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Es incuestionable que la salud es requisito primordial para lograr el bienestar
de la sociedad. No puede haber desarrollo econdomico pleno, ni disfrute de la
libertad en su significado mas amplio, si no se tiene salud. Para obtener y
mantener la salud son indispensables diversas circunstancias, entre ellas la
disposicion oportuna de medicamentos eficaces y seguros. Son productos que
por si mismos no constituyen un bien estatico sino que van cambiando y
mejorando de acuerdo con los avances tecnologicos, las nuevas
investigaciones, las modificaciones en la demanda derivadas de la transicion
demografica y epidemiologica, y las nuevas acciones para atender los

requerimientos de Salud de la poblacién.

Lo medicamentos, incluyendo las vacunas, constituyen una medida preventiva
de rapida y probada eficacia, asi como uno de los pilares mas importantes de
la terapéutica. Son una herramienta esencial en la lucha contra las
enfermedades y sus consecuencias y han sido uno de los principales
elementos que han permitido importantes mejoras en la salud y en la calidad
de vida de la sociedad actual.

El sector farmacéutico es prioritario porque genera bienes de primera
necesidad para la poblacién, pero esta inmerso en cambios, producto de los
avances tecnologicos, la globalizacidén, reformas en la configuracion del
sistema de salud y variaciones en la demanda derivadas de las transiciones

epidemioldgicas y demograficas.

Para contar con medicamentos seguros, eficaces y de calidad se requiere
vincular al proceso que inicia con la investigacion impulsada por las
necesidades terapéuticas, que continda con la produccién del principio activo
o farmaco, la fabricacion de los medicamentos, su comercializacion,

distribucion, prescripcion y concluye con su dispensacion



En efecto las opciones de tratamiento farmacoldgico con que cuenta la
poblacion estan determinadas por el numero y variedad de medicamentos
disponibles en el mercado. La oferta, a su vez, esta condicionada en gran

medida por la estructura de costos que caracteriza a la industria farmacéutica

Contar con una industria farmacéutica competitiva, en donde se realice
investigacion clinica trae beneficios directos y ligados a la salud como lo son:
la formacion de especialistas, la cooperacion entre centros de atencidon y

centros de investigacion y las fuentes de informacion sistematizadas.

Realizar investigacién cinica en poblacion Mexicana es una de los pasos

primordiales para buscar la comercializacion del medicamento en el mercado.

En varios paises del mundo el desarrollo de Centros de Investigacion Clinica
(Clinical Research Center CRC) ha sido impulsado por la inversion extranjera
y nacional directa. Estos CRC se han desarrollado en conjunto con la
Academia y el Gobierno del pais, dando grandes beneficios a los pacientes de
tienen la enfermedad en especifico, a médicos especialistas que buscan el
continuo desarrollo profesional y financiero. El desarrollo de un CRC en
Meéxico, toma gran relevancia, ya que tenemos especialistas altamente
capacitados en su area terapéutica, y poblacion necesitada de nuevas
opciones de tratamiento.

Hay una necesidad implicita de las empresas farmacéuticas nacionales asi
como extranjeras de realizar investigaciéon clinica, para comprobar la
seguridad y la eficacia (primordialmente) de los medicamentos potenciales
para mercadeo.

El modelo de negocio busca encontrar la utilidad maxima derivada de la
inversion directa en la ciencia y la técnica; utilizar los recursos directos de
capital extranjero de las empresas farmacéuticas internacionales y nacionales
en pro del desarrollo de la investigacion clinica en diversos centros de

investigacion situados en todo el territorio nacional.



Como veremos en el Capitulo 2 analisis de mercado, existe una necesidad en
el mercado aun no cubierta por los pequefos centros de investigacion que se
tienen en la republica mexicana; como lo observamos en la Tabla 3, en México
llevamos a cabo 1946 estudios de investigacidn clinica patrocinada por
empresas Internacionales, en comparacion con América del Sur en donde la
cantidad se eleva a 5165; por lo tanto existen necesidades no cubiertas en el
mercado, las cuales iremos mostrando en el transcurso del proyecto. El
modelo que propongo este enfocado primordialmente a cubrir esas
necesidades, a sobrepasarlas y en un futuro inmediato, comenzar a innovar en

la forma en la que se realiza la investigacion clinica.

En el apartado de servicios observaremos como el desarrollar una cultura
organizacional basada en la necesidad y el éxito del cliente, garantiza la
viabilidad del proyecto. Nuestro modelo esta enfocado a incrementar la calidad
con la que se realiza la investigacion clinica en nuestro pais, incentivando asi

a las grandes empresas a invertir en el CRC.

En el Capitulo 5 describiremos la estrategia de Marketing y publicidad,
sabiendo que al ser un mercado complejo, la publicidad y el marketing tienen
que ser completamente dirigidos al mercado meta especializado. He detectado
los CONECTORES necesarios para incentivar la inversion en el CRC.

En el Capitulo 6 indicaremos la forma de operar del centro de investigacion,
describiremos los requisitos minimos indispensables para realizar
investigacion clinica, normada por la legislacion local y legislacion

internacional, asi como buenas practicas clinicas internacionales.



En el capitulo 7 describiré cual sera el plan financiero. Recalcaremos la
importancia de buscar la inversion directa en investigacion, el modelo que
manejaré para maximizar las utilidades y minimizar al minimo el riesgo que

esto conlleva.

El modelo de negocio trata de acumular la inversion financiera que se realiza
en investigacion clinica en México, en diversas clinicas y centros de salud
publicos, en un solo Centro de Investigacion Clinica (CRC), incrementando la
calidad con la que se realizan los estudios y asi incrementando la calidad de

vida de la poblacién Mexicana.



CAPITULO1
ANALISIS DE LA INDUSTRIA
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En este capitulo revisaremos los aspectos generales de la industria
farmacéutica, el Mercado mexicano y en especifico el mercado de la

investigacion clinica.

1. ANALISIS DE LA INDUSTRIA
1.1.ENTORNO ECONOMICO MUNDIAL

La industria farmacéutica trasnacional ha tenido resultados excepcionales en
términos 1&D en los ultimos afos y se ha destacado por ser el sector lider en
la transformacion de la ciencia basica a los bienes de consumo disponibles y

a la venta en todo el mundo.

La investigacion y desarrollo es el fundamento de la industria; alrededor del
65% la realiza el sector privado como lo informa el reporte generado por la
empresa Pfizer en el 2007". El monto de gasto en investigacién y desarrollo
que hacen los gobiernos es dirigido generalmente a necesidades de salud
especiales y suele hacerse en casos en los que los beneficios comerciales de
invertir para el sector privado son muy pequefios; La inversion de México en el
afno 2003 en ciencia y tecnologia representé 0.41 por ciento del PIB, lo que
equivale a mas de 27,400 millones de pesos, de los que 2,000 millones se

destinaron a la investigacién y desarrollo en salud?.

Por otro lado , hay criticos que argumentan que el elevado nivel de precios de
los medicamentos innovadores, es resultado del poder monopdlico que
ejercen los productores, 1o que no solo ofrece utilidades que van mas alla de
incentivar la investigacion y desarrollo, sino que ha generado una inflacion de
sus costos, en especial los que se destinan a la publicidad. Los que favorecen
esta posicion sostienen que el costo de introducir un innovador no es mayor a
400 millones de dolares, sin considerar todos los subsidios que recibe la

industria.

1 PFIZER, Investigacion clinica, 2007
2 Secretaria de Salud, Hacia una politica integral para México, México, 2005
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Independientemente de la controversia descrita anteriormente, las cifras
reflejan el riesgo en el que incurre la empresa que invierte en investigacion y
desarrollo de un medicamento por la incertidumbre sobre las oportunidades

que tendra para obtener el retorno de su investigacién3.

1.2.ENTORNO ECONOMICO NACIONAL

Los avances cientificos y tecnologicos generados durante las ultimas décadas
han propiciado una mejor comprensién de las enfermedades y de como
combatirlas. Como resultado, hoy en dia los medicamentos nuevos pueden
actuar sobre procesos Bioquimicos muy especificos por lo que su eficacia es
superior a muchos que tienen una mayor antigiedad en el mercado. Sin
embargo, este aumento en la eficiencia de las medicinas ha propiciado que
estas sean cada vez mas costosas, lo que tiene implicaciones en términos del
gasto en salud y de acceso, particularmente cuando se carece de capacidad

de pago o de aseguramiento en salud.

Los cambios demograficos y sanitarios en México, condujeron a una dualidad
epidemioldgica con la creciente presencia en areas urbanas de padecimientos
cronicos propios de los paises de mayores ingresos, al tiempo que persisten

enfermedades en areas rurales caracteristicas de las naciones pobres.

Ademas, las enfermedades crénicas tienen como consecuencia que los
individuos requieran de multiples medicamentos por plazos prolongados, lo
que aunado al incremento en la esperanza de vida de los mexicanos ha

generado una alta y creciente necesidad de medicinas®.

3 “From Vision to Decision Pharma 2020”, Price Waterhouse Coopers, EUA, 2013
4 ibid., p 11.
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Por otro lado, la industria farmacéutica que se caracteriza por ser altamente
desarrolladora y compleja, por emplear a personal especializado, por sus
procesos de manufactura sustentados en el conocimiento cientifico y la
tecnologia, enfrentan transformaciones aceleradas y profundas como

resultado de la globalizacion.

1.3. SECTOR FARMACEUTICO EN MEXICO

La farmacéutica es una industria desarrollada y compleja que tiende a la
globalizacion: integra redes de conocimiento cientifico y técnico, una
importante capacidad de manufactura especializada y vastos sistemas de
comercializacion y distribucion.

Tiene asimismo, una indudable funcion social ya que contribuye a mejorar la
salud de las personas y por lo tanto, coadyuva a elevar su calidad de vida.

En México los principales participantes en el sector farmacéutico son empresas
internacionales mayoritariamente de capital estadounidense y europeo, si bien
existe una importante industria de capital nacional. Durante las ultimas dos
décadas, la industria farmacéutica mundial ha enfrentado transformaciones
aceleradas y profundas: un numero importante de fusiones y adquisiciones
entre empresas; la multiplicacion de alianzas estratégicas entre grandes
laboratorios; el crecimiento en el gasto dedicado a investigacién y desarrollo; la
concentracion de la capacidad fabricacion en pocos paises; el impulso a
productos genéricos intercambiables; el desarrollo de la biotecnologia; y el

inicio de la medicina gendmica.
Una industria productora de farmacos sana y creciente depende de su

integracion con la investigaciéon y desarrollo de nuevos productos, la que

también debera impulsarse.
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Es preocupante el lento crecimiento en la produccién de farmacos nacionales y
la dependencia creciente de proveedores extranjeros lo que hace
imprescindible impulsar a la industria de principios activos farmacéuticos por lo
menos en ciertos nichos. Para lograrlo se requieren diversas acciones, como la
participacion del gobierno a través de la SSA, la academia y las empresas para
crear “nichos” que incentiven el desarrollo de nuevos medicamentos

especialmente para el mercado mexicano

En la época actual el crecimiento a largo plazo de los paises depende en gran
proporcion de las innovaciones industriales que pueden darse si existen las

suficientes capacidades humanas.

Promover la industria productora de farmacos puede mejorar el desarrollo
humano y el tecnolégico (Grafica 1), que son necesarios para tener la
capacidad de captar nuevos farmacos generados en México o en otros paises,
ya sea que se fabriquen bajo licencia del titular de una patente, o bien que se

registre la patente de un producto nuevo en coordinacién con un investigador.
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Grafico 1. Disminucioén de la mortalidad en México de 1959 a 2025
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1.4. DISPONIBILIDAD Y ACCESO A MEDICAMENTOS

La situacién epidemiolégica del pais muestra un aumento en la carga de la
enfermedad asociada con enfermedades crénico-degenerativas, oncoldgicas y
neurodegenerativas, ha originado tanto un incremento en la administracion de
medicamentos a largo plazo como la utilizacion de una mayor variedad de
medicinas por individuo. Lo anterior se traduce en una creciente demanda por
medicamentos que se refleja en un mayor gasto en salud y de manera

particular en medicinas.

En ese sentido, ademas de buscar que el consumo de medicamentos

represente el menor riesgo y que las medicinas sean eficaces para mejorar la
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salud de las personas, desde el punto de vista de la politica de salud también
es pertinente promover que las alternativas terapéuticas para cubrir las
necesidades de salud estén disponibles en el mercado y que la sociedad

pueda acceder a estos productos en el momento en que los requiera.

1.5. INDUSTRIA FARMACEUTICA NACIONAL

Debido a la gran relevancia que tiene la investigacion y desarrollo en los
productos farmacéuticos, los laboratorios se clasifican de conformidad con el
estado de propiedad intelectual que guardan los medicamentos que producen:

a. Empresas que se especializan en desarrollar, fabricar y vender
medicamentos con patente y que son conocidas como empresas

innovadoras.

b. Empresas que fundamentalmente fabrican productos que han perdido la
proteccion de una patente y que son conocidas como de genéricos.

c. Empresas que participan en ambas actividades.

Actualmente existen en México 224 fabricas o laboratorios pertenecientes a
200 empresas; 46 fabricas forman parte de corporativos de capital

mayoritariamente extranjero.

Los laboratorios extranjeros son productores de medicamentos de patente y
realizan importantes contribuciones a la investigacion y desarrollo de nuevos
medicamentos. En el caso de México, existen varios laboratorios extranjeros
que participan tanto en el segmento de medicamentos de patente como en el

de medicamentos genéricos intercambiables.
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Por otro lado, las empresas de capital nacional tienen como actividad principal
la fabricacién de productos una vez que se ha vencido la patente (genéricos),
si bien algunos hacen investigacién basica o algunos comienzan a incursionar

en el campo de la investigacion clinica como laboratorios Silanes® o Rimsa®.

1.6.INNOVACION Y COMPETITIVIDAD DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

La industria farmacéutica juega un papel relevante para la economia de un
pais ya que los medicamentos no solo contribuyen al mejoramiento de la
calidad de vida sino al desarrollo del pais al generar riqueza tecnologica y
empleos de alta calidad. Si bien no es facil cuantificar la contribucion
farmacéutica a la salud publica, hay elementos para afirmar que la introduccién
al mercado de cada nuevo producto incrementa la expectativa de vida al nacer
en 5.8 dias en promedio (Grafica 1). Los resultados pueden ser mucho
mayores en poblaciones pobres, carentes de medicamentos basicos, en donde
algunas enfermedades contagiosas como el SIDA, la malaria y la tuberculosis
son responsables de una parte importante de la morbilidad, la discapacidad y
la muerte prematura.

La investigacion en este sector es el principal motor para la busqueda
constante de medicinas de calidad, seguras y eficaces, ademas de ser
fundamental para el crecimiento econdmico sustentable, dado que son los
descubrimientos cientificos y tecnoldgicos los que mejoran la eficiencia y la
productividad, permiten la disminucién de costos, el aumento de beneficios y
elevan los niveles de bienestar social al mejorar las tecnologias para la salud.
Asi, la investigacion y el desarrollo (I&D) farmacéuticos se convierten en el pilar
de la competitividad de la industria a través de la innovacion.

5 www.silanes.com.mx

6 www.gruporimsa.mx
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La existencia de una industria farmacéutica competitiva con investigacion
clinica de punta puede traer beneficios que se traducen en mejores servicios
de salud al fomentar la formacidn de cuadros capacitados, de médicos y
farmacéuticos dedicados a la investigacion, de una mas cercana relacion entre
centros de atencion y de investigacion y en el desarrollo de fuentes de
informacion estandarizadas y sistematizadas que ademas de permitir la

investigacion, sirvan para mejorar los servicios de salud.

1.7.INVESTIGACION Y DESARROLLO FARMACEUTICO

El proceso de desarrollo de un nuevo medicamento consiste en analizar un
padecimiento y comprender sus causas y mecanismos de dafo, identificar
sustancias activas potencialmente utiles, sintetizar o extraer los compuestos
quimicos, en las investigaciones in vitro y en animales de experimentacion, en
pruebas de seguridad y eficacia en humanos y en la comercializacion del
producto. Este proceso es:

* Lento: la sustancia activa de los medicamentos tarda, en promedio, entre 8

y 12 afos en pasar del laboratorio de investigacion a la comercializacion.

* Riesgoso: solo una de cada 5, 000 a 10, 000 substancias sobrevive a las
pruebas posteriores a su descubrimiento, para asi convertirse en medicinas

con la calidad y seguridad necesarias para su lanzamiento al mercado.

* Progresivamente mas caro: el costo total de introducir una nueva sustancia
biolégica o quimica al mercado es actualmente cuatro veces mas alto de lo

que era hace 10 anos.
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Evidentemente, solo un pufado de empresas tiene posibilidades de hacer
frente a esta tendencia de innovacion, eje principal para que logren

mantenerse competitivas en el mercado.

1.8.EVOLUCION DE LA INNOVACION FARMACEUTICA

La historia del desarrollo de la tecnologia y la innovacion ha estado
caracterizada por ciclos, lo que aplica también para la industria farmacéutica.
La primera generacion de innovaciones que se dieron como consecuencia de
la “revolucién quimica” entre 1820 y 1880 se dieron a base de extracciones y
meétodos experimentales que permitieron aislar y purificar principios activos de

plantas medicinales con propiedades terapéuticas conocidas.

A partir de esto, se pueden distinguir diferentes etapas que tuvieron como base
el manejo de la quimica organica (1880-1930), el aislamiento y sintesis de
vitaminas, cortico-esteroides, hormonas sexuales y antibacterianos (1930-
1960), hasta las ciencias biolégicas y la instrumentacién de un sistema de
fases para las pruebas clinicas en el desarrollo de medicamentos (1960-1980).

La ultima generacion de innovaciones (1980-a la fecha), esta basada en la
aplicacidon de la biotecnologia y la gendmica para la generacion de hormonas,

proteinas fisioldgicas y de anticuerpos monoclonales especificos.

En suma, el desarrollo de medicamentos ha pasado de una investigacion
basada en procesos quimicos a otra fundamentada en biologia molecular. Los
avances en el analisis genético han abierto la posibilidad de entender los
factores predisponentes o subyacentes de las enfermedades, soportando asi al
desarrollo de nuevas formas de intervencion biomédica en la industria como se

muestra en la Tabla 1
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Tabla 1. Nuevas formas de intervencién biomédica se encuentran en desarrollo

Human-computer Regenerative

Vaccines : e
interfaces medicine
i Vaccines to prevent§ i Biomonitoring
-4 new infectious i--4 technologies --4 Tissue repair
: diseases :and implants P

Vaccines to treat Self-regulating
-4 chronic diseases i -4 drug delivery
: and addictions i technologies

] 3

! Vaccines to P i i Autologous
% prevent diseases . Artificial organs : ‘.4 replacement
i and addictions and exoskeletons i body parts

Mind-controlled
: prosthetics

Source: PwC

Sin embargo, después de varios afos de aportaciones y desarrollos
significativos, ha habido una caida en la productividad de la inversién en I&D.
Mientras el gasto en 1&D se triplico del afio 1990 al 2000, el numero de nuevas

medicinas aprobadas disminuyo en un 40%.

El gasto en I&D es el segundo en importancia para la industria farmacéutica,
aun cuando las variaciones entre compafias y sectores pueden ser muy

grandes (Grafico 6).

Las diez empresas con mas ventas en el mundo invierten en 1&D en promedio
13% de sus ingresos por ventas. Las compafias que se especializan en
biotecnologia, son relativamente pequefias por lo que el porcentaje de

inversion en I&D con respecto a sus ventas es mucho mayor que el del resto
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de las industrias e incluso en algunos casos excede a sus ventas. Por ello,
estas empresas han recurrido a alianzas estratégicas con universidades, en
donde muchas veces reciben financiamiento publico a cambio del desarrollo y
comercializacion de productos especificos.

El gasto en 1&D ha sido creciente sobre todo en los Estados Unidos y Europa.

Gréfico 2. Gasto de desarrollo de NME (nueva entidad molecular) en Millones

de ddlares
Average cost per molecule Average cost per molecule
over five years = $2.8 billion over five years = $4.2 billion
T : 1 T : 1
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Fuente:PWC

En un informe de la Comisién Evans sobre Investigaciéon en Salud para el
Desarrollo de la OMS de 1990, se resalto la brecha que existe entre el gasto en
investigacion y desarrollo para medicamentos de enfermedades para paises
pobres y aquellas asociadas a desarrollados. Este fendbmeno se conoce como
el desequilibrio 90/10: el diez por ciento del gasto en investigacion y desarrollo
se dirige a los problemas de salud que afectan al 90 por ciento de la poblacion

a nivel mundial’.

7 ibid., p 11.
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Aunque la proporcion es discutible, el concepto de desequilibrio 90/10 refleja
por un lado, la polarizacion de los perfiles de enfermedades entre paises
desarrollados y en desarrollo. En los primeros prevalecen padecimientos
cronicos, como los cardiovasculares y oncologicos, y en los segundos
enfermedades infecto-contagiosas endémicas de los tropicos, como difteria,

encefalitis, malaria, enfermedad del suefio, sarampion o polio.

Por otro lado, las naciones con menor nivel de ingreso no tienen la capacidad
financiera, ni técnica para investigar nuevos productos, ya sea directa o
indirectamente a través del pago de regalias a la industria farmacéutica

internacional.

De los proyectos aprobados en el afo 2004, 35% se relacionan con el
desarrollo de nuevas formulaciones o presentaciones y genéricos
intercambiables; el 10% con productos innovadores, 19% con estudios de
bioequivalencia o biodisponibilidad, 5% con estudios clinicos y el resto con
estudios para la instalacion de laboratorios o plantas piloto para la prueba o
fabricacion de medicamentos, como lo muestra el informe generado por la

Secretaria de Salud.

1.9. DESARROLLO DE MEDICAMENTOS

El sistema de aprobacion de nuevos medicamentos en los Estados Unidos es,
probablemente el mas riguroso del mundo. Les cuesta a las compafias en
promedio $500 millones de doélares poner un producto a disposicion de los
pacientes, de acuerdo al reporte de enero de 1996 realizado por el “Boston

Consulting Group™.

8 Peter Tollman, “Can R&D be Fixed?,Lessons From Biopharma Outliers”, en
Nature Review Drug Discovery, Septiembre, 2011.
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Transcurre un promedio de 15 afios para que un medicamento experimental
sea desarrollado, desde el laboratorio hasta el paciente, de acuerdo con la

Federacion Europea de Asociaciones de la Industria:

Tabla 2. Tiempo que transcurre en el desarrollo de un medicamento

Solicitud de patente
Farmacologia

Toxicidad aguda
Investigacion Toxicidad crénica
Estudios clinicos Fase |

Estudios clinicos Fase Il

Estudios clinicos Fase Il

Registro y autorizaciéon de comercializacion
Precios

Inicio de la recuperacién de la inversion

Procesos administrativos

Explotacion de la patente

Estudios clinicos Fase IV
Farmacovigilancia

Competencia comercial
(Genéricos)

NINNNNN 2 QO L@QO Q@D ) -
VURWN-_OCLONOURWNOYWOINOOTURWN =

Fuente: Modificado de la Federacion Europea de Asociaciones de la Industria
Farmacéutica, 2003

Solamente cinco de cada cinco mil compuestos ingresados para pruebas
preclinicas llegan a someterse a pruebas en humanos y solamente uno de

estos cinco obtiene la aprobacion para su venta.
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Tabla 3. La Tabla muestra el embudo de desarrollo de medicamento al

obtener 1 medicamento en le mercado por cada 5000 que se investigan

1

Fase |1 20 - 100 Fase IlIl. 1000 - medicamento
5 000 250 voluntarios 5000 voluntarios
compuestos compuestos 4 g 1
compuestos
Descubrimiento : Preclinica i Clinica Aprobacion | Manufactura

e | 5 c—mmproms: 1.5 bl " 6 ol 2 e 5 5l
afos anos laﬁos anos anos
Fase Il. 100 - 500

voluntarios

Fuente: Pfizer, México

Una vez que un nuevo compuesto ha sido identificado en el laboratorio, el

desarrollo de los medicamentos se realiza como sigue;

- Pruebas Preclinicas.- Una companiia farmaceéutica de investigacion conduce
los estudios en laboratorio y en animales, con el objeto de mostrar la actividad

bioldgica del compuesto contra la enfermedad “blanco” y evaluar su seguridad.

- Solicitud de investigacion para nuevos medicamentos (IND) .- Después de
haber completado las pruebas preclinicas, la compania solicita la apertura de
un expediente (IND) ante la Food and Drug Administration (FDA.) para iniciar
las pruebas en humanos. El IND toma formalidad si la FDA no lo desaprueba
en los primeros 30 dias. EI IND muestra los resultados de experimentos
previos; como, donde y por quién seran conducidos los nuevos estudios; la
estructura quimica del compuesto; cual es su mecanismo de accion en el
organismo; los efectos toxicos encontrados en los estudios en animales; y
como se elabora el compuesto. Todas las pruebas clinicas deben ser
revisadas y aprobadas por el Comité de Etica en Investigacion (Institutional
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Review Board (IRB) por sus siglas en inglés) donde se llevan a cabo las
pruebas. Los reportes del progreso en las pruebas clinicas deben ser

sometidos cuando menos anualmente a la FDA y al IRB.

Pruebas Clinicas fase | .- Estas pruebas involucran de 20 a 100 voluntarios
normales y saludables. Las pruebas estudian el perfil de seguridad del
producto incluyendo el rango de seguridad de las dosis. El estudio también
determina como se absorbe, distribuye, metaboliza y excreta la molécula, asi
como la duracidn de su accion, es importante aclarar que estas pruebas Fase |

regularmente se llevan a cabo en el pais de origen.

- Pruebas Clinicas fase Il .- En esta fase, pruebas controladas se aplican entre
100 y 500 pacientes voluntarios (personas con la enfermedad) para determinar
la efectividad de la molécula, en donde ya puede haber participacion de

algunos otros paises.

- Pruebas Clinicas fase Il .- Esta fase involucra de 1000 a 5000 pacientes en
clinicas y hospitales. Los médicos monitorean en forma muy cercana a los
pacientes, para confirmar la eficacia e identificar los eventos adversos. A estos
estudios se les llama multicéntricos, los cuales son enviados a multiples

paises para su realizacidn y reclutamiento de pacientes.

- Solicitud de Nuevo medicamento (NDA) .- Una vez completadas las tres
fases de pruebas clinicas, la compafhia analiza todos los datos generados en
todos los paises; y archivos de la solicitud de nuevo medicamento con la FDA
para ver si demuestran satisfactoriamente su efectividad y su seguridad. El
NDA contiene toda la informacion cientifica que la compafiia ha reunido. La
cantidad tipica de informacion alcanza las 100,000 paginas o aun mas.

- Por ley, la FDA tiene un plazo de seis meses para revisar un NDA. El
promedio de revision de la NDA para nuevas moléculas en 1999 fue de 12.6

meses.

- Aprobacion.- Una vez que la FDA ha aprobado un NDA, el medicamento se
convierte en disponible para ser prescrito por los médicos. La compaiia debe
seguir sometiendo a FDA sus reportes periddicos, incluyendo cualquier caso
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de reacciones adversas, asi como registros de control de calidad adecuados.
Para algunos medicamentos, la FDA requiere de pruebas adicionales (fase V)

para evaluar sus efectos a largo plazo.

El descubrimiento y desarrollo de nuevos medicamentos efectivos y seguros,
es un proceso largo, dificil y costoso.
La industria farmacéutica de investigacion invirtid aproximadamente 26,400
millones de ddlares para el afio 2013.

Tabla 4. Fases Clinica en el desarrollo de un medicamento.

Pruebas Clinicas Expediente NDA en FDA

Descubrimiento

y Pruebas Fase | Fase Il Fase Il FDA Fase IV
Preclinicas

total

AfRos 6.5 1.5 2 3.5 1.5 po=
1000 a
L. Laboratorio y 20 a 100 100 a 500
Poblacién . q A 5000
estudio en voluntarios pacientes ;
muestra N N pacientes
animales saludables voluntarios q
voluntarios
;ggtfl'\::g:; Revision del
Valoracion de Evaluar K procesoy L .
seguridad, Determinar efectividad mondltoreo aprobacion P:uebas adl_mlz_)nal_e’s posteng(;es
Objetivo actividad seguridad y observando € ala comerclalizacion requeridos
S - . reacciones por FDA
biolégica y dosificacion efectos
: adversas
formulaciones colaterales
por uso a
largo plazo
indice de 2000
L. compuestos 5 tentativas a prueba 1 aprobado
éxito
evaluados

Fuente: SURVEY 2000 Pharmaceutical Research and Manufacturers of America Pharma

Para el caso de México, se deben de llevar acabo las mismas 4 fases de
investigacion, sin embargo la legislacion Mexicana contempla la investigacion
en otros paises para apoyar el continuar con las fase del medicamento; sin
embargo la legislacion también contempla que ningun medicamento en
investigacion puede llevarse al mercado, sin antes haber sido probada su

seguridad y eficacia en poblacion mexicana.
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1.10. IMPLEMENTACION DE ESTUDIO CLINICO

La investigacion clinica se lleva a cabo inicialmente en unidades de farmacologia
clinica (fase I) y posteriormente en areas de atencion meédica, hospitales o
consulta externa (fases Il, lll y IV). Generalmente la investigacion clinica
farmacéutica esta financiada por la industria y coordinada por ella misma o por
organizaciones de investigacién por contrato (CRO por sus siglas en inglés); en
México funcionan al menos nueve de estas:

* PPD Pharma Product Development

« COVANCE

* Quintiles

* PARA International

* INC Research

e Elemental

* Quasy

* ICON

* MedPace
* RPS

Cuando una institucién participa en un estudio clinico, el laboratorio de
investigacion farmacéutica absorbe los gastos de atencion de cada uno de los
pacientes, los honorarios meédicos, los examenes de laboratorio y gabinete, los
medicamentos en estudio, etc. Ademas de los ahorros derivados de la atencion
meédica, a las instituciones se les otorga un pago por sus servicios, lo que

contribuye a financiar otras investigaciones no patrocinadas.

Por si fuera poco, contar con el prestigio nacional e internacional que otorga el
desarrollo de protocolos clinicos es un activo que aumenta la capacidad propia de
las instituciones médicas de generar recursos econdmicos, ya sea para recibir
mayores fondos publicos, becas para sus especialistas o, en el caso que nos
ocupa, hacerse cargo del desarrollo de investigaciones clinicas.

Cabe mencionar que en nuestro pais se han tomado medidas para promover el
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ejercicio de protocolos de investigacion como resultado de la colaboracién entre
los sectores privado y publico. Una de las mas notables es la transicion de un
programa de estimulos fiscales a posteriori para las empresas innovadoras, a un
sistema de otorgamiento de apoyos econdmicos complementarios directos (Fondo
de Innovacion Tecnologica, FIT) para los proyectos que éstas desarrollen en
colaboracion con instituciones de educacion superior y centros e institutos de
investigacién. Este programa significa una oportunidad valiosa y representa una
ventaja comparativa de nuestro pais para poder atraer mayores recursos en
materia de investigacion clinica, fortaleciendo las capacidades tecnoldgicas de las

instituciones de salud mexicanas®.

En numerosas ocasiones, un estudio de investigacion clinica requiere de la
participacion de cientos de especialistas de todo el mundo. Para formar esta red,
se realizan “reuniones de investigadores” con el objetivo de precisar detalles sobre
la metodologia del estudio, los criterios que se utilizaran para incluir o excluir
pacientes, y los parametros de evaluacion de la enfermedad y de la eficacia del

tratamiento.

Estas reuniones otorgan a los investigadores la oportunidad de intercambiar
conocimiento y experiencia con sus pares, enriqueciéndose notablemente a partir
del ejercicio. Ademas, los médicos reciben instruccidn sobre los ultimos avances
acerca de una enfermedad y tienen la oportunidad de utilizar y observar el

funcionamiento de los medicamentos antes de que estos se comercialicen.

La industria farmacéutica proporciona anualmente educacion médica continua a

cerca de 40 mil profesionales, apoyando su desarrollo y especializacion.

9ibid., p 11.
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Como resultado de la publicacion de las investigaciones clinicas en las que
participan, los médicos obtienen los puntos indispensables para llegar a niveles

superiores en el Sistema Nacional de Investigadores.

Ademas de lo anterior, tanto los investigadores como el resto del personal
involucrado en la investigacion clinica (enfermeras, asistentes médicos y quimicos
clinicos) reciben una remuneracion justa como incentivo para continuar con su

propia profesionalizacion y en consecuencia, el avance de la ciencia.

En el caso especifico de las investigaciones clinicas, los pacientes se benefician
de contar con atencibn médica especializada, recibir seguimiento mediante
examenes de laboratorio y tener acceso a medicamentos altamente

especializados.

En nuestro pais el numero de pacientes que reciben tratamiento gracias a que
forman parte de un protocolo de investigacion sigue una tendencia hacia la alza.
Ademas, es indispensable notar que muchos de ellos cuentan con recursos
escasos y de otra manera no tendrian la posibilidad de pagar los costos de la

atencion médica por si mismos.
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Grafica 3. Indica la cantidad de pacientes beneficiados por la investigacion clinica
realizada en México.
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Fuente: AMIIF, Encuesta anual 2000-2008

Esta etapa de la investigacion no se realiza necesariamente en el pais en el que
se concibid y desarroll6 el principio activo, sino que puede llevarse a cabo en otras
areas geograficas. Esto permite que los distintos paises compitan entre si para
atraer las investigaciones ya que implica la obtencion de recursos economicos, la
generacion de investigadores clinicos expertos, el conocimiento de vanguardia de
las nuevas terapéuticas y el prestigio personal que representa para los
investigadores exponer los resultados en los foros y en publicaciones
internacionales.
Para que un pais sea apto para realizar investigacion clinica farmacéutica se
necesitan ciertas condiciones:
* Regulacion sanitaria clara y efectiva en materia de investigacion para la
salud.
* Unidades médicas suficientemente equipadas con procedimientos
establecidos para la atencion adecuada de los pacientes.
* Meédicos investigadores clinicos capaces.

* Comités de investigacion, de ética y bioseguridad operantes.
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* Eficiencia en la revisién y aprobacion de los protocolos de investigacion
por las instituciones y por parte de la autoridad sanitaria
* Rapidez en los tramites administrativos para la importacién de los

insumos y medicamentos a investigar.

Para lograr que México sea mas competitivo en investigacion clinica es necesario

trabajar en un marco que la propicie:

* Revisar nuestra regulacion sanitaria y armonizarla de acuerdo con las
mejores practicas internacionales para que cumpla con el objetivo de
asegurar la salud y de promover la investigacion clinica.

e Garantizar que las unidades meédicas cuenten con infraestructura y
procedimientos adecuados para la atencion y seguimiento de los pacientes.

* Promover programas de formacién y de incentivos para investigadores
clinicos.

* Asegurar la calidad y rapidez de dictamen de los comités de investigacion,
de ética y de bioseguridad.

* Acelerar la revision y aprobacion de los protocolos de investigacion por la
autoridad sanitaria, ya sea con la participacion de revisores externos de las
instituciones de salud o con tercero autorizados.

* Agilizar los procedimientos administrativos para la importacion de los

medicamentos a investigar.

Mi modelo de negocio plantea atacar directamente estas areas de oportunidad,
desarrollando un lugar fisico que cuente con todo lo minimo indispensable que se
requiere para realizar investigacion clinica, implementar procedimientos de

operacion y controles de calidad; con profesionales de la salud, especialmente

10 ibid., p 11.
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entrenados y certificados para realizar investigacion clinica, y los Investigadores
con mayor impacto en el estado de Jalisco. Sumar los estudios administrativos
como lo son Calidad Total, Planeacion de Proyectos, Cultura organizacional,
Vision Estratégica, Finanzas, haran de este uno de los centros enfocados al

desarrollo de medicamentos de mayor renombre a nivel estatal, federal y mundial.

El CRC como lo veremos en los siguientes capitulos, lograra incrementar la
inversion en Desarrollo de medicamentos en el estado, y en México, logrando asi
que nuestros pacientes obtenga una nueva oportunidad de tratar su enfermedad
con medicamentos innovadores y seguimiento de calidad a sus visitas; asi como

los Médicos especialistas en donde se vera impactado su crecimiento profesional.
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CAPITULOII.
ANALISIS DE MERCADO
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2. ANALISIS Y TENDENCIAS DEL MERCADO

2.1. ANALISIS DEL MERCADO
En los ultimos afos se han incrementado de manera exponencial la cantidad de
protocolos de investigacion clinica que se implementan en el mundo, para el afio
2000 habia 5,644 protocolos desarrollandose en el mundo, para el afo 2013
tenemos 138,904 protocolos en activo. La tendencia nos indica que se continuara
con el incremento exponencial de los protocolos de investigacion clinica, tal y

como se observa en la grafica.

Tabla 5. Indica el numero total de estudios clinicos registrados en clinicaltrials.gov
desde el 2000 (datos hasta septiembre del 2013)

Number of Registered Studies Over Time
and some significant events

150,000
138,904

119,443

ICMJE FDAAA 101,255

100,000 <> <>

50,000

Number of Registered Studies

24984

12,055
g.588 10,259

4 6,995
5,644 15,276

0
2000 2005 2010 2014
Year

Fuente: clinicaltrials.gov

En la actualidad el mercado de los Estados Unidos de América consolida el 44%
de los estudios de investigacion clinica, siendo evidentemente el mercado con

mayor retribucion econdmica una vez que el medicamento llega a comercializarse.
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El porcentaje restante se divide en los diferentes paises alrededor del mundo. Sin
importar la dificil legislacion de muchos paises, en especial el de México; la

cantidad de estudios clinicos que se realizan en el mundo llega 61,846 (41%).

Grafica 4. La Grafica muestra la distribucion geografica de todos los estudios
registrados en ClinicalTrials.gov.
Total N = 151,708 estudios (Datos a 09 de Septiembre 2013)

Non-U.S. Only (44%)

U.S. Only (41%)

Not Specified (9%)

Both U.S. & Non-U.S. (6%)

Location Number of Registered Studies and Percentage of Total
Non-U.S. Only 66,579 (44%)

U.S. Only 61,846 (41%)

Not Specified* 13,811 (9%)

Both U.S. & Non-U.S. 9,472 (6%)

Total 151,708

* Not Specified: The location of the study was not provided by the Sponsor.
Fuente: Clinicaltrials.gov
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2.2.MERCADO NACIONAL

La investigacion clinica en México es, en su mayoria patrocinada por empresas

multinacionales que son econdmicamente capaces de realizarla.

Grafica 5. Gasto en investigacion y Desarrollo de las companias transnacionales
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Fuente: Moses Z. The Pharmaceutical Industry Paradox. Reuters Business Insight, 2002

Los laboratorios farmacéuticos internacionales, en la actualidad patrocinan 1946

estudios en el territorio nacional.
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Tabla 6. Muestra la cantidad de estudios que se realizan en México (Datos a
Septiembre 2013)

Region Name Number of Studies
World 151708
Africa [map] 3450

Central America [map] 1891

East Asia [map] 13619
Japan 2866
Europe [map] 41316
Middle East [map] 6281
North America 78375
Canada [map] 11349
Mexico 1946

United States [map] 71318

North Asia [map] 2830
Pacifica [map] 4109

South America [map] 5165
South Asia [map] 2663

Southeast Asia [map] 3077

Fuente: Clinicaltrials.gov
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Los datos generados en estos estudios de investigacion, apoyan el lanzamiento
del medicamento en los Estados Unidos, México, Union Europea y en todos los
paises que son miembros activos de la Organizacion Mundial de la Salud, se
realizan bajo un estandar de calidad derivado de la Conferencia Internacional de
Armonizacion (ICH por sus siglas en inglés)'" que se plasma en un documento
llamado Buenas Practicas Clinicas. La intencién del documento es la de proveer
las guias para la realizacion de la investigacion clinica en todos los paises antes
mencionados, estandarizando procesos, documentos, y bases éticas minimas a

cumplir en un estudio de investigacion.

De aqui la importancia de que las empresas que quisieran incursionar sus nuevos
medicamentos al mercado local, forzosamente deben de realizar estudios de

investigacion clinica en poblacién mexicana, como requisito regulatorio.

Datos del reporte “From Visién to Decision Pharma 2020 PWC”'?

, ubican a México
dentro del rubro farmacéutico como uno de los mercados a crecer para el 2020;
como parte de los 7 mercados emergentes, con un valor de mercado de $499
billones de dolares (Grafico 6). La autoridad regulatoria COFEPRIS, ha solicitado
por medio de normatividad aplicable que todo aquel medicamento innovador que
se pretenda comercializar en México, debe forzosamente realizar ensayos clinicos
en poblacién mexicana para observar sus efectos en la efectividad y eficacia. Por
ello la necesidad de desarrollar centros de investigacion clinica, apegados a los
mas altos estandares mundiales y nacionales, en linea con las mejores practicas
clinicas. Es necesario que los Médicos que deseen ser investigadores, encuentren
lugares estratégicos para aprender bajo estrictas normas a realizar investigacion
clinica de calidad. Indirectamente también se estara apoyando a acelerar el
desarrollo de medicamentos potencialmente innovadores para la poblacion

mexicana

11 “Buenas Practicas Clinicas”, Conferencia Internacional de Armonizacion, 1996

12 ibid, pag 12
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Grafica 6. Se muestra el crecimiento de los “Growth Markets en donde se
encuentra el mercado Mexicano con un potencial de 499 billones de dolares para
el 2020

US$ billions
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Notes: (1). All sales are expressed in US dollars at constant exchange rates; (2). The growth markets include, in
descending order of size, China, Brazil, Russia, India, Mexico, Turkey, Poland, Venezuela, Argentina, Indonesia,
South Africa, Thailand, Romania, Egypt, Ukraine, Pakistan and Vietnam. (3) EU-Big 5 is France, Germany, Italy,
Spain and United Kingdom.

Fuente: Business Monitor International

Segun el informe la venta de medicamento en el mercado Mexicano (Grafica 7),
Incrementara de $76 billones de ddlares, hasta los probables $172.2 billones de
ddlares para el 2020, por lo tanto observamos un crecimiento poco mas del 200%
en el mercado nacional, volviéndolo objeto de inversion a nivel internacional. Si las
empresas quieren colocar sus medicamentos en este mercado, tiene que
comenzar a realizar estudios de investigacion clinica en Mexicanos para buscar el

posible mercadeo del medicamento en el territorio nacional.
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Grafica 7. México se encuentra dentro del grupo de los “Fast followers, con un
crecimiento potencial del poco mas del doble de lo que es en el 2011

US$ billions

76.6

China Brazil Russia Fast followers

M Sales in 2011 [ Projected sales in 2020

Source: Business Monitor International

Notes: (1) All sales are expressed in US dollars at constant exchange rates; (2) The fast followers include
Argentina, Egypt, Indonesia, Mexico, Pakistan, Poland, Romania, South Africa, Thailand, Turkey, Ukraine,
Venezuela and Vietnam.

Fuente: Business Monitor International

2.3.NECESIDADES DEL CLIENTE

Hablando especificamente del estado de Jalisco, la Comisién Nacional de Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS) indica que se estan llevando acabo 102 estudios de
investigacion clinica en el estado™, aunque no especifica en donde se estan
llevando acabo estos estudios de investigacion, esto es; Hospitales Publicos o
Privados, Clinicas Privadas, Consultorios, o Sanatorios.

13 www.cofepris.gob.mx
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Revisando las tendencias de la Tabla 6, observamos un crecimiento promedio del
16% desde el afio 2010 al 2013 a nivel mundial, si esta tendencia continua,
podriamos proyectar un crecimiento para el 2018 en la cantidad de estudios
clinicos que se realizan en Jalisco de 118; esta tendencia seria correcta si las
constantes que enlistamos anteriormente se mantienen. Si modificamos las
constantes que mantienen mermada la inversion en este rubro, y revisamos el
crecimiento de nuestro mercado, encontramos una clara oportunidad en la
investigacion clinica y en el desarrollo de centros de investigacion de alta
especialidad (CRC).

Se realiz6 una encuesta a mas de 200 profesionales de la salud, que actualmente
laboran en los departamentos de investigacion clinica en empresas farmacéuticas
transnacionales que realizan investigacion en México, asi como, a Empresas
donde se sub-contrata la investigacion clinica llamadas Organizacion de
Investigacion por Contrato (CRO por sus siglas en inglés) por medio de la

herramienta “Survey Monkey”, 60 de estos profesionales contestaron.

Preguntamos a los profesionales, que es lo que mas se toma en cuenta al
momento de enviar un estudio clinico a un centro de investigacion, como se
observa en la Grafica 8 la mayoria busca que el centro realice la investigacion con
altos estandares de calidad y con los pacientes necesarios para validarla
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Grafica 8. La grafica muestra los principales factores que los profesionales de las
empresas farmacéuticas buscan que los estudios de investigacién se lleven acabo

con la mas alta calidad

Rapidez (implemantacion Cantidad de pacientes Otro (espacifique)
de estudio clinico) potenciales
Calidad Bajo Costo Administracién Eficaz

Fuente: Survey Monkey

Buscando el interés de la industria, en la siguiente pregunta se buscé saber si
existe el deseo de contar con Centros de Investigacion Clinica con infraestructura
necesaria para realizar estudios clinicos, asi como; profesionales de la salud
certificados internacionalmente para desempefiarse en el ramo, los Graficos 9y 10
muestra el gran interés, de que México cuente con mejores instalaciones y equipo

necesario para desarrollar la investigacion clinica
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Grafica 9. Muestra la importancia de contar con infraestructura para realizar

estudios de investigacion clinica

Considera usted importante que el centro de investigacion clinica cuente
con lo minimo necesario en infraestructura y equipo para realizar estudios
de investigacion:

B Muy Importante
I Poco Importante
BN Indiferente

Fuente: Survey Monkey

Grafica 10. Muestra La importancia de contar con profesionales de la investigacion
calificados para realiza los estudios de investigacion

Cree usted que es importante contar con profesionales de la i i lini
(coordinadores de estudio, sub-investigadores) altamente califi cados en el centro de
investigacion clinica?

. Si
. No

Fuente: Survey Monkey

43



Por ultimo se buscd encontrar cuales son las areas terapéuticas con mayor
inversion en la actualidad por parte de las grandes farmacéuticas, la Grafica 11
muestra una fuerte tendencia a la inversibn en Oncologia, Reumatologia,
Cardiologia y Neurologia, intuyendo que existe una necesidad implicita, debido al
incremento de la expectativa de vida, y por consecuencia el incremento en este

tipo de enfermedades, que anteriormente, su incidencia era baja.

Gréfico 11. Observamos una mayor inversion en oncologia, reumatologia

cardiologia y neurologia.

En base a su experiencia, cuales de la siguientes patologias tienen mayor inversion en
investigacion al dia de hoy? (escoja las 5§ mas importantes)

40

20 —

Geriatria Medicinz Intemna Ginecologia Reumatologia Cardiokgia

Oncolegia Neurologia Cardiclkgia Padiatria Urologia Todas las demas
respuestas

Fuente: Survey Monkey

44



2.4.MERCADO META

Con los datos obtenidos por medio de los reportes antes mencionados, revisiones
precisas de la situacidn de empresas farmacéuticas transnacionales y la encuesta
que se levantd por medio de internet, tenemos en conocimiento que el mercado
meta que buscamos son todos aquellos laboratorios Farmacéuticos que realizan o
desean realizar investigacion clinica en México para una posible inclusion al

mercado de su medicamento.

No existe en la actualidad una base de datos que nos indique que cantidad de
centros de investigacion clinica existen en Jalisco; en una busqueda rapida por
GOOGLE encontramos solo 6 centros de investigacion clinica (CRC)
especializados solo en la investigacion clinica en todo el territorio nacional, los

cuales se indican a continuacion:

* Oaxaca Site Management Organization OSMO (Oaxaca, OAX)

* Sanatorio La Luz, Centro de Investigacion Clinica (Morelia, MICH)

* Instituto Mexicano de Investigacion Clinica IMIC (México, DF)

* Centro de Investigacion Clinica del Pacifico CICPA (Acapulco, GRO)

* Centro de Investigacion Farmacologica y Biotecnolégica CIF-BIOTEC
(México, DF)

Existiendo una clara oportunidad de negocio al desarrollar un Centro de
Investigacion Clinica en Guadalajara Jalisco, siendo esta la segunda ciudad mas
grande de México.

Los datos muestran que las empresas farmacéuticas desean que los estudios de
investigacion se lleven a cabo con mejor calidad y profesionales entrenados en el
rubro. En base a este estudio, en el Capitulo 3 describiremos los servicios que

ofreceremos para marcar una clara diferencia en el mercado estatal y nacional.
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CAPITULO 1l
SERVICIOS
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3. SERVICIOS
3.1. DESCRIPCION DE LOS SERVICIOS

El principal servicio que se brindara en CRC, sera la “manufactura de los
protocolos de investigacion de la industria farmacéutica, a realizarse en poblacion
Mexicana”, Los protocolos de investigacion seran realizados por Médicos
Especialistas los cuales supervisaran el desarrollo del estudio y proveeran los
pacientes necesarios para el estudio a realizarse; estos especialistas seran
contratados por el CRC

La oferta de valor del CRC se centrara en 3 premisas:

I. Mantener un estandar de calidad alto en la manufactura de los protocolos de
investigacion
[I. Tener un equipo de trabajo especialmente disefiado para
a. reducir los tiempos de inicio de un estudio en el CRC (reduccién de
tiempos administrativos)
b. apoyar al médico especialista a desarrollar estrategias de
reclutamiento de pacientes

[ll. Alta especializacidén de los profesionales de la salud que trabajen en el CRC

El 100% de las ganancias se espera que se generen por la inversion directa de la
industria farmacéutica, para la manufactura de sus estudios clinicos en la CRC.

3.2.CICLO DE VIDA DEL SERVICIO

A continuaciéon describiremos los pasos mas importantes en el ciclo de vida del

servicio conforme a este diagrama:
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Tabla 7. Descripcion del ciclo de vida del proceso para la implementaciéon de un

protocolo de investigacion patrocinado por la industria farmacéutica, tiempo

aproximado desde la Factibilidad hasta el inicio del estudio: 8 meses

Comité de
Etica en
Investigacion
(tiempo
aprox. 2
meses)

Visita de Intercambio
Factibilidad de
(tiempo documentos

Aproéx. 1 (tiempo
mes) aprox. 1 mes)

COFEPRIS
autorizacién
(tiempo
aprox. 3
meses)

Inicio de

Estudio Conduccién

(tiempo del estudio

aprox. 1 clinico
mes)

Fuente: elaboracién propia

3.2.1. Visita de Factibilidad

Terminacion
del estudio
clinico

La visita de factibilidad o de validacion es realizada por la industria farmacéutica y

es primer punto de contacto con el CRC. Regularmente es realizada por el

Departamento de Investigacion Clinica de la Farmacéutica. Esta visita tiene la

intencion de revisar y verificar que se tienen los espacios fisicos y la

infraestructura minima necesaria en el CRC; al especialista y personal necesario

entrenados para desarrollar el protocolo de investigacion.

Como espacios minimos necesarios y equipo minimo necesario para el CRC se

describen en el Anexo 1 y Anexo 2 respectivamente de este documento.
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Una vez teniendo el mobiliario y el equipo necesario, es importante contar con
Procedimientos Normalizados de Operacion (PNOs) de cada uno de los procesos

que se desarrollaran en el CRC.

Los procesos que se tienen contemplados para operar el CRC se describen en el

Anexo 3 de este documento.

La visita de factibilidad se basa en revisar todos estos puntos, para verificar si se
cumple o no con el estandar minimo necesario. En este punto es muy importante
ya contar con todos los requerimientos para la correcta conduccion propia del

estudio, es la clave de la elecciéon del CRC.
3.2.2. COFEPRIS

Una vez que se obtiene la aprobacion de CEl, se prepara el paquete regulatorio,
que sera enviado a la instancia regulatoria que nos compete COFEPRIS
(Comision Nacional de Riesgos Sanitarios); el paquete regulatorio sera
conformado con los documentos que se describen en el documento “estructura
expediente para protocolos clinicos”"* bajo la homoclave COFEPRIS-04-010-A.
Es importante indicar aqui que el CRC recabara todos los documentos necesarios
para el sometimiento en la instancia regulatoria, pero la farmacéutica por medio de
su departamento Regulatorio, llevara los documentos a la instancia y estara atento
a la resolucién del mismo. El tiempo aproximado para una posible autorizacion de
COFEPRIS es de 3 meses.

14 www.cofepris.gob.mx/acuerdo para tramites empresariales
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3.2.3. Inicio del Estudio clinico

Una vez obtenida la autorizacion por parte de la entidad regulatoria, se puede
comenzar con la importacién del medicamento de estudio, los kits para toma de
muestras de laboratorio y los materiales que se utilizaran con los pacientes o
materiales de reclutamiento, como pueden ser anuncios y algunos regalos. El
proceso de la importacion corre a cargo de la farmacéutica. No se puede iniciar un
estudio de investigacion si no se cuenta con todo el material necesario para su

conduccion, este proceso puede llegar a tardar un mes.

El CRC comenzara a revisar la poblacién de pacientes para encontrar aquellos
que cumplan con los criterios de inclusion del protocolo acordado (los criterios de

inclusion son aquellos que vienen descritos en el protocolo de investigacion).

3.2.3.1. Reclutamiento de pacientes

Punto clave del proceso es cumplir con la meta acordada de pacientes para el
estudio de investigacion. El equipo encargado en la CRC debera de buscar
proactivamente los pacientes potenciales para incluir al estudio, verificar que los
criterios se cumplan al 100% y notificar a la farmacéutica de posibles desviaciones

al momento de incluirlos.

El Especialista también debera de revisar la bases de datos del hospital donde el
labora (IMSS, ISSTE, Hospital Civil, etc.) para encontrar candidatos potenciales
para el estudio clinico. Desarrollar un plan maestro para localizacion de pacientes
y un Plan B en caso de que no se esté llegando a la meta acordada con la

farmacéutica.
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3.2.3.2. Reunién y Entrenamiento de Inicio

Se lleva a cabo la reunién inicial, en donde se dan las ultimas pautas para
comenzar con el protocolo de investigacion en el CRC. El representante de la
farmacéutica llamado “monitor clinico” entrenara a todo el personal de la CRC que
se involucrara en el estudio de investigacion, en procesos sumamente especificos
del protocolo. Por su parte el equipo de investigacion de la CRC y el Médico
especialista, revisaran el estudio y delimitaran las estrategias para su conduccion.

Se revisara que se haya recibido el medicamento de estudio, los kits de toma de

muestra de laboratorio, materiales para pacientes.

Una vez realizada la “visita de inicio” el CRC esta listo para comenzar a incluir a
sus pacientes al protocolo de investigacion, y buscar rapidamente llegar a la meta
planteada con la farmacéutica, sin que se vea afectado la calidad con la que se
conduce el estudio de investigacion.

3.2.4. Conduccion del Estudio

La conduccién del estudio clinico se lleva a cabo en el CRC, siguiendo paso a
paso lo dictado en el protocolo de investigacion, los pacientes atenderan sus
visitas conforme a lo que indique el estudio de investigacion. El medicamento de

estudio se entregara a los pacientes en estricto apego a lo descrito en el protocolo.

El Médico especialista realizara las valoraciones del los pacientes cuando asi sea
necesario, pero sera apoyado por un médico general “sub-investigador” para las
consultas y la toma de signos vitales. También sera apoyado por el coordinador de
estudios clinicos, que se encargara de todo el proceso administrativo del estudio,
como lo es el reporte de los datos generados en expediente clinico a la base de
datos de la farmacéutica (CRF case report form), comunicacién tanto con la

farmacéutica como con el CEl.
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El monitor clinico realizara visitas de “Monitoreo” a manera regular, para revisar si

1" o la

el estudio se esta llevando a cabo bajo la legislacion vigente naciona
legislacion internacional’®, en caso de que los datos que se produzcan en el
estudio también se utilicen para apoyar el lanzamiento del medicamento en el
mercado estadounidense o Europeo. Es importante sefalar que existen
discrepancias importantes entre la legislacion nacional y la internacional, en su
caso cuando se presenten se tratara de cumplir al 100% con la legislacion local sin

excepcion.
3.2.5. Terminacion del estudio

Una vez que se realicen todo lo indicado en el protocolo de estudio y en cada
uno de los pacientes que se reclutaron, se dara por concluido el estudio de
investigacion. Todos los datos generados son capturados de manera
contemporanea por el coordinador de estudios clinicos en la base de datos de
la farmacéutica, que en su mayoria las bases de datos se encuentran en linea

y se consolidan en paises como la India o China.

En este punto es importante avisar al CEl y a COFEPRIS la finalizacion del
estudio clinico y del resultado del mismo. Como es un estudio patrocinado por
la industria farmacéutica, la autoria pertenece a la farmacéutica, asi que no es

posible publicar ningun resultado por medio del médico especialista.

Para el cierre final, el monitor clinico del estudio realiza la reconciliacion final
del medicamento del estudio administrado y devuelto a la farmacéutica, revisa
que todos los datos fueron enviados y que se haya dado un seguimiento

cercano a todos los eventos adversos serios que se generaron en el estudio.

15 Guia nacional para la integracion y el funcionamiento de los comités de
ética en investigacion, Comision Nacional de Bioética, México, 2013
16 idem, pag. 49
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Los archivos generados del estudio se guardan por 15 afios o segun el tiempo
que indique la farmaceéutica con la que se trabaje.
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CAPITULO IV
DESCRIPCION DEL NEGOCIO
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4. DESCRIPCION DEL NEGOCIO
4.1.MISION, VISION METAS
4.1.1. Misidn

Conducir estudios de investigacion clinica patrocinada para las empresas
farmacéuticas, con excelente calidad y servicio, con el personal calificado para
realizarlo, en cumplimiento cabal a la normatividad vigente nacional e

internacional; logrando asi el primer modelo de negocio enfocado en la ciencia.

4.1.2. Vision

Desarrollar el CRC mas importante de México que conglomere la mayor cantidad
de estudios de investigacion clinica en el pais. Contando con servicios de
vanguardia y siendo referencia a nivel mundial en calidad y servicio. En 5 afios

contaremos con varias franquicias alrededor de México y Latinoamérica.

4.1.3. Metas

Metas de Calidad

1) Mantener la cadena de frio (rango de temperatura expresada en el
protocolo de investigacion del medicamento de estudio), dentro del
estandar indicado, buscando asi el “cero excursién” (sin que la temperatura
rebase el limite inferior o superior) en todos los estudios clinicos

2) Generar cero errores en el proceso del consentimiento informado del
paciente, en todos los estudios de investigacion

3) Reportar todos los eventos adversos serios y no serios que se generen a
través de los estudios de investigacion de cada paciente, en tiempo y
forma, al patrocinador y al comité de ética en investigacion
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Metas Operacionales

1)

2)

3)

Reducir el tiempo de inicio del estudio clinico desde su visita de factibilidad
hasta la visita de inicio.

Estandarizar los procesos de operacion en el CRC buscando asi la
excelencia operativa y la mejora de la productividad.

establecer la vinculacion con Universidades Privadas para la utilizacién de

recurso humano, como parte del personal del centro de investigacion.

Metas Financieras

1)

2)

3)

Reducciéon de costos de operacion mediante la busqueda de proveedores
de servicios meédicos especializados en Jalisco

Desarrollar el FTE (full time equivalent) para darle el debido peso a la
carga de trabajo y por ende la mejora de la productividad de los
empleados.

Rebasar el punto de equilibrio financiero en el CRC hasta la obtencion de

utilidad a través de la conduccion de protocolos de investigacion.

4.2. MODELO DE NEGOCIO

El CRC cobrara a la farmacéutica por cada estudio de investigacion que se lleve a

cabo en sus instalaciones, este cobro se desglosa de la siguiente manera:

Pago por revision inicial del estudio por un comité de ética en investigacion
Pago por procesos hechos por nuestro personal (llevado de expedientes,
toma de ECG, dosificacion al paciente, etc)

Pago por la supervision y el seguimiento de un Médico Especialista,
dependiendo del tipo de medicamento que se esté estudiando (Oncdlogo,
Neurologo, Infectélogo, etc.)

Pago por procedimientos mas especializados en donde necesitemos pagar
a un proveedor como lo es tomografia, Rayos X, servicio de urgencias, etc.

Pago por la administracion de estudio de investigacion en el CRC
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El presupuesto es enviado al director de CRC para revisarlo con su personal y con
el médico especialista, buscando la viabilidad del mismo. Regularmente estos

estudios duran de 1 a 4 aflos una vez que se da el inicio del estudio en el CRC.

El CRC cobrara por paciente por estudio; esto es, el presupuesto se realiza por
paciente y se proyecta a un ano, de tal manera que el incrementar la utilidad
generada esta directamente relacionada con la cantidad de pacientes que se
pueda reclutar por estudio clinico.

Los precios entre estudio varian, dependiendo de 3 factores muy importantes:
1) Cantidad de pacientes solicitados
2) Area terapéutica
3) Complejidad en la metodologia del protocolo

Una vez iniciado el estudio, la farmacéutica enviara a su personal (Monitor Clinico)
un vez cada 2 meses para revisar que el estudio se esté llevando acabo conforme
al protocolo, y que no haya alguna falta grave en la calidad del mismo. Cuando el
monitor clinico da el visto bueno se genera la factura correspondiente para cobrar
todos los procedimientos que ya se llevaron a cabo durante ese periodo de
tiempo. Es importante recalcar que la farmacéutica pagara en periodos de 2 a 3
meses a la CRC por la parte del estudio clinico que se haya realizado por
paciente.

EL CRC pagara a su personal de manera nominal sin variacién en pago, aunque
en el estudio de investigacion si exista variacion del mismo. Se estandarizaran
pagos dependiendo de la posicion que se tenga y de la antigiedad del mismo.
Para el manejo de personal y recursos humanos utilizaremos una empresa que
nos proveera el servicio, enfocada en proveer personal altamente especializado en
investigacion clinica. Con este sistema, al momento de incrementar la cantidad de
pacientes y de estudios en el centro de investigacion, no incrementara el pago de
personal, pero si incrementara la cantidad de dinero que paga la farmacéutica.
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Con un equipo conformado por:
* Investigador Principal
* Sub Investigador
* Coordinador de estudios

e Enfermera

Se pueden llevar acabo 10 estudios de investigacion, con un total de 95 pacientes,
como maximo en capacidad productiva, al momento de que la cantidad de
estudios incremente, no se creara un nuevo grupo, lo que se realizara es
desarrollar especialistas encargados de procesos. Es decir, para reducir la
cantidad de trabajo del equipo “core”, contrataremos al personal encargado del
manejo de estudio, manejo de consentimiento al paciente, manejo de eventos
adversos, etc., para no generar un nuevo equipo “core”, se buscara generar al
encargado de procesos para que se disminuya directamente la carga de trabajo
del equipo “core”, y se pueda a raiz de esto, aumentar la cantidad de estudios.

El pago a los médicos especialistas por su participacion se realizara por paciente y
por cantidad de estudios clinicos que cada uno de ellos supervisa en el CRC. Este
modelo de pago nos permite invitar al Médico especialista a que obtenga la mayor
cantidad de pacientes posibles para los estudios, de los centros de salud o de
colegas, e invitar a otras farmaceéuticas a realizar mas estudios de investigacion en
el CRC. Se sabe que el médico especialista por la mananas trabaja en las
instituciones publicas, por ello solo se le pedira al especialista a que acuda por las
tardes al CRC, para supervision del estudio, y que se realicen de manera semanal,

reunion con el equipo de investigacion para revisar la conduccién del estudio.

Por ultimo el pago a proveedores para procesos especializados, se realizara con
empresas como CARE, UPC, Hospital San Javier, realizando un convenio previo,
pagando solo por evento, esto es pago por Rayos X, por tomografia, mastografia
etc. Buscaremos a manera de lo posible obtener una ganancia marginal del 25%
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del uso de los servicios del proveedor, sobre lo que la farmacéutica ofrezca como
pago de cada servicio. Esto es posible porque los precios que trae el presupuesto

inicial de la farmacéutica estan estandarizados a nivel mundial.
4.3. GENERACION DE UTILIDADES

El CRC cobrara por cada estudio de investigacion clinica patrocinado que se
realice en el centro de investigacion, por cada paciente incluido en este estudio, de
tal manera que a medida de que se reciban mas estudios de investigacion, y a
medida de que el reclutamiento de paciente sea alto, se podran generar las

ganancias previstas en el Capitulo 7.

Para ampliar la gama de especialidades que se pueden tener en el CRC,
realizaremos contratos con Especialistas Médicos de las areas de Oncologia,
Neurologia, Reumatologia, Geriatria, Cardiologia, Ginecologia,
Otorrinolaringologia,  Gastroenterologia, = Endocrinologia, = Dermatologia e
Infectologia; que tomaran el papel de investigadores principales para cada estudio
de investigacion patrocinada que se reciba por parte de la farmacéutica. Se
pagara al médico especialista por paciente que provea para el estudio clinico y por
cantidad de protocolos que este participando en el CRC. Las areas fueron
escogidas estratégicamente en base a los resultados de la encuesta levantada
(Grafico 11), en donde encontramos que estas areas traeran mayor inversion en

los préximos afios.

Sumado a esto se espera generar una ganancia con el Comité de Etica en
Investigacion que velara por los derechos y el bienestar de los sujetos de
estudio'’, por cada estudio de investigacion clinica a revisar por el comité; por
cada enmienda a este estudio de investigacion y por revisiéon anual del mismo; la

empresa farmacéutica pagara la cantidad indicada en el Capitulo 7

17 idem, pag. 52
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4.4.VENTAJA COMPETITIVA

La estrategia de la ventaja competitiva, la enfocaremos a generar la

diferenciacion de los demas centros de investigacion en 3 puntos importantes:

* CALIDAD en procesos criticos

» PACIENTES, llegar a las metas establecidas con la farmacéuticas en
reclutamiento

* Reduccion de TIEMPO DE INICIO DE ESTUDIO

4.4.1. Calidad

La ventaja competitiva mas importante sera enfocada a la calidad, en donde como

sabemos la industria busca contratar CRCs que puedan ofrecer y mantener la

calidad de los estudios clinicos durante su el transcurso del mismo.

Hay tres procesos criticos que trataremos de tener “Cero Defectos” como lo son:

1)

2)

Cero Excursiones de Temperatura: este proceso es sumamente especifico
ya que es de importancia que el medicamento de estudio, se mantenga
dentro de los parametros establecidos de temperatura y humedad (cuarto
de medicamento). Nuestra medicion se basara en tener el minimo de
excursiones o llegar a no tener ninguna durante el tiempo que el
medicamento del estudio se encuentre en el CRC. Mediremos
mensualmente la obtencion de este objetivo

Cero errores en el proceso de consentimiento informado: el proceso de
consentimiento informado es el que se realiza antes de cualquier
procedimiento del protocolo al paciente que potencialmente puede ingresar.
El paciente debe voluntariamente aceptar participar en el estudio clinico,
asentando esta afirmacidn en un documento llamado Consentimiento
Informado. El mal llenado del documento llega a tener impacto a nivel legal

e impacto a nivel calidad para la farmacéutica, por ello reduciremos a cero
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la cantidad de errores que se puedan llegar a cometer en el consentimiento
informado, se medira este proceso mensualmente.

3) Cero retrasos en envio de informacion de seguridad a las diferentes
instancias: la seguridad del paciente o sujeto de estudio es de vital
importancia, por ello es importante enviar a las instancias correspondientes
como lo son COFEPRIS, Comité de Etica en Investigacién, Farmacéutica y
paciente, la informacion de seguridad generada durante el transcurso del
estudio clinico en tiempo y forma. El proceso de medicion se medira por
dias habiles.

4.4.2. Pacientes

Otro punto importante para la farmacéutica es saber que el CRC podra proveer los
pacientes necesarios para el estudio clinico propuesto. Se espera que para
generar ventaja competitiva, podamos llegar a la meta pactada con cada
farmacéutica y en la medida de lo posible rebasar esa meta, tratando de llegar
mas alla de la satisfaccion del cliente

Adaptaremos un modelo de planeacién de proyectos (Anexo 4) (este modelo de
planeacién es el indicado ya que nos provee de opciones en la planeacion del
reclutamiento, fechas de inicio del plan alterno y personal que se involucra en el
proyecto) al momento de saber que el estudio si se desarrollara en la CRC, esto
ocurre cuando la Farmacéutica envia los documentos al CRC para su valoracion
por parte del Comité de Etica en Investigacion. El reclutamiento de los pacientes
comienza al momento de la Apertura del centro, y termina en el tiempo que el
patrocinador indique; los tiempos pueden variar entre 3 meses a 2 afos de

reclutamiento, dependiendo de la complejidad del estudio clinico.
Una vez recibidos los documentos, se planea en conjunto con el Médico

Especialista, si se tiene la poblacion indicada en su consulta privada, si es posible

reclutar a los pacientes y en qué tiempo se realizaria.
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Una vez revisado y asentado en el documento ANEXO 4 Reclutamiento de
Pacientes, se revisan posibles planes paralelos para apoyar el reclutamiento,
posibles causas de falla en el reclutamiento y tiempos especificos en donde se
deben de disparar los procesos alternos para el reclutamiento de los pacientes.

4.4.3. Tiempo de inicio de estudios

Otra ventaja competitiva es la de acortar el tiempo de inicio de un estudio clinico
en el CRC. Los estudios que recibiremos en el CRC son estudios en su mayoria
multicéntricos, que se desarrollaran alrededor del mundo, una vez desarrollada la
version final del estudio de investigacion, comienza a contar el tiempo para la
implementacion y el reclutamiento de pacientes. Entonces para poder tener un
mayor tiempo para reclutamiento, y generar de una manera mas rapida los datos
que la Farmacéutica necesita para la instancia regulatoria, es necesaria la

reduccion de este tiempo “muerto”.

Como lo describimos en el Capitulo 3 desde la factibilidad de realizar el estudio de
investigacion, hasta el inicio del mismo tenemos un tiempo estimado de 8 meses.
A razén de esto la CRC desarrollara un equipo de “Inicio de Estudios” el cual
tendra como objetivo la reduccion considerable del tiempo que se necesita para la
apertura del estudio clinico en el CRC. Enfocandose en:

1) reduccion de tiempos en el comité de ética en investigacion

2) listo papeleo regulatorio necesario para COFEPRIS y para la farmacéutica

3) lista la estrategia de reclutamiento de pacientes una vez recibida la

aprobacion de la COFEPRIS

El equipo de “Inicio de Estudios” medira este objetivo cada 3 meses para revisar y

encontrar qué mas podriamos mejorar para reducir los tiempos de inicio de estudio
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4.5.SUSTENTABILIDAD

Visualizo que con este plan de negocio enfocado a las ventajas competitivas,
podamos en un futuro cercano, ademas de ser atractivos para las industria
farmacéutica extranjera, ser también atractivos para la empresa mexicana,
siendo inclusive apoyadores y consultores del desarrollo de la investigacion
clinica en Jalisco. Estamos totalmente convencidos que habra laboratorios
farmacéuticos internacionales, pequenos, que buscaran invertir en nuestro pais
para poder incursionar a nuestro mercado, y es ahi en donde nosotros

estaremos presentes como principal actor en el sector de la investigacion

El CRC estara ligado al CONACYT a través del RENIACYT, el cual incentivara
a realizar protocolos de investigacién clinica no patrocinados, propios del
Médico especialista que decida crearlos y realizarlos, participando por el
fondeo pertinente ante estas instancias apoyado por el CRC y nuestro grupo
de expertos.

Por ultimo en un futuro se espera desarrollar el comité de ética en investigacion
totalmente en linea, para que ademas de revisar los estudios de investigacion
clinica que se realizan en el CRC, lo pueda hacer para los demas centros de

investigacion clinica que no cuenten con ellos, en México y Latinoamérica.
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CAPIiTULO V
MARKETING
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5. Marketing
5.1.MERCADO META

Como se comentd anteriormente, el mercado meta del CRC es la industria
farmaceéutica internacional y nacional, la publicidad y el marketing estaran dirigidas
al departamento de investigacion clinica de estas empresas farmacéuticas. Las
empresas de las cuales tengo conocimiento que actualmente realizan
investigacion clinica en México son'®:

* Merck Sharp & Dohme

* AstraZeneca

* BMS

* Glaxo Smith Kline

* Merk Serono

* Allergan

* Daiichi Sankyo de México

* Eli Lilly y Compania de México

» Janssen Cilag

* IPSEN México

* Laboratorios Sophia

» Sanofi Aventis de México

* Roche Servicios de México

* Pfizer

* Bayer de México

* Novartis Farnaceéutica

* Novo Nordisk Pharma

* PROMECO

18 www.canifarma.org.mx
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* Laboratorios Silanes
* Amgen

* Rimsa

* Laboratorios PISA

* ProBiomed

* Takeda México

¢  Productos Medix

Existen dentro de este mercado, también terceros involucrados que realizan la
investigacion clinica de algunas empresas farmacéuticas denominadas CRO
(Organizaciones de Investigacion por Contrato) las cuales también desarrollan

investigacion clinica en México como terceros, estos son'®:

* MedPace

* PPD

* Parexel

* PRA

* ICON

« COVANCE
* Quintiles

* Theorem

* ICR

* INC Research
* Intrials

* Worldwide clinical trials
* PharmaNet

* 13

* POI

19 idem, pag. 65
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Es dificil adelantar qué tipo de molécula se estara desarrollando en los préximos
meses por parte de cada empresa farmacéutica, ya que existe un estricto control
de confidencialidad en esta informacion; lo que sucede frecuentemente es que la
propia empresa farmacéutica contacte directamente al centro de investigacion
clinica para preguntarle por poblacién y especialistas para los estudios que desea

desarrollar.

5.2.MERCADO POTENCIAL

Para tratar de entender qué porcentaje de mercado podriamos tomar, en el
presente, es necesario saber qué cantidad de protocolos de investigacion se
realizan o se realizaran en México. Para ello consultando la pagina de la agencia
FDA que mas concentra protocolos de investigacion en el mundo sabemos que en
la actualidad se estan llevando a cabo un aproximado de 1946 estudios de
investigacion clinica en la republica mexicana. Si consideramos que la tendencia
es que crezca la cantidad de estudios para México en un 16% anual, podriamos
indicar que para los siguientes afos el numero de estudios subira a 2257 estudios
aproximadamente. Si bien es cierto, no es posible saber cuantos médicos realizan
investigacion clinica por su cuenta, trataré de mostrar el porcentaje de mercado
que puede tener el CRC, por capacidad operativa; esto es, el CRC tendra
alrededor de 13 diferentes areas terapéuticas, para las cuales habra un médico
especialista por area terapéutica, en mi experiencia la cantidad maxima de
estudios que puede llevar un médico en el CRC sin que esto merme o disminuya

la calidad con la que se realizan es de 8.

Por lo tanto la cantidad maxima de estudios que se pueden llevar acabo en el
CRC es de 104 estudios, por lo tanto nuestro mercado maximo potencial seria de
aproximadamente 5% de todos los estudios que se planeen realizar en la

republica mexicana.
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5.3.ESTRATEGIA

Para efecto del mercado que buscamos, cualquiera de las empresas referidas
arriba, son clientes potenciales para la CRC. Una vez identificado el mercado
meta, procederemos a identificar a dos personas especificas: al “CONECTOR” o
persona que puede llegar a conectarnos con la gente del departamento de
investigacion clinica estos pueden ser Monitores Clinicos, Directores médicos,
Representantes médicos, Gerentes de Producto y Gerentes de proyecto de
investigacion (el nombre de la posicion puede variar dependiendo de la compaiiia)
y al empleado de la farmacéutica que su funcion especifica es la de colocar los
estudios de investigacion clinica en los centros de investigacion en todo el

territorio nacional.

Una vez identificados estos personajes, se contactaran por dos vias; por via
telefénica y por correo electronico, ofreciendo los servicios del CRC, haciendo
enfasis en las ventajas competitivas que ofrece el centro de investigacion. Se
planea también desarrollar un CV del CRC para enviarlo como archivo adjunto.

Me gustaria hacer énfasis en que el mercado de la investigacion clinica es
complejo, y diferente a algun otro mercado, por ello es importante conocerlo y
explorarlo para saber que tipo de estrategias debemos de adoptar para encontrar

el éxito.

Sabemos hoy que gran parte de la publicidad que se pueda hacer a un centro de
investigacion es a través del monitor clinico de la empresa farmacéutica o CRO,
ya que siendo este un mercado pequefio, la publicidad de un centro de buena
calidad se realiza de boca en boca entre monitores clinicos y gerentes de

proyecto.
Por ultimo utilizaré la red de conocidos en la industria farmacéutica como apoyo,

para obtener estudios de investigacidn clinica para el CRC. Dentro de este rubro,
es importante tener alguna celebracién social con ellos, y comentarles a cerca del
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proyecto y de las ventajas competitivas que este ofrece, como podrian alcanzar el

éxito con nuestros servicios, todo dentro de un clima de legalidad.

5.3.1. Plataformas

En paralelo se lanzara un estrategia a través de la plataforma electronica,
“LinkedIn” generando un perfil, con un doble propdsito: posicionamiento de la
marca; CRC como un modelo innovador, a la vanguardia y abierto a la sociedad, y
la busqueda y conexion con personas claves de la industria farmacéutica a través

de la redes sociales profesionales.

“‘Adwords” de Google, sera un actor importante en la publicidad, ya que al pagar la
membresia, los datos de la CRC apareceran al momento de introducir las palabras
claves en el buscador, y esto nos permitira ir mas alla de los contactos que
podamos tener en nuestra base de datos, dandonos accesibilidad a los clientes

potenciales nacionales como internacionales.

5.4.LEALTAD DE LOS CLIENTES

La estrategia de marketing continuara una vez que tengamos a los primeros
clientes, ya que queremos conformar un mercado de retencion total?’, en donde al
momento de que el cliente pruebe nuestro servicio, se quede por toda la vida con
nosotros; aunque sabemos que algunos cliente potencialmente podrian quedar
inactivos y dejen de adquirir nuestros servicios por diversas razones. Para obtener
la lealtad del cliente, estaremos enfocados totalmente al Marketing de
colaboracion, esto es; el personal encargado en el CRC, se relacionara

20 Phillip Kottler y Kevin Lane, Direccion de Marketing, Pearson Hall, México, 12va
Edicion, 2006

69



Constantemente con sus clientes para ayudarles a conseguir mejores resultados,
y asi asegurar el éxito del cliente al contratar nuestros servicios, para esto se
generara la figura de RP (relaciones publicas) en el CRC que dara cabal

seguimiento al éxito del cliente.

El RP estudiara las necesidades de los clientes actuales y las futuras, revisara
ademas qué estrategias estaran realizando los competidores y qué estrategias
debemos de comenzar a trabajar. Y por ultimo pero no menos importante, el RP
debe de saber en qué momento debemos de abandonar al cliente y cuando saber

recuperarlos.

5.5.PLAN FINANCIERO MARKETING

En la tabla 8 mostraré los gastos generados por concepto de marketing y
publicidad

Tabla 8. Se muestran los gastos mensuales por concepto de marketing y

publicidad.
‘ Concepto Costo Mensual Total Mensual
Pago de servicio de
telefonia e Internet $ 900 pesos $ 900 pesos
Pago Comidas con
Cliente potencial $ 3,000 pesos $ 3,000 pesos
(maximo al mes)
Pago Adwords $ 1,000 pesos $ 1,000 pesos
Pagina de internet $ 100 pesos $ 100 pesos
TOTAL $ 5,000 pesos

Fuente: Elaboracion propia con base en datos reales
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CAPITULO VI
OPERACION Y ADMINISTRACION
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6. OPERACION Y ADMINISTRACION
6.1.INSTALACIONES

Como lo describimos en el capitulo 3, el CRC debera contar forzosamente con una
lista de instalaciones y equipo minimos indispensables (Anexo 1y 2) para cumplir
con las exigencias de la industria y la legislacion vigente, tanto nacional como
internacional. En busqueda exhaustiva dentro de la literatura, revisé y quise
verificar si existia al dia de hoy alguna NOM nacional o alguna legislacion
internacional que indicara los minimos indispensables para un centro de
investigacion sin éxito alguno, por lo tanto los minimos indispensables que sefialo
son en base a la experiencia que he generado en el campo como actor central a lo
largo de 10 afos. Sin embargo todo por separado esta descrito bajo la NOM que
le corresponde, por ejemplo, el disefio de los consultorios se realizan mediante la
norma, asi como areas de exploracion, area de toma de muestras, area de

medicamento etc.

Para las instalaciones fisicas se tomaron en cuenta dos aspectos muy
importantes:

* |Impacto visual: quiero ofrecer un espacio en donde el paciente pueda pasar
largas horas en infusion y en toma de muestras, sin que este sienta que se
encuentra en un hospital, por ello busqué que se conservaran areas verdes;
un modelo minimalista y moderno.

* Flujo de pacientes: el flujo de pacientes debe de ser cuidadosamente
desarrollado, y desarrollar las instalaciones de acuerdo al flujo, es decir,
colocar consultorios y areas de exploracion en un sector; colocar area de
toma de muestras, area de infusion y carro para resucitacion en otro sector,

asi como colocar el area de RPBI (residuos biolégicos infecciosos)
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6.2.PROCESOS Y PROCEDIMIENTOS

El flujo del proceso de la base del negocio esta descrito en la Tabla 7. Durante
este cronograma, se corren en paralelo varios procesos, los cuales se pretende
estandarizar con formatos de control (PNO) para reducir la variabilidad del
resultado por cada proceso. Cada proceso puede comenzar antes o después de
otro, esto depende como esta conformado cronolégicamente el protocolo recibido
por la industria.

En el Anexo 3 se coloca la lista de los 22 procesos de operacidn que se realizaran

y se controlaran en el CRC.

Para iniciar la relacion con la farmaceéutica, es importante contar con la siguiente

documentacion, y entregarla debidamente cuando sea requerida:

-Copia del Acta constitutiva del CRC

-Copia RFC de la empresa

-Copia del comprobante de domicilio del CRC

-Copia del IFE de Representante Legal

-Copia de un Estado de cuenta bancario de la empresa

-Copia de Aviso Sanitario

-CV de Investigador principal en espariol y en ingles

con copia de cédula profesional y cédula de especialidad (si se tiene), copia del
certificado del curso en linea de las Buenas Practicas Clinicas, copia de certificado
de Entrenamiento IATA (Shipping Dangerous Goods)

-CV de los sub investigadores en espariol e ingles, con copia de cédula profesional
y cédula de especialidad (si se tiene), copia del certificado del curso en linea de
las Buenas Practicas Clinicas, copia de certificado de Entrenamiento IATA

-CV de coordinador de estudios en inglés y espafol, con copia de cédula
profesional y cédula de especialidad (si se tiene), copia del certificado del curso en
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linea de las Buenas Practicas Clinicas, copia de certificado de Entrenamiento

IATA.

Estos documentos apoyaran el desarrollo del convenio o contrato correspondiente

al protocolo que se intenta llevar acabo en el CRC

Es importante puntualizar que antes de iniciar un estudio de investigacion en la

CRC, este debe de ser revisado y aprobado por el comité de ética en

investigacion?'; para ello los siguientes documentos deben de ser enviados por la

farmacéutica para su revision y en caso aprobacion:

. Protocolo del estudio en Espaiol e idioma original con fecha y version o

enmienda que aplica.

2. Resumen del protocolo en espanol

3. Todas las decisiones significativas previas que han llevado a una decision

© © N o o

negativa o modificacion del protocolo que han sido tomadas por algun
Comité de Etica en Investigacion.

Formas de Consentimiento Informado escritas y actualizaciones, en
espafol 6 en dialecto dependiendo del tipo de poblacion.

Procedimientos de reclutamiento de pacientes (anuncios, propaganda)
informacion escrita que se le proporcionara al paciente (cuestionarios)
cronograma completo del estudio.

Folleto del Investigador en su ultima version en espafiol

Informacion disponible sobre seguridad de la molécula (SUSARs, CIOMS,

etc)

10.Informacién sobre pagos o compensaciones a los pacientes. (si aplica)

11. Presupuesto del protocolo de investigacion

21 Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2012, Instalacion y Operacion de la

Farmacovigilancia.
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La cantidad de datos e informacién puede variar dependiendo de la farmacéutica,
y la fase de desarrollo en la que se encuentre la molécula.

6.3.DEFINICION DE EMPRESA

El la denominacion o razdn social de la empresa es: Investigacion Biomédica para

el Desarrollo de Farmacos SA de CV.

Decidi colocarla dentro de Sociedad Anénima de Capital Variable, porque con esta
denominacion es posible registrarse ante el CONACYT para participar por fondos

federales para investigacion y desarrollo de nueva tecnologia.

6.4.Reglamentacion Legal

Debemos de cumplir con una serie de procesos legales para tener la empresa en
regla, es importante puntualizar que no existe una denominacién en la ley de
“centro de investigacion” asi que como lo veremos mas adelante el permiso ante
COFEPRIS para operar es bajo el rubro de “Consultorio” a continuacion enlisto en

la tabla 9 los procesos necesarios y los costos de cada uno de ellos:

Tabla 9. Procesos a seguir para reglamentar la empresa, se le afiaden los costos.

‘ CONCEPTO PAGO UNICO
Acta Constitutiva $ 6,400 pesos

Alta ante Hacienda (RFC) Gratuito

Alta de cuenta bancaria Gratuito

Alta ante el IMSS Gratuito

Aviso de Funcionamiento con )
Consultorio ante COEPRIS (estatal) Gratuito
IMPI inscripciéon de marca $2,671.86 pesos

Inscripciéon al CONACYT (gestor $ 5,000 pesos
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especializado)
Proteccion Civil $ 400 pesos
TOTAL $ 14,472 pesos

Fuente: elaboracion propia con base en datos reales de pago

6.5. ADMINISTRACION

La administracion esta a cargo del Administrador general del CRC, el cual es
preferible que cuente con un perfil Administrativo-Médico, ya que esta figura

revisara los siguientes procesos:

* Revisién de documentacidn inicial, que proviene de la farmacéutica

* Seleccion del Médico especialista que sera el Investigador Principal del
estudio

* Revisidn del presupuesto propuesto para el estudio.

* Actuar como Relaciones Publicas entre Farmacéutica e Investigador
Principal

* Calidad, en cada uno de los procesos descritos

* Desarrollo profesional del personal en el centro de investigacion.

Las funciones pueden variar dependiendo mucho de la carga laboral que esta
figura pueda llegar a tener, una vez incrementando el numero de estudios a llevar
en el centro de investigacion, las funciones de Calidad y de Revision de

presupuesto pasaran al especialista que se contrate, segun sea el caso.

A continuacion se muestra el Organigrama inicial, en formato piramidal, con el

personal minimo indispensable para comenzar con el CRC
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Grafico 13. Se muestra el organigrama del CRC, en una estructura piramidal
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Para el inicio del CRC contaremos solo con el Administrador, la recepcionista, el
Financiero, el investigador principal (dependiendo del area terapéutica) con el
coordinador de estudios y con el sub-investigador. A medida de que incremente la
cantidad de estudios en el CRC se incrementara la cantidad de personal como se
muestra en el organigrama. Nuestro personal fijo que estara directamente ligado a
la operacion de los protocolos de investigacion sera el sub-investigador, el
coordinador de estudios y la enfermera, quedando como un “share-service” para
los médicos especialistas que seran contratados solo cuando el protocolo requiera

su participacion, reduciendo asi el gasto en personal fijo.

Grafico 14. Share-service en el CRC

Oncologo
Neurdlogo Infectélogo

Sub-
Investigador

- , Enfermera ~.
77

Otorrinolaringo
logo




El tipo de reporte de este share-service sera matricial, haciendo que la
comunicaciéon y el reporte se hagan lo mas rapidas posibles, por ende la
resolucidon de problemas y quedara de la siguiente manera, el cada empleado del
share-service reportara en el proyecto directamente al especialista médico o
investigador principal y ademas reportara de manera administrativa al
administrador del CRC, que revisara el cumplimiento de sus objetivos y el

desarrollo de sus competencias profesionales y técnicas.
6.6.SUELDOS DE LOS PARTICIPANTES

La tabla 10 muestra el sueldo promedio que se contempla para el pago de los
empleados base mensual. Como la mayoria son profesionales de la salud, se
manejaran recibos de honorarios para pago dependiendo el caso, y ademas a
partir del primer afio cumplido se implementara un seguro de gastos meédicos
mayores para los que se contemplen en el rubro de honorarios, como el seguro no
sera deducible, se planea realizar el pago del seguro en el mismo sueldo del

empleado.

Tabla 10. Se muestra el sueldo promedio mensual por empleado.
‘ EMPLEADO PAGO MENSUAL

Administrador, Relaciones Publicas: Médico General, con

$ 17,000 pesos

nivel avanzado de inglés, con experiencia en investigacion .
(honorarios)

clinica, habilidades gerenciales y de negociacion

Coordinador de estudios Clinicos: profesional de la salud,

o . e , $ 13,000 pesos
con experiencia en investigacion clinica, nivel avanzado de

inglés (honorarios)
Sub Investigador: Médico General, nivel avanzado de $ 15,000 pesos
inglés, con experiencia en investigacion clinica. (honorarios)
Enfermera: Carrera de enfermeria con especialidad en $ 7,000 pesos
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infusiones Oncoldgicas (honorarios)

Contadora: carrera en contaduria con experiencia en $ 1,000 pesos
manejo de empresas de investigacion (honorarios)
Recepcionista: técnico secretarial con habilidades en $ 7,000 pesos
informatica intermedio. (IMSS)
Investigador Principal: médico con especialidad, con Variable
experiencia en investigacion clinica, avanzado nivel de dependiendo de
inglés estudio clinico
TOTAL $ 60,000 pesos

Fuente: propia con datos reales

6.7.CONTACTO CON CLIENTES

El contacto primario con los clientes (industria farmacéutica y CROs) lo hara el
administrador, revisara con ellos presupuestos, posibles nuevos proyectos y temas
de calidad si es necesario. Es importante que el administrador conozca el sentido
de urgencia de la Industria, sea empatico con lo que la farmacéutica requiere y
puede en el mayor de los casos buscar el éxito de cada proyecto de investigacion.

El contacto secundario lo realizara el Investigador Principal, el sub-investigador, el
coordinador de estudio y/o la enfermera, con los monitores clinicos, auditores o
lideres de proyecto. En esta parte haremos énfasis en el servicio al cliente y la
busqueda incesable de cubrir su necesidad, dandole al equipo cierto grado de
movilidad para que pueda actuar proactivamente. Para desarrollar una cultura
enfocada al cliente, platicaremos en equipo para buscar las mejores estrategias y

compartiremos ejemplos que han surgido en compafiias mundiales.
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6.8.CONTACTO CON PROVEEDORES

El administrador, sera el unico contacto con los proveedores de los servicios que
estaremos solicitando. El administrador buscara al mejor proveedor basado en 3
premisas fundamentales:

* Precio del servicio

* (Calidad del servicio

* Puntualidad a la entrega e interpretacion de resultados.
Con el o los proveedores escogidos se realizaran contratos correspondientes y se
pagara por evento, segun lo solicite el protocolo de investigacion. Los servicios

utilizados se pagaran al mes al proveedor.
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PLAN FINANCIERO
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7. PLAN FINANCIERO
7.1.PUNTO DE EQUILIBRIO

La planeacién financiera se realiza con el fin de buscar en el menor tiempo posible
en punto de equilibrio en la empresa. El analisis se realiza con una tabla de
entradas contra salidas, en donde se toma el minimo de protocolos de
investigacion a desarrollar que son 12 (Anexo 5). Se revisara cada rubro indicado
en la tabla.

7.2.GASTOS FIJOS

En este rubro se tratd de disminuir los costos en compra de terreno y
acondicionamiento, por ello se buscé un inmueble en renta con los cuartos
minimos indispensables casi acondicionados. Se rentd también una base de datos
electronica (INTRALINKS) para sometimiento al Comité de Etica en investigacion
completamente en linea, para la disminucién en costos de envio por Courier

convencional.

7.3.GASTOS VARIABLES

En este rubro englobamos los gastos realizados por el Marketing vy
comercializacién, asi como el gasto en los rubros legales que anteriormente

detallamos.

7.4.EQUIPAMIENTO
El gasto de equipamiento se realiza solo una vez, y se procura mantener con
calibracion y mantenimiento anual. Como ya se ha comentado en otros capitulos

el equipo elegido es el minimo necesario para desarrollar el centro de

investigacion.
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7.5.PERSONAL

Este rubro contempla el pago a todo el personal que trabajara en el centro de
investigacion, colocando solo el minimo necesario, al momento de incrementar la
cantidad de estudios de investigacion incrementara proporcionalmente el personal

que laborara en el CRC

7.6.COMITE DE ETICA
7.6.1. Sesiones

Aqui contemplamos el pago a los revisores del los protocolos de investigacion
afiliados al comité de ética en investigacion. Es importante indicar que no se
manejara como pago del servicio, puesto que pertenecer al comité de ética en
investigacion debe de ser honorario, se maneja un reembolso por viaticos que
sera de $600 pesos por revision por estudio de investigacion por profesional. Se
contempla manejar este pago a los 10 miembros durante los meses que se

revisen los 12 estudios de investigacion.

7.6.2. Pago por Revisién

La farmacéutica debera de realizar un pago unico al comité de ética por revision
del protocolo de investigacion. El pago es de $30,000 pesos mas IVA.

La revision del estudio se realiza en una reunion previamente programada por el
Presidente del comité de ética en investigacion, en la cual se deliberara la
aprobacion o el rechazo del proyecto a realizarse en el CRC.

7.7.PAGO POR REALIZAR EL PROTOCOLO DE INVESTIGACION
El pago por realizar el estudio de investigacion en el CRC se recibe de manera

trimestral, una vez que la farmacéutica revisa que se estan llevando a cabo las

visitas y los procedimientos indicados en el protocolo. Como ejemplo del pago total
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de un estudio de investigacion referirse al Anexo 6. El pago comprende todos los
procedimientos realizados en ese mes. Tenemos que puntualizar que el pago de
la farmacéutica a la CRC se realiza cada 3 meses por lo regular; para mediar el
flujo de efectivo, se buscara que los patrocinadores (farmacéuticas) realicen sus
pagos en meses diferentes para evitar quedarnos sin un pago al mes. A manera

de ejemplo en la proyeccion financiera, se prorratea de forma mensual.

7.8.ESTADOS DE RESULTADOS PROYECTADOS

Los resultados de la busqueda en el punto de equilibrio, nos apoyan para
desarrollar una proyeccion de resultados a afios venideros. Sabiendo que el punto
de equilibrio se encontrara en el mes de Enero del 2015, a partir de esa fecha se
observa un incremento sustancial y permanente de la Utilidad Neta, como se
representa en el Anexo 7. También observamos que si conservamos los 12
estudios de investigacion en el centro de investigacion, la Utilidad Neta a 5 afios
podria llegar a la cifra de $4,247,750.00 de pesos. Quisiera recalcar en este punto
gque como se comentd en el capitulo anterior, se espera tener 104 estudios de
investigacion clinica en el CRC. El presupuesto para cada estudio de investigacion
puede variar dependiendo el patrocinador, el costo de los procedimientos, los
analisis que se requieran y la duracion del estudio clinico. Cada estudio clinico

tienen una duracién que va de 6 meses a 5 anos.

7.9. ANALISIS FINANCIERO

Con la planeacion y proyeccion financiera estamos demostrando que existe la
viabilidad financiera para generar utilidades en el modelo de negocio CRC. El
analisis se realizo solo con 12 estudios de investigacion teniendo una utilidad neta
de $4,247,750.00 de pesos, si se espera tener alrededor de 40 estudios de
investigacion en los siguientes meses la Utilidad Neta en estos afios podria
alcanzar la cifra de $16,910,000 aproximadamente.
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8. PLAN DE IMPLEMENTACION
8.1.IMPLEMENTACION DEL PROYECTO

En el anexo 8 se observa los pasos para implementar del proyecto, tomando en
cuenta la planeacién financiera como base.
Es importante que en lo primero por realizar sera la adquisicion del inmueble y su
acondicionamiento. Acto seguido se buscara dotar al inmueble de lo basico
necesario, como lo es, internet, teléfono, cable, asi como equipo de computo y
multifuncionales para comenzar a trabajar en la parte logistica, administrativa,
publicitaria y legal del CRC
Se contratara de manera casi inmediata al Administrador del centro de
investigacion, para delegarle estas tareas, enfocando sus labores a estas 4 areas
de suma importancia:
a) Logistica. Entrevista con investigadores potenciales, revision de CVs,
contratos con manejo de RPBI, convenio de urgencias con Hospital externo.
b) Administrativa. Revision junto con el asistente administrativa de reuniones
semanales con socios o inversionistas, proyecciones financieras
c) Publicitaria. Publicitar el centro de investigacion con la industria
farmacéutica, reunirse con lideres de proyectos y Directores de
investigacion
d) Legal. Realizar todos los pasos necesarios para reglamentar el centro CRC
ante las autoridades competentes.

La compra y colocacién del equipo especializado, se espera se realice el mismo
mes en que queda acondicionado el inmueble, para que las visitas de factibilidad

de la farmacéutica se puedan comenzar a realizar lo antes posible.
Esperamos contratar a la mayoria del personal un mes antes de comenzar con el

primer estudio de investigacién, para que su sueldo ya sea financiado por el

proyecto de la farmacéutica y no por el CRC.
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En paralelo se debe de desarrollar el comité de ética en investigacion, que sera

conformado por especialistas de diversos perfiles y areas de interés.
Por ultimo se espera que el primer estudio de investigacion se implemente en el

CRC en el mes de Abril del 2014, y se encuentre un punto de equilibrio para Enero
del 2015.
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9. PLAN DE CONTINGENCIA
9.1.ESTUDIOS DE INVESTIGACION

Uno de los grandes riesgos que podemos prevenir, sera la ausencia de estudios
de investigacion o el retraso de la implementacion de los estudios en el centro de
investigacion. Si se presenta la posibilidad de la ausencia de los estudios de
investigacion en el centro de investigacion, planeo implementar en el mes de
Febrero del 2014, una estrategia mas agresiva de publicidad, esto es, se buscara
el acercamiento con las personas que me relaciono (tomadores de decisiones de
la Farmacéutica) para multiplicar el esfuerzo; asi como triplicar el esfuerzo de las
personas encargadas de las Relaciones Publicas y la venta; en conjunto se
buscaria hacer mas agresiva la estrategia en las paginas de internet contratadas.
Para evitar que el CRC se quede sin flujo de efectivo, a manera de lo posible se
buscara contar con la menor cantidad de personal posible laborando.

En el caso de que se retrase el inicio de los estudios de investigacion la estrategia
de contingencia, sera el retrasar la inversion inicial en personal y en papeleria,
enfocados a mantener el flujo de efectivo hasta recibir los primeros estudios de

investigacion.

9.2.RECLUTAMIENTO DE PACIENTES

Para disminuir el riesgo de reclutamientos nulos o bajos de pacientes en los
protocolos de investigacién, se planea realizar juntas semanales en donde
convergeran tanto el equipo de investigacion, asi como el médico especialista, con
el fin de elaborar un plan estratégico de reclutamiento como el que se propone en
el Anexo 4. El plan propone desarrollar diversas estrategias para con el fin de
alcanzar las metas propuestas para cada protocolo de investigacion.
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Estas estrategias estaran plasmadas en el Plan de Reclutamiento, donde se
registrara también, en que periodos del reclutamiento se disparara la accion a

realizar.

9.3. PERSONAL DEL CENTRO DE INVESTIGACION

Otro de los riesgos que podemos prever sera un alto “turnover” de personal en el
CRC. Para ello creemos que la mejor estrategia de retencion de personal es la
implementacion del programa de incorporacion de accionistas. En donde al
empleado se le da derecho a recibir “acciones” de la empresa, incrementando asi

su salario en funcién de las utilidades.

9.3.1. Asaltos y Robos

Se buscara un seguro por robos y asaltos, para proteger el equipo especializado
que se ha adquirido para el CRC.

9.3.2. Abuso de Confianza
El personal que se encuentre en abuso de confianza ameritara despido de
inmediato. Como toda la informacién que se maneja en el CRC es confidencial, se
hara firmar un convenio de confidencialidad con cada empleado que trabaje
directamente en el CRC, asi como a proveedores y clientes.
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10. CONCLUSIONES

En base a nuestro estudio de mercado, y el momento que atraviesa la
investigacion clinica en nuestro pais, no veo momento mas indicado para
desarrollar este modelo de negocio que ahora. Se vislumbran pocos entrantes en
el mercado mexicano, si bien es cierto, tiene barreras financieras bajas de
entrada, la barrera del conocimiento es alta, y pocos son los emprendedores que
tienen los conocimientos suficientes para desarrollar el modelo de negocio

propuesto.

Tenemos uno de los mercados a crecer mas importantes del mundo, por ello las
grandes farmacéuticas estan obligadas, por regulacion, a realizar investigacion
clinica en mexicanos si desean colocar su medicamento en el mercado de nuestro
pais. La necesidad de realizar investigacion clinica de calidad para la industria
farmacéutica, es cada vez mas urgente y mas exigente. La urgencia de las
grandes farmacéuticas de buscar centros de investigacion de alta calidad se
vuelve cada vez mas complejo, ya que no existen hasta ahora el modelo CRC en
Jalisco y en la mayoria de los estados de la republica.

Creemos firmemente que si logramos enfocarnos en desarrollar el modelo de
negocio buscando no solo cubrir las necesidades del cliente, sino que, buscar el
exito de la farmacéutica, podriamos en algun momento absorber una cantidad
considerable de estudios de investigacion clinica que vienen destinados para
nuestra region, incluyendo algunos estudios destinados para la parte sur de
continente. Las utilidades y proyecciones financieras son mas que prometedoras,
ya que logramos un punto de equilibrio al afio de funcionamiento, y a partir de ahi
las utilidades van en incremento, aunque al inicio es importante desarrollar
estrategias que nos permitan continuar con vida hasta que comiencen a llegar los

protocolos de investigacion al CRC.
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La base del negocio es la experiencia que he generado a través de los afos
trabajados en las mas grandes empresas farmacéuticas. Sabiendo cuales son las
exigencias del mercado, me di cuenta que no se estaban cubriendo en su totalidad

y que existia una gran oportunidad a desarrollar.

Creo firmemente que el CRC no solo puede traer bienestar a los accionarios,
empleados y administradores; sino que también puede ser el modelo que ayude a
desarrollar una mejor atencion a los pacientes, y por ende, a mejorar la calidad de

vida de todos los mexicanos.

Lo mexicanos tenemos que comenzar a ver el desarrollo de la ciencia aplicada
como el desarrollo de capital financiero y humano, con este modelo demuestro
que la ciencia puede generar utilidades, conocimiento y bienestar! Sin
financiamiento no se puede realizar ciencia; por lo tanto, debemos de desarrollar

ciencia para obtener utilidades.
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Anexo 1. Espacios minimos indispensables para un CRC

lugar para recepcionista, fax y conmutador 6 teléfono y
Recepcion sistema de entretenimiento

cuarto con acceso restringido, refrigerador con
temperatura de 2C a 8C; congelador con temperatura de -

Cuarto para medicamento de Estudio 20C; temperatura controlada 24hrs
Cuarto para kits de laboratorio de toma de cuarto con acceso restringido, debera contener gavetas
muestra; carpetas regulatorias y expedientes para archivo y kits de laboratorio

con mesa con 8 sillas para sesiones de entrenamiento, con
Sala de Juntas pizarrén blanco
Cuarto de archivo para protocolos a 15 afios

Contar con lo minimo necesario de acuerdo a la NOM,
escritorio, cama de auscultacién con mampara de

Consultorio separacion, lavador de manos.
Sala o espacio de monitoreo clinicoy
coordinacion del estudio escritorio con mampara para separar a los monitores
con mesa para preparacion de muestras, centrifuga, banco
Cuarto de toma de muestras metdlico, rejilla para tubos de ensaye
contar con sillones de infusién, bombas de infusiény
Sala de Infusion sistema de entretenimiento

con campana de flujo laminar para preparacion de
Cuarto de preparacion de Medicamento medicamento oncoldgico

En caso de falla eléctrica la planta de luz deberd encender
en automatico para conservar la temperatura controlada
Planta de Luz de Emergencia en el cuarto de medicamento

Fuente: www.crps.com.mx

(NOM) NORMA Oficial Mexicana NOM-016-SSA3-2012, Que establece las
caracteristicas minimas de infraestructura y equipamiento de hospitales y
consultorios de atencion médica especializada. NORMA Oficial Mexicana NOM-
005-SSA3-2010, Que establece los requisitos minimos de infraestructura
y equipamiento de establecimientos para la atencion médica de pacientes

ambulatorios.
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Anexo 2. Equipo minimo necesario para un centro de investigacion.

EQUIPO COSTO
Linea Telefénica
Multifuncional (Fax, Copia, Escaner)
Internet
Carro rojo para emergencias (9)
Planta de Luz
Refrigerador 2C a 8C
termdmetro de refrigerador, congelador y ambiente
Congelador de -20C
1 Gabinete de metal 2 puertas 180x90x60 archivo
1 Gabinete de metal 2 puertas 180x90x60 medicamento
bascula con estadimetro
estetoscopio
centrifuga
aire acondicionado para cuarto de medicamento
Computadora
sillon de infusion
electrocardiégrafo 12 derivaciones
baumandémetro
Extintores protecién civil
Sillones de recepcién
mamparas de separacién
Papelieria
Material médico (gasas, algodon, etc)

mobiliario de oficina, recepcidn, mesa de juntas, escritorios para consultorio
camas de auscultacion con banco
mesa pasteur y banco de metal
mesa de acero inoxidable
Botiquin primeros auxilios

TOTAL $0.00

Fuente: www.crps.com.mx
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Anexo 3. Procedimientos Normalizados de Operacion para un CRC

Clinical Research Professional Services (CRPS)

Septiembre 2013 (Validez de dos meses despues de la fecha de creacion)
Cliente:NA

Hospital o Instituto:NA

Procedimiento Normatizado de Operacion Costo unitario

Elaboracion o modificacion de PNO

Entrenamiento de Personal

Consentimiento Informado

Manejo de medicamento y materiales

Manejo de muestras bioldgicas

Seleccion de personal

Manejo de RPBI (10)

Reporte de Seguridad y Eventos adversos (11)

O(RIN[ | |WINf=

visitas de monitoreo, auditorias e inspecciones

10. Archivo y resguardo de documentacion

11. Comunicacion con instancias regulatorias

12. Conduccidn de las visitas de estudio

13. visitas de seleccion

14. Mantenimiento de equipo

15. Elaboracion de expediente clinico (12)

16. Limpieza y mantenimiento de areas criticas

17. Visitas de estudio de protocolo

18. Reclutamiento de Pacientes

19. Aplicacién de cuestionarios

20. Signos vitales, peso y talla

21. Toma de electrocardiograma

Fuente: www.crps.com.mx
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Anexo 4. Planeaciéon Para Reclutamiento de Pacientes

PLAN DE RECLUTAMIENTO DEL CENTRO

CENTRO DE INVESTIGACION:

1. Propésito y Objetivo

El plan de reclutamiento del centro documenta formalmente el reclutamiento actual y planeado para el

protocolo especifico: “PROTOCOLO.”, XXXXX.

2. Informacioén especifica del Estudio

FECHA DE VERSION:
NUM DE VERSION:

Nombre del Proyecto | APHINITY

Protocolo # B0O25126 Direccion | XXXXXXXXXX
Centro HOSPITAL XXX XXXXXXX

Dr. -

Investigador Principal r.Jose Correo XXXXXXXXXX
Gt e XXXXXXXXXXX Correo | XXXXXXXXXX
estudio

Monitor XXXXXXXXXXX Correo XXXXXXXXXX

3. Planeacién del Reclutamiento en Centro

3.1. Datos y Fechas Clave

Cantidad de pacientes 3
comprometidos:
Fecha de aprobacion | XX-XXX-XXXX Fecha de aprobacion | XX-XXX-XXXX
de CEI: de COFEPRIS:
Fecha Planeada de XX-XXX-XXXX Porcentaje de Falla de | 20%
Inicio del centro: escrutinio:
Fecha de planeacion XX-XXX-XXXX Cantidad de XX pacientes
de inicio de pacientes a reclutar
reclutamiento: por mes:
Fecha de planeacion | XX-XXX-XXXX Cantidad de | XX pacientes
de termnino de paCIer]tes que se
reclutamiento: necesitan en

escrutinio para

cumplir meta:
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PLAN DE RECLUTAMIENTO DEL CENTRO

CENTRO DE INVESTIGACION:

3.2. Grafica de reclutamiento del centro

FECHA DE VERSION:

NUM DE VERSION:

Ej:
CRNT Jun- Jul- Aug- Sep- Oct- Nov- Dec- Jan- Feb- Mar- Abr- May- Jun-
2012 2012 2012 2012 2012 2012 2012 2013 2013 2013 2013 2013 2013
XXXXX 1 1 1
Planned CRNT 231143
1 -
0.9 -
0.8
0.7
0.6 -
0.5
04 - H Planned CRNT 231143
0.3 1
0.2 7
0.1 -
0 — — =
N NN 2N TN RN SN TEING )
& '\0\/\;\»«;’”& S & <\°ie°®°;\'@¢ & @7’& s @"’Q >

Plan de Reclutamiento de Centro
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PLAN DE RECLUTAMIENTO DEL CENTRO

CENTRO DE INVESTIGACION:

FECHA DE VERS,I()N:
NUM DE VERSION:

4. Actividades para el reclutamiento y Fechas

Fecha en Miembro del Equipo que lo realizara
Actividades que se (marca)
completara
Antes de Iniciar Investigador | Coordinador Otro
de estudio (especificar)
Después de iniciar
5. Plan de Riesgo y Contingencia
Riesgo para el Impacto Probabilidad Estrategia de Mitigacion/ Disparador, cuando
éxito del inicio de (Bajo. Medio, | (Bajo. Medio, Alto) | Planeacion de contingencia | la accion se
estudio y glc) realizara y por
reclutamiento quién?
Plan de Reclutamiento de Centro PAG.4DE5
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PLAN DE RECLUTAMIENTO DEL CENTRO FECHA DE VERS,I()N:
CENTRO DE INVESTIGACION: NUM DE VERSION:

6. Planeacion de Material de Reclutamiento

Material de Reclutamiento Lugar donde el material esta
almacenado

Comentarios:

7. Comentarios

8. Historia del documento
[Colocar informacién relacionada a la modificacion de este documento.]

Version Fecha Autor Cambios/Comentarios
1.0
Plan de Reclutamiento de Centro PAG.5DE 5
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Anexo 5. Proyeccion del Flujo Financiero

a3 eheta] et mardd] sbrdd] mayda] undd] Wra] apta] sepla] o] novid] deid et el maris o] e T]  onds| ool dels
$12,000 | $12,000.00 | $12,000.00 | S1: $12,000.00 | $12,000.00 12,000 12,000.00 | $12,000.00 | $12,000 | $12,000.00 [$12,000.00 | $12,000 | $12,000.00 | $12,000.00 $12,000 $12,000.00 | $12,000.00 | $12,000 | $12,000.00 | $12,000.00 | $12,000 | $12,000.00 | 51 0.00 | $12,000 | $12,000.00 | $12,000.00
5400 5400.00 5400.00 5400 $400.00 $400.00 5400 $400.00 5400.00 5400 5400.00 '5400.00 $400 $400.00 $400.00 5400 $5400.00 $400.00 5400 $400.00 $400.00 $400.00 $400.00 5400 $400.00 $400.00
51,000 | 51,000.00 | $1,000,00 | 52,000 | $1,00000 | $1,00000 | 51,000 | $1,000.00 | $1,00000 | $1000 | 52,00000 | $1000.00 | 31,000 | $L000.00 | 51,0000 | 51,000 | $100.00 | 500000 | 51,000 | $1,000.00 | $L000.00 $1000.00 | 5100000 | 5000 | 1,00000 | 5100000
de datos para el Comité de Etica) 30 $15,000.00 | $0.00 |$15,000.00 | $0.00 $15,000.00 $0.00 $15,000.00 $0.00 $15,000.00 $0.00 $15,000.00 $0.00 $15,000.00 $0.00 $15,000.00 $0.00 $15,000.00 $0.00 $15,000.00 $0.00 $15,000.00 $0.00 $15,000.00 $0.00 $15,000.00 $0.00
GASTOS VARIABIES
| Marketing $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000
$14,472 S0 S0 S0 $0 50 50 S0 S0 S0 S0 S0 $0 50 S0 S0 S0 S0 S0 50 50 50 S0 £ S0
EQUFPAMENTD
Mesa Pasteur y Peldafios $1,984 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00
esfngomanometro, basculs, carro
rojo, termometrofronta,
estetosc sz | soo0 | soo0 | soo0 | soo0 | sooo so00 | so00 | so00 | soo0 | sooo | soo0 | somo | soo0 | sooo 5000 soo0 | soo0 | soo0 | sooo | som0 | snoo | soo0 | soo0 | soo0 | sooo | somo
recepcion, 2 escrtorios, mesa de
ljuntas, sillas 2,500 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00
cenurifuga 600|000 | 000 | s000 | 000 | 5000 5000 | 5000 5000 | 000 | s000 | 000 | 000 5000 | 000 | s000 | S0 | 000 | 000 5000
carpintero Chapas 828 | s000 | so00 | soo0 | So00 | soo0 000 | s000 S000 | 5000 | 000 | S000 | 000 $000 | 000 | s000 | s000 | 000 | 000 $000
Siones nfusion 1920 | 000 | 000 | Soo0 | So0 | 000 000 | 000 000 | 000 | som0 | 000 | s000 $000 | s000 | 5000 | $000 | 000 | $000 000
Pago termometros 3,949 50.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 50.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 50.00
[ 512 | 5000 | 5000 | 000 | So00 | 5000 5000 | 5000 5000 | 000 | s000 | 000 | 000 $000 | 000 | S000 | S0 | 000 | s000 000
tabiarocs remodelacion S35.075 | 000 | s000 | soo0 | Soo0 | o0 000 | s000 S000 | s000 | 000 | S000 | 000 $000 | 000 | s000 | s000 | 000 | 000 $000
Pago repisas S10.66 | 000 | S000 | 000 | So00 | 000 000|000 S000 | s000 | $000 | 000 | $000 $000 | 5000 | 5000 | $000 | 000 | $000 000
pago letrero externo ,696 50.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 50.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 50.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00
pago senaliacion .13 | 5000 | 5000 | 000 | S000 | 000 | S000 | 000 000 | 000 | soo0 | 000 | so00 S000 | $000 | 000 | S000 | som0 | s000 5000
Pago aire scondicionado 16 | s000 | s000 | Soo0 | So00 | o0 000 | s000 $000 | 5000 | 000 | S000 | 000 $000 | 000 | s000 | s000 | 000 | 000 $000
mesas de exploracien 336|000 | 5000 | 5000 | $000 | 5000 s000 | 000 S000 | s000 | $000 | 000 | $000 <000 | 5000 | 5000 | $000 | 000 | $000 000
5,641 50.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 50.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 50.00
biombos 657 | 5000 | 5000 | 000 | S000 | 000 | S000 | 000 5000 | 000 | s000 | 000 | 000 S000 | $000 | 000 | s000 | soo0 | s000 5000
5500000 | 000 | s000 | 000 | 5000 S000 | so00 000 | s000 | 000 | So00 | 5000 $000 | 000 | s000 | s000 | 000 | 000 $000
Debriador 00 [ 52500000 | $000 | 000 | So00 | 000 5000 | 000 So00 | 000 | som0 | 000 | so00 $000 | 000 | 5000 | $000 | 000 | $000 000
Campans de Fijo aminar para
preparacion de Medicamentos
oncolsgicos s000 | soo0 | sooo | sooo | soo0 | savooooo | snoo | soo0 | sooo | soo0 | sooo | sooo | sooo | soo0 | soo0 5000 soo0 | soo0 | soo0 | soo0 | somo | snoo | soo0 | soo0 | soo0 | sooo | somo
FeRsONAL
Romnistrador $17000 | 17,000 | 17,000 | S17000 | $17.000 | 17,000 $17000 | 17000 | S17000 | S17000 | 17,000 | 17,000 S17.000 | s7,000 | 517000 | 517,000 Si7000 | 7000 | Si7000 | Si7p00 | S0
Rsitente 75| S7.000 | 57,00 | 57,00 | $700 | 7,000 | s7.000 $7,000 | 57,000 | $7000 | 7,000 57,000 7000 | s7000 | 7000 | 7,000 $7,000 | 57000 | S7.000 | 57,000 | $7000
Subinvestigador (honorarios E] £ £ £ %0 $15,000 315,000 $15,000 | 515,000 515,000 Si5,000 | S15,00 | 15,000 00 $15,000 | 515,000 | 515000 | 315,000
Coordimador e Estudios
(honorarios) 50 0 o | s1000 | 13000 s13.000 513,000 $13000 s13000 | s13.000 sz | s13.000 513,000
Contador Si000 | Si000 | Sioo0 | 1o | sio0 51,000 S1000 SLo00 | 1000 51,000 | 5000 1000
Enfermera ) © 0 0 0 57,000 57,000 $7.000 | 7,000 $7.000 | 57,000 57,00
Investigador Principal (variable) 50 S0 S0 S0 $0. $15,000 $15,000 S]; 000 515,000 $15,000 $15,000 515,000 515,000 $15,000 $15,000 $15,000 sn 000 515,000
T Sem0 | Soum00 | soumo00 | om0 | Seovous | Soauno | seoumoo | Soatooo | sotmoon | a0 | seoow | seooot | seoonmo | som | o0 000 oo | som | Soo0 | Seo | Seoo | Som0 | Soo0 | Seo0 | Soo0 | %m0 | S0
Sesién Silanes Len (10 asistentes) | $6,000.00 | $6,000.00 | $6,000.00 | $6,000.00 000.00 | $6,000.00 | $6,000.00 00.00_| $6,000.00 | $6,000.00 | $6,000.00 ,000.00 | $6,000.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 50.00
5[ 100,400 | $55400,00 | $63,400.00 | 68,400,00 | $T60,400.00 | S105,200.00] $120,400,00 | $105,400.00] $120,400,00 | $105,400.00 [$120,400,00[S105300.00 [ S105, 400,00 | $95,400.00 | $108,200.00 | $35,400:00 | S106,400.00 | $95,400.00 | $108 400,00 $33,400,00 [108,400,00] $93,200.00 |S108,200.00] $33400.00 T
5000 | S0 | w000 | S0 | Seom0 X £ EE 58000 o000 [ 5800
53,000 [ 53000 | $3000 [ 53,000 53,000 53,000 X X 53,000 | $3,000 _ 53,000 [ 53,000 |$5,000 _ 53,000

5104400 | $119,400 | $104,400

3104400

ST11,400 | 66400 | $94,400 | $75,400 | $17,400 | $116,400 | 131,400 | $116400 | 131,400 | $116400 | $131,400 | $116,400 | $119400 | $104,400 | $115,400 X Sti5400

D] marts P T I S

ene14]  febi4]  marid]  abrid]  mayid]  junid] o]

E ) N T R T

Protocolo cancer mama 330,00000
Protocolo cancer biliar 33000000
rotocolo cancer pulmén $30,00000
rotocolo Poriasis 30000

330,000
rotocolo Trombocitopenia 330,000
r0t00lo NOVARTIS 1 530000
rotocolo NOVARTIS 2 530,000
Protocolo Merk SERONG
Protocolo Ginecologia (PEND]
rotocolo Endometriosis
rotocolo Hipertensién

[PROTOCOLOS DE INVESTIGAGION
Totocolo cancer mama 2795 | 527,05 | %7950 | 27,950 | $37,950 | $7,850 | 27050 | $27950 | $279% | 527,95 | 27,850 | 37,850 | 527950 | 27050 | 527950 | $279% | $7,950 | 527950 | 27,850 | 27,850 | $a79%0
[ $27.950 | | 527,950 | 527,950 | $27,950 | $27,950 | $27,950 | | 527,950 | $27,950 | $27,950 | $27,950 | 27,950 | | 527,950 | 27,950 | 527,950 | $27,950 _

bilar 27,050 | 527,950 | $27,950 | 27,950 27,950 527,950 | 527,950
puimén 527,950

330,000

530,000

530,000

530,000

527,950
527,950 | 527950
27,950

5
$27.950

Protocolo Trombocitopenta
NOVART 1

527950
t0colo NOVARTIS 2 527950 527,950
ERONG

527
527,950 | $27,950
527,95

END)

527,950
27,950

[TOTAL OE ENTRADAS 30 330,000 | $30,000 | 30,000 | $30,000 | $30,000 | $57.950 | $85900 | S113,850 | $141800 | 5169750 | $197,700 | $725,650 | 523,600 | $751550 | 5279500 | 5307450 [ $335,400

Sooesars] S| S256578

Sy ass] _Sswhi7a] Swavas] Sioarers| Siwsiess] Sisaosre] Sies

SR o] T S

104



Anexo 6. Ejemplo de presupuesto de Farmacéutica

Appendix I, Study Budget - Principal - Mexico (in US Dollars)
5P0848 Study Budget - Mexico
Early
Termination
Procedure Unit Cost vi v2 v3 va Vs ve vz vs vo vio Vi1 v12 vi3 via V15 -TC |*10-Tcs |Visit Unsch Visit
written informed consent 84 84
Tnclusion/Exclusion criteria 37 37
Concomitant medications and Concomitant AEDS 7 7 7 7 7 17 7 17 17 17 17 17 17 17 17 17
Physical exam (complete): Includes medical istory and seizure count |83 83 [83 [83 83 (83
Physical exam (brief) IE3 39 39 39 39 39 39 39 39 39 39
Neurological exam (complete) 54 9 54 54 94 54
Neurological exam (brief) IE) [50 50 [s0 50 50 50 50 50 50 [50
12 Tead ECG: Indludes tracing, Interpretation and report 84 5 84 54 84 84 84 84 2]
Vital signs (blood pressure, pulse, height, and weight) 2 28 28 28 28 28 28 28 28 28 28 28 28 28 28 2
[Biood draws (inciudes PK, serum pregnancy test and urinalysis) 3 3 ) 3 3 3 3 3 3 3 &
Urinalysis 5 15 15 15 15 15 15
Ginical GIC 20 20 20 20 20 20
Caregiver GIC 20 20 20 20
Adverse events 25 % % %5 5 %5 25 25 25 2 25 25 25 25
Procedures Sub Total (US$) 146 45 3 [202 [159 229 02 21 02 309 89 fa29 3
Overhead 20% (all procedure cost) 29 57 32 32 69 29 40 32 86 40 64 40 82 78 o o 86 29
Procedure Sub Total (US$) 175 343 191 191 414 292 242 191 515 242 385 242 291 467 o o 515 292
[Non Procedure
vi v2 V3 v4 V5 V6 v7 V8 V9 V10 Vi1l vi2 Vi3 ETV Unsch Visit
Physician 120 120 120 120 120 120 120 120 120 120 120 120 120 120 120 120 120
Diary Assessment, Q Collection and 20 20 20 20 20 20 20 20 20 20 20 20 20 20 20 20
‘Administer, Dispence and Return/Compliance LCM 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30
Diary Instruction 30 30
Ewdv Coordinator 45 45 45 45 45 45 %5 45 %5 45 45 45 45 45 45 45 5 45 5
Non Procedures Sub Total (USS) 25 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 fas  [as0 15 15
Total Cost Per Visit (US$) 400 [558 |06 206 620 [507  [a57  [406 730 457 600 457 706 682 25 450 730 507
Total Cost Per Patient (US$) 7896
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Ventas
Costo de Ventas
Utilidad Bruta

Gastos de Operacion
Utilidad de Operacion

Gastos Financieros
Utilidad Financiera
Impuestos

Utilidad Neta

Proyeccion de
Utilidad Netaen 5
afios

Anexo 7. Utilidad Neta Proyectada

$248,950
$1,176,800
-$927,850

$144,000
-$1,071,850

$0
-$1,071,850
$132,000
-$1,203,850

-$1,203,850.00

$2,849,700
$1,210,800
$1,638,900

$144,000
$1,494,900

$0
$1,494,900
$132,000
$1,362,900

$159,050.00
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2016

$2,849,700
$1,210,800
$1,638,900

$144,000
$1,494,900

$0
$1,494,900
$132,000
$1,362,900

$1,521,950.00

PROYECCION DE UTILIDAD NETA EN LOS PROXIMOS 5 ANOS

2017

$2,849,700
$1,210,800
$1,638,900

$144,000
$1,494,900

$0
$1,494,900
$132,000
$1,362,900

$2,884,850.00

2018

$2,849,700
$1,210,800
$1,638,900

$144,000
$1,494,900

$0
$1,494,900
$132,000
$1,362,900

$4,247,750.00

ventas totales al afio
costo

revision comite de
ética anual

endeudamiento de la
empresa

IMSS y SAT



PLANEACION

ANEXO 8. PLANEACION DEL PROYECTO

Procesos

oct-13

nov-13

dic-13

ene-14

feb-14

mar-14

abr-14

may-14

jun-14

jul-14

ago-14

sep-14

oct-14

nov-14

dic-14

INMUEBLE

Renta del inmueble

arreglos de Jardin

Acondicionamiento,
edificacion, adaptacion

Equipo de computo y
multifuncional

INTRALINKS (base de
intercambio de datos para
el Comité de Etica)

PUBLICIDAD

Marketing y
Comercializacién

Legal

EQUIPAMIENTO

Mesa Pasteur y Peldafios

esfingomanometro,
bascula, carro rojo,
termometro frontal,
estetoscopio y
electrocardiografo

recepcion, 2 escritorios,
mesa de juntas, sillas

centrifuga

carpintero Chapas

sillones infusion

Pago termémetros

letreros iBiomed dentro

tablaroca remodelacién

Pago repisas

pago letrero externo

pago sefializacion

Pago aire acondicionado

mesas de exploracion

biombos

planta electrica

Defibrilador

Campana de Flujo laminar
para preparacion de
Medicamentos
Oncolégicos

PERSONAL

Administrador

Asistente Administrativa
(CRPS)

Sub-Investigador
(honorarios)

Coordinador de Estudios
(honorarios)

Contadora

Enfermera

Investigador Principal
contrato previo a estudios

Desarrollo del Comité de
ética en Investigacion

Primer estudio de
investigacion

Punto de Equilibrio
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INTRODUCCION



Es incuestionable que la salud es requisito primordial para lograr el bienestar
de la sociedad. No puede haber desarrollo econdmico pleno, ni disfrute de la
libertad en su significado mas amplio, si no se tiene salud. Para obtener y
mantener la salud son indispensables diversas circunstancias, entre ellas la
disposicion oportuna de medicamentos eficaces y seguros. Son productos que
por si mismos no constituyen un bien estatico sino que van cambiando y
mejorando de acuerdo con los avances tecnoldgicos, las nuevas
investigaciones, las modificaciones en la demanda derivadas de la transicion
demografica y epidemioldgica, y las nuevas acciones para atender los

requerimientos de Salud de la poblacion.

Lo medicamentos, incluyendo las vacunas, constituyen una medida preventiva
de rapida y probada eficacia, asi como uno de los pilares mas importantes de
la terapéutica. Son una herramienta esencial en la lucha contra las
enfermedades y sus consecuencias y han sido uno de los principales
elementos que han permitido importantes mejoras en la salud y en la calidad

de vida de la sociedad actual.

El sector farmacéutico es prioritario porque genera bienes de primera
necesidad para la poblacién, pero esta inmerso en cambios, producto de los
avances tecnolégicos, la globalizacién, reformas en la configuracién del
sistema de salud y variaciones en la demanda derivadas de las transiciones

epidemioldgicas y demograficas.

Para contar con medicamentos seguros, eficaces y de calidad se requiere
vincular al proceso que inicia con la investigacibn impulsada por las
necesidades terapéuticas, que continua con la produccién del principio activo
o farmaco, la fabricacion de los medicamentos, su comercializacion,

distribucion, prescripcion y concluye con su dispensaciéon



En efecto las opciones de tratamiento farmacoldgico con que cuenta la
poblaciéon estan determinadas por el numero vy variedad de medicamentos
disponibles en el mercado. La oferta, a su vez, estd condicionada en gran

medida por la estructura de costos que caracteriza a la industria farmacéutica

Contar con una industria farmacéutica competitiva, en donde se realice
investigacion clinica trae beneficios directos y ligados a la salud como lo son:
la formacion de especialistas, la cooperacion entre centros de atencién y

centros de investigacion y las fuentes de informacion sistematizadas.

Realizar investigacion cinica en poblacion Mexicana es una de los pasos

primordiales para buscar la comercializacion del medicamento en el mercado.

En varios paises del mundo el desarrollo de Centros de Investigacién Clinica
(Clinical Research Center CRC) ha sido impulsado por la inversion extranjera
y nacional directa. Estos CRC se han desarrollado en conjunto con la
Academia y el Gobierno del pais, dando grandes beneficios a los pacientes de
tienen la enfermedad en especifico, a médicos especialistas que buscan el
continuo desarrollo profesional y financiero. El desarrollo de un CRC en
México, toma gran relevancia, ya que tenemos especialistas altamente
capacitados en su area terapéutica, y poblacion necesitada de nuevas

opciones de tratamiento.

Hay una necesidad implicita de las empresas farmacéuticas nacionales asi
como extranjeras de realizar investigacion clinica, para comprobar la
seguridad y la eficacia (primordialmente) de los medicamentos potenciales

para mercadeo.

El modelo de negocio busca encontrar la utilidad maxima derivada de la
inversion directa en la ciencia y la técnica; utilizar los recursos directos de
capital extranjero de las empresas farmacéuticas internacionales y nacionales
en pro del desarrollo de la investigacion clinica en diversos centros de

investigacion situados en todo el territorio nacional.



Como veremos en el Capitulo 2 analisis de mercado, existe una necesidad en
el mercado aun no cubierta por los pequeinos centros de investigacion que se
tienen en la republica mexicana; como lo observamos en la Tabla 3, en México
llevamos a cabo 1946 estudios de investigacién clinica patrocinada por
empresas Internacionales, en comparacion con América del Sur en donde la
cantidad se eleva a 5165; por lo tanto existen necesidades no cubiertas en el
mercado, las cuales iremos mostrando en el transcurso del proyecto. El
modelo que propongo este enfocado primordialmente a cubrir esas
necesidades, a sobrepasarlas y en un futuro inmediato, comenzar a innovar en

la forma en la que se realiza la investigacion clinica.

En el apartado de servicios observaremos como el desarrollar una cultura
organizacional basada en la necesidad y el éxito del cliente, garantiza la
viabilidad del proyecto. Nuestro modelo esta enfocado a incrementar la calidad
con la que se realiza la investigacién clinica en nuestro pais, incentivando asi

a las grandes empresas a invertir en el CRC.

En el Capitulo 5 describiremos la estrategia de Marketing y publicidad,
sabiendo que al ser un mercado complejo, la publicidad y el marketing tienen
que ser completamente dirigidos al mercado meta especializado. He detectado

los CONECTORES necesarios para incentivar la inversiéon en el CRC.

En el Capitulo 6 indicaremos la forma de operar del centro de investigacion,
describiremos los requisitos minimos indispensables para realizar
investigaciéon clinica, normada por la legislacion local y legislacion

internacional, asi como buenas practicas clinicas internacionales.



En el capitulo 7 describiré cual sera el plan financiero. Recalcaremos la
importancia de buscar la inversion directa en investigacion, el modelo que
manejaré para maximizar las utilidades y minimizar al minimo el riesgo que

esto conlleva.

El modelo de negocio trata de acumular la inversion financiera que se realiza
en investigacién clinica en México, en diversas clinicas y centros de salud
publicos, en un solo Centro de Investigacién Clinica (CRC), incrementando la
calidad con la que se realizan los estudios y asi incrementando la calidad de

vida de la poblacién Mexicana.



CAPITULO1
ANALISIS DE LA INDUSTRIA
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En este capitulo revisaremos los aspectos generales de la industria
farmacéutica, el Mercado mexicano y en especifico el mercado de la

investigacion clinica.

1. ANALISIS DE LA INDUSTRIA
1.1.ENTORNO ECONOMICO MUNDIAL

La industria farmacéutica trasnacional ha tenido resultados excepcionales en
términos 1&D en los ultimos afos y se ha destacado por ser el sector lider en
la transformacion de la ciencia basica a los bienes de consumo disponibles y

a la venta en todo el mundo.

La investigacion y desarrollo es el fundamento de la industria; alrededor del
65% la realiza el sector privado como lo informa el reporte generado por la
empresa Pfizer en el 2007". El monto de gasto en investigacién y desarrollo
que hacen los gobiernos es dirigido generalmente a necesidades de salud
especiales y suele hacerse en casos en los que los beneficios comerciales de
invertir para el sector privado son muy pequefios; La inversion de México en el
afno 2003 en ciencia y tecnologia representé 0.41 por ciento del PIB, lo que
equivale a mas de 27,400 millones de pesos, de los que 2,000 millones se

destinaron a la investigacién y desarrollo en salud?.

Por otro lado , hay criticos que argumentan que el elevado nivel de precios de
los medicamentos innovadores, es resultado del poder monopdlico que
ejercen los productores, 1o que no solo ofrece utilidades que van mas alla de
incentivar la investigacion y desarrollo, sino que ha generado una inflacion de
sus costos, en especial los que se destinan a la publicidad. Los que favorecen
esta posicion sostienen que el costo de introducir un innovador no es mayor a
400 millones de dolares, sin considerar todos los subsidios que recibe la

industria.

1 PFIZER, Investigacion clinica, 2007
2 Secretaria de Salud, Hacia una politica integral para México, México, 2005

11



Independientemente de la controversia descrita anteriormente, las cifras
reflejan el riesgo en el que incurre la empresa que invierte en investigacion y
desarrollo de un medicamento por la incertidumbre sobre las oportunidades

que tendra para obtener el retorno de su investigacién3.

1.2.ENTORNO ECONOMICO NACIONAL

Los avances cientificos y tecnologicos generados durante las ultimas décadas
han propiciado una mejor comprensién de las enfermedades y de como
combatirlas. Como resultado, hoy en dia los medicamentos nuevos pueden
actuar sobre procesos Bioquimicos muy especificos por lo que su eficacia es
superior a muchos que tienen una mayor antigiedad en el mercado. Sin
embargo, este aumento en la eficiencia de las medicinas ha propiciado que
estas sean cada vez mas costosas, lo que tiene implicaciones en términos del
gasto en salud y de acceso, particularmente cuando se carece de capacidad

de pago o de aseguramiento en salud.

Los cambios demograficos y sanitarios en México, condujeron a una dualidad
epidemioldgica con la creciente presencia en areas urbanas de padecimientos
cronicos propios de los paises de mayores ingresos, al tiempo que persisten

enfermedades en areas rurales caracteristicas de las naciones pobres.

Ademas, las enfermedades crénicas tienen como consecuencia que los
individuos requieran de multiples medicamentos por plazos prolongados, lo
que aunado al incremento en la esperanza de vida de los mexicanos ha

generado una alta y creciente necesidad de medicinas®.

3 “From Vision to Decision Pharma 2020”, Price Waterhouse Coopers, EUA, 2013
4 ibid., p 11.
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Por otro lado, la industria farmacéutica que se caracteriza por ser altamente
desarrolladora y compleja, por emplear a personal especializado, por sus
procesos de manufactura sustentados en el conocimiento cientifico y la
tecnologia, enfrentan transformaciones aceleradas y profundas como

resultado de la globalizacion.

1.3. SECTOR FARMACEUTICO EN MEXICO

La farmacéutica es una industria desarrollada y compleja que tiende a la
globalizacion: integra redes de conocimiento cientifico y técnico, una
importante capacidad de manufactura especializada y vastos sistemas de
comercializacion y distribucion.

Tiene asimismo, una indudable funcion social ya que contribuye a mejorar la
salud de las personas y por lo tanto, coadyuva a elevar su calidad de vida.

En México los principales participantes en el sector farmacéutico son empresas
internacionales mayoritariamente de capital estadounidense y europeo, si bien
existe una importante industria de capital nacional. Durante las ultimas dos
décadas, la industria farmacéutica mundial ha enfrentado transformaciones
aceleradas y profundas: un numero importante de fusiones y adquisiciones
entre empresas; la multiplicacion de alianzas estratégicas entre grandes
laboratorios; el crecimiento en el gasto dedicado a investigacién y desarrollo; la
concentracion de la capacidad fabricacion en pocos paises; el impulso a
productos genéricos intercambiables; el desarrollo de la biotecnologia; y el

inicio de la medicina gendmica.
Una industria productora de farmacos sana y creciente depende de su

integracion con la investigaciéon y desarrollo de nuevos productos, la que

también debera impulsarse.
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Es preocupante el lento crecimiento en la produccién de farmacos nacionales y
la dependencia creciente de proveedores extranjeros lo que hace
imprescindible impulsar a la industria de principios activos farmacéuticos por lo
menos en ciertos nichos. Para lograrlo se requieren diversas acciones, como la
participacion del gobierno a través de la SSA, la academia y las empresas para
crear “nichos” que incentiven el desarrollo de nuevos medicamentos

especialmente para el mercado mexicano

En la época actual el crecimiento a largo plazo de los paises depende en gran
proporcion de las innovaciones industriales que pueden darse si existen las

suficientes capacidades humanas.

Promover la industria productora de farmacos puede mejorar el desarrollo
humano y el tecnolégico (Grafica 1), que son necesarios para tener la
capacidad de captar nuevos farmacos generados en México o en otros paises,
ya sea que se fabriquen bajo licencia del titular de una patente, o bien que se

registre la patente de un producto nuevo en coordinacién con un investigador.
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Grafico 1. Disminucioén de la mortalidad en México de 1959 a 2025
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1.4. DISPONIBILIDAD Y ACCESO A MEDICAMENTOS

La situacion epidemiolégica del pais muestra un aumento en la carga de la
enfermedad asociada con enfermedades crénico-degenerativas, oncoldgicas y
neurodegenerativas, ha originado tanto un incremento en la administracion de
medicamentos a largo plazo como la utilizacion de una mayor variedad de
medicinas por individuo. Lo anterior se traduce en una creciente demanda por
medicamentos que se refleja en un mayor gasto en salud y de manera

particular en medicinas.

En ese sentido, ademas de buscar que el consumo de medicamentos

represente el menor riesgo y que las medicinas sean eficaces para mejorar la
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salud de las personas, desde el punto de vista de la politica de salud también
es pertinente promover que las alternativas terapéuticas para cubrir las
necesidades de salud estén disponibles en el mercado y que la sociedad

pueda acceder a estos productos en el momento en que los requiera.

1.5. INDUSTRIA FARMACEUTICA NACIONAL

Debido a la gran relevancia que tiene la investigacion y desarrollo en los
productos farmacéuticos, los laboratorios se clasifican de conformidad con el
estado de propiedad intelectual que guardan los medicamentos que producen:

a. Empresas que se especializan en desarrollar, fabricar y vender
medicamentos con patente y que son conocidas como empresas

innovadoras.

b. Empresas que fundamentalmente fabrican productos que han perdido la
proteccion de una patente y que son conocidas como de genéricos.

c. Empresas que participan en ambas actividades.

Actualmente existen en México 224 fabricas o laboratorios pertenecientes a
200 empresas; 46 fabricas forman parte de corporativos de capital

mayoritariamente extranjero.

Los laboratorios extranjeros son productores de medicamentos de patente y
realizan importantes contribuciones a la investigacion y desarrollo de nuevos
medicamentos. En el caso de México, existen varios laboratorios extranjeros
que participan tanto en el segmento de medicamentos de patente como en el

de medicamentos genéricos intercambiables.
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Por otro lado, las empresas de capital nacional tienen como actividad principal
la fabricacién de productos una vez que se ha vencido la patente (genéricos),
si bien algunos hacen investigacién basica o algunos comienzan a incursionar

en el campo de la investigacion clinica como laboratorios Silanes® o Rimsa®.

1.6.INNOVACION Y COMPETITIVIDAD DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

La industria farmacéutica juega un papel relevante para la economia de un
pais ya que los medicamentos no solo contribuyen al mejoramiento de la
calidad de vida sino al desarrollo del pais al generar riqueza tecnologica y
empleos de alta calidad. Si bien no es facil cuantificar la contribucion
farmacéutica a la salud publica, hay elementos para afirmar que la introduccién
al mercado de cada nuevo producto incrementa la expectativa de vida al nacer
en 5.8 dias en promedio (Grafica 1). Los resultados pueden ser mucho
mayores en poblaciones pobres, carentes de medicamentos basicos, en donde
algunas enfermedades contagiosas como el SIDA, la malaria y la tuberculosis
son responsables de una parte importante de la morbilidad, la discapacidad y
la muerte prematura.

La investigacion en este sector es el principal motor para la busqueda
constante de medicinas de calidad, seguras y eficaces, ademas de ser
fundamental para el crecimiento econdmico sustentable, dado que son los
descubrimientos cientificos y tecnoldgicos los que mejoran la eficiencia y la
productividad, permiten la disminucién de costos, el aumento de beneficios y
elevan los niveles de bienestar social al mejorar las tecnologias para la salud.
Asi, la investigacion y el desarrollo (I&D) farmacéuticos se convierten en el pilar
de la competitividad de la industria a través de la innovacion.

5 www.silanes.com.mx

6 www.gruporimsa.mx
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La existencia de una industria farmacéutica competitiva con investigacion
clinica de punta puede traer beneficios que se traducen en mejores servicios
de salud al fomentar la formacidn de cuadros capacitados, de médicos y
farmacéuticos dedicados a la investigacion, de una mas cercana relaciéon entre
centros de atencion y de investigacion y en el desarrollo de fuentes de
informacion estandarizadas y sistematizadas que ademas de permitir la

investigacion, sirvan para mejorar los servicios de salud.

1.7.INVESTIGACION Y DESARROLLO FARMACEUTICO

El proceso de desarrollo de un nuevo medicamento consiste en analizar un
padecimiento y comprender sus causas y mecanismos de dafo, identificar
sustancias activas potencialmente utiles, sintetizar o extraer los compuestos
quimicos, en las investigaciones in vitro y en animales de experimentacion, en
pruebas de seguridad y eficacia en humanos y en la comercializacion del
producto. Este proceso es:

* Lento: la sustancia activa de los medicamentos tarda, en promedio, entre 8

y 12 afos en pasar del laboratorio de investigacion a la comercializacion.

* Riesgoso: solo una de cada 5, 000 a 10, 000 substancias sobrevive a las
pruebas posteriores a su descubrimiento, para asi convertirse en medicinas

con la calidad y seguridad necesarias para su lanzamiento al mercado.

* Progresivamente mas caro: el costo total de introducir una nueva sustancia
biolégica o quimica al mercado es actualmente cuatro veces mas alto de lo

que era hace 10 anos.
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Evidentemente, solo un pufado de empresas tiene posibilidades de hacer
frente a esta tendencia de innovacion, eje principal para que logren

mantenerse competitivas en el mercado.

1.8.EVOLUCION DE LA INNOVACION FARMACEUTICA

La historia del desarrollo de la tecnologia y la innovacion ha estado
caracterizada por ciclos, lo que aplica también para la industria farmacéutica.
La primera generacion de innovaciones que se dieron como consecuencia de
la “revolucién quimica” entre 1820 y 1880 se dieron a base de extracciones y
meétodos experimentales que permitieron aislar y purificar principios activos de

plantas medicinales con propiedades terapéuticas conocidas.

A partir de esto, se pueden distinguir diferentes etapas que tuvieron como base
el manejo de la quimica organica (1880-1930), el aislamiento y sintesis de
vitaminas, cortico-esteroides, hormonas sexuales y antibacterianos (1930-
1960), hasta las ciencias biolégicas y la instrumentacién de un sistema de
fases para las pruebas clinicas en el desarrollo de medicamentos (1960-1980).

La ultima generacion de innovaciones (1980-a la fecha), esta basada en la
aplicacidon de la biotecnologia y la gendmica para la generacion de hormonas,
proteinas fisioldgicas y de anticuerpos monoclonales especificos.

En suma, el desarrollo de medicamentos ha pasado de una investigacion
basada en procesos quimicos a otra fundamentada en biologia molecular. Los
avances en el analisis genético han abierto la posibilidad de entender los
factores predisponentes o subyacentes de las enfermedades, soportando asi al
desarrollo de nuevas formas de intervencion biomédica en la industria como se

muestra en la Tabla 1
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Tabla 1. Nuevas formas de intervencién biomédica se encuentran en desarrollo

Human-computer Regenerative

Vaccines : e
interfaces medicine
i Vaccines to prevent§ i Biomonitoring
-4 new infectious i--4 technologies --4 Tissue repair
: diseases :and implants P

Vaccines to treat Self-regulating
-4 chronic diseases i -4 drug delivery
: and addictions i technologies

] 3

! Vaccines to P i i Autologous
% prevent diseases . Artificial organs : ‘.4 replacement
i and addictions and exoskeletons i body parts

Mind-controlled
: prosthetics

Source: PwC

Sin embargo, después de varios afos de aportaciones y desarrollos
significativos, ha habido una caida en la productividad de la inversién en I&D.
Mientras el gasto en 1&D se triplico del afio 1990 al 2000, el numero de nuevas

medicinas aprobadas disminuyo en un 40%.

El gasto en I&D es el segundo en importancia para la industria farmacéutica,
aun cuando las variaciones entre compafias y sectores pueden ser muy

grandes (Grafico 6).

Las diez empresas con mas ventas en el mundo invierten en 1&D en promedio
13% de sus ingresos por ventas. Las compafias que se especializan en
biotecnologia, son relativamente pequefias por lo que el porcentaje de

inversion en I&D con respecto a sus ventas es mucho mayor que el del resto
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de las industrias e incluso en algunos casos excede a sus ventas. Por ello,
estas empresas han recurrido a alianzas estratégicas con universidades, en
donde muchas veces reciben financiamiento publico a cambio del desarrollo y
comercializacion de productos especificos.

El gasto en 1&D ha sido creciente sobre todo en los Estados Unidos y Europa.

Gréfico 2. Gasto de desarrollo de NME (nueva entidad molecular) en Millones

de ddlares
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En un informe de la Comisién Evans sobre Investigaciéon en Salud para el
Desarrollo de la OMS de 1990, se resalto la brecha que existe entre el gasto en
investigacion y desarrollo para medicamentos de enfermedades para paises
pobres y aquellas asociadas a desarrollados. Este fendbmeno se conoce como
el desequilibrio 90/10: el diez por ciento del gasto en investigacion y desarrollo
se dirige a los problemas de salud que afectan al 90 por ciento de la poblacion

a nivel mundial’.

7 ibid., p 11.
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Aunque la proporcion es discutible, el concepto de desequilibrio 90/10 refleja
por un lado, la polarizacion de los perfiles de enfermedades entre paises
desarrollados y en desarrollo. En los primeros prevalecen padecimientos
cronicos, como los cardiovasculares y oncologicos, y en los segundos
enfermedades infecto-contagiosas endémicas de los tropicos, como difteria,

encefalitis, malaria, enfermedad del suefio, sarampion o polio.

Por otro lado, las naciones con menor nivel de ingreso no tienen la capacidad
financiera, ni técnica para investigar nuevos productos, ya sea directa o
indirectamente a través del pago de regalias a la industria farmacéutica

internacional.

De los proyectos aprobados en el afo 2004, 35% se relacionan con el
desarrollo de nuevas formulaciones o presentaciones y genéricos
intercambiables; el 10% con productos innovadores, 19% con estudios de
bioequivalencia o biodisponibilidad, 5% con estudios clinicos y el resto con
estudios para la instalacion de laboratorios o plantas piloto para la prueba o
fabricacion de medicamentos, como lo muestra el informe generado por la

Secretaria de Salud.

1.9. DESARROLLO DE MEDICAMENTOS

El sistema de aprobacion de nuevos medicamentos en los Estados Unidos es,
probablemente el mas riguroso del mundo. Les cuesta a las compafias en
promedio $500 millones de doélares poner un producto a disposicion de los
pacientes, de acuerdo al reporte de enero de 1996 realizado por el “Boston

Consulting Group™.

8 Peter Tollman, “Can R&D be Fixed?,Lessons From Biopharma Outliers”, en
Nature Review Drug Discovery, Septiembre, 2011.
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Transcurre un promedio de 15 afios para que un medicamento experimental
sea desarrollado, desde el laboratorio hasta el paciente, de acuerdo con la

Federacion Europea de Asociaciones de la Industria:

Tabla 2. Tiempo que transcurre en el desarrollo de un medicamento

Solicitud de patente
Farmacologia

Toxicidad aguda
Investigacion Toxicidad crénica
Estudios clinicos Fase |

Estudios clinicos Fase Il

Estudios clinicos Fase Il

Registro y autorizaciéon de comercializacion
Precios

Inicio de la recuperacién de la inversion

Procesos administrativos

Explotacion de la patente

Estudios clinicos Fase IV
Farmacovigilancia

Competencia comercial
(Genéricos)

NINNNNN 2 QO L@QO Q@D ) -
VURWN-_OCLONOURWNOYWOINOOTURWN =

Fuente: Modificado de la Federacion Europea de Asociaciones de la Industria
Farmacéutica, 2003

Solamente cinco de cada cinco mil compuestos ingresados para pruebas
preclinicas llegan a someterse a pruebas en humanos y solamente uno de

estos cinco obtiene la aprobacion para su venta.

23



Tabla 3. La Tabla muestra el embudo de desarrollo de medicamento al

obtener 1 medicamento en le mercado por cada 5000 que se investigan

1

Fase |1 20 - 100 Fase IlIl. 1000 - medicamento
5 000 250 voluntarios 5000 voluntarios
compuestos compuestos 4 g 1
compuestos
Descubrimiento : Preclinica i Clinica Aprobacion | Manufactura

e | 5 c—mmproms: 1.5 bl " 6 ol 2 e 5 5l
afos anos laﬁos anos anos
Fase Il. 100 - 500

voluntarios

Fuente: Pfizer, México

Una vez que un nuevo compuesto ha sido identificado en el laboratorio, el

desarrollo de los medicamentos se realiza como sigue;

- Pruebas Preclinicas.- Una companiia farmaceéutica de investigacion conduce
los estudios en laboratorio y en animales, con el objeto de mostrar la actividad

bioldgica del compuesto contra la enfermedad “blanco” y evaluar su seguridad.

- Solicitud de investigacion para nuevos medicamentos (IND) .- Después de
haber completado las pruebas preclinicas, la compania solicita la apertura de
un expediente (IND) ante la Food and Drug Administration (FDA.) para iniciar
las pruebas en humanos. El IND toma formalidad si la FDA no lo desaprueba
en los primeros 30 dias. EI IND muestra los resultados de experimentos
previos; como, donde y por quién seran conducidos los nuevos estudios; la
estructura quimica del compuesto; cual es su mecanismo de accion en el
organismo; los efectos toxicos encontrados en los estudios en animales; y
como se elabora el compuesto. Todas las pruebas clinicas deben ser
revisadas y aprobadas por el Comité de Etica en Investigacion (Institutional
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Review Board (IRB) por sus siglas en inglés) donde se llevan a cabo las
pruebas. Los reportes del progreso en las pruebas clinicas deben ser

sometidos cuando menos anualmente a la FDA y al IRB.

Pruebas Clinicas fase | .- Estas pruebas involucran de 20 a 100 voluntarios
normales y saludables. Las pruebas estudian el perfil de seguridad del
producto incluyendo el rango de seguridad de las dosis. El estudio también
determina como se absorbe, distribuye, metaboliza y excreta la molécula, asi
como la duracidn de su accion, es importante aclarar que estas pruebas Fase |

regularmente se llevan a cabo en el pais de origen.

- Pruebas Clinicas fase Il .- En esta fase, pruebas controladas se aplican entre
100 y 500 pacientes voluntarios (personas con la enfermedad) para determinar
la efectividad de la molécula, en donde ya puede haber participacion de

algunos otros paises.

- Pruebas Clinicas fase Il .- Esta fase involucra de 1000 a 5000 pacientes en
clinicas y hospitales. Los médicos monitorean en forma muy cercana a los
pacientes, para confirmar la eficacia e identificar los eventos adversos. A estos
estudios se les llama multicéntricos, los cuales son enviados a multiples

paises para su realizacidn y reclutamiento de pacientes.

- Solicitud de Nuevo medicamento (NDA) .- Una vez completadas las tres
fases de pruebas clinicas, la compafhia analiza todos los datos generados en
todos los paises; y archivos de la solicitud de nuevo medicamento con la FDA
para ver si demuestran satisfactoriamente su efectividad y su seguridad. El
NDA contiene toda la informacion cientifica que la compaiia ha reunido. La
cantidad tipica de informacion alcanza las 100,000 paginas o aun mas.

- Por ley, la FDA tiene un plazo de seis meses para revisar un NDA. El
promedio de revision de la NDA para nuevas moléculas en 1999 fue de 12.6

meses.

- Aprobacion.- Una vez que la FDA ha aprobado un NDA, el medicamento se
convierte en disponible para ser prescrito por los médicos. La compaiia debe
seguir sometiendo a FDA sus reportes periddicos, incluyendo cualquier caso
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de reacciones adversas, asi como registros de control de calidad adecuados.
Para algunos medicamentos, la FDA requiere de pruebas adicionales (fase V)

para evaluar sus efectos a largo plazo.

El descubrimiento y desarrollo de nuevos medicamentos efectivos y seguros,
es un proceso largo, dificil y costoso.
La industria farmacéutica de investigacion invirtid aproximadamente 26,400
millones de ddlares para el afio 2013.

Tabla 4. Fases Clinica en el desarrollo de un medicamento.

Pruebas Clinicas Expediente NDA en FDA

Descubrimiento

y Pruebas Fase | Fase Il Fase Il FDA Fase IV
Preclinicas

total

AfRos 6.5 1.5 2 3.5 1.5 po=
1000 a
L. Laboratorio y 20 a 100 100 a 500
Poblacién . q A 5000
estudio en voluntarios pacientes ;
muestra N N pacientes
animales saludables voluntarios q
voluntarios
;ggtfl'\::g:; Revision del
Valoracion de Evaluar K procesoy L .
seguridad, Determinar efectividad mondltoreo aprobacion P:uebas adl_mlz_)nal_e’s posteng(;es
Objetivo actividad seguridad y observando € ala comerclalizacion requeridos
S - . reacciones por FDA
biolégica y dosificacion efectos
: adversas
formulaciones colaterales
por uso a
largo plazo
indice de 2000
L. compuestos 5 tentativas a prueba 1 aprobado
éxito
evaluados

Fuente: SURVEY 2000 Pharmaceutical Research and Manufacturers of America Pharma

Para el caso de México, se deben de llevar acabo las mismas 4 fases de
investigacion, sin embargo la legislacion Mexicana contempla la investigacion
en otros paises para apoyar el continuar con las fase del medicamento; sin
embargo la legislacion también contempla que ningun medicamento en
investigacion puede llevarse al mercado, sin antes haber sido probada su

seguridad y eficacia en poblacion mexicana.
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1.10. IMPLEMENTACION DE ESTUDIO CLINICO

La investigacion clinica se lleva a cabo inicialmente en unidades de farmacologia
clinica (fase l) y posteriormente en areas de atencion meédica, hospitales o
consulta externa (fases Il, lll y IV). Generalmente la investigacion clinica
farmacéutica esta financiada por la industria y coordinada por ella misma o por
organizaciones de investigacién por contrato (CRO por sus siglas en inglés); en
México funcionan al menos nueve de estas:

* PPD Pharma Product Development

« COVANCE

* Quintiles

* PARA International

* INC Research

e Elemental

* Quasy

* ICON

* MedPace
* RPS

Cuando una institucién participa en un estudio clinico, el laboratorio de
investigacion farmacéutica absorbe los gastos de atencion de cada uno de los
pacientes, los honorarios meédicos, los examenes de laboratorio y gabinete, los
medicamentos en estudio, etc. Ademas de los ahorros derivados de la atencion
meédica, a las instituciones se les otorga un pago por sus servicios, lo que

contribuye a financiar otras investigaciones no patrocinadas.

Por si fuera poco, contar con el prestigio nacional e internacional que otorga el
desarrollo de protocolos clinicos es un activo que aumenta la capacidad propia de
las instituciones médicas de generar recursos econdmicos, ya sea para recibir
mayores fondos publicos, becas para sus especialistas o, en el caso que nos
ocupa, hacerse cargo del desarrollo de investigaciones clinicas.

Cabe mencionar que en nuestro pais se han tomado medidas para promover el
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ejercicio de protocolos de investigacion como resultado de la colaboraciéon entre
los sectores privado y publico. Una de las mas notables es la transicion de un
programa de estimulos fiscales a posteriori para las empresas innovadoras, a un
sistema de otorgamiento de apoyos econdmicos complementarios directos (Fondo
de Innovacion Tecnologica, FIT) para los proyectos que éstas desarrollen en
colaboracion con instituciones de educacion superior y centros e institutos de
investigacién. Este programa significa una oportunidad valiosa y representa una
ventaja comparativa de nuestro pais para poder atraer mayores recursos en
materia de investigacion clinica, fortaleciendo las capacidades tecnoldgicas de las

instituciones de salud mexicanas®.

En numerosas ocasiones, un estudio de investigacion clinica requiere de la
participacion de cientos de especialistas de todo el mundo. Para formar esta red,
se realizan “reuniones de investigadores” con el objetivo de precisar detalles sobre
la metodologia del estudio, los criterios que se utilizaran para incluir o excluir
pacientes, y los parametros de evaluacion de la enfermedad y de la eficacia del

tratamiento.

Estas reuniones otorgan a los investigadores la oportunidad de intercambiar
conocimiento y experiencia con sus pares, enriqueciéndose notablemente a partir
del ejercicio. Ademas, los médicos reciben instruccidn sobre los ultimos avances
acerca de una enfermedad y tienen la oportunidad de utilizar y observar el

funcionamiento de los medicamentos antes de que estos se comercialicen.

La industria farmacéutica proporciona anualmente educacion médica continua a

cerca de 40 mil profesionales, apoyando su desarrollo y especializacion.

9ibid., p 11.
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Como resultado de la publicacion de las investigaciones clinicas en las que
participan, los médicos obtienen los puntos indispensables para llegar a niveles

superiores en el Sistema Nacional de Investigadores.

Ademas de lo anterior, tanto los investigadores como el resto del personal
involucrado en la investigacion clinica (enfermeras, asistentes meédicos y quimicos
clinicos) reciben una remuneracion justa como incentivo para continuar con su

propia profesionalizacion y en consecuencia, el avance de la ciencia.

En el caso especifico de las investigaciones clinicas, los pacientes se benefician
de contar con atencibn médica especializada, recibir seguimiento mediante
examenes de laboratorio y tener acceso a medicamentos altamente

especializados.

En nuestro pais el numero de pacientes que reciben tratamiento gracias a que
forman parte de un protocolo de investigacion sigue una tendencia hacia la alza.
Ademas, es indispensable notar que muchos de ellos cuentan con recursos
escasos y de otra manera no tendrian la posibilidad de pagar los costos de la

atencion médica por si mismos.
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Grafica 3. Indica la cantidad de pacientes beneficiados por la investigacion clinica
realizada en México.
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Fuente: AMIIF, Encuesta anual 2000-2008

Esta etapa de la investigacion no se realiza necesariamente en el pais en el que
se concibid y desarroll6 el principio activo, sino que puede llevarse a cabo en otras
areas geograficas. Esto permite que los distintos paises compitan entre si para
atraer las investigaciones ya que implica la obtencion de recursos economicos, la
generacion de investigadores clinicos expertos, el conocimiento de vanguardia de
las nuevas terapéuticas y el prestigio personal que representa para los
investigadores exponer los resultados en los foros y en publicaciones
internacionales.
Para que un pais sea apto para realizar investigacion clinica farmacéutica se
necesitan ciertas condiciones:
* Regulacion sanitaria clara y efectiva en materia de investigacion para la
salud.
* Unidades médicas suficientemente equipadas con procedimientos
establecidos para la atencion adecuada de los pacientes.
* Meédicos investigadores clinicos capaces.

* Comités de investigacion, de ética y bioseguridad operantes.
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* Eficiencia en la revisién y aprobacion de los protocolos de investigacion
por las instituciones y por parte de la autoridad sanitaria
* Rapidez en los tramites administrativos para la importacién de los

insumos y medicamentos a investigar.

Para lograr que México sea mas competitivo en investigacion clinica es necesario

trabajar en un marco que la propicie:

* Revisar nuestra regulacion sanitaria y armonizarla de acuerdo con las
mejores practicas internacionales para que cumpla con el objetivo de
asegurar la salud y de promover la investigacion clinica.

e Garantizar que las unidades meédicas cuenten con infraestructura y
procedimientos adecuados para la atencion y seguimiento de los pacientes.

* Promover programas de formacién y de incentivos para investigadores
clinicos.

* Asegurar la calidad y rapidez de dictamen de los comités de investigacion,
de ética y de bioseguridad.

* Acelerar la revision y aprobacion de los protocolos de investigacion por la
autoridad sanitaria, ya sea con la participacion de revisores externos de las
instituciones de salud o con tercero autorizados.

* Agilizar los procedimientos administrativos para la importacion de los

medicamentos a investigar.

Mi modelo de negocio plantea atacar directamente estas areas de oportunidad,
desarrollando un lugar fisico que cuente con todo lo minimo indispensable que se
requiere para realizar investigacion clinica, implementar procedimientos de

operacion y controles de calidad; con profesionales de la salud, especialmente

10 ibid., p 11.
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entrenados y certificados para realizar investigacion clinica, y los Investigadores
con mayor impacto en el estado de Jalisco. Sumar los estudios administrativos
como lo son Calidad Total, Planeacion de Proyectos, Cultura organizacional,
Vision Estratégica, Finanzas, haran de este uno de los centros enfocados al

desarrollo de medicamentos de mayor renombre a nivel estatal, federal y mundial.

El CRC como lo veremos en los siguientes capitulos, lograra incrementar la
inversion en Desarrollo de medicamentos en el estado, y en México, logrando asi
que nuestros pacientes obtenga una nueva oportunidad de tratar su enfermedad
con medicamentos innovadores y seguimiento de calidad a sus visitas; asi como

los Médicos especialistas en donde se vera impactado su crecimiento profesional.
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CAPITULO Il
ANALISIS DE MERCADO
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2. ANALISIS Y TENDENCIAS DEL MERCADO

2.1. ANALISIS DEL MERCADO
En los ultimos afnos se han incrementado de manera exponencial la cantidad de
protocolos de investigacion clinica que se implementan en el mundo, para el afio
2000 habia 5,644 protocolos desarrollandose en el mundo, para el afio 2013
tenemos 138,904 protocolos en activo. La tendencia nos indica que se continuara
con el incremento exponencial de los protocolos de investigacion clinica, tal y

como se observa en la gréfica.

Tabla 5. Indica el numero total de estudios clinicos registrados en clinicaltrials.gov
desde el 2000 (datos hasta septiembre del 2013)

Number of Registered Studies Over Time

and some significant events
150,000
138,904

119,443

ICMJE FDAAA 101,255

100,000 <> O

50,000

Number of Registered Studies

24984

12,055
g.588 10,259

aa 6,095
5,044 15,276

2000 2005 2010 2014
Year

Fuente: clinicaltrials.gov

En la actualidad el mercado de los Estados Unidos de América consolida el 44%
de los estudios de investigacién clinica, siendo evidentemente el mercado con

mayor retribucion econémica una vez que el medicamento llega a comercializarse.
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El porcentaje restante se divide en los diferentes paises alrededor del mundo. Sin
importar la dificil legislacion de muchos paises, en especial el de México; la

cantidad de estudios clinicos que se realizan en el mundo llega 61,846 (41%).

Grafica 4. La Grafica muestra la distribucion geografica de todos los estudios
registrados en ClinicalTrials.gov.
Total N = 151,708 estudios (Datos a 09 de Septiembre 2013)

Non-U.S. Only (44%)

U.S. Only (41%)

Not Specified (9%)

Both U.S. & Non-U.S. (6%)

Location Number of Registered Studies and Percentage of Total
Non-U.S. Only 66,579 (44%)

U.S. Only 61,846 (41%)

Not Specified*® 13,811 (9%)

Both U.S. & Non-U.S. 9,472 (6%)

Total 151,708

* Not Specified: The location of the study was not provided by the Sponsor.
Fuente: Clinicaltrials.gov
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2.2.MERCADO NACIONAL

La investigacién clinica en México es, en su mayoria patrocinada por empresas

multinacionales que son econdmicamente capaces de realizarla.

Grafica 5. Gasto en investigacién y Desarrollo de las companias transnacionales
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Fuente: Moses Z. The Pharmaceutical Industry Paradox. Reuters Business Insight, 2002

Los laboratorios farmacéuticos internacionales, en la actualidad patrocinan 1946

estudios en el territorio nacional.
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Tabla 6. Muestra la cantidad de estudios que se realizan en México (Datos a
Septiembre 2013)

Region Name Number of Studies
World 151708
Africa [map] 3450

Central America [map] 1891

East Asia [map] 13619
Japan 2866
Europe [map] 41316
Middle East [map] 6281
North America 78375
Canada [map] 11349
Mexico 1946

United States [map] 71318
North Asia [map] 2830
Pacifica [map] 4109
South America [map] 5165
South Asia [map] 2663

Southeast Asia [map] 3077

Fuente: Clinicaltrials.gov
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Los datos generados en estos estudios de investigacidén, apoyan el lanzamiento
del medicamento en los Estados Unidos, México, Union Europea y en todos los
paises que son miembros activos de la Organizacion Mundial de la Salud, se
realizan bajo un estandar de calidad derivado de la Conferencia Internacional de
Armonizacién (ICH por sus siglas en inglés)"" que se plasma en un documento
llamado Buenas Practicas Clinicas. La intencion del documento es la de proveer
las guias para la realizacion de la investigacion clinica en todos los paises antes
mencionados, estandarizando procesos, documentos, y bases éticas minimas a

cumplir en un estudio de investigacion.

De aqui la importancia de que las empresas que quisieran incursionar sus nuevos
medicamentos al mercado local, forzosamente deben de realizar estudios de

investigacion clinica en poblacién mexicana, como requisito regulatorio.

Datos del reporte “From Visién to Decision Pharma 2020 PWC”'?, ubican a México
dentro del rubro farmacéutico como uno de los mercados a crecer para el 2020;
como parte de los 7 mercados emergentes, con un valor de mercado de $499
billones de ddlares (Grafico 6). La autoridad regulatoria COFEPRIS, ha solicitado
por medio de normatividad aplicable que todo aquel medicamento innovador que
se pretenda comercializar en México, debe forzosamente realizar ensayos clinicos
en poblacién mexicana para observar sus efectos en la efectividad y eficacia. Por
ello la necesidad de desarrollar centros de investigacion clinica, apegados a los
mas altos estandares mundiales y nacionales, en linea con las mejores practicas
clinicas. Es necesario que los Médicos que deseen ser investigadores, encuentren
lugares estratégicos para aprender bajo estrictas normas a realizar investigaciéon
clinica de calidad. Indirectamente también se estara apoyando a acelerar el
desarrollo de medicamentos potencialmente innovadores para la poblacion

mexicana

11 “Buenas Practicas Clinicas”, Conferencia Internacional de Armonizacion, 1996

12 ibid, pag 12
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Grafica 6. Se muestra el crecimiento de los “Growth Markets en donde se
encuentra el mercado Mexicano con un potencial de 499 billones de ddélares para
el 2020

USS$ billions

B00 B

200 B

100 BN
27 31
0 I
United States Canada EU-Big 5 Japan Growth ROW
markets

M Sales in 2011 [ Sales in 2020

Notes: (1). All sales are expressed in US dollars at constant exchange rates; (2). The growth markets include, in
descending order of size, China, Brazil, Russia, India, Mexico, Turkey, Poland, Venezuela, Argentina, Indonesia,
South Africa, Thailand, Romania, Egypt, Ukraine, Pakistan and Vietnam. (3) EU-Big 5 is France, Germany, Italy,
Spain and United Kingdom.

Fuente: Business Monitor International

Segun el informe la venta de medicamento en el mercado Mexicano (Grafica 7),
Incrementara de $76 billones de ddlares, hasta los probables $172.2 billones de
dolares para el 2020, por lo tanto observamos un crecimiento poco mas del 200%
en el mercado nacional, volviéndolo objeto de inversion a nivel internacional. Si las
empresas quieren colocar sus medicamentos en este mercado, tiene que
comenzar a realizar estudios de investigacion clinica en Mexicanos para buscar el

posible mercadeo del medicamento en el territorio nacional.
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Grafica 7. México se encuentra dentro del grupo de los “Fast followers, con un

crecimiento potencial del poco mas del doble de lo que es en el 2011

US$ billions

76.6

China Brazil Russia Fast followers

0

M Sales in 2011 & Projected sales in 2020

Source: Business Monitor International

Notes: (1) All sales are expressed in US dollars at constant exchange rates; (2) The fast followers include
Argentina, Egypt, Indonesia, Mexico, Pakistan, Poland, Romania, South Africa, Thailand, Turkey, Ukraine,
Venezuela and Vietnam.

Fuente: Business Monitor International

2.3.NECESIDADES DEL CLIENTE

Hablando especificamente del estado de Jalisco, la Comision Nacional de Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS) indica que se estan llevando acabo 102 estudios de
investigacion clinica en el estado'®, aunque no especifica en donde se estan
llevando acabo estos estudios de investigacion, esto es; Hospitales Publicos o

Privados, Clinicas Privadas, Consultorios, o Sanatorios.

13 www.cofepris.gob.mx

40



Revisando las tendencias de la Tabla 6, observamos un crecimiento promedio del
16% desde el afio 2010 al 2013 a nivel mundial, si esta tendencia continua,
podriamos proyectar un crecimiento para el 2018 en la cantidad de estudios
clinicos que se realizan en Jalisco de 118; esta tendencia seria correcta si las
constantes que enlistamos anteriormente se mantienen. Si modificamos las
constantes que mantienen mermada la inversion en este rubro, y revisamos el
crecimiento de nuestro mercado, encontramos una clara oportunidad en la
investigacion clinica y en el desarrollo de centros de investigacion de alta
especialidad (CRC).

Se realiz6 una encuesta a mas de 200 profesionales de la salud, que actualmente
laboran en los departamentos de investigacion clinica en empresas farmacéuticas
transnacionales que realizan investigacion en México, asi como, a Empresas
donde se sub-contrata la investigacion clinica llamadas Organizacion de
Investigacion por Contrato (CRO por sus siglas en inglés) por medio de la

herramienta “Survey Monkey”, 60 de estos profesionales contestaron.

Preguntamos a los profesionales, que es lo que mas se toma en cuenta al
momento de enviar un estudio clinico a un centro de investigacion, como se
observa en la Gréfica 8 la mayoria busca que el centro realice la investigacion con

altos estandares de calidad y con los pacientes necesarios para validarla
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Grafica 8. La grafica muestra los principales factores que los profesionales de las
empresas farmacéuticas buscan que los estudios de investigacion se lleven acabo

con la mas alta calidad

60

Rapidez {implementacion Cantidad de pacientes Otro (especifique)
de estudio clinico) potancizles
Czlidad Bajo Costo Administracion Eficaz

Fuente: Survey Monkey

Buscando el interés de la industria, en la siguiente pregunta se buscé saber si
existe el deseo de contar con Centros de Investigacion Clinica con infraestructura
necesaria para realizar estudios clinicos, asi como; profesionales de la salud
certificados internacionalmente para desempefiarse en el ramo, los Graficos 9y 10
muestra el gran interés, de que México cuente con mejores instalaciones y equipo

necesario para desarrollar la investigacion clinica
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Grafica 9. Muestra la importancia de contar con infraestructura para

estudios de investigacion clinica

Considera usted importante que el centro de investigacion clinica cuente
con lo minimo necesario en infraestructura y equipo para realizar estudios
de investigacion:

I Muy Importante
I Poco Importante
B Indiferente

Fuente: Survey Monkey

realizar

Grafica 10. Muestra La importancia de contar con profesionales de la investigacion

calificados para realiza los estudios de investigacion

Cree usted que es importante contar con profesionales de la investigacion clinica
J . o

(coordinadores de st [} es) al calificados en el centro de
investigacion clinica?

- Si
. No

Fuente: Survey Monkey
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Por ultimo se buscd encontrar cuales son las areas terapéuticas con mayor
inversion en la actualidad por parte de las grandes farmacéuticas, la Gréafica 11
muestra una fuerte tendencia a la inversibn en Oncologia, Reumatologia,
Cardiologia y Neurologia, intuyendo que existe una necesidad implicita, debido al
incremento de la expectativa de vida, y por consecuencia el incremento en este

tipo de enfermedades, que anteriormente, su incidencia era baja.

Grafico 11. Observamos una mayor inversibn en oncologia, reumatologia

cardiologia y neurologia.

En base a su experiencia, cuales de la siguientes patologias tienen mayor inversion en
investigacion al dia de hoy? (escoja las 5 mas importantes)

60

40

20

Geratria Madicinz Intama Ginecologia Reumatologia Cardickegiz

Oncologia Neurclogia Cardickgia Pediatria Urologia Todas las demas
raspuestas

Fuente: Survey Monkey
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2.4.MERCADO META

Con los datos obtenidos por medio de los reportes antes mencionados, revisiones
precisas de la situacion de empresas farmacéuticas transnacionales y la encuesta
que se levantd por medio de internet, tenemos en conocimiento que el mercado
meta que buscamos son todos aquellos laboratorios Farmacéuticos que realizan o
desean realizar investigacién clinica en México para una posible inclusion al

mercado de su medicamento.

No existe en la actualidad una base de datos que nos indique que cantidad de
centros de investigacion clinica existen en Jalisco; en una busqueda rapida por
GOOGLE encontramos solo 6 centros de investigacion clinica (CRC)
especializados solo en la investigacion clinica en todo el territorio nacional, los

cuales se indican a continuacion:

* QOaxaca Site Management Organization OSMO (Oaxaca, OAX)

» Sanatorio La Luz, Centro de Investigacion Clinica (Morelia, MICH)

* Instituto Mexicano de Investigaciéon Clinica IMIC (México, DF)

* Centro de Investigacién Clinica del Pacifico CICPA (Acapulco, GRO)

* Centro de Investigacion Farmacolégica y Biotecnolégica CIF-BIOTEC
(México, DF)

Existiendo una clara oportunidad de negocio al desarrollar un Centro de
Investigacion Clinica en Guadalajara Jalisco, siendo esta la segunda ciudad mas

grande de México.

Los datos muestran que las empresas farmacéuticas desean que los estudios de
investigacion se lleven a cabo con mejor calidad y profesionales entrenados en el
rubro. En base a este estudio, en el Capitulo 3 describiremos los servicios que

ofreceremos para marcar una clara diferencia en el mercado estatal y nacional.
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SERVICIOS
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3. SERVICIOS
3.1. DESCRIPCION DE LOS SERVICIOS

El principal servicio que se brindara en CRC, sera la “manufactura de los
protocolos de investigacién de la industria farmacéutica, a realizarse en poblacién
Mexicana”, Los protocolos de investigacion seran realizados por Médicos
Especialistas los cuales supervisaran el desarrollo del estudio y proveeran los
pacientes necesarios para el estudio a realizarse; estos especialistas seran

contratados por el CRC

La oferta de valor del CRC se centrara en 3 premisas:

I. Mantener un estandar de calidad alto en la manufactura de los protocolos de
investigacion
Il. Tener un equipo de trabajo especialmente disefiado para
a. reducir los tiempos de inicio de un estudio en el CRC (reduccion de
tiempos administrativos)
b. apoyar al médico especialista a desarrollar estrategias de
reclutamiento de pacientes

lll. Alta especializacién de los profesionales de la salud que trabajen en el CRC

El 100% de las ganancias se espera que se generen por la inversién directa de la

industria farmacéutica, para la manufactura de sus estudios clinicos en la CRC.

3.2.CICLO DE VIDA DEL SERVICIO

A continuaciéon describiremos los pasos mas importantes en el ciclo de vida del

servicio conforme a este diagrama:
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Tabla 7. Descripcion del ciclo de vida del proceso para la implementacion de un

protocolo de investigacion patrocinado por la industria farmacéutica, tiempo

aproximado desde la Factibilidad hasta el inicio del estudio: 8 meses

Comité de
Etica en
Investigacion
(tiempo
aprox. 2
meses)

Visita de Intercambio
Factibilidad de

(tiempo documentos

Aprox. 1 (tiempo
mes) aprox. 1 mes)

COFEPRIS
autorizacion
(tiempo
aprox. 3
meses)

Inicio de

Estudio Conduccion

(tiempo del estudio

aprox. 1 clinico
mes)

Fuente: elaboracion propia

3.2.1. Visita de Factibilidad

Terminacion
del estudio
clinico

La visita de factibilidad o de validacion es realizada por la industria farmacéutica y

es primer punto de contacto con el CRC. Regularmente es realizada por el

Departamento de Investigacién Clinica de la Farmacéutica. Esta visita tiene la

intencion de revisar y verificar que se tienen los espacios fisicos y la

infraestructura minima necesaria en el CRC; al especialista y personal necesario

entrenados para desarrollar el protocolo de investigacion.

Como espacios minimos necesarios y equipo minimo necesario para el CRC se

describen en el Anexo 1 y Anexo 2 respectivamente de este documento.
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Una vez teniendo el mobiliario y el equipo necesario, es importante contar con
Procedimientos Normalizados de Operacion (PNOs) de cada uno de los procesos

que se desarrollaran en el CRC.

Los procesos que se tienen contemplados para operar el CRC se describen en el

Anexo 3 de este documento.

La visita de factibilidad se basa en revisar todos estos puntos, para verificar si se
cumple o no con el estandar minimo necesario. En este punto es muy importante
ya contar con todos los requerimientos para la correcta conduccion propia del

estudio, es la clave de la eleccién del CRC.

3.2.2. COFEPRIS

Una vez que se obtiene la aprobacién de CEIl, se prepara el paquete regulatorio,
que sera enviado a la instancia regulatoria que nos compete COFEPRIS
(Comision Nacional de Riesgos Sanitarios); el paquete regulatorio sera
conformado con los documentos que se describen en el documento “estructura
expediente para protocolos clinicos”' bajo la homoclave COFEPRIS-04-010-A.
Es importante indicar aqui que el CRC recabara todos los documentos necesarios
para el sometimiento en la instancia regulatoria, pero la farmacéutica por medio de
su departamento Regulatorio, llevara los documentos a la instancia y estara atento
a la resolucion del mismo. El tiempo aproximado para una posible autorizacion de
COFEPRIS es de 3 meses.

14 www.cofepris.gob.mx/acuerdo para tramites empresariales
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3.2.3. Inicio del Estudio clinico

Una vez obtenida la autorizacién por parte de la entidad regulatoria, se puede
comenzar con la importacion del medicamento de estudio, los kits para toma de
muestras de laboratorio y los materiales que se utilizaran con los pacientes o
materiales de reclutamiento, como pueden ser anuncios y algunos regalos. El
proceso de la importacion corre a cargo de la farmacéutica. No se puede iniciar un
estudio de investigacion si no se cuenta con todo el material necesario para su

conduccion, este proceso puede llegar a tardar un mes.

El CRC comenzara a revisar la poblacién de pacientes para encontrar aquellos
que cumplan con los criterios de inclusién del protocolo acordado (los criterios de

inclusion son aquellos que vienen descritos en el protocolo de investigacion).

3.2.3.1. Reclutamiento de pacientes

Punto clave del proceso es cumplir con la meta acordada de pacientes para el
estudio de investigacién. El equipo encargado en la CRC debera de buscar
proactivamente los pacientes potenciales para incluir al estudio, verificar que los
criterios se cumplan al 100% y notificar a la farmacéutica de posibles desviaciones

al momento de incluirlos.

El Especialista también debera de revisar la bases de datos del hospital donde el
labora (IMSS, ISSTE, Hospital Civil, etc.) para encontrar candidatos potenciales
para el estudio clinico. Desarrollar un plan maestro para localizacion de pacientes
y un Plan B en caso de que no se esté llegando a la meta acordada con la

farmacéutica.
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3.2.3.2. Reunién y Entrenamiento de Inicio

Se lleva a cabo la reunion inicial, en donde se dan las ultimas pautas para
comenzar con el protocolo de investigacion en el CRC. El representante de la
farmacéutica llamado “monitor clinico” entrenara a todo el personal de la CRC que
se involucrara en el estudio de investigacion, en procesos sumamente especificos
del protocolo. Por su parte el equipo de investigacion de la CRC y el Médico

especialista, revisaran el estudio y delimitaran las estrategias para su conduccién.

Se revisara que se haya recibido el medicamento de estudio, los kits de toma de

muestra de laboratorio, materiales para pacientes.

Una vez realizada la “visita de inicio” el CRC esta listo para comenzar a incluir a
sus pacientes al protocolo de investigacion, y buscar rapidamente llegar a la meta
planteada con la farmacéutica, sin que se vea afectado la calidad con la que se

conduce el estudio de investigacion.

3.2.4. Conduccion del Estudio

La conduccién del estudio clinico se lleva a cabo en el CRC, siguiendo paso a
paso lo dictado en el protocolo de investigacion, los pacientes atenderan sus
visitas conforme a lo que indique el estudio de investigacién. EI medicamento de

estudio se entregara a los pacientes en estricto apego a lo descrito en el protocolo.

El Médico especialista realizara las valoraciones del los pacientes cuando asi sea
necesario, pero sera apoyado por un médico general “sub-investigador’ para las
consultas y la toma de signos vitales. También sera apoyado por el coordinador de
estudios clinicos, que se encargara de todo el proceso administrativo del estudio,
como lo es el reporte de los datos generados en expediente clinico a la base de
datos de la farmacéutica (CRF case report form), comunicacion tanto con la

farmacéutica como con el CEl.
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El monitor clinico realizara visitas de “Monitoreo” a manera regular, para revisar si

|15

el estudio se esta llevando a cabo bajo la legislacién vigente nacional ™, o la

I'®, en caso de que los datos que se produzcan en el

legislacién internaciona
estudio también se utilicen para apoyar el lanzamiento del medicamento en el
mercado estadounidense o Europeo. Es importante sefialar que existen
discrepancias importantes entre la legislacion nacional y la internacional, en su
caso cuando se presenten se tratara de cumplir al 100% con la legislacion local sin

excepcion.

3.2.5. Terminacioén del estudio

Una vez que se realicen todo lo indicado en el protocolo de estudio y en cada
uno de los pacientes que se reclutaron, se dara por concluido el estudio de
investigacion. Todos los datos generados son capturados de manera
contemporanea por el coordinador de estudios clinicos en la base de datos de
la farmacéutica, que en su mayoria las bases de datos se encuentran en linea

y se consolidan en paises como la India o China.

En este punto es importante avisar al CEl y a COFEPRIS la finalizacion del
estudio clinico y del resultado del mismo. Como es un estudio patrocinado por
la industria farmacéutica, la autoria pertenece a la farmacéutica, asi que no es

posible publicar ningun resultado por medio del médico especialista.

Para el cierre final, el monitor clinico del estudio realiza la reconciliacién final
del medicamento del estudio administrado y devuelto a la farmacéutica, revisa
que todos los datos fueron enviados y que se haya dado un seguimiento

cercano a todos los eventos adversos serios que se generaron en el estudio.

15 Guia nacional para la integracion y el funcionamiento de los comités de
ética en investigacion, Comision Nacional de Bioética, México, 2013

16 idem, pag. 49
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Los archivos generados del estudio se guardan por 15 afios o segun el tiempo

que indique la farmacéutica con la que se trabaje.
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CAPITULO IV
DESCRIPCION DEL NEGOCIO
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4. DESCRIPCION DEL NEGOCIO
4.1.MISION, VISION METAS
4.1.1. Mision

Conducir estudios de investigacion clinica patrocinada para las empresas
farmacéuticas, con excelente calidad y servicio, con el personal calificado para
realizarlo, en cumplimiento cabal a la normatividad vigente nacional e

internacional; logrando asi el primer modelo de negocio enfocado en la ciencia.

4.1.2. Vision

Desarrollar el CRC mas importante de México que conglomere la mayor cantidad
de estudios de investigacién clinica en el pais. Contando con servicios de
vanguardia y siendo referencia a nivel mundial en calidad y servicio. En 5 afos

contaremos con varias franquicias alrededor de México y Latinoamérica.

4.1.3. Metas

Metas de Calidad

1) Mantener la cadena de frio (rango de temperatura expresada en el
protocolo de investigacion del medicamento de estudio), dentro del
estandar indicado, buscando asi el “cero excursion” (sin que la temperatura
rebase el limite inferior o superior) en todos los estudios clinicos

2) Generar cero errores en el proceso del consentimiento informado del
paciente, en todos los estudios de investigacion

3) Reportar todos los eventos adversos serios y no serios que se generen a
través de los estudios de investigacion de cada paciente, en tiempo y

forma, al patrocinador y al comité de ética en investigacion
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Metas Operacionales

1)

2)

3)

Reducir el tiempo de inicio del estudio clinico desde su visita de factibilidad
hasta la visita de inicio.

Estandarizar los procesos de operacion en el CRC buscando asi la
excelencia operativa y la mejora de la productividad.

establecer la vinculacion con Universidades Privadas para la utilizacion de

recurso humano, como parte del personal del centro de investigacion.

Metas Financieras

1)

2)

Reduccion de costos de operacion mediante la busqueda de proveedores
de servicios médicos especializados en Jalisco

Desarrollar el FTE (full time equivalent) para darle el debido peso a la
carga de trabajo y por ende la mejora de la productividad de los
empleados.

Rebasar el punto de equilibrio financiero en el CRC hasta la obtencion de

utilidad a través de la conduccion de protocolos de investigacion.

4.2. MODELO DE NEGOCIO

El CRC cobrara a la farmacéutica por cada estudio de investigacion que se lleve a

cabo en sus instalaciones, este cobro se desglosa de la siguiente manera:

Pago por revisién inicial del estudio por un comité de ética en investigaciéon
Pago por procesos hechos por nuestro personal (llevado de expedientes,
toma de ECG, dosificacién al paciente, etc)

Pago por la supervision y el seguimiento de un Médico Especialista,
dependiendo del tipo de medicamento que se esté estudiando (Oncélogo,
Neurdlogo, Infectdlogo, etc.)

Pago por procedimientos mas especializados en donde necesitemos pagar
a un proveedor como lo es tomografia, Rayos X, servicio de urgencias, etc.

Pago por la administracion de estudio de investigacién en el CRC
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El presupuesto es enviado al director de CRC para revisarlo con su personal y con
el médico especialista, buscando la viabilidad del mismo. Regularmente estos

estudios duran de 1 a 4 afos una vez que se da el inicio del estudio en el CRC.

El CRC cobrara por paciente por estudio; esto es, el presupuesto se realiza por
paciente y se proyecta a un ano, de tal manera que el incrementar la utilidad
generada esta directamente relacionada con la cantidad de pacientes que se

pueda reclutar por estudio clinico.

Los precios entre estudio varian, dependiendo de 3 factores muy importantes:
1) Cantidad de pacientes solicitados
2) Area terapéutica

3) Complejidad en la metodologia del protocolo

Una vez iniciado el estudio, la farmacéutica enviara a su personal (Monitor Clinico)
un vez cada 2 meses para revisar que el estudio se esté llevando acabo conforme
al protocolo, y que no haya alguna falta grave en la calidad del mismo. Cuando el
monitor clinico da el visto bueno se genera la factura correspondiente para cobrar
todos los procedimientos que ya se llevaron a cabo durante ese periodo de
tiempo. Es importante recalcar que la farmacéutica pagara en periodos de 2 a 3
meses a la CRC por la parte del estudio clinico que se haya realizado por

paciente.

EL CRC pagara a su personal de manera nominal sin variacion en pago, aunque
en el estudio de investigacion si exista variacién del mismo. Se estandarizaran
pagos dependiendo de la posicion que se tenga y de la antigledad del mismo.
Para el manejo de personal y recursos humanos utilizaremos una empresa que
nos proveera el servicio, enfocada en proveer personal altamente especializado en
investigacion clinica. Con este sistema, al momento de incrementar la cantidad de
pacientes y de estudios en el centro de investigacidén, no incrementara el pago de

personal, pero si incrementara la cantidad de dinero que paga la farmacéutica.
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Con un equipo conformado por:
* Investigador Principal
* Sub Investigador
* Coordinador de estudios

e Enfermera

Se pueden llevar acabo 10 estudios de investigacién, con un total de 95 pacientes,
como maximo en capacidad productiva, al momento de que la cantidad de
estudios incremente, no se creara un nuevo grupo, lo que se realizara es
desarrollar especialistas encargados de procesos. Es decir, para reducir la
cantidad de trabajo del equipo “core”, contrataremos al personal encargado del
manejo de estudio, manejo de consentimiento al paciente, manejo de eventos
adversos, etc., para no generar un nuevo equipo “core”, se buscara generar al
encargado de procesos para que se disminuya directamente la carga de trabajo

del equipo “core”, y se pueda a raiz de esto, aumentar la cantidad de estudios.

El pago a los médicos especialistas por su participacion se realizara por paciente y
por cantidad de estudios clinicos que cada uno de ellos supervisa en el CRC. Este
modelo de pago nos permite invitar al Médico especialista a que obtenga la mayor
cantidad de pacientes posibles para los estudios, de los centros de salud o de
colegas, e invitar a otras farmacéuticas a realizar mas estudios de investigacién en
el CRC. Se sabe que el médico especialista por la mananas trabaja en las
instituciones publicas, por ello solo se le pedira al especialista a que acuda por las
tardes al CRC, para supervision del estudio, y que se realicen de manera semanal,

reunion con el equipo de investigacion para revisar la conduccion del estudio.

Por ultimo el pago a proveedores para procesos especializados, se realizara con
empresas como CARE, UPC, Hospital San Javier, realizando un convenio previo,
pagando solo por evento, esto es pago por Rayos X, por tomografia, mastografia

etc. Buscaremos a manera de lo posible obtener una ganancia marginal del 25%
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del uso de los servicios del proveedor, sobre lo que la farmacéutica ofrezca como
pago de cada servicio. Esto es posible porque los precios que trae el presupuesto

inicial de la farmacéutica estan estandarizados a nivel mundial.

4.3.GENERACION DE UTILIDADES

El CRC cobrard por cada estudio de investigacién clinica patrocinado que se
realice en el centro de investigacion, por cada paciente incluido en este estudio, de
tal manera que a medida de que se reciban mas estudios de investigacion, y a
medida de que el reclutamiento de paciente sea alto, se podran generar las

ganancias previstas en el Capitulo 7.

Para ampliar la gama de especialidades que se pueden tener en el CRC,
realizaremos contratos con Especialistas Médicos de las areas de Oncologia,
Neurologia, Reumatologia, Geriatria, Cardiologia, Ginecologia,
Otorrinolaringologia, = Gastroenterologia, = Endocrinologia, = Dermatologia e
Infectologia; que tomaran el papel de investigadores principales para cada estudio
de investigacién patrocinada que se reciba por parte de la farmacéutica. Se
pagara al médico especialista por paciente que provea para el estudio clinico y por
cantidad de protocolos que este participando en el CRC. Las areas fueron
escogidas estratégicamente en base a los resultados de la encuesta levantada
(Gréafico 11), en donde encontramos que estas areas traeran mayor inversion en

los proximos afos.

Sumado a esto se espera generar una ganancia con el Comité de Etica en
Investigacion que velara por los derechos y el bienestar de los sujetos de
estudio'’, por cada estudio de investigacion clinica a revisar por el comité; por
cada enmienda a este estudio de investigacidén y por revision anual del mismo; la

empresa farmacéutica pagara la cantidad indicada en el Capitulo 7

17 idem, pag. 52
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4.4.VENTAJA COMPETITIVA

La estrategia de la ventaja competitiva, la enfocaremos a generar la

diferenciacion de los demas centros de investigacion en 3 puntos importantes:

* CALIDAD en procesos criticos

* PACIENTES, llegar a las metas establecidas con la farmacéuticas en

reclutamiento

* Reduccion de TIEMPO DE INICIO DE ESTUDIO

4.4.1. Calidad

La ventaja competitiva mas importante sera enfocada a la calidad, en donde como

sabemos la industria busca contratar CRCs que puedan ofrecer y mantener la

calidad de los estudios clinicos durante su el transcurso del mismo.

Hay tres procesos criticos que trataremos de tener “Cero Defectos” como lo son:

1)

Cero Excursiones de Temperatura: este proceso es sumamente especifico
ya que es de importancia que el medicamento de estudio, se mantenga
dentro de los parametros establecidos de temperatura y humedad (cuarto
de medicamento). Nuestra medicién se basara en tener el minimo de
excursiones o llegar a no tener ninguna durante el tiempo que el
medicamento del estudio se encuentre en el CRC. Mediremos
mensualmente la obtencion de este objetivo

Cero errores en el proceso de consentimiento informado: el proceso de
consentimiento informado es el que se realiza antes de cualquier
procedimiento del protocolo al paciente que potencialmente puede ingresar.
El paciente debe voluntariamente aceptar participar en el estudio clinico,
asentando esta afirmacién en un documento llamado Consentimiento
Informado. El mal llenado del documento llega a tener impacto a nivel legal

e impacto a nivel calidad para la farmacéutica, por ello reduciremos a cero
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la cantidad de errores que se puedan llegar a cometer en el consentimiento
informado, se medira este proceso mensualmente.

3) Cero retrasos en envio de informacion de seguridad a las diferentes
instancias: la seguridad del paciente o sujeto de estudio es de vital
importancia, por ello es importante enviar a las instancias correspondientes
como lo son COFEPRIS, Comité de Etica en Investigacion, Farmacéutica y
paciente, la informacion de seguridad generada durante el transcurso del
estudio clinico en tiempo y forma. El proceso de medicion se medira por

dias habiles.

4.4.2. Pacientes

Otro punto importante para la farmacéutica es saber que el CRC podra proveer los
pacientes necesarios para el estudio clinico propuesto. Se espera que para
generar ventaja competitiva, podamos llegar a la meta pactada con cada
farmacéutica y en la medida de lo posible rebasar esa meta, tratando de llegar

mas alla de la satisfaccion del cliente

Adaptaremos un modelo de planeacién de proyectos (Anexo 4) (este modelo de
planeacién es el indicado ya que nos provee de opciones en la planeacion del
reclutamiento, fechas de inicio del plan alterno y personal que se involucra en el
proyecto) al momento de saber que el estudio si se desarrollara en la CRC, esto
ocurre cuando la Farmacéutica envia los documentos al CRC para su valoracion
por parte del Comité de Etica en Investigacion. El reclutamiento de los pacientes
comienza al momento de la Apertura del centro, y termina en el tiempo que el
patrocinador indique; los tiempos pueden variar entre 3 meses a 2 afos de

reclutamiento, dependiendo de la complejidad del estudio clinico.
Una vez recibidos los documentos, se planea en conjunto con el Médico

Especialista, si se tiene la poblacién indicada en su consulta privada, si es posible

reclutar a los pacientes y en qué tiempo se realizaria.
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Una vez revisado y asentado en el documento ANEXO 4 Reclutamiento de
Pacientes, se revisan posibles planes paralelos para apoyar el reclutamiento,
posibles causas de falla en el reclutamiento y tiempos especificos en donde se

deben de disparar los procesos alternos para el reclutamiento de los pacientes.

4.4.3. Tiempo de inicio de estudios

Otra ventaja competitiva es la de acortar el tiempo de inicio de un estudio clinico
en el CRC. Los estudios que recibiremos en el CRC son estudios en su mayoria
multicéntricos, que se desarrollaran alrededor del mundo, una vez desarrollada la
version final del estudio de investigacion, comienza a contar el tiempo para la
implementacion y el reclutamiento de pacientes. Entonces para poder tener un
mayor tiempo para reclutamiento, y generar de una manera mas rapida los datos
que la Farmacéutica necesita para la instancia regulatoria, es necesaria la

reduccion de este tiempo “muerto”.

Como lo describimos en el Capitulo 3 desde la factibilidad de realizar el estudio de
investigacion, hasta el inicio del mismo tenemos un tiempo estimado de 8 meses.
A razén de esto la CRC desarrollara un equipo de “Inicio de Estudios” el cual
tendra como objetivo la reduccion considerable del tiempo que se necesita para la
apertura del estudio clinico en el CRC. Enfocandose en:

1) reduccion de tiempos en el comité de ética en investigacion

2) listo papeleo regulatorio necesario para COFEPRIS y para la farmacéutica

3) lista la estrategia de reclutamiento de pacientes una vez recibida la

aprobacion de la COFEPRIS

El equipo de “Inicio de Estudios” medira este objetivo cada 3 meses para revisar y

encontrar qué mas podriamos mejorar para reducir los tiempos de inicio de estudio
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4.5.SUSTENTABILIDAD

Visualizo que con este plan de negocio enfocado a las ventajas competitivas,
podamos en un futuro cercano, ademas de ser atractivos para las industria
farmacéutica extranjera, ser también atractivos para la empresa mexicana,
siendo inclusive apoyadores y consultores del desarrollo de la investigaciéon
clinica en Jalisco. Estamos totalmente convencidos que habra laboratorios
farmacéuticos internacionales, pequenos, que buscaran invertir en nuestro pais
para poder incursionar a nuestro mercado, y es ahi en donde nosotros

estaremos presentes como principal actor en el sector de la investigacion

El CRC estara ligado al CONACYT a través del RENIACYT, el cual incentivara
a realizar protocolos de investigacion clinica no patrocinados, propios del
Médico especialista que decida crearlos y realizarlos, participando por el
fondeo pertinente ante estas instancias apoyado por el CRC y nuestro grupo

de expertos.

Por ultimo en un futuro se espera desarrollar el comité de ética en investigacion
totalmente en linea, para que ademas de revisar los estudios de investigacion
clinica que se realizan en el CRC, lo pueda hacer para los demas centros de

investigacion clinica que no cuenten con ellos, en México y Latinoamérica.
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CAPITULO V
MARKETING

64



5. Marketing
5.1.MERCADO META

Como se comentd anteriormente, el mercado meta del CRC es la industria
farmacéutica internacional y nacional, la publicidad y el marketing estaran dirigidas
al departamento de investigacion clinica de estas empresas farmacéuticas. Las
empresas de las cuales tengo conocimiento que actualmente realizan
investigacion clinica en México son'®:

* Merck Sharp & Dohme

* AstraZeneca

« BMS

* Glaxo Smith Kline

* Merk Serono

* Allergan

* Daiichi Sankyo de México

* EliLilly y Compaiia de México

» Janssen Cilag

* IPSEN México

* Laboratorios Sophia

» Sanofi Aventis de México

* Roche Servicios de México

* Pfizer

* Bayer de México

* Novartis Farnacéutica

* Novo Nordisk Pharma

« PROMECO

18 www.canifarma.org.mx
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* Laboratorios Silanes
e Amgen

* Rimsa

* Laboratorios PISA

* ProBiomed

* Takeda México

*  Productos Medix

Existen dentro de este mercado, también terceros involucrados que realizan la
investigacion clinica de algunas empresas farmacéuticas denominadas CRO
(Organizaciones de Investigacion por Contrato) las cuales también desarrollan

investigacion clinica en México como terceros, estos son'?:

* MedPace

- PPD

* Parexel

* PRA

« ICON

« COVANCE
* Quintiles

* Theorem

« ICR

* INC Research

* Intrials

* Worldwide clinical trials
* PharmaNet

* I3

« POI

19 idem, pag. 65
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Es dificil adelantar qué tipo de molécula se estara desarrollando en los proximos
meses por parte de cada empresa farmacéutica, ya que existe un estricto control
de confidencialidad en esta informacion; lo que sucede frecuentemente es que la
propia empresa farmacéutica contacte directamente al centro de investigaciéon
clinica para preguntarle por poblacion y especialistas para los estudios que desea

desarrollar.

5.2.MERCADO POTENCIAL

Para tratar de entender qué porcentaje de mercado podriamos tomar, en el
presente, es necesario saber qué cantidad de protocolos de investigacion se
realizan o se realizaran en México. Para ello consultando la pagina de la agencia
FDA que mas concentra protocolos de investigacion en el mundo sabemos que en
la actualidad se estan llevando a cabo un aproximado de 1946 estudios de
investigacion clinica en la republica mexicana. Si consideramos que la tendencia
es que crezca la cantidad de estudios para México en un 16% anual, podriamos
indicar que para los siguientes afos el numero de estudios subira a 2257 estudios
aproximadamente. Si bien es cierto, no es posible saber cuantos médicos realizan
investigacion clinica por su cuenta, trataré de mostrar el porcentaje de mercado
que puede tener el CRC, por capacidad operativa; esto es, el CRC tendra
alrededor de 13 diferentes areas terapéuticas, para las cuales habra un médico
especialista por area terapéutica, en mi experiencia la cantidad maxima de
estudios que puede llevar un médico en el CRC sin que esto merme o disminuya

la calidad con la que se realizan es de 8.

Por lo tanto la cantidad maxima de estudios que se pueden llevar acabo en el
CRC es de 104 estudios, por lo tanto nuestro mercado maximo potencial seria de
aproximadamente 5% de todos los estudios que se planeen realizar en la

republica mexicana.
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5.3.ESTRATEGIA

Para efecto del mercado que buscamos, cualquiera de las empresas referidas
arriba, son clientes potenciales para la CRC. Una vez identificado el mercado
meta, procederemos a identificar a dos personas especificas: al “CONECTOR” o
persona que puede llegar a conectarnos con la gente del departamento de
investigacion clinica estos pueden ser Monitores Clinicos, Directores médicos,
Representantes médicos, Gerentes de Producto y Gerentes de proyecto de
investigacion (el nombre de la posicion puede variar dependiendo de la compania)
y al empleado de la farmacéutica que su funcion especifica es la de colocar los
estudios de investigacion clinica en los centros de investigacion en todo el

territorio nacional.

Una vez identificados estos personajes, se contactaran por dos vias; por via
telefénica y por correo electrénico, ofreciendo los servicios del CRC, haciendo
énfasis en las ventajas competitivas que ofrece el centro de investigacion. Se
planea también desarrollar un CV del CRC para enviarlo como archivo adjunto.

Me gustaria hacer énfasis en que el mercado de la investigacion clinica es
complejo, y diferente a algun otro mercado, por ello es importante conocerlo y
explorarlo para saber que tipo de estrategias debemos de adoptar para encontrar

el éxito.

Sabemos hoy que gran parte de la publicidad que se pueda hacer a un centro de
investigacion es a través del monitor clinico de la empresa farmacéutica o CRO,
ya que siendo este un mercado pequeno, la publicidad de un centro de buena
calidad se realiza de boca en boca entre monitores clinicos y gerentes de

proyecto.
Por ultimo utilizaré la red de conocidos en la industria farmacéutica como apoyo,

para obtener estudios de investigacion clinica para el CRC. Dentro de este rubro,

es importante tener alguna celebracién social con ellos, y comentarles a cerca del
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proyecto y de las ventajas competitivas que este ofrece, como podrian alcanzar el

éxito con nuestros servicios, todo dentro de un clima de legalidad.

5.3.1. Plataformas

En paralelo se lanzard un estrategia a través de la plataforma electrénica,
“LinkedIn” generando un perfil, con un doble propdsito: posicionamiento de la
marca; CRC como un modelo innovador, a la vanguardia y abierto a la sociedad, y
la busqueda y conexion con personas claves de la industria farmacéutica a través

de la redes sociales profesionales.

“Adwords” de Google, sera un actor importante en la publicidad, ya que al pagar la
membresia, los datos de la CRC apareceran al momento de introducir las palabras
claves en el buscador, y esto nos permitira ir mas alld de los contactos que
podamos tener en nuestra base de datos, dandonos accesibilidad a los clientes

potenciales nacionales como internacionales.

5.4.LEALTAD DE LOS CLIENTES

La estrategia de marketing continuara una vez que tengamos a los primeros
clientes, ya que queremos conformar un mercado de retencion total®®, en donde al
momento de que el cliente pruebe nuestro servicio, se quede por toda la vida con
nosotros; aunque sabemos que algunos cliente potencialmente podrian quedar
inactivos y dejen de adquirir nuestros servicios por diversas razones. Para obtener
la lealtad del cliente, estaremos enfocados totalmente al Marketing de

colaboracion, esto es; el personal encargado en el CRC, se relacionara

20 Phillip Kottler y Kevin Lane, Direcciéon de Marketing, Pearson Hall, México, 12va
Edicion, 2006
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Constantemente con sus clientes para ayudarles a conseguir mejores resultados,
y asi asegurar el éxito del cliente al contratar nuestros servicios, para esto se
generara la figura de RP (relaciones publicas) en el CRC que dara cabal

seguimiento al éxito del cliente.

El RP estudiara las necesidades de los clientes actuales y las futuras, revisara
ademas qué estrategias estaran realizando los competidores y qué estrategias
debemos de comenzar a trabajar. Y por ultimo pero no menos importante, el RP
debe de saber en qué momento debemos de abandonar al cliente y cuando saber

recuperarlos.

5.5.PLAN FINANCIERO MARKETING

En la tabla 8 mostraré los gastos generados por concepto de marketing y

publicidad

Tabla 8. Se muestran los gastos mensuales por concepto de marketing y

publicidad.
Concepto Costo Mensual Total Mensual
Pago de servicio de
telefonia e Internet $ 900 pesos $ 900 pesos
Pago Comidas con
Cliente potencial $ 3,000 pesos $ 3,000 pesos
(maximo al mes)
Pago Adwords $ 1,000 pesos $ 1,000 pesos
Pagina de internet $ 100 pesos $ 100 pesos
TOTAL $ 5,000 pesos

Fuente: Elaboracion propia con base en datos reales
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6. OPERACION Y ADMINISTRACION
6.1.INSTALACIONES

Como lo describimos en el capitulo 3, el CRC debera contar forzosamente con una
lista de instalaciones y equipo minimos indispensables (Anexo 1y 2) para cumplir
con las exigencias de la industria y la legislacion vigente, tanto nacional como
internacional. En busqueda exhaustiva dentro de la literatura, revisé y quise
verificar si existia al dia de hoy alguna NOM nacional o alguna legislacion
internacional que indicara los minimos indispensables para un centro de
investigacion sin éxito alguno, por lo tanto los minimos indispensables que senalo
son en base a la experiencia que he generado en el campo como actor central a lo
largo de 10 anos. Sin embargo todo por separado esta descrito bajo la NOM que
le corresponde, por ejemplo, el disefio de los consultorios se realizan mediante la
norma, asi como areas de exploracion, area de toma de muestras, area de

medicamento etc.

Para las instalaciones fisicas se tomaron en cuenta dos aspectos muy
importantes:

* Impacto visual: quiero ofrecer un espacio en donde el paciente pueda pasar
largas horas en infusion y en toma de muestras, sin que este sienta que se
encuentra en un hospital, por ello busqué que se conservaran areas verdes;
un modelo minimalista y moderno.

* Flujo de pacientes: el flujo de pacientes debe de ser cuidadosamente
desarrollado, y desarrollar las instalaciones de acuerdo al flujo, es decir,
colocar consultorios y areas de exploracion en un sector; colocar area de
toma de muestras, area de infusién y carro para resucitacion en otro sector,

asi como colocar el area de RPBI (residuos bioldgicos infecciosos)
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6.2.PROCESOS Y PROCEDIMIENTOS

El flujo del proceso de la base del negocio esta descrito en la Tabla 7. Durante
este cronograma, se corren en paralelo varios procesos, los cuales se pretende
estandarizar con formatos de control (PNO) para reducir la variabilidad del
resultado por cada proceso. Cada proceso puede comenzar antes o después de
otro, esto depende como esta conformado cronolégicamente el protocolo recibido

por la industria.

En el Anexo 3 se coloca la lista de los 22 procesos de operacion que se realizaran

y se controlaran en el CRC.

Para iniciar la relacion con la farmacéutica, es importante contar con la siguiente

documentacion, y entregarla debidamente cuando sea requerida:

-Copia del Acta constitutiva del CRC

-Copia RFC de la empresa

-Copia del comprobante de domicilio del CRC

-Copia del IFE de Representante Legal

-Copia de un Estado de cuenta bancario de la empresa

-Copia de Aviso Sanitario

-CV de Investigador principal en espafiol y en ingles

con copia de cédula profesional y cédula de especialidad (si se tiene), copia del
certificado del curso en linea de las Buenas Practicas Clinicas, copia de certificado
de Entrenamiento IATA (Shipping Dangerous Goods)

-CV de los sub investigadores en espafiol e ingles, con copia de cédula profesional
y cédula de especialidad (si se tiene), copia del certificado del curso en linea de
las Buenas Practicas Clinicas, copia de certificado de Entrenamiento IATA

-CV de coordinador de estudios en inglés y espafiol, con copia de cédula

profesional y cédula de especialidad (si se tiene), copia del certificado del curso en
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linea de las Buenas Practicas Clinicas, copia de certificado de Entrenamiento

IATA.

Estos documentos apoyaran el desarrollo del convenio o contrato correspondiente

al protocolo que se intenta llevar acabo en el CRC

Es importante puntualizar que antes de iniciar un estudio de investigaciéon en la

CRC, este debe de ser revisado y aprobado por el comité de ética en

investigacion®'; para ello los siguientes documentos deben de ser enviados por la

farmacéutica para su revision y en caso aprobacion:

. Protocolo del estudio en Espafol e idioma original con fecha y version o

enmienda que aplica.

Resumen del protocolo en espanol

3. Todas las decisiones significativas previas que han llevado a una decision

© o N o O

negativa o modificacion del protocolo que han sido tomadas por algun
Comité de Etica en Investigacion.
Formas de Consentimiento Informado escritas y actualizaciones, en

espafol 6 en dialecto dependiendo del tipo de poblacién.

Procedimientos de reclutamiento de pacientes (anuncios, propaganda)
informacion escrita que se le proporcionara al paciente (cuestionarios)
cronograma completo del estudio.

Folleto del Investigador en su ultima versién en espafiol

Informacién disponible sobre seguridad de la molécula (SUSARs, CIOMS,
etc)

10. Informacién sobre pagos o compensaciones a los pacientes. (si aplica)

11. Presupuesto del protocolo de investigaciéon

21 Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2012, Instalacion y Operacion de la

Farmacovigilancia.

74



La cantidad de datos e informacién puede variar dependiendo de la farmacéutica,

y la fase de desarrollo en la que se encuentre la molécula.

6.3. DEFINICION DE EMPRESA

El la denominacién o razén social de la empresa es: Investigacion Biomédica para

el Desarrollo de Farmacos SA de CV.

Decidi colocarla dentro de Sociedad Andnima de Capital Variable, porque con esta
denominacion es posible registrarse ante el CONACYT para participar por fondos

federales para investigacion y desarrollo de nueva tecnologia.
6.4. Reglamentacion Legal

Debemos de cumplir con una serie de procesos legales para tener la empresa en
regla, es importante puntualizar que no existe una denominacién en la ley de
“centro de investigacion” asi que como lo veremos mas adelante el permiso ante
COFEPRIS para operar es bajo el rubro de “Consultorio” a continuacion enlisto en

la tabla 9 los procesos necesarios y los costos de cada uno de ellos:

Tabla 9. Procesos a seguir para reglamentar la empresa, se le afiaden los costos.

CONCEPTO PAGO UNICO

Acta Constitutiva $ 6,400 pesos

Alta ante Hacienda (RFC) Gratuito

Alta de cuenta bancaria Gratuito

Alta ante el IMSS Gratuito

Aviso de Funcionamiento con
Consultorio ante COEPRIS (estatal) Gratuito
IMPI inscripcién de marca $ 2,671.86 pesos

Inscripcion al CONACYT (gestor $ 5,000 pesos
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especializado)
Proteccion Civil $ 400 pesos
TOTAL $ 14,472 pesos

Fuente: elaboracion propia con base en datos reales de pago

6.5. ADMINISTRACION

La administracién estda a cargo del Administrador general del CRC, el cual es
preferible que cuente con un perfil Administrativo-Médico, ya que esta figura

revisara los siguientes procesos:

* Revisidén de documentacion inicial, que proviene de la farmacéutica

* Seleccion del Médico especialista que sera el Investigador Principal del
estudio

* Revisién del presupuesto propuesto para el estudio.

* Actuar como Relaciones Publicas entre Farmacéutica e Investigador
Principal

* (Calidad, en cada uno de los procesos descritos

* Desarrollo profesional del personal en el centro de investigacion.

Las funciones pueden variar dependiendo mucho de la carga laboral que esta
figura pueda llegar a tener, una vez incrementando el numero de estudios a llevar
en el centro de investigacién, las funciones de Calidad y de Revision de

presupuesto pasaran al especialista que se contrate, segun sea el caso.

A continuacion se muestra el Organigrama inicial, en formato piramidal, con el

personal minimo indispensable para comenzar con el CRC
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Grafico 13. Se muestra el organigrama del CRC, en una estructura piramidal
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Para el inicio del CRC contaremos solo con el Administrador, la recepcionista, el
Financiero, el investigador principal (dependiendo del area terapéutica) con el
coordinador de estudios y con el sub-investigador. A medida de que incremente la
cantidad de estudios en el CRC se incrementara la cantidad de personal como se
muestra en el organigrama. Nuestro personal fijo que estara directamente ligado a
la operacion de los protocolos de investigacion sera el sub-investigador, el
coordinador de estudios y la enfermera, quedando como un “share-service” para
los médicos especialistas que seran contratados solo cuando el protocolo requiera

su participacion, reduciendo asi el gasto en personal fijo.

Grafico 14. Share-service en el CRC
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El tipo de reporte de este share-service sera matricial, haciendo que la
comunicacion y el reporte se hagan lo mas rapidas posibles, por ende la
resolucién de problemas y quedara de la siguiente manera, el cada empleado del
share-service reportara en el proyecto directamente al especialista médico o
investigador principal y ademas reportara de manera administrativa al
administrador del CRC, que revisara el cumplimiento de sus objetivos y el

desarrollo de sus competencias profesionales y técnicas.
6.6.SUELDOS DE LOS PARTICIPANTES

La tabla 10 muestra el sueldo promedio que se contempla para el pago de los
empleados base mensual. Como la mayoria son profesionales de la salud, se
manejaran recibos de honorarios para pago dependiendo el caso, y ademas a
partir del primer afo cumplido se implementara un seguro de gastos médicos
mayores para los que se contemplen en el rubro de honorarios, como el seguro no
sera deducible, se planea realizar el pago del seguro en el mismo sueldo del

empleado.

Tabla 10. Se muestra el sueldo promedio mensual por empleado.

EMPLEADO PAGO MENSUAL

Administrador, Relaciones Publicas: Médico General, con
$ 17,000 pesos

(honorarios)

nivel avanzado de inglés, con experiencia en investigacion

clinica, habilidades gerenciales y de negociacion

Coordinador de estudios Clinicos: profesional de la salud,

o o $ 13,000 pesos
con experiencia en investigacion clinica, nivel avanzado de

(honorarios)
inglés
Sub Investigador: Médico General, nivel avanzado de $ 15,000 pesos
inglés, con experiencia en investigacion clinica. (honorarios)
Enfermera: Carrera de enfermeria con especialidad en $ 7,000 pesos
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infusiones Oncolodgicas (honorarios)

Contadora: carrera en contaduria con experiencia en $ 1,000 pesos
manejo de empresas de investigacion (honorarios)
Recepcionista: técnico secretarial con habilidades en $ 7,000 pesos
informatica intermedio. (IMSS)
Investigador Principal: médico con especialidad, con Variable
experiencia en investigacion clinica, avanzado nivel de dependiendo de
inglés estudio clinico
TOTAL $ 60,000 pesos

Fuente: propia con datos reales

6.7.CONTACTO CON CLIENTES

El contacto primario con los clientes (industria farmacéutica y CROs) lo hara el
administrador, revisara con ellos presupuestos, posibles nuevos proyectos y temas
de calidad si es necesario. Es importante que el administrador conozca el sentido
de urgencia de la Industria, sea empatico con lo que la farmacéutica requiere y

puede en el mayor de los casos buscar el éxito de cada proyecto de investigacion.

El contacto secundario lo realizara el Investigador Principal, el sub-investigador, el
coordinador de estudio y/o la enfermera, con los monitores clinicos, auditores o
lideres de proyecto. En esta parte haremos énfasis en el servicio al cliente y la
busqueda incesable de cubrir su necesidad, dandole al equipo cierto grado de
movilidad para que pueda actuar proactivamente. Para desarrollar una cultura
enfocada al cliente, platicaremos en equipo para buscar las mejores estrategias y

compartiremos ejemplos que han surgido en compafias mundiales.
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6.8. CONTACTO CON PROVEEDORES

El administrador, sera el unico contacto con los proveedores de los servicios que
estaremos solicitando. El administrador buscara al mejor proveedor basado en 3
premisas fundamentales:

* Precio del servicio

e Calidad del servicio

* Puntualidad a la entrega e interpretacion de resultados.
Con el o los proveedores escogidos se realizaran contratos correspondientes y se
pagara por evento, segun lo solicite el protocolo de investigacion. Los servicios

utilizados se pagaran al mes al proveedor.
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7. PLAN FINANCIERO
7.1.PUNTO DE EQUILIBRIO

La planeacion financiera se realiza con el fin de buscar en el menor tiempo posible
en punto de equilibrio en la empresa. El analisis se realiza con una tabla de
entradas contra salidas, en donde se toma el minimo de protocolos de
investigacion a desarrollar que son 12 (Anexo 5). Se revisara cada rubro indicado

en la tabla.

7.2. GASTOS FIJOS

En este rubro se traté de disminuir los costos en compra de terreno y
acondicionamiento, por ello se buscd un inmueble en renta con los cuartos
minimos indispensables casi acondicionados. Se renté también una base de datos
electronica (INTRALINKS) para sometimiento al Comité de Etica en investigacion
completamente en linea, para la disminuciéon en costos de envio por Courier

convencional.

7.3.GASTOS VARIABLES

En este rubro englobamos los gastos realizados por el Marketing vy
comercializacién, asi como el gasto en los rubros legales que anteriormente

detallamos.

7.4.EQUIPAMIENTO
El gasto de equipamiento se realiza solo una vez, y se procura mantener con
calibracion y mantenimiento anual. Como ya se ha comentado en otros capitulos

el equipo elegido es el minimo necesario para desarrollar el centro de

investigacion.
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7.5.PERSONAL

Este rubro contempla el pago a todo el personal que trabajara en el centro de
investigacion, colocando solo el minimo necesario, al momento de incrementar la
cantidad de estudios de investigacion incrementara proporcionalmente el personal

que laborara en el CRC

7.6.COMITE DE ETICA

7.6.1. Sesiones

Aqui contemplamos el pago a los revisores del los protocolos de investigacion
afiliados al comité de ética en investigacion. Es importante indicar que no se
manejara como pago del servicio, puesto que pertenecer al comité de ética en
investigacion debe de ser honorario, se maneja un reembolso por viaticos que
sera de $600 pesos por revision por estudio de investigacion por profesional. Se
contempla manejar este pago a los 10 miembros durante los meses que se

revisen los 12 estudios de investigacion.

7.6.2. Pago por Revisién

La farmacéutica debera de realizar un pago unico al comité de ética por revisién
del protocolo de investigacion. El pago es de $30,000 pesos mas IVA.

La revisidon del estudio se realiza en una reunion previamente programada por el
Presidente del comité de ética en investigacion, en la cual se deliberara la

aprobacion o el rechazo del proyecto a realizarse en el CRC.
7.7.PAGO POR REALIZAR EL PROTOCOLO DE INVESTIGACION
El pago por realizar el estudio de investigacion en el CRC se recibe de manera

trimestral, una vez que la farmacéutica revisa que se estan llevando a cabo las

visitas y los procedimientos indicados en el protocolo. Como ejemplo del pago total
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de un estudio de investigacion referirse al Anexo 6. EI pago comprende todos los
procedimientos realizados en ese mes. Tenemos que puntualizar que el pago de
la farmacéutica a la CRC se realiza cada 3 meses por lo regular; para mediar el
flujo de efectivo, se buscara que los patrocinadores (farmacéuticas) realicen sus
pagos en meses diferentes para evitar quedarnos sin un pago al mes. A manera

de ejemplo en la proyeccion financiera, se prorratea de forma mensual.

7.8.ESTADOS DE RESULTADOS PROYECTADOS

Los resultados de la busqueda en el punto de equilibrio, nos apoyan para
desarrollar una proyeccion de resultados a afios venideros. Sabiendo que el punto
de equilibrio se encontrara en el mes de Enero del 2015, a partir de esa fecha se
observa un incremento sustancial y permanente de la Utilidad Neta, como se
representa en el Anexo 7. También observamos que si conservamos los 12
estudios de investigacion en el centro de investigacién, la Utilidad Neta a 5 afios
podria llegar a la cifra de $4,247,750.00 de pesos. Quisiera recalcar en este punto
que como se comentd en el capitulo anterior, se espera tener 104 estudios de
investigacion clinica en el CRC. El presupuesto para cada estudio de investigaciéon
puede variar dependiendo el patrocinador, el costo de los procedimientos, los
analisis que se requieran y la duracion del estudio clinico. Cada estudio clinico

tienen una duracion que va de 6 meses a 5 anos.

7.9.ANALISIS FINANCIERO

Con la planeacion y proyeccion financiera estamos demostrando que existe la
viabilidad financiera para generar utilidades en el modelo de negocio CRC. El
analisis se realiz6 solo con 12 estudios de investigacidén teniendo una utilidad neta
de $4,247,750.00 de pesos, si se espera tener alrededor de 40 estudios de
investigacion en los siguientes meses la Utilidad Neta en estos afos podria

alcanzar la cifra de $16,910,000 aproximadamente.
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8. PLAN DE IMPLEMENTACION
8.1.IMPLEMENTACION DEL PROYECTO

En el anexo 8 se observa los pasos para implementar del proyecto, tomando en
cuenta la planeacion financiera como base.
Es importante que en lo primero por realizar sera la adquisicion del inmueble y su
acondicionamiento. Acto seguido se buscara dotar al inmueble de lo basico
necesario, como lo es, internet, teléfono, cable, asi como equipo de computo y
multifuncionales para comenzar a trabajar en la parte logistica, administrativa,
publicitaria y legal del CRC
Se contratara de manera casi inmediata al Administrador del centro de
investigacion, para delegarle estas tareas, enfocando sus labores a estas 4 areas
de suma importancia:
a) Logistica. Entrevista con investigadores potenciales, revision de CVs,
contratos con manejo de RPBI, convenio de urgencias con Hospital externo.
b) Administrativa. Revision junto con el asistente administrativa de reuniones
semanales con socios o inversionistas, proyecciones financieras
c) Publicitaria. Publicitar el centro de investigacion con la industria
farmacéutica, reunirse con lideres de proyectos y Directores de
investigacion
d) Legal. Realizar todos los pasos necesarios para reglamentar el centro CRC

ante las autoridades competentes.

La compra y colocacion del equipo especializado, se espera se realice el mismo
mes en que queda acondicionado el inmueble, para que las visitas de factibilidad

de la farmacéutica se puedan comenzar a realizar lo antes posible.
Esperamos contratar a la mayoria del personal un mes antes de comenzar con el

primer estudio de investigacién, para que su sueldo ya sea financiado por el

proyecto de la farmacéutica y no por el CRC.
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En paralelo se debe de desarrollar el comité de ética en investigacion, que sera

conformado por especialistas de diversos perfiles y areas de interés.
Por ultimo se espera que el primer estudio de investigacion se implemente en el

CRC en el mes de Abril del 2014, y se encuentre un punto de equilibrio para Enero

del 2015.
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9. PLAN DE CONTINGENCIA
9.1.ESTUDIOS DE INVESTIGACION

Uno de los grandes riesgos que podemos prevenir, sera la ausencia de estudios
de investigacion o el retraso de la implementacion de los estudios en el centro de
investigacion. Si se presenta la posibilidad de la ausencia de los estudios de
investigacion en el centro de investigacion, planeo implementar en el mes de
Febrero del 2014, una estrategia mas agresiva de publicidad, esto es, se buscara
el acercamiento con las personas que me relaciono (tomadores de decisiones de
la Farmacéutica) para multiplicar el esfuerzo; asi como triplicar el esfuerzo de las
personas encargadas de las Relaciones Publicas y la venta; en conjunto se
buscaria hacer mas agresiva la estrategia en las paginas de internet contratadas.
Para evitar que el CRC se quede sin flujo de efectivo, a manera de lo posible se

buscara contar con la menor cantidad de personal posible laborando.

En el caso de que se retrase el inicio de los estudios de investigacion la estrategia
de contingencia, sera el retrasar la inversion inicial en personal y en papeleria,
enfocados a mantener el flujo de efectivo hasta recibir los primeros estudios de

investigacion.

9.2.RECLUTAMIENTO DE PACIENTES

Para disminuir el riesgo de reclutamientos nulos o bajos de pacientes en los
protocolos de investigacién, se planea realizar juntas semanales en donde
convergeran tanto el equipo de investigacion, asi como el médico especialista, con
el fin de elaborar un plan estratégico de reclutamiento como el que se propone en
el Anexo 4. El plan propone desarrollar diversas estrategias para con el fin de

alcanzar las metas propuestas para cada protocolo de investigacion.
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Estas estrategias estaran plasmadas en el Plan de Reclutamiento, donde se
registrara también, en que periodos del reclutamiento se disparara la accion a

realizar.

9.3. PERSONAL DEL CENTRO DE INVESTIGACION

Otro de los riesgos que podemos prever sera un alto “turnover” de personal en el
CRC. Para ello creemos que la mejor estrategia de retencion de personal es la
implementacion del programa de incorporacion de accionistas. En donde al
empleado se le da derecho a recibir “acciones” de la empresa, incrementando asi

su salario en funcion de las utilidades.

9.3.1. Asaltos y Robos

Se buscara un seguro por robos y asaltos, para proteger el equipo especializado

que se ha adquirido para el CRC.

9.3.2. Abuso de Confianza
El personal que se encuentre en abuso de confianza ameritara despido de
inmediato. Como toda la informacién que se maneja en el CRC es confidencial, se
hara firmar un convenio de confidencialidad con cada empleado que trabaje

directamente en el CRC, asi como a proveedores y clientes.
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10. CONCLUSIONES

En base a nuestro estudio de mercado, y el momento que atraviesa la
investigacion clinica en nuestro pais, no veo momento mas indicado para
desarrollar este modelo de negocio que ahora. Se vislumbran pocos entrantes en
el mercado mexicano, si bien es cierto, tiene barreras financieras bajas de
entrada, la barrera del conocimiento es alta, y pocos son los emprendedores que
tienen los conocimientos suficientes para desarrollar el modelo de negocio

propuesto.

Tenemos uno de los mercados a crecer mas importantes del mundo, por ello las
grandes farmacéuticas estan obligadas, por regulacién, a realizar investigacion
clinica en mexicanos si desean colocar su medicamento en el mercado de nuestro
pais. La necesidad de realizar investigacién clinica de calidad para la industria
farmacéutica, es cada vez mas urgente y mas exigente. La urgencia de las
grandes farmacéuticas de buscar centros de investigacion de alta calidad se
vuelve cada vez mas complejo, ya que no existen hasta ahora el modelo CRC en

Jalisco y en la mayoria de los estados de la republica.

Creemos firmemente que si logramos enfocarnos en desarrollar el modelo de
negocio buscando no solo cubrir las necesidades del cliente, sino que, buscar el
éxito de la farmacéutica, podriamos en algun momento absorber una cantidad
considerable de estudios de investigacion clinica que vienen destinados para
nuestra region, incluyendo algunos estudios destinados para la parte sur de
continente. Las utilidades y proyecciones financieras son mas que prometedoras,
ya que logramos un punto de equilibrio al afio de funcionamiento, y a partir de ahi
las utilidades van en incremento, aunque al inicio es importante desarrollar
estrategias que nos permitan continuar con vida hasta que comiencen a llegar los

protocolos de investigacion al CRC.
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La base del negocio es la experiencia que he generado a través de los afos
trabajados en las mas grandes empresas farmacéuticas. Sabiendo cuales son las
exigencias del mercado, me di cuenta que no se estaban cubriendo en su totalidad

y que existia una gran oportunidad a desarrollar.

Creo firmemente que el CRC no solo puede traer bienestar a los accionarios,
empleados y administradores; sino que también puede ser el modelo que ayude a
desarrollar una mejor atencioén a los pacientes, y por ende, a mejorar la calidad de

vida de todos los mexicanos.

Lo mexicanos tenemos que comenzar a ver el desarrollo de la ciencia aplicada
como el desarrollo de capital financiero y humano, con este modelo demuestro
que la ciencia puede generar utilidades, conocimiento y bienestar! Sin
financiamiento no se puede realizar ciencia; por lo tanto, debemos de desarrollar

ciencia para obtener utilidades.
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Anexo 1. Espacios minimos indispensables para un CRC

Recepcion

lugar para recepcionista, fax y conmutador 6 teléfonoy
sistema de entretenimiento

Cuarto para medicamento de Estudio

cuarto con acceso restringido, refrigerador con
temperatura de 2C a 8C; congelador con temperatura de -
20C; temperatura controlada 24hrs

Cuarto para kits de laboratorio de toma de
muestra; carpetas regulatorias y expedientes

cuarto con acceso restringido, debera contener gavetas
para archivo y kits de laboratorio

Sala de Juntas

con mesa con 8 sillas para sesiones de entrenamiento, con
pizarrén blanco

Cuarto de archivo para protocolos a 15 afios

Consultorio

Contar con lo minimo necesario de acuerdo a la NOM,
escritorio, cama de auscultacion con mampara de
separacion, lavador de manos.

Sala o espacio de monitoreo clinico y
coordinacién del estudio

escritorio con mampara para separar a los monitores

Cuarto de toma de muestras

con mesa para preparacion de muestras, centrifuga, banco
metalico, rejilla para tubos de ensaye

Sala de Infusién

contar con sillones de infusion, bombas de infusiéon y
sistema de entretenimiento

Cuarto de preparacion de Medicamento

con campana de flujo laminar para preparacién de
medicamento oncoldgico

Planta de Luz de Emergencia

En caso de falla eléctrica la planta de luz deberd encender
en automdtico para conservar la temperatura controlada
en el cuarto de medicamento

Fuente: www.crps.com.mx

(NOM) NORMA Oficial Mexicana NOM-016-SSA3-2012, Que establece las

caracteristicas minimas de infraestructura y equipamiento de hospitales y

consultorios de atencion médica especializada. NORMA Oficial Mexicana NOM-

005-SSA3-2010, Que establece

los requisitos minimos de

infraestructura

y equipamiento de establecimientos para la atencion médica de pacientes

ambulatorios.
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Anexo 2. Equipo minimo necesario para un centro de investigacion.

EQUIPO COSTO
Linea Telefénica
Multifuncional (Fax, Copia, Escaner)
Internet
Carro rojo para emergencias (9)
Planta de Luz
Refrigerador 2C a 8C
termoémetro de refrigerador, congelador y ambiente
Congelador de -20C
1 Gabinete de metal 2 puertas 180x90x60 archivo
1 Gabinete de metal 2 puertas 180x90x60 medicamento
bascula con estadimetro
estetoscopio
centrifuga
aire acondicionado para cuarto de medicamento
Computadora
sillon de infusién
electrocardidografo 12 derivaciones
baumandmetro
Extintores protecion civil
Sillones de recepcién
mamparas de separacion
Papelieria
Material médico (gasas, algodon, etc)

mobiliario de oficina, recepcidén, mesa de juntas, escritorios para consultorio
camas de auscultacion con banco
mesa pasteur y banco de metal
mesa de acero inoxidable
Botiquin primeros auxilios

TOTAL $0.00

Fuente: www.crps.com.mx
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Anexo 3. Procedimientos Normalizados de Operacion para un CRC

Clinical Research Professional Services (CRPS)

Septiembre 2013 (Validez de dos meses despues de la fecha de creacion)
Cliente:NA

Hospital o Instituto:NA

Procedimiento Normatizado de Operacion Costo unitario

Elaboracion o modificacion de PNO

Entrenamiento de Personal

Consentimiento Informado

Manejo de medicamento y materiales

Manejo de muestras bioldgicas

Seleccion de personal

Manejo de RPBI (10)

Reporte de Seguridad y Eventos adversos (11)

O[R[N R [WN]=

. visitas de monitoreo, auditorias e inspecciones

10. Archivo y resguardo de documentacion

11. Comunicacién con instancias regulatorias

12. Conduccion de las visitas de estudio

13. visitas de seleccion

14. Mantenimiento de equipo

15. Elaboracién de expediente clinico (12)

16. Limpieza y mantenimiento de areas criticas

17. Visitas de estudio de protocolo

18. Reclutamiento de Pacientes

19. Aplicacién de cuestionarios

20. Signos vitales, peso y talla

21. Toma de electrocardiograma

Fuente: www.crps.com.mx
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Anexo 4. Planeacion Para Reclutamiento de Pacientes

PLAN DE RECLUTAMIENTO DEL CENTRO

CENTRO DE INVESTIGACION:

1. Propésito y Objetivo

El plan de reclutamiento del centro documenta formalmente el reclutamiento actual y planeado para el

protocolo especifico: “PROTOCOLO.”, XXXXX.

2. Informacién especifica del Estudio

FECHA DE VERSION:
NUM DE VERSION:

Nombre del Proyecto | APHINITY

Protocolo # B0O25126 Direccion | XXXXXXXXXX
Centro HOSPITAL XXXXXXXXXX
Investigador Principal Dr. Jose Correo XXXXXXXXXX
osidingaends XXXXXXXXXXX Correo | XXXXXXXXXX
estudio

Monitor XXXXXXXXXXX Correo XXXXXXXXXX

3. Planeacion del Reclutamiento en Centro

3.1. Datos y Fechas Clave

Cantidad de pacientes 3
comprometidos:
Fecha de aprobacion | XX-XXX-XXXX Fecha de aprobacion | XX-XXX-XXXX
de CEl: de COFEPRIS:
Fecha Planeada de XX-XXX-XXXX Porcentaje de Falla de | 20%
Inicio del centro: escrutinio:
Fecha de planeacion | XX-XXX-XXXX Cantidad de XX pacientes
de inicio de pacientes a reclutar
reclutamiento: por mes:
Fecha de planeacion | XX-XXX-XXXX Cantidad de | XX pacientes
de termnino de pamer!tes que se
reclutamiento: necesitan en

escrutinio para

cumplir meta:
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PLAN DE RECLUTAMIENTO DEL CENTRO FECHA DE VERS’I()N:
CENTRO DE INVESTIGACION: NUM DE VERSION:

3.2. Grafica de reclutamiento del centro

Ej:
CRNT Jun- Jul- Aug- Sep- Oct- Nov- Dec- Jan- Feb- Mar- Abr- May- | Jun-
2012 2012 2012 2012 2012 2012 2012 2013 2013 2013 2013 2013 2013
XXXXX 1 1 1
Planned CRNT 231143
1 -
0.9 -
0.8 -
0.7 -
0.6 -
0.5 -
04 - B Planned CRNT 231143
0.3 -
0.2 -
0.1 -
o0 - — — e e e =
2 NN ) G-I TN TN BRI 1
N N > e he ne S N N N N N
&Y D QT E N DS N NS
3 . < Q . % Q' Q S 2 O
N N & oY & < 4 A\ & ? S
vo% & & <&
Plan de Reclutamiento de Centro PAG. 3 DE 5
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PLAN DE RECLUTAMIENTO DEL CENTRO

CENTRO DE INVESTIGACION:

FECHA DE VERSION:
NUM DE VERSION:

4. Actividades para el reclutamiento y Fechas

Actividades

Fecha en
que se
completara

Miembro del Equipo que lo realizara

(marca)

Antes de Iniciar

Investigador

Coordinador
de estudio

Otro

(especificar)

Después de iniciar

5. Plan de Riesgo y Contingencia

Riesgo para el Impacto Probabilidad Estrategia de Mitigacion/ Disparador, cuando
éxito del inicio de (Bajo. Medio, | (Bajo. Medio, Alto) | Planeacién de contingencia | la acciéon se
estudio y alicy realizara y por
reclutamiento quién?
Plan de Reclutamiento de Centro PAG.4 DE 5
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PLAN DE RECLUTAMIENTO DEL CENTRO FECHA DE VERS’I()N:
CENTRO DE INVESTIGACION: NUM DE VERSION:

6. Planeacion de Material de Reclutamiento

Material de Reclutamiento Lugar donde el material esta
almacenado

Comentarios:

7. Comentarios

8. Historia del documento
[Colocar informacion relacionada a la modificacién de este documento.]

Version Fecha Autor Cambios/Comentarios
1.0
Plan de Reclutamiento de Centro PAG.5DE 5
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Anexo 5. Proyeccion del Flujo Financiero

Proyeccion a punto de equilibrio

[Gastor SaB]  rovB|  dens] eneld]  Wbu] weriA] abeis] maydd i) sgoia]sepid] oaia] novia] dicid] enei5]febi] maris|abris] _mays| eS| uris|  spois] sepds| oais| mowis| dcis
=
fent de asa S13000 | S1200000 [ ST200000] Si000 [ Si7o0000 | 000 | S1200000 5| S200 | 51299000 | 51299000 | 572,00 | $i2,06000 | S1200000 | 512000 | S1200000 | 51200060 | 512000 | 51200000 | $iz00000 | 512000 | 51200060 | 206000 | 512000 | $17006.00 | S1266000
|arreglos de Jardin 5400 $400.00 $400.00 5400 $400.00 5400 $400.00 5400 $400.00 $400.00 5400 $400.00 $400.00 $400 $400.00 $400.00 5400 $400.00 $400.00 5400 $400.00 $400.00 $400 $400.00 $400.00
Papeleria $1,000 $1,000.00 | $1,000.00 | 51,000 $1,000.00 | $1,000.00 51,000 $1,000.00 | $1,000.00 $1,000 $1,000.00 | $1,000.00 $1,000 $1,000.00 | $1,000.00 $1,000 $1,000.00 | $1,000.00 $1,000 $1,000.00 | $1,000.00 51,000 $1,000.00 | $1,000.00 $1,000 $1,000.00 | $1,000.00
INTRALINKS (base de intercambio
o) | so |sioooc0| soco |sisocaoo| sooo | sisooeoo | oo | sisoooco | sooo | sisoooon | sooo |sisocaco| sooo |siseooco| oo | sisoooso | sooo |sisoonoo| soso |sisooeco| sooe |sisoooce| sooo |sisoooce| saoo |sisosooo | som
oS AE
rksigy Comerdlisdon S50 o o N N o N o0 | o0 | S S S0 | oo | 0w o R o N S )
Siaa7 o £ £ £ £ ) o o £ £ £ o £ £ £ ) £ o ©
RS
Viesa Posteur y Peldafios Sios | Sooo | S0 | Sooo | o | e | Sooo | Soes | Sooe | Sow | Sow | om0 | om0 | S0 | oo | Soo | Sooo | See | Sooo | Soe0 | $000 | Soos | om0 | Sooo | Sowe | a0 | o
Singamanometo, bosdl 670
ol ermomet ont,
estetosce $32,342 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00
ot stz s2500 000 | soc0 soo0 | sooo | soo0 | s | sow | s s00 | som0 | so s000 | soo0 | so0 | soo0 | sooo | som
|centrifuga $5,600 $0.00 $0.00 50.00 $0.00 $0.00 $0.00° $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 50.00 $0.00 $0.00 $0.00° $0.00° $0.00
|carpintero Chapas $3,828 $0.00 $0.00 50.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 50.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00
: ST s500 5000 <900 soo0 | 5006 | Soo | S0 | 500 S50 a0 | 5000 900|000 | 5600 | sooo | S0 | 5000
Fogotermémeires S50 S50 5000 S900 | So00 | So00 | So00 | 060 | 5060 S50 sa00 | 5000 sq00 | so00 | so00 | S0 | so00 | 500
e seen S50 S000 So00 | So00 | s000 | s000 | 5000 | 5000 S50 s000 | So00 S900 5000 | s000 | So00 | 5000 | 000
$35,275 $0.00 $0.00 50.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 50.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00
rago repiss Sioges S50 5000 <900 soo0 | Soo6 | So0 | 5000 | 5000 50| 5000|5000 00| so00 | 5600 | sooo | S0 | 5000
popoerero s % S50 5000 S900 | soo0 | So0 | s000 | 060 | 5060 S50 sa00 | 5000 sa00 | so00 | so00 | a0 | so00 | 500
pagosevalaion Si S50 5000 So00 | So00 | so00 | 5000 | 000 | 5000 S0 3000 | So00 So00 5000 | s000 | So00 | 5000 | 5000
P di d $8,816 $0.00 $50.00 50.00 50.00 $0.00 $0.00 $0.00 $50.00 $0.00 $0.00 $0.00 50.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00
mesas de exloracn S53% S50 5000 <00 soo0 | Soo0 | So0 | 5000 | 5000 S50 000 | 5000 00 so00 | 5600 | sooo | S0 | 000
seen S50 5000 S900 | soo0 | So0 | S000 | 060 | 5060 S50 a0 | 5000 sa00 | so00 | 000 | s | so00 | 500
ombes S5657 T So00 | So00 | so00 | 5000 | 5000|5000 S50 3000 | So00 So00 5000 | s000 | So00 | 5000 | 5000
planta electrica $0.00 $0.00 $50.00 50.00 50.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $50.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00
DefbrTador So00 $500 5000 %0 soo0 | Soo6 | So0 | 5000 | 5000 50| a0 | 5000 %0 so00 | 5600 | so00 | S0 | 5000
Campan de o T para
eparacon o Medesmentes
oncoipcos s0m0 | s000 | s000 | 000 | soo0 |swooo0m| som | soo0 | sow | sooo | sooo | s | sooo | som | soo | som | somo | o0 | soo0 | sooo | sow | sooo | soo0 | sow | soo0 | soo0 | som
Ramisrsder SV S NSV S S V| S0 | S0 | Si7o00 | S0 | Simoen | S0 | Siro00 | Simoes | Sirono | Swmoos | Siren | s |
[Asistente Administrativa (CRPS) $7,000 $7,000 57,000 $7,000 $7,000 $7,000 BX 57,000 57,000 $7,000 $7,000 57,000 57,000 $7,000 $7,000
[Sub nvestigador (honorarios] | I T | [sEo0 | [ Si5.060 | Si5000 | S15000 | 15000 | Si5.000 ] [ Sis000 | 515,000 | Si5000 ] [sts000 | 15000 ] [si000 |
Cosrdinador g Estvdes
(honorarios) $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000
[Contadora $1,000 $1,000 51,000 $1,000 $1,000 $1,000 $1,000 51,000 51,000 $1,000 $1,000 $1,000 51,000 51,000 51,000 $1,000 $1,000
Enfermers T o | 5000 o0 57000 57,000 | 57000 7000|7000 | 57000 | 700057000 | 57,000 | 7000|7000 | 57,000 |
nvsigsdor PGl D 9| Si5000 | 15000 | S15000 | Sis000 | 515000 | Si5000 | Si5000 | 515000 | Sis000 | r S15.000 | S15000 | 15000 | Si5000 | 515000
SN CoMITE SEETER
5600000 | 56,0000 | 5600000 | 5600000 | 5500000 | 5600000 | S0000 | 5500000 o0 | Se000 | 5600000 | 60000 | 600000 | S0 | S0 | %0 | S0 | Soo0 |00 | S0 | om0 | 5000 | Sooe | 5o | Sooo | om0 | 50m0
SesionStanes Leen 10 ssistentes | 56,0000 | 5600000 | 5600000 | 5600000 | 55,0000 | 5600000 | 5600600 | 5600000 5600000 | 56,0000 55,0000 | 56,0009 | 5006 | 000 |0 | 0.9 | $000 | S000 | 500 | So00 | o0 | sooo | 5006 | sa0 | so06 | 500
[555,10000 568 405,00] STe0 40000 [S105. 10060 S50 | ST08,10000_[ 53,1000
I I
TSa000 | saoo0 | saooo | saoo0 | [se000 | oo [ s |
S3000 | s3000 | 53000 | 3000 55000 53000 53,000
I I — I E— — I I S -
34400 | §79,400 | S173.400 | 116400 | $13L400 ST31,400 | Sii6A00 | S13L400 104400 | 119,400 | 5108400 ST04400 | S115,400
Entradas OB rorB| el eneld] bW weriA]  abeiA] maydd i) spoia]sepid]oaia] novia] dcid] enei5] febi5] maris| abris] _mayis| eS| US| srois] sepis| oais| movis[  deis
Cowiné oE ek
rotoelo oncormany 006
Protocolo cancer biliar $30,000.00
Prot pulmén $30,000.00
ETy
Teioeole efrolog™ B
Protocolo Trombocitopenia $30,000
Protoolo NOVARTE 5000
Fiotocoo NOVARTE 7 T
Tciocolo ik SERONG 50008
Protocolo Ginecologia (PEND). $30,000
Prot $30,000
SSo000
RGTEDI55 D ESTGAGO
oo e 575 5 N N A A 3 5 N 5 W W o N W o 5 A W e N N O W e W
Totoeclo cance bilar Sa7sh0 | s27950 | Sarsso | Sarsno | saro%0 | Sarsso | S7o%0 s37.9% Ssr%0 | Sarsso | 52950 S379%0
rotocolo cancer pulmén $27,950 $27,950 $27,950 527,950 527,950 527,950 $27,950 527,950 527,950 527,950 27,950
$27,950 $27,950 $27,950 $27,950 527,950 527,950 $27,950 527,950
; [sa7550 | sarss0 | sarsso | sz | N
Tetoedlo Trombociopers Srr950 | s70%0 | $r75% Sy7950 | Sarss | Sa79%0
Tetoct ROVARTS T St | srs0 S5 | Sirs |50
fctocolo NOVARTES 2 Sy79%0 | sarsm0 | 57750 S0 | Srs0 | sn
ot ST |59 S50 | Sarss0 | S50
rotocolo Gineclogs (PERET s37.9%0 Ssr%0 | Sarss0 | s9%0 Si7550
Tetocdla oo S5 | Sirs |50 v 575
ProtocoloHpertensén S| e | S0 537550 v
S50 | saros0 | si79%0 7795 o s | s
[FoTALBE ENTRDAS 55| S3o000 | Ss000 | S3o000 | 30000 | 30000 | SE750 | Sas 00| Siisemo | Suammo | sieszso | sisroo | swseso | Samveen | Smsiseo | S0 ] I S350 T ss6350 1 S350 ] [ssess0 ] [ sse3350 T 365350 1 Ss63350 |

o] Siaen] Sis

[Francameno et Resate

o]

saal s
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Anexo 6. Ejemplo de presupuesto de Farmacéutica

Appendix I, Study Budget - Princip: - Mexico (in US Dollars)
'SP0B48 Study Budget - Mexico
[Earty
Termination
Procedure Unit Cost vi v2 v3 va vs Ve v7 v8 vo V1o vi1 vi2 V13 V14 V15-TC [*10-TCs | visit Unsch Visit
written informed consent 84 84
Tnclusion/Exclusion criteria 37 37
Concomitant medications and Concomitant AEDs 17 17 17 17 17 17 17 17 17 17 17 17 17 17 17 17
Physical exam (complete): Includes medical istory and seizure count |83 83 83 83 83 83
Physical exam (brief) 39 39 39 39 39 39 39 39 39 39 39
Neurological exam (complete) o4 94 & 94 94 94
Neurological exam (brief) 50 50 [50 50 50 50 50 [50 50 [50 |50
12 Tead ECG: Includes tracing, interpretation and report 54 84 84 84 84 84 84 84 84
Vital signs (blood pressure, pulse, height, and weight) 28 28 28 28 28 28 28 28 28 28 28 28 28 28 28 28
[ Blood draws (includes PK, serum pregnancy test and urinalysis) a3 a3 43 43 43 43 43 43 43 43 43
Urinalysis 15 15 15 15 15 15 15
Giinical GIC 20 20 20 20 20 20
Caregiver GIC 20 20 20 20
Adverse events 25 25 25 25 25 25 25 25 25 25 25 25 25 25 25 25 25
Procedures Sub Total (US$) 146 86 159 159 5 43 02 159 429 02 21 02 409 89 faz29 3
Overhead 20% (all procedure cost) 29 57 32 32 69 29 a0 32 86 20 64 20 82 78 o o 86 29
Procedure Sub Total (US$) 175 343 191 191 a14 292 242 191 [515 242 385 242 491 267 o o 515 292
[Non Procedure
Vi VI V3 V& V5 W v7 V8 V5 Vio ViT Viz Vi3 ETV Unsch Visit
Physician 120 120 120 120 120 120 120 120 120 120 120 120 120 120 120 120 120
Diary Assessment, Q Collection and 20 20 20 20 20 20 20 20 20 20 20 20 20 20 20 20
‘Administer, Dispence and Return/Compliance LCM 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30
Diary Instruction 30 30
E{udy Coordinator 25 45 a5 25 45 25 45 25 45 25 45 25 45 a5 45 45 25 45 45
Non Procedures Sub Total (USS) 25 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 fas faso 15 15
400 558 406 406 629 507 457 406 730 457 600 457 706 682 a5 450 730 507
Total Cost Per Patient (US$) 7896
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Ventas
Costo de Ventas
Utilidad Bruta

Gastos de Operacién
Utilidad de Operacion

Gastos Financieros
Utilidad Financiera
Impuestos

Utilidad Neta

Proyeccion de
Utilidad Neta en 5
afios

Anexo 7. Utilidad Neta Proyectada

$248,950

$1,176,800

-$927,850

$144,000

-$1,071,850

$0

-$1,071,850

$132,000
-$1,203,850

-$1,203,850.00

$2,849,700

$1,210,800

$1,638,900

$144,000

$1,494,900

$0

$1,494,900

$132,000

$1,362,900

$159,050.00

PROYECCION DE UTILIDAD NETA EN LOS PROXIMOS 5 ANOS

106

$2,849,700

$1,210,800

$1,638,900

$144,000

$1,494,900

$0

$1,494,900

$132,000
$1,362,900

$1,521,950.00

2017

$2,849,700
$1,210,800
$1,638,900

$144,000
$1,494,900

$0
$1,494,900
$132,000
$1,362,900

$2,884,850.00

$2,849,700
$1,210,800
$1,638,900

$144,000
$1,494,900

$0
$1,494,900
$132,000
$1,362,900

$4,247,750.00

ventas totales al afio
costo

revision comité de
ética anual

endeudamiento de la
empresa

IMSS y SAT



PLANEACION

ANEXO 8. PLANEACION DEL PROYECTO

Procesos

oct-13

nov-13

dic-13

ene-14

feb-14

mar-14

abr-14

may-14

jun-14

jul-14

ago-14

sep-14

oct-14

nov-14

dic-14

INMUEBLE

Renta del inmueble

arreglos de Jardin

Acondicionamiento,
edificacion, adaptacion

Equipo de computoy
multifuncional

INTRALINKS (base de
intercambio de datos para
el Comité de Etica)

PUBLICIDAD

Marketing y
c S

Legal

EQUIPAMIENTO

Mesa Pasteur y Peldafios

esfingomanometro,
bascula, carro rojo,
termometro frontal,
estetoscopio y
electrocardiografo

recepcion, 2 escritorios,
mesa de juntas, sillas

centrifuga

carpintero Chapas

sillones infusion

Pago termémetros

letreros iBiomed dentro

tablaroca remodelacién

Pago repisas

pago letrero externo

pago sefializacion

Pago aire acondicionado

mesas de exploracion

biombos

planta electrica

Defibrilador

Campana de Flujo laminar
para preparacion de
Medicamentos
Oncoldgicos

PERSONAL

Administrador

Asistente Administrativa
(CRPS)

Sub-Investigador
(honorarios)

Coordinador de Estudios
(honorarios)

Contadora

Enfermera

Investigador Principal
contrato previo a estudios

Desarrollo del Comité de
ética en Investigacion

Primer estudio de
investigacion

Punto de Equilibrio
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