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1. CAPITULO I - RESUMEN EJECUTIVO

1.1. RESUMEN EJECUTIVO

El Centro de Investigaciones Médicas INTERNATIONAL RESEARCHIN, busca
proporcionar servicio integral y solucion estratégica en el desarrollo de los
estudios y ensayos clinicos que evalGan constantemente el funcionamiento de los
medicamentos que estan de uso generalizados en los mercados a fin de crear

nuevos productos con menos efectos secundarios y de dosis mas manejables.

Los ensayos clinicos son estudios de investigacion cuidadosamente planificados,
que deben cumplir con Procedimientos Estandares de Operacion y Normas de
Buenas Précticas Clinicas de Investigacion (BPC).

El campo de accidn de nuestro proyecto, basicamente se enfoca en la realizacion
de los Ensayos Clinicos de los Medicamentos que se encuentran en una Fase 1V,

lo cual comprende lo siguiente:

v Monitoreo terapéutico de los medicamentos que resultan comercialmente
rentables para los laboratorios farmacéuticos.

v" Ensayos usados para la extension de lineas de productos.

v" Ensayos realizados con el propésito de acceder a poblaciones mas amplias.

v’ Ensayos para determinar el cambio de la formulacion de una medicacién ya
existente.

v" Ensayos para evaluar interacciones con otros medicamentos comercializados.

v’ Ensayos para apoyar una aprobacion condicionada de un medicamento, cuando
los organismos regulatorios dan la aprobacion para la comercializacion, pero
quieren que la compafia recolecte mas datos que prueben la efectividad y
seguridad de los mismos.

Las grandes farmacéuticas invierten en Investigacion con el propdsito de tener una
buena alternativa de desarrollo de nuevos medicamentos frente al vencimiento de
las patentes de muchos de sus medicamentos estrellas con ventas de mas de un

billén de do6lares en cada década.



Aunque la industria farmacéutica promueve la gran mayoria de los ensayos
clinicos, no todos los laboratorios disponen de la infraestructura necesaria para
ponerlos en marcha. Cerca del 50% de ellas deciden hacer esta labor de manera
externa y contratar a los Centros de Investigaciones instalados oficialmente. La
mayoria de los ensayos clinicos que se desarrollan, se los hace de manera
multicéntrica, es decir agrupa a un nimero variable de centro de investigaciones
para la realizacion de un Ensayo Clinico Internacional. Estos estudios son los
mejor pagados y los mas atractivos desde el punto de vista cientifico, ya que

proporcionan una mezcla de personas.

El subcontrato de los estudios clinicos ofrece ventajas competitivas a las empresas
farmacéuticas. El resultado de la interaccion entre la Industria Farmacéutica y los

Centro de Investigaciones, se puede resumir en los siguientes resultados:

v' El gasto de las farmacéuticas en servicios de investigacion por contrato ha
crecido anualmente a tasas del 15%.

v' Las farmacéuticas reportan que los ensayos clinicos apoyados por los
Centro de Investigaciones han terminado en menos tiempo que aquellos que
no tuvieron el apoyo.

v' La velocidad y la eficiencia del desarrollo de los farmacos, los estudios
clinicos contratados han terminado en menos tiempo que de las
farmacéuticas que lo realizan solas y han reducido considerablemente los
costos.

v' Los proyectos mas grandes y complejos se concluyen mas rapidamente
cuando existe una participacion intensa de un Centro de Investigacion

Independiente.

Nuestra empresa busca estar ligada a las investigaciones clinicas de alta calidad,
relacionada con la vigilancia y el monitoreo de los medicamentos que se
comercializan en los mercados, campo poco desarrollado en nuestro pais. La
propuesta con la cual buscamos ser socios confiables de la industria farmaceutica,
sera la planificacion del Estudio Clinico desarrollado de acuerdo con las
necesidades de los Clientes-Patrocinadores, para lo cual la transparencia, sera la

mejor garantia del trabajo investigativo a ejecutarse.



I1.- MODELO DE NEGOCIO

2.1 Descripcién de la compafiia que ejecutara el plan de negocio

El Centro de Investigacion Médica RESEARCHIN, es una organizacion de
caracter privado que cuenta con calificacion internacional para la organizacion,
administracion y coordinacion de estudios y ensayos clinicos que representan un

significativo avance para la salud, patrocinados por la industria farmacéutica

Busca participar de forma completa o parcial en las etapas llevadas a cabo en la
evaluacion clinica de un nuevo medicamento que va ser registrado Yy/o
comercializado, cumpliendo estrictamente con las regulaciones y estandar
internacionales de calidad ética y cientifica establecida para el disefio y ejecucién

de los ensayos clinicos en los que participan seres humanos.

El cumplimiento de los estandares internacionales constituye una garantia publica
de la credibilidad de los datos clinicos del ensayo, de la proteccion y del bienestar

de los participantes.

Cuando se desarrolla un nuevo medicamento, tratamiento, procedimiento u otra
potencial innovacion médica, es preciso someterla a pruebas exhaustivas para

garantizar que cumple el fin para el cual ha sido disefiado.

Cuando una compafiia farmacéutica desarrolla un nuevo medicamento, el proceso
comienza en los tubos de ensayo y en pruebas con animales, estas pruebas dan una
idea de qué tan bien funciona el medicamento y qué clase de efectos secundarios
puede ocasionar en los seres humanos. Si los resultados de las primeras pruebas
parecen son buenos, las compafiias farmacéuticas disefian y financian estudios

clinicos controlados para probar el medicamento en humanos.

Los estudios clinicos sobre nuevos farmacos destinados a seres humanos se
denominan Ensayos Clinicos y cada uno tiene un protocolo o plan de accion para
llevarlo a cabo. EI Plan describe lo que se hara en el estudio, como se hara y por
qué cada parte del estudio es necesaria. Los Ensayos Clinicos se dividen en

Ensayos de Fase I, Fase Il, Fase Ill y Fase 1V.
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Los Ensayos de Fase I, se los realiza con pocos participantes, con el objetivo de
detectar toxicidades obvias (efectos secundarios, reacciones adversas), antes de
arriesgar la salud de muchos sujetos.

Los Ensayos Fase I, prueba el compuesto en un grupo més amplio de participantes
que si tienen la enfermedad materia de estudio.

Los Ensayos Fase Ill, determinan si el medicamento mantiene su eficacia en un
grupo de poblacion ain mas amplio, incluyen ciento a miles de personas y suelen

durar un par de afios como minimo.

Completadas las Fases I, 11 y I11, la informacion de los ensayos es enviada a la FDA
(Administracion de Drogas y Alimentos), organizacion que evalla la informacion y
posteriormente aprueba o rechaza el nuevo medicamento. Muchas veces la FDA

solicita mayor informacion o mas ensayos antes de tomar una decision.

Los ensayos clinicos controlados son necesarios para la autorizacién de un
medicamento y luego de que es aprobado para su comercializacion, la compafiia
farmacéutica puede llevar a cabo los Ensayos de Fase IV, a fin de obtener
informacidn adicional sobre su seguridad e identificar nuevas indicaciones sobre su

eficacia.

Los estudios clinicos FASE IV, son cada vez més frecuentes, debido a la 6ptima
organizacion de los Centros de Investigacion que intervienen, la alta calidad en los
procesos y la correcta aplicacion de los criterios de los comités de ética

independientes que intervienen en mismos.

Los Ensayos Clinicos obedecen al cumplimiento de Lineamientos y Regulacion
Local e Internacional. Los Lineamientos Internacionales establecen las pautas
éticas sobre los cuales se debe basar la Investigacion en Seres Humanos, de los
protocolos para un ensayo especifico, del consentimiento informado y voluntario
por parte de los sujetos de la investigacion, de las razones justificables para la
experimentacion y de la creacion del CEI Comité de Etica Independiente integrada

por miembros médicos, cientifico y no cientifico.



Lineamientos Internacionales.

e o o - - - - ———
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Tra Reglamentacién que obliga a los
fabricantes a proporcionar pruebas
cientificas de los nuevos productos y
confiere autoridad para realizar
inspecciones en las fdbricas.

Establece los estdndares para la
revisidon vy ejecucion de Investigaciones
en los que participan humanos.

Exige pruebas de la eficacia y la
seguridad antes de comercializar un
nuevo producto.

Adoptada porla Asociaciéon Médica
Mundial, establece los estdndares
éticos para la redlizaciéon de
Investigaciones en seres humanos.

Establece Reglas Generales
Internacionales para la Investigacién y
Experimentacién en Seres Humanos.
(Obligaciones de los Patrocinadores,
Monitores e Investigadores).

Normas para el diseio, ejecucién,
realizacién, monitoreo, auditoria,
registro, andlisis e informes de ensayos

Estdndar unificado de la Norma BPC
para uso en UE, Japdn y EE.UU.
Establece los lineamientos
consolidados de aceptacién mutua.

Proporciona el Marco Legal para la
aplicacion de las Buenas Précticas
Clinicas en los Ensayos Clinicos

1938

1947

1962

1964

1968

1977

1981

1986

{1997

2001

Ley de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos de
los Estados Unidos de América

Cédigo de Nuremberg

Lineamientos generados tras conocer de la
realizacién de experimentos médicos no éticos
durante la Segunda Guerra Mundial.

Enmienda Kefauver-Harris EE.UU.

2000 Enmienda de Helsinki

Ley de Medicamentos del Reino Unido.

Cédigo de Normas federales EE.UU.

Reglamentacién sobre Consentimiento Informado y

CRI.

NORMAS BPC “BUENAS PRACTICAS MEDICAS”

NORMAS IC H DE BPC

Directiva de la Unién Europea sobre Ensayos Clinicos.



2.2

Producto o servicio objeto del Plan de Negocio

El Centro de Investigaciones Médicas REASERCHIN, busca interactuar con la
Industria Farmacéutica, en proveer los recursos Y experiencia necesaria en la
ejecucion y coordinacion de los ensayos de investigacion clinica con el fuerte

compromiso hacia el cuidado de la salud de las personas a escala mundial.

Bésicamente nuestro servicio se enfoca en la realizacion de los Ensayos Clinicos

de Fase IV o Estudios de Investigacion Clinicos que comprende lo siguiente:

v Monitoreo terapéutico de los medicamentos aprobados y comercializados, que
incluyen estudios de calidad de vida y relacion costo-beneficio.

v" Ensayos usados para la extension de lineas de productos.

v" Ensayos con el propésito de acceder a poblaciones mas amplias.

v' Ensayos para determinar cambiar una formulacién ya existente.

v" Ensayos para evaluar interacciones con otros medicamentos comercializados.

v' Ensayos para apoyar a una aprobacion condicionada, cuando los organismos
regulatorios dan la aprobacion de comercializacion de un medicamento, pero
quieren que la compafiia recolecte mas datos que prueben su efectividad y

seguridad.

ESTUDIO DE MERCADO

3.1 Identificacion del Bien/Servicio

Nuestro Plan de Negocios, es el servicio integral y solucion estratégica al proceso
dindmico de la Investigacién Clinica llevada a cabo con el propdsito de garantizar
un flujo constante de medicinas innovadoras capaces de marcar la diferencia, este
compromiso es asumido por las multinacionales de medicamentos, pues para las
pequefias farmacéuticas no es negocio vender medicina para enfermedades que no

son de consumo masivo.

La investigacion de enfermedades que aun no tienen cura, en el mundo representa

el 25% de males.
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3.2 Anélisis de la Demanda

Durante afos la industria farmacéutica ha sido una de las mas poderosas y rentables
del mundo. La introduccion de tecnologias condujo a una explotacion de patentes
farmacéuticas desde principios de los afios 90 hasta la actualidad. Las patentes les
permiten un monopolio legal por un periodo de tiempo. Sin embargo al igual que
otros mercados necesitan de las INNOVACIONES para poder mantenerse en el
mercado, por lo que exige a estas empresas ser mas activa en el desarrollo de los

medicamentos.

Las grandes farmacéuticas invierten en Investigacion con el proposito de tener una
buena alternativa de desarrollo de nuevos medicamentos frente al vencimiento de
las patentes de muchos de sus medicamentos denominados “bomba”, esto es, con
ventas de mas de un billon de délares por cada medicamento en una sola década.
Cuando un medicamento pierde la proteccion de la patente y se enfrenta a la

competencia, normalmente las ventas caen hasta en un 80%.

Aunque la industria farmacéutica promueve la gran mayoria de los ensayos
clinicos, no todos los laboratorios disponen de la infraestructura necesaria para
ponerlos en marcha. Cerca del 50% de ellas deciden hacer esta labor de manera
externa y contratar a las CROs, siglas anglosajonas “Organizaciones de

Investigacién por Contrato”. (entrevista al Presidente de la Asociacién Espafiola de

Compaiiias de Investigacién Clinica) Abril 2008.

3.2.1 Segmentacién de Mercado

Dentro de nuestra Investigacion de Mercado determinamos la unidad de analisis, la
cual la conforman las empresas destinadas a la fabricacion, comercializacion y/o
distribucion de los productos farmacéuticos, en el mercado ecuatoriano, para esto
se recopild la informacion proporcionada por las Organismos y Asociaciones
oficiales que agrupan a la gran mayoria de las empresas farmacéuticas nacionales
como multinacionales: ALFE “Asociacion de Laboratorios Farmacéuticos
Ecuatoriana”, ALAFAR “Asociacion de Latinoamericanos de Laboratorios

Farmacéuticos” y ASOPROFAR “Asociacion de Profesionales de Fabricantes y

11



Distribuidores de la Industria Farmacéutica Ecuatoriana”,  de esta manera se

obtuvo el Gran Universo de nuestro proyecto, el cual se detalla a continuacion:

No Compaiias Distribuye Producto Producto Producto
Farmacéuticas Todo Cosméticos Genérico Marca
Producto

2 Acromax X

4 Ardimed X

>

[ Bassa

8 Bayer X

10 Biopas X

14 Bago X

16 Bancology X

18 Cormin/Chile

>

20 Chefar Infabi

>

22 CF Fleet Co. X

24 Difare X

26 Difasur X

29 Ecu Laboratorio X

31 Ecuaquimica X

12



‘

33 Farmayala

34 Ferrer Pharma

‘

36 Garcos X

38 Generextra X

40 Genamérica X

42 GlaxoSmithkline X

Beechan

44 Gufis X

46 Hospimédikka X

49 Hermes Sweeteners X

51 Infabi X

53 [falchem X

>

55 Julpharma

57 Kronos X

59 Lab-Nyse X

61 Lamosan X

‘

63 Lira
64 Mdaximal Medical

‘

Y] Mead Johnson X

13



68 Merck Ecuador X

70 Nifa X

72 Nestle X

74 Novartis X
76 Nipro X
78 Osmopharm X
79 Pfizer X

81 Pharmabol X

>

83 Quimica Ariston

>

85 Rocnarf

>

87 Recalcine

89 Roddome

>

VA Roemmers X

93 Schering Plough X

95 Seres X

98 Union Farm Nac. X

100 Wyeth Consumer X
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Determinado el Tamafio de nuestro Universo integrado por 100 empresas

farmacéuticas registradas en el pais, (existiendo otras mas que trabajan de manera

ilegal), pasamos a estratificar la muestra, obteniendo lo siguiente:

FARMACEUTICAS: Cantidad Porcentaje
Distribuidoras /Comercializadoras 11 11%
Productos Cosmeéticos 5 5%
Productos Genéricos 48 48%
Productos Marca y Patentados 36 36%
TOTAL: 100 100%

De acuerdo a los intereses del proyecto predeterminamos que nuestro Mercado
Especifico lo conforman el 36% de las empresas farmacéuticas del Gran Universo,
son 36 farmacéuticas multinacionales con representacion en el pais que

comercializan medicamentos de marcas patentadas.

Las patentes farmacéuticas, son aquellas invenciones relacionadas especificamente
con la creacion de nuevos medicamentos, se otorga en el momento en que se
presenta a la autoridad competente; dura 20 afios, durante ese tiempo gozan del
derecho de exclusividad en los mercados, pero 12 de los 20 afios que dura la
proteccion, las farmacéuticas multinacionales destinan ese tiempo a investigar la

efectividad terapéutica de los medicamentos.

El objetivo principal de la patente es reconocer el esfuerzo del inventor; asi como,
compensar los costos generados durante su investigacion. Nuestra Ley de
Propiedad Intelectual, regula las patentes de invencion a través del Articulo 120.

Seguidamente del Mercado Especifico obtenido de 36 empresas, se les realizé una
investigacion de campo a través de encuesta para determinar el grado de interés y
disponibilidad de acoger nuestro proyecto,

resultando que 15 empresas

farmacéuticas conformaria nuestro Mercado Meta, empresas multinacionales
domiciliadas en el pais, basadas en el compromiso y reto de mejora continua de la
eficacia de sus productos, que disponen de un presupuesto considerable destinado a

la investigacién y desarrollo de medicamentos y a la vez estarian dispuestos a

15



realizarlo en nuestro pais a través de una empresa calificada y capacitada en la

realizacion de estudios clinicos.

Abbott SI, Europa, Pacifico
Asidtico, Canadd y
América latina
Aztra Zeneca Sl, Equipo de
12.000
Profesionales del
Areadel & D
lideran proyectos
alrededor del
Mundo.
Bristol Myers Fue una de las
Squibb mds poderosas
de EEUU,
enfrenta
problemas
econdmicos,
podria ser
adquirida o
fusionada.
Bayer SI, Invierte millones
de dodlares en su
Division Farma.
Biogenet SI, en Bahia Blanca,
Argentina
Biopas Licencias de
Colombia
Bago SI, Mantiene
acuerdos
estratégicos
Boehringer Sl, en Alemania,
Ingelheim EE.UU, Inglaterra,
Colombia y
Argentina
Cormin/Chile Productos
Stdndares
Garcos NO
Glaxo Smithkline SI, Direccidn
Médica en San
José, Costa Rica

16



| GrUnenthal

SI, Departamento

X Cientifico
Hoechst Productos del
sector
ganadero y
avicola.
Interoharm Sl, en Francia,
X EE.UU., Argenfina y
Colombia.
Julpharma NO
Johnson& Johnson Desarrolla apdsitos
quirdrgicos y
antisépticos
Lamosan NO
Life Representa al
X grupo AZTRA-
ZENECA.
Mead Johnson NO
NO
Merck Ecuador NO
Merck Sharp & SI, mediante Estudios
Dohme X MERCK RESEARH Complementari
LABORATORIES, en 0s con Terceros
los Estados Unidos.
Nestle Especializada en
productos
nutricionales.
Novartis X SI, Direccion Fusion de CIBA y
Médica SANDOZ
Organon A partir de
Noviembre de
2007 forma
parte de
Schering-Plough
Pfizer SI, desde 1999
cuenta con
X Fundacion PFIZER,
que impulsa la
investigacion
cientifica y social.
Quimica Ariston Gestion de
Terceros
Raserpharm NO
Recalcine NO
Roche Ecuador Sl, a través de la Instalado en
Fundacion NOVO Argentina, para
NORDISK, que establecer su
X contribuye al base de
progreso cientifico, operaciones
humanitario y para América
social. Latina.
Rowe NO
Roemmers NO
Sanofi Aventis S| SI, Investigacién Primera en
Internacional, en Europa

17




mads de 20 Cenftros
de Investigacion
en tres Continentes

Schering Plough Acuerdos de
Colaboracién

SI, en sede central
Externa con

X Nue\écé LJJErsey, S S Argentina, Brasil,
’ Chile, México y
Venezuela
- Tecnofarma NO
Wyeth X SI: Ilanda, N X
Singapur.

3.2.2 Factores que afectan la Demanda

Entre los supuestos y factores externos considerados en la determinacion de

nuestra Demanda, nombramos los siguientes:

FACTOR JURIDICO

La actual Constitucion, en su Art 80, Seccion Novena “De la Ciencia y la

Tecnologia”, refiere muy escuetamente: EI Estado fomentara la ciencia y la

tecnologia, especialmente en todos los niveles educativos, dirigidas a mejorar la

productividad, la competitividad, el manejo sustentable de los recursos naturales,

y a satisfacer las necesidades basicas de la poblacion.

Garantizara la libertad de las actividades cientificas y tecnolégicas vy la proteccion

legal de sus resultados, asi como el conocimiento ancestral colectivo.

La investigacion cientifica y tecnoldgica se llevard a cabo en las universidades,

escuelas politécnicas, institutos superiores técnicos y tecnoldgicos y centros de

investigacion cientifica, en coordinacion con los sectores productivos cuando sea

pertinente, y con el organismo publico que establezca la ley, la que requlara

también el estatuto del investigador cientifico.

A pesar de que la actividad de Investigacion Cientifica, esta considerada en la
Ley, se necesita de un Marco Normativo claro, ya que en el Ecuador, existen
miles de copias de medicamentos que no poseen el debido sustento de un estudio

clinico, no cuentan con un aval suficiente que demuestren su eficacia y seguridad
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y a la vez brinden las garantias necesarias a la poblacion. Muchos medicamento
en el mercado ecuatoriano, consigue el registro sanitario de alimentos, ofreciendo
propiedades curativas, consideradas milagrosas, pero que en el fondo son inocuos

(no hacen dafio a la salud), pero tampoco cumplen con los resultados ofrecidos.

FACTOR POLITICO

Las Reformas a la Constitucion planteadas por la Asamblea Constituyente, que
busque el fortalecimiento de la inversiéon en lugar de debilitarla, inversion que
necesita como base principal una seguridad juridica y el respeto absoluto a la
propiedad privada. Se requiere de la suficiente confianza en el pais para poder
encaminar la inversion a mediano y largo plazo, principalmente la inversion

extranjera.

FACTOR SOCIAL

La Encuesta Demografica y de Salud Materna-Infantii ENDEMAIN 2004,
aplicada a 29.000 hogares de las 22 provincias del pais, determina que cerca del
50% de la poblacién que tiene problemas de salud se automedica y el considerar
que la enfermedad que padecen es leve, son las dos principales razones para no

buscar una atenciéon médica.

Se concluye entonces, que el modo de pensar del pueblo ecuatoriano, sigue siendo
la automedicacion, lo cual resulta un riesgo para cualquier persona, porque ninguna
medicina es inofensiva. Para prescribirla se necesita de un profesional médico que

conoce de la conveniencia del medicamento y la existencia de contraindicaciones.

Las consecuencias del mal uso de medicamentos y de productos inseguros es
alarmante y altamente peligroso, por lo tanto es necesario en nuestro pais un

cambio en las costumbres de las personas, la cultura y de las buenas normas de un

sociedad moderna.

FACTOR ECONOMICO

El crecimiento registrado de las economias de nuestros paises vecinos fluctia entre
el 6 y 8%, Colombia registra un crecimiento del 6,8% en los Ultimos dos afios y

Pert el 8% anual. Estos paises estdn orientados a una economia de mercado,

19



mientras tanto el Ecuador y Bolivia presentan un crecimiento que bordea apenas el
3%, se orientan mas por el proteccionismo y un Estado interventor en la actividad

econémica.

Es imprescindible que el Ecuador se iguale a los paises vecinos, promoviendo la
inversion en los sectores productivos y la libre competencia lo que verdaderamente

genera crecimiento de un pais.

3.3. Comportamiento Historico de la Demanda

3.4.

El desarrollo acelerado de las Industrias farmacéuticas en el mundo en los ultimos
20 afos, la introduccion de novedosa tecnologia de produccion y el desarrollo de
la regulacion del registro de medicamentos cada dia méas exigentes, favorece la
aparicion de las Organizaciones de Investigacion por Contrato (Contract Research

Organizations, CROs) en los afios 70.

En la década de los 90, éstas organizaciones CROs, se convierten en proveedores
agiles, eficientes y con experiencia de estos servicios, lo que permite acelerar el
desarrollo del mercado farmacéutico mundial, debido a la sobrecarga de trabajo
relacionado con la evaluacion clinica de drogas, equipos médicos, métodos y

técnicas de diagnosticos.

El campo de la Investigacion Clinica es muy grande, el promedio estimado para

desarrollar una nueva medicina excede los 800 millones de dolares.

La Organizacion Mundial de la Salud, sefiala que todavia no existe un tratamiento
adecuado para los tres cuartos de las 2.500 enfermedades con diagndsticos

conocidas actualmente. (www.expreso.ec/semana/salud / mayo 2008)

Demanda Actual
3.4.1 Metodologia de la Investigacion

La metodologia de investigacion utilizada en nuestra proyeccion de mercado ha
sido de caracter cualitativo. Se determind el gran Universo, utilizando la

informacién disponible de los portales oficiales de las Organizaciones y
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Asociaciones Oficiales, que agrupan y promueven el desarrollo de la industria

farmacéutica.

Obtenido el Universo de 100 empresas registradas en el pais, estratificamos la
muestra obtenida conforme el interés de nuestro proyecto, resultando 36 empresas
farmacéuticas, a las cuales mediante la investigacion de campo realizada
aplicando una encuesta resultdé de 15 las empresas farmacéuticas que se
enmarcan dentro del perfil de cliente para nuestro proyecto y que conforman el
Mercado Meta.

La validez de los resultados obtenidos se relaciona con la calidad de los datos

recopilados en el cuestionario realizado a la muestra.

3.4.2 Demanda Actual del Servicio

Las actividades de Investigacién Clinica actual lo concentran las farmacéuticas
multinacionales, que buscan el desarrollo de nuevos medicamentos para
responder a las necesidades especificas de los diferentes segmentos de las
poblaciones alrededor del mundo.

En el Ecuador segun un estudio, con corte a abril del 2004, de la Camara de la
Industria Farmacéutica de Investigacion (ASOPROFAR), en el mercado local se
expenden 3.215 medicinas, el 85% llegan del exterior son productos originales de
marca Y el resto son copias y genéricos. Es uno de los mercados mas pequefios del
Continente.  Los laboratorios nacionales no realizan investigacion propia para

nuevos medicamentos, trabajan sobre las patentes ya liberadas.

3.5. Proyeccion de la Demanda.

Un entorno tan volatil de la mayoria de los mercados como el que vivimos
actualmente, el sector farmacéutico se caracteriza tradicionalmente por mostrar un
buen comportamiento, por tratarse de un sector anticiclico, que cuenta con una

importante capacidad de generar ingresos.
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El crecimiento del sector farmacéutico en el pais, segun estadisticas de la empresa
investigadora IMS International Market Service, organizacion que es la fuente de

informacidn sobre la industria farmacéutica, ha sido el siguiente:

ANOS | FACTURACION CRECIMIENTO

2002 450,00 Millones de ddlares 8,65%

2003 449,00 Millones de ddlares 8,20%

2004 394,80 Millones de dolares 7,93%

2005 430,40 Millones de doblares (sector privado) 8,84%
75,00 Milllones de délares (sector publico)

Fuente: IMS (International Market Service)

El afio 2005, marco el cuarto afio consecutivo de crecimiento del sector
farmacéutico en el Ecuador, lo que justifica la presencia del nimero de
laboratorios con operaciones en el pais, en el cual las multinacionales son los que

ocupan los primeros lugares en ventas.

Los Laboratorios Pfizer, Novartis, Grunental, Schering-Plough y Life, son las
farmacéuticas que ocupan los cinco primeros lugares en ventas, han tenido una
participacién cada una entre el 5,71y 4,07% en el Afio 2005, destinando cerca de

USD $ 1 millon de dolares a la investigacion.

INVERSION PARTICIPACION CANTIDAD
TOTAL PROM. DE CADA DESTINADA A

ANO 2005 MULTINACIONAL % INVESTIGACION
$430°400.000 $ 21°046.560 4.89 $1°001.000 4.76% '

Dentro del cuestionario realizado de nuestra encuesta realizada, adicionalmente se
indagd sobre los volimenes esperados para los proximos afios, de lo que se
obtuvo que las multinacionales dentro del mercado ecuatoriano pretenden
consolidarse en el primer lugar y tener un crecimiento hasta de un 9% en los
préximos cinco afios y programar invertir cerca de USD $ 4 millones anuales
para intensificar la investigacion cientifica, subcontrato el servicio de centro de

investigaciones que ofrece ventajas competitivas para la industria farmacéutica.

3.6. Andlisis de la Oferta.
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3.6.1 Comportamiento Histdrico de la Oferta.

Durante muchos afios la investigacion médica se la ha realizado Unicamente en los
paises desarrollados, por contar éstos con los medios econdmicos y tecnologicos
necesarios. En la actualidad esta situacion ha ido cambiando y ahora varios de
estos paises son los que acuden a los paises en vias de desarrollo para realizar
estos tipos de estudios.

La realizacion de los Estudios Clinicos de FASE IV, etapa en que el
medicamento estd en uso generalizado, se lo realiza en varios paises no
desarrollados y permite que realmente se pueda apreciar los derivados de uso
prolongado y los factores de riesgo adicionales no conocidos de los

medicamentos.

Cuba fue uno de los primeros paises que adoptd la tendencia estable de trabajar
como una Organizacién de Investigacion por Contrato “CRO”, al crear en 1991 el
Centro Nacional Coordinador de Ensayos Clinicos (CENCEC), institucion que
asume la evaluacion clinica de numerosos farmacos, equipos medicos vy

biomateriales producidos en nuestro pais

Actualmente existen mas de 450 centros de investigaciones en Estados Unidos y

en la Union Europea.

En América Latina a partir de 1994 surgen pequefias compariias privadas, de tipo
"consultores” y luego se expande a muchos paises como México, Argentina,

Brasil, Chile y Colombia.

3.6.2. Oferta Actual.

Los Centros de Investigacion por Contrato son considerados importantes para
disminuir costos de las farmacéuticas y para garantizar seguridad y calidad en los

ensayos clinicos y en los estudios de postmercado.
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Un ejemplo de la oferta de este servicio lo tenemos en nuestro vecino pais de
Colombia, la Organizacion SIPLAS RESEARCH ORGANIZATION,
proporciona investigacion clinica Latinoamericana de calidad para el mundo
entero. En la década de los 70 SIPLAS, colaboré en las primeras investigaciones
clinicas, pero a partir de los 90 el trabajo en estudios clinicos se hizo mas
importante, habiendo participado en un numero significativo de estudios

multinacionales.

Con sede en la ciudad de Bogotd, actualmente esta dedicada a proporcionar apoyo
a las compafiias farmacéuticas multinacionales para la realizacion de ensayos

clinicos multicéntricos en Latinoamérica.

Con centros a todo lo largo de la region, tiene acceso potencial a 100 millones de
personas ubicadas a menos de 90 minutos de sus instalaciones principales. Su
capacidad, experiencia y servicios en estudios estan a nivel de los mejores del
mundo. Es uno de los contratistas lider en estudios clinicos de los paises de la

Region Andina, entre sus principales clientes estan:

- ABBOTT LABORATORIES INTERNACIONAL

- ASTRA MEDICA

- ASTRA ZENECA

- AVENTIS PHARMA S.A.

- BAYER S.A.

- ELILILLY INTERAMERICANA INC.

- GLAXO SMITH COLOMBIA S.A.

- GRUPO FARMACEUTICO BIOTOSCANA.

- KENDELL, MEXICO.

- MERCK SHARP & DOHME

- PFIZER S.A

- PHARMACIA INTER-AMERICAN CORPORATION
- SHERING COLOMBIA S.A.

- SCIREX CORP.

- TAKEDA PHARMACEUTICAL NORTH AMERICA INC.
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3.7.

- WYETH, INC.

- COVANCE CENTRAL LABORATORY

- QUINTILES LABORATORIES.

- GENTRIS LABORATORIES.

- GENTRIS LABORATORY

- CLINICAL TRIALS QUEST DIAGNOSTICS
- TAIHO PHARMA USA, INC.

Descripcion del Plan de Marketing

3.7.1.

v

3.7.2.

Estrategia de Precios.

Se establecera precios asequibles, considerando las condiciones que fija el
mercado.

Estructura variable de nuestras condiciones y términos de contratacion.

Estrategias de Promocion.

Participar activamente en la Fase de Disefio de los estudios clinicos que
Ilevan a cabo las farmacéuticas, involucrandonos activamente en el trabajo

realizado por los Departamentos Médicos y de Investigacion y Desarrollo.

Generar estudios que complementen la investigacion realizada por las

compafiias internacionales.

Desarrollar el Portal Web, que sirva de carta de presentacion de la

compafiia y de publicacion de los trabajos en investigacion realizados.

Establecer acuerdos de colaboracion e investigacion con las mas prestigiosa
instituciones académicas y organismos de salud.
Publicando y difundiendo los resultados de los estudios en revistas

cientificas y congresos nacionales.

3.7.3. Estrategias de Servicio.
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v Buscar ser socios confiables de la industria farmacéutica y, organizaciones
de salud, proporcionandoles servicios destinados al mejoramiento de la
salud humana y de calidad de vida.

v' Estimular la Investigacion en el profesional médico de nuestro pais, de
manera que ellos asuman como una de sus responsabilidades la produccién
cientifica permanente, de acuerdo a los directrices establecidas.

v" Toda la organizacién interactuara en una estructura organizada en las areas

que les corresponde para lograr los objetivos.

v/ La transparencia y la metodologia es la mejor garantia del trabajo

investigativo que se lleva a cabo.

v Planificacion cuidadosa del Plan de Reclutamiento con Objetivos Claros y

efectivos de acuerdo al tipo de ensayo.

3.7.4 Estrategia de Plaza.

Canal O “Oferta de Servicio directo al Cliente”.

Servicio Cliente

7 7

IV.- ESTUDIO TECNICO.

4.1 Ingenieria del Proyecto.

La ingenieria del proyecto se lo expresa en toda la extension de la realizacién de un
ensayo clinico FASE IV de un medicamento que realiza el Centro de

Investigaciones.

El Centro de Investigacion.- Eje del Ensayo Clinico.
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Laboratorio
Patrocinador

Monitor del
Ensayo

Sujetos del
Ensayo Clinico

Centro de
Investigacion

Comité de Etica
Independiente

Equipo
Investigador

Detras de cads existen diversos acts les mencionamos

los més visibles e importantes.

Laboratorio Patrocinador
Monitor del Ensayo

Comité de Etica Independiente
Equipo Investigador.

Sujetos del Ensayo

ANANENENRN

El Patrocinador.

Es la compafiia auspiciante, que tiene el interés de realizar un Ensayo Clinico.
En el mayor de los casos, es un laboratorio que tiene el interés de investigar cbmo
funciona un farmaco y lo que hacen es formular hipétesis, crear un protocolo y
contratar al Centro de Investigaciones que consideran idoneo para realizar el
estudio.

Pero también existen los casos en que el interés surgen de investigadores o grupos
cooperativos que quieren estudiar un determinado aspecto de un medicamento y
buscan a la industria farmacéutica para que lo financie, si consideran que a ésta le

puede interesar hacerlo.

El Monitor del Ensayo.

27



Es el profesional elegido por el promotor, que se encarga de dar seguimiento
directo a la realizacion del ensayo clinico. Comprueba el cumplimiento del
protocolo establecido y sirve de vinculo entre el promotor y el investigador

principal.

El Comité de Etica Independiente.

Ningun ensayo clinico puede realizarse sin informe previo de un Comité Etico, el
cual es independiente de los promotores y del Centro de Investigacion. Tiene por
objeto evaluar que los Protocolos de Investigacion presentados por las
farmacéuticas sean apropiados desde el punto de vista €ético y técnico. Debe estar
conformado por un equipo interdisciplinario de médicos y profesionales en el
campo especifico de la investigacion, deben ser acreditados por la autoridad
sanitaria competente de la localidad. EI Comité Etico Independiente, revisa los
informes sobre el progreso del estudio y el informe final del mismo. Tiene como
responsabilidad ética velar por la proteccion de los derechos y el bienestar de los
sujetos del ensayo y puede interrumpir o cancelar un estudio si surgen riesgos

inesperados durante el mismo.

El Equipo Investigador.

Lo conforma el profesional médico que realiza el estudio clinico conforme los
Procedimientos Normalizados de Trabajo y las Normas de las Buenas Practicas
Médicas establecidas. Es el responsable de la proteccién de los derechos y el
bienestar de sujetos que participan en el ensayo. Debe tener el entrenamiento y la
experiencia apropiada para llevar a cabo un estudio clinico. Tiene la
responsabilidad de conocer a fondo el producto en estudio, el protocolo y toda la
informacion que contiene el Manual del Investigador, el cual detalla cada una de
las actividades del ensayo.

El equipo también lo integra el auxiliar médico, que es quien usualmente
establece el horario de visitas de monitoreo, rellena los formularios, recoge las

muestras de laboratorio de los pacientes.

Los Sujetos del Ensayo.
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Son las personas que participan en el ensayo clinico. Un candidato para un
ensayo clinico debe tener un nivel de sintomas o de enfermedad adecuada para el
tipo de ensayos que se va a realizar Tipicamente, el participante de un ensayo,
recibe una evaluacion médica, exhaustiva y una vez aceptado, otorgar libremente
su consentimiento informado. Se entiende por consentimiento informado al
procedimiento que garantiza que el sujeto ha expresado voluntariamente su
intencion de participar en el estudio clinico, después de haber comprendido la
informacién entregada acerca de los objetivos del estudio, beneficios,

incomodidades, riesgos previstos, derechos y responsabilidades.

4.1.2. Proceso de Produccién.

Se establece un proceso de produccion definido por ensayo clinico, para

optimiza el empleo de los recursos.

ACTIVIDADES PRE-INICIO DEL ENSAYO

INTERACCION

Temas de Interés

Bases, Proposito del
Ensayo
Cuando dar inicio.
Duracién del ensayo.
Procedimiento,
Mediciones
Estadistica,

INVESTIGADOR Andlisis, PATROCINADOR

Tratamiento.

Documentacion.
Cumplimiento de
Regulaciones y
Expectativas.

SUSCRIPCION DEL
CONTRATO Y/O PROTOCOLO,

(@ )

Acuerdo por escrito

documenta todo lo
convenido sobre
responsabilidades
entre el Centro de

Investigaciones y el

29

Patrocinador. Las

cldusulas incluyen

moandilalianae Ao mosren



DICTAMEN FAVORABLE DEL PROTOCOLO

Por parte de:

Comité de Efica Independiente

Comité de Revision Institucional

COMIENZO DEL ENSAYO

RECLUTAMIENTO E INCLUSION

Consentimiento
Reclutamiento Informado Inclusién de Sujetos

[ Reclutamiento \ flnclusién de Suietos\

Es el proceso de Es el proceso de
identificacion de incorporacion de
pacientes apropiados y sujetos a un ensayo
la evalvacion de su mediante el

interé n rticipar nsentimient
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PASO SIGUIENTE
Una vez que los sujetos hayan dado su consentimiento informado, debe

realizarse una serie de pasos adicionales antes de dar comienzo al tratamiento y

los mismos se documentan cronolégicamente segun el nimero de ensayo.

| Periodo de Lavado |

Evaluacion Inicial
Historia Clinica, Informes de

| Asignacion del Namero de Sujeto |
| Asignacion del Tratamiento I

Aleatorizacion

Proceso mediante el cual los sujetos
del ensayo son asignados a grupos

de tratamiento o de control vtilizando

PROCESAMIENTO DE LA DOCUMENTACION

Desarrollo del Ensayo
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/ Antes

\ / Durante \ / Después \

las normas de Las normas BPC, Las normas BPC,
BPC, contienen contienen una lista contienen una lista
una lista de no de no menos de 25 de no menos de 8
menos 20 documentos documentos
documentos esenciales durante esenciales
esenciales previos el ensayo posteriores al
al ensayo ensayo

AN N\ )

-

&

EL MANUAL DEL INVESTIGADORN
* Resumen de las propiedades del
protocolo
* Resultados de estudios no clinicos.
» Efectos conocidos en seres
humanos.

* Resumen de datos y lineamientos

para el investigador. /

FLUJO DE DATOS

Datos Clinicos en Formularios
Registra los datos clinicos de cada sujeto

\

Monitor Verifica Datos
Determina datos faltantes, ilegibles,
L incompletos, inexactos e inconsistentes




Ingreso de Datos
Captura electrénica en la base de Datos
del Ensayo, el Investigador garantiza que

los datos enviados al Patrocinacor en
todos los informes requeridos sean

Administrador de Datos
Limpieza de los datos, verificacion y cierre
de la base de Datos, archivo de los datos

Analisis Estadisticos

Informe del Ensayo
Presentacion Reglamentaria

Publicaciéon

4.1.3 Calendario de Ejecucion del Ensayo Clinico.

Aprobacion Seguimiento
Comité de Etica de los Sujetos

Conclusion del Ensayo

: |

l Comienzo del Ensayo




Inclusién de Sujetos
Planificacion < >
—

v

A
v
A

[
»

Conclusion del Estudio

Actividades Durante el Ensayo

Visita de los Sujetos Procesamiento de Datos
Registro de Informacion Limpieza final de Datos
Contabilidad de la Medicion Cierre de Base de Datos
Manejo de los Eventos Adverso Inspecciones

Visitas de Monitoreo

4.2. Tamafio de un Ensayo Clinico.

Los estudios clinicos fase IV, son obligatorios para los nuevos medicamentos
aprobados por la FDA, a fin de recopilar informacion adicional sobre los riesgos y

beneficio evidentes sélo con el uso generalizado en varios paises.

Las empresas farmacéuticas trabajan de forma multicéntrica y multinacional, es
decir en coordinacion con diversos Centros de investigaciones establecidos en
varios lugares del mundo para llevar a cabo un estudio clinico para la evaluacion
de un medicamente. EI nimero de participante varia segin el estudio clinico a
desarrollarse, por ejemplo un estudio multicéntrico establecido para evaluar cierto
medicamento para dejar de fumar. Este estudio necesita la participacion de 800
sujetos alrededor del mundo pero se designa un numero variable de participantes
a cada centro de investigaciones contratado de acuerdo a los objetivos del

ensayo.

4.2.1. Factores Restrictivos.

Los ensayos clinicos, fueron concebidos esencialmente para ser puestos en practica en
los paises desarrollados y en las zonas méas urbanizadas de los paises en vias de
desarrollo. Se afirma que los principios éticos de los ensayos clinicos, aun no son de

conocimiento universal y, por ello, no pueden aplicarse en las diversas circunstancias.
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4.3.

(Declaraciones de la Asamblea Mundial de la Salud).

Aspectos Eticos.

La aplicacion de los principios éticos en los ensayos clinicos en los paises del
tercer mundo presenta limitaciones, sobre todo cuando se trata de

investigaciones de caracter internacional.

Capacidad de Reclutamiento

Las consecuencias de una cantidad insuficiente de sujetos puede llevar a, demoras en el
ensayo, disminucion del poder estadistico, el ensayo no puede lograr su objetivo,
suspension prematura del ensayo y menos oportunidades para participar en futuros

ensayos.

El 86% de todos los ensayos clinicos en EE.UU., no logran reclutar a tiempo el

numero requerido de sujetos (Center Watch Inc 2001).

Para cubrir los posibles dafios a los sujetos del estudio cono consecuencia del
ensayo clinico, el promotor contrata un seguro, que ademas cubrird las

responsabilidades del centro de investigacion y de sus colaboradores

Localizacion del Proyecto.

4.3.1 Macro Localizacion.

La localizacion del Centro de Investigaciones INTERNACIONAL
RESEARCHIN en el Ecuador, es optima y va de acuerdo a los requerimientos
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V.-

actuales de la Investigacion Clinica Multicéntrica llevada a cabo en la vigilancia

y seguimiento de los medicamentos puestos en el mercado.

El Centro de Investigacion, mantiene una alianza estratégica con SIPLAS
Research Organization, institucion internacional acreditada por la FDA, la
misma que se localiza en nuestro vecino pais de Colombia y de que obtuvimos el
entrenamiento académico y la capacitacion necesaria, para llevar a cabo

investigaciones clinicas de calidad para el mundo entero.

4.3.2. Micro Localizacion.

El Centro de Investigaciones estara ubicado en la provincia del Guayas en el
sector norte de la Cuidad de Guayaquil, tiene la ventaja de estar cerca de las
principales zonas hospitalarias que permite la facilidad de recibir el producto con
pOCo recargo en transporte y con nivel de seguridad optimo.

Guayaquil es hasta el momento el principal puerto del pais, si el producto
materia del ensayo se lo trae por via aérea, el aeropuerto también se encuentra a

pocos kilometros.

LA EMPRESA Y SU ORGANIZACION

5.1. La Empresa

Proyecto: Centro de Investigacion Médica

Rama: Investigacion y Desarrollo Ensayos Clinicos
Nombre Comercial : INTERNACIOANL RESEARCHIN

Razén Social : Sociedad Anénima

Socios: 3

5.2. Base Filosoéfica de la Empresa

“Adecuar nuestros servicios conforme al interés estratégico global de los

Patrocinadores de la Investigacion Clinica y lograr posicionar a la institucién
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en el panorama cientifico nacional e internacional, como un centro que aporta

al crecimiento de la ciencia”

MISION

Proveer servicios de investigacion clinica de alta calidad acordes a las

regulaciones y normas de la Buena Préactica Clinica.

VALORES

> Proteger la integridad, dignidad y bienestar de los sujetos de nuestros
estudios.

Garantizar la calidad y confiabilidad de nuestros servicios.

Responder y mantener estricta confidencialidad.

Generar todas las facilidades para el Patrocinador.

YV V V V

Promover el desarrollo cientifico.

5.3. La Organizacién

El siguiente esquema resume la organizacion interna del Centro de
Investigaciones Clinica INTERNATIONAL RESEARCHIN.

DIRECTOR ,_l
:r___c_‘_’"_’_f'_i_';f'_‘_';_;____'
Servicio Servicio Protocolo Clinico
Administrativo Operativo

VIl.- CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

La investigacién clinica resulta entonces una actividad generadora de ingresos,

muy aparte del aporte social y cientifico que representan, sus resultados
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promueven mejoras en la salud y en el bienestar de la poblacion de todo el

mundo.

El proceso de la investigacion y desarrollo sin duda continuara creciendo
vertiginosamente, la necesidad de crear nuevos medicamentos es tan grande
como siempre. La industria farmacéutica es una de las méas poderosas y rentables
del mundo continuara invirtiendo su capital en la realizacion de los ensayos y

estudios clinicos.

Esta actividad es generadora de divisas para cualquier pais, de ahi la importancia
del presente proyecto que visto como negocio puede ser una repuesta béasica a la
ciencia, que garantiza el acceso de nuevos medicamentos esenciales a una gran
mayoria de los paises que aun no la tiene y a la vez ser una actividad generadora

con excelente rendimiento financiero.
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