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I. CAPITULO I _ RESUMEN EJECUTIVO

l.l. lfu-sr uu\ EJL( [ rr\ o

Los ensayos clínicos son estudios de investigación cuidadosamenle planificados,

que debcn cumplir con Procedimientos Estándares de Operación 1'Normas de

Buenas Prácticas Clinicas de lnvestigación (BPC).

El campo de acción de nuestro proyecto, básicamente se enfbca en la rcalización

de los Ensayos Clínicos de los Medicamentos que se encuentran en una Irasc IV.

lo cual comprende lo siguiente:

r' Moniloreo terapéutico de los medicamentos que resultan comercialmente

rentables para los laboratorios f'armacéuticos.

y' Ensayos usados para la extensión de líneas de productos.

r' Ensayos realizados con el propósito de acceder a poblaciones más amplias.

/ [nsayos para determinar el cambio de Ia lormulación de una medicación ],a

existente.

/ Ensayos para evaluar interacciones con otros medicamentos comcrcializados.

/ Ensayos para apoyar una aprobación condicionada de un medicamento, cuando

los organismos regulatorios dan la aprobación para la comercialización, pcro

quieren que la compañía recolecte más dalos que prueben la el'ectividad y

seguridad de los mismos.

Las grandes farmacéuticas invielen en Invesligación con el propósito de lener una

buena altemativa de desarrollo de nuevos medicamentos liente al vencimiento de

las patenles de muchos de sus medicamentos estrellas con ventas de más de un

billón de dólares en cada década.

.l

El Centro de Investigaciones Médicas INTERNATIONAL RESEARCI llN. busca

proporcionar sen'icio integral y solución estratégica en el desarrollo dc los

estudios y ensayos clínicos que evalúan constantemenle el luncionamic-nto de los

medicamentos que están de uso generalizados en los mercados a fln de crear

nuevos productos con menos el'ectos secundarios y de dosis más manejables.



Aunque la industria t'armacéutica promueve la gran mayoría de los ensayos

clínicos, no todos los laboratorios disponen de la inliaestructura necesaria para

ponerlos en marcha. Cerca del 50% de ellas deciden hacer esta labor de manera

extema y contratar a los Centros de lnvestigaciones instalados ollcialmente. [-a

mayoría de los ensayos clínicos que se desarrollan, se los hace de manera

multicéntrica, es decir agrupa a un número variable de centro tle investigaciones

para Ia realización de un Ensayo Clínico lntemacional. Estos estudios son los

mejor pagados y los más atractivos desde el punto de vista cientilico, )a que

proporcionan una mezcla de personas.

El subcontrato de los estudios clinicos oliccc vcnlajas competilivas a las empresas

larmacéuticas. El resultado de la interacción entre la lndustria Farmacéutica ¡'los

Centro de Inl'estigaciones, se puede resumir en los siguientes resultados:

{ El gasto de las larmacéuticas en servicios de invesligación por contrato ha

crecido anualmente a tasas del l5%.

/ Las farmacéuticas repotan que los ensayos clínicos apoyados por los

Centro de lnvestigaciones han lerminado en menos tiempo que aquellos que

no tuvieron el apoyo.

/ La velocidad y la eficiencia del desarrollo de los fiírmacos, los estudios

clínicos contratados han terminado en menos tiempo que de las

farmacéuticas que lo realizan solas y han reducido considerablemente los

costos.

/ Los proyectos más grandes y complejos se concluyen más rápidamente

cuando existe una participación intensa de un Cenlro de Investigación

lndependienle.

Nuestra empresa busca estar ligada a las invesligaciones clínicas de alta calidad.

relacionada con la vigilancia 1'el monitoreo de los medicamentos quc sc

comercializan en los mercados, campo poco desarrollado en nuestro país. I.a
propuesta con la cual buscamos ser socios confiables de la industria f'armacét¡tica,

será la planilicación del Estudio Clínico desanollado de acuerdo con las

necesidades de los Clientes-Patrocinadores, para lo cual la transparencia, será Ia

mejor garantía del trabajo investigativo a cjecularse.

i



II.- }IODELO DE \T](;OCI()

2.1 Dcscripción de la compañia que ejecutará el plan de negocio

El Centro de Investigación Médica RESIIARCIIIN, es una organización dc

carácter privado que cuenta con calitlcación intemacional para la organización.

administración ¡ coordinación de estudios y ensa)'os clinicos quc representan un

signiticativo avancc para la salud, patrocinados por la industria l'armacéutica

Busca participar de forma completa o parcial en las etapas llevadas a cabo en la

evaluación clínica de un nuevo medicamento que va ser rcgislrado 1'lo

comercializado, cumpliendo estrictamente con las regulaciones ¡' estándar

intemacionales de calidad ética y científica establecida para el diseño y ejecución

de los ensayos clínicos en los que participan seres humanos.

El cumplimiento de los estándares internacionales conslituye una garantía pública

de la credibilidad de los datos clinicos del ensayo, de la protección y del bienestar

de los participantes.

Cuando se desanolla un nuevo medicamento, tratamiento, procedimiento u otra

potencial innovación médica, es preciso someterla a pruebas exhaustivas para

garantiz¿¡r que cumple el ñn para el cual ha sido diseñado.

Cuando una compañia farmacéutica desanolla un nuevo medicamento. el proceso

comienza en los lubos de ensayo y en pruebas con animales, estas pruebas dan una

idea de qué tan bien fünciona el medicamento y qué clase de et'ectos secundarios

puede ocasionar en los seres huma¡os. Si los resultados de las primeras pruebas

parecen son buenos. las compañias farmacéuticas diseñan y ñnancian estudios

clínicos controlados para probar el medicamento en humanos.

Los estudios clinicos sobre nuevos lármacos destinados a seres humanos se

dcnominan Ensayos Clinicos y cada uno tiene un protocolo o plar de acción para

llevarlo a cabo. El Plan describe lo que se hará en el estudio. cómo se hará y por

qué cada parte del cstudio es necesaria. [-os Ensalos Clinicos se dir.iden en

Ilnsa¡'os de Fase I, Fase II, Fase llt 1,Fase IV.

(r



l'rr¡ccso tlel l)csarrollo dc Nledicanlcntos
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Los Ensayos de F'ase I, se los realiza con pocos participantes. con el objetivo de

detecta¡ toxicidades obvias (el-cctos secundarios. reacciones adversas), antes de

arriesgar la salud de muchos sujetos.

Los Ensayos Fase Il, prueba el compuesto en un gnrpo más amplio de parlicipantes

que sí tienen la enf'ermedad materia de estudio.

Los Ensayos Fase [, determinan si el medicamenlo mantiene su eflcacia en un

grupo de población aún más amplio, incluyen ciento a miles de personas ¡ suelen

durar un par de años como minimo.

Completadas las l:ases I. II 1'III, la información de los ensal'os es enviada a la IrDA

(Administración de Drogas y Alimentos). organización quc cvalúa la intbrmación l
posteriormenle aprueba o rechaza el nuel'o medicamento. Muchas veces la FDA

solicita mayor infbrmación o más ensal'os antes de tomar una decisión.

Los ensayos clínicos controlados son necesarios para la autorización de un

medicamento y luego de que es aprobado para su comercialización. la compañia

farmacéutica puede llevar a cabo los Ensal'os de Fase IV. a fin de obtener

infbrmación adicional sobre su scguridad e identiflcar nuevas indicaciones sobre su

ellcacia.

Los estudios clinicos FASE lV, son cada vez más frecuentes. dcbido a la óptima

organización de los Cenlros de Investigación que intervicnen, la alta calidad cn los

procesos y la correcta aplicación de los criterios dc los comileis de ética

independientes que intervienen en mismos.

Los Ensayos Clínicos obedecen al cumplimiento dc Lineamientos y Regulación

Local e lntemacional. Los Lineamientos lntemacionales establecen las pautas

élicas sobre los cuales se debe basar la Investigación cn Scres Humanos, de los

protocolos para un ensayo específico, del consentimienlo informado v voluntario

por parte de los sujetos de la investigación, de las razones justificables para la

experimentación y de la creación dcl CEI Comité de Ltica lndependiente integrada

por miembros médicos, científlco y no cientílico.

I
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2.2 Protlucto o sen icio objcto de I Plan de \cgocio

El Centro de lnvestigaciones Médicas REASERCHIN, busca interactuar con la

Industria Farmacéutica, en proveer los recursos y experiencia necesaria en la

ejecución y coordinación de los ensayos de investigación clínica con cl luerte

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

Básicamente nueslro scrvicio se'enlbca en la realización rle los Ensal'os Clínicos

de Fase IV o Estudios dc lnvcstigación Clínicos que comprcndc lo siguicntc:

r' Monitoreo terapéutico de los medicamentos aprobados y comercializados, que

incluyen estudios de calidad de vida y' relación costo-beneficio.

/ Ensayos usados para la extensión de líneas de productos.

r' Ensayos con el propósito de acceder a poblaciones más amplias.

r' Ensayos para determinar cambiar una formulación ya existente.

r' Ensayos para evaluar interacciones con otros medicamentos comercializados.

/ Ensayos para apoyar a una aprobación condicionada. cuando los organismos

regulatorios dan la aprobación de comercialización de un medicamenlo. pero

quieren que la compañia recolecle más datos que prueben su efectividad y

seguridad.

ilt.- Est t t)to t)u \IuRC.\tx)

3.1 Identificación del Bien/Scn icio

Nuestro Plan de Negocios, es el servicio integral y solución estratégica al proceso

dinámico de la Investigación Clínica llevada a cabo con el propósito de garantizar

un flujo conslante de medicinas innovadoras capaces de marcar la difbrencia. este

compromiso es asumido por las multinacionales de medicamentos. pues para las

pequeñas l'armacéuticas no es negocio l'ender medicina para enfermedades que no

son de consumo masivo,

La investigación de enlcrmedades quc aún no lienen cura, en el mundo reprcsenla

el 257o de males.

l0



-1.2 -.\n:ilisis tlr la l)cnranda

Durante años la industria l'armacéutica ha sido una de las más poderosas y rentables

del mundo. La introducción de tecnologías condujo a una explotación de patentes

lbrmacéuticas desde principios de los años 90 hasta la actualidad. l.as patentcs lcs

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 más activa en cl dcsarrollo de los

medicamentos.

[-as grandes l'armacéuticas invierlen en Inlestigación con cl propósito dc tcncr una

buena ahemativa de desarrollo de nuevos medicamentos fiente al vencimiento de

las palentes de muchos de sus medicamenlos dcnominados "bomba", esto ss. con

r,entas de más de un billón de dólares por cada medicamenlo en una sola dercada.

Cuando un medicamento pierde la protección de la patcnte y se enlicnla a la

competencia, normalmente las vcntas cacn hasta cn un 800/o.

Aunque la industria larmacéutica promucve la gran mayoría de los ensa¡'os

clinicos. no todos los laboratorios disponen de la infiaestructura neccsaria para

ponerlos en marcha. Cerca del 50% de ellas decidcn hacer esta labor de manera

externa v contratar a las CROs, siglas anglosajonas " ( )r anizac ionc-s dc

Investif¡ación Dor Contrato" cntrrrista al Prcsidcntc dc l¡ AJoci cir)n Ir: ¡lol¡ tl

('on)n¡ñr¡\ (ic Inr r:sti,.r¡c irin Clrnica t ,,\bril 1008

3.2.1 Segme ntación dc llft¡rcado

Dentro de nuestra Investigación de Mercado determinamos la unidad de análisis, la

cual la conforman las empresas deslinadas a la labricación. comercialización 1y'o

distribución de los productos larmacéuticos, en el mcrcado ecuatoriano, para esto

se recopiló la infbrmación proporcionada por las Organismos y Asociaciones

oñciales que agn¡pan a la gran mayoría de las empresas lármacéuticas nacionales

como multinacionales: ALFE "Asociación de Laboratorios Farmaciuticos

Ecuatoriana". ALAFAR "Asociación de Latinoamericanos de [,aboratorios

Farmacéuticos" y ASOPROFAR "Asociación de Prof'esionalcs dc Fabricanles y

il



Distribuidores de la lndustria Farmacéutica Ecuatoriana", de esta manera se

obtuvo cl Cran Universo de nuestro proyecto. el cual se detalla a continuación:

No Compoñíos

tormqcéulicos

Distribuye

Todo

Produclo

Produclo

Cosmélicos

Produclo

Genérlco

Produclo

Morco

I

2

3

4

5

ó

7

8

Bristol Myers Squibb

Abboll

Acromox

Azlro Zeneco

Ardimed

Bosso

Boyer

Biogenel

Eiopos

Bioindustrio

Bbroum

Boselphormo

Bogo

lngelheim

Boncology

Biocross

Cormin/Ch¡le

Cifso

Chef or lnfob¡

ChoMer

CF Fleel Co.

Corvol

Difore

Disfomed

Difosur

Deutsche Phormo

Etlphormo

Ecu Loborolorio

Edeco

EcuoquÍmico

X

X

X

x

x

X

X

I
l0

ll
12

l3
l4

'ló

t7

l8

¡9

X

x
X

X

x

Y

x

X

l5 Boehringer

X

x

X

X

x

X

20

21

22

23

24

25

26

27

28

30

X

X

X

X

X

X

X

X29

x

X

3l

I:



32 Formovenlos X

33

34

35

3ó

37

38

3t
40

4l

42

¿1.:t

44

¿t5

46

47

,a

4?

50

5r

52

53

54

55

5ó

57

58

59

ó0

ót

X

Formoyolo

Ferrer Phormo

Fitoleropio

Corcos

Genoso

Generextro

GrupoFormo

Genomérico

Genfor

GloxoSm¡lhkline

Beechon

Grupo Formo

Gutis

Grünenlhol

Hosp¡médikko

HG

Hoechst

Hermes Sweeleners

lndunidos

lnfobi

lnterphorm

lf olchem

Itolformo

.Julphormo

Johnson& Johnson

Kronos

Kimtemen

Lob-Nyse

Lozor

Lomoson

Liro

Móximol Medicol

Mckesson

Meod Johnson

Menorini

X

X

x

X

X

x

X

x

X

X

X

X

X

X

x

X

x

x

X

X

x

x

x

i";Ijil;

X

X

X

x

62 L¡fe

ó3

64

ó5

óó

67

X

X

v

x

x

X

X

li



ó8

ó9

70

71

72

73

Merck Ecuodor

Merck Shorp &
Dohme

Nifo

Neo Formoco

Neslle

Novoformo

Novortis

Nulricio

N¡pro

Orgonon

Osmophorm

Plizer

Provenco

Phormobol

Pindo

Químico Ariston

Quifolex

Rocnorf

Roserphorm

Recolcine

Roche Ecuodor

Roddome

Rowe

Roemmers

Sonoñ Aventis

Schering Plough

Suiphor del

Ecuodor

Seres

Tulipon6so

fecnofomo
Un¡ón Form Noc.

V¡lolis

"--Htri
''i:tlj : .

X

X

X

X

X

X

X

x

X

x

X

74

75

76

77

78

79

80

8',|

82

83

84

85

86

87

88

8?

90

9I

92

93

94

95

X

X

x

X

x

X

x

X

X

x

x

x

X

X

X

96

?7

?8

99

100

X

X

X

X

X

XWyelh Consumer

l.l



96

97

98

99

100

Tulipone:o

Tacnohnm

Unión Form Noc.

Mloli¡

Wyeth Consumer

x

x

x

Determinado el Tamaño dc nuestro Universo integrado por 100 enlprcsas

farmacóuticas registradas en el pais, (existicndo otras más que trabajan de manera

ilegal). pasamos a estratificar la muestra. obtcniendo lo siguicnte:

FARMACÉUTICAS: Csntidad Porcentaje

l)istrihuidorar i( onrrrc iu li¿¡rlr¡rar llo/.

l'rr¡d uctos ( osr¡ri'licos 5"/"

Prtrd uctos (ieni'ricos {¡l -lti "1,

Productos )larca 1 Patentados .16 .1ó7.

TOTAL: t00 l00o/o

De acuerdo a los intereses del proyecto predeterminamos quc nuestro Mercado

Lspecífico lo conforman el 367ó de las empresas farmacéuticas del Gran Univcrso,

son 36 farmacéuticas multinacionales con representación cn el pais que

comercializan medicamentos de marcas patentadas.

Las patL'ntes farmacéuticas. son aquellas invenciones relacionadas especificamente

con la creación de nuevos medicamenlos. se otorga en cl nromento en que se

presenta a la autoridad competente: dura 20 años. durante cse tiempo gozan del

derecho de exclusividad en los mercados, pero 12 de los l0 años que dura la

protección, las fhrmacéuticas multinacionales destinan ese tiempo a investigar la

efectividad terapéutica de los medicamentos.

El objctrvo principal de la patente es reconoccr el esf'uerzo del inventor: asi como.

compcnsar los costos generados durantc su invcstigación. Nuestra Ley de

Propicdad Intelectual. regula las patentcs de invención a través del Arlículo 120.

X

X
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Seguidamente del Mercado [:specitico obtcnido dc J6 !'mprcsas, sc lc's rcalizó una

invcstigación dc campo a través dc cncuesta para detenninar cl grado dc interés y

disponibilidad de acoger nuestro proyecto. resultando que l5 empresas

thrmacéuticas conformaria nuestro Mercado Meta, empresas rnultinacionales

domiciliadas en el país. basatlas en el compromiso y rcto dc mcjora continua de la

eficacia de sus productos, que disponen de un presupuesto considerable destinado a

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

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

realización de estudios clinicos.

Abbott
X

51, Europo, Pocífico

Asiót¡co, Coñodó y
Américo lolino

X X

Azlro Zeneco

Bristol Myers Squibb

X

Sl, Equipo de I2.000
Pro{esionoles del
Areodel&D

lideron proyeclos

olrededor del Mundo.

X x

Fue uno de los

mós poderosos de
EEUU, enfrento

problemos

ecoñómicos,
podrÍo ser

odquirido o
fusionodo.

Boyer
X

51, lnvierle millones

de dólores en su

División Formo.

X

Biogenet
X

Sl, en Bohio Blonco,
Arqenlino

Biopos Licencios de
Colombio

Boehrinqer

Bogo
x

x

51, Monliene
ocuerdos esholégicos

Sl, en Alemonio,

X

X

X

x
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lngelhe im EE.UU, lngloteno,
Colombio y

Arqenlino

Cormin,/Chile Productos

Slondores

Gorcos NO

x X

Gloxo Smithkline
X

X X X

Hoechst

Sl, Dire€caón Méd¡co
en Son José, Costo

Rico

Sl, Deportomento

Cienlifico
Produclos del

seclor gonodero y
ovicolo.

Sl, en Froncio,

EE.UU., Argentino y
Colombio.

lnterphorm

Julphormo

X X

NO
Johnson& Johnson Desorrollo opósitos

quirurgicos y

onlisépticos

life
Lomoson

x
Represento ol grupo

AZTRA.ZENECA,

NO

Meod Johnson NO
Menorini NO
Merck Ecuodor NO

X

Sl, medionle MERCK

RESEARH

LABORATORIES, en

los Estodos Unidos.

Esludios

Complemenlorios
con Terceros

Nestle

Shorp &Merck
Dohme

Especiolizodo en

productos

nulricionoles.

X X

Nóvorlis
x Sl, Dirección Médico X X

Fusión de CIBA y

SANDOZ
Orgonon

Plizer 51, desde 1999
cuento con Fundoción
PFIZER, que impulso

lo invesliqoción
científico y sociol.

X X X

A podir de
Noviembre de

2007 lormo porte
de Schering-

Plough

Quimico Arislon Geslión de
Terceros

Roserphorm NO
Recolcrne NO
Roche Ecuodor X Sl, o lroves de Io X X lnslolodo en

l1

Grunenthol

I

I

I

I

I

9

t0
ll

l7

l3

l4

t5

lx

tó

l,
ta

't9
20
21
22

?3

7.4

25

26

27

28
29
30



Fundoción NOVO
NORDISK, que
conlribuye ol

progreso cienlÍfico,

Argenlino, poro
esloblecer su bose

de operociones
poro Américo

[olino.humonilorio sociol

NO
x

-1.2.2 [actorus qttr afrclrn la Demrnda

Entrc los supueslos y factores extemos considerados en la detcrminación de

nucstra Dcmanda. nombramos los siguientes:

l,\( l()R Jt Rlt)t( ()

La actual ('onstituciirn- cn su An tlO- Sccción Norcna "De la ('icncia v la

-l ecnoltlgia". rc.liert' rnu! cseuct¿nlcnlc Iil l:st¡do lirnrcnllrá la ciencia v la

lccnología. csnccialnlcntc cn todos los nivclcs cducati\'os , diriuid¿s a nreiorar l¿r

NORowe

Roemmers NO

X X

Primero en Europo

X X

Acuerdos de
Coloboroción
Exlerno con

Argentino, Brosil,

Chile, México y
Venezuelo

Sl, lnvestigoción
lnlernocionol, en mós

de 20 Cenlros de
lnvesligoción en kes

Contineñles

5oñofi Aveñtis

5l

Schering Plough

X Sl, lrlondo, Si

X

alth

51, en sede cenkol
Nuevo Jersey, EE.UU

Tecno{ormo

x

roductiv idad la ctlnr ct it rr it[rtl cl nlanc o sustcntablc dc los rccursos na(rrr

y r sutislhccr las ncccsidadcs biisicas dc ll poblacrrin

(larant izará Ia libcnad tic las ¿ctiridadcs cicntilicls v tccnol(iqicas v la Drotccet(in

lepal de sus rcsultados. asi co¡no cl conocir¡riento anccstral col tctt\ ()

La invcsti,ración cientillca Y tccn()l(;!Iicr sc llclará a cabo cn las univcrsidades,

escuclas Dolitécnicas- rl5trlulo\ \r.r tlcn()rcs ticnlcoi \ tccnol(')qicos v cL't)lr()\ dc

cn coordinación con los sectorcs oroductivos cuando seainr estiuacirin cicntilica.

l8
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A pesar de que la actividad de lnvestigación Científica. está considcrada en la

Ley. se necesita de un Marco Normativo claro, 1'a que en el Ecuador, cxisten

miles de copias de medicamentos que no poseen el debido sustenlo de un estudio

clínico, no cuentan con un aval suficiente que demueslren su elicacia l seguridad

y a la vez brinden las garantías necesarias a la población. Muchos medicamento

en el mercado ecuatoriano, consigue el registro sanita¡io de alimentos. olieciendo

propiedades curativas, consideradas milagrosas. pero que en el lbndo son inocuos

(no hacen daño a la salud), pero tampoco cumplen con los resultados oliecidos.

I;AC'fOR POLI'fICO

Las Relbrmas a la Constitución planteadas por la Asamblea Constiluyenle, que

busque el tbrtalecimiento dc la inversión en lugar de debilitarla, inversión que

nccesita como base principal una seguridad jurídica y' el respeto absolulo a la

propiedad privada. Se requiere de la suflciente conllanza en el pais para poder

encaminar la inversión a mediano y largo plazo. principalmcnte la invcrsión

extranjera.

I]ACTOIi SOCIAL

La Encuesla Demográlica y de Salud Matema-lnfantil ENDEMAIN 2004.

aplicada a 29.000 hogares de las 22 provincias del país. determina que cerca del

50% de la población que tiene problemas de salud se automedica y el considerar

que la enf'ermedad que padecen es leve, son las dos principales razones para no

buscar una atención médica.

Se concluye enlonces, que el modo de pensar del pueblo ecuatoriano, sigue siendo

la automedicación, lo cual resulta un riesgo para cualquier persona. porque ninguna

medicina es inofensiva. Para prescribirla se necesita de un profcsional médico que

conoce de la conveniencia del medicamenlo y la existencia de contraindicaciones,

Las consecuencias del mal uso de medicamentos ¡'de productos inseguros es

alarmante y altamente peligroso, por lo tanto es necesario en nuestro país un

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

sociedad modema.

Iti



Ii'\C"l OII IrCO\O\llCo

El crecimiento registrado de las economías de nuestros paísL's !'ecinos l'luclúa entre

el 6 y 8%. Colombia regislra un crecimiento del 6.8% en los últimos dos años ¡

Perú el 8% anual. Estos países están orientados a una economía de mercado.

mientras tanto el Ecuador y Bolivia presentan un crecimiento que bordea apenas el

370, se orientan más por el proteccionismo y un Estado intenentor en la actividad

ecolt()mlca.

Es imprescindible que el Ecuador se iguale a los países vecinos. promovicndo la

inversión en los seclorcs productivos y la libre competencia Io que verdaderamente

genera crecimiento de un pais.

3.3. Comportamiento Histórico de Ia Demanda

El desarrollo acelerado de las Industrias farmacéuticas en el mundo en los últimos

20 años, la introducción de novedosa tecnología de producción y'el desarrollo de

la regulación del registro de medicamentos cada día más cxigentes. favorece la

aparición de las Organizaciones de lnvestigación por Contrato (('ontruct Reseurch

Organizutions, CROs) en los años 70.

En la década de los 90, éstas organizaciones CROs, se convierten en prol'eedores

ágiles, eficientes y con cxperiencia de estos sen,icios. lo que permite acelcrar el

desanollo del mercado fhrmacéutico mundial, debido a la sobrecarga de trabajo

relacionado con la evaluación clinica de drogas, equipos médicos. métodos y

técnicas de diagnósticos.

El campo de la Investigación Clínica es muy grande, el promedio eslimado para

desarrollar una nueva mcdicina excede los 800 millones de dólares.

3.{. Demanda Actual

-1.{.1 }letudokrgía tle la Inrestigacirin

l9

La Organización Mundial de la Salud. señala que todavia no cxistc un tratamiento

adecuado para los tres cuartos de las 2.500 enl-ermcdadcs con diagnósticos

conocidas actualmentc, r r¡ rr § .c¡preso.ec 'sent ana salud maYo f008r



La metodología de investigación utilii¿ada en nuestra proyección dc mcrcado ha

sido de carácter cualitalivo. Se determinó el gran Universo, utilizando la

información disponible de los portalcs ollciales de las Organiz-acioncs 1'

Asociaciones Oficiales, que agn¡pan )' promueven el desarrollo de la industria

farmacéutica.

Obtenido el Universo de 100 empresas registradas en el país. estratiñcamos la

muestra obtenida conforme el interés de nuestro proyecto. resultando 36 empresas

farmacéuticas, a las cuales mediante la investigación de campo realizada

aplicando una encuesta resultó de 15 las empresas lhrmacéuticas que se

enm¿ucan denlro del perfil de cliente para nueslro proyecto y que conlbrman 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.

-i.-1.2 l)cnranda ,\ctu¡l dcl Se rr ir¡io

Las actividades de Investigación Clínica actual lo conccntran las larmacéuticas

multinacionales, quc buscan el desarrollo de nuevos medicamentos para

responder a las necesidades específicas de los dil'erentes segmentos de las

poblaciones alr,-'dedor del mundo.

En el Ecuador según un estudio, con corte a abril del 2004. de la Cámara de la

lndustria Farmacéutica dc lnvestigación (ASOPROFAR), en el mercado local se

expenden 3.215 medicinas. el 85% llegan del exterior son productos originalcs de

marca y el resto son copias ¡ genéricos. Es uno de los mercados más pequeños del

Contincnte. Los labora¡orios nacionales no realizan investigación propia para

nuevos medicamentos, trabajan sobre las palcntcs ya libcradas.

3,5. Pro¡ ccción de la l)e mantla.

l0



3-{. I)emanda Actual

J.{.1 }letodología de la lnvestigación

La metodología de investigación utilizada en nuestra proyección de mercado ha

sido de ca¡ácter cualitativo. Se determinó el gran Universo, utilizando la

información disponible de los portales oficiales de las Organizaciones y

Asociaciones Oficiales, que agrupan y promueven el desarrollo de la industria

farmacéutica.

obtenido el Univcrso de 100 empresas registradas en el país, estratificamos la

muestra obtenida conforme el interés de nuesüo proyecto, resultando 36 empresas

farmacéuticas, a las cuales mediante la investigación de campo ¡ealizada

aplicando una encuesta resultó de 15 las empresas farmacéuticas que se

erunarcan 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.{.2 l)emanda Actual dcl Se n icio

Las actividades de Investigación Clínica 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 según un estudio, con cone a abril del 2004, de Ia Cámara de la

lndustria Farmacéutica de lnvestigación (ASOPROFAR), en el mercado local se

expendcn 3.215 medicrnas, el 85% llegan del exterior son productos originales de

marca y el resto son copias y genéricos. Es uno de los mercados más pequeños del

Continente. Los laboratorios nacionales no realizan investrgación propia para

nuevos medicamentos. trabajan sobre las patentes ya liberadas.

ll



.1.5. l'ror e ccitin dc la l)emanrla.

[.Jn entomo tan volátil de la mayoria dc los mercados como cl que vivimos

actualmente, cl sector f arrnacóutico sc caracteriza tradicionalmr".nte por mostrar un

bucn comportamiento. por tratarse de un scctor anticíclico. quc cuenta con una

imponantc capacitjad de gcncrar ingresos.

El crecinriento dcl scctor larmacéutico en el pais. scgirn cstadísticas de la cmpresa

invcstigadora IMS Intcmational Markct Scrvice. organización que es la fircntc'de

infbrmación sobrc la industria famracéulica. ha sido el siguicntc:

ANOS FACTTIRACION ( Rt_( lltIuYt ()
I0 01 {50.00 lllillones de drilarcs fi.65%
2003 {{9.(X) }lilkrnes rle drilarcs 8.Z0"tt
200{ J9-l.ll0 ll illones tle dril¿rcs 7,93.,1
200 5 {30,{0 }lillonts dc d<ilares (srctor prira(lo)

75.0() llilllonrs de tlólarcs (sector público)
lt.Ít{"1,

luentt: l\lS (lnternationirl \larkct Scrriccl

El año 2005. marcó el cuano año conseculivo de crecimicnto tlel sector

lbrmacéutico en el licuador. lo que .iustifica la presencia del númcro de

laboratorios con operacioncs en el país. cn el cual las multinacionales son los que

ocupan los primeros lugares cn l c-ntas.

l-os [.aboratorios Pfizer. Novartis. (irünental. Schcring-Plough 1' t-ile. son las

f'armacéuticas que ocupan los cinco primcros lugarcs en venlas. han tcnido una

participación cada una entre el 5.71 ¡- 4.07oA en cl Año 2005. dcstinando cerca de

LJSD $ I millón dc dirlares a la inr,estigación.

s {.10'.t00.000 s 2t'0¡6.560 {,89 S t'001.000 t,76.

Dentro del cuestionario realizado de nuestra encucsla realizada. adicionalmcnte se

indagó sobre los rolúmenes esperados para los prórimos a¡ios. dc lo quc sc

obturo quc las multinacionalcs dcntro del nrercado ecuatoriano pretenden

consolidarsc cn el prinrcr lugar \ tcner un crccintientc) hasta de un 9o,'o cn los

¡ITVERS!ON

TOTAL

AÑO 2005

PARTICIPACION

PROM. DE CADA

MULTINACIONAL

CAI{T¡DAD

DE§T¡NADA A

rNvEsTrGACrÓN'/c '/o



para intensificar Ia investigación científica, subcontrato el sen,icio de centro de

invesligaciones que oficce ventajas competitivas para la industria farmacéutica.

-3.6. .{nálisis tle la Ofcrta.

3.6.1 Comportamicnto Hisf(irico de la Oferl¡.

Durante muchos años la investigación módica se la ha realizado únicamente en los

países dcsanollados. por contar éstos con los medios económicos y tecnológicos

nccesarios. En la actualidad csta situación ha ido cambiando y ahora varios de

estos países son los que acuden a los países en vías de desarrollo para realizar

eslos tipos de estudios.

La realización de los Estudios Clinicos de FASE IV. etapa en que el

medicamento está en uso generalizado, se lo realiza en varios paises no

desarrollados y permite que realmente se pueda apreciar los derivados dc uso

prolongado y los f'actores de riesgo adicionales no conocidos de los

medicamentos.

Cuba fue uno de los primeros países que adoptó la tendencia estable de trabajar

como una Organización de lnvestigación por Contrato "CRO", al crear cn I991 cl

Centro Nacional Coordinador de Ensayos Clínicos (CENCEC), institución que

asume la evaluación clínica de numerosos t'rlLrmacos, equipos médicos y

biomateriales producidos en nuestro país

Actualmente existen más de 450 centros de investigaciones en Eslados Unidos y

en la Unión Europea.

En América Latina a partir de 1994 surgen pequeñas compañías privadas, de tipo

"consultores" ¡, luego se expande a muchos países como Mdxico. Argentina.

Brasil, Chile ¡' Colombia.

ll



3.6.2. Oferta Actual.

Los Centros de Investigación por Contrato son considerados imponantes para

disminuir costos de las farmacéuticas y pa¡a garantizar seguridad y calidad en los

ensayos clínicos y en los estudios de postmercado.

Un ejemplo de la oferla de este servicio lo lenemos en nuestro vecino país de

Colombia, la Organización SIPLAS RESEARCH ORGANIZAI'lON,

proporciona investigación clínica La¡inoamericana de calidad para el mundo

enlero. En Ia década de los 70 SIPLAS, colaboró en las primeras investigaciones

clínicas, pero a patir de los 90 el trabajo en estudios clínicos se hizo más

importante. habiendo partic¡pado en un número signilicativo de estudios

multinacionalcs.

Con sede en la ciudad de Bogotá, actualmente eslá dedicada a proporcionar apoyo

a las compañías farmacéuticas multinacionales para la realización de ensayos

clínicos mullicéntricos en Latinoamérica.

Con centros a todo lo largo de la región, tiene acceso potencial a 100 millones de

personas ubicadas a menos de 90 minutos de sus instalaciones principales. Su

capacidad, experiencia 1' sen,icios en estudios están a ni\,el de los mejores del

mundo. Es uno de los contratistas líder en estudios clínicos de los paises de la

Región Andina. entre sus principales clientes están:

. ABBOTT LABORATORIES INTERNACIONAL

- ASTRA MEDICA

. ASTRA ZENECA

- AVENTIS PHARMA S.A.

- BAYER S.A.

- ELI LILLY INTERAMERICANA INC.

- GLAXO SMITII COLOMBIA S.A.

. CRUPO FARMACEU-TICO BIOTOSCANA.

- KENDELL, MEXICO.

- MERCK SHARP & DOTIME

li



. PFIZER S.A

. PHARMACIA INTER-AMERICAN CORPORATION

. SHERING COLOMBIA S.A.

- SCIREX CORP.

- TAKEDA PHARMACEUTICAL NORTH AMERICA INC

. WYETH. INC.

. COVANCE CENTRAL LABORATORY

- QUINTILES LABORATORIES-

. GENTRIS LABORATORIES.

. GENTRIS LABORATORY

. CLINICAL TRIAI-S QUEST DIAGNOSTICS

- TAIHO P},IARMA USA, INC.

3.7. l)rscripción tlel Plan dc l\larkcting

-3.7.1 . Estrategia th Pre cios.

/ Se establecerá precios asequibles, considerando las condiciones que f-úa cl

mercado.

/ Estructura variable de nuestras condiciones y términos de contratación.

-1.7.2. Estrategias rle Promoción.

r' Participar activamente cn la Fase de Diseño de los estudios clínicos que

llevan a cabo las farmacéuticas, involucrándonos aclivamenle en el trabajo

realizado por los Departamentos Médicos y de Investigación y Desarrollo,

y' Generar esludios que complementen la investigación realizada por las

compañías internacionalcs.

r' Desarrollar el Portal Wcb, que sirva de cafa de presentación de la

compañía y de publicación de los trabajos en investigación realizados.

r' Establecer acuerdos de colaboración e investigación con las más prestigiosa

instituciones académicas y organismos de salud.

r' Publicando y difundiendo los resultados de los estudios en rer,istas

científicas y congresos nacionales.
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3,7.3. Estrategias de Servicio,

/ Buscar ser socios confiables de la industria farmacéutica y. organizaciones

de salud, proporcionrindoles servicios destinados al mejoramiento de la

salud humana y de calidad de vida.

r' Estimular la Investigación en el profesional médico de nuestro país, de

manera que ellos asuman como una de sus responsabilidades la producción

científica permanente, de acuerdo a los directrices establecidas.

/ Toda la organización interactuará en una estructura organizada en las áreas

que les corresponde para lograr los objetivos.

/ La transparencia y la metodología es la mejor garantía del trabajo

investigativo que se lleva a cabo.

/ Planificación cuidadosa del Plan de Reclutamiento con Objetivos Claros y

efectivos de acuerdo al tipo de ensayo.

3.7.{ Estralegia rlc l'laza.

Canal O "Oferta de Sen'icio directo al Clicnte".

IV.. T]STUDIO TÉCNICO.

{.1 Ingeniería del Proveclo.

La ingeniería del proyecto se lo expresa en toda la extensión de la realización de un

ensayo clínico FASE lV de un medicamento que realiza cl Centro de

Investigaciones.

l5
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Lqbo¡qtorlo
Pqtrcdnsdol

tureto, del
Enroyo Clínlco

Honltor del
Enro¡ro

Equlpo
lnuortltodo?

Com.t. d. Euco
lnd¡prodtrnt¡

El Centro de lnuertigoción.- Eje del Enroyo Clínico.

Detrás de cada investigación exislen diversos actores, de los cuales mencionamos

los más visibles e imponantes.

/ Laboratorio Patrocinador
/ Monitor del f:nsayo
/ Comiti dc i:tica Independiente
/ t;quipolnvcstigador.
/ Sujctos dcl linsayo

Ll l)u I rocin rtlr¡ r.

[ls la compañía auspiciante, que tiene el interés de realizar un Ensayo Clinico.

En cl mayor tle los casos. es un laboratorio que tiene el interés de investigar cómo

funciona un f?irmaco y lo que hacen es formular hipótesis, crear un protoco¡o y

contratar al Centro de lnvestigaciones que consideran idóneo para rcalizar el

estudio.

)1

Cutro de
¡¡lr.rtgod&r



Pero también existen los casos en que el interés surgen de investigadores o grupos

cooperativos que quieren estudiar un determinado aspecto de un mcdicamento ¡-

buscan a Ia industria farmacéutica p¿ua que lo financie, si consideran que a ésta le

puede interesar hacerlo.

El Monitor del Ensayo,

Es el prot'esional elegido por el promotor, que sq encarga de dar scguimicnto

directo a Ia realización dcl ensayo clínico. Comprueba el cumplimiento dcl

protocolo establecido y sirle de vínculo entre el promotor v el investigador

principal.

El Comité de Etica Independiente.

Ningún ensayo clinico puede realizarse sin infbrme pro'io de un Comité Etico. cl

cual es independiente de los promotores y del Centro de lnvestigación. 'l'ienc por

objeto el'aluar que los Prolocolos de lnvestigación presentados por las

farmacéuticas sean apropiados desde el punto de vista élico y técnico. Debe estar

contbrmado por un equipo interdisciplinario de médicos y profesionales en cl

campo específico de la investigación, deben ser acreditados por la autoridad

sanita¡ia competente de la localidad. El Comité Etico Independiente, revisa los

inlbrmes sobre el progreso del estudio y el informe final del mismo. Tiene como

responsabilidad ética velar por la protección de los derechos ¡ el bienestar de los

sujetos del ensayo y puede interrumpir o cancelar un estudio si surgen riesgos

inespcrados durante el mismo.

El Equipo Invesligador.

l.o conforma cl prolesional médico que realiza el estudio clínico confbrme los

Proccdimienlos Normalizados de Trabajo y las Normas de las Buenas Prácticas

Médicas establccidas. Es el responsable de la protección de los derechos y cl

bienestar de sujetos que parlicipan en cl cnsayo. Debe tener el entrcnamiento y la

experiencia apropiada para llevar a cabo un cstudio clinico. 'liene la
responsabilidad de conocer a fbndo el produclo en estudio, el protocolo y toda la

información que contiene el Manual del lnvestigador, el cual detalla cada una de

las actividadcs del ensayo.

27



El equipo también lo integra el auxilia¡ médico. que es quien usualmenle

establece el horario de visitas de monitoreo, rellena los formula¡ios, recoge las

muestras de laboratorio de los pacientes.

Los Sujetos del Ensayo.

Son las personas que participan en el ensayo clínico. Un candidato para un

ensayo clínico debe tener un nivel de síntomas o de enl'ermedad adecuada para el

tipo de ensayos que se va a realiza¡ Tipicamente, el participante de un ensayo.

recibe una evaluación médica. exhausliva y'una vez aceptado. otorgar libremente

su consenlimiento inlbrmado. Se entiende por consentimiento inlbrmado al

procedimienlo que garanliza que el sujeto ha expresado voluntariamcnte su

intención de participar en el estudio clínico. después dc haber comprendido la

información entregada acerca de los objetivos del estudio, beneficios.

incomodidades, riesgos previstos, derechos y responsabilidades.

{.1,2, Proceso de I'roducción.

Se establece un proceso de producción detinido por ensayo clínico. para

optimiza el empleo de los recursos.

ACTIVIDADE' PRE.INICIO DEL EN'AYO

INIERACCION

INVE'TIGADOR PATROC¡NADOR

Borer, Propóslto del
Enroyo

Cuondo dor ¡nlc¡o-
Durqclón delenroyo.

Procedlm¡eñlo,
l edlclqñet
Erlodlttlco,

Anóllsb,
Trolomlcrilo,

Documalrloclón,

Temo¡ de lnteré¡

28
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,U'CRIPCION DEL

coNrRAro Y/o pnorocolo,

DICTAMEN FAVORAELE DEL PROTOCOLO

COMIENZO DEL EN'AYO

RECLUTAMIENTO E INCLU'ION

Acuerdo por etcrlto

documenlo lodo li)

convcn¡do tobÍe

rerpon¡qbllldoder

enie 
"l 

Cenfio de

lnverllqocloncr y el

Potoclnodor, Lo!

clóurulor lncluycn

condlclonct do pogo.

ob¡cllYot, crllcrlo!

lq deltutpGnrlón

Por porle del

Comlté de Etlco lñdependlente

coñllá d. Rcvltlón lnrllluclonol

Consenlimienlo
Reclulomlenlo lnlormodo lncluslón de SuJelos

l9
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Reclutom¡€nto

I¡ el proreso dc
idcnlifitotión de
pocirntcs opropiodos y
lo svoluoclón dc su

a
an

tn<lur¡ón de tuieto¡

E¡ cl proceso de

incorporoción do

suielos o ún ensoyo
¡nedionlc el

PA'O 
'IGUIENTE

Una vez que los sujetos hayan dado su consentimiento infbrmado, debe

realizarse una serie de pasos adicionales antes de da¡ comienzo al tratamienlo y

los mismos se documenlan cronológicamente según el número de ensa¡'o.

Perlodo de Lovsdo

Arlgnoclón del frotomlento
ry

Pro(cao modionl. cl cuol los suictor
dcl cnroyo son osignodor o grupot
dr dco utilirondoaontrol

Aleotorlzoclón

i0

Evoluoción lnlciol
Hislorio Clínico, lnformos do

toborolorio, llotoc drl ilódico

A¡lgnqción del Número de tuleto



Los normoi de

3P(, .onlianrn
uno li¡lo dc no
mGnor ?0
do(umanlo3
escnriolcr prcvios
ol cnsoyo

Ante¡

lo¡ normo¡ BPC,
(onlirncn uno lirlo
da no msno¡ dc 25
dotumonlo¡
ossnriole¡ duronl¡
rl cnsoyo

Durqnte

lor normos BPC,

ronlicncn uno li¡lo
dc no mcno¡ dc 8
dotun!nlot
c¡onciolc¡
post.riorcr ol
tnSoYo

De¡puó¡

EL MANUAL DEL INVETTIGADOR:

. Re¡umsn de lot propledoder del

protocolo

. Re¡ultqdo¡ de e¡tudlo¡ no clÍnlcor.

. Efccto¡ cono«ldo¡ en ¡ere¡

humsno¡.

il

PROCE'AMIENTO DE LA DOCUMENTACION

Desorrollo del Ensoyo



FLU'O DE DATO'

Dsto¡ Clfnlco¡ en Formulorior
trriatodr(lír¡rot codolo¡

Monltor Vorlflco Dqto¡

lngre¡o de Doto¡
(opturo .l.dróri(! !n lo boic d! ootor

drl tr:oyo, rl lnv.lt¡godor gorcllt¡ro qu!
doror ol Pdroci¡odor cr

Admlnl¡trodor de Doto¡
limpic¡o dr lo3 dotc:, vcrilirorión y cicrrc

Anóll¡l¡ Ertodírt¡cot

lnforme de! Enroyo

ll

Publiccclón



{.1.3 Calendario de Ejccución dcl Ensa¡o Clínico.

Aprobo<ión
(oñilá dc lli.o

(onionro dcl lnroyo

I

ScAui,n¡cnlo
dc lo¡ Suicto¡

I
(ooclusión dol Enroyo

I

lntlusión de luictot

(on<lu¡ión d¿l l¡tudio

{.2. Tamaño tle un Ensay o Clínico.

Los estudios clínicos fase IV, son obligatorios para los nuel'os medicamentos

aprobados por la FDA, a ñn de recopilar información adicional sobre los riesgos y

beneflcio evidentes sólo con el uso generalizado en l'arios países.

Las empresas farmacéuticas trabajan de fbrma multicéntrica y multinacional, es

decir en coordinación con diversos Centros de investigaciones eslablccidos en

varios lugares del mundo para [evar a cabo un estudio clínico para la evaluación

de un medicamente. El número de parlicipante varía según el estudio clínico a

desarrollarse, por ejemplo un estudio muhicéntrico establecido para evaluar cierlo

medicamento para dejar de fumar. Este estudio necesita la participación de 800

sujetos alrededor del mundo pero se designa un número variable de participantcs

a cada centro de inl'estigaciones contratado de acuerdo a los objetil'os del

ensayo.

Plo¡ilirotión
<-

dr d.

Prg(.roñi!nlo dr Dlloi
limpioro finol dc Dotor

Adividod!! Duronlc rl In¡oYo
Yitilo d! lo¡ Su¡ltor
Rc¡¡rtrc dr lnúo¡modór

dc lo

I

<---------------

ilonrio do lor Evrrtcr AdYrrto
Y¡¡¡tú¡ d. noiilor.c



J.2.l . [-artorcs ltcstrictilos.

Los ensayos clinicos, fueron concebidos esencialmente para ser pueslos en práctica en

los países desanollados y en las zonas más urbanizadas de los paiscs en vías de

desarrollo. Se afirma que los principios éticos de los ensayos clínicos. aún no son dc

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

(Declaraciones dc la Asamblea Mundial de la Salud),

.\spcctos E ticos.

La aplicación de los principios éticos en los ensayos clínicos cn los países del

tercer mundo presenta limitaciones, sobre todo cuando sc trata de

investi gaciones de caráctcr intemacional.

Capacidad de Reclutamicnto

Las consecuencias de una cantidad insuliciente de sujetos puede llevar a. demoras en el

ensayo, disminución del poder estadistico, el ensayo no puede lograr su objetivo.

suspensión prematura del ensalo y menos oportunidades para participar cn f'uturos

ensayos.

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

número requerido de sujetos (Ccntcr \\ atch lnc l00l ).

Para cubrir los posibles daños a los sujetos del esludio cono consecuencia del

ensayo clínico, el promotor contrata un seguro, que además cubrirá las

responsabilidades del centro de investigación y de sus colaboradores

ll



{.3. Localización del Provecto.

{.3.1 }I acro [,ocalización.

L,a localización det Centro de lnvestigaciones IN'f I]RNACION,,\L

RESIIARCI{IN en el Ecuador, es óptima y va de acuerdo a los requerimientos

actuales de la Investigación Clínica Multicéntrica llevada a cabo cn la vigilancia

y seguimiento de los medicamentos puestos en cl mercado.

EI Centro de Investigación. mantiene una alianza estratégica con SIPLAS

Research Organization, institución intemacional acreditada por la FDA, la

misma que se localiza en nuestro vecino país de Colombia y de que obluvimos cl

entrenamiento académico y la capacitación necesaria, para llevar a cabo

investigaciones clínicas de calidad para el mundo entero.

-1.3.2. NI icro Localización.

E[ Centro de Investigaciones estará ubicado en la provincia del Cuayas en el

seclor norte de la Cuidad de Guayaquil, tiene la ventaja dc 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 país, si el producto

materia del ensayo se lo trae por vía aérea, el aeropuerto tambión se encuentra a

pocos kilómetros.

\,.. LA I]NIPRESA Y STi ORGA\IZACIoN

5.1. La Empresa

Proyecto:

Rama:

Nombre Comercial

Razón Social :

Socios:

Centro de Investigación Médica

lnvestigación y Desanollo Ensayos Clínicos

INTERNACIOANL RESEARCI IIN

Sociedad Anónima

3
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5.2. Blst l ilosrifica de la l.nrprrsa

"Adecuar nuestros servicios conforme al interés estratégico global dc los

Patrocinadores de ta lnvestrgación Clinica y lograr posicionar a la insti(ución

en el panorama cientif'rco nacional e intemacional. como un centro que aporta

al crecimiento de la cicncia"

\I IS Io\

Proveer servicios de investigación clínica de alta calidad acordes a las

regulaciones y normas de la Buena Práctica Clínica.

\'/\t_oRIls

i Proteger la integridad, dignidad y bienestar de los sujetos de nuestros

estudios.

i Garantizar la calidad y confiabilidad de nuestros servicios.

i Responder y manlener estricta confidencialidad.

i Gcnerar todas las facilidades para el Patrocinador.

i Promover el desarrollo cientiñco.

5.-1. l,a Organización

[:l siguicntc csquema rr.'sunrc la oruanización intcma dcl ('cntro dc
lnrestigacioncs ('línica INTt:RNATIONAL R[St]AR( tllN.

DIRECTOR

(oordinodor

fervicio
Admlnlrtrqtluo

tervicio
Operqtivo

Proto<olo Clinico
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VI.- ESTUDIOFINANCIERO

6.I.I. INVERSION ACÍIVO FIJO TANGIBLES

CONCEPTO ACTTVO
TANGIBLE

ACTTVO
INTANGIBLE

CAPITAL DE
TRABAJO

TOTAL DE
INVERSION

ACONDICIONAMIENTO LOCAL
EQUIPOS DE OFICINAS
MUEELES DE OFICINA
VEH ICULO
INVENTARIO MATERIALES
AOECUACION SOFTWARE
ENTRENAMIENTO MEDICO
CAPITAL DE TRABAJO

22.900,00
8.200.00

17 650.00
55 000.00

5 000.00
1 300 00

40 000,00
3 750 00

22 900.00
8 200.00

17 650.00
55 000.00

5 000.00
1 300,00

40 000,00
3 750,00

TOTAL INVERSTONES: 108.750,00 ¡11.300,00 3.750,00 153.800,00

INVERSION ACTIVO FIJO TANGIBLES

1 ACONOICIONAMIENTO LOCAL
lnstalaciones de Computadoras
Gabinetes Triples
Gabinetes Resultados
2 EQUIPOS DE OFICINAS
Computadoras (5 unidades)
Proyector
Teléfono
FAX
Copiadora

3 MUEBLES DE OFICINA
Escntorios (6 unidades)
Sillas Eiecutivas (6 unidades)
Srllas Sencillas (40 unidades)
Pizarrón Liquido
lmplementos de Oficina
Mesa de Sesiones + Sillas
Equipos ¡¡édicos
4 VEHICULOS
Camioneta
Auto
5 INVENTARIOS MATERIALES
Utensilios

400,00
12 500,00
10 000,00

5 000,00
1 700,00

300,00
200,00
500,00
500,00

2.500,00
1.200,00
1 600,00

250,00
1.000,00
1 . 100,00

10 000,00

25 000.00
30 000 00

5 000.00

22 900 00

I 200 00

17 650,00

55 000.00

5 000.00

TOTAL ACTIVO FUO TANGIBLES: 108.750,00

6.1. PRESUPUESTO DE INVERSION

TOTAL



6.,I.2. INVERSION ACTIVO FIJO INTANGIBLES

6 ADECUACION SOFTWARE
Red inalámbnca
Software Clinico
Software Conteble
7 ENTRENAMIENTO MEDICOS

6.1.3, CAPITAL DE TRABAJO

INVERSION BIENES INTANGIBLES
TOTAL

200,00
800,00
300.00

1 300 00

40.000.00
TOTAL ACTIVO FUO INTANGIBLES: 41.300,00

CAPITAL DE TRABAJO
Constrtución de Compañia
Compra de Compañia
Gastos Legales
Depós¡to
Permisos in¡c¡ales

800,00
450,00

1 000.00
900,00
600.00

TOTAL CAPITAL DE

GASTOS ADMINISTRATIVOS
Arriendo
Sueldos y Salarios
Serv¡c¡os Básicos
Servicios Monrtor
Sum¡nistros Of¡cina
Suscr¡pciones
Movilizeción
Sumrn¡stros Médacos
Folletería

450,00
10 900,00

560.00
1000.00

200,00
300,00
450,00
550,00

1000.00
TOTAL: 15.410,00



6.1.4. CUANTIFICACION DE LA DEPRECIACION Y VALOR DE SALVAMENTO

cuANTtFtcActóN oe u oepnecnclóN
ACTTVOS Prec¡o

Un¡tar¡o
Precio
Total

V¡da
utit

Deprec¡ación
Anual

Depreciación
Acumulada

Va lor en L¡bros
(Año 3)

lnstalac¡ones de Computadoras
Gabinete Triple (5 unidades)
Gabrnete Resultados (5 unrdades)
Computadoras (5 unidades)
Proyector
Teléfono
FAX
Copiadora
Tv
Escritorios (5 unidades)
Sillas Eiecutivas (6 unidades)
S¡llas Sencillas (40 unidades)
P¡zarrón Liquido
lmp¡ementos de Ofic¡na
Mesa de Sesiones + Si¡las
Equ¡pos Médicos
Camioneta
Auto
Utensilios
Red ¡nalámbrica
Software Clínico
Software Contable

2 500 00
2 000,00
1000,00

500,00
200,00

40,00

400.00
12 500.00
10 000.00
5 000,00
1700,00

300,00
200,00
500,00
500,00

2 500.00
1.200,00
1 600.00

250.00
1.000,00
1 100.00

10 000.00
25 000,00
30 000,00

5 000,00
200,00
800.00
300,00

3

10
'10

3
10
10
10
10
10
10
10
10
10
10

10
10

5

l0
3
3
3

133,33
1.250,00
1.000,00
1.666,67

170,00
30.00
20,00
50,00
50,00

250,00
120,00
160,00

2 5,00
100.00
1 10,00

1.000,00
5 000,00
6 000,00

500.00
66,67

266,67
100,00

400,00
3 750,00
3 000,00
5 000,00

51 0,00
90,00
60,00

150,00
150,00
750,00
360,00
480,00

75 00
300,00
330,00

3 000,00
15 000,00
18 000,00

1500,00
200,00
800,00
300,00

8.750,00
7 000.00

1190,00
21 0,00
140,00
350,00
350,00

1.750,00
840,00

1 120,00
175,00
700,00
770,00

7 000,00
10 000.00
12 000,00
3.500,00

TOTAL: 18.068,33 55.845.00I 54.205.00tt



6.2. ESTADO DE RESULTADOS

DE IAS

TNGRESOS (ANOS)
INVESTIGACIONES MEDICAS
TOTAL INGRESOS
COSTOS Y GASTOS
¡¡EDICOS INCORPORACIONES
MEDICOS SEGUIMIENTOS
PERMISOS LOCALES
AR RIEN DO
SUELDOS Y SALARIOS
SERVICIOS DE MONITOR
SERVICIOS BASICOS
SUMINISTROS DE OFICINA
SUSCRIPCIONES
GASTOS DE MOVILIZACION
GASTOS FOLLETERIA
SERVICIOS DE CORREO
CERTIFICACION ANUAL
SEGUROS
DEPRECIACIÓN
TOTAL COSTOS Y GASTOS
UTILIDAD OPERAÍIVA
PARTICIPACION TRABAJADORES
UTILIDAD ANTE OE IMPUESTOS
IMPUESTO RENTA
UTILIDAD NETA:

15%

25Yo

1

752 667.00
752.667,00

40 000,00
20 000,00

300,00
450,00

10 900,00
1.000,00

560,00
200,00
300,00
450,00

1000,00
550,00

15.000.00
782.00

18.068,33
f09.560,33
643.'106,67

96.466.00
546.640,67
136 660,1 7

409.980,50

2
768 667,00
768.667,00

3

1 466 000.00
1.466.000,00

40 000,00
20 000,00

300,00
450,00

10 900,00
1 000,00

560,00
200,00
300,00
450,00

1.000,00
550,00

15 000.00
782,00

18.068,33
109.560,33

1.356.439,67
203 465,95

1152.973,72
288 243.43
864.730,29

40.000.00
20.000.00

300.00
450,00

10.900.00
1000.00

560.00
200.00
300.00
450 00

1000,00
550.00

15 000,00
782.00

18 068,33
109.560,33
659.'106,67

98 866 00
560.240,67
140 060.17
420.180,50



PERIODOS ANOS: 0 1 2 3

Demanda lnsatisfecha (lnversión en lnvest¡gación)
Aumento de la Demanda
Fracción de Mercado
Nuestra Partrcrpación

INVERSION INICIAL 153.800,00

INGRESO POR INVESTIGACIONES
GASTOS ADI\,|l1 N ISTRATIVOS
COSTO MEDICOS POR INCORPORACIONES
COSTOS MEOICOS POR SEGUIMIENTOS
PERMISOS LOCALES
CERTIFICACION ANUAL
SEGUROS
DEPRECIACIÓN
INGRESOS OPERATIVOS
PARTICIPACIÓN TRABAJADORES
¡NGRESOS ANTES DE IMPUESTOS
IMPUESTO A LA RENTA
INGRESO NETO
READICION DE DEPRECIACION
FLUJO DE EFECÍIVO DE OPERACIONES
RECUPERACIÓN DE CAPITAL DE TRABAJO
VALOR DE SALVAMENTO
FLUJO NETO EFECTIVO

15%

25./"

153.800,00

15.027 .240,O0 15.742 536.62 16 491 881,3715.027.240.00
4.76%

15%
8o/o

2 254 086,00
180 326,88

2.361.380,49
188 910,44

'188.910,¿14

15.410,00
40.000,00
20.000,00

300,00
15.000.00

782,00
18.068.33
79.350,11
1 1.902,52
67 447 .59
16.861,90
50.s85,69
18 068,33
68.654,02

2 473 782,21
197 902,58

197.902,58
15.410.00
40 000.00
20 000,00

300,00
15 000,00

782,00
18.068,33
88.342,25
13.251,34
75 090,91
18 772.73
56.3r8,18
18 068,33
74.386,51

3 750.00
55 845.00

133 981.5163 182.01 68 654,02

63 182 01 68 654,02 r 33 981 ,51

COSTO DE OPORTUNIOAD
FLUJO NETO EFECTIVO
TIR
VAN

20%
153.800,00

29%
r 03.693 15

FLUJO PROYEGTADO SIN FINANCIAMIENfO

180.326,88
'1 5.41 0,00
40 000,00
20 000,00

300,00
15.000,00

782,00
1L068,33
70.766,55
10 614,98
60 151,57
15.037,89
45.113,68
18 068,33
63 182.01



PERIODOS OS: 0
,| 2

Demanda lnsatisfecha (lnversión en lnvestigación)
Aumento de la Demanda
Fracc¡ón de Mercado
Nuestra Participación

15.027.240.00
4.76%

15o/o

8%o

15%

180.326,88
15.410 00
40.000,00
20 000,00

300,00
15.000,00

7 82,00
18.068,33
70.766, s5
13.073,00
57.693,55

8 654,03
49 039,s2
12.259,88
36.779,64
18 068,33
54 847 .97
21 .729,92

188.910,¿t4
15.410,00
40 000,00
20 000,00

300.00
15 000.00

782,00
18.068,33
79 350,1 1

9.378,91
69.971,20
10 495.68
59 475.52
14.868,88
¿14.606,64

18 068,33
62 674.97
25.424,00

197.902,58
15.410,00
40.000,00
20 000,00

300,00
15 000,00

782,00
18.068.33
88.342.25

5.056,83
83.285,41
12 492.81
70 792.60
17.698.15
53.094,45
18 068,33
I I tO¿. t ó
29.746,08

3 750.00
55 845,00

101.011,70

15 027 240,00 15 742 536,62 16 491 881 ,37

2 254 086.00
180 326,88

2.361.380,49
188.910,44

? 473.782.21
197.902.58

INVERSION INICIAL 153.800.00

INGRESO POR INVESTIGACIONES
GASTOS ADMINISTRATIVOS
COSTO MEDICOS POR INCORPORACIONES
COSTOS MEDICOS POR SEGUIMIENTOS
PERMISOS LOCALES
CERTIFICACION ANUAL
SEGUROS
DEPRECIACIÓN
INGRESOS OPERATIVOS
(.) INTERES FINANCIAMIENTO
INGRESOS ANTES OE PARTICIPACION
PARTICIPACIÓN TRABAJADORES
INGRESOS ANTES DE IMPUESTOS
IMPUESTO A LA RENTA
INGRESO NETO
READICION DE DEPRECIACION
FLUJO DE EFECTIVO DE OPERACIONES
(.) PAGO DE CAPITAL
RECUPERACIÓN DE CAPITAL DE TRAEAJO
VALOR DE SALVAMENTO
FLUJO NETO EFECTIVO

25%

''t53.800,00 33.118,05 37.250,97

33.118,05 37.250,97 '101 .011 ,70
COSTO DE OPORTUNIDAD
FLUJO NETO EFECTIVO
TIR
VAN

2lto
153.800,00

íoi/o

137.752,42

FLUJO PROYECTADO CON FINANCIAMIENTO



AMORTIZACION OE PRESTAMO

PRESTAMO PERIODO PAGO INTERES AMORTIZACION SALDO

TASA $34 802,92 76 900,00

AÑOS 1 $34 802.92 13 073,00 21 729 92 55 170.08

PAGO 2 934 802.92 9 378,91 ?5 424.00 29 746 08

s34 802,92 5 056.83 29 746.08 0.00

76eool
171ol O

3l

.s34 802 e2l



VII.- CO\Ct-t SIONES Y RECOl\lEliDACIO:{ES

La investigación clínica resulta entonces una actividad generadora de ingresos.

muy aparte del aporte social y cientiflco que represenlan, sus resultados

promucven mejoras en la salud y en el bienestar de la población de todo el

mundo.

El proceso de la investigación y desanollo sin duda continuará creciendo

vertiginosamente, la necesidad de crear nuevos medicamentos es tan grande

como siempre. La industria I'armacéutica es una de las más poderosas y rentables

del mundo conlinuará invirtiendo su capital en la realización de los ensavos v

estudios clínicos.

Esta actividad es generadora de divisas para cualquicr país, de ahí la importancia

del presente proyecto que visto como negocio puede ser una repuesla básica a la

ciencia, que garantiza el acceso de nuevos medicamentos esenciales a una gran

mayoría de los paises que aún no la tiene y a la vez ser una actividad generadora

con excclcnte rendimiento fi nanciero.


