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LA GESTION DE LA INNOVACION EN EMPRESAS FARMACEUTICAS
MEXICANAS

Resumen

En México operan empresas farmacéuticas multinacionales lideres y una industria de
genéricos integrada principalmente por empresas de capital mexicano que cumple una funcién
muy importante: aumentar la oferta de medicamentos para que los precios bajen y se beneficie
la sociedad (mayor acceso a medicamentos a mas personas) e incrementa la competencia en la
industria. Las empresas nacionales lideres estan impulsando estrategias competitivas basadas
en la diferenciacion de sus productos (genéricos de mayor valor agregado), nuevos procesos
de produccion, reduccién de costos, nuevos empaques y presentaciones econémicas que
aumentan la vida de anaquel del producto, lo cual es consecuencia de nuevas formas de
gestion de la innovacion. En este trabajo se analiza como las empresas nacionales lideres han
impulsado estrategias sumamente eficientes y eficaces de aprendizaje tecnoldgico, formacion
de redes de colaboracion con empresas, hospitales, centros de investigacion e instituciones de
educacion superior, gestion de la propiedad intelectual, vigilancia de tecnologias y mercados,
formacion de capital humano e implementacion de estrategias para la definicion y
financiamiento de proyectos tecnologicos.

Abstract

The Mexican pharmaceutical industry includes both leading multinational pharmaceutical
companies with operations in Mexico and a generics industry constituted primarily by
Mexican capital that plays an important role: increasing the supply of drugs, thereby lowering
prices, benefiting society (greater access to drugs for more people) and increasing competition
in the industry. The leading national companies, meanwhile, haven taken up competitive
strategies based on product differentiation (value-added generics), new production processes,
cost reduction, and new and economical packaging that prolongs products” shelf life.
Improvements and strategies presented in this paper are the result of innovation management
activities that are worthy of analysis, as pharmaceutical companies have taken new effective
approaches to technological skills assimilation, collaborative networking, intellectual property
management, surveillance of new markets and technologies, training of personnel, and the
implementation of strategies to develop and finance technological projects.
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LA GESTION DE LA INNOVACION EN EMPRESAS FARMACEUTICAS
MEXICANAS

La industria farmacéutica: situacion actual

La industria farmacéutica en México es de las mas importantes de América Latina, no sélo por
su tamafio, sino también por su tasa de crecimiento. El mercado farmacéutico mexicano tuvo
un crecimiento en noviembre de 2012, respecto al afio anterior, del 8% en unidades (86,686) y
10.6% en pesos mexicanos (11, 477,609). Ademas la pérdida de exclusividad de las empresas
lideres por el vencimiento de sus patentes entre 2010-2013 representa mas de la mitad del
valor generado en 2009 pues $1,300 millones de dolares corresponden a ventas de productos
que tuvieron patente en 2009 (IMS Health, 2013). Mexico es el segundo mercado mas grande
de Latinoamérica después de Brasil y se encuentra dentro de los principales mercados de
América; Estados Unidos tiene una participacion de mercado de 81.3%, Canada de 6.6%,
Brasil (5.1%), México (3.6%) Yy el resto de América (3.4%) (Datamonitor, 2012).

En México operan todas las empresas farmacéuticas multinacionales lideres, con instalaciones
de produccion y centros de distribucion. Paralelamente, funciona una industria de geneéricos
integrada principalmente por empresas de capital mexicano que cumple una funcion muy
importante: aumentar la oferta de medicamentos para que los precios bajen y asi se beneficie
la sociedad.

Sin embargo, la proliferacion de productos hechos en México y otros importados ha
ocasionado que los méargenes de utilidad sean cada vez mas reducidos. La implementacion de
estrategias para incentivar la produccion de genéricos esta en la agenda de los gobiernos
debido a que esto permite mayor acceso a medicamentos a mas personas (en virtud de la
reduccién de precios) e incentiva la competencia en la industria. Sin embargo, esto también
puede implicar la pulverizacion del mercado por la reduccion de las barreras de entrada,
reduciéndose los margenes de utilidad para las empresas.

Por lo anterior, las empresas nacionales lideres han impulsado estrategias competitivas
basadas en la diferenciacion de sus productos, fabricando genéricos de mayor valor agregado,
tales como productos con vias de administracion mas amigables con los pacientes, nuevas
formulaciones y “super-genéricos” (productos que logran la combinacion sinérgica de
compuestos conocidos). También se han introducido nuevos procesos de produccion que
reducen los costos, nuevos empaques y presentaciones econdémicas que aumentan la vida de
anaquel del producto.

Este conjunto de innovaciones ha sido consecuencia de la implementacion de actividades de
gestion de la innovacién que son importantes de analizar, pues algunas empresas han entrado
en procesos de aprendizaje tecnoldgico, formacion de redes de colaboracion, gestion de la
propiedad intelectual, vigilancia de tecnologias y mercados y de formacién de capital humano
sumamente eficiente y eficaz. Ademas, dichas empresas también han establecido estrategias
para la definicion y financiamiento de su cartera de proyectos tecnol6gicos y nuevos
productos.

Este trabajo es el resultado parcial de una investigacion sobre las modalidades de gestidn
tecnoldgica en las empresas farmacéuticas mexicanas que tiene como objetivo desarrollar una
propuesta de modelo de gestion de la innovacion para empresas farmacéuticas fabricantes de
genéricos.
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Modelos de Gestion de la Innovacion

Existen diversos modelos aceptados en la literatura general sobre la gestion de la innovacion
en las empresas, entre los cuales podemos mencionar el modelo del Consejo Nacional de
Investigaciones 1986 (NRC por sus siglas en inglés), Jacques Morin y Richard Seurat (1987),
M.J. Gregory (1995), COTEC (1999), Hidalgo, A. (1999), Ried, D. (2008), Solleiro, J. et. al.
(2008), y en el caso especifico de Meéxico el modelo del Premio Nacional de Tecnologia
(PNT), dichos modelos establecen funciones de gestion tecnolégica de manera genérica para
diversas industrias (Tabla 1). Las funciones comunes de estos modelos sirven de base para el
andlisis de los seis casos incluidos en este trabajo.

Tabla 1. Funciones de Gestién Tecnoldgica en diferentes modelos reportados en la literatura

Modelos Funciones o préacticas de gestion tecnoldgica

Consejo Nacional Planeacion de capacidades tecnolégicas
de Investigaciones e Gestion del proceso de innovacion a través de I1+D, incluyendo la factibilidad
NRC (1986) de proyectds ,
Implantacién de nuevas tecnologias en productos y procesos
Identificacion y evaluacion de opciones tecnolégicas
Inventariar
Enriquecer
Proteger
Optimizar
Vigilar
Inventariar
Seleccionar
Adquirir
Proteger
Explotar

Morin y Seurat
(1987)

Modelo Gregory
(1995)

Focalizar
Capacitar
Implantar
Vigilar

Aprender

Modelo COTEC
(1999)

Hidalgo A. (1999) Evaluacion de la competitividad.

Disefio de la estrategia tecnolégica.
Incremento del patrimonio tecnol6gico.
Implementacion de las fases de desarrollo.
Vigilancia tecnoldgica

Proteccion de las innovaciones

Ried, D. (2008) Inteligencia Tecnoldgica Competitiva (ITC)
Seleccién tecnologia
Transferencia de tecnologia

Aprendizaje tecnoldgico
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Solleiro, J. et al. e Inventariar
(2008) e Evaluar
e Vigilar
e Asimilar
e Enriquecer
e  Administrar proyectos
e Proteger
Premio Nacional e Vigilar
de Tecnologia e e Planear
Innovacion PNT i * Habilitar
(2013) e Proteger
e Implantar

Fuente: Elaboracién con base en Medellin, E. (2010). La gestion de tecnologia en empresas innovadoras mexicanas. Tesis doctoral. UNAM-
FCA, Posgrado; Solleiro, J. y Castafion, R. (2008). Gestion Tecnolégica: Conceptos y Préacticas. Ed. Plaza y Valdez, México D.F., Hidalgo,
A. (1999). La Gestion de la Tecnologia como factor estratégico de la competitividad industrial. Economia Industrial No. 330, Madrid. Espafia.
COTEC (1999). Pautas metodoldgicas en gestién de la tecnologia y de la innovacion para empresas .Premio Nacional de Tecnologia (2013).

La gestion de la innovacion en empresas farmacéuticas mexicanas

La comprensién de cdmo gestionar la innovacion con éxito es de vital importancia en un
momento en que la innovacion es una estrategia de supervivencia casi obligatoria (“innovate
or die” (Druker, 1999) citado en J. Ronald Ortt & Patrick A. van der Duin, 2008).

La industria farmacéutica mexicana tiene caracteristicas particulares y es regulada por un
conjunto de leyes, reglamentos y normas (marco juridico) que guian el &mbito de actuacion de
las empresas, asi mismo verifican el cumplimiento de los requisitos tanto de operacion como
los que es necesario cumplir para el otorgamiento de registros sanitarios indispensables para
que el producto se pueda llevar al mercado. En México la Ley General de Salud, sus
Reglamentos y principalmente la NOM-059-SSA1-2006 (Buenas practicas de fabricacion)
establecen los requisitos que deben cumplir las empresas durante el proceso de fabricacion de
los medicamentos para garantizar la calidad de los mismos.

Ante las nuevas condiciones de competencia, la gestion de la innovacion es una préctica que
recientemente se estd incorporando al proceso directivo de las firmas mexicanas. Se
identifican dos tipos de empresas farmacéuticas mexicanas: 1) Empresas tecnolégicamente
exitosas, que son las que han logrado el uso de la tecnologia con resultados favorables en el
mercado gracias a la combinacién de la diferenciacién de productos y la reduccion de costos;
lo que se traduce en incremento en la gama de productos, mejora en la calidad, entrada a
nuevos mercados o incremento de la participacion de sus ventas en el mercado, creacion de
ventajas competitivas, incremento en la capacidad de produccion, mejoras en el proceso de
produccion (productividad) e incluso en la reduccién de los requerimientos de inversion en
equipo o infraestructura gracias al aumento de la eficiencia y los rendimientos (Solleiro, et al.
2008). 2) Empresas fabricantes de medicamentos genéricos, en la IFM, la mayoria de las
empresas se dedican a la fabricacion de medicamentos genéricos de bajo precio por lo que las
estrategias tecnoldgicas de este tipo de empresas se concentra en lograr costos bajos mediante
economias de escala y mejoras en los procesos, mostrando una lejania considerable respecto
de las innovaciones que van marcando a esta industria. Las del primer grupo son empresas
que, a través del cumplimiento de las regulaciones de propiedad intelectual, han logrado la
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entrada temprana a la fabricacion de productos cuya patente ha vencido, principalmente via la
adquisicién, adaptacion y asimilacion de tecnologias.

En la figura 1 se esquematiza de manera general los hallazgos sobre empresas que han
incorporado a sus procesos directivos, la gestion de la innovacion. Las empresas estudiadas
realizan investigacion y desarrollo, ya sea a través de un departamento propio de 1+D o0 a
través de la vinculacion con instituciones de educacién superior, centros de investigacion u
otras empresas y organizaciones, con el fin de usar intensivamente las disposiciones de la
clausula Bolar', que permite que las empresas puedan iniciar la ejecucion de las invenciones
patentadas tres afios antes del vencimiento de la patente, a fin de preparar la entrada al
mercado del producto genérico. Se identificd que dichas empresas llevan a cabo funciones de
gestion tecnologica tales como: realizacion de su inventario tecnoldgico, evaluacion del
potencial tecnoldgico, vigilancia tecnoldgica, adquisicion de tecnologia (producto, equipo,
proceso y operacion) y recursos (humanos, financieros, materiales), gestion de financiamiento
para su plan tecnoldgico (principalmente usando fondos gubernamentales). Algunas empresas
tecnoldgicamente exitosas han empezado a generar ingresos por el licenciamiento de sus
tecnologias o han dejado de negociar con empresas lideres desde una posicion subordinada,
para dar lugar a alianzas estratégicas. En la figura 1 se puede observar cdmo dichas empresas
han identificado las demandas de sus clientes para satisfacer una necesidad de salud, lo que
implica que la empresa se allegue los diferentes recursos, tecnologias y conocimientos para
poder establecer una estrategia de desarrollos tecnoldgicos (que conforman una cartera de
proyectos) en donde se lleva a cabo todo el proceso innovador (investigacion, desarrollo,
pruebas de bioequivalencia, produccion y desarrollo comercial hasta Ilegar al mercado)
asegurando previamente el cumplimiento de los requisitos regulatorios.

! La clausula bolar permite a las empresas comenzar tempranamente, antes de que venza la patente del
medicamento innovador, a desarrollar, adquirir, adaptar y asimilar tecnologias que les permitan reproducir el
medicamento y comprobar su biodisponibilidad y bioequivalencia (3 afios para medicamentos quimicos
convencionales y 8 afios para medicamentos biotecnoldgicos). La exclusividad de datos de la empresa innovadora
(5 afios), hace mas dificil la imitacion y el desarrollo de los productos, sin embargo hay empresas que justo en la
bisqueda de esa fabricacion bioequivalente, han Ilegado a desarrollar innovaciones y mejoras en el producto
genérico, incluso superiores al innovador.
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Figura 1. Practicas de gestion de la innovacion en empresas mexicanas tecnolégicamente exitosas
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Fuente: Elaboracion propia.

Método

Como se menciond anteriormente, este trabajo es el resultado parcial de la investigacion sobre
las modalidades de gestion tecnoldgica en las empresas farmacéuticas mexicanas que tiene
como objetivo desarrollar una propuesta de modelo de gestion de la innovacién para empresas
farmacéuticas fabricantes de genéricos.

La investigacion es cualitativa, transversal, observacional y exploratoria. En este momento de
la investigaciébn se ha logrado identificar a 18 empresas farmacéuticas, de capital
mayoritariamente mexicano que pueden calificarse como tecnoldgicamente exitosas, las cuales
daran la pauta para la propuesta del modelo de innovacion.

La Camara Nacional de la Industria Farmacéutica (CANIFARMA), maximo representante de
la industria farmacéutica en México, estad conformada por 173 laboratorios (nacionales y
transnacionales). Por su parte la Asociacion Nacional de Fabricantes de Medicamentos
(ANAFAM) es la asociacion que agrupa a los laboratorios farmacéuticos de capital
mayoritariamente mexicano y esta conformada por 24 socios.

La seleccion de las empresas a estudiar se hizo estableciendo criterios, que permitieran
identificar del universo empresarial mexicano a las empresas que actualmente utilizan la
tecnologia de una manera exitosa, 1o que se traduce principalmente en: la participacion en el
mercado de estas empresas a través del incremento de sus ventas o en la incursién de nuevos
mercados, en la reduccién de costos, en la concepcion de proyectos de desarrollo tecnolégico,
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en la capacidad para captar recursos financieros externos (gubernamentales o privados) para el
desarrollo tecnolégico, en la capacidad de obtener patentes y comercializarlas exitosamente en
el mercado.

Asi, con base en la caracterizacion vy tipificacion de la industria farmacéutica mexicana, se
identificé el perfil de las empresas tecnologicamente exitosas para este estudio, considerando
los siguientes criterios: capital mayoritariamente mexicano; registro como empresas cientificas
y tecnoldgicas ante CONACYT; cartera de proyectos de I+D y adopcion de tecnologia;
antecedentes de obtencidn de fondos para desarrollo tecnolégico y estimulos fiscales, patentes,
y premios (principalmente el Premio Nacional de Tecnologia); vinculacion con la academia,
centros de investigacion y hospitales; y participacion creciente en el mercado.

Las técnicas de recopilacion de datos han sido la revision de informes de las empresas, la
consulta a expertos y los estudios de caso en el marco de estancias en las empresas estudiadas.
Para conducir los estudios de caso, se generd una herramienta de investigacién compuesta de
cinco secciones: |. Datos generales de la empresa, Il. Perfil tecnoldgico, Ill. Capacidad
tecnoldgica y de innovacion, IV. Impacto o resultados de las innovaciones y V. Précticas de
Gestion Tecnoldgica.

Hasta el momento, se ha analizado el caso de seis empresas farmacéuticas mexicanas
tecnoldgicamente exitosas (tabla 2), entrevistando a diversos actores, como los directores de
produccion, finanzas y mercadotecnia y gerentes de areas técnicas como calidad, produccion,
desarrollo farmacéutico, asuntos regulatorios y cadena de suministro. La tabla 3 resume los
principales hallazgos sobre las practicas de gestion tecnoldgica en las seis empresas
farmacéuticas mexicanas estudiadas.
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Tabla 2. Descripcion general de las empresas farmacéuticas mexicanas

E INFORMATICA

Razon Social Laboratorios Silanes ~ Arlex de México | Laboratorios Laboratorios Instituto Probiomed
Manuell Sophia Bioclon
S.A.deC.V. S.A.deC.V. S.A.de C.V
S.A S.A.de C.V.
Afio de creacion 4 nov. 1943 12 oct. 1981 21enero 1929 | 1946 1990 1970
Tamafio Grande Grande Pequefia Grande Mediana Grande
Principal Farmacos Se dedica a Fabricacion de | £ Jider en Produccion de | Su portafolio de
. . antidiabéticos, producir productos a oftalmicos antivenenos o | productos incluyen
Giro comercial . ; P . -
vitaminas y medicamentos base de yodo. (Mercado faboterapicos. biotecnolégicos
agentes contra genéricos . ; elaborados
dglor. principalmente Portafolio de mexicano) totalmente en
para productos y Con una México  mediante
enfermedades tratamientos participacién ingenierfa  genética
respiratorias, para en el mercado de ADN
infecciosas, enfermedades mexicano recombinante.
gastrointestinales, | ¢ronicas (35.24%) o
cuténeas y _degengratlvas, : id ! Principalmente para
cardiovasculares. | infecciones seguida por contrarrestar
virales, Alcon padecimientos
desdrdenes (20.19%). oncolégicos,
endocrinos y hematoldgicos,
de la nutricion. renales y uroldgicos.
Ademas cuenta con
la linea
cardiovascular,
metabolica, infecto-
respiratoria, femme,
urologia 'y neuro-
psiquiatria.
Reconocimientos | Premio Premio Estatal de | Pronatura (sus | Premio PNT 2005 PNT 1999
CANIFARMA 2008 | Cienciay instalaciones Nacional de . .
) Tecnologia cuentan con Tecnologia Premio ADIAT | Premio
Premio Estatal de COMECYT 2013 | un sistema PNT 2000 2009 CANIFARMA a la
Cienciay 3R). Investigacion bésica
Tecnologia 2008 Premio Jalisco 2004
Premio ADIAT 2)!;ortacién Premio ADIAT
2009 2002 2005
Premio Technos OMPI 2003
2009
CANIFARMA
2004 ala
investigacion e
innovacion
tecnoldgica.

Fuente: Elaboracién propia con base en informacion proporcionada por las empresas.
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Funciones
Gestion
Innovacién

Inventariar el
patrimonio
tecnolégico

Tabla 3. Practicas de gestion tecnologica en empresas farmacéuticas mexicanas: principales hallazgos

Laboratorios
Silanes

Sistema Documental Calidad
— Dossier de Registro
(Expediente maestro)
Resguardo en papel y
registro Electrénico /Acceso
Restringido

Departamento Juridico
Sistema Intranet de Registro
de Patentes y Marcas,
Convenios y contratos
tecnolégicos

Cartera de proyectos
tecnolégicos

Registro de Capital
Intelectual por areas y
departamentos.

Arlex de México

Sistema Documental
Calidad — Dossier de
Registro (Expediente
maestro)

Sistema Hibrido /
Papel y Electrénico

Registro de Marcas /
Resguardo de
documentacion en
papel a través de
Asuntos Regulatorios

Empresas farmacéuticas

Laboratorios
Manuell

Sistema Documental
Calidad

Documentacion
resguardada solo en
Papel sobre procesos
de fabricacion.

Direccion General:
Secretos industriales

Registro y Resguardo
de Marcas, Patentes,
convenios y contratos
tecnolégicos por la
Direccién General

Laboratorios Sophia (PNT)

Sistema Documental Calidad

Programa Disefiado especialmente para
la compafiia / Sistema Intranet con
candados de acceso. Reguardo de
tecnologias clave

Registro de patentes, marcas, convenios
y contratos tecnoldgicos, registro de
proyectos tecnolégicos. Drivers en las
areas correspondientes. Base de datos

Instituto

Bioclon

(PNT)

Sistema Documental
Calidad

Registro interno de
patentes y convenios

Probiomed

(PNT)
Sistema
Calidad

Documental

Secretos industriales

Cartera de proyectos
tecnolégicos

Convenios y contratos
tecnolégicos

Comercial

autoridades
regulatorias

tratamiento.
Consultores Externos.

Monitoreo del comportamiento del
mercado (IMS Health)

Alinear la | Comité de Productos Nuevos | Misién y Vision de la Misién y vision Mediante revisiones trimestrales sobre Mision y Vision de la Reuniones periddicas
estrategia Planeacion Estratégica y empresa. empresa. los indicadores establecidos. Reunién de | empresa. con el Comité
tecnolégica y con | tecnoldgica. directivos. Directivo. Cartera
la estrategia Estudios de Estudios de Fuerte enfoque a dentro de la linea del
general de la | Estudios de factibilidad, factibilidad. Proyectos | factibilidad. Proyectos mercados especificos negocio.
empresa (PNT) proyectos tecnoldgicos. de desarrollo de desarrollo
productos. productos. Evaluacion de
capacidades
Requerimientos tecnoldgicas en
COFEPRIS funcion de objetivos
Vigilar: Consultoria externa en Las diferentes areas Investigacion clinicaa | Identificacién de necesidades del Redes de expertos Estrecha vigilancia de
inteligencia tecnoldgica realizan vigilancia través de alianzas con cliente, mediante fuerza de Ventas- patentes, regulaciones
tecnolégica y médicos (sector Mercadotecnia, 1+D, Departamento Contratacion de | y mercados
Desarrollos Moni d d ial . ivado) hospital Médi . t d
cientificos y onitoreo de mercados y comercial, seglin su privado) hospitales édico. servicios externos de
tecnolégicos oportunidades ambito d(?,actuacmn. para optgner o N vigilancia tecnolégica
extermos o . Informacién de Foros, conommler?t,o y Iden’tlflcacmn de brechas tec_nologlcas a
moni tore‘o del Pr.ot.:edlnjlento de Qperamon: !'edes de contactos e reformulacion de través del cuadro de mando integral.
mercado Vigilancia Tecnolégica y informacién de nuevos esquemas de
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Funciones Laboratorios Arlex de México Laboratorios Laboratorios Sophia (PNT) Instituto Probiomed
Gestion de | Silanes Manuell Bioclon
Innovacion (PNT) (PNT)
Enriquecer el | Departamento propio de I+D. | Area de Desarrollo | Area Desarrollo | Departamento propio.de 1+D Departamento propio | Departamento propio
patrimonio farmacéutico. farmacéutico. de I+D de I1+D.
tecnologico: Fuerte  vinculacién  con Alianzas  estratégicas con  otras
Adquisicion  de | academia. Vinculacion con | Adquisicion de | empresas. Vinculacion con | Vinculacion con
tecnologias academia- proyecto en | conocimiento a través academia. academia.
relevantes para la | Alianzas estratégicas. conjunto para | del monitoreo de | Acuerdos de trasferencia de tecnologia a
empresa. desarrollar un nuevo | productos. nivel internacional. Alianzas estratégicas. Alianzas estratégicas.
Adquisicion de tecnologia | producto.
o externa: conocimiento, Incorporacion de Adquisicion de | Adquisicion de
maquinaria y equipo. Proveedores de M.P. becarios Gltimos tecnologia  externa: | tecnologia  externa:
semestres —  areas conocimiento, conocimiento,
Habilitar: Estancias cientificas y | Gestion de financiamiento bancario. maquinaria y equipo. maquinaria y equipo.
Obtencion dentro | Gestion de financiamiento | estudiantiles. tecnolégicas para
y fuera de la | proyectos tecnolgicos Incorporacion de | desarrollo de Gestion de | Gestion de
organizacién  de becarios Gltimos | proyectos. financiamiento financiamiento
recursos y semestres —  &reas | Aprovechamiento de proyectos tecnoldgicos | proyectos tecnolégicos
tecnologias cientificas y | la tecnologia
necesarios para la tecnolégicas para | disponible e instalada
ejecucion de los desarrollo de | (Equipos, planta,
proyectos proyectos. instrumentos,
incluidos en la sistemas)
cartera (PNT) Acceso a | Acceso a
conocimiento por | conocimiento por
maquila de productos | maquila de productos
de otras empresas de otras empresas
Administrar Procedimiento de Operacion: | Analisis de factibilidad | Analisis de | Procedimiento de Operacién de Nuevos | Analisis de | Analisis de
proyectos Administracion de proyectos | /Direccion,  Ventas, | factibilidad/ Direccion | Productos factibilidad/  Comité | factibilidad/  Comité
tecnologicos tecnoldgicos. Mercadotecnia. y Consultores | Idea innovadora + Propuesta al Comité | Directivo Directivo
Externos. Directivo + Llenado de formatos a Area responsable de
. Evaluacion de propuestas | Administracién y través del sistema informatico. formular proyectos
Gestion de t g . -
ecnoldgicas externas. | control del proyecto | Administracion y
proyectos de | ) - .
desarrollo ntegracion de Ig cartera de | tecnolégico por el area contro! _del proyecto
proyectos tecnoldgicos. desarrollo. tecnolégico por la

tecnolégico.

Planeacion, ejecucion,
seguimiento y control del
proyecto.

Cierre de proyectos /
Conclusion de proyectos.

direccion y desarrollo.
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Funciones
Gestion de

Laboratorios
Silanes

Arlex de México

Laboratorios
Manuell

Laboratorios Sophia (PNT)

Instituto
Bioclon

Probiomed

Innovacién

Capacitacion del personal
Documentacion, registro y
codificacion de la

Capacitacion del
personal.

Capacitacion del
personal.

Capacitacion del personal

Sistema de Calidad / Documentacion

(PNT)

Capacitacion del
personal
Documentacion de

(PNT)
Capacitacion del
personal

producto nuevo o
mejorado en el
mercado o la
adopcion de un
proceso nuevo o
mejorado (PNT)

para la reduccion de
costos. (Mejoras en la
Validacion-
Aseguramiento de
calidad)

Adaptacion de mejoras
en procesos de
produccion Reduccién
de costos (Empaque-
Disefio) Mejoras
Productividad

Productividad

huérfanas ante FDA

Asimilar: experiencia cotidiana. Sistema de Calidad / Sistema de Calidad / (sC) procesos y productos Documentacion
Documentacién (SC) Documentacién (SC) mediante
Asimilacion, Procedimiento de Operacién. TT Procesos de desarrollo farmacéutico Sistema de Calidad / Procedimientos
aprendizaje y | Asimilacion de la tecnologia. | Transferencia de TT Procesos de Documentacién (SC) Normalizados de
dominio de la tecnologia interna y desarrollo TT Alianzas estratégicas. Transferencia Operacion
tecnologia Procedimiento de externa (TT) farmacéutico desde la empresa a otras empresas. TT interna SC
desarrollada o | Transferencia de tecnologia (Licenciamiento de formula
adquirida interna o externa Proveedores Equipo TT Alianzas desarrollada) TT interna
Emisor de tecnologia — TT estratégicas
Receptor de tecnologia. ER y TT Alianzas estratégicas. Transferencia
R. TT Procesos de desde otras empresas a la empresa.
Procedimientos relacionados: | desarrollo (Adquisicion de tecnologia empaque)
Adquisicion de la Tecnologia | farmacéutico
e Inventario Tecnoldgico.
Proteger: Procedimiento de Operacion Registro de Marcas, Registro de Patentesy | Sistema de patentes. Funcién Proteger, | Sistema de Registro de
para la proteccion de la marcas. Direccién Modelo de Gestion de | Marcas y registros
L propiedad intelectual bajo la Gestion de Registros General. Registro en papel y electrénico. la Innovacién. sanitarios.
Es la proteccion fi uridica de Patent Sanitari
legal del | figura juridica de Patente, anitarios. ) ) - . ) _ )
patrimonio Marcas_y Disefios ) Secretos Industriales- Es_trate:'gla de proteccién Comité Coor_dlnador de | Secretos industriales
g Industriales. Asuntos Regulatorios Directivo. Propiedad Intelectual y | de proceso.
tecnolégico / D
Gestion de la - - e;')a.rtamento
Propiedad Coordinador de Propiedad Juridico.
Intelectual Intele_ctual y Departamento ) )
Juridico. Sistema electronico de
registro y resguardo de
Sistema electronico de laP.l.
registro y resguardo de la P.1.
Estrategias de
Estrategias de proteccion proteccion ~ CPN 'y
CPN y Consultores externos. Consultores externos.
Implantar: Cumplimiento de Mejoras en dosis, Fuerte experiencia en desarrollo de Liderazgo mundial en | Experiencia en
Realizacion  de | Fuerte experiencia en regulaciones y ajustes en el esquema nuevos productos. Antivenenos. desarrollo de
proyectos de | desarrollo de innovaciones de | reduccién de costos- de tratamiento, productos
innovacion hasta | producto y registro ante tiempo / (Adaptacion desarrollo de nuevas Adaptacion de mejoras en procesos de Experiencia Unica en | biotecnolégicos
el lanzamiento | autoridades de varios paises. de la tecnologia aplicaciones. produccién Reduccién de costos registro de nuevos | genéricos
final  de un necesaria y requerida (Empaque- Disefio) Mejoras productos y drogas | (biocomparables)
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La Tabla 3 muestra las principales funciones o practicas de gestion tecnologica; se puede decir
que el denominador comun entre todas las empresas farmacéuticas es la realizacion del
inventario de su patrimonio tecnologico, fuertemente influenciado por los requisitos de
documentacion de procesos y productos propios de esta industria. Efectivamente, por ser una
industria altamente regulada, tiene que cumplir con estandares de calidad estipulados en la
NOM-059-SSA1-2006, la cual obliga a las empresas tener toda la documentacion respecto a
sus procesos de produccion a través de Procedimientos Normalizados de Operacion (PNOSs),
asimismo estipula que debera contar con areas y equipos validados, lo que ha hecho que las
empresas, en busca de la certificacion de calidad, hayan desarrollado mejoras que se ven
reflejadas en los productos, equipos y procesos que se comercializan. Cabe mencionar que
algunas empresas no han documentado totalmente sus tecnologias clave, incluso
argumentando que esto a veces se omite por estrategia de confidencialidad.

Otro punto comudn de las empresas estudiadas es la funcion de evaluacion de estrategias
tecnoldgicas. Practicamente las seis empresas cuentan con ejercicios de planeacion bien
estructurados y han designado comités encargados de seleccionar las opciones de inversion en
mejora tecnoldgica, en funcion con el nivel de alineacion con sus objetivos de negocio. Es de
destacarse el caso de Probiomed que tiene una fuerte articulacion de la estrategia con
actividades de inteligencia tecnoldgica y de mercado que consisten en identificar areas de
oportunidad en funcion del tamafio de la demanda, las capacidades tecnoldgicas de la empresa
y las barreras de entrada. El uso de tableros de mando integral con orientacion al cliente ilustra
también el marco utilizado para evaluar alternativas y tomar decisiones.

La alineacion de las inversiones y actividades para la incorporacion de desarrollos
tecnoldgicos y mejoras es asegurada por la accion de grupos internos de alto nivel y se han
incorporado técnicas formales de andlisis de factibilidad o la elaboracién de planes de negocio
especificos. El caso del Instituto Bioclon es interesante, pues esta empresa tiene una
orientacion clara hacia el desarrollo de mercados de exportacion para antidotos contra la
mordedura de animales ponzofiosos. En este caso, la alineacidn es determinada por los nichos
de negocio que se identifican en las diferentes regiones, las cuales tienen regulaciones y
formas de comercializacion muy especificas que han de determinar el patron de innovacién
que debe seguir la empresa.

La funcion de vigilancia tecnoldgica y comercial se realiza por todas las empresas estudiadas y
podria decirse que es la parte medular de la gestion de la innovacidn puesto que a través de
una correcta vigilancia se permite la realizacion de otras funciones de gestiéon como el
inventario tecnoldgico, la planeacién estratégica y tecnoldgica, la adquisicion de tecnologia y
recursos tecnoldgicos, el emprendimiento de proyectos de innovacion y desarrollo
tecnoldgicos, y la proteccion de la propiedad intelectual. La vigilancia tecnolégica es vital
para empresas que tienen una estrategia tecnoldgica de seguidor rapido. Por ello, estas
empresas monitorean los avances tecnoldgicos de la competencia y, sobre todo, los plazos de
vencimiento de patentes de empresas lideres. En esta actividad de vigilancia tecnoldgica
intervienen diferentes areas, notablemente las de desarrollo farmacéutico. Las empresas que
mas se abocan a la innovacion de producto suelen utilizar servicios especializados de
inteligencia tecnoldégica competitiva y redes de expertos para contar con mecanismos
confiables para su actualizacion sistematica. El resultado de la vigilancia es muy favorable,
pues las empresas estudiadas han podido reaccionar adecuadamente y armar su propia cartera
de nuevos productos, asi como identificar posibles aliados. Cabe mencionar que las
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actividades de vigilancia incluyen el acceso a fuentes formales e informales, pues ademas de
consultar la informacion publicada, representantes de las empresas suelen acudir a
exposiciones, conferencias y actividades gremiales que les permiten ampliar redes de
contactos y obtener informacién de primera mano sobre ofertas tecnolégicas y oportunidades
de mercado.

Laboratorios Sophia, por ejemplo, desarroll6 una nueva formula que elimina el ardor del ojos
al aplicar el producto, esto lo realizaron a traves de la identificacion de las necesidades de
pacientes a través del monitoreo y consulta a médicos).

Probiomed, a partir de la clara identificacion de sus capacidades tecnologicas, decidio
integrarse verticalmente y elaborar una materia prima que importaba del extranjero a costos
elevados. Gracias a esto, la empresa logro reducir significativamente sus costos de produccion
y fortalecer sus capacidades tecnoldgicas.

Las actividades para enriquecer el patrimonio tecnoldgico y asi habilitar a la empresa para
participar en nuevos mercados e incorporar innovaciones son bastante diversas. No todas las
empresas realizan proyectos de 1+D, pero todas apuestan por cultivar relaciones creativas con
proveedores de equipo e insumos farmoquimicos o biotecnolégicos para incorporar
tecnologias nuevas para las empresas. Tres de las empresas maquilan productos para clientes
especificos, lo cual es una forma de acceder a capacidades e informacion que puede servir para
otras areas de negocio. En el caso de la maquila que realizan algunos laboratorios mexicanos a
otras empresas (nacionales y/o transnacionales), permite a la empresa que la realiza
aprovechar la tecnologia disponible y obtener ingresos econémicos. En algunos casos las
empresas maquiladoras solo prestan sus instalaciones y ocupan al propio personal que pide el
servicio, en otros casos, a través de la firma de un convenio de confidencialidad, las empresas
maquiladoras emplean a su propio. Esto les permite también transferencia de conocimiento y
abre las puertas para fortalecer sus capacidades tecnologicas.

Todas las empresas promueven relaciones con universidades y centros de investigacion,
aunque algunas de ellas se quedan en proyectos para la formacion y reclutamiento de recursos
humanos. Para las empresas orientadas a la innovacion de producto, la cooperacion con las
instituciones es de mayor nivel tecnolégico y de mas largo plazo, pues se fomenta la firma de
convenios de investigacion y desarrollo conjunto de tecnologia. Todas las empresas cultivan
relaciones de colaboracion con hospitales y organizaciones de investigacién clinica para poder
avanzar en el registro sanitario de sus productos para poder vender. Estas actividades de
colaboracion generan experiencia y enriquecen el patrimonio intelectual de las empresas.

Laboratorios Sophia ha realizado acuerdos de colaboracién para desarrollar nuevos proyectos
tecnoldgicos a través del intercambio de conocimiento, es decir a traves de la obtencién del
conocimiento (adquisicién de tecnologia) de otras empresas que le ayudardn a realizar
desarrollos tecnologicos en conjunto e incursionar en nuevos mercados.

La gestion de financiamiento aunque es parte de la funcion Enriquecer, se ha analizado como
una funcién independiente porque algunas de las empresas analizadas (Probiomed, Silanes y
Bioclon) han sido muy exitosas en la adquisicion de recursos financieros a través de fondos
publicos gubernamentales, otras a través de financiamiento privado como el de bancos y otras
mas han corrido el reto de financiamiento propio a través de la reinversion de ventas y
aportaciones de accionistas. La estrategia principal se basa en la gestion de recursos a través
de fondos gubernamentales, que son combinados con recursos propios para emprender
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proyectos de desarrollo tecnoldgico. Varias de las empresas tienen grupos internos encargados
de elaborar las propuestas de proyectos y han ganado experiencia que reditta, pues se logra
financiamiento para diversas actividades de I+D, asi como para el equipamiento de
laboratorios y plantas piloto.

El andlisis de factibilidad, como parte de la administracion de proyectos tecnoldgicos
(Administrar), es una actividad que las empresas farmacéuticas realizan antes de comenzar el
proyecto tecnoldgico, ya sea para desarrollar una innovacion sea para una molécula nueva o
para emprender el desarrollo a partir de un compuesto conocido y/o realizar mejoras a sus
procesos. Este analisis de factibilidad parte de identificar la necesidad de los clientes
(investigacion de mercado y consulta de médico- paciente) y se valora conforme a las
capacidades tecnoldgicas existentes y su alineacion con la estrategia general de la empresa.
Este tipo de decisiones son tomadas por el consejo directivo de las empresas, normalmente
con la participacion de asesores externos (consultores expertos en mercado y tecnologia).

La administracién de proyectos tecnoldgicos se estd profesionalizando en las empresas
analizadas y se ha comenzado a aplicar herramientas avanzadas de gestion con el apoyo de
consultores especializados, pues se ha descubierto que la adecuada gestion aumenta la
probabilidad de éxito de los proyectos y evita incurrir en costos innecesarios. El caso de
Laboratorios Silanes es notable, pues esta empresa cuenta ya con un manual propio de gestion
tecnoldgica y procedimientos normalizados para el tratamiento de los proyectos.

La asimilacion de tecnologias es una funcion que ha progresado notablemente en estas
empresas, pues en ellas hay una importante inversion en capacitacion de su personal a todos
los niveles. Asimismo, dado que los procesos y procedimientos son documentados, en
concordancia con los requisitos de buenas practicas de manufactura y laboratorio, las bases
para la asimilacion son robustas. De hecho, llama la atencién que hay ya tres casos de tal nivel
de dominio tecnoldgico que las empresas han entrado a licenciar o transferir alguna de sus
tecnologias, generando asi ingresos por venta de conocimiento. EI dominio de procesos
tecnoldgicos también ha servido para que las empresas inicien esquemas de alianzas
estratégicas con otras empresas y la participacion en redes de colaboracion tecnoldgica de
nivel internacional. Esto indica que cuando el seguidor tecnoldgico logra la asimilacion, puede
convertirse en un socio que colabora en igualdad de circunstancias y esto representa un
cambio cualitativo muy importante.

La proteccion del patrimonio tecnolédgico es una funcién que recibe mucha atencién por parte
de las empresas analizadas, sobre todo en cuanto al manejo de su informacion confidencial y
el registro de sus marcas. Sin embargo, el registro de patentes es aun incipiente, con la
excepcion de los casos de Laboratorios Silanes e Instituto Bioclon, empresas que han ido
generando ya un portafolio de patentes propias o compartidas con instituciones que son sus
aliadas.

La funcion de implantar es conceptualizada por el PNT como la actividad de las empresas de
llevar a cabo proyectos de innovacion, hasta ahora todas las empresas estudiadas han tenido un
impacto favorable en el mercado y algunas se encuentra en el camino del desarrollo
tecnol6gico muy préximas a la introduccion de innovaciones. El tipo de innovaciones que mas
se ha observado en las firmas mexicanas son la realizacion de mejoras en los procesos de
produccion, reduccién de costos y la realizacion de sinergias entre compuestos conocidos,
logrando un efecto nuevo.
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En cuanto a la implantacion de resultados, todas las empresas tienen un récord exitoso
recorriendo la ruta de la innovacion hasta el mercado. La coordinacion entre las areas de 1+D,
desarrollo farmaceéutico, mercadotecnia y finanzas ha sido critica para lograr la introduccion
de productos al mercado, explotar nichos de mercado con alto nivel de exclusividad e
inclusive liderazgo internacional. Las empresas han desarrollado capacidades técnicas y de
eslabonamiento con diversos actores del ecosistema de innovacion y autoridades regulatorias
que son criticas para reaccionar rapidamente ante los estimulos que presenta el mercado,
mostrando ademas una fuerte sensibilidad ante las necesidades de los pacientes, lo cual les ha
valido para posicionarse con productos mas efectivos que facilitan el apego a tratamientos y
ofrecen economias que los clientes aprecian.

El caso de disefios de empaques es digno de mencidn, ya que se observé que algunas empresas
analizadas, a traves de la identificacion de las necesidades del cliente y con un monitoreo de
mercado, lograron desarrollar tecnologias de empaque y disefio que proporcionan a sus
productos més calidad y aumento de preferencia por los clientes.

Es el caso de Laboratorios Manuell que tuvo una mejora en un envase que la empresa
desarroll6 y este disefio le permite reducir significativamente sus costos y fue desarrollado a
partir de la vigilancia del mercado. Este desarrollo tecnoldgico también ha sido fuente de
ingresos adicionales pues Manuell ayuda a otras empresas a fabricar el mismo empaque.

Por su parte Laboratorios Sophia se ha interesado también en los empaques de otras empresas,
tal es el caso de un empaque que no permite la entrada de aire y por lo tanto el medicamento
no requiere conservadores. La empresa ha realizado acuerdos de colaboracién para desarrollar
nuevos proyectos tecnoldgicos a través del intercambio y adquisicion de tecnologia de otras
empresas que le ayudaran a realizar desarrollos tecnoldgicos y en conjunto e incursionar en
nuevos mercados.

Elaboracion de Procedimientos de Operacion en materia de Gestién Tecnoldgica,
Investigacion y Desarrollo

Se identifico en dos empresas (Laboratorios Silanes y Laboratorios Sophia) que realizan PNOs
respecto a sus actividades de gestion tecnoldgica.

Laboratorios Silanes concibi6 un Sistema de Gestién Tecnoldgica basado en la documentacion
de sus buenas practicas de Gestidn Tecnoldgica, a través de un modelo seguido en un manual
de GT propio de la empresa, la empresa documento la manera de realizar las funciones de
gestion Inventariar, Evaluar, Vigilar, Asimilar, Proteger, Administrar proyectos y Enriquecer
(figura 2), préacticamente la empresa esquematizdé su Sistema de Gestion Tecnoldgica,
visualizandolo como una caja negra, en donde las entradas del sistema son sus estrategias y
dentro de la caja negra se encuentran todas las FGT que realiza la empresa para obtener como
resultados innovaciones que fortalezcan sus competitividad. Desde luego se esquematiza el
entorno y mercado nacional e internacional el enfoque competitivo y los requisitos
tecnoldgicos y regulatorios que hay que cumplir; girando en torno al sistema sus clientes,
competidores, aliados, proveedores, accionistas y otras organizaciones, Universidades y Cl.
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Figura 2. Sistema de Gestion Tecnoldgica en Laboratorios Silanes S.A. de C.V.
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Fuente: Laboratorios Silanes S.A. de C.V. Realizado con base en la implementacién de su Modelo de Gestién Tecnoldgica y adaptado a la
esquematizacion del entorno del sistema de gestion de la tecnologia de la NMX- GT-003- IMNC- 2008.

Conclusiones y reflexiones finales

Puede concluirse preliminarmente que las empresas analizadas han privilegiado las funciones
de vigilancia tecnoldgica utilizando equipos de colecta y analisis de informacion integrados
por especialistas internos y externos; los resultados de la vigilancia tecnoldgica son usados
para disefiar la estrategia de acceso a las tecnologias, ya sea mediante proyectos de
investigacion y desarrollo o por la via de la adquisicion de tecnologia y equipo avanzado; los
esfuerzos de capacitacion de personal son importantes y suelen estar alineados con una
estrategia de formacion de las capacidades tecnoldgicas necesarias para competir; el
financiamiento de proyectos se hace mayoritariamente con recursos propios, aunque las
empresas han probado ser buenas gestoras de recursos gubernamentales complementarios; en
cuanto a la construccion de redes para innovar, las empresas buscan activamente la relacion
con universidades, centros de investigacion, hospitales y otras empresas proveedoras de
servicios especializados; para entrar en nuevos mercados, las empresas promueven alianzas
estratégicas con otras empresas, de manera que se complementen capacidades; en cuanto a la
propiedad intelectual, la estrategia de gestion de estas empresas es la de seguidores rapidos, lo
cual significa que buscan un acceso temprano a los productos cuyas patentes se vencen, pero
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paulatinamente estan haciendo una transicion hacia la proteccion de desarrollos propios en
tecnologias de producto (formulaciones mejoradas, nuevas presentaciones y vias de
administracion), proceso y equipo.

Se ha constatado un alto nivel de interdependencia entre las actividades de gestion de la
innovacion, lo cual nos lleva a concluir que dicha gestion debe ser abordada con un enfoque
integral y considerada como un proceso directivo del m&ximo nivel dentro de la organizacion.
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