalecer la
colaboracién con el sistema de salud canadiense. Igualmente, la idea de generar una autonomia industrial en el
sector y reducir el déficit comercial relacionado con los productos farmacéuticos supone una perspectiva a explorar
para la industria. Convertido en un importador neto, Canada tiene que dar respuesta a las necesidades de una
poblacién cada vez mas longeva.

En la actualidad, el desarrollo de pequefias moléculas ocupa al 18 % de las empresas de biotecnologia terapéutica,
seguido de la investigacion sobre antiinfecciosos y la administraciéon novedosa de medicamentos. De esta manera,
las empresas espafiolas que sean innovadoras en estos campos pueden tener cabida en estas areas de
investigacién y desarrollo en Canada.

PRINCIPALES AREAS DE ACTIVIDAD

Terapia Digndstico
celular molecular
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Fuente: Biotech Gate, 2024.

En el proceso de registro y comercializacion de nuevos productos farmacéuticos, las empresas canadienses pueden
beneficiarse de la conveniencia de realizar sus estudios clinicos en Espafia. El pais cuenta con diversas empresas
de investigacion a terceros (Contract Research Organization) que ofrecen sus servicios a empresas
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biotecnoldgicas y farmacéuticas internacionales, facilitando la ejecucién de ensayos clinicos de fases | a IV en
hospitales espafioles. Gracias a su infraestructura sanitaria y a un marco regulatorio agil, Espafia se ha consolidado
como lider europeo en el desarrollo de estudios sobre nuevos medicamentos.

El sector de las ciencias de la vida se beneficia de una infraestructura tecnoldgica sélida, donde el liderazgo de
Canada en inteligencia artificial (IA) juega un papel clave. Desde la personalizacién de férmulas farmacéuticas
hasta la identificacién de patrones en enfermedades, la IA se perfila como una herramienta esencial para seguir
impulsando la innovacion en el ecosistema biotecnolégico. En este contexto, las empresas espafiolas especializadas
en IA aplicada al desarrollo de nuevos farmacos también pueden ser competitivas en el sector.

Por udltimo, se observa un creciente interés de fondos espafoles en invertir en startups canadienses de
biotecnologia. Un ejemplo de ello es la entrada de Inveready en Edesa Biotech Inc., una startup canadiense que
desarrolla moléculas pequefias para tratar desajustes dermatolégicos. Este enfoque sigue la tendencia del sector
biotecnolégico en Canadd, donde las empresas priorizan el desarrollo de nuevas moléculas.

E. CLAVES DE ACCESO AL MERCADO

E.1. Distribucion

La distribucion de los productos farmacéuticos en Canada estd supervisada por Health Canada, la agencia
reguladora del medicamento. Health Canada regula y vigila los aspectos relativos a la composicién, etiquetado,
envasado, importacién y buenas practicas de fabricacion de los medicamentos y dispositivos médicos.

En Canad4, la cadena de distribucién de productos farmacéuticos sin receta estad dominada en un 95 % por
empresas de distribucion, como farmacias, supermercados y distribuidores al por mayor. Por su parte, las
ventas directas desde las empresas farmacéuticas fabricantes sélo suponen el 5 %. Las ventas a través de canales
en linea estan experimentando un aumento, vinculado a la mayor presencia de cadenas de retail que operan a
través de comercio electrénico.

En cuanto a los medicamentos y dispositivos con receta, se distribuyen principalmente a través de farmacias y
establecimientos especializados, seguido de los hospitales. Las farmacias en Canada pueden operar a través
de modelos de franquicias, banner pharmacies, en las que los establecimientos pagan por el uso de la marca de las
grandes cadenas de farmacias, o siendo independientes. Tradicionalmente, el nimero de farmacias afiliadas a una
cadena o a una marca ha sido ampliamente superior al de farmacias independientes (Statista, 2025).

Por su parte, la distribucion al por mayor se realiza a través de operadores mayoristas que deben contar con una
Autorizacion de Establecimiento de Medicamentos otorgada por Health Canada.

E.2. Legislacion aplicable y otros requisitos

Las empresas dedicadas a la biotecnologia en Canad4, y en especial a la biotecnologia roja, pueden enfrentarse a
algunas barreras regulatorias. Estas estan referidas principalmente a los procesos de aprobacién de nuevos
medicamentos y dispositivos médicos, asi como al cumplimiento de los estandares de calidad y seguridad.

La regulacion en la biotecnologia médica depende de Health Canada, que se apoya en tres textos normativos
principales: Food and Drugs Act (1985), Food and Drugs Regulation y Medical Devices Regulation.

Todos los medicamentos y dispositivos médicos que vayan a comercializarse en Canada deben ser revisados y
registrados ante las autoridades competentes. El proceso de registro esta sujeto a una serie de requisitos, asi como
el pago de tasas.
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E.3. Ayudas

La apuesta de Canada por ser un pais lider en innovacién y desarrollo en el campo de la biotecnologia se refleja en
la cantidad de ayudas disponibles. A través de la iniciativa SR&ED se pretende atraer a empresas punteras para
gue se establezcan en el pais. Esta financiado por el Fondo de Innovacién Estratégica (SIF por sus siglas en inglés)
y la Fundaciéon Canadiense para la Innovacion (CFl). Este Programa de Crédito Fiscal para Investigacion
Cientifica y Desarrollo Experimental otorga inventivos fiscales para trabajos con objetivo cientifico o tecnoldgico
y desarrollados mediante un proceso de investigacion estructurado basado en el método cientifico.

Por otra parte, destaca el Programa de Asistencia a la Investigacion Industrial (IRAP), del Consejo Nacional de
Investigaciones de Canada. En este caso, se otorgan fondos para financiar la investigacion y el desarrollo de
proyectos en distintas etapas del ciclo de innovacion.

La fundacion Sustainable Development Technology Canada ofrece subvenciones a fondo perdido.
Igualmente, existen diversos programas de financiacion provinciales especificas para el sector biotecnoldgico.

Si bien la I+D goza de numerosas ayudas, hay un menor interés en promover la comercializacion de los resultados
de la investigacion, lo que supone que Canada se quede rezagada a la hora de escalar su innovacién. En concreto,
el 77 % de los proyectos en los que trabajan las pymes de biofarmacos se encuentran en las primeras etapas de
desarrollo (investigacion inicial, fase | de ensayos), mientras que sélo el 3,3 % de esos productos han alcanzado la
fase de comercializacion (Statistics Canada, 2022). Esto abre una puerta también a que las empresas ejerzan mas
presion para llevar sus descubrimientos al publico.

E.4. Ferias

Las principales ferias sobre el sector se realizan en Estados Unidos, que es el actor predominante en la region de
Norteamérica.

Localizacién Pagina web

DI €3 (G20 Febrero 2026 Miami (EE. UU.) https://bcic.bio.org/
Conference
BIO Interna_tlonal Junio 2025 Boston (EE. UU.) https://convention.bio.org/
Convention
American . San Francisco s .
Biomanufacturing Summit Abril 2025 (EE. UU.) https://biomanamerica.com/
Bioprocessing Summit Agosto 2025 Boston (EE. UU.) | https://www.bioprocessingsummit.com/

F. INFORMACION ADICIONAL

Existen diversas fuentes de consulta para obtener datos relacionados con el sector de la biotecnologia:

Estrategia Canadiense de biomanufactura y ciencias de la vida
BIOTECanada

Health Canada

Incentivos fiscales del Gobierno de Canada para |1+D

Apoyo financiero para la innovacion tecnolégica NRC
Canadian Institute for Health Information
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https://bcic.bio.org/
https://convention.bio.org/
https://biomanamerica.com/
https://www.bioprocessingsummit.com/
https://ised-isde.canada.ca/site/biomanufacturing/sites/default/files/attachments/1098_01_21_Biomanufacturing_Strategy_EN_WEB.pdf
https://www.biotech.ca/
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/science-research/emerging-technology/biotechnology/about-biotechnology.html
https://www.canada.ca/en/revenue-agency/services/scientific-research-experimental-development-tax-incentive-program/what-are-sred-tax-incentives.html
https://nrc.canada.ca/en/support-technology-innovation/financial-support-technology-innovation-through-nrc-irap
https://www.cihi.ca/en/national-health-expenditure-trends

G. CONTACTO

La Oficina Econémica y Comercial de Espafia en Ottawa esta
especializada en ayudar a la internacionalizacion de la economia espafiola
y la asistencia a empresas y emprendedores en Canada.

Entre otros, ofrece una serie de Servicios Personalizados de consultoria
internacional con los que facilitar a dichas empresas: el acceso al mercado
de Canada, la blUsqueda de posibles socios comerciales (clientes,
importadores/distribuidores, proveedores), la organizacion de agendas de
negocios en destino, y estudios de mercado ajustados a las necesidades
de la empresa. Para cualquier informacion adicional sobre este sector
contacte con:

Oficina Econémica y Comercial de la Embajada de Espafia en Ottawa
130 Albert Street, Suite 1511

Ottawa K1P 5G4 Canada

Teléfono: (+1) 613 236 0409

Correo electrénico: ottawa@comercio.mineco.es
http://Canada.oficinascomerciales.es

Si desea conocer todos los servicios que ofrece ICEX Espafia Exportacion
e Inversiones para impulsar la internacionalizacion de su empresa
contacte con:

Ventana Global
913497 100 (L-J9a 17 h;V9al5h)
informacion@icex.es

Para buscar méas informacion sobre mercados exteriores siga el enlace

INFORMACION LEGAL: Este documento tiene caracter exclusivamente informativo y su
contenido no podra ser invocado en apoyo de ninguna reclamacién o recurso.

ICEX Espafia Exportacion e Inversiones no asume la responsabilidad de la informacion,
opiniodn o accién basada en dicho contenido, con independencia de que haya realizado todos
los esfuerzos posibles para asegurar la exactitud de la informacion que contienen sus
paginas.
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