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Es incuestionable que la salud es requisito primordial para lograr el bienestar 

de la sociedad. No puede haber desarrollo económico pleno, ni disfrute de la 

libertad en su significado más amplio, si no se tiene salud. Para obtener y 

mantener la salud son indispensables diversas circunstancias, entre ellas la 

disposición oportuna de medicamentos eficaces y seguros. Son productos que 

por si mismos no constituyen un bien estático sino que van cambiando y 

mejorando de acuerdo con los avances tecnológicos, las nuevas 

investigaciones, las modificaciones en la demanda derivadas de la transición 

demográfica y epidemiológica, y las nuevas acciones para atender los 

requerimientos de Salud de la población.  

 
Lo medicamentos, incluyendo las vacunas, constituyen una medida preventiva 

de rápida y probada eficacia, así como uno de los pilares más importantes de 

la terapéutica. Son una herramienta esencial en la lucha contra las 

enfermedades y sus consecuencias y han sido uno de los principales 

elementos que han permitido importantes mejoras en la salud y en la calidad 

de vida de la sociedad actual. 

 

El sector farmacéutico es prioritario porque genera bienes de primera 

necesidad para la población, pero está inmerso en cambios, producto de los 

avances tecnológicos, la globalización, reformas en la configuración del 

sistema de salud y  variaciones en la demanda derivadas de las transiciones 

epidemiológicas y demográficas. 

 

Para contar con medicamentos seguros, eficaces y de calidad se requiere 

vincular al proceso que inicia con la investigación impulsada por las 

necesidades terapéuticas, que continúa con la producción del principio activo 

o fármaco, la fabricación de los medicamentos, su comercialización, 

distribución, prescripción y concluye con su dispensación 
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En efecto las opciones de tratamiento farmacológico con que cuenta la 

población están determinadas por el número  y variedad de medicamentos 

disponibles en el mercado. La oferta, a su vez, está condicionada en gran 

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

  

Contar con una industria farmacéutica competitiva, en donde se realice 

investigación clínica trae beneficios directos  y ligados a la salud como lo son: 

la formación de especialistas, la cooperación entre centros de atención y 

centros de investigación y las fuentes de información sistematizadas. 

Realizar investigación cínica en población Mexicana es una de los pasos 

primordiales para buscar la comercialización del medicamento en el mercado.  

En varios países del mundo el desarrollo de Centros de Investigación Clínica 

(Clinical Research Center CRC) ha sido impulsado por la inversión extranjera 

y nacional directa. Estos CRC se han desarrollado en conjunto con la 

Academia y el Gobierno del país, dando grandes beneficios a los pacientes de 

tienen la enfermedad en específico, a médicos especialistas que buscan el 

continuo desarrollo profesional y financiero. El desarrollo de un CRC en 

México, toma gran relevancia, ya que tenemos especialistas altamente 

capacitados en su área terapéutica, y población necesitada de nuevas 

opciones de tratamiento. 

Hay una necesidad implícita de las empresas farmacéuticas nacionales asi 

como extranjeras de realizar investigación clínica, para comprobar la 

seguridad y la eficacia (primordialmente) de los medicamentos potenciales 

para mercadeo.  

 

El modelo de negocio busca encontrar la utilidad máxima derivada de la 

inversión directa en la ciencia y la técnica; utilizar los recursos directos de 

capital extranjero de las empresas farmacéuticas internacionales y nacionales 

en pro del desarrollo de la investigación clínica en diversos centros de 

investigación situados en todo el territorio nacional. 
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Como veremos en el  Capítulo 2 análisis de mercado, existe una necesidad en 

el mercado aún no cubierta por los pequeños centros de investigación que se 

tienen en la república mexicana; como lo observamos en la Tabla 3, en México 

llevamos a cabo 1946 estudios de investigación clínica patrocinada por 

empresas Internacionales, en comparación con América del Sur en donde la 

cantidad se eleva a 5165; por lo tanto existen necesidades no cubiertas en el 

mercado, las cuales iremos mostrando en el transcurso del proyecto. El 

modelo que propongo este enfocado primordialmente a cubrir esas 

necesidades, a sobrepasarlas y en un futuro inmediato, comenzar a innovar en 

la forma en la que se realiza la investigación clínica. 

 

En el apartado de servicios observaremos como el desarrollar una cultura 

organizacional basada en la necesidad y el éxito del cliente, garantiza la 

viabilidad del proyecto. Nuestro modelo está enfocado a incrementar la calidad 

con la que se realiza la investigación clínica en nuestro país, incentivando así 

a las grandes empresas a invertir en el CRC. 

 

En el Capítulo 5 describiremos la estrategia de Marketing y publicidad, 

sabiendo que al ser un mercado complejo, la publicidad y el marketing tienen 

que ser completamente dirigidos al mercado meta especializado. He detectado 

los CONECTORES necesarios para incentivar la inversión en el CRC. 

 

En el Capítulo 6 indicaremos la forma de operar del centro de investigación, 

describiremos los requisitos mínimos indispensables para realizar 

investigación clínica, normada por la legislación local y legislación 

internacional, así como buenas prácticas clínicas internacionales. 
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En el capítulo 7 describiré cual será el plan financiero. Recalcaremos la 

importancia de buscar la inversión directa en investigación, el modelo que 

manejaré para maximizar las utilidades y minimizar al mínimo el riesgo que 

esto conlleva.  

 

El modelo de negocio trata de acumular la inversión financiera que se realiza 

en investigación clínica en México, en diversas clínicas y centros de salud 

públicos, en un solo Centro de Investigación Clínica (CRC), incrementando la 

calidad con la que se realizan los estudios y así incrementando la calidad de 

vida de la población Mexicana. 
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ANALISIS	  DE	  LA	  INDÚSTRIA	  
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En este capítulo revisaremos los aspectos generales de la industria 

farmacéutica, el Mercado mexicano y en específico el mercado de la 

investigación clínica. 

	  

1. ANÁLISIS	  DE	  LA	  INDUSTRIA	  

1.1. ENTORNO	  ECONÓMICO	  MUNDIAL	  

	  

La industria farmacéutica trasnacional ha tenido resultados excepcionales en 

términos I&D en los últimos años y se ha destacado por ser el sector líder en 

la transformación de la ciencia básica a los bienes de consumo disponibles  y 

a la venta en todo el mundo. 

La investigación y desarrollo es el fundamento de la industria; alrededor del 

65% la realiza el sector privado como lo informa el reporte generado por la 

empresa Pfizer en el 20071. El monto de gasto en investigación y desarrollo 

que hacen los gobiernos es dirigido generalmente a necesidades de salud 

especiales y suele hacerse en casos en los que los beneficios comerciales de 

invertir para el sector privado son muy pequeños; La inversión de México en el 

año 2003 en ciencia y tecnología representó 0.41 por ciento del PIB, lo que 

equivale a mas de 27,400 millones de pesos, de los que 2,000 millones se 

destinaron a la investigación y desarrollo en salud2. 

 

Por otro lado , hay críticos que argumentan que el elevado nivel de precios de 

los medicamentos innovadores, es resultado del poder monopólico que 

ejercen los productores, lo que no solo ofrece utilidades que van más allá de 

incentivar la investigación y desarrollo, sino que ha generado una inflación de 

sus costos, en especial los que se destinan a la publicidad. Los que favorecen 

esta posición sostienen que el costo de introducir un innovador no es mayor a 

400 millones de dólares, sin considerar todos los subsidios que recibe la 

industria. 

1 PFIZER, Investigación clínica, 2007 
2  Secretaría de Salud, Hacia una política integral para México, México, 2005 
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Independientemente de la controversia descrita anteriormente, las cifras 

reflejan el riesgo en el que incurre la empresa que invierte en investigación y 

desarrollo de un medicamento por la incertidumbre sobre las oportunidades 

que tendrá para obtener el retorno de su investigación3. 

	  

1.2. ENTORNO	  ECONÓMICO	  NACIONAL	  

	  

Los avances científicos y tecnológicos generados durante las últimas décadas 

han propiciado una mejor comprensión de las enfermedades y de cómo 

combatirlas. Como resultado, hoy en día los medicamentos nuevos pueden 

actuar sobre procesos Bioquímicos muy específicos por lo que su eficacia es 

superior a muchos que tienen una mayor antigüedad en el mercado. Sin 

embargo, este aumento en la eficiencia de las medicinas ha propiciado que 

estas sean cada vez más costosas, lo que tiene implicaciones en términos del 

gasto en salud y de acceso, particularmente cuando se carece de capacidad 

de pago o de aseguramiento en salud. 

 

Los cambios demográficos y sanitarios en México, condujeron a una dualidad 

epidemiológica con la creciente presencia en áreas urbanas de padecimientos 

crónicos propios de los países de mayores ingresos, al tiempo que persisten 

enfermedades en áreas rurales características de las naciones pobres. 

 

Además, las enfermedades crónicas tienen como consecuencia que los 

individuos requieran de múltiples medicamentos por plazos prolongados, lo 

que aunado al incremento en la esperanza de vida de los mexicanos ha 

generado una alta y creciente necesidad de medicinas4. 

________________________________________________	  

3	  	  “From	  Vision	  to	  Decision	  Pharma	  2020”,	  Price	  Waterhouse	  Coopers,	  EUA,	  2013	  

4	  ibid.,	  p	  11.	  
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Por otro lado, la industria farmacéutica que se caracteriza por ser altamente 

desarrolladora y compleja, por emplear a personal especializado, por sus 

procesos de manufactura sustentados en el conocimiento científico y la 

tecnología, enfrentan transformaciones aceleradas y profundas como 

resultado de la globalización. 

 

1.3. 	  SECTOR	  FARMACÉUTICO	  EN	  MÉXICO	  
 

La farmacéutica es una industria desarrollada y compleja que tiende a la 

globalización: integra redes de conocimiento científico y técnico, una 

importante capacidad de manufactura especializada y vastos sistemas  de 

comercialización y distribución. 

Tiene asimismo, una indudable función social ya que contribuye a mejorar la 

salud de las personas y por lo tanto, coadyuva a elevar su calidad de vida. 

En México los principales participantes en el sector farmacéutico son empresas 

internacionales mayoritariamente de capital estadounidense y europeo, si bien 

existe una importante industria de capital nacional. Durante las últimas dos 

décadas, la industria farmacéutica mundial ha enfrentado transformaciones 

aceleradas y profundas: un número importante de fusiones y adquisiciones 

entre empresas; la multiplicación de alianzas estratégicas entre grandes 

laboratorios; el crecimiento en el gasto dedicado a investigación y desarrollo; la 

concentración de la capacidad fabricación en pocos países; el impulso a 

productos genéricos intercambiables; el desarrollo de la biotecnología; y el 

inicio de la medicina genómica. 

 

Una industria productora de fármacos sana y creciente depende de su 

integración con la investigación y desarrollo de nuevos productos, la que 

también deberá impulsarse. 
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Es preocupante el lento crecimiento en la producción de fármacos nacionales y 

la dependencia creciente de proveedores extranjeros lo que hace 

imprescindible impulsar a la industria de principios activos farmacéuticos por lo 

menos en ciertos nichos. Para lograrlo se requieren diversas acciones, como la 

participación del gobierno a través de la SSA, la academia y las empresas para 

crear “nichos” que incentiven el desarrollo de nuevos medicamentos 

especialmente para el mercado mexicano 

 

En la época actual el crecimiento a largo plazo de los países depende en gran 

proporción de las innovaciones industriales que pueden darse si existen las 

suficientes capacidades humanas. 

 

Promover la industria productora de fármacos puede mejorar el desarrollo 

humano y el tecnológico (Gráfica 1), que son necesarios para tener la 

capacidad de captar nuevos fármacos generados en México o en otros países, 

ya sea que se fabriquen bajo licencia del titular de una patente, o bien que se 

registre la patente de un producto nuevo en coordinación con un investigador. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



	   15	  

Grafico 1. Disminución de la mortalidad en México de 1959 a 2025 

 
 

 

1.4. 	  DISPONIBILIDAD	  Y	  ACCESO	  A	  MEDICAMENTOS	  

	  

La situación epidemiológica del país muestra un aumento en la carga de la 

enfermedad asociada con enfermedades crónico-degenerativas, oncológicas y 

neurodegenerativas, ha originado tanto un incremento en la administración de 

medicamentos a largo plazo como la utilización de una mayor variedad de 

medicinas por individuo. Lo anterior se traduce en una creciente demanda por 

medicamentos que se refleja en un mayor gasto en salud y de manera 

particular en medicinas. 

 

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

represente el menor riesgo y que las medicinas sean eficaces para mejorar la 

Entorno

23•

dencia se mantendrá en los próximos años [Fi-
gura 1.3].

Mientras que la mortalidad por enfermeda-
des isquémicas del corazón y por diabetes
mellitus es más alta en zonas urbanas, en las
rurales los menores de cinco años presentan
un riesgo mayor de morir por diarreas e infec-
ciones respiratorias agudas [Figura 1.4]1.

La persistencia de las infecciones como un
problema de salud en los estados más pobres
requiere mejorar el nivel de vida de la pobla-
ción y sus condiciones sanitarias, además de
facilitar el acceso a los servicios de salud. Sin
embargo, también exige a la industria farma-
céutica el desarrollo y la fabricación de vacu-
nas cada vez mejores, más económicas y contra
infecciones para las que actualmente no exis-
ten inmunizaciones para su prevención, como
VIH, dengue, paludismo y leshmaniasis, entre
otras.

Por otro lado, la alta frecuencia de las enfer-
medades crónicas, metabólicas- cardiovasculares
(síndrome metabólico, hipertensión arterial,
aterosclerosis, diabetes, obesidad), demandan cre-
cientes esfuerzos en las campañas de promoción
de hábitos de vida saludables, además de medi-
camentos cada vez mas eficaces y seguros, pero
también mas accesibles.

Figura 1.3
Mortalidad en México de 1959 a 2025

Figura 1.4
Mortalidad infantil en zonas urbanas y rurales por enfermedades isquémicas del corazón,
diabetes e infecciones agudas.

El cáncer cérvico-uterino es la principal cau-
sa de muerte por neoplasia en la población fe-
menina aunque la tasa va en decremento, en
2003 disminuyó 4% respecto al año anterior,2
mientras que la tasa de mortalidad por cáncer

1 CONAPO, 1999-2001
2 Salud, México (2003)
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salud de las personas, desde el punto de vista de la política de salud también 

es pertinente promover que las alternativas terapéuticas para cubrir las 

necesidades de salud estén disponibles en el mercado y que la sociedad 

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

 

1.5. 	  INDUSTRIA	  FARMACÉUTICA	  NACIONAL	  

 

Debido a la gran relevancia que tiene la investigación y desarrollo en los 

productos farmacéuticos, los laboratorios se clasifican de conformidad con el 

estado de propiedad intelectual que guardan los medicamentos que producen: 

a. Empresas que se especializan en desarrollar, fabricar y vender 

medicamentos con patente y que son conocidas como empresas 

innovadoras. 

b. Empresas que fundamentalmente fabrican productos que han perdido la 

protección de una patente y que son conocidas como de genéricos. 

c. Empresas que participan en ambas actividades. 

 

Actualmente existen en México 224 fábricas o laboratorios pertenecientes a 

200 empresas; 46 fábricas forman parte de corporativos de capital 

mayoritariamente extranjero. 

 

Los laboratorios extranjeros son productores de medicamentos de patente y 

realizan importantes contribuciones a la investigación y desarrollo de nuevos 

medicamentos. En el caso de México, existen varios laboratorios extranjeros 

que participan tanto en el segmento de medicamentos de patente como en el 

de medicamentos genéricos intercambiables. 
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Por otro lado, las empresas de capital nacional tienen como actividad principal 

la fabricación de productos una vez que se ha vencido la patente (genéricos), 

si bien algunos hacen investigación básica o algunos comienzan a incursionar 

en el campo de la investigación clínica como laboratorios Silanes5 o Rimsa6.  

 

1.6. INNOVACIÓN	  Y	  COMPETITIVIDAD	  DE	  LA	  INDUSTRIA	  FARMACÉUTICA	  

 

La industria farmacéutica juega un papel relevante para la economía de un 

país ya que los medicamentos no solo contribuyen al mejoramiento de la 

calidad de  vida sino al desarrollo del país al generar riqueza tecnológica y 

empleos de alta calidad. Si bien no es fácil cuantificar la contribución 

farmacéutica a la salud pública, hay elementos para afirmar que la introducción 

al mercado de cada nuevo producto incrementa la expectativa de vida al nacer 

en 5.8 días en promedio (Gráfica 1). Los resultados pueden ser mucho 

mayores en poblaciones pobres, carentes de medicamentos básicos, en donde 

algunas enfermedades contagiosas como el SIDA, la malaria y la tuberculosis 

son responsables de una parte importante de la morbilidad, la discapacidad y 

la muerte prematura. 

La investigación en este sector es el principal motor para la búsqueda 

constante de medicinas de calidad, seguras y eficaces, además de ser 

fundamental para el crecimiento económico sustentable, dado que son los 

descubrimientos científicos y tecnológicos los que mejoran la eficiencia y la 

productividad, permiten la disminución de costos, el aumento de beneficios y 

elevan los niveles de bienestar social al mejorar las tecnologías para la salud. 

Así, la investigación y el desarrollo (I&D) farmacéuticos se convierten en el pilar 

de la competitividad de la industria a través de la innovación. 

________________________________ 

5 www.silanes.com.mx 

6 www.gruporimsa.mx 
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La existencia de una industria farmacéutica competitiva con investigación 

clínica de punta puede traer beneficios que se traducen en mejores servicios 

de salud al fomentar la formación de cuadros capacitados, de médicos y 

farmacéuticos dedicados a la investigación, de una más cercana relación entre 

centros de atención y de investigación y en el desarrollo de fuentes de 

información estandarizadas y sistematizadas que además de permitir la 

investigación, sirvan para mejorar los servicios de salud. 

 

1.7. INVESTIGACIÓN	  Y	  DESARROLLO	  FARMACÉUTICO	  

 

El proceso de desarrollo de un nuevo medicamento consiste en analizar un 

padecimiento y comprender sus causas y mecanismos de daño, identificar 

sustancias activas potencialmente útiles, sintetizar o extraer los compuestos 

químicos, en las investigaciones in vitro y en animales de experimentación, en 

pruebas de seguridad y eficacia en humanos y en la comercialización del 

producto. Este proceso es: 

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

y 12 años en pasar del laboratorio de investigación a la comercialización. 

• Riesgoso: solo una de cada 5, 000 a 10, 000 substancias sobrevive a las 

pruebas posteriores a su descubrimiento, para así convertirse en medicinas 

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

• Progresivamente más caro: el costo total de introducir una nueva sustancia 

biológica o química al mercado es actualmente cuatro veces más alto de lo 

que era hace 10 años. 
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Evidentemente, sólo un puñado de empresas tiene posibilidades de hacer 

frente a esta tendencia de innovación, eje principal para que logren 

mantenerse competitivas en el mercado. 

1.8. EVOLUCIÓN	  DE	  LA	  INNOVACIÓN	  FARMACÉUTICA	  

 

La historia del desarrollo de la tecnología y la innovación ha estado 

caracterizada por ciclos, lo que aplica también para la industria farmacéutica. 

La primera generación de innovaciones que se dieron como consecuencia de 

la “revolución química” entre 1820 y 1880 se dieron a base de extracciones y 

métodos experimentales que permitieron  aislar y purificar principios activos de 

plantas medicinales con propiedades terapéuticas conocidas. 

 

A partir de esto, se pueden distinguir diferentes etapas que tuvieron como base 

el manejo de la química orgánica (1880-1930), el aislamiento y síntesis de 

vitaminas, cortico-esteroides, hormonas sexuales y antibacterianos (1930-

1960), hasta las ciencias biológicas y la instrumentación de un sistema de 

fases para las pruebas clínicas en el desarrollo de medicamentos (1960-1980). 

 

La última generación de innovaciones (1980-a la fecha), está basada en la 

aplicación de la biotecnología y la genómica para la generación de hormonas, 

proteínas fisiológicas y de anticuerpos monoclonales específicos. 

 

En suma, el desarrollo de medicamentos ha pasado de una investigación 

basada en procesos químicos a otra fundamentada en biología molecular. Los 

avances en el análisis genético han abierto la posibilidad de entender los 

factores predisponentes o subyacentes de las enfermedades, soportando así al 

desarrollo de nuevas formas de intervención biomédica en la industria como se 

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

 
 

Sin embargo, después de varios años de aportaciones y desarrollos 

significativos, ha habido una caída en la productividad de la inversión en I&D. 

Mientras el gasto en I&D se triplico del año 1990 al 2000, el número de nuevas 

medicinas aprobadas disminuyo en un 40%. 

  

El gasto en I&D es el segundo en importancia para la industria farmacéutica, 

aun cuando las variaciones entre compañías y sectores pueden ser muy 

grandes (Gráfico 6).  

 

Las diez empresas con más ventas en el mundo invierten en I&D en promedio 

13% de sus ingresos por ventas. Las compañías que se especializan en 

biotecnología, son relativamente pequeñas por lo que el porcentaje de 

inversión en I&D con respecto a sus ventas es mucho mayor que el del resto 

30 Pharma 2020

Turning to new  
treatment types
We’ve talked about what pharma can  
do to improve the speed and skill with 
which it develops new medicines, but 
those aren’t the only aces in the deck. 
Just as the insights provided by genomics 
are one reason to feel optimistic, so is  
the progress scientists are making with 
new forms of medical intervention  
�VHH�)LJXUHb��.

The industry’s options are increasing,  
as these new avenues open up – and 
some forms of intervention could be 
particularly helpful in dealing with  
the HONDAs who consume a 
disproportionate share of healthcare 
resources. New drug delivery 
technologies could reduce non-
compliance, while new vaccines and 
regenerative medicine could provide  
a way of preventing or curing certain 
chronic conditions.
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Figure 4 New forms of medical intervention are in the pipeline

Source: PwC

0RYLQJ�WKH�QHHGOH�ZLWK� 
QHZ�YDFFLQHV�
The induction of antibodies by 
prophylactic vaccination against 
infectious diseases has been the most 
effective medical intervention in  
human history.149 Bill Gates recently 
acknowledged as much when he called 
on the World Health Assembly to make 
this ‘the Decade of Vaccines’ and set 
some basic goals: eradicate polio in  
the 1% of the globe where it remains; 
GHYHORS�ğYH�RU�VL[�QHZ�YDFFLQHV��DQG�
build a system capable of delivering 
vaccines to every child. That, he said, 
would ‘save 4 million lives by 2015  
and 10 million lives by 2020’.150 

Advances in vaccinology are providing 
the tools with which to develop more 
effective vaccines for a much wider 
range of diseases. With structure-based 
DQWLJHQ�GHVLJQ��IRU�H[DPSOH��;�UD\�
crystallography is used to determine  
the three-dimensional structure of an 
antigen-antibody complex and then 
computational protein design is used  
to engineer an antigen.151 

New delivery technologies are also 
expanding the ways in which it’s possible 
to insert antigens into the immune 
system. Researchers at the University of 
Oslo have developed one approach that 
uses electrical impulses and DNA code  
to trigger a molecular reaction. The 
technology has two major advantages; it 
dispenses with the need for an adjuvant 
and produces a much quicker, more 
powerful immune response.152 

A new generation of vaccines is now in 
the pipeline. Some of them aim to treat 
infectious diseases like malaria and HIV 
or antibiotic-resistant pathogens like 
MRSA.153 Others aim to treat chronic  
or acute conditions and addictions. 
Vaccines for a wide range of chronic 
illnesses, including diabetes, obesity and 
cardiovascular disease, are already in 
clinical development.154 Several cancer 
vaccines are also showing considerable 
early promise, one such instance being  
a ‘universal’ vaccine that operates on the 
principle of training a patient’s body to 
recognise and destroy tumour cells by 
itself.155 And work on vaccines to curb 
nicotine and cocaine addiction is 
likewise well underway.156 

Many of these new vaccines for non-
infectious conditions are designed to 
slow down, as distinct from curing or 
preventing, disease. But it’s prophylactic 
vaccines that represent the industry 
(Ob'RUDGR�ŋ�DQG�KHUH��WRR��WKHUHłV�EHHQ�
SURJUHVV��1RYDUWLV�UHFHQWO\�ğOHG�IRU�
approval of a vaccine that protects 
infants against meningococcal disease, 
for example, while GSK has commenced 
Phase III trials on a recombinant vaccine 
for preventing malaria.157 And Inovio 
Pharmaceuticals is testing a synthetic 
DNA vaccine that might both treat and 
prevent infection with HIV from clade B, 
the subtype of virus mostly seen in North 
America and Western Europe.158 
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de las industrias e incluso en algunos casos excede a sus ventas. Por ello, 

estas empresas han  recurrido a alianzas estratégicas con universidades, en 

donde muchas veces reciben financiamiento público a cambio del desarrollo y 

comercialización de productos específicos. 

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

 

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

de dólares 

 
Fuente:PWC 

En un informe de la Comisión Evans sobre Investigación en Salud para el 

Desarrollo de la OMS de 1990, se resaltó la brecha que existe entre el gasto en 

investigación y desarrollo para medicamentos de enfermedades para países 

pobres y aquellas asociadas a desarrollados. Este fenómeno se conoce como 

el desequilibrio 90/10: el diez por ciento del gasto en investigación y desarrollo 

se dirige a los problemas de salud que afectan al 90 por ciento de la población 

a nivel mundial7. 

_________________________________ 

7	  ibid.,	  p	  11.	  
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Meanwhile, Eli Lilly has acquired 
ImClone but left it as a standalone 
business, as Roche did with Genentech.119 
Abbott’s hiving off its research arm as  
a separate public company.120�3ğ]HUłV�
concentrating its resources, with the  
sale of its nutrition and animal health 
operations.121 And AstraZeneca’s 
converting its neuroscience unit into  
a virtual research enterprise.122 

In effect, the industry leaders are all 
trying to do ‘more with less’, but there’s 
no sign of a big surge in productivity. 
Between January and September 2012, 
the FDA’s Center for Drug Evaluation and 
Research approved 27 NMEs and 
biologics.123 That’s an improvement on 
2011, when the agency approved a total 
of 30 new drugs in the course of the 
entire year.124 Yet research from KMR 
Group shows that the number of NMEs 

required to achieve one new drug 
approval is increasing in every stage of 
development. In 2007-2011, it took an 
average 30.4 NMEs in preclinical 
development to secure one approval, 
compared with just 12.4 NMEs in 
2003-2007.125

Frontloading the  
R&D process
So what accounts for pharma’s poor 
performance in R&D? One of the many 
arguments put forward to explain it is 
that the industry’s now focusing on more 
complex diseases involving novel targets. 
That’s true but it’s by no means the 
whole story. 

The most important – and arguably 
hardest – decision a pharma company 
makes during the R&D process is which 

target or mechanism to focus on.  
It usually starts by collating numerous 
sources of evidence, drawn largely from 
the public domain, to create a hypothesis 
about the role of a mechanism in a  
given disease. 

But there’s rarely a single, compelling 
piece of data validating the mechanism’s 
role in the underlying pathophysiology 
of the disease. And even if there is,  
the data may be incorrect. When one 
industry researcher tried to replicate 53 
‘landmark’ cancer studies, he found that 
47 couldn’t be reproduced.126 Moreover, 
very little is known about the feasibility 
of intervening pharmacologically or 
demonstrating the desired clinical effect 
at this stage.

In other words, the company has to 
decide on a course of action before it  
has much information to go on – and  
the stakes are very high. If it makes the 
wrong choice, it could end up eight or 
nine years later with a failure that’s cost 
$1 billion dollars or more. 

It’s therefore essential to focus on 
understanding a mechanism’s role in 
disease as much as possible before 
embarking on an expensive development 
programme. That means investing more 
in translational medicine for the 
validation of targets and small, speedy 
clinical studies designed using sensitive 
endpoint biomarkers. 

Animal models should, by contrast,  
be used much less frequently because 
they’re a very inaccurate means of 
SUHGLFWLQJ�HIğFDF\�LQ�KXPDQV��DV�
experience with the chemokine receptor 
CCR5 shows. Studies of rhesus monkeys 
with collagen-induced arthritis 
suggested that CCR5 played a part in 
rheumatoid arthritis (as it does in HIV).127 
%XW�ZKHQ�3ğ]HU�ODXQFKHG�WKH�ğUVW�&&5��
inhibitor for the treatment of HIV in 
2007, it also tested the drug on patients 
with rheumatoid arthritis – and found no 
HYLGHQFH�RI�HIğFDF\�ZKDWHYHU�128 
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Aunque la proporción es discutible, el concepto de desequilibrio 90/10 refleja 

por un lado, la polarización de los perfiles de enfermedades entre países 

desarrollados y en desarrollo. En los primeros prevalecen padecimientos 

crónicos, como los cardiovasculares y oncológicos, y en los segundos 

enfermedades infecto-contagiosas endémicas de los trópicos, como difteria, 

encefalitis, malaria, enfermedad del sueño, sarampión o polio. 

 

Por otro lado, las naciones con menor nivel de ingreso no tienen la capacidad 

financiera, ni técnica para investigar nuevos productos, ya sea directa o 

indirectamente a través del pago de regalías a la industria farmacéutica 

internacional. 

 

De los proyectos aprobados en el año 2004, 35% se relacionan con el 

desarrollo de nuevas formulaciones o presentaciones y genéricos 

intercambiables; el 10% con productos innovadores, 19% con estudios de 

bioequivalencia o biodisponibilidad, 5% con estudios clínicos y el resto con 

estudios para la instalación de laboratorios o plantas piloto para la prueba o 

fabricación de medicamentos, como lo muestra el informe generado por la 

Secretaría de Salud. 

 

1.9. 	  DESARROLLO	  DE	  MEDICAMENTOS	  

 

El sistema de aprobación de nuevos medicamentos en los Estados Unidos es, 

probablemente el más riguroso del mundo. Les cuesta a las compañías en 

promedio $500 millones de dólares poner un producto a disposición de los 

pacientes, de acuerdo al reporte de enero de 1996 realizado por el “Boston 

Consulting Group”8. 

_____________________________ 

8 Peter Tollman, “Can R&D be Fixed?,Lessons From Biopharma Outliers”, en 

Nature Review Drug Discovery, Septiembre, 2011. 
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Transcurre un promedio de 15 años para que un medicamento experimental 

sea desarrollado, desde el laboratorio hasta el paciente, de acuerdo con la 

Federación Europea de Asociaciones de la Industria: 

 

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

 

 

 

Solamente cinco de cada cinco mil compuestos ingresados para pruebas 

preclínicas llegan a someterse a pruebas en humanos y solamente uno de 

estos cinco obtiene la aprobación para su venta. 

Hacia una política farmacéutica
integral para México

• 130

tos y vacunas. Esta investigación se divide en dos
grandes áreas para transformar las moléculas de-
sarrolladas con propósitos curativos en produc-
tos innovadores: la preclínica y la clínica.

La Figura 4.4 sintetiza las fases de la vida de
un medicamento desde los procesos de investi-
gación hasta su comercialización bajo patente
y la competencia comercial de genéricos inter-
cambiables a su vencimiento.

Investigación preclínica

Incluye la básica, de laboratorio y la que se rea-
liza en animales de experimentación. Esta tie-
ne como propósito diseñar y desarrollar fármacos
y se lleva a cabo en algunos segmentos de la
industria farmacéutica productiva, en universi-
dades y en otros centros de investigación. Re-
presenta las primeras fases del desarrollo y genera
una derrama de beneficios que van más allá del
sector salud. De ahí la importancia de impulsar
esta fase como una estrategia para el impulso de
una base tecnológica fuerte en nuestro país.

En México existe una desvinculación entre
los investigadores básicos y la industria farma-

céutica, que se profundiza porque son muy po-
cos los laboratorios farmacéuticos que poseen
plantas para la fabricación de ingredientes acti-
vos de los medicamentos.

Así, sólo una empresa nacional tiene un área
de investigación preclínica, mientras que el res-
to, claramente insuficiente, se realiza en univer-
sidades u otros centros de investigación, aunque
con escasos vínculos con la industria. Los in-
vestigadores no cuentan con incentivos públi-
cos ni privados para patentar sus descubrimientos
o no conocen la importancia de hacerlo; su in-
tención primordial es publicar documentos cien-
tíficos, ya que de ello depende su nivel de
investigador y su percepción económica. De he-
cho, el Sistema Nacional de Investigadores del
Conacyt basa el nivel e incentivo económico
de los investigadores en el número de publica-
ciones y citas en revistas especializadas. Es de
fundamental importancia subrayar ante la co-
munidad académica que la obtención de paten-
tes es un eslabón fundamental en el proceso de
innovación de la industria farmacéutica. Esta
situación ha sido plenamente reconocida por las
comisiones dictaminadoras del Sistema Nacio-
nal de Investigadores y en particular por la del
área 3 en Medicina y Ciencias de la Salud. En
este caso, se ha establecido que se considerarán
como productos de desarrollo tecnológico los pro-
totipos, programas de cómputo, reportes técni-
cos, registros de autor o secretos industriales,
siempre que estén protegidos por patentes con
aplicación en el área de la salud y biomedicina.
Además, en la actualidad se encuentra en revi-
sión un sistema de equivalencias entre avances
tecnológicos y académicos con el fin de fomen-
tar la obtención e implementación de patentes,
secretos industriales y otras formas de propie-
dad industrial.

Si los investigadores patentaran el resultado
de sus trabajos se obtendrían varios beneficios:
desarrollo de capital humano; financiamiento
por parte de la industria; publicación y disemi-
nación del contenido de la investigación por el
requisito de transparencia del registro de paten-
tes. Además, como se verá mas adelante, el res-
peto a una molécula patentada está garantizado
en la Ley de la Propiedad Industrial y por la res-
tricción de obtener el registro sanitario para un
medicamento cuyo principio activo (molécula
innovadora) esté patentado por un tercero.

Por otro lado, las empresas productoras de
fármacos instaladas en México son principal-
mente manufactureras y proveedoras de la in-

Figura 4.4
Fases de la vida del medicamento

Fase de la vida Años Procesos farmacéuticos
del medicamento

1 Solicitud de patente
2 Farmacología
3
4 Toxicidad aguda

Investigación 5 Toxicidad crónica
6
7 Estudios clínicos Fase I
8
9 Estudios clínicos Fase II
10 Estudios clínicos Fase III
11 Registro y autorización de comercialización

Procesos administrativos 12 Precios
13 Inicio de la recuperación de la inversión
14
15

Explotación de la patente 16
17
18
19 Estudios clínicos Fase IV
20 Farmacovigilancia
21
22

Competencia comercial 23
(Genéricos) 24

25

Fuente: Modificado de la Federación Europea de Asociaciones de la Industria
Farmacéutica, 2003
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Tabla 3. La Tabla muestra el embudo de desarrollo de medicamento al 

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

 

Fuente: Pfizer, México 

 

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

desarrollo de los medicamentos se realiza como sigue; 

· Pruebas Preclínicas.- Una compañía farmacéutica de investigación conduce 

los estudios en laboratorio y en animales, con el objeto de mostrar la actividad 

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

· Solicitud de investigación para nuevos medicamentos (IND) .- Después de 

haber completado las pruebas preclínicas, la compañía solicita la apertura de 

un expediente (IND) ante la Food and Drug Administration (FDA.) para iniciar 

las pruebas en humanos. El IND toma formalidad si la FDA no lo desaprueba 

en los primeros 30 días. El IND muestra los resultados de experimentos 

previos; cómo, dónde y por quién serán conducidos los nuevos estudios; la 

estructura química del compuesto; cuál es su mecanismo de acción en el 

organismo; los efectos tóxicos encontrados en los estudios en animales; y 

como se elabora el compuesto. Todas las pruebas clínicas deben ser 

revisadas y aprobadas por el Comité de Ética en Investigación (Institutional 

 

 2

mil millones de dólares en el descubrimiento y desarrollo de nuevos medicamentos F

2
F, 

proporcionó 400 mil empleos directos y 2.7 millones indirectos.F

3
F En nuestro país,F

4
F la industria 

invierte anualmente entre 250 y 300 millones de dólares y provee más de 40 mil empleos 
directos.  
 
Sin embargo, los beneficios que representa el desarrollo de investigación farmacéutica van 
más allá de la esfera económica y se proveen otros acaso más valiosos para la población: el 
cuidado de su salud y el mejoramiento de su calidad de vida. A manera de ejemplo, se estima 
que el desarrollo de nuevos medicamentos redujo la mortalidad humana global alrededor de 
50% en un periodo de cuarenta años.   
 
A continuación se abunda sobre la importancia crítica de ofrecer incentivos para que las 
compañías farmacéuticas inviertan en investigación y desarrollo, con el objetivo de que los 
Estados logren recibir mayor cantidad de flujos de capital, crear más empleos bien 
remunerados, promover la formación de recursos humanos con capacitación de alto nivel y 
garantizar que su población tenga acceso a medicamentos de última generación. 
 
 
1.1. Por qué fomentar la investigación clínica  
 
La innovación farmacéutica es un proceso sumamente complejo, que consta de diferentes 
etapas. Nuestro sector invierte alrededor de 18.7% de sus ganancias en la búsqueda y 
desarrollo de las curas de mañana. Como se muestra a continuación, desarrollar un 
medicamento suele tomar entre 10 y 15 años, y requiere de una inversión de cerca de USD 
900 millones.F

5
F  

 
 
Una de las etapas críticas del proceso de innovación farmacéutica es la investigación clínica, 
que representa 40.7% del gasto total en investigación y desarrollo.F

6
F Para poder tener 

incidencia en la práctica médica, todo conocimiento generado en experimentación “básica” 
(molecular, celular o animal) debe trasladarse al ámbito de la investigación clínica y 
evaluarse a partir de sus resultados sobre el paciente.  
 

                                                 
2  PhRMA, Comunicado de prensa, 24 de marzo de 2008. 
http://www.phrma.org/news_room/press_releases/us_biopharmaceutical_companies_r%26d_spending_re
aches_record_%2458.8_billion_in_2007/ [Consultada el 18 de noviembre de 2008]. 
3   PhRMA, UNew Medicines. New Hope. Annual Report 2005–2006U, http://www.phrma.org/ 
[Consultada el 18 de noviembre de 2008]. 
4   Datos proporcionados por la Asociación Mexicana de Industrias de Investigación Farmacéutica, 
AMIIF.  
5   Datos de PhRMA, UPharmaceutical Industry ProfileU, 2006 citado en Pfizer, UIntellectual Property 
Protection for PharmaceuticalsU, Pfizer Intellectual Property Task Force, 2007. 
6   AMIIF, UReporte anualU, 2008, p. 12. 
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Review Board (IRB) por sus siglas en inglés) donde se llevan a cabo las 

pruebas. Los reportes del progreso en las pruebas clínicas deben ser 

sometidos cuando menos anualmente a la FDA y al IRB. 

·  Pruebas Clínicas fase I .- Estas pruebas involucran de 20 a 100 voluntarios 

normales y saludables. Las pruebas estudian el perfil de seguridad del 

producto incluyendo el rango de seguridad de las dosis. El estudio también 

determina como se absorbe, distribuye, metaboliza y excreta la molécula, así 

como la duración de su acción, es importante aclarar que estas pruebas Fase I 

regularmente se llevan a cabo en el país de origen. 

· Pruebas Clínicas fase II .- En esta fase, pruebas controladas se aplican entre 

100 y 500 pacientes voluntarios (personas con la enfermedad) para determinar 

la efectividad de la molécula, en donde ya puede haber participación de 

algunos otros países. 

· Pruebas Clínicas fase III .- Esta fase involucra de 1000 a 5000 pacientes en 

clínicas y hospitales. Los médicos monitorean en forma muy cercana a los 

pacientes, para confirmar la eficacia e identificar los eventos adversos. A estos 

estudios se les llama multicéntricos, los cuales son enviados a múltiples 

países para su realización y reclutamiento de pacientes. 

· Solicitud de Nuevo medicamento (NDA) .- Una vez completadas las tres 

fases de pruebas clínicas, la compañía analiza todos los datos generados en 

todos los países; y archivos de la solicitud de nuevo medicamento con la FDA 

para ver si demuestran satisfactoriamente su efectividad y su seguridad. El 

NDA contiene toda la información científica que la compañía ha reunido. La 

cantidad típica de información alcanza las 100,000 páginas o aún más.  

· Por ley, la FDA tiene un plazo de seis meses para revisar un NDA. El 

promedio de revisión de la NDA para nuevas moléculas en 1999 fue de 12.6 

meses. 

· Aprobación.- Una vez que la FDA ha aprobado un NDA, el medicamento se 

convierte en disponible para ser prescrito por los médicos. La compañía debe 

seguir sometiendo a FDA sus reportes periódicos, incluyendo cualquier caso 
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de reacciones adversas, así como registros de control de calidad adecuados. 

Para algunos medicamentos, la FDA requiere de pruebas adicionales (fase IV) 

para evaluar sus efectos a largo plazo. 

El descubrimiento y desarrollo de nuevos medicamentos efectivos y seguros, 

es un proceso largo, difícil y costoso. 

La industria farmacéutica de investigación invirtió aproximadamente 26,400 

millones de dólares para el año 2013. 

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

 
Fuente: SURVEY 2000 Pharmaceutical Research and Manufacturers of America Pharma 

 
 Para el caso de México, se deben de llevar acabo las mismas 4 fases de 

investigación, sin embargo la legislación Mexicana contempla la investigación 

en otros países para apoyar el continuar con las fase del medicamento; sin 

embargo la legislación también contempla que ningún medicamento en 

investigación puede llevarse al mercado, sin antes haber sido probada su 

seguridad y eficacia en población mexicana. 

 

 

 

 

  Pruebas Clínicas  Expediente NDA en FDA 

 
Descubrimiento 

y Pruebas 
Preclínicas 

Fase I Fase II Fase III FDA  Fase IV 

Años 6.5 1.5 2 3.5 1.5 total 
15  

Población 
muestra 

Laboratorio y 
estudio en 
animales 

20 a 100 
voluntarios 
saludables 

100 a 500 
pacientes 

voluntarios 

1000 a 
5000 

pacientes 
voluntarios 

Revisión del 
proceso y 

aprobación  
Pruebas adicionales posteriores 
a la comercialización requeridos 

por FDA Objetivo 
Valoración de 

seguridad, 
actividad 

biológica y 
formulaciones 

Determinar 
seguridad y 
dosificación 

Evaluar 
efectividad 
observando 

efectos 
colaterales 

Confirmar 
efectividad 
monitoreo 

de 
reacciones 
adversas 
por uso a 

largo plazo 
Índice de 

éxito 
5000 

compuestos 
evaluados 

5 tentativas a prueba  1 aprobado  

 



	   27	  

1.10. IMPLEMENTACIÓN DE ESTUDIO CLÍNICO 
 

La investigación clínica se lleva a cabo inicialmente en unidades de farmacología 

clínica (fase I) y posteriormente en áreas de atención médica, hospitales o 

consulta externa (fases II, III y IV). Generalmente la investigación clínica 

farmacéutica está financiada por la industria y coordinada por ella misma o por 

organizaciones de investigación por contrato (CRO por sus siglas en inglés); en 

México funcionan al menos nueve de estas: 

• PPD Pharma Product Development 

• COVANCE 

• Quintiles 

• PARA International 

• INC Research 

• Elemental 

• Quasy 

• ICON 

• MedPace 

• RPS 

Cuando una institución participa en un estudio clínico, el laboratorio de 

investigación farmacéutica absorbe los gastos de atención de cada uno de los 

pacientes, los honorarios médicos, los exámenes de laboratorio y gabinete, los 

medicamentos en estudio, etc. Además de los ahorros derivados de la atención 

médica, a las instituciones se les otorga un pago por sus servicios, lo que 

contribuye a financiar otras investigaciones no patrocinadas. 

Por si fuera poco, contar con el prestigio nacional e internacional que otorga el 

desarrollo de protocolos clínicos es un activo que aumenta la capacidad propia de 

las instituciones médicas de generar recursos económicos, ya sea para recibir 

mayores fondos públicos, becas para sus especialistas o, en el caso que nos 

ocupa, hacerse cargo del desarrollo de investigaciones clínicas. 

Cabe mencionar que en nuestro país se han tomado medidas para promover el 
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ejercicio de protocolos de investigación como resultado de la colaboración entre 

los sectores privado y público. Una de las más notables es la transición de un 

programa de estímulos fiscales a posteriori para las empresas innovadoras, a un 

sistema de otorgamiento de apoyos económicos complementarios directos (Fondo 

de Innovación Tecnológica, FIT) para los proyectos que éstas desarrollen en 

colaboración con instituciones de educación superior y centros e institutos de 

investigación. Éste programa significa una oportunidad valiosa y representa una 

ventaja comparativa de nuestro país para poder atraer mayores recursos en 

materia de investigación clínica, fortaleciendo las capacidades tecnológicas de las 

instituciones de salud mexicanas9. 

En numerosas ocasiones, un estudio de investigación clínica requiere de la 

participación de cientos de especialistas de todo el mundo. Para formar esta red, 

se realizan “reuniones de investigadores” con el objetivo de precisar detalles sobre 

la metodología del estudio, los criterios que se utilizarán para incluir o excluir 

pacientes, y los parámetros de evaluación de la enfermedad y de la eficacia del 

tratamiento. 

 

Estas reuniones otorgan a los investigadores la oportunidad de intercambiar 

conocimiento y experiencia con sus pares, enriqueciéndose notablemente a partir 

del ejercicio. Además, los médicos reciben instrucción sobre los últimos avances 

acerca de una enfermedad y tienen la oportunidad de utilizar y observar el 

funcionamiento de los medicamentos antes de que estos se comercialicen. 

 

La industria farmacéutica proporciona anualmente educación médica continua a 

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

 

 

 

________________________________	  

9	  ibid.,	  p	  11. 
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Como resultado de la publicación de las investigaciones clínicas en las que 

participan, los médicos obtienen los puntos indispensables para llegar a niveles 

superiores en el Sistema Nacional de Investigadores. 

 

Además de lo anterior, tanto los investigadores como el resto del personal 

involucrado en la investigación clínica (enfermeras, asistentes médicos y químicos 

clínicos) reciben una remuneración justa como incentivo para continuar con su 

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

 

En el caso específico de las investigaciones clínicas, los pacientes se benefician 

de contar con atención médica especializada, recibir seguimiento mediante 

exámenes de laboratorio y tener acceso a medicamentos altamente 

especializados.  

 

En nuestro país el número de pacientes que reciben tratamiento gracias a que 

forman parte de un protocolo de investigación sigue una tendencia hacia la alza. 

Además, es indispensable notar que muchos de ellos cuentan con recursos 

escasos y de otra manera no tendrían la posibilidad de pagar los costos de la 

atención médica por sí mismos. 
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Gráfica 3. Indica la cantidad de pacientes beneficiados por la investigación clínica 

realizada en México. 

 
 

Esta etapa de la investigación no se realiza necesariamente en el país en el que 

se concibió y desarrolló el principio activo, sino que puede llevarse a cabo en otras 

áreas geográficas. Esto permite que los distintos países compitan entre sí para 

atraer las investigaciones ya que implica la obtención de recursos económicos, la 

generación de investigadores clínicos expertos, el conocimiento de vanguardia de 

las nuevas terapéuticas y el prestigio personal que representa para los 

investigadores exponer los resultados en los foros y en publicaciones 

internacionales. 

Para que un país sea apto para realizar investigación clínica farmacéutica se 

necesitan ciertas condiciones: 

• Regulación sanitaria clara y efectiva en materia de investigación para la 

salud. 

• Unidades médicas suficientemente equipadas con procedimientos 

establecidos para la atención adecuada de los pacientes. 

• Médicos investigadores clínicos capaces. 

• Comités de investigación, de ética y bioseguridad operantes. 
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• Eficiencia en la revisión y aprobación de los protocolos de investigación 

por las instituciones y por parte de la autoridad sanitaria 

• Rapidez en los trámites administrativos para la importación de los 

insumos y medicamentos a investigar. 

 

Para lograr que México sea más competitivo en investigación clínica es necesario 

trabajar en un marco que la propicie10: 

• Revisar nuestra regulación sanitaria y armonizarla de acuerdo con las 

mejores prácticas internacionales para que cumpla con el objetivo de 

asegurar la salud y de promover la investigación clínica. 

• Garantizar que las unidades médicas cuenten con infraestructura y 

procedimientos adecuados para la atención y seguimiento de los pacientes. 

• Promover programas de formación y de incentivos para investigadores 

clínicos. 

• Asegurar la calidad y rapidez de dictamen de los comités de investigación, 

de ética y de bioseguridad. 

• Acelerar la revisión y aprobación de los protocolos de investigación por la 

autoridad sanitaria, ya sea con la participación de revisores externos de las 

instituciones de salud o con tercero autorizados. 

• Agilizar los procedimientos administrativos para la importación de los 

medicamentos a investigar. 

 

Mi modelo de negocio plantea atacar directamente estas áreas de oportunidad, 

desarrollando un lugar físico que cuente con todo lo mínimo indispensable que se 

requiere para realizar investigación clínica, implementar procedimientos de 

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

______________________________	  

10 ibid.,	  p	  11.	  
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 entrenados y certificados para realizar investigación clínica, y los Investigadores 

con mayor impacto en el estado de Jalisco. Sumar los estudios administrativos 

como lo son Calidad Total, Planeación de Proyectos, Cultura organizacional, 

Visión Estratégica, Finanzas, harán de este uno de los centros enfocados al 

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

El CRC como lo veremos en los siguientes capítulos, logrará incrementar la 

inversión en Desarrollo de medicamentos en el estado, y en México, logrando así 

que nuestros pacientes obtenga una nueva oportunidad de tratar su enfermedad 

con medicamentos innovadores y seguimiento de calidad a sus visitas; así como 

los Médicos especialistas en donde se verá impactado su crecimiento profesional. 
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2. ANALISIS Y TENDENCIAS DEL MERCADO 
2.1.  ANALISIS DEL MERCADO 

 
En los últimos años se han incrementado de manera exponencial la cantidad de 

protocolos de investigación clínica que se implementan en el mundo, para el año 

2000 había 5,644 protocolos desarrollándose en el mundo, para el año 2013 

tenemos 138,904 protocolos en activo. La tendencia nos indica que se continuará 

con el incremento exponencial de los protocolos de investigación clínica, tal y 

como se observa en la gráfica.  

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

 
Fuente: clinicaltrials.gov 
 
En la actualidad el mercado de los Estados Unidos de América consolida el 44% 

de los estudios de investigación clínica, siendo evidentemente el mercado con 

mayor retribución económica una vez que el medicamento llega a comercializarse. 
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El porcentaje restante se divide en los diferentes países alrededor del mundo. Sin 

importar la difícil legislación de muchos países, en especial el de México; la 

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

 

Gráfica 4. La Gráfica muestra la distribución geográfica de todos los estudios 
registrados en ClinicalTrials.gov. 

Total N = 151,708 estudios (Datos a 09 de Septiembre 2013) 

 

 
Non-U.S. Only (44%) 

 
U.S. Only (41%) 

 
Not Specified (9%) 

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

Location Number of Registered Studies and Percentage of Total 

Non-U.S. Only 66,579 (44%) 

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

Not Specified* 13,811 (9%) 

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

Total 151,708 

• Not Specified: The location of the study was not provided by the Sponsor. 
Fuente: Clinicaltrials.gov 
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2.2. MERCADO NACIONAL 
 
La investigación clínica en México es, en su mayoría patrocinada por empresas 

multinacionales que son económicamente capaces de realizarla.  

 

Gráfica 5. Gasto en investigación y Desarrollo de las compañías transnacionales 

 

 

Los laboratorios farmacéuticos internacionales, en la actualidad patrocinan 1946 

estudios en el territorio nacional.  

 
 
 

Hacia una política farmacéutica
integral para México

• 128

en I&D en promedio 13% de sus ingresos por
ventas.

Las compañías que se especializan en biotec-
nología, son relativamente pequeñas por lo que
el porcentaje de inversión en I&D con respecto
a sus ventas es mucho mayor que el del resto de
la industria e incluso en algunos casos excede a
sus ventas. Por ello, estas empresas han recurri-
do a alianzas estratégicas con universidades, en
donde muchas veces reciben financiamiento pú-
blico a cambio del desarrollo y comercialización
de productos específicos.

El gasto en I&D ha sido creciente sobre todo
en los Estados Unidos y Europa [Figura 4.3].  Ac-
tualmente, el gasto mundial se estima en 73.5
mil millones de dólares.151 De este total, aproxi-
madamente 65% proviene del sector privado y
de asociaciones no lucrativas.

En un informe de la Comisión Evans sobre
Investigación en Salud para el Desarrollo de la
OMS de 1990, se resaltó la brecha que existe
entre el gasto en investigación y desarrollo para
medicamentos de enfermedades para países po-
bres y aquellas asociadas a desarrollados. Este fe-
nómeno se conoce como el desequilibrio 90/10:
el diez por ciento del gasto en investigación y
desarrollo se dirige a los problemas de salud que
afectan al 90 por ciento de la población a nivel
mundial.

Aunque la proporción es discutible, el con-
cepto de desequilibrio 90/10 refleja por un lado,
la polarización de los perfiles de enfermedades
entre países desarrollados y en desarrollo. En los
primeros prevalecen padecimientos crónicos,
como los cardiovasculares y oncológicos, y en
los segundos enfermedades infecto-contagiosas
endémicas de los trópicos, como difteria, ence-
falitis, malaria, enfermedad del sueño, sarampión
o polio.

Por otro lado, las naciones con menor nivel
de ingreso no tienen la capacidad financiera, ni
técnica para investigar nuevos productos, ya sea
directa o indirectamente a través del pago de
regalías a la industria farmacéutica internacio-
nal. Existe un acuerdo implícito en la comuni-
dad de naciones que los países más pobres no
están en posición de contribuir al costo global

Figura 4.2.
Gastos de i&d de las principales 10 compañías farmacéuticas en
2001.

Br
is

to
l M

ye
rs

 S
qu

ib
b

Ph
ar

m
ad

a

Ro
ch

e

M
er

ck

N
ov

ar
tis

A
st

ra
 Z

en
ec

a0

10

15

20
Billones de dólares americanos

I&D en % de ventas Gasto de I&D dólares americanos

5
A

ve
nt

is

Pf
iz

er

Jo
hn

so
n 

&
 J

oh
ns

on

G
SK

Figura 4.1.
Relación entre los gastos en I&D y las moléculas nuevas aproba-
das por FDA y EMEA.150
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150 Turner, MJ. Developing new and effective medicines.
Presentation given at the Royal Institute of International
Affairs. London, 13 September 2003.
151 The World Medicines Situation, WHO, 2004.

Fuente: The World Medicines Situation, WHO, 2004

Fuente: Moses Z. The Pharmaceutical Industry Paradox. Reuters Business Insight, 2002
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Tabla 6. Muestra la cantidad de estudios que se realizan en México (Datos a 
Septiembre 2013) 

Region Name   Number of Studies 

World 151708   

Africa   [map]   3450   

Central America   [map]   1891   

East Asia   [map]   13619   

Japan 2866  

Europe   [map]   41316   

Middle East   [map]   6281   

North America 78375   

Canada   [map]   11349    

Mexico 1946    

United States   [map]   71318  

North Asia   [map]   2830   

Pacifica   [map]   4109   

South America   [map]   5165   

South Asia   [map]   2663   

Southeast Asia   [map]   3077   

Fuente: Clinicaltrials.gov 
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Los datos generados en estos estudios de investigación, apoyan el lanzamiento 

del medicamento en los Estados Unidos, México, Unión Europea y en todos los 

países que son miembros activos de la Organización Mundial de la Salud, se 

realizan bajo un estándar de calidad derivado de la Conferencia Internacional de 

Armonización (ICH por sus siglas en inglés)11 que se plasma en un documento 

llamado Buenas Prácticas Clínicas. La intención del documento es la de proveer 

las guías para la realización de la investigación clínica en todos los países antes 

mencionados, estandarizando procesos, documentos, y bases éticas mínimas a 

cumplir en un estudio de investigación. 

De aquí la importancia de que las empresas que quisieran incursionar sus nuevos 

medicamentos al mercado local, forzosamente deben de realizar estudios de 

investigación clínica en población mexicana, como requisito regulatorio.  

 

Datos del reporte “From Visión to Decision Pharma 2020 PWC”12, ubican a México 

dentro del rubro farmacéutico como uno de los mercados a crecer para el 2020; 

como parte de los 7 mercados emergentes, con un valor de mercado de $499 

billones de dólares (Gráfico 6). La autoridad regulatoria COFEPRIS, ha solicitado 

por medio de normatividad aplicable que todo aquel medicamento innovador que 

se pretenda comercializar en México, debe forzosamente realizar ensayos clínicos 

en población mexicana para observar sus efectos en la efectividad y eficacia. Por 

ello la necesidad de desarrollar centros de investigación clínica, apegados a los 

más altos estándares mundiales y nacionales, en línea con las mejores prácticas 

clínicas. Es necesario que los Médicos que deseen ser investigadores, encuentren 

lugares estratégicos para aprender bajo estrictas normas a realizar investigación 

clínica de calidad. Indirectamente también se estará apoyando a acelerar el 

desarrollo de medicamentos potencialmente innovadores para la población 

mexicana 

________________________________	  

11 “Buenas Prácticas Clínicas”, Conferencia Internacional de Armonización, 1996 

12 ibid, pág 12	  
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Gráfica 6. Se muestra el crecimiento de los “Growth Markets en donde se 

encuentra el mercado Mexicano con un potencial de 499 billones de dólares para 

el 2020 

 

 

Fuente: Business Monitor International 

 

Según el informe la venta de medicamento en el mercado Mexicano (Gráfica 7), 

Incrementará de $76 billones de dólares, hasta los probables $172.2 billones de 

dólares para el 2020, por lo tanto observamos un crecimiento poco mas del 200%  

en el mercado nacional, volviéndolo objeto de inversión a nivel internacional. Si las 

empresas quieren colocar sus medicamentos en este mercado, tiene que 

comenzar a realizar estudios de investigación clínica en Mexicanos para buscar el 

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

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

 

Fuente: Business Monitor International 

 

2.3. NECESIDADES DEL CLIENTE 

 

Hablando específicamente del estado de Jalisco, la Comisión Nacional de Riesgos 

Sanitarios (COFEPRIS) indica que se están llevando acabo 102 estudios de 

investigación clínica en el estado13, aunque no especifica en donde se están 

llevando acabo estos estudios de investigación, esto es; Hospitales Públicos o 

Privados, Clínicas Privadas, Consultorios, o Sanatorios. 

________________________________ 

13 www.cofepris.gob.mx 
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water, but they can also be as cold as ice. 
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in 2009.86 

On the other hand, the growth markets 
come with some enormous challenges, 
including their geographic size, cultural 
diversity, underdeveloped infrastructure, 
fragmented distribution systems and 
weak regulations that are often 
ineffectively enforced. Average incomes 
are also much lower than they are in the 
developed world. 

So the growth markets have great 
commercial potential, but they could 
take as long as 20 years to catch up  
with the mature markets. And, in the 
meantime, doing business in these 
countries carries a lot of risks for the 
inexperienced or unwary.

A foot in each bucket
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dichotomy. On the upside, expenditure 
on medicines is rising far faster in the 
growth economies than it is elsewhere. 
In aggregate, it could reach $499 billion 
a year by 2020 – up from $205 billion in 
2011 – as economic expansion and better 
access to healthcare drive up demand 
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On the downside, serving the growth 
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they vary so much. They differ 
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Revisando las tendencias de la Tabla 6, observamos un crecimiento promedio del 

16% desde el año 2010 al 2013 a nivel mundial, si esta tendencia continúa, 

podríamos proyectar un crecimiento para el 2018 en la cantidad de estudios 

clínicos que se realizan en Jalisco de 118; esta tendencia sería correcta si las 

constantes que enlistamos anteriormente se mantienen. Si modificamos las 

constantes que mantienen mermada la inversión en este rubro, y revisamos el 

crecimiento de nuestro mercado, encontramos una clara oportunidad en la 

investigación clínica y en el desarrollo de centros de investigación de alta 

especialidad (CRC). 

 

Se realizó una encuesta a más de 200 profesionales de la salud, que actualmente 

laboran en los departamentos de investigación clínica en empresas farmacéuticas 

transnacionales que realizan investigación en México, así como, a Empresas 

donde se sub-contrata la investigación clínica llamadas Organización de 

Investigación por Contrato (CRO por sus siglas en inglés)  por medio de la 

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

 

Preguntamos a los profesionales, que es lo que más se toma en cuenta al 

momento de enviar un estudio clínico a un centro de investigación, como se 

observa en la Gráfica 8 la mayoría busca que el centro realice la investigación con 

altos estándares de calidad y con los pacientes necesarios para validarla 
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Gráfica 8. La gráfica muestra los principales factores que los profesionales de las 

empresas farmacéuticas buscan que los estudios de investigación se lleven acabo 

con la más alta calidad  

 

Fuente: Survey Monkey 

 

Buscando el interés de la industria, en la siguiente pregunta se buscó saber si 

existe el deseo de  contar con Centros de Investigación Clínica con infraestructura 

necesaria para realizar estudios clínicos, así como; profesionales de la salud 

certificados internacionalmente para desempeñarse en el ramo, los Gráficos 9 y 10 

muestra el gran interés, de que México cuente con mejores instalaciones y equipo 

necesario para desarrollar la investigación clínica 
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Gráfica 9. Muestra la importancia de contar con infraestructura para realizar 

estudios de investigación clínica 

 

Fuente: Survey Monkey 

Gráfica 10. Muestra La importancia de contar con profesionales de la investigación 

calificados para realiza los estudios de investigación 

 

Fuente: Survey Monkey 
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Por último se buscó encontrar cuales son las áreas terapéuticas con mayor 

inversión en la actualidad por parte de las grandes farmacéuticas, la Gráfica 11 

muestra una fuerte tendencia a la inversión en Oncología, Reumatología, 

Cardiología y Neurología, intuyendo que existe una necesidad implícita, debido al 

incremento de la expectativa de vida, y por consecuencia el incremento en este 

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

 

Gráfico 11. Observamos una mayor inversión en oncología, reumatología 

cardiología y neurología. 

 
 
Fuente: Survey Monkey 
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2.4. MERCADO META 
 
Con los datos obtenidos por medio de los reportes antes mencionados, revisiones 

precisas de la situación de empresas farmacéuticas transnacionales y la encuesta 

que se levantó por medio de internet, tenemos en conocimiento que el mercado 

meta que buscamos son todos aquellos laboratorios Farmacéuticos que realizan o 

desean realizar investigación clínica en México para una posible inclusión al 

mercado de su medicamento. 

 

No existe en la actualidad una base de datos que nos indique que cantidad de 

centros de investigación clínica  existen en Jalisco; en una búsqueda rápida por 

GOOGLE encontramos solo 6 centros de investigación clínica (CRC) 

especializados solo en la investigación clínica en todo el territorio nacional, los 

cuales se indican a continuación: 

 

• Oaxaca Site Management Organization OSMO (Oaxaca, OAX) 

• Sanatorio La Luz, Centro de Investigación Clínica (Morelia, MICH) 

• Instituto Mexicano de Investigación Clínica IMIC (México, DF) 

• Centro de Investigación Clínica del Pacífico CICPA (Acapulco, GRO) 

• Centro de Investigación Farmacológica y Biotecnológica CIF-BIOTEC 

(México, DF) 

 

 Existiendo una clara oportunidad de negocio al desarrollar un Centro de 

Investigación Clínica en Guadalajara Jalisco, siendo esta la segunda ciudad más 

grande de México. 

 

Los datos muestran que las empresas farmacéuticas desean que los estudios de 

investigación se lleven a cabo con mejor calidad y profesionales entrenados en el 

rubro. En base a este estudio, en el Capítulo 3 describiremos los servicios que 

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

 

El principal servicio que se brindará en CRC, será la “manufactura de los 

protocolos de investigación de la industria farmacéutica, a realizarse en población 

Mexicana”, Los protocolos de investigación serán realizados por Médicos 

Especialistas los cuales supervisarán el desarrollo del estudio y proveerán los 

pacientes necesarios para el estudio a realizarse; estos especialistas serán 

contratados por el CRC 

 

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

 

I. Mantener un estándar de calidad alto en la manufactura de los protocolos de 

investigación 

II. Tener un equipo de trabajo especialmente diseñado para 

a.  reducir los tiempos de inicio de un estudio en el CRC (reducción de 

tiempos administrativos) 

b. apoyar al médico especialista a desarrollar estrategias de 

reclutamiento de pacientes 

III. Alta especialización de los profesionales de la salud que trabajen en el CRC 

 

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

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

 

3.2. CICLO DE VIDA DEL SERVICIO 
 
A continuación describiremos los pasos más importantes en el ciclo de vida del 

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

protocolo de investigación patrocinado por la industria farmacéutica, tiempo 

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

 
Fuente: elaboración propia 

 
3.2.1. Visita de Factibilidad 

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

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

Departamento de Investigación Clínica de la Farmacéutica. Esta visita tiene la 

intención de revisar y verificar que se tienen los espacios físicos y la 

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

entrenados para desarrollar el protocolo de investigación. 

 

Como espacios mínimos necesarios y equipo mínimo necesario para el CRC se 

describen en el Anexo 1 y Anexo 2 respectivamente de este documento. 

Visita	  de	  
Factibilidad	  
(tiempo	  
Apróx.	  1	  
mes)	  

Intercambio	  
de	  

documentos	  
(tiempo	  

apróx.	  1	  mes)	  

Comité	  de	  
Ética	  en	  

Investigación	  
(tiempo	  
apróx.	  2	  
meses)	  

COFEPRIS	  
autorización	  
(tiempo	  
apróx.	  3	  
meses)	  

Inicio	  de	  
Estudio	  
(tiempo	  
apróx.	  	  1	  
mes)	  

Conducción	  
del	  estudio	  
clínico	  

Terminación	  
del	  estudio	  
clínico	  
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Una vez teniendo el mobiliario y el equipo necesario, es importante contar con 

Procedimientos Normalizados de Operación (PNOs) de cada uno de los procesos 

que se desarrollarán en el CRC.  

 

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

Anexo 3 de este documento. 

 

La visita de factibilidad se basa en revisar todos estos puntos, para verificar si se 

cumple o no con el estándar mínimo necesario. En este punto es muy importante 

ya contar con todos los requerimientos para la correcta conducción propia del 

estudio, es la clave de la elección del CRC. 

 

3.2.2. COFEPRIS 
 
Una vez que se obtiene la aprobación de CEI, se prepara el paquete regulatorio, 

que será enviado a la instancia regulatoria que nos compete COFEPRIS 

(Comisión Nacional de Riesgos Sanitarios); el paquete regulatorio será 

conformado con los documentos que se describen en el documento “estructura 
expediente para protocolos clínicos”14 bajo la homoclave COFEPRIS-04-010-A. 

Es importante indicar aquí que el CRC recabará todos los documentos necesarios 

para el sometimiento en la instancia regulatoria, pero la farmacéutica por medio de 

su departamento Regulatorio, llevará los documentos a la instancia y estará atento 

a la resolución del mismo. El tiempo aproximado para una posible autorización de 

COFEPRIS es de 3 meses. 

 

_________________________________	  

14 www.cofepris.gob.mx/acuerdo para trámites empresariales 

 

 



	   50	  

3.2.3. Inicio del Estudio clínico  
 
Una vez obtenida la autorización por parte de la entidad regulatoria, se puede 

comenzar con la importación del medicamento de estudio, los kits para toma de 

muestras de laboratorio y los materiales que se utilizaran con los pacientes o 

materiales de reclutamiento, como pueden ser anuncios y algunos regalos. El 

proceso de la importación corre a cargo de la farmacéutica. No se puede iniciar un 

estudio de investigación si no se cuenta con todo el material necesario para su 

conducción, este proceso puede llegar a tardar un mes. 

 

El CRC comenzará a revisar la población de pacientes para encontrar aquellos 

que cumplan con los criterios de inclusión del protocolo acordado (los criterios de 

inclusión son aquellos que vienen descritos en el protocolo de investigación).  

 
3.2.3.1. Reclutamiento de pacientes 

 
Punto clave del proceso es cumplir con la meta acordada de pacientes para el 

estudio de investigación. El equipo encargado en la CRC deberá de buscar 

proactivamente los pacientes potenciales para incluir al estudio, verificar que los 

criterios se cumplan al 100% y notificar a la farmacéutica de posibles desviaciones 

al momento de incluirlos. 

 

El Especialista también deberá de revisar la bases de datos del hospital donde el 

labora (IMSS, ISSTE, Hospital Civil, etc.) para encontrar candidatos potenciales 

para el estudio clínico. Desarrollar un plan maestro para localización de pacientes 

y un Plan B en caso de que no se esté llegando a la meta acordada con la 

farmacéutica. 
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3.2.3.2. Reunión y Entrenamiento de Inicio 
 
Se lleva a cabo la reunión inicial, en donde se dan las últimas pautas para 

comenzar con el protocolo de investigación en el CRC. El representante de la 

farmacéutica llamado “monitor clínico” entrenará a todo el personal de la CRC que 

se involucrará en el estudio de investigación, en procesos sumamente específicos 

del protocolo. Por su parte el equipo de investigación de la CRC y el Médico 

especialista, revisarán el estudio y delimitarán las estrategias para su conducción. 

 

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

muestra de laboratorio, materiales para pacientes. 

 

Una vez realizada la “visita de inicio” el CRC está listo para comenzar a incluir a 

sus pacientes al protocolo de investigación, y buscar rápidamente llegar a la meta 

planteada con la farmacéutica, sin que se vea afectado la calidad con la que se 

conduce el estudio de investigación. 

 
3.2.4. Conducción del Estudio  

 
La conducción del estudio clínico se lleva a cabo en el CRC, siguiendo paso a 

paso lo dictado en el protocolo de investigación, los pacientes atenderán sus 

visitas conforme a lo que indique el estudio de investigación. El medicamento de 

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

 

El Médico especialista realizará las valoraciones del los pacientes cuando así sea 

necesario, pero será apoyado por un médico general “sub-investigador” para las 

consultas y la toma de signos vitales. También será apoyado por el coordinador de 

estudios clínicos, que se encargará de todo el proceso administrativo del estudio, 

como lo es el reporte de los datos generados en expediente clínico a la base de 

datos de la farmacéutica (CRF case report form), comunicación tanto con la 

farmacéutica como con el CEI. 
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El monitor clínico realizará visitas de “Monitoreo” a manera regular, para revisar si 

el estudio se está llevando a cabo bajo la legislación vigente nacional15, o la 

legislación internacional16, en caso de que los datos que se produzcan en el 

estudio también se utilicen para apoyar el lanzamiento del medicamento en el 

mercado estadounidense o Europeo. Es importante señalar que existen 

discrepancias importantes entre la legislación nacional y la internacional, en su 

caso cuando se presenten se tratará de cumplir al 100% con la legislación local sin 

excepción. 

 

3.2.5. Terminación del estudio 
 

Una vez que se realicen todo lo indicado en el protocolo de estudio y en cada 

uno de los pacientes que se reclutaron, se dará por concluido el estudio de 

investigación. Todos los datos generados son capturados de manera 

contemporánea por el coordinador de estudios clínicos en la base de datos de 

la farmacéutica, que en su mayoría las bases de datos se encuentran en línea 

y se consolidan en países como la India o China. 

 

En este punto es importante avisar al CEI y a COFEPRIS la finalización del 

estudio clínico y del resultado del mismo. Como es un estudio patrocinado por 

la industria farmacéutica, la autoría pertenece a la farmacéutica, así que no es 

posible publicar ningún resultado por medio del médico especialista. 

 

Para el cierre final, el monitor clínico del estudio realiza la reconciliación final 

del medicamento del estudio administrado y devuelto a la farmacéutica, revisa 

que todos los datos fueron enviados y que se haya dado un seguimiento 

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

______________________________	  

15 Guía nacional para la integración y el funcionamiento de los comités de 

ética en investigación, Comisión Nacional de Bioética, México, 2013 

16 idem, pág. 49 
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Los archivos generados del estudio se guardan por 15 años o según el tiempo  

que indique la farmacéutica con la que se trabaje. 
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4. DESCRIPCIÓN DEL NEGOCIO 
4.1. MISIÓN, VISIÓN METAS 

4.1.1. Misión 
 
Conducir estudios de investigación clínica patrocinada para las empresas 

farmacéuticas, con excelente calidad y servicio, con el personal calificado para 

realizarlo, en cumplimiento cabal a la normatividad vigente nacional e 

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

 
4.1.2. Visión 

 
Desarrollar el CRC más importante de México que conglomere la mayor cantidad 

de estudios de investigación clínica en el país. Contando con servicios de 

vanguardia y siendo referencia a nivel mundial en calidad y servicio. En 5 años 

contaremos con varías franquicias alrededor de México y Latinoamérica. 

 
4.1.3. Metas 

 
Metas de Calidad 

1) Mantener la cadena de frío (rango de temperatura expresada en el 

protocolo de investigación del medicamento de estudio), dentro del 

estándar indicado, buscando así el “cero excursión”  (sin que la temperatura 

rebase el límite inferior o superior) en todos los estudios clínicos 

2) Generar cero errores en el proceso del consentimiento informado del 

paciente, en todos los estudios de investigación 

3) Reportar todos los eventos adversos serios y no serios que se generen a 

través de los estudios de investigación de cada paciente, en tiempo y 

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

1) Reducir el tiempo de inicio del estudio clínico desde su visita de factibilidad 

hasta la visita de inicio. 

2) Estandarizar los procesos de operación en el CRC buscando así la 

excelencia operativa y la mejora de la productividad. 

3) establecer la vinculación con Universidades Privadas para la utilización de 

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

 

Metas Financieras 

1) Reducción de costos de operación  mediante la búsqueda de proveedores 

de servicios médicos especializados en Jalisco 

2) Desarrollar el FTE (full time equivalent) para darle el debido peso a la 

carga de trabajo y por ende la mejora de la productividad de los 

empleados. 

3) Rebasar el punto de equilibrio financiero en el CRC hasta la obtención de 

utilidad a través de la conducción de protocolos de investigación. 

 
4.2.  MODELO DE NEGOCIO 

 
El CRC cobrará a la farmacéutica por cada estudio de investigación que se lleve a 

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

• Pago por revisión inicial del estudio por un comité de ética en investigación 

• Pago por procesos hechos por nuestro personal (llevado de expedientes, 

toma de ECG, dosificación al paciente, etc) 

• Pago por la supervisión y el seguimiento de un Médico Especialista, 

dependiendo del tipo de medicamento que se esté estudiando (Oncólogo, 

Neurólogo, Infectólogo, etc.) 

• Pago por procedimientos mas especializados en donde necesitemos pagar 

a un proveedor como lo es tomografía, Rayos X, servicio de urgencias, etc. 

• Pago por la administración de estudio de investigación en el CRC 
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El presupuesto es enviado al director de CRC para revisarlo con su personal y con 

el médico especialista, buscando la viabilidad del mismo. Regularmente estos 

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

 

El CRC cobrará por paciente por estudio; esto es, el presupuesto se realiza por 

paciente y se proyecta a un año,  de tal manera que el incrementar la utilidad 

generada esta directamente relacionada con la cantidad de pacientes que se 

pueda reclutar por estudio clínico. 

 

Los precios entre estudio varían, dependiendo de 3 factores muy importantes: 

1) Cantidad de pacientes solicitados 

2) Área terapéutica 

3) Complejidad en la metodología del protocolo 

 
Una vez iniciado el estudio, la farmacéutica enviará a su personal (Monitor Clínico) 

un vez cada 2 meses para revisar que el estudio se esté llevando acabo conforme 

al protocolo, y que no haya alguna falta grave en la calidad del mismo. Cuando el 

monitor clínico da el visto bueno se genera la factura correspondiente para cobrar 

todos los procedimientos que ya se llevaron a cabo durante ese periodo de 

tiempo. Es importante recalcar que la farmacéutica pagará en periodos de 2 a 3 

meses a la CRC por la parte del estudio clínico que se haya realizado por 

paciente. 

 

EL CRC pagará a su personal de manera nominal sin variación en pago, aunque 

en el estudio de investigación si exista variación del mismo. Se estandarizarán 

pagos dependiendo de la posición que se tenga y de la antigüedad del mismo. 

Para el manejo de personal y recursos humanos utilizaremos una empresa que 

nos proveerá el servicio, enfocada en proveer personal altamente especializado en 

investigación clínica. Con este sistema, al momento de incrementar la cantidad de 

pacientes y de estudios en el centro de investigación, no incrementará el pago de 

personal, pero si incrementará la cantidad de dinero que paga la farmacéutica.  
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Con un equipo conformado por: 

• Investigador Principal 

• Sub Investigador 

• Coordinador de estudios 

• Enfermera 

 

Se pueden llevar acabo 10 estudios de investigación, con un total de 95 pacientes, 

como máximo en capacidad productiva, al momento de que la cantidad de 

estudios incremente, no se creará un nuevo grupo, lo que se realizará es 

desarrollar especialistas encargados de procesos. Es decir, para reducir la 

cantidad de trabajo del equipo “core”, contrataremos al personal encargado del 

manejo de estudio, manejo de consentimiento al paciente, manejo de eventos 

adversos, etc., para no generar un nuevo equipo “core”, se buscará generar al 

encargado de procesos para que se disminuya directamente la carga de trabajo 

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

 

El pago a los médicos especialistas por su participación se realizará por paciente y 

por cantidad de estudios clínicos que cada uno de ellos supervisa en el CRC. Este 

modelo de pago nos permite invitar al Médico especialista a que obtenga la mayor 

cantidad de pacientes posibles para los estudios, de los centros de salud o de 

colegas, e invitar a otras farmacéuticas a realizar más estudios de investigación en 

el CRC. Se sabe que el médico especialista por la mañanas trabaja en las 

instituciones públicas, por ello solo se le pedirá al especialista a que acuda por las 

tardes al CRC, para supervisión del estudio, y que se realicen de manera semanal, 

reunión con el equipo de investigación para revisar la conducción del estudio. 

 

Por último el pago a proveedores para procesos especializados, se realizará con 

empresas como CARE, UPC, Hospital San Javier, realizando un convenio previo, 

pagando solo por evento, esto es pago por Rayos X, por tomografía, mastografía 

etc. Buscaremos a manera de lo posible obtener una ganancia marginal del 25% 
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del uso de los servicios del proveedor, sobre lo que la farmacéutica ofrezca como 

pago de cada servicio. Esto es posible porque los precios que trae el presupuesto 

inicial de la farmacéutica están estandarizados a nivel mundial.  

 
4.3. GENERACIÓN DE UTILIDADES 

 
El CRC cobrará por cada estudio de investigación clínica patrocinado que se 

realice en el centro de investigación, por cada paciente incluido en este estudio, de 

tal manera que a medida de que se reciban más estudios de investigación, y a 

medida de que el reclutamiento de paciente sea alto, se podrán generar las 

ganancias previstas en el Capítulo 7. 

 

Para ampliar la gama de especialidades que se pueden tener en el CRC, 

realizaremos contratos con Especialistas Médicos de las áreas de Oncología, 

Neurología, Reumatología, Geriatría, Cardiología, Ginecología, 

Otorrinolaringología, Gastroenterología, Endocrinología, Dermatología e 

Infectología; que tomarán el papel de investigadores principales para cada estudio 

de investigación patrocinada que se reciba por parte de la farmacéutica. Se 

pagará al médico especialista por paciente que provea para el estudio clínico y por 

cantidad de protocolos que este participando en el CRC. Las áreas fueron 

escogidas estratégicamente en base a los resultados de la encuesta levantada 

(Gráfico 11), en donde encontramos que estas áreas traerán mayor inversión en 

los próximos años. 

 

Sumado a esto se espera generar una ganancia con el Comité de Ética en 

Investigación que velará por los derechos y el bienestar de los sujetos de 

estudio17, por cada estudio de investigación clínica a revisar por el comité; por 

cada enmienda a este estudio de investigación y por revisión anual del mismo; la 

empresa farmacéutica pagará la cantidad indicada en el Capítulo 7 

_________________________________ 
17 idem, pág. 52 
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4.4. VENTAJA COMPETITIVA 
 

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

diferenciación de los demás centros de investigación en 3 puntos importantes: 

• CALIDAD en procesos críticos 

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

reclutamiento 

• Reducción de TIEMPO DE INICIO DE ESTUDIO 

 
4.4.1. Calidad 

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

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

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

 

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

 

1) Cero Excursiones de Temperatura: este proceso es sumamente específico 

ya que es de importancia que el medicamento de estudio, se mantenga 

dentro de los parámetros establecidos de temperatura y humedad (cuarto 

de medicamento). Nuestra medición se basará en tener el mínimo de 

excursiones o llegar a no tener ninguna durante el tiempo que el 

medicamento del estudio se encuentre en el CRC. Mediremos 

mensualmente la obtención de este objetivo 

2) Cero errores en el proceso de consentimiento informado: el proceso de 

consentimiento informado es el que se realiza antes de cualquier 

procedimiento del protocolo al paciente que potencialmente puede ingresar. 

El paciente debe voluntariamente aceptar participar en el estudio clínico, 

asentando esta afirmación en un documento llamado Consentimiento 

Informado. El mal llenado del documento llega a tener impacto a nivel legal 

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

informado, se medirá este proceso mensualmente. 

3) Cero retrasos en envío de información de seguridad a las diferentes 

instancias: la seguridad del paciente o sujeto de estudio es de vital 

importancia, por ello es importante enviar a las instancias correspondientes 

como lo son COFEPRIS, Comité de Ética en Investigación, Farmacéutica y 

paciente, la información de seguridad generada durante el transcurso del 

estudio clínico en tiempo y forma. El proceso de medición se medirá por 

días hábiles. 

 
4.4.2. Pacientes 

 
Otro punto importante para la farmacéutica es saber que el CRC podrá proveer los 

pacientes necesarios para el estudio clínico propuesto. Se espera que para 

generar ventaja competitiva, podamos llegar a la meta pactada con cada 

farmacéutica y en la medida de lo posible rebasar esa meta, tratando de llegar 

más allá de la satisfacción del cliente 

 

Adaptaremos un modelo de planeación de proyectos (Anexo 4) (este modelo de 

planeación es el indicado ya que nos provee de opciones en la planeación del 

reclutamiento, fechas de inicio del plan alterno y personal que se involucra en el 

proyecto)  al momento de saber que el estudio si se desarrollará en la CRC, esto 

ocurre cuando la Farmacéutica envía los documentos al CRC para su valoración 

por parte del Comité de Ética en Investigación. El reclutamiento de los pacientes 

comienza al momento de la Apertura del centro, y termina en el tiempo que el 

patrocinador indique; los tiempos pueden variar entre 3 meses a 2 años de 

reclutamiento, dependiendo de la complejidad del estudio clínico. 

 

Una vez recibidos los documentos, se planea en conjunto con el Médico 

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

reclutar a los pacientes y en qué tiempo se realizaría. 
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Una vez revisado y asentado en el documento ANEXO 4 Reclutamiento de 

Pacientes, se revisan posibles planes paralelos para apoyar el reclutamiento, 

posibles causas de falla en el reclutamiento y tiempos específicos en donde se 

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

 

4.4.3. Tiempo de inicio de estudios 
 
Otra ventaja competitiva es la de acortar el tiempo de inicio de un estudio clínico 

en el CRC. Los estudios que recibiremos en el CRC son estudios en su mayoría 

multicéntricos, que se desarrollarán alrededor del mundo, una vez desarrollada la 

versión final del estudio de investigación, comienza a contar el tiempo para la 

implementación y el reclutamiento de pacientes. Entonces para poder tener un 

mayor tiempo para reclutamiento, y generar de una manera más rápida los datos 

que la Farmacéutica necesita para la instancia regulatoria, es necesaria la 

reducción de este tiempo “muerto”. 

 

Como lo describimos en el Capítulo 3 desde la factibilidad de realizar el estudio de 

investigación, hasta el inicio del mismo tenemos un tiempo estimado de 8 meses. 

A razón de esto la CRC desarrollará un equipo de “Inicio de Estudios” el cual 

tendrá como objetivo la reducción considerable del tiempo que se necesita para la 

apertura del estudio clínico en el CRC. Enfocándose en: 

1) reducción de tiempos en el comité de ética en investigación 

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

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

aprobación de la COFEPRIS 

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

encontrar qué más podríamos mejorar para reducir los tiempos de inicio de estudio 
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4.5. SUSTENTABILIDAD 
 

Visualizo que con este plan de negocio enfocado a las ventajas competitivas, 

podamos en un futuro cercano, además de ser atractivos para las industria 

farmacéutica extranjera, ser también atractivos para la empresa mexicana, 

siendo inclusive apoyadores y consultores del desarrollo de la investigación 

clínica en Jalisco. Estamos totalmente convencidos que habrá laboratorios 

farmacéuticos internacionales, pequeños, que buscarán invertir en nuestro país 

para poder incursionar a nuestro mercado, y es ahí en donde nosotros 

estaremos presentes como principal actor en el sector de la investigación 

 

El CRC estará ligado al CONACYT a través del RENIACYT, el cual incentivará 

a realizar protocolos de investigación clínica no patrocinados, propios del 

Médico especialista que decida crearlos y realizarlos, participando por el 

fondeo pertinente ante estas instancias apoyado por el CRC y nuestro grupo 

de expertos. 

 

Por último en un futuro se espera desarrollar el comité de ética en investigación 

totalmente en línea, para que además de revisar los estudios de investigación 

clínica que se realizan en el CRC, lo pueda hacer para los demás centros de 

investigación clínica que no cuenten con ellos, en México y Latinoamérica. 
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CAPÍTULO V 
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5. Marketing 
5.1. MERCADO META 

 
Como se comentó anteriormente, el mercado meta del CRC es la industria 

farmacéutica internacional y nacional, la publicidad y el marketing estarán dirigidas 

al departamento de investigación clínica de estas empresas farmacéuticas. Las 

empresas de las cuales tengo conocimiento que actualmente realizan 

investigación clínica en México son18: 

• Merck Sharp & Dohme 

• AstraZeneca 

• BMS 

• Glaxo Smith Kline 

• Merk Serono 

• Allergan 

• Daiichi Sankyo de México 

• Eli Lilly y Compañía de México 

• Janssen Cilag 

• IPSEN México 

• Laboratorios Sophia 

• Sanofi Aventis de México 

• Roche Servicios de México 

• Pfizer 

• Bayer de México 

• Novartis Farnacéutica 

• Novo Nordisk Pharma 

• PROMECO 

 

________________________________ 

18 www.canifarma.org.mx 
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• Laboratorios Silanes  

• Amgen 

• Rimsa 

• Laboratorios PISA 

• ProBiomed 

• Takeda México 

• Productos Medix 

 

Existen dentro de este mercado, también terceros involucrados que realizan la 

investigación clínica de algunas empresas farmacéuticas denominadas CRO 

(Organizaciones de Investigación por Contrato) las cuales también desarrollan 

investigación clínica en México como terceros, estos son19: 

• MedPace 

• PPD 

• Parexel 

• PRA 

• ICON 

• COVANCE 

• Quintiles 

• Theorem 

• ICR 

• INC Research 

• Intrials 

• Worldwide clinical trials 

• PharmaNet 

• I3 

• POI 

________________________________ 

19 idem, pág. 65 
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Es difícil adelantar qué tipo de molécula se estará desarrollando en los próximos 

meses por parte de cada empresa farmacéutica, ya que existe un estricto control 

de confidencialidad en esta información; lo que sucede frecuentemente es que la 

propia empresa farmacéutica contacte directamente al centro de investigación 

clínica para preguntarle por población y especialistas para los estudios que desea 

desarrollar. 

 

5.2. MERCADO POTENCIAL 
 
Para tratar de entender qué porcentaje de mercado podríamos tomar, en el 

presente, es necesario saber qué cantidad de protocolos de investigación se 

realizan o se realizarán en México. Para ello consultando la página de la agencia 

FDA que más concentra protocolos de investigación en el mundo sabemos que en 

la actualidad se están llevando a cabo un aproximado de 1946 estudios de 

investigación clínica en la república mexicana. Si consideramos que la tendencia 

es que crezca la cantidad de estudios para México en un 16% anual, podríamos 

indicar que para los siguientes años el número de estudios subirá a 2257 estudios 

aproximadamente. Si bien es cierto, no es posible saber cuántos médicos realizan 

investigación clínica por su cuenta, trataré de mostrar el porcentaje de mercado 

que puede tener el CRC, por capacidad operativa; esto es, el CRC tendrá 

alrededor de 13 diferentes áreas terapéuticas, para las cuales habrá un médico 

especialista por área terapéutica, en mi experiencia la cantidad máxima de 

estudios que puede llevar un médico en el CRC sin que esto merme o disminuya 

la calidad con la que se realizan es de 8. 

 

Por lo tanto la cantidad máxima de estudios que se pueden llevar acabo en el 

CRC es de 104 estudios, por lo tanto nuestro mercado máximo potencial sería de 

aproximadamente 5% de todos los estudios que se planeen realizar en la 

república mexicana. 
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5.3. ESTRATEGIA 

 

Para efecto del mercado que buscamos, cualquiera de las empresas referidas 

arriba, son clientes potenciales para la CRC. Una vez identificado el mercado 

meta, procederemos a identificar a dos personas específicas: al “CONECTOR” o 

persona que puede llegar a conectarnos con la gente del departamento de 

investigación clínica estos pueden ser Monitores Clínicos, Directores médicos, 

Representantes médicos, Gerentes de Producto y Gerentes de proyecto de 

investigación (el nombre de la posición puede variar dependiendo de la compañía) 

y al empleado de la farmacéutica que su función específica es la de colocar los 

estudios de investigación clínica en los centros de investigación en todo el 

territorio nacional. 

 

Una vez identificados estos personajes, se contactaran por dos vías; por vía 

telefónica y por correo electrónico, ofreciendo los servicios del CRC, haciendo 

énfasis en las ventajas competitivas que ofrece el centro de investigación. Se 

planea también desarrollar un CV del CRC para enviarlo como archivo adjunto. 

Me gustaría hacer énfasis en que el mercado de la investigación clínica es 

complejo, y diferente a algún otro mercado, por ello es importante conocerlo y 

explorarlo para saber que tipo de estrategias debemos de adoptar para encontrar 

el éxito. 

 

Sabemos hoy que gran parte de la publicidad que se pueda hacer a un centro de 

investigación es a través del monitor clínico de la empresa farmacéutica o CRO, 

ya que siendo este un mercado pequeño, la publicidad de un centro de buena 

calidad se realiza de boca en boca entre monitores clínicos y gerentes de 

proyecto. 

 

Por último utilizaré la red de conocidos en la industria farmacéutica como apoyo, 

para obtener estudios de investigación clínica para el CRC. Dentro de este rubro, 

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

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

 
5.3.1. Plataformas 

 

En paralelo se lanzará un estrategia a través de la plataforma electrónica, 

“LinkedIn” generando un perfil, con un doble propósito: posicionamiento de la 

marca; CRC como un modelo innovador, a la vanguardia y abierto a la sociedad, y 

la búsqueda y conexión con personas claves de la industria farmacéutica a través 

de la redes sociales profesionales. 

 

“Adwords” de Google, será un actor importante en la publicidad, ya que al pagar la 

membresía, los datos de la CRC aparecerán al momento de introducir las palabras 

claves en el buscador, y esto nos permitirá ir más allá de los contactos que 

podamos tener en nuestra base de datos, dándonos accesibilidad a los clientes 

potenciales nacionales como internacionales. 

 

5.4. LEALTAD DE LOS CLIENTES 
 
La estrategia de marketing continuará una vez que tengamos a los primeros 

clientes, ya que queremos conformar un mercado de retención total20, en donde al 

momento de que el cliente pruebe nuestro servicio, se quede por toda la vida con 

nosotros; aunque sabemos que algunos cliente potencialmente podrían quedar 

inactivos y dejen de adquirir nuestros servicios por diversas razones. Para obtener 

la lealtad del cliente, estaremos enfocados totalmente al Marketing de 

colaboración, esto es; el personal encargado en el CRC, se relacionará  

 

________________________________ 

20 Phillip Kottler y Kevin Lane, Dirección de Marketing, Pearson Hall, México, 12va 

Edición, 2006 
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Constantemente con sus clientes para ayudarles a conseguir mejores resultados, 

y así asegurar el éxito del cliente al contratar nuestros servicios, para esto se 

generará la figura de RP (relaciones públicas) en el CRC que dará cabal 

seguimiento al éxito del cliente. 

 

El RP estudiará las necesidades de los clientes actuales y las futuras, revisará 

además qué estrategias estarán realizando los competidores y qué estrategias 

debemos de comenzar a trabajar. Y por último pero no menos importante, el RP 

debe de saber en qué momento debemos de abandonar al cliente y cuándo saber 

recuperarlos. 

 

 

5.5. PLAN FINANCIERO MARKETING 
 

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

publicidad 

 

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

publicidad. 

Concepto Costo Mensual Total Mensual 

Pago de servicio de 
telefonía e Internet 

$ 900 pesos $ 900 pesos 

Pago Comidas con 
Cliente potencial 
(máximo al mes) 

$ 3,000 pesos $ 3,000 pesos 

Pago Adwords $ 1,000 pesos $ 1,000 pesos 

Página de internet $ 100 pesos $ 100 pesos 

TOTAL  $ 5,000 pesos 

Fuente: Elaboración propia con base en datos reales 
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6. OPERACIÓN Y ADMINISTRACIÓN 
6.1. INSTALACIONES 

 

Como lo describimos en el capítulo 3, el CRC deberá contar forzosamente con una 

lista de instalaciones y equipo mínimos indispensables (Anexo 1 y 2) para cumplir 

con las exigencias de la industria y la legislación vigente, tanto nacional como 

internacional. En búsqueda exhaustiva dentro de la literatura, revisé y quise 

verificar si existía al día de hoy alguna NOM nacional o alguna legislación 

internacional que indicara los mínimos indispensables para un centro de 

investigación sin éxito alguno, por lo tanto los mínimos indispensables que señalo 

son en base a la experiencia que he generado en el campo como actor central a lo 

largo de 10 años. Sin embargo todo por separado esta descrito bajo la NOM que 

le corresponde, por ejemplo, el diseño de los consultorios se realizan mediante la 

norma, así como áreas de exploración, área de toma de muestras, área de 

medicamento etc. 

 

Para las instalaciones físicas se tomaron en cuenta dos aspectos muy 

importantes: 

• Impacto visual: quiero ofrecer un espacio en donde el paciente pueda pasar 

largas horas en infusión y en toma de muestras, sin que este sienta que se 

encuentra en un hospital, por ello busqué que se conservarán áreas verdes; 

un modelo minimalista y moderno. 

• Flujo de pacientes: el flujo de pacientes debe de ser cuidadosamente 

desarrollado, y desarrollar las instalaciones de acuerdo al flujo, es decir, 

colocar consultorios y áreas de exploración en un sector; colocar área de 

toma de muestras, área de infusión y carro para resucitación en otro sector, 

así como colocar el área de RPBI (residuos biológicos infecciosos) 
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6.2. PROCESOS Y PROCEDIMIENTOS 
 

El flujo del proceso de la base del negocio esta descrito en la Tabla 7. Durante 

este cronograma, se corren en paralelo varios procesos, los cuales se pretende 

estandarizar con formatos de control (PNO) para reducir la variabilidad del 

resultado por cada proceso. Cada proceso puede comenzar antes o después de 

otro, esto depende como está conformado cronológicamente el protocolo recibido 

por la industria. 

  

En el Anexo 3 se coloca la lista de los 22 procesos de operación que se realizarán 

y se controlaran en el CRC.  

 

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

documentación, y entregarla debidamente cuando sea requerida: 

 

-Copia del Acta constitutiva del CRC 

-Copia RFC de la empresa 

-Copia del comprobante de domicilio del CRC 

-Copia del IFE de Representante Legal  

-Copia de un Estado de cuenta bancario de la empresa  

-Copia de Aviso Sanitario 

-CV de Investigador principal en español y en ingles  

con copia de cédula profesional y cédula de especialidad (si se tiene), copia del 

certificado del curso en línea de las Buenas Prácticas Clínicas, copia de certificado 

de Entrenamiento IATA (Shipping Dangerous Goods) 

-CV de los sub investigadores en español e ingles, con copia de cédula profesional 

y cédula de especialidad (si se tiene), copia del certificado del curso en línea de 

las Buenas Prácticas Clínicas, copia de certificado de Entrenamiento IATA 

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

profesional y cédula de especialidad (si se tiene), copia del certificado del curso en 
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línea de las Buenas Prácticas Clínicas, copia de certificado de Entrenamiento 

IATA. 

 

Estos documentos apoyarán el desarrollo del convenio o contrato correspondiente 

al protocolo que se intenta llevar acabo en el CRC 

 

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

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

investigación21; para ello los siguientes documentos deben de ser enviados por la 

farmacéutica para su revisión y en caso aprobación: 

 

1. Protocolo del estudio en Español e idioma original con fecha y versión o 

enmienda que aplica. 

2. Resumen del protocolo en español  

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

negativa o modificación del protocolo que han sido tomadas por algún 

Comité de Ética en Investigación. 

4. Formas de Consentimiento Informado escritas y actualizaciones, en 

español ó en dialecto dependiendo del tipo de población. 

5. Procedimientos de reclutamiento de pacientes  (anuncios, propaganda) 

6. información escrita que se le proporcionará al paciente (cuestionarios) 

7. cronograma completo del estudio. 

8. Folleto del Investigador en su última versión en español 

9. Información disponible sobre seguridad de la molécula (SUSARs, CIOMS, 

etc) 

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

11.  Presupuesto del protocolo de investigación 

 

________________________________ 

21 Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2012, Instalación y Operación de la 

Farmacovigilancia. 
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La cantidad de datos e información puede variar dependiendo de la farmacéutica, 

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

 

6.3. DEFINICIÓN DE EMPRESA 
 
El la denominación o razón social de la empresa es: Investigación Biomédica para 

el Desarrollo de Fármacos SA de CV. 

 

Decidí colocarla dentro de Sociedad Anónima de Capital Variable, porque con esta 

denominación es posible registrarse ante el CONACYT para participar por fondos 

federales para investigación y desarrollo de nueva tecnología. 

 

6.4. Reglamentación Legal 
 
Debemos de cumplir con una serie de procesos legales para tener la empresa en 

regla, es importante puntualizar que no existe una denominación en la ley de 

“centro de investigación” así que como lo veremos más adelante el permiso ante 

COFEPRIS para operar es bajo el rubro de “Consultorio” a continuación enlisto en 

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

 

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

CONCEPTO PAGO ÚNICO 

Acta Constitutiva $ 6,400 pesos 

Alta ante Hacienda (RFC) Gratuito 

Alta de cuenta bancaria Gratuito 

Alta ante el IMSS Gratuito 

Aviso de Funcionamiento con 
Consultorio ante COEPRIS (estatal) 

Gratuito 

IMPI inscripción de marca $ 2,671.86 pesos 

Inscripción al CONACYT (gestor $ 5,000 pesos 
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especializado) 

Protección Civil $ 400 pesos 

TOTAL $ 14,472 pesos 

Fuente: elaboración propia con base en datos reales de pago 

 

6.5. ADMINISTRACIÓN 
 
La administración está a cargo del Administrador general del CRC, el cual es 

preferible que cuente con un perfil Administrativo-Médico, ya que esta figura 

revisará los siguientes procesos: 

 

• Revisión de documentación inicial, que proviene de la farmacéutica 

• Selección del Médico especialista que será el Investigador Principal del 

estudio 

• Revisión del presupuesto propuesto para el estudio. 

• Actuar como Relaciones Públicas entre Farmacéutica e Investigador 

Principal 

• Calidad, en cada uno de los procesos descritos 

• Desarrollo profesional del personal en el centro de investigación. 

 

Las funciones pueden variar dependiendo mucho de la carga laboral que esta 

figura pueda llegar a tener, una vez incrementando el número de estudios a llevar 

en el centro de investigación, las funciones de Calidad y de Revisión de 

presupuesto pasarán al especialista que se contrate, según sea el caso. 

 

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

personal mínimo indispensable para comenzar con el CRC 
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Grafico 13. Se muestra el organigrama del CRC, en una estructura piramidal  

 
Para el inicio del CRC contaremos solo con el Administrador, la recepcionista, el 

Financiero, el investigador principal (dependiendo del área terapéutica) con el 

coordinador de estudios y con el sub-investigador. A medida de que incremente la 

cantidad de estudios en el CRC se incrementará la cantidad de personal como se 

muestra en el organigrama. Nuestro personal fijo que estará directamente ligado a 

la operación de los protocolos de investigación será el sub-investigador, el 

coordinador de estudios y la enfermera, quedando como un “share-service” para 

los médicos especialistas que serán contratados solo cuando el protocolo requiera 

su participación, reduciendo así el gasto en personal fijo. 

 

Gráfico 14. Share-service en el CRC 
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El tipo de reporte de este share-service será matricial, haciendo que la 

comunicación y el reporte se hagan lo más rápidas posibles, por ende la 

resolución de problemas y quedará de la siguiente manera, el cada empleado del 

share-service reportara en el proyecto directamente al especialista médico o 

investigador principal y además reportará de manera administrativa al 

administrador del CRC, que revisará el cumplimiento de sus objetivos y el 

desarrollo de sus competencias profesionales y técnicas. 

 
6.6. SUELDOS DE LOS PARTICIPANTES 

 
La tabla 10 muestra el sueldo promedio que se contempla para el pago de los 

empleados base mensual. Como la mayoría son profesionales de la salud, se 

manejarán recibos de honorarios para pago dependiendo el caso, y además a 

partir del primer año cumplido se implementará un seguro de gastos médicos 

mayores para los que se contemplen en el rubro de honorarios, como el seguro no 

será deducible, se planea realizar el pago del seguro en el mismo sueldo del 

empleado. 

 

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

EMPLEADO PAGO MENSUAL 

Administrador, Relaciones Públicas: Médico General, con 

nivel avanzado de inglés, con experiencia en investigación 

clínica, habilidades gerenciales y de negociación 

$ 17,000 pesos 

(honorarios) 

Coordinador de estudios Clínicos: profesional de la salud, 

con experiencia en investigación clínica, nivel avanzado de 

inglés 

$ 13,000 pesos 

(honorarios) 

Sub Investigador: Médico General, nivel avanzado de 

inglés, con experiencia en investigación clínica. 

$ 15,000 pesos 

(honorarios) 

Enfermera: Carrera de enfermería con especialidad en $ 7,000 pesos 
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infusiones Oncológicas (honorarios) 

Contadora: carrera en contaduría con experiencia en 

manejo de empresas de investigación 

$ 1,000 pesos 

(honorarios) 

Recepcionista: técnico secretarial con habilidades en 

informática intermedio. 

$ 7,000 pesos 

(IMSS) 

Investigador Principal: médico con especialidad, con 

experiencia en investigación clínica, avanzado nivel de 

inglés 

Variable 

dependiendo de 

estudio clínico 

TOTAL $ 60,000 pesos 

Fuente: propia con datos reales 

 

6.7. CONTACTO CON CLIENTES 
 

El contacto primario con los clientes (industria farmacéutica y CROs) lo hará el 

administrador, revisará con ellos presupuestos, posibles nuevos proyectos y temas 

de calidad si es necesario. Es importante que el administrador conozca el sentido 

de urgencia de la Industria, sea empático con lo que la farmacéutica requiere y 

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

 

El contacto secundario lo realizará el Investigador Principal, el sub-investigador, el 

coordinador de estudio y/o la enfermera, con los monitores clínicos, auditores o 

líderes de proyecto. En esta parte haremos énfasis en el servicio al cliente y la 

búsqueda incesable de cubrir su necesidad, dándole al equipo cierto grado de 

movilidad para que pueda actuar proactivamente. Para desarrollar una cultura 

enfocada al cliente, platicaremos en equipo para buscar las mejores estrategias y 

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

El administrador, será el único contacto con los proveedores de los servicios que 

estaremos solicitando. El administrador buscará al mejor proveedor basado en 3 

premisas fundamentales: 

• Precio del servicio 

• Calidad del servicio 

• Puntualidad a la entrega e interpretación de resultados. 

Con el o los proveedores escogidos se realizarán contratos correspondientes y se 

pagará por evento, según lo solicite el protocolo de investigación. Los servicios 

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

 
La planeación financiera se realiza con el fin de buscar en el menor tiempo posible 

en punto de equilibrio en la empresa. El análisis se realiza con una tabla de 

entradas contra salidas, en donde se toma el mínimo de protocolos de 

investigación a desarrollar que son 12 (Anexo 5). Se revisará cada rubro indicado 

en la tabla. 

 

7.2. GASTOS FIJOS 
 

En este rubro se trató de disminuir los costos en compra de terreno y 

acondicionamiento, por ello se buscó un inmueble en renta con los cuartos 

mínimos indispensables casi acondicionados. Se rentó también una base de datos 

electrónica (INTRALINKS) para sometimiento al Comité de Ética en investigación 

completamente en línea, para la disminución en costos de envío por Courier 

convencional. 

 

7.3. GASTOS VARIABLES 
 

En este rubro englobamos los gastos realizados por el Marketing y 

comercialización, así como el gasto en los rubros legales que anteriormente 

detallamos. 

 

7.4. EQUIPAMIENTO 
 

El gasto de equipamiento se realiza solo una vez, y se procura mantener con 

calibración y mantenimiento anual. Como ya se ha comentado en otros capítulos 

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

investigación. 
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7.5. PERSONAL 
 

Este rubro contempla el pago a todo el personal que trabajará en el centro de 

investigación, colocando solo el mínimo necesario, al momento de incrementar la 

cantidad de estudios de investigación incrementará proporcionalmente el personal 

que laborará en el CRC 

 

7.6. COMITÉ DE ÉTICA 
7.6.1. Sesiones 

 

Aquí contemplamos el pago a los revisores del los protocolos de investigación 

afiliados al comité de ética en investigación. Es importante indicar que no se 

manejará como pago del servicio, puesto que pertenecer al comité de ética en 

investigación debe de ser honorario, se maneja un reembolso por viáticos que 

será de $600 pesos por revisión por estudio de investigación por profesional. Se 

contempla manejar este pago a los 10 miembros durante los meses que se 

revisen los 12 estudios de investigación. 

 

7.6.2. Pago por Revisión 
 
La farmacéutica deberá de realizar un pago único al comité de ética por revisión 

del protocolo de investigación. El pago es de $30,000 pesos más IVA. 

La revisión del estudio se realiza en una reunión previamente programada por el 

Presidente del comité de ética en investigación, en la cual se deliberará la 

aprobación o el rechazo del proyecto a realizarse en el CRC. 

 
7.7. PAGO POR REALIZAR EL PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN 

 

El pago por realizar el estudio de investigación en el CRC se recibe de manera 

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

visitas y los procedimientos indicados en el protocolo. Como ejemplo del pago total 
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de un estudio de investigación referirse al Anexo 6. El pago comprende todos los 

procedimientos realizados en ese mes. Tenemos que puntualizar que el pago de 

la farmacéutica a la CRC se realiza cada 3  meses por lo regular; para mediar el 

flujo de efectivo, se buscará que los patrocinadores (farmacéuticas) realicen sus 

pagos en meses diferentes para evitar quedarnos sin un pago al mes. A manera 

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

 

 

7.8. ESTADOS DE RESULTADOS PROYECTADOS 
 

Los resultados de la búsqueda en el punto de equilibrio, nos apoyan para 

desarrollar una proyección de resultados a años venideros. Sabiendo que el punto 

de equilibrio se encontrará en el mes de Enero del 2015, a partir de esa fecha se 

observa un incremento sustancial y permanente de la Utilidad Neta, como se 

representa en el Anexo 7. También observamos que si conservamos los 12 

estudios de investigación en el centro de investigación, la Utilidad Neta a 5 años 

podría llegar a la cifra de $4,247,750.00 de pesos. Quisiera recalcar en este punto 

que como se comentó en el capítulo anterior, se espera tener 104 estudios de 

investigación clínica en el CRC. El presupuesto para cada estudio de investigación 

puede variar dependiendo el patrocinador, el costo de los procedimientos, los 

análisis que se requieran y la duración del estudio clínico. Cada estudio clínico 

tienen una duración que va de 6 meses a 5 años. 

 
7.9. ANÁLISIS FINANCIERO 

 

Con la planeación y proyección financiera estamos demostrando que existe la 

viabilidad financiera para generar utilidades en el modelo de negocio CRC. El 

análisis se realizó solo con 12 estudios de investigación teniendo una utilidad neta 

de $4,247,750.00 de pesos, si se espera tener alrededor de 40 estudios de 

investigación en los siguientes meses la Utilidad Neta en estos años podría 

alcanzar la cifra de $16,910,000 aproximadamente. 
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8. PLAN DE IMPLEMENTACIÓN  
8.1. IMPLEMENTACIÓN DEL PROYECTO 

 
En el anexo 8 se observa los pasos para implementar del proyecto, tomando en 

cuenta la planeación financiera como base. 

Es importante que en lo primero por realizar será la adquisición del inmueble y su 

acondicionamiento. Acto seguido se buscará dotar al inmueble de lo básico 

necesario, como lo es, internet, teléfono, cable, así como equipo de cómputo y 

multifuncionales para comenzar a trabajar en la parte logística, administrativa, 

publicitaria y legal del CRC 

Se contratará de manera casi inmediata al Administrador del centro de 

investigación, para delegarle estas tareas, enfocando sus labores a estas 4 áreas 

de suma importancia: 

a) Logística.  Entrevista con investigadores potenciales, revisión de CVs, 

contratos con manejo de RPBI, convenio de urgencias con Hospital externo. 

b) Administrativa. Revisión junto con el asistente administrativa de reuniones 

semanales con socios o inversionistas, proyecciones financieras 

c) Publicitaria. Publicitar el centro de investigación con la industria 

farmacéutica, reunirse con líderes de proyectos y Directores de 

investigación 

d) Legal. Realizar todos los pasos necesarios para reglamentar el centro CRC 

ante las autoridades competentes. 

 

La compra y colocación del equipo especializado, se espera se realice el mismo 

mes en que queda acondicionado el inmueble, para que las visitas de factibilidad 

de la farmacéutica se puedan comenzar a realizar lo antes posible.  

 

Esperamos contratar a la mayoría del personal un mes antes de comenzar con el 

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

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

conformado por especialistas de diversos perfiles y áreas de interés. 

 

Por último se espera que el primer estudio de investigación se implemente en el 

CRC en el mes de Abril del 2014, y se encuentre un punto de equilibrio para Enero 

del 2015. 
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9. PLAN DE CONTINGENCIA 
9.1. ESTUDIOS DE INVESTIGACIÓN 

 
Uno de los grandes riesgos que podemos prevenir, será la ausencia de estudios 

de investigación o el retraso de la implementación de los estudios en el centro de 

investigación. Si se presenta la posibilidad  de la ausencia de los estudios de 

investigación en el centro de investigación, planeo implementar en el mes de 

Febrero del 2014, una estrategia más agresiva de publicidad, esto es, se buscará 

el acercamiento con las personas que me relaciono (tomadores de decisiones de 

la Farmacéutica) para multiplicar el esfuerzo; así como triplicar el esfuerzo de las 

personas encargadas de las Relaciones Públicas y la venta; en conjunto  se 

buscaría hacer más agresiva la estrategia en las páginas de internet contratadas. 

Para evitar que el CRC se quede sin flujo de efectivo, a manera de lo posible se 

buscará contar con la menor cantidad de personal posible laborando. 

 

En el caso de que se retrase el inicio de los estudios de investigación la estrategia 

de contingencia, será el retrasar la inversión inicial en personal y en papelería, 

enfocados a mantener el flujo de efectivo hasta recibir los primeros estudios de 

investigación. 

 

9.2. RECLUTAMIENTO DE PACIENTES 
 

Para disminuir el riesgo de reclutamientos nulos o bajos de pacientes en los 

protocolos de investigación, se planea realizar juntas semanales en donde 

convergerán tanto el equipo de investigación, así como el médico especialista, con 

el fin de elaborar un plan estratégico de reclutamiento como el que se propone en 

el Anexo 4.  El plan propone desarrollar diversas estrategias para con el fin de 

alcanzar las metas propuestas para cada protocolo de investigación. 
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Estas estrategias estarán plasmadas en el Plan de Reclutamiento, donde se 

registrará también, en que periodos del reclutamiento se disparará la acción a 

realizar. 

 

9.3.  PERSONAL DEL CENTRO DE INVESTIGACIÓN 
 

Otro de los riesgos que podemos prever será un alto “turnover” de personal en el 

CRC. Para ello creemos que la mejor estrategia de retención de personal es la 

implementación del programa de incorporación de accionistas. En donde al 

empleado se le da derecho a recibir “acciones” de la empresa, incrementando así 

su salario en función de las utilidades. 

 

9.3.1. Asaltos y Robos 
 

Se buscará un seguro por robos y asaltos, para proteger el equipo especializado 

que se ha adquirido para el CRC. 

 

9.3.2. Abuso de Confianza 
El personal que se encuentre en abuso de confianza ameritará despido de 

inmediato. Como toda la información que se maneja en el CRC es confidencial, se 

hará firmar un convenio de confidencialidad con cada empleado que trabaje 

directamente en el CRC, así como a proveedores y clientes. 
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10. CONCLUSIONES 
 
En base a nuestro estudio de mercado, y el momento que atraviesa la 

investigación clínica en nuestro país, no veo momento más indicado para 

desarrollar este modelo de negocio que ahora. Se vislumbran pocos entrantes en 

el mercado mexicano, si bien es cierto, tiene barreras financieras bajas de 

entrada, la barrera del conocimiento es alta, y pocos son los emprendedores que 

tienen los conocimientos suficientes para desarrollar el modelo de negocio 

propuesto. 

 

Tenemos uno de los mercados a crecer  más importantes del mundo, por ello las 

grandes farmacéuticas están obligadas, por regulación, a realizar investigación 

clínica en mexicanos si desean colocar su medicamento en el mercado de nuestro 

país. La necesidad de realizar investigación clínica de calidad para la industria 

farmacéutica, es cada vez más urgente y más exigente. La urgencia de las 

grandes farmacéuticas de buscar centros de investigación de alta calidad se 

vuelve cada vez más complejo, ya que no existen hasta ahora el modelo CRC en 

Jalisco y en la mayoría de los estados de la república.  

 

Creemos firmemente que si logramos enfocarnos en desarrollar el modelo de 

negocio buscando no solo cubrir las necesidades del cliente, sino que, buscar el 

éxito de la farmacéutica, podríamos en algún momento absorber una cantidad 

considerable de estudios de investigación clínica que vienen destinados para 

nuestra región, incluyendo algunos estudios destinados para la parte sur de 

continente. Las utilidades y proyecciones financieras son más que prometedoras, 

ya que logramos un punto de equilibrio al año de funcionamiento, y a partir de ahí 

las utilidades van en incremento, aunque al inicio es importante desarrollar 

estrategias que nos permitan continuar con vida hasta que comiencen a llegar los 

protocolos de investigación al CRC. 
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La base del negocio es la experiencia que he generado a través de los años 

trabajados en las más grandes empresas farmacéuticas. Sabiendo cuales son las 

exigencias del mercado, me di cuenta que no se estaban cubriendo en su totalidad 

y que existía una gran oportunidad a desarrollar. 

 

Creo firmemente que el CRC no solo puede traer bienestar a los accionarios, 

empleados y administradores; sino que también puede ser el modelo que ayude a 

desarrollar una mejor atención a los pacientes, y por ende, a mejorar la calidad de 

vida de todos los mexicanos. 

 

Lo mexicanos tenemos que comenzar a ver el desarrollo de la ciencia aplicada 

como el desarrollo de capital financiero y humano, con este modelo demuestro 

que la ciencia puede generar utilidades, conocimiento y bienestar! Sin 

financiamiento no se puede realizar ciencia; por lo tanto, debemos de desarrollar 

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

 
Fuente: www.crps.com.mx 

 

(NOM) NORMA Oficial Mexicana NOM-016-SSA3-2012, Que establece las 

características mínimas de infraestructura y equipamiento de hospitales y 

consultorios de atención médica especializada. NORMA Oficial Mexicana NOM-

005-SSA3-2010, Que establece los requisitos mínimos de infraestructura 

y equipamiento de establecimientos para la atención médica de pacientes 

ambulatorios. 
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Anexo 2. Equipo mínimo necesario para un centro de investigación. 
 

 

 
 

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

 
 

Fuente: www.crps.com.mx 

 

 

 

 

 

 



	   100	  

Anexo 4. Planeación Para Reclutamiento de Pacientes 
 

 
 
 
 
  
 
 

PLAN DE RECLUTAMIENTO DEL CENTRO FECHA DE VERSIÓN:   
CENTRO DE INVESTIGACIÓN: NÚM DE VERSIÓN:  1.0 

 

Plan de Reclutamiento de Centro PÁG. 2 DE 5 

1. Propósito y Objetivo 
El plan de reclutamiento del centro documenta formalmente el reclutamiento actual y planeado para el 
protocolo específico: “PROTOCOLO.”, XXXXX.  

2. Información específica del Estudio 
 

Nombre del Proyecto APHINITY   

Protocolo # BO25126 Dirección XXXXXXXXXX 

Centro HOSPITAL   XXXXXXXXXX 

Investigador Principal 
Dr. José  
 

Correo XXXXXXXXXX  

Coordinador de 
estudio  XXXXXXXXXXX Correo XXXXXXXXXX 

Monitor XXXXXXXXXXX Correo XXXXXXXXXX 

3. Planeación del Reclutamiento en Centro 

3.1. Datos y Fechas Clave 
 

Cantidad de pacientes 
comprometidos: 

3   

Fecha de aprobación 
de CEI: 

XX-XXX-XXXX Fecha de aprobación 
de COFEPRIS: 

XX-XXX-XXXX 

Fecha Planeada de 
Inicio del centro: 

XX-XXX-XXXX  Porcentaje de Falla de 
escrutinio: 

20% 

Fecha de planeación 
de inicio de 
reclutamiento: 

XX-XXX-XXXX  Cantidad de 
pacientes a reclutar 
por mes: 

XX pacientes 

Fecha de planeación 
de termnino de 
reclutamiento: 

XX-XXX-XXXX Cantidad de 
pacientes que se 
necesitan en 
escrutinio para 
cumplir meta: 

XX pacientes  

 



	   101	  

 
 
 

 

PLAN DE RECLUTAMIENTO DEL CENTRO FECHA DE VERSIÓN:   
CENTRO DE INVESTIGACIÓN: NÚM DE VERSIÓN:  1.0 

 

Plan de Reclutamiento de Centro PÁG. 3 DE 5 

3.2. Gráfica de reclutamiento del centro 
 
Ej: 
 
CRNT  Jun-

2012 
Jul-
2012 
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2012 

Sep-
2012 
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2012 
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2012 
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2012 

Jan-
2013  
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2013 
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2013 

Abr-
2013 

May-
2013 

Jun-
2013 

xxxxx 1    1       1  
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PLAN DE RECLUTAMIENTO DEL CENTRO FECHA DE VERSIÓN:   
CENTRO DE INVESTIGACIÓN: NÚM DE VERSIÓN:  1.0 

 

Plan de Reclutamiento de Centro PÁG. 4 DE 5 

4. Actividades para el reclutamiento y Fechas  
 

Actividades 
Fecha en 

que se 
completará 

Miembro del Equipo que lo realizará  
(marca) 

Antes de Iniciar  Investigador Coordinador 
de estudio 

Otro 
(especificar) 

     

     

     

     

     

Después de iniciar   
     

     

     

     

     

     

     

5. Plan de Riesgo y Contingencia 
 

Riesgo para el 
éxito del inicio de 
estudio y 
reclutamiento 

Impacto 
(Bajo. Medio, 
Alto) 

Probabilidad 
(Bajo. Medio, Alto) 

Estrategia de Mitigación/ 
Planeación de contingencia 

Disparador, cuando 
la acción se 
realizará y por 
quién? 
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PLAN DE RECLUTAMIENTO DEL CENTRO FECHA DE VERSIÓN:   
CENTRO DE INVESTIGACIÓN: NÚM DE VERSIÓN:  1.0 

 

Plan de Reclutamiento de Centro PÁG. 5 DE 5 

6. Planeación de Material de Reclutamiento 
 

Material de Reclutamiento Lugar donde el material está 
almacenado 

  

  

  

  

  

Comentarios: 
 
 
 

 

7. Comentarios 
 

 
 

8. Historia del documento 
[Colocar información relacionada a la modificación de este documento.] 

Versión  Fecha Autor Cambios/Comentarios 

1.0    
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Anexo 5. Proyección del Flujo Financiero 

 

 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Proyección*a*punto*de*equilibrio

Gastos oct$13 nov$13 dic$13 ene$14 feb$14 mar$14 abr$14 may$14 jun$14 jul$14 ago$14 sep$14 oct$14 nov$14 dic$14 ene$15 feb$15 mar$15 abr$15 may$15 jun$15 jul$15 ago$15 sep$15 oct$15 nov$15 dic$15
GASTOS*FIJOS
Renta;de;Casa $12,000 $12,000.00 $12,000.00 $12,000 $12,000.00 $12,000.00 $12,000 $12,000.00 $12,000.00 $12,000 $12,000.00 $12,000.00 $12,000 $12,000.00 $12,000.00 $12,000 $12,000.00 $12,000.00 $12,000 $12,000.00 $12,000.00 $12,000 $12,000.00 $12,000.00 $12,000 $12,000.00 $12,000.00
arreglos;de;Jardín $400 $400.00 $400.00 $400 $400.00 $400.00 $400 $400.00 $400.00 $400 $400.00 $400.00 $400 $400.00 $400.00 $400 $400.00 $400.00 $400 $400.00 $400.00 $400 $400.00 $400.00 $400 $400.00 $400.00
Papelería $1,000 $1,000.00 $1,000.00 $1,000 $1,000.00 $1,000.00 $1,000 $1,000.00 $1,000.00 $1,000 $1,000.00 $1,000.00 $1,000 $1,000.00 $1,000.00 $1,000 $1,000.00 $1,000.00 $1,000 $1,000.00 $1,000.00 $1,000 $1,000.00 $1,000.00 $1,000 $1,000.00 $1,000.00
INTRALINKS;(base;de;intercambio;
de;datos;para;el;Comité;de;Ética) $0 $15,000.00 $0.00 $15,000.00 $0.00 $15,000.00 $0.00 $15,000.00 $0.00 $15,000.00 $0.00 $15,000.00 $0.00 $15,000.00 $0.00 $15,000.00 $0.00 $15,000.00 $0.00 $15,000.00 $0.00 $15,000.00 $0.00 $15,000.00 $0.00 $15,000.00 $0.00

GASTOS*VARIABLES
Marketing*y*Comercialización $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000
Reglamentación*Legal $14,472 $0 $0 $0 $0 $0 $0 $0 $0 $0 $0 $0 $0 $0 $0 $0 $0 $0 $0 $0 $0 $0 $0 $0 $0 $0 $0

EQUIPAMIENTO
Mesa;Pasteur;y;Peldaños $1,984 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00
esfingomanometro,;bascula,;carro;
rojo,;termometro;frontal,;
estetoscopio;y;electrocardiografo $32,342 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00
recepción,;2;escritorios,;mesa;de;
juntas,;sillas $32,500 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00
centrifuga $5,600 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00
carpintero;Chapas $3,828 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00
sillones;infusión $11,924 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00
Pago;termómetros $8,949 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00
letreros;iBiomed;dentro $6,612 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00
tablaroca;remodelación $35,275 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00
Pago;repisas $10,266 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00
pago;letrero;externo $5,696 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00
pago;señalización $4,134 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00
Pago;aire;acondicionado $8,816 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00
mesas;de;exploración $5,336 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00
pago;arquitecto $6,641 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00
biombos $3,697 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00
planta;electrica $0.00 $5,000.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00
Defibrilador $0.00 $25,000.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00
Campana;de;Flujo;laminar;para;
preparación;de;Medicamentos;
Oncológicos $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $40,000.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00

PERSONAL
Administrador $17,000 $17,000 $17,000 $17,000 $17,000 $17,000 $17,000 $17,000 $17,000 $17,000 $17,000 $17,000 $17,000 $17,000 $17,000 $17,000 $17,000 $17,000 $17,000 $17,000 $17,000 $17,000 $17,000 $17,000 $17,000 $17,000 $17,000
Asistente;Administrativa;(CRPS) $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000
Sub$Investigador;(honorarios) $0 $0 $0 $0 $0 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000
Coordinador;de;Estudios;
(honorarios) $0 $0 $0 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000
Contadora $1,000 $1,000 $1,000 $1,000 $1,000 $1,000 $1,000 $1,000 $1,000 $1,000 $1,000 $1,000 $1,000 $1,000 $1,000 $1,000 $1,000 $1,000 $1,000 $1,000 $1,000 $1,000 $1,000 $1,000 $1,000 $1,000 $1,000
Enfermera $0 $0 $0 $0 $0 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000
Investigador;Principal;(variable) $0 $0 $0 $0 $0 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000

SESIONES*COMITÉ*DE*ÉTICA
Sesión;AMGEN;León;(10;asistentes) $6,000.00 $6,000.00 $6,000.00 $6,000.00 $6,000.00 $6,000.00 $6,000.00 $6,000.00 $6,000.00 $6,000.00 $6,000.00 $6,000.00 $6,000.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00
Sesión;Silanes;León;(10;asistentes) $6,000.00 $6,000.00 $6,000.00 $6,000.00 $6,000.00 $6,000.00 $6,000.00 $6,000.00 $6,000.00 $6,000.00 $6,000.00 $6,000.00 $6,000.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00

Total;antes;de;Impuestos $253,472.05 $100,400.00 $55,400.00 $83,400.00 $68,400.00 $160,400.00 $105,400.00 $120,400.00 $105,400.00 $120,400.00 $105,400.00 $120,400.00 $105,400.00 $108,400.00 $93,400.00 $108,400.00 $93,400.00 $108,400.00 $93,400.00 $108,400.00 $93,400.00 $108,400.00 $93,400.00 $108,400.00 $93,400.00 $108,400.00 $93,400.00

PAGO*SAT $8,000 $8,000 $8,000 $8,000 $8,000 $8,000 $8,000 $8,000 $8,000 $8,000 $8,000 $8,000 $8,000 $8,000 $8,000 $8,000 $8,000 $8,000 $8,000 $8,000 $8,000 $8,000 $8,000 $8,000 $8,000 $8,000 $8,000
PAGO*IMSS $3,000 $3,000 $3,000 $3,000 $3,000 $3,000 $3,000 $3,000 $3,000 $3,000 $3,000 $3,000 $3,000 $3,000 $3,000 $3,000 $3,000 $3,000 $3,000 $3,000 $3,000 $3,000 $3,000 $3,000 $3,000 $3,000 $3,000

TOTAL;DE;GASTOS $264,472 $111,400 $66,400 $94,400 $79,400 $171,400 $116,400 $131,400 $116,400 $131,400 $116,400 $131,400 $116,400 $119,400 $104,400 $119,400 $104,400 $119,400 $104,400 $119,400 $104,400 $119,400 $104,400 $119,400 $104,400 $119,400 $104,400

Entradas oct$13 nov$13 dic$13 ene$14 feb$14 mar$14 abr$14 may$14 jun$14 jul$14 ago$14 sep$14 oct$14 nov$14 dic$14 ene$15 feb$15 mar$15 abr$15 may$15 jun$15 jul$15 ago$15 sep$15 oct$15 nov$15 dic$15
COMITÉ*DE*ÉTICA
Protocolo;cancer;mama; $30,000.00
Protocolo;cancer;biliar $30,000.00
Protocolo;cancer;pulmón $30,000.00
Protocolo;Psoriasis 30000
Protocolo;Nefrología $30,000
Protocolo;Trombocitopenia $30,000
Protoolo;NOVARTIS;1 $30,000
Protocolo;NOVARTIS;2 $30,000
Protocolo;Merk;SERONO; $30,000
Protocolo;Ginecología;(PEND) $30,000
Protocolo;Endometriosis $30,000
Protocolo;Hipertensión $30,000

PROTOCOLOS*DE*INVESTIGACIÓN

Protocolo;cancer;mama; $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950
Protocolo;cancer;biliar $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950
Protocolo;cancer;pulmón $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950
Protocolo;Psoriasis $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950
Protocolo;Nefrología $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950
Protocolo;Trombocitopenia $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950
Protoolo;NOVARTIS;1 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950
Protocolo;NOVARTIS;2 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950
Protocolo;Merk;SERONO; $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950
Protocolo;Ginecología;(PEND) $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950
Protocolo;Endometriosis $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950
Protocolo;Hipertensión $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950

$27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950
TOTAL;DE;ENTRADAS $0 $30,000 $30,000 $30,000 $30,000 $30,000 $57,950 $85,900 $113,850 $141,800 $169,750 $197,700 $225,650 $223,600 $251,550 $279,500 $307,450 $335,400 $363,350 $363,350 $363,350 $363,350 $363,350 $363,350 $363,350 $363,350 $363,350

entradas$salidas $$264,472 $$81,400 $$36,400 $$64,400 $$49,400 $$141,400 $$58,450 $$45,500 $$2,550 $10,400 $53,350 $66,300 $109,250 $104,200 $147,150 $160,100 $203,050 $216,000 $258,950 $243,950 $258,950 $243,950 $258,950 $243,950 $258,950 $243,950 $258,950

Financiamiento;Inicial;Restante $$264,472 $$345,872 $$382,272 $$446,672 $$496,072 $$637,472 $$695,922 $$741,422 $$743,972 $$733,572 $$680,222 $$613,922 $$504,672 $$400,472 $$253,322 $$93,222 $109,828 $325,828 $584,778 $828,728 $1,087,678 $1,331,628 $1,590,578 $1,834,528 $2,093,478 $2,337,428 $2,596,378
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Anexo 6. Ejemplo de presupuesto de Farmacéutica 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

SP0848 Study Budget - Mexico          

Procedure Unit Cost V1 V2 V3 V4 V5 V6 V7 V8 V9 V10 V11 V12 V13 V14 V15 - TC *10 - TCs

Early 
Termination 
Visit Unsch Visit

written informed consent 84 84

Inclusion/Exclusion criteria 37 37

Concomitant medications and Concomitant AEDs 17 17 17 17 17 17 17 17 17 17 17 17 17 17 17 17

Physical exam (complete): Includes medical history and seizure count 83 83 83 83 83 83

Physical exam (brief) 39 39 39 39 39 39 39 39 39 39 39

Neurological exam (complete) 94 94 94 94 94 94

Neurological exam (brief) 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50

12 lead ECG: Includes tracing, interpretation and report 84 84 84 84 84 84 84 84 84

Vital signs (blood pressure, pulse, height, and weight) 28 28 28 28 28 28 28 28 28 28 28 28 28 28 28 28

Blood draws (includes PK, serum pregnancy test and urinalysis) 43 43 43 43 43 43 43 43 43 43 43

Urinalysis 15 15 15 15 15 15 15

Clinical GIC 20 20 20 20 20 20

Caregiver GIC 20 20 20 20

Adverse events 25 25 25 25 25 25 25 25 25 25 25 25 25 25 25 25 25

Procedures Sub Total (US$) 146 286 159 159 345 243 202 159 429 202 321 202 409 389 0 0 429 243

Overhead 20% (all procedure cost) 29 57 32 32 69 49 40 32 86 40 64 40 82 78 0 0 86 49

Procedure Sub Total  (US$) 175 343 191 191 414 292 242 191 515 242 385 242 491 467 0 0 515 292

Non Procedure

V1 V2 V3 V4 V5 V6 V7 V8 V9 V10 V11 V12 V13 ETV Unsch Visit

Physician 120 120 120 120 120 120 120 120 120 120 120 120 120 120 120 120 120

Diary Assessment, Questionnaires Collection and Monitoring/Review 20 20 20 20 20 20 20 20 20 20 20 20 20 20 20 20

Administer, Dispence and Return/Compliance  LCM 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30

Diary Instruction 30 30

Study Coordinator 45 45 45 45 45 45 45 45 45 45 45 45 45 45 45 45 45 45 45

Non Procedures Sub Total (US$) 225 215 215 215 215 215 215 215 215 215 215 215 215 215 45 450 215 215

Appendix I, Study Budget - Principal Investigator - Mexico (in US Dollars)

Total Cost Per Visit (US$) 400 558 406 406 629 507 457 406 730 457 600 457 706 682 45 450 730 507

Total Cost Per Patient (US$) 7896
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Anexo 7. Utilidad Neta Proyectada 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

PROYECCIÓN DE UTILIDAD NETA EN LOS PRÓXIMOS 5 AÑOS

2014 2015 2016 2017 2018
Ventas $248,950 $2,849,700 $2,849,700 $2,849,700 $2,849,700 ventas totales al año
Costo de Ventas $1,176,800 $1,210,800 $1,210,800 $1,210,800 $1,210,800 costo 

Utilidad Bruta -$927,850 $1,638,900 $1,638,900 $1,638,900 $1,638,900

Gastos de Operación $144,000 $144,000 $144,000 $144,000 $144,000
revisión comité de 
ética anual

Utilidad de Operación -$1,071,850 $1,494,900 $1,494,900 $1,494,900 $1,494,900

Gastos Financieros $0 $0 $0 $0 $0
endeudamiento de la 
empresa

Utilidad Financiera -$1,071,850 $1,494,900 $1,494,900 $1,494,900 $1,494,900
Impuestos $132,000 $132,000 $132,000 $132,000 $132,000 IMSS y SAT

Utilidad Neta -$1,203,850 $1,362,900 $1,362,900 $1,362,900 $1,362,900

Proyección de 
Utilidad Neta en 5 
años -$1,203,850.00 $159,050.00 $1,521,950.00 $2,884,850.00 $4,247,750.00
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ANEXO 8. PLANEACION DEL PROYECTO 
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Es incuestionable que la salud es requisito primordial para lograr el bienestar 

de la sociedad. No puede haber desarrollo económico pleno, ni disfrute de la 

libertad en su significado más amplio, si no se tiene salud. Para obtener y 

mantener la salud son indispensables diversas circunstancias, entre ellas la 

disposición oportuna de medicamentos eficaces y seguros. Son productos que 

por si mismos no constituyen un bien estático sino que van cambiando y 

mejorando de acuerdo con los avances tecnológicos, las nuevas 

investigaciones, las modificaciones en la demanda derivadas de la transición 

demográfica y epidemiológica, y las nuevas acciones para atender los 

requerimientos de Salud de la población.  

 
Lo medicamentos, incluyendo las vacunas, constituyen una medida preventiva 

de rápida y probada eficacia, así como uno de los pilares más importantes de 

la terapéutica. Son una herramienta esencial en la lucha contra las 

enfermedades y sus consecuencias y han sido uno de los principales 

elementos que han permitido importantes mejoras en la salud y en la calidad 

de vida de la sociedad actual. 

 

El sector farmacéutico es prioritario porque genera bienes de primera 

necesidad para la población, pero está inmerso en cambios, producto de los 

avances tecnológicos, la globalización, reformas en la configuración del 

sistema de salud y  variaciones en la demanda derivadas de las transiciones 

epidemiológicas y demográficas. 

 

Para contar con medicamentos seguros, eficaces y de calidad se requiere 

vincular al proceso que inicia con la investigación impulsada por las 

necesidades terapéuticas, que continúa con la producción del principio activo 

o fármaco, la fabricación de los medicamentos, su comercialización, 

distribución, prescripción y concluye con su dispensación 
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En efecto las opciones de tratamiento farmacológico con que cuenta la 

población están determinadas por el número  y variedad de medicamentos 

disponibles en el mercado. La oferta, a su vez, está condicionada en gran 

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

  

Contar con una industria farmacéutica competitiva, en donde se realice 

investigación clínica trae beneficios directos  y ligados a la salud como lo son: 

la formación de especialistas, la cooperación entre centros de atención y 

centros de investigación y las fuentes de información sistematizadas. 

Realizar investigación cínica en población Mexicana es una de los pasos 

primordiales para buscar la comercialización del medicamento en el mercado.  

En varios países del mundo el desarrollo de Centros de Investigación Clínica 

(Clinical Research Center CRC) ha sido impulsado por la inversión extranjera 

y nacional directa. Estos CRC se han desarrollado en conjunto con la 

Academia y el Gobierno del país, dando grandes beneficios a los pacientes de 

tienen la enfermedad en específico, a médicos especialistas que buscan el 

continuo desarrollo profesional y financiero. El desarrollo de un CRC en 

México, toma gran relevancia, ya que tenemos especialistas altamente 

capacitados en su área terapéutica, y población necesitada de nuevas 

opciones de tratamiento. 

Hay una necesidad implícita de las empresas farmacéuticas nacionales asi 

como extranjeras de realizar investigación clínica, para comprobar la 

seguridad y la eficacia (primordialmente) de los medicamentos potenciales 

para mercadeo.  

 

El modelo de negocio busca encontrar la utilidad máxima derivada de la 

inversión directa en la ciencia y la técnica; utilizar los recursos directos de 

capital extranjero de las empresas farmacéuticas internacionales y nacionales 

en pro del desarrollo de la investigación clínica en diversos centros de 

investigación situados en todo el territorio nacional. 
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Como veremos en el  Capítulo 2 análisis de mercado, existe una necesidad en 

el mercado aún no cubierta por los pequeños centros de investigación que se 

tienen en la república mexicana; como lo observamos en la Tabla 3, en México 

llevamos a cabo 1946 estudios de investigación clínica patrocinada por 

empresas Internacionales, en comparación con América del Sur en donde la 

cantidad se eleva a 5165; por lo tanto existen necesidades no cubiertas en el 

mercado, las cuales iremos mostrando en el transcurso del proyecto. El 

modelo que propongo este enfocado primordialmente a cubrir esas 

necesidades, a sobrepasarlas y en un futuro inmediato, comenzar a innovar en 

la forma en la que se realiza la investigación clínica. 

 

En el apartado de servicios observaremos como el desarrollar una cultura 

organizacional basada en la necesidad y el éxito del cliente, garantiza la 

viabilidad del proyecto. Nuestro modelo está enfocado a incrementar la calidad 

con la que se realiza la investigación clínica en nuestro país, incentivando así 

a las grandes empresas a invertir en el CRC. 

 

En el Capítulo 5 describiremos la estrategia de Marketing y publicidad, 

sabiendo que al ser un mercado complejo, la publicidad y el marketing tienen 

que ser completamente dirigidos al mercado meta especializado. He detectado 

los CONECTORES necesarios para incentivar la inversión en el CRC. 

 

En el Capítulo 6 indicaremos la forma de operar del centro de investigación, 

describiremos los requisitos mínimos indispensables para realizar 

investigación clínica, normada por la legislación local y legislación 

internacional, así como buenas prácticas clínicas internacionales. 
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En el capítulo 7 describiré cual será el plan financiero. Recalcaremos la 

importancia de buscar la inversión directa en investigación, el modelo que 

manejaré para maximizar las utilidades y minimizar al mínimo el riesgo que 

esto conlleva.  

 

El modelo de negocio trata de acumular la inversión financiera que se realiza 

en investigación clínica en México, en diversas clínicas y centros de salud 

públicos, en un solo Centro de Investigación Clínica (CRC), incrementando la 

calidad con la que se realizan los estudios y así incrementando la calidad de 

vida de la población Mexicana. 
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CAPITULO	  I	  

ANALISIS	  DE	  LA	  INDÚSTRIA	  
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En este capítulo revisaremos los aspectos generales de la industria 

farmacéutica, el Mercado mexicano y en específico el mercado de la 

investigación clínica. 

	  

1. ANÁLISIS	  DE	  LA	  INDUSTRIA	  

1.1. ENTORNO	  ECONÓMICO	  MUNDIAL	  

	  

La industria farmacéutica trasnacional ha tenido resultados excepcionales en 

términos I&D en los últimos años y se ha destacado por ser el sector líder en 

la transformación de la ciencia básica a los bienes de consumo disponibles  y 

a la venta en todo el mundo. 

La investigación y desarrollo es el fundamento de la industria; alrededor del 

65% la realiza el sector privado como lo informa el reporte generado por la 

empresa Pfizer en el 20071. El monto de gasto en investigación y desarrollo 

que hacen los gobiernos es dirigido generalmente a necesidades de salud 

especiales y suele hacerse en casos en los que los beneficios comerciales de 

invertir para el sector privado son muy pequeños; La inversión de México en el 

año 2003 en ciencia y tecnología representó 0.41 por ciento del PIB, lo que 

equivale a mas de 27,400 millones de pesos, de los que 2,000 millones se 

destinaron a la investigación y desarrollo en salud2. 

 

Por otro lado , hay críticos que argumentan que el elevado nivel de precios de 

los medicamentos innovadores, es resultado del poder monopólico que 

ejercen los productores, lo que no solo ofrece utilidades que van más allá de 

incentivar la investigación y desarrollo, sino que ha generado una inflación de 

sus costos, en especial los que se destinan a la publicidad. Los que favorecen 

esta posición sostienen que el costo de introducir un innovador no es mayor a 

400 millones de dólares, sin considerar todos los subsidios que recibe la 

industria. 

1 PFIZER, Investigación clínica, 2007 
2  Secretaría de Salud, Hacia una política integral para México, México, 2005 
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Independientemente de la controversia descrita anteriormente, las cifras 

reflejan el riesgo en el que incurre la empresa que invierte en investigación y 

desarrollo de un medicamento por la incertidumbre sobre las oportunidades 

que tendrá para obtener el retorno de su investigación3. 

	  

1.2. ENTORNO	  ECONÓMICO	  NACIONAL	  

	  

Los avances científicos y tecnológicos generados durante las últimas décadas 

han propiciado una mejor comprensión de las enfermedades y de cómo 

combatirlas. Como resultado, hoy en día los medicamentos nuevos pueden 

actuar sobre procesos Bioquímicos muy específicos por lo que su eficacia es 

superior a muchos que tienen una mayor antigüedad en el mercado. Sin 

embargo, este aumento en la eficiencia de las medicinas ha propiciado que 

estas sean cada vez más costosas, lo que tiene implicaciones en términos del 

gasto en salud y de acceso, particularmente cuando se carece de capacidad 

de pago o de aseguramiento en salud. 

 

Los cambios demográficos y sanitarios en México, condujeron a una dualidad 

epidemiológica con la creciente presencia en áreas urbanas de padecimientos 

crónicos propios de los países de mayores ingresos, al tiempo que persisten 

enfermedades en áreas rurales características de las naciones pobres. 

 

Además, las enfermedades crónicas tienen como consecuencia que los 

individuos requieran de múltiples medicamentos por plazos prolongados, lo 

que aunado al incremento en la esperanza de vida de los mexicanos ha 

generado una alta y creciente necesidad de medicinas4. 

________________________________________________	  

3	  	  “From	  Vision	  to	  Decision	  Pharma	  2020”,	  Price	  Waterhouse	  Coopers,	  EUA,	  2013	  

4	  ibid.,	  p	  11.	  
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Por otro lado, la industria farmacéutica que se caracteriza por ser altamente 

desarrolladora y compleja, por emplear a personal especializado, por sus 

procesos de manufactura sustentados en el conocimiento científico y la 

tecnología, enfrentan transformaciones aceleradas y profundas como 

resultado de la globalización. 

 

1.3. 	  SECTOR	  FARMACÉUTICO	  EN	  MÉXICO	  
 

La farmacéutica es una industria desarrollada y compleja que tiende a la 

globalización: integra redes de conocimiento científico y técnico, una 

importante capacidad de manufactura especializada y vastos sistemas  de 

comercialización y distribución. 

Tiene asimismo, una indudable función social ya que contribuye a mejorar la 

salud de las personas y por lo tanto, coadyuva a elevar su calidad de vida. 

En México los principales participantes en el sector farmacéutico son empresas 

internacionales mayoritariamente de capital estadounidense y europeo, si bien 

existe una importante industria de capital nacional. Durante las últimas dos 

décadas, la industria farmacéutica mundial ha enfrentado transformaciones 

aceleradas y profundas: un número importante de fusiones y adquisiciones 

entre empresas; la multiplicación de alianzas estratégicas entre grandes 

laboratorios; el crecimiento en el gasto dedicado a investigación y desarrollo; la 

concentración de la capacidad fabricación en pocos países; el impulso a 

productos genéricos intercambiables; el desarrollo de la biotecnología; y el 

inicio de la medicina genómica. 

 

Una industria productora de fármacos sana y creciente depende de su 

integración con la investigación y desarrollo de nuevos productos, la que 

también deberá impulsarse. 
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Es preocupante el lento crecimiento en la producción de fármacos nacionales y 

la dependencia creciente de proveedores extranjeros lo que hace 

imprescindible impulsar a la industria de principios activos farmacéuticos por lo 

menos en ciertos nichos. Para lograrlo se requieren diversas acciones, como la 

participación del gobierno a través de la SSA, la academia y las empresas para 

crear “nichos” que incentiven el desarrollo de nuevos medicamentos 

especialmente para el mercado mexicano 

 

En la época actual el crecimiento a largo plazo de los países depende en gran 

proporción de las innovaciones industriales que pueden darse si existen las 

suficientes capacidades humanas. 

 

Promover la industria productora de fármacos puede mejorar el desarrollo 

humano y el tecnológico (Gráfica 1), que son necesarios para tener la 

capacidad de captar nuevos fármacos generados en México o en otros países, 

ya sea que se fabriquen bajo licencia del titular de una patente, o bien que se 

registre la patente de un producto nuevo en coordinación con un investigador. 
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Grafico 1. Disminución de la mortalidad en México de 1959 a 2025 

 
 

 

1.4. 	  DISPONIBILIDAD	  Y	  ACCESO	  A	  MEDICAMENTOS	  

	  

La situación epidemiológica del país muestra un aumento en la carga de la 

enfermedad asociada con enfermedades crónico-degenerativas, oncológicas y 

neurodegenerativas, ha originado tanto un incremento en la administración de 

medicamentos a largo plazo como la utilización de una mayor variedad de 

medicinas por individuo. Lo anterior se traduce en una creciente demanda por 

medicamentos que se refleja en un mayor gasto en salud y de manera 

particular en medicinas. 

 

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

represente el menor riesgo y que las medicinas sean eficaces para mejorar la 

Entorno

23•

dencia se mantendrá en los próximos años [Fi-
gura 1.3].

Mientras que la mortalidad por enfermeda-
des isquémicas del corazón y por diabetes
mellitus es más alta en zonas urbanas, en las
rurales los menores de cinco años presentan
un riesgo mayor de morir por diarreas e infec-
ciones respiratorias agudas [Figura 1.4]1.

La persistencia de las infecciones como un
problema de salud en los estados más pobres
requiere mejorar el nivel de vida de la pobla-
ción y sus condiciones sanitarias, además de
facilitar el acceso a los servicios de salud. Sin
embargo, también exige a la industria farma-
céutica el desarrollo y la fabricación de vacu-
nas cada vez mejores, más económicas y contra
infecciones para las que actualmente no exis-
ten inmunizaciones para su prevención, como
VIH, dengue, paludismo y leshmaniasis, entre
otras.

Por otro lado, la alta frecuencia de las enfer-
medades crónicas, metabólicas- cardiovasculares
(síndrome metabólico, hipertensión arterial,
aterosclerosis, diabetes, obesidad), demandan cre-
cientes esfuerzos en las campañas de promoción
de hábitos de vida saludables, además de medi-
camentos cada vez mas eficaces y seguros, pero
también mas accesibles.

Figura 1.3
Mortalidad en México de 1959 a 2025

Figura 1.4
Mortalidad infantil en zonas urbanas y rurales por enfermedades isquémicas del corazón,
diabetes e infecciones agudas.

El cáncer cérvico-uterino es la principal cau-
sa de muerte por neoplasia en la población fe-
menina aunque la tasa va en decremento, en
2003 disminuyó 4% respecto al año anterior,2
mientras que la tasa de mortalidad por cáncer

1 CONAPO, 1999-2001
2 Salud, México (2003)
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salud de las personas, desde el punto de vista de la política de salud también 

es pertinente promover que las alternativas terapéuticas para cubrir las 

necesidades de salud estén disponibles en el mercado y que la sociedad 

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

 

1.5. 	  INDUSTRIA	  FARMACÉUTICA	  NACIONAL	  

 

Debido a la gran relevancia que tiene la investigación y desarrollo en los 

productos farmacéuticos, los laboratorios se clasifican de conformidad con el 

estado de propiedad intelectual que guardan los medicamentos que producen: 

a. Empresas que se especializan en desarrollar, fabricar y vender 

medicamentos con patente y que son conocidas como empresas 

innovadoras. 

b. Empresas que fundamentalmente fabrican productos que han perdido la 

protección de una patente y que son conocidas como de genéricos. 

c. Empresas que participan en ambas actividades. 

 

Actualmente existen en México 224 fábricas o laboratorios pertenecientes a 

200 empresas; 46 fábricas forman parte de corporativos de capital 

mayoritariamente extranjero. 

 

Los laboratorios extranjeros son productores de medicamentos de patente y 

realizan importantes contribuciones a la investigación y desarrollo de nuevos 

medicamentos. En el caso de México, existen varios laboratorios extranjeros 

que participan tanto en el segmento de medicamentos de patente como en el 

de medicamentos genéricos intercambiables. 
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Por otro lado, las empresas de capital nacional tienen como actividad principal 

la fabricación de productos una vez que se ha vencido la patente (genéricos), 

si bien algunos hacen investigación básica o algunos comienzan a incursionar 

en el campo de la investigación clínica como laboratorios Silanes5 o Rimsa6.  

 

1.6. INNOVACIÓN	  Y	  COMPETITIVIDAD	  DE	  LA	  INDUSTRIA	  FARMACÉUTICA	  

 

La industria farmacéutica juega un papel relevante para la economía de un 

país ya que los medicamentos no solo contribuyen al mejoramiento de la 

calidad de  vida sino al desarrollo del país al generar riqueza tecnológica y 

empleos de alta calidad. Si bien no es fácil cuantificar la contribución 

farmacéutica a la salud pública, hay elementos para afirmar que la introducción 

al mercado de cada nuevo producto incrementa la expectativa de vida al nacer 

en 5.8 días en promedio (Gráfica 1). Los resultados pueden ser mucho 

mayores en poblaciones pobres, carentes de medicamentos básicos, en donde 

algunas enfermedades contagiosas como el SIDA, la malaria y la tuberculosis 

son responsables de una parte importante de la morbilidad, la discapacidad y 

la muerte prematura. 

La investigación en este sector es el principal motor para la búsqueda 

constante de medicinas de calidad, seguras y eficaces, además de ser 

fundamental para el crecimiento económico sustentable, dado que son los 

descubrimientos científicos y tecnológicos los que mejoran la eficiencia y la 

productividad, permiten la disminución de costos, el aumento de beneficios y 

elevan los niveles de bienestar social al mejorar las tecnologías para la salud. 

Así, la investigación y el desarrollo (I&D) farmacéuticos se convierten en el pilar 

de la competitividad de la industria a través de la innovación. 

________________________________ 

5 www.silanes.com.mx 

6 www.gruporimsa.mx 
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La existencia de una industria farmacéutica competitiva con investigación 

clínica de punta puede traer beneficios que se traducen en mejores servicios 

de salud al fomentar la formación de cuadros capacitados, de médicos y 

farmacéuticos dedicados a la investigación, de una más cercana relación entre 

centros de atención y de investigación y en el desarrollo de fuentes de 

información estandarizadas y sistematizadas que además de permitir la 

investigación, sirvan para mejorar los servicios de salud. 

 

1.7. INVESTIGACIÓN	  Y	  DESARROLLO	  FARMACÉUTICO	  

 

El proceso de desarrollo de un nuevo medicamento consiste en analizar un 

padecimiento y comprender sus causas y mecanismos de daño, identificar 

sustancias activas potencialmente útiles, sintetizar o extraer los compuestos 

químicos, en las investigaciones in vitro y en animales de experimentación, en 

pruebas de seguridad y eficacia en humanos y en la comercialización del 

producto. Este proceso es: 

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

y 12 años en pasar del laboratorio de investigación a la comercialización. 

• Riesgoso: solo una de cada 5, 000 a 10, 000 substancias sobrevive a las 

pruebas posteriores a su descubrimiento, para así convertirse en medicinas 

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

• Progresivamente más caro: el costo total de introducir una nueva sustancia 

biológica o química al mercado es actualmente cuatro veces más alto de lo 

que era hace 10 años. 
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Evidentemente, sólo un puñado de empresas tiene posibilidades de hacer 

frente a esta tendencia de innovación, eje principal para que logren 

mantenerse competitivas en el mercado. 

1.8. EVOLUCIÓN	  DE	  LA	  INNOVACIÓN	  FARMACÉUTICA	  

 

La historia del desarrollo de la tecnología y la innovación ha estado 

caracterizada por ciclos, lo que aplica también para la industria farmacéutica. 

La primera generación de innovaciones que se dieron como consecuencia de 

la “revolución química” entre 1820 y 1880 se dieron a base de extracciones y 

métodos experimentales que permitieron  aislar y purificar principios activos de 

plantas medicinales con propiedades terapéuticas conocidas. 

 

A partir de esto, se pueden distinguir diferentes etapas que tuvieron como base 

el manejo de la química orgánica (1880-1930), el aislamiento y síntesis de 

vitaminas, cortico-esteroides, hormonas sexuales y antibacterianos (1930-

1960), hasta las ciencias biológicas y la instrumentación de un sistema de 

fases para las pruebas clínicas en el desarrollo de medicamentos (1960-1980). 

 

La última generación de innovaciones (1980-a la fecha), está basada en la 

aplicación de la biotecnología y la genómica para la generación de hormonas, 

proteínas fisiológicas y de anticuerpos monoclonales específicos. 

 

En suma, el desarrollo de medicamentos ha pasado de una investigación 

basada en procesos químicos a otra fundamentada en biología molecular. Los 

avances en el análisis genético han abierto la posibilidad de entender los 

factores predisponentes o subyacentes de las enfermedades, soportando así al 

desarrollo de nuevas formas de intervención biomédica en la industria como se 

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

 
 

Sin embargo, después de varios años de aportaciones y desarrollos 

significativos, ha habido una caída en la productividad de la inversión en I&D. 

Mientras el gasto en I&D se triplico del año 1990 al 2000, el número de nuevas 

medicinas aprobadas disminuyo en un 40%. 

  

El gasto en I&D es el segundo en importancia para la industria farmacéutica, 

aun cuando las variaciones entre compañías y sectores pueden ser muy 

grandes (Gráfico 6).  

 

Las diez empresas con más ventas en el mundo invierten en I&D en promedio 

13% de sus ingresos por ventas. Las compañías que se especializan en 

biotecnología, son relativamente pequeñas por lo que el porcentaje de 

inversión en I&D con respecto a sus ventas es mucho mayor que el del resto 

30 Pharma 2020

Turning to new  
treatment types
We’ve talked about what pharma can  
do to improve the speed and skill with 
which it develops new medicines, but 
those aren’t the only aces in the deck. 
Just as the insights provided by genomics 
are one reason to feel optimistic, so is  
the progress scientists are making with 
new forms of medical intervention  
�VHH�)LJXUHb��.

The industry’s options are increasing,  
as these new avenues open up – and 
some forms of intervention could be 
particularly helpful in dealing with  
the HONDAs who consume a 
disproportionate share of healthcare 
resources. New drug delivery 
technologies could reduce non-
compliance, while new vaccines and 
regenerative medicine could provide  
a way of preventing or curing certain 
chronic conditions.
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diseases
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chronic diseases 
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Figure 4 New forms of medical intervention are in the pipeline

Source: PwC

0RYLQJ�WKH�QHHGOH�ZLWK� 
QHZ�YDFFLQHV�
The induction of antibodies by 
prophylactic vaccination against 
infectious diseases has been the most 
effective medical intervention in  
human history.149 Bill Gates recently 
acknowledged as much when he called 
on the World Health Assembly to make 
this ‘the Decade of Vaccines’ and set 
some basic goals: eradicate polio in  
the 1% of the globe where it remains; 
GHYHORS�ğYH�RU�VL[�QHZ�YDFFLQHV��DQG�
build a system capable of delivering 
vaccines to every child. That, he said, 
would ‘save 4 million lives by 2015  
and 10 million lives by 2020’.150 

Advances in vaccinology are providing 
the tools with which to develop more 
effective vaccines for a much wider 
range of diseases. With structure-based 
DQWLJHQ�GHVLJQ��IRU�H[DPSOH��;�UD\�
crystallography is used to determine  
the three-dimensional structure of an 
antigen-antibody complex and then 
computational protein design is used  
to engineer an antigen.151 

New delivery technologies are also 
expanding the ways in which it’s possible 
to insert antigens into the immune 
system. Researchers at the University of 
Oslo have developed one approach that 
uses electrical impulses and DNA code  
to trigger a molecular reaction. The 
technology has two major advantages; it 
dispenses with the need for an adjuvant 
and produces a much quicker, more 
powerful immune response.152 

A new generation of vaccines is now in 
the pipeline. Some of them aim to treat 
infectious diseases like malaria and HIV 
or antibiotic-resistant pathogens like 
MRSA.153 Others aim to treat chronic  
or acute conditions and addictions. 
Vaccines for a wide range of chronic 
illnesses, including diabetes, obesity and 
cardiovascular disease, are already in 
clinical development.154 Several cancer 
vaccines are also showing considerable 
early promise, one such instance being  
a ‘universal’ vaccine that operates on the 
principle of training a patient’s body to 
recognise and destroy tumour cells by 
itself.155 And work on vaccines to curb 
nicotine and cocaine addiction is 
likewise well underway.156 

Many of these new vaccines for non-
infectious conditions are designed to 
slow down, as distinct from curing or 
preventing, disease. But it’s prophylactic 
vaccines that represent the industry 
(Ob'RUDGR�ŋ�DQG�KHUH��WRR��WKHUHłV�EHHQ�
SURJUHVV��1RYDUWLV�UHFHQWO\�ğOHG�IRU�
approval of a vaccine that protects 
infants against meningococcal disease, 
for example, while GSK has commenced 
Phase III trials on a recombinant vaccine 
for preventing malaria.157 And Inovio 
Pharmaceuticals is testing a synthetic 
DNA vaccine that might both treat and 
prevent infection with HIV from clade B, 
the subtype of virus mostly seen in North 
America and Western Europe.158 
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de las industrias e incluso en algunos casos excede a sus ventas. Por ello, 

estas empresas han  recurrido a alianzas estratégicas con universidades, en 

donde muchas veces reciben financiamiento público a cambio del desarrollo y 

comercialización de productos específicos. 

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

 

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

de dólares 

 
Fuente:PWC 

En un informe de la Comisión Evans sobre Investigación en Salud para el 

Desarrollo de la OMS de 1990, se resaltó la brecha que existe entre el gasto en 

investigación y desarrollo para medicamentos de enfermedades para países 

pobres y aquellas asociadas a desarrollados. Este fenómeno se conoce como 

el desequilibrio 90/10: el diez por ciento del gasto en investigación y desarrollo 

se dirige a los problemas de salud que afectan al 90 por ciento de la población 

a nivel mundial7. 

_________________________________ 

7	  ibid.,	  p	  11.	  
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Meanwhile, Eli Lilly has acquired 
ImClone but left it as a standalone 
business, as Roche did with Genentech.119 
Abbott’s hiving off its research arm as  
a separate public company.120�3ğ]HUłV�
concentrating its resources, with the  
sale of its nutrition and animal health 
operations.121 And AstraZeneca’s 
converting its neuroscience unit into  
a virtual research enterprise.122 

In effect, the industry leaders are all 
trying to do ‘more with less’, but there’s 
no sign of a big surge in productivity. 
Between January and September 2012, 
the FDA’s Center for Drug Evaluation and 
Research approved 27 NMEs and 
biologics.123 That’s an improvement on 
2011, when the agency approved a total 
of 30 new drugs in the course of the 
entire year.124 Yet research from KMR 
Group shows that the number of NMEs 

required to achieve one new drug 
approval is increasing in every stage of 
development. In 2007-2011, it took an 
average 30.4 NMEs in preclinical 
development to secure one approval, 
compared with just 12.4 NMEs in 
2003-2007.125

Frontloading the  
R&D process
So what accounts for pharma’s poor 
performance in R&D? One of the many 
arguments put forward to explain it is 
that the industry’s now focusing on more 
complex diseases involving novel targets. 
That’s true but it’s by no means the 
whole story. 

The most important – and arguably 
hardest – decision a pharma company 
makes during the R&D process is which 

target or mechanism to focus on.  
It usually starts by collating numerous 
sources of evidence, drawn largely from 
the public domain, to create a hypothesis 
about the role of a mechanism in a  
given disease. 

But there’s rarely a single, compelling 
piece of data validating the mechanism’s 
role in the underlying pathophysiology 
of the disease. And even if there is,  
the data may be incorrect. When one 
industry researcher tried to replicate 53 
‘landmark’ cancer studies, he found that 
47 couldn’t be reproduced.126 Moreover, 
very little is known about the feasibility 
of intervening pharmacologically or 
demonstrating the desired clinical effect 
at this stage.

In other words, the company has to 
decide on a course of action before it  
has much information to go on – and  
the stakes are very high. If it makes the 
wrong choice, it could end up eight or 
nine years later with a failure that’s cost 
$1 billion dollars or more. 

It’s therefore essential to focus on 
understanding a mechanism’s role in 
disease as much as possible before 
embarking on an expensive development 
programme. That means investing more 
in translational medicine for the 
validation of targets and small, speedy 
clinical studies designed using sensitive 
endpoint biomarkers. 

Animal models should, by contrast,  
be used much less frequently because 
they’re a very inaccurate means of 
SUHGLFWLQJ�HIğFDF\�LQ�KXPDQV��DV�
experience with the chemokine receptor 
CCR5 shows. Studies of rhesus monkeys 
with collagen-induced arthritis 
suggested that CCR5 played a part in 
rheumatoid arthritis (as it does in HIV).127 
%XW�ZKHQ�3ğ]HU�ODXQFKHG�WKH�ğUVW�&&5��
inhibitor for the treatment of HIV in 
2007, it also tested the drug on patients 
with rheumatoid arthritis – and found no 
HYLGHQFH�RI�HIğFDF\�ZKDWHYHU�128 
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Aunque la proporción es discutible, el concepto de desequilibrio 90/10 refleja 

por un lado, la polarización de los perfiles de enfermedades entre países 

desarrollados y en desarrollo. En los primeros prevalecen padecimientos 

crónicos, como los cardiovasculares y oncológicos, y en los segundos 

enfermedades infecto-contagiosas endémicas de los trópicos, como difteria, 

encefalitis, malaria, enfermedad del sueño, sarampión o polio. 

 

Por otro lado, las naciones con menor nivel de ingreso no tienen la capacidad 

financiera, ni técnica para investigar nuevos productos, ya sea directa o 

indirectamente a través del pago de regalías a la industria farmacéutica 

internacional. 

 

De los proyectos aprobados en el año 2004, 35% se relacionan con el 

desarrollo de nuevas formulaciones o presentaciones y genéricos 

intercambiables; el 10% con productos innovadores, 19% con estudios de 

bioequivalencia o biodisponibilidad, 5% con estudios clínicos y el resto con 

estudios para la instalación de laboratorios o plantas piloto para la prueba o 

fabricación de medicamentos, como lo muestra el informe generado por la 

Secretaría de Salud. 

 

1.9. 	  DESARROLLO	  DE	  MEDICAMENTOS	  

 

El sistema de aprobación de nuevos medicamentos en los Estados Unidos es, 

probablemente el más riguroso del mundo. Les cuesta a las compañías en 

promedio $500 millones de dólares poner un producto a disposición de los 

pacientes, de acuerdo al reporte de enero de 1996 realizado por el “Boston 

Consulting Group”8. 

_____________________________ 

8 Peter Tollman, “Can R&D be Fixed?,Lessons From Biopharma Outliers”, en 

Nature Review Drug Discovery, Septiembre, 2011. 
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Transcurre un promedio de 15 años para que un medicamento experimental 

sea desarrollado, desde el laboratorio hasta el paciente, de acuerdo con la 

Federación Europea de Asociaciones de la Industria: 

 

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

 

 

 

Solamente cinco de cada cinco mil compuestos ingresados para pruebas 

preclínicas llegan a someterse a pruebas en humanos y solamente uno de 

estos cinco obtiene la aprobación para su venta. 

Hacia una política farmacéutica
integral para México

• 130

tos y vacunas. Esta investigación se divide en dos
grandes áreas para transformar las moléculas de-
sarrolladas con propósitos curativos en produc-
tos innovadores: la preclínica y la clínica.

La Figura 4.4 sintetiza las fases de la vida de
un medicamento desde los procesos de investi-
gación hasta su comercialización bajo patente
y la competencia comercial de genéricos inter-
cambiables a su vencimiento.

Investigación preclínica

Incluye la básica, de laboratorio y la que se rea-
liza en animales de experimentación. Esta tie-
ne como propósito diseñar y desarrollar fármacos
y se lleva a cabo en algunos segmentos de la
industria farmacéutica productiva, en universi-
dades y en otros centros de investigación. Re-
presenta las primeras fases del desarrollo y genera
una derrama de beneficios que van más allá del
sector salud. De ahí la importancia de impulsar
esta fase como una estrategia para el impulso de
una base tecnológica fuerte en nuestro país.

En México existe una desvinculación entre
los investigadores básicos y la industria farma-

céutica, que se profundiza porque son muy po-
cos los laboratorios farmacéuticos que poseen
plantas para la fabricación de ingredientes acti-
vos de los medicamentos.

Así, sólo una empresa nacional tiene un área
de investigación preclínica, mientras que el res-
to, claramente insuficiente, se realiza en univer-
sidades u otros centros de investigación, aunque
con escasos vínculos con la industria. Los in-
vestigadores no cuentan con incentivos públi-
cos ni privados para patentar sus descubrimientos
o no conocen la importancia de hacerlo; su in-
tención primordial es publicar documentos cien-
tíficos, ya que de ello depende su nivel de
investigador y su percepción económica. De he-
cho, el Sistema Nacional de Investigadores del
Conacyt basa el nivel e incentivo económico
de los investigadores en el número de publica-
ciones y citas en revistas especializadas. Es de
fundamental importancia subrayar ante la co-
munidad académica que la obtención de paten-
tes es un eslabón fundamental en el proceso de
innovación de la industria farmacéutica. Esta
situación ha sido plenamente reconocida por las
comisiones dictaminadoras del Sistema Nacio-
nal de Investigadores y en particular por la del
área 3 en Medicina y Ciencias de la Salud. En
este caso, se ha establecido que se considerarán
como productos de desarrollo tecnológico los pro-
totipos, programas de cómputo, reportes técni-
cos, registros de autor o secretos industriales,
siempre que estén protegidos por patentes con
aplicación en el área de la salud y biomedicina.
Además, en la actualidad se encuentra en revi-
sión un sistema de equivalencias entre avances
tecnológicos y académicos con el fin de fomen-
tar la obtención e implementación de patentes,
secretos industriales y otras formas de propie-
dad industrial.

Si los investigadores patentaran el resultado
de sus trabajos se obtendrían varios beneficios:
desarrollo de capital humano; financiamiento
por parte de la industria; publicación y disemi-
nación del contenido de la investigación por el
requisito de transparencia del registro de paten-
tes. Además, como se verá mas adelante, el res-
peto a una molécula patentada está garantizado
en la Ley de la Propiedad Industrial y por la res-
tricción de obtener el registro sanitario para un
medicamento cuyo principio activo (molécula
innovadora) esté patentado por un tercero.

Por otro lado, las empresas productoras de
fármacos instaladas en México son principal-
mente manufactureras y proveedoras de la in-

Figura 4.4
Fases de la vida del medicamento

Fase de la vida Años Procesos farmacéuticos
del medicamento

1 Solicitud de patente
2 Farmacología
3
4 Toxicidad aguda

Investigación 5 Toxicidad crónica
6
7 Estudios clínicos Fase I
8
9 Estudios clínicos Fase II
10 Estudios clínicos Fase III
11 Registro y autorización de comercialización

Procesos administrativos 12 Precios
13 Inicio de la recuperación de la inversión
14
15

Explotación de la patente 16
17
18
19 Estudios clínicos Fase IV
20 Farmacovigilancia
21
22

Competencia comercial 23
(Genéricos) 24

25

Fuente: Modificado de la Federación Europea de Asociaciones de la Industria
Farmacéutica, 2003
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Tabla 3. La Tabla muestra el embudo de desarrollo de medicamento al 

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

 

Fuente: Pfizer, México 

 

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

desarrollo de los medicamentos se realiza como sigue; 

· Pruebas Preclínicas.- Una compañía farmacéutica de investigación conduce 

los estudios en laboratorio y en animales, con el objeto de mostrar la actividad 

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

· Solicitud de investigación para nuevos medicamentos (IND) .- Después de 

haber completado las pruebas preclínicas, la compañía solicita la apertura de 

un expediente (IND) ante la Food and Drug Administration (FDA.) para iniciar 

las pruebas en humanos. El IND toma formalidad si la FDA no lo desaprueba 

en los primeros 30 días. El IND muestra los resultados de experimentos 

previos; cómo, dónde y por quién serán conducidos los nuevos estudios; la 

estructura química del compuesto; cuál es su mecanismo de acción en el 

organismo; los efectos tóxicos encontrados en los estudios en animales; y 

como se elabora el compuesto. Todas las pruebas clínicas deben ser 

revisadas y aprobadas por el Comité de Ética en Investigación (Institutional 

 

 2

mil millones de dólares en el descubrimiento y desarrollo de nuevos medicamentos F

2
F, 

proporcionó 400 mil empleos directos y 2.7 millones indirectos.F

3
F En nuestro país,F

4
F la industria 

invierte anualmente entre 250 y 300 millones de dólares y provee más de 40 mil empleos 
directos.  
 
Sin embargo, los beneficios que representa el desarrollo de investigación farmacéutica van 
más allá de la esfera económica y se proveen otros acaso más valiosos para la población: el 
cuidado de su salud y el mejoramiento de su calidad de vida. A manera de ejemplo, se estima 
que el desarrollo de nuevos medicamentos redujo la mortalidad humana global alrededor de 
50% en un periodo de cuarenta años.   
 
A continuación se abunda sobre la importancia crítica de ofrecer incentivos para que las 
compañías farmacéuticas inviertan en investigación y desarrollo, con el objetivo de que los 
Estados logren recibir mayor cantidad de flujos de capital, crear más empleos bien 
remunerados, promover la formación de recursos humanos con capacitación de alto nivel y 
garantizar que su población tenga acceso a medicamentos de última generación. 
 
 
1.1. Por qué fomentar la investigación clínica  
 
La innovación farmacéutica es un proceso sumamente complejo, que consta de diferentes 
etapas. Nuestro sector invierte alrededor de 18.7% de sus ganancias en la búsqueda y 
desarrollo de las curas de mañana. Como se muestra a continuación, desarrollar un 
medicamento suele tomar entre 10 y 15 años, y requiere de una inversión de cerca de USD 
900 millones.F

5
F  

 
 
Una de las etapas críticas del proceso de innovación farmacéutica es la investigación clínica, 
que representa 40.7% del gasto total en investigación y desarrollo.F

6
F Para poder tener 

incidencia en la práctica médica, todo conocimiento generado en experimentación “básica” 
(molecular, celular o animal) debe trasladarse al ámbito de la investigación clínica y 
evaluarse a partir de sus resultados sobre el paciente.  
 

                                                 
2  PhRMA, Comunicado de prensa, 24 de marzo de 2008. 
http://www.phrma.org/news_room/press_releases/us_biopharmaceutical_companies_r%26d_spending_re
aches_record_%2458.8_billion_in_2007/ [Consultada el 18 de noviembre de 2008]. 
3   PhRMA, UNew Medicines. New Hope. Annual Report 2005–2006U, http://www.phrma.org/ 
[Consultada el 18 de noviembre de 2008]. 
4   Datos proporcionados por la Asociación Mexicana de Industrias de Investigación Farmacéutica, 
AMIIF.  
5   Datos de PhRMA, UPharmaceutical Industry ProfileU, 2006 citado en Pfizer, UIntellectual Property 
Protection for PharmaceuticalsU, Pfizer Intellectual Property Task Force, 2007. 
6   AMIIF, UReporte anualU, 2008, p. 12. 
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Review Board (IRB) por sus siglas en inglés) donde se llevan a cabo las 

pruebas. Los reportes del progreso en las pruebas clínicas deben ser 

sometidos cuando menos anualmente a la FDA y al IRB. 

·  Pruebas Clínicas fase I .- Estas pruebas involucran de 20 a 100 voluntarios 

normales y saludables. Las pruebas estudian el perfil de seguridad del 

producto incluyendo el rango de seguridad de las dosis. El estudio también 

determina como se absorbe, distribuye, metaboliza y excreta la molécula, así 

como la duración de su acción, es importante aclarar que estas pruebas Fase I 

regularmente se llevan a cabo en el país de origen. 

· Pruebas Clínicas fase II .- En esta fase, pruebas controladas se aplican entre 

100 y 500 pacientes voluntarios (personas con la enfermedad) para determinar 

la efectividad de la molécula, en donde ya puede haber participación de 

algunos otros países. 

· Pruebas Clínicas fase III .- Esta fase involucra de 1000 a 5000 pacientes en 

clínicas y hospitales. Los médicos monitorean en forma muy cercana a los 

pacientes, para confirmar la eficacia e identificar los eventos adversos. A estos 

estudios se les llama multicéntricos, los cuales son enviados a múltiples 

países para su realización y reclutamiento de pacientes. 

· Solicitud de Nuevo medicamento (NDA) .- Una vez completadas las tres 

fases de pruebas clínicas, la compañía analiza todos los datos generados en 

todos los países; y archivos de la solicitud de nuevo medicamento con la FDA 

para ver si demuestran satisfactoriamente su efectividad y su seguridad. El 

NDA contiene toda la información científica que la compañía ha reunido. La 

cantidad típica de información alcanza las 100,000 páginas o aún más.  

· Por ley, la FDA tiene un plazo de seis meses para revisar un NDA. El 

promedio de revisión de la NDA para nuevas moléculas en 1999 fue de 12.6 

meses. 

· Aprobación.- Una vez que la FDA ha aprobado un NDA, el medicamento se 

convierte en disponible para ser prescrito por los médicos. La compañía debe 

seguir sometiendo a FDA sus reportes periódicos, incluyendo cualquier caso 
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de reacciones adversas, así como registros de control de calidad adecuados. 

Para algunos medicamentos, la FDA requiere de pruebas adicionales (fase IV) 

para evaluar sus efectos a largo plazo. 

El descubrimiento y desarrollo de nuevos medicamentos efectivos y seguros, 

es un proceso largo, difícil y costoso. 

La industria farmacéutica de investigación invirtió aproximadamente 26,400 

millones de dólares para el año 2013. 

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

 
Fuente: SURVEY 2000 Pharmaceutical Research and Manufacturers of America Pharma 

 
 Para el caso de México, se deben de llevar acabo las mismas 4 fases de 

investigación, sin embargo la legislación Mexicana contempla la investigación 

en otros países para apoyar el continuar con las fase del medicamento; sin 

embargo la legislación también contempla que ningún medicamento en 

investigación puede llevarse al mercado, sin antes haber sido probada su 

seguridad y eficacia en población mexicana. 

 

 

 

 

  Pruebas Clínicas  Expediente NDA en FDA 

 
Descubrimiento 

y Pruebas 
Preclínicas 

Fase I Fase II Fase III FDA  Fase IV 

Años 6.5 1.5 2 3.5 1.5 total 
15  

Población 
muestra 

Laboratorio y 
estudio en 
animales 

20 a 100 
voluntarios 
saludables 

100 a 500 
pacientes 

voluntarios 

1000 a 
5000 

pacientes 
voluntarios 

Revisión del 
proceso y 

aprobación  
Pruebas adicionales posteriores 
a la comercialización requeridos 

por FDA Objetivo 
Valoración de 

seguridad, 
actividad 

biológica y 
formulaciones 

Determinar 
seguridad y 
dosificación 

Evaluar 
efectividad 
observando 

efectos 
colaterales 

Confirmar 
efectividad 
monitoreo 

de 
reacciones 
adversas 
por uso a 

largo plazo 
Índice de 

éxito 
5000 

compuestos 
evaluados 

5 tentativas a prueba  1 aprobado  
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1.10. IMPLEMENTACIÓN DE ESTUDIO CLÍNICO 
 

La investigación clínica se lleva a cabo inicialmente en unidades de farmacología 

clínica (fase I) y posteriormente en áreas de atención médica, hospitales o 

consulta externa (fases II, III y IV). Generalmente la investigación clínica 

farmacéutica está financiada por la industria y coordinada por ella misma o por 

organizaciones de investigación por contrato (CRO por sus siglas en inglés); en 

México funcionan al menos nueve de estas: 

• PPD Pharma Product Development 

• COVANCE 

• Quintiles 

• PARA International 

• INC Research 

• Elemental 

• Quasy 

• ICON 

• MedPace 

• RPS 

Cuando una institución participa en un estudio clínico, el laboratorio de 

investigación farmacéutica absorbe los gastos de atención de cada uno de los 

pacientes, los honorarios médicos, los exámenes de laboratorio y gabinete, los 

medicamentos en estudio, etc. Además de los ahorros derivados de la atención 

médica, a las instituciones se les otorga un pago por sus servicios, lo que 

contribuye a financiar otras investigaciones no patrocinadas. 

Por si fuera poco, contar con el prestigio nacional e internacional que otorga el 

desarrollo de protocolos clínicos es un activo que aumenta la capacidad propia de 

las instituciones médicas de generar recursos económicos, ya sea para recibir 

mayores fondos públicos, becas para sus especialistas o, en el caso que nos 

ocupa, hacerse cargo del desarrollo de investigaciones clínicas. 

Cabe mencionar que en nuestro país se han tomado medidas para promover el 
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ejercicio de protocolos de investigación como resultado de la colaboración entre 

los sectores privado y público. Una de las más notables es la transición de un 

programa de estímulos fiscales a posteriori para las empresas innovadoras, a un 

sistema de otorgamiento de apoyos económicos complementarios directos (Fondo 

de Innovación Tecnológica, FIT) para los proyectos que éstas desarrollen en 

colaboración con instituciones de educación superior y centros e institutos de 

investigación. Éste programa significa una oportunidad valiosa y representa una 

ventaja comparativa de nuestro país para poder atraer mayores recursos en 

materia de investigación clínica, fortaleciendo las capacidades tecnológicas de las 

instituciones de salud mexicanas9. 

En numerosas ocasiones, un estudio de investigación clínica requiere de la 

participación de cientos de especialistas de todo el mundo. Para formar esta red, 

se realizan “reuniones de investigadores” con el objetivo de precisar detalles sobre 

la metodología del estudio, los criterios que se utilizarán para incluir o excluir 

pacientes, y los parámetros de evaluación de la enfermedad y de la eficacia del 

tratamiento. 

 

Estas reuniones otorgan a los investigadores la oportunidad de intercambiar 

conocimiento y experiencia con sus pares, enriqueciéndose notablemente a partir 

del ejercicio. Además, los médicos reciben instrucción sobre los últimos avances 

acerca de una enfermedad y tienen la oportunidad de utilizar y observar el 

funcionamiento de los medicamentos antes de que estos se comercialicen. 

 

La industria farmacéutica proporciona anualmente educación médica continua a 

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

 

 

 

________________________________	  

9	  ibid.,	  p	  11. 
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Como resultado de la publicación de las investigaciones clínicas en las que 

participan, los médicos obtienen los puntos indispensables para llegar a niveles 

superiores en el Sistema Nacional de Investigadores. 

 

Además de lo anterior, tanto los investigadores como el resto del personal 

involucrado en la investigación clínica (enfermeras, asistentes médicos y químicos 

clínicos) reciben una remuneración justa como incentivo para continuar con su 

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

 

En el caso específico de las investigaciones clínicas, los pacientes se benefician 

de contar con atención médica especializada, recibir seguimiento mediante 

exámenes de laboratorio y tener acceso a medicamentos altamente 

especializados.  

 

En nuestro país el número de pacientes que reciben tratamiento gracias a que 

forman parte de un protocolo de investigación sigue una tendencia hacia la alza. 

Además, es indispensable notar que muchos de ellos cuentan con recursos 

escasos y de otra manera no tendrían la posibilidad de pagar los costos de la 

atención médica por sí mismos. 
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Gráfica 3. Indica la cantidad de pacientes beneficiados por la investigación clínica 

realizada en México. 

 
 

Esta etapa de la investigación no se realiza necesariamente en el país en el que 

se concibió y desarrolló el principio activo, sino que puede llevarse a cabo en otras 

áreas geográficas. Esto permite que los distintos países compitan entre sí para 

atraer las investigaciones ya que implica la obtención de recursos económicos, la 

generación de investigadores clínicos expertos, el conocimiento de vanguardia de 

las nuevas terapéuticas y el prestigio personal que representa para los 

investigadores exponer los resultados en los foros y en publicaciones 

internacionales. 

Para que un país sea apto para realizar investigación clínica farmacéutica se 

necesitan ciertas condiciones: 

• Regulación sanitaria clara y efectiva en materia de investigación para la 

salud. 

• Unidades médicas suficientemente equipadas con procedimientos 

establecidos para la atención adecuada de los pacientes. 

• Médicos investigadores clínicos capaces. 

• Comités de investigación, de ética y bioseguridad operantes. 
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• Eficiencia en la revisión y aprobación de los protocolos de investigación 

por las instituciones y por parte de la autoridad sanitaria 

• Rapidez en los trámites administrativos para la importación de los 

insumos y medicamentos a investigar. 

 

Para lograr que México sea más competitivo en investigación clínica es necesario 

trabajar en un marco que la propicie10: 

• Revisar nuestra regulación sanitaria y armonizarla de acuerdo con las 

mejores prácticas internacionales para que cumpla con el objetivo de 

asegurar la salud y de promover la investigación clínica. 

• Garantizar que las unidades médicas cuenten con infraestructura y 

procedimientos adecuados para la atención y seguimiento de los pacientes. 

• Promover programas de formación y de incentivos para investigadores 

clínicos. 

• Asegurar la calidad y rapidez de dictamen de los comités de investigación, 

de ética y de bioseguridad. 

• Acelerar la revisión y aprobación de los protocolos de investigación por la 

autoridad sanitaria, ya sea con la participación de revisores externos de las 

instituciones de salud o con tercero autorizados. 

• Agilizar los procedimientos administrativos para la importación de los 

medicamentos a investigar. 

 

Mi modelo de negocio plantea atacar directamente estas áreas de oportunidad, 

desarrollando un lugar físico que cuente con todo lo mínimo indispensable que se 

requiere para realizar investigación clínica, implementar procedimientos de 

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

______________________________	  

10 ibid.,	  p	  11.	  
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 entrenados y certificados para realizar investigación clínica, y los Investigadores 

con mayor impacto en el estado de Jalisco. Sumar los estudios administrativos 

como lo son Calidad Total, Planeación de Proyectos, Cultura organizacional, 

Visión Estratégica, Finanzas, harán de este uno de los centros enfocados al 

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

El CRC como lo veremos en los siguientes capítulos, logrará incrementar la 

inversión en Desarrollo de medicamentos en el estado, y en México, logrando así 

que nuestros pacientes obtenga una nueva oportunidad de tratar su enfermedad 

con medicamentos innovadores y seguimiento de calidad a sus visitas; así como 

los Médicos especialistas en donde se verá impactado su crecimiento profesional. 
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2. ANALISIS Y TENDENCIAS DEL MERCADO 
2.1.  ANALISIS DEL MERCADO 

 
En los últimos años se han incrementado de manera exponencial la cantidad de 

protocolos de investigación clínica que se implementan en el mundo, para el año 

2000 había 5,644 protocolos desarrollándose en el mundo, para el año 2013 

tenemos 138,904 protocolos en activo. La tendencia nos indica que se continuará 

con el incremento exponencial de los protocolos de investigación clínica, tal y 

como se observa en la gráfica.  

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

 
Fuente: clinicaltrials.gov 
 
En la actualidad el mercado de los Estados Unidos de América consolida el 44% 

de los estudios de investigación clínica, siendo evidentemente el mercado con 

mayor retribución económica una vez que el medicamento llega a comercializarse. 
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El porcentaje restante se divide en los diferentes países alrededor del mundo. Sin 

importar la difícil legislación de muchos países, en especial el de México; la 

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

 

Gráfica 4. La Gráfica muestra la distribución geográfica de todos los estudios 
registrados en ClinicalTrials.gov. 

Total N = 151,708 estudios (Datos a 09 de Septiembre 2013) 

 

 
Non-U.S. Only (44%) 

 
U.S. Only (41%) 

 
Not Specified (9%) 

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

Location Number of Registered Studies and Percentage of Total 

Non-U.S. Only 66,579 (44%) 

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

Not Specified* 13,811 (9%) 

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

Total 151,708 

• Not Specified: The location of the study was not provided by the Sponsor. 
Fuente: Clinicaltrials.gov 
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2.2. MERCADO NACIONAL 
 
La investigación clínica en México es, en su mayoría patrocinada por empresas 

multinacionales que son económicamente capaces de realizarla.  

 

Gráfica 5. Gasto en investigación y Desarrollo de las compañías transnacionales 

 

 

Los laboratorios farmacéuticos internacionales, en la actualidad patrocinan 1946 

estudios en el territorio nacional.  

 
 
 

Hacia una política farmacéutica
integral para México

• 128

en I&D en promedio 13% de sus ingresos por
ventas.

Las compañías que se especializan en biotec-
nología, son relativamente pequeñas por lo que
el porcentaje de inversión en I&D con respecto
a sus ventas es mucho mayor que el del resto de
la industria e incluso en algunos casos excede a
sus ventas. Por ello, estas empresas han recurri-
do a alianzas estratégicas con universidades, en
donde muchas veces reciben financiamiento pú-
blico a cambio del desarrollo y comercialización
de productos específicos.

El gasto en I&D ha sido creciente sobre todo
en los Estados Unidos y Europa [Figura 4.3].  Ac-
tualmente, el gasto mundial se estima en 73.5
mil millones de dólares.151 De este total, aproxi-
madamente 65% proviene del sector privado y
de asociaciones no lucrativas.

En un informe de la Comisión Evans sobre
Investigación en Salud para el Desarrollo de la
OMS de 1990, se resaltó la brecha que existe
entre el gasto en investigación y desarrollo para
medicamentos de enfermedades para países po-
bres y aquellas asociadas a desarrollados. Este fe-
nómeno se conoce como el desequilibrio 90/10:
el diez por ciento del gasto en investigación y
desarrollo se dirige a los problemas de salud que
afectan al 90 por ciento de la población a nivel
mundial.

Aunque la proporción es discutible, el con-
cepto de desequilibrio 90/10 refleja por un lado,
la polarización de los perfiles de enfermedades
entre países desarrollados y en desarrollo. En los
primeros prevalecen padecimientos crónicos,
como los cardiovasculares y oncológicos, y en
los segundos enfermedades infecto-contagiosas
endémicas de los trópicos, como difteria, ence-
falitis, malaria, enfermedad del sueño, sarampión
o polio.

Por otro lado, las naciones con menor nivel
de ingreso no tienen la capacidad financiera, ni
técnica para investigar nuevos productos, ya sea
directa o indirectamente a través del pago de
regalías a la industria farmacéutica internacio-
nal. Existe un acuerdo implícito en la comuni-
dad de naciones que los países más pobres no
están en posición de contribuir al costo global

Figura 4.2.
Gastos de i&d de las principales 10 compañías farmacéuticas en
2001.
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Figura 4.1.
Relación entre los gastos en I&D y las moléculas nuevas aproba-
das por FDA y EMEA.150
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150 Turner, MJ. Developing new and effective medicines.
Presentation given at the Royal Institute of International
Affairs. London, 13 September 2003.
151 The World Medicines Situation, WHO, 2004.

Fuente: The World Medicines Situation, WHO, 2004

Fuente: Moses Z. The Pharmaceutical Industry Paradox. Reuters Business Insight, 2002
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Tabla 6. Muestra la cantidad de estudios que se realizan en México (Datos a 
Septiembre 2013) 

Region Name   Number of Studies 

World 151708   

Africa   [map]   3450   

Central America   [map]   1891   

East Asia   [map]   13619   

Japan 2866  

Europe   [map]   41316   

Middle East   [map]   6281   

North America 78375   

Canada   [map]   11349    

Mexico 1946    

United States   [map]   71318  

North Asia   [map]   2830   

Pacifica   [map]   4109   

South America   [map]   5165   

South Asia   [map]   2663   

Southeast Asia   [map]   3077   

Fuente: Clinicaltrials.gov 
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Los datos generados en estos estudios de investigación, apoyan el lanzamiento 

del medicamento en los Estados Unidos, México, Unión Europea y en todos los 

países que son miembros activos de la Organización Mundial de la Salud, se 

realizan bajo un estándar de calidad derivado de la Conferencia Internacional de 

Armonización (ICH por sus siglas en inglés)11 que se plasma en un documento 

llamado Buenas Prácticas Clínicas. La intención del documento es la de proveer 

las guías para la realización de la investigación clínica en todos los países antes 

mencionados, estandarizando procesos, documentos, y bases éticas mínimas a 

cumplir en un estudio de investigación. 

De aquí la importancia de que las empresas que quisieran incursionar sus nuevos 

medicamentos al mercado local, forzosamente deben de realizar estudios de 

investigación clínica en población mexicana, como requisito regulatorio.  

 

Datos del reporte “From Visión to Decision Pharma 2020 PWC”12, ubican a México 

dentro del rubro farmacéutico como uno de los mercados a crecer para el 2020; 

como parte de los 7 mercados emergentes, con un valor de mercado de $499 

billones de dólares (Gráfico 6). La autoridad regulatoria COFEPRIS, ha solicitado 

por medio de normatividad aplicable que todo aquel medicamento innovador que 

se pretenda comercializar en México, debe forzosamente realizar ensayos clínicos 

en población mexicana para observar sus efectos en la efectividad y eficacia. Por 

ello la necesidad de desarrollar centros de investigación clínica, apegados a los 

más altos estándares mundiales y nacionales, en línea con las mejores prácticas 

clínicas. Es necesario que los Médicos que deseen ser investigadores, encuentren 

lugares estratégicos para aprender bajo estrictas normas a realizar investigación 

clínica de calidad. Indirectamente también se estará apoyando a acelerar el 

desarrollo de medicamentos potencialmente innovadores para la población 

mexicana 

________________________________	  

11 “Buenas Prácticas Clínicas”, Conferencia Internacional de Armonización, 1996 

12 ibid, pág 12	  
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Gráfica 6. Se muestra el crecimiento de los “Growth Markets en donde se 

encuentra el mercado Mexicano con un potencial de 499 billones de dólares para 

el 2020 

 

 

Fuente: Business Monitor International 

 

Según el informe la venta de medicamento en el mercado Mexicano (Gráfica 7), 

Incrementará de $76 billones de dólares, hasta los probables $172.2 billones de 

dólares para el 2020, por lo tanto observamos un crecimiento poco mas del 200%  

en el mercado nacional, volviéndolo objeto de inversión a nivel internacional. Si las 

empresas quieren colocar sus medicamentos en este mercado, tiene que 

comenzar a realizar estudios de investigación clínica en Mexicanos para buscar el 

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

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

 

Fuente: Business Monitor International 

 

2.3. NECESIDADES DEL CLIENTE 

 

Hablando específicamente del estado de Jalisco, la Comisión Nacional de Riesgos 

Sanitarios (COFEPRIS) indica que se están llevando acabo 102 estudios de 

investigación clínica en el estado13, aunque no especifica en donde se están 

llevando acabo estos estudios de investigación, esto es; Hospitales Públicos o 

Privados, Clínicas Privadas, Consultorios, o Sanatorios. 

________________________________ 

13 www.cofepris.gob.mx 
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Hot and cold at the 
VDPHbWLPH�
The growth markets are as hot as boiling 
water, but they can also be as cold as ice. 
On the one hand, they’re expanding 
rapidly. By 2020, the BRIC economies 
alone will account for 33% of the world’s 
GDP, measured in terms of purchasing 
power parity (PPP) – up from 25%  
in 2009.86 

On the other hand, the growth markets 
come with some enormous challenges, 
including their geographic size, cultural 
diversity, underdeveloped infrastructure, 
fragmented distribution systems and 
weak regulations that are often 
ineffectively enforced. Average incomes 
are also much lower than they are in the 
developed world. 

So the growth markets have great 
commercial potential, but they could 
take as long as 20 years to catch up  
with the mature markets. And, in the 
meantime, doing business in these 
countries carries a lot of risks for the 
inexperienced or unwary.

A foot in each bucket
3KDUPDłV�SURVSHFWV�UHĠHFW�WKLV�
dichotomy. On the upside, expenditure 
on medicines is rising far faster in the 
growth economies than it is elsewhere. 
In aggregate, it could reach $499 billion 
a year by 2020 – up from $205 billion in 
2011 – as economic expansion and better 
access to healthcare drive up demand 
�VHH�)LJXUH���.

On the downside, serving the growth 
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of their intrinsic problems and because 
they vary so much. They differ 
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Revisando las tendencias de la Tabla 6, observamos un crecimiento promedio del 

16% desde el año 2010 al 2013 a nivel mundial, si esta tendencia continúa, 

podríamos proyectar un crecimiento para el 2018 en la cantidad de estudios 

clínicos que se realizan en Jalisco de 118; esta tendencia sería correcta si las 

constantes que enlistamos anteriormente se mantienen. Si modificamos las 

constantes que mantienen mermada la inversión en este rubro, y revisamos el 

crecimiento de nuestro mercado, encontramos una clara oportunidad en la 

investigación clínica y en el desarrollo de centros de investigación de alta 

especialidad (CRC). 

 

Se realizó una encuesta a más de 200 profesionales de la salud, que actualmente 

laboran en los departamentos de investigación clínica en empresas farmacéuticas 

transnacionales que realizan investigación en México, así como, a Empresas 

donde se sub-contrata la investigación clínica llamadas Organización de 

Investigación por Contrato (CRO por sus siglas en inglés)  por medio de la 

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

 

Preguntamos a los profesionales, que es lo que más se toma en cuenta al 

momento de enviar un estudio clínico a un centro de investigación, como se 

observa en la Gráfica 8 la mayoría busca que el centro realice la investigación con 

altos estándares de calidad y con los pacientes necesarios para validarla 
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Gráfica 8. La gráfica muestra los principales factores que los profesionales de las 

empresas farmacéuticas buscan que los estudios de investigación se lleven acabo 

con la más alta calidad  

 

Fuente: Survey Monkey 

 

Buscando el interés de la industria, en la siguiente pregunta se buscó saber si 

existe el deseo de  contar con Centros de Investigación Clínica con infraestructura 

necesaria para realizar estudios clínicos, así como; profesionales de la salud 

certificados internacionalmente para desempeñarse en el ramo, los Gráficos 9 y 10 

muestra el gran interés, de que México cuente con mejores instalaciones y equipo 

necesario para desarrollar la investigación clínica 
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Gráfica 9. Muestra la importancia de contar con infraestructura para realizar 

estudios de investigación clínica 

 

Fuente: Survey Monkey 

Gráfica 10. Muestra La importancia de contar con profesionales de la investigación 

calificados para realiza los estudios de investigación 

 

Fuente: Survey Monkey 
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Por último se buscó encontrar cuales son las áreas terapéuticas con mayor 

inversión en la actualidad por parte de las grandes farmacéuticas, la Gráfica 11 

muestra una fuerte tendencia a la inversión en Oncología, Reumatología, 

Cardiología y Neurología, intuyendo que existe una necesidad implícita, debido al 

incremento de la expectativa de vida, y por consecuencia el incremento en este 

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

 

Gráfico 11. Observamos una mayor inversión en oncología, reumatología 

cardiología y neurología. 

 
 
Fuente: Survey Monkey 
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2.4. MERCADO META 
 
Con los datos obtenidos por medio de los reportes antes mencionados, revisiones 

precisas de la situación de empresas farmacéuticas transnacionales y la encuesta 

que se levantó por medio de internet, tenemos en conocimiento que el mercado 

meta que buscamos son todos aquellos laboratorios Farmacéuticos que realizan o 

desean realizar investigación clínica en México para una posible inclusión al 

mercado de su medicamento. 

 

No existe en la actualidad una base de datos que nos indique que cantidad de 

centros de investigación clínica  existen en Jalisco; en una búsqueda rápida por 

GOOGLE encontramos solo 6 centros de investigación clínica (CRC) 

especializados solo en la investigación clínica en todo el territorio nacional, los 

cuales se indican a continuación: 

 

• Oaxaca Site Management Organization OSMO (Oaxaca, OAX) 

• Sanatorio La Luz, Centro de Investigación Clínica (Morelia, MICH) 

• Instituto Mexicano de Investigación Clínica IMIC (México, DF) 

• Centro de Investigación Clínica del Pacífico CICPA (Acapulco, GRO) 

• Centro de Investigación Farmacológica y Biotecnológica CIF-BIOTEC 

(México, DF) 

 

 Existiendo una clara oportunidad de negocio al desarrollar un Centro de 

Investigación Clínica en Guadalajara Jalisco, siendo esta la segunda ciudad más 

grande de México. 

 

Los datos muestran que las empresas farmacéuticas desean que los estudios de 

investigación se lleven a cabo con mejor calidad y profesionales entrenados en el 

rubro. En base a este estudio, en el Capítulo 3 describiremos los servicios que 

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

 

El principal servicio que se brindará en CRC, será la “manufactura de los 

protocolos de investigación de la industria farmacéutica, a realizarse en población 

Mexicana”, Los protocolos de investigación serán realizados por Médicos 

Especialistas los cuales supervisarán el desarrollo del estudio y proveerán los 

pacientes necesarios para el estudio a realizarse; estos especialistas serán 

contratados por el CRC 

 

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

 

I. Mantener un estándar de calidad alto en la manufactura de los protocolos de 

investigación 

II. Tener un equipo de trabajo especialmente diseñado para 

a.  reducir los tiempos de inicio de un estudio en el CRC (reducción de 

tiempos administrativos) 

b. apoyar al médico especialista a desarrollar estrategias de 

reclutamiento de pacientes 

III. Alta especialización de los profesionales de la salud que trabajen en el CRC 

 

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

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

 

3.2. CICLO DE VIDA DEL SERVICIO 
 
A continuación describiremos los pasos más importantes en el ciclo de vida del 

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

protocolo de investigación patrocinado por la industria farmacéutica, tiempo 

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

 
Fuente: elaboración propia 

 
3.2.1. Visita de Factibilidad 

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

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

Departamento de Investigación Clínica de la Farmacéutica. Esta visita tiene la 

intención de revisar y verificar que se tienen los espacios físicos y la 

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

entrenados para desarrollar el protocolo de investigación. 

 

Como espacios mínimos necesarios y equipo mínimo necesario para el CRC se 

describen en el Anexo 1 y Anexo 2 respectivamente de este documento. 

Visita	  de	  
Factibilidad	  
(tiempo	  
Apróx.	  1	  
mes)	  

Intercambio	  
de	  

documentos	  
(tiempo	  

apróx.	  1	  mes)	  

Comité	  de	  
Ética	  en	  

Investigación	  
(tiempo	  
apróx.	  2	  
meses)	  

COFEPRIS	  
autorización	  
(tiempo	  
apróx.	  3	  
meses)	  

Inicio	  de	  
Estudio	  
(tiempo	  
apróx.	  	  1	  
mes)	  

Conducción	  
del	  estudio	  
clínico	  

Terminación	  
del	  estudio	  
clínico	  
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Una vez teniendo el mobiliario y el equipo necesario, es importante contar con 

Procedimientos Normalizados de Operación (PNOs) de cada uno de los procesos 

que se desarrollarán en el CRC.  

 

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

Anexo 3 de este documento. 

 

La visita de factibilidad se basa en revisar todos estos puntos, para verificar si se 

cumple o no con el estándar mínimo necesario. En este punto es muy importante 

ya contar con todos los requerimientos para la correcta conducción propia del 

estudio, es la clave de la elección del CRC. 

 

3.2.2. COFEPRIS 
 
Una vez que se obtiene la aprobación de CEI, se prepara el paquete regulatorio, 

que será enviado a la instancia regulatoria que nos compete COFEPRIS 

(Comisión Nacional de Riesgos Sanitarios); el paquete regulatorio será 

conformado con los documentos que se describen en el documento “estructura 
expediente para protocolos clínicos”14 bajo la homoclave COFEPRIS-04-010-A. 

Es importante indicar aquí que el CRC recabará todos los documentos necesarios 

para el sometimiento en la instancia regulatoria, pero la farmacéutica por medio de 

su departamento Regulatorio, llevará los documentos a la instancia y estará atento 

a la resolución del mismo. El tiempo aproximado para una posible autorización de 

COFEPRIS es de 3 meses. 

 

_________________________________	  

14 www.cofepris.gob.mx/acuerdo para trámites empresariales 
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3.2.3. Inicio del Estudio clínico  
 
Una vez obtenida la autorización por parte de la entidad regulatoria, se puede 

comenzar con la importación del medicamento de estudio, los kits para toma de 

muestras de laboratorio y los materiales que se utilizaran con los pacientes o 

materiales de reclutamiento, como pueden ser anuncios y algunos regalos. El 

proceso de la importación corre a cargo de la farmacéutica. No se puede iniciar un 

estudio de investigación si no se cuenta con todo el material necesario para su 

conducción, este proceso puede llegar a tardar un mes. 

 

El CRC comenzará a revisar la población de pacientes para encontrar aquellos 

que cumplan con los criterios de inclusión del protocolo acordado (los criterios de 

inclusión son aquellos que vienen descritos en el protocolo de investigación).  

 
3.2.3.1. Reclutamiento de pacientes 

 
Punto clave del proceso es cumplir con la meta acordada de pacientes para el 

estudio de investigación. El equipo encargado en la CRC deberá de buscar 

proactivamente los pacientes potenciales para incluir al estudio, verificar que los 

criterios se cumplan al 100% y notificar a la farmacéutica de posibles desviaciones 

al momento de incluirlos. 

 

El Especialista también deberá de revisar la bases de datos del hospital donde el 

labora (IMSS, ISSTE, Hospital Civil, etc.) para encontrar candidatos potenciales 

para el estudio clínico. Desarrollar un plan maestro para localización de pacientes 

y un Plan B en caso de que no se esté llegando a la meta acordada con la 

farmacéutica. 
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3.2.3.2. Reunión y Entrenamiento de Inicio 
 
Se lleva a cabo la reunión inicial, en donde se dan las últimas pautas para 

comenzar con el protocolo de investigación en el CRC. El representante de la 

farmacéutica llamado “monitor clínico” entrenará a todo el personal de la CRC que 

se involucrará en el estudio de investigación, en procesos sumamente específicos 

del protocolo. Por su parte el equipo de investigación de la CRC y el Médico 

especialista, revisarán el estudio y delimitarán las estrategias para su conducción. 

 

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

muestra de laboratorio, materiales para pacientes. 

 

Una vez realizada la “visita de inicio” el CRC está listo para comenzar a incluir a 

sus pacientes al protocolo de investigación, y buscar rápidamente llegar a la meta 

planteada con la farmacéutica, sin que se vea afectado la calidad con la que se 

conduce el estudio de investigación. 

 
3.2.4. Conducción del Estudio  

 
La conducción del estudio clínico se lleva a cabo en el CRC, siguiendo paso a 

paso lo dictado en el protocolo de investigación, los pacientes atenderán sus 

visitas conforme a lo que indique el estudio de investigación. El medicamento de 

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

 

El Médico especialista realizará las valoraciones del los pacientes cuando así sea 

necesario, pero será apoyado por un médico general “sub-investigador” para las 

consultas y la toma de signos vitales. También será apoyado por el coordinador de 

estudios clínicos, que se encargará de todo el proceso administrativo del estudio, 

como lo es el reporte de los datos generados en expediente clínico a la base de 

datos de la farmacéutica (CRF case report form), comunicación tanto con la 

farmacéutica como con el CEI. 
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El monitor clínico realizará visitas de “Monitoreo” a manera regular, para revisar si 

el estudio se está llevando a cabo bajo la legislación vigente nacional15, o la 

legislación internacional16, en caso de que los datos que se produzcan en el 

estudio también se utilicen para apoyar el lanzamiento del medicamento en el 

mercado estadounidense o Europeo. Es importante señalar que existen 

discrepancias importantes entre la legislación nacional y la internacional, en su 

caso cuando se presenten se tratará de cumplir al 100% con la legislación local sin 

excepción. 

 

3.2.5. Terminación del estudio 
 

Una vez que se realicen todo lo indicado en el protocolo de estudio y en cada 

uno de los pacientes que se reclutaron, se dará por concluido el estudio de 

investigación. Todos los datos generados son capturados de manera 

contemporánea por el coordinador de estudios clínicos en la base de datos de 

la farmacéutica, que en su mayoría las bases de datos se encuentran en línea 

y se consolidan en países como la India o China. 

 

En este punto es importante avisar al CEI y a COFEPRIS la finalización del 

estudio clínico y del resultado del mismo. Como es un estudio patrocinado por 

la industria farmacéutica, la autoría pertenece a la farmacéutica, así que no es 

posible publicar ningún resultado por medio del médico especialista. 

 

Para el cierre final, el monitor clínico del estudio realiza la reconciliación final 

del medicamento del estudio administrado y devuelto a la farmacéutica, revisa 

que todos los datos fueron enviados y que se haya dado un seguimiento 

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

______________________________	  

15 Guía nacional para la integración y el funcionamiento de los comités de 

ética en investigación, Comisión Nacional de Bioética, México, 2013 

16 idem, pág. 49 
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Los archivos generados del estudio se guardan por 15 años o según el tiempo  

que indique la farmacéutica con la que se trabaje. 
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CAPITULO IV 

DESCRIPCIÓN DEL NEGOCIO 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



	   55	  

4. DESCRIPCIÓN DEL NEGOCIO 
4.1. MISIÓN, VISIÓN METAS 

4.1.1. Misión 
 
Conducir estudios de investigación clínica patrocinada para las empresas 

farmacéuticas, con excelente calidad y servicio, con el personal calificado para 

realizarlo, en cumplimiento cabal a la normatividad vigente nacional e 

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

 
4.1.2. Visión 

 
Desarrollar el CRC más importante de México que conglomere la mayor cantidad 

de estudios de investigación clínica en el país. Contando con servicios de 

vanguardia y siendo referencia a nivel mundial en calidad y servicio. En 5 años 

contaremos con varías franquicias alrededor de México y Latinoamérica. 

 
4.1.3. Metas 

 
Metas de Calidad 

1) Mantener la cadena de frío (rango de temperatura expresada en el 

protocolo de investigación del medicamento de estudio), dentro del 

estándar indicado, buscando así el “cero excursión”  (sin que la temperatura 

rebase el límite inferior o superior) en todos los estudios clínicos 

2) Generar cero errores en el proceso del consentimiento informado del 

paciente, en todos los estudios de investigación 

3) Reportar todos los eventos adversos serios y no serios que se generen a 

través de los estudios de investigación de cada paciente, en tiempo y 

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

1) Reducir el tiempo de inicio del estudio clínico desde su visita de factibilidad 

hasta la visita de inicio. 

2) Estandarizar los procesos de operación en el CRC buscando así la 

excelencia operativa y la mejora de la productividad. 

3) establecer la vinculación con Universidades Privadas para la utilización de 

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

 

Metas Financieras 

1) Reducción de costos de operación  mediante la búsqueda de proveedores 

de servicios médicos especializados en Jalisco 

2) Desarrollar el FTE (full time equivalent) para darle el debido peso a la 

carga de trabajo y por ende la mejora de la productividad de los 

empleados. 

3) Rebasar el punto de equilibrio financiero en el CRC hasta la obtención de 

utilidad a través de la conducción de protocolos de investigación. 

 
4.2.  MODELO DE NEGOCIO 

 
El CRC cobrará a la farmacéutica por cada estudio de investigación que se lleve a 

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

• Pago por revisión inicial del estudio por un comité de ética en investigación 

• Pago por procesos hechos por nuestro personal (llevado de expedientes, 

toma de ECG, dosificación al paciente, etc) 

• Pago por la supervisión y el seguimiento de un Médico Especialista, 

dependiendo del tipo de medicamento que se esté estudiando (Oncólogo, 

Neurólogo, Infectólogo, etc.) 

• Pago por procedimientos mas especializados en donde necesitemos pagar 

a un proveedor como lo es tomografía, Rayos X, servicio de urgencias, etc. 

• Pago por la administración de estudio de investigación en el CRC 
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El presupuesto es enviado al director de CRC para revisarlo con su personal y con 

el médico especialista, buscando la viabilidad del mismo. Regularmente estos 

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

 

El CRC cobrará por paciente por estudio; esto es, el presupuesto se realiza por 

paciente y se proyecta a un año,  de tal manera que el incrementar la utilidad 

generada esta directamente relacionada con la cantidad de pacientes que se 

pueda reclutar por estudio clínico. 

 

Los precios entre estudio varían, dependiendo de 3 factores muy importantes: 

1) Cantidad de pacientes solicitados 

2) Área terapéutica 

3) Complejidad en la metodología del protocolo 

 
Una vez iniciado el estudio, la farmacéutica enviará a su personal (Monitor Clínico) 

un vez cada 2 meses para revisar que el estudio se esté llevando acabo conforme 

al protocolo, y que no haya alguna falta grave en la calidad del mismo. Cuando el 

monitor clínico da el visto bueno se genera la factura correspondiente para cobrar 

todos los procedimientos que ya se llevaron a cabo durante ese periodo de 

tiempo. Es importante recalcar que la farmacéutica pagará en periodos de 2 a 3 

meses a la CRC por la parte del estudio clínico que se haya realizado por 

paciente. 

 

EL CRC pagará a su personal de manera nominal sin variación en pago, aunque 

en el estudio de investigación si exista variación del mismo. Se estandarizarán 

pagos dependiendo de la posición que se tenga y de la antigüedad del mismo. 

Para el manejo de personal y recursos humanos utilizaremos una empresa que 

nos proveerá el servicio, enfocada en proveer personal altamente especializado en 

investigación clínica. Con este sistema, al momento de incrementar la cantidad de 

pacientes y de estudios en el centro de investigación, no incrementará el pago de 

personal, pero si incrementará la cantidad de dinero que paga la farmacéutica.  
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Con un equipo conformado por: 

• Investigador Principal 

• Sub Investigador 

• Coordinador de estudios 

• Enfermera 

 

Se pueden llevar acabo 10 estudios de investigación, con un total de 95 pacientes, 

como máximo en capacidad productiva, al momento de que la cantidad de 

estudios incremente, no se creará un nuevo grupo, lo que se realizará es 

desarrollar especialistas encargados de procesos. Es decir, para reducir la 

cantidad de trabajo del equipo “core”, contrataremos al personal encargado del 

manejo de estudio, manejo de consentimiento al paciente, manejo de eventos 

adversos, etc., para no generar un nuevo equipo “core”, se buscará generar al 

encargado de procesos para que se disminuya directamente la carga de trabajo 

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

 

El pago a los médicos especialistas por su participación se realizará por paciente y 

por cantidad de estudios clínicos que cada uno de ellos supervisa en el CRC. Este 

modelo de pago nos permite invitar al Médico especialista a que obtenga la mayor 

cantidad de pacientes posibles para los estudios, de los centros de salud o de 

colegas, e invitar a otras farmacéuticas a realizar más estudios de investigación en 

el CRC. Se sabe que el médico especialista por la mañanas trabaja en las 

instituciones públicas, por ello solo se le pedirá al especialista a que acuda por las 

tardes al CRC, para supervisión del estudio, y que se realicen de manera semanal, 

reunión con el equipo de investigación para revisar la conducción del estudio. 

 

Por último el pago a proveedores para procesos especializados, se realizará con 

empresas como CARE, UPC, Hospital San Javier, realizando un convenio previo, 

pagando solo por evento, esto es pago por Rayos X, por tomografía, mastografía 

etc. Buscaremos a manera de lo posible obtener una ganancia marginal del 25% 
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del uso de los servicios del proveedor, sobre lo que la farmacéutica ofrezca como 

pago de cada servicio. Esto es posible porque los precios que trae el presupuesto 

inicial de la farmacéutica están estandarizados a nivel mundial.  

 
4.3. GENERACIÓN DE UTILIDADES 

 
El CRC cobrará por cada estudio de investigación clínica patrocinado que se 

realice en el centro de investigación, por cada paciente incluido en este estudio, de 

tal manera que a medida de que se reciban más estudios de investigación, y a 

medida de que el reclutamiento de paciente sea alto, se podrán generar las 

ganancias previstas en el Capítulo 7. 

 

Para ampliar la gama de especialidades que se pueden tener en el CRC, 

realizaremos contratos con Especialistas Médicos de las áreas de Oncología, 

Neurología, Reumatología, Geriatría, Cardiología, Ginecología, 

Otorrinolaringología, Gastroenterología, Endocrinología, Dermatología e 

Infectología; que tomarán el papel de investigadores principales para cada estudio 

de investigación patrocinada que se reciba por parte de la farmacéutica. Se 

pagará al médico especialista por paciente que provea para el estudio clínico y por 

cantidad de protocolos que este participando en el CRC. Las áreas fueron 

escogidas estratégicamente en base a los resultados de la encuesta levantada 

(Gráfico 11), en donde encontramos que estas áreas traerán mayor inversión en 

los próximos años. 

 

Sumado a esto se espera generar una ganancia con el Comité de Ética en 

Investigación que velará por los derechos y el bienestar de los sujetos de 

estudio17, por cada estudio de investigación clínica a revisar por el comité; por 

cada enmienda a este estudio de investigación y por revisión anual del mismo; la 

empresa farmacéutica pagará la cantidad indicada en el Capítulo 7 

_________________________________ 
17 idem, pág. 52 
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4.4. VENTAJA COMPETITIVA 
 

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

diferenciación de los demás centros de investigación en 3 puntos importantes: 

• CALIDAD en procesos críticos 

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

reclutamiento 

• Reducción de TIEMPO DE INICIO DE ESTUDIO 

 
4.4.1. Calidad 

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

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

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

 

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

 

1) Cero Excursiones de Temperatura: este proceso es sumamente específico 

ya que es de importancia que el medicamento de estudio, se mantenga 

dentro de los parámetros establecidos de temperatura y humedad (cuarto 

de medicamento). Nuestra medición se basará en tener el mínimo de 

excursiones o llegar a no tener ninguna durante el tiempo que el 

medicamento del estudio se encuentre en el CRC. Mediremos 

mensualmente la obtención de este objetivo 

2) Cero errores en el proceso de consentimiento informado: el proceso de 

consentimiento informado es el que se realiza antes de cualquier 

procedimiento del protocolo al paciente que potencialmente puede ingresar. 

El paciente debe voluntariamente aceptar participar en el estudio clínico, 

asentando esta afirmación en un documento llamado Consentimiento 

Informado. El mal llenado del documento llega a tener impacto a nivel legal 

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

informado, se medirá este proceso mensualmente. 

3) Cero retrasos en envío de información de seguridad a las diferentes 

instancias: la seguridad del paciente o sujeto de estudio es de vital 

importancia, por ello es importante enviar a las instancias correspondientes 

como lo son COFEPRIS, Comité de Ética en Investigación, Farmacéutica y 

paciente, la información de seguridad generada durante el transcurso del 

estudio clínico en tiempo y forma. El proceso de medición se medirá por 

días hábiles. 

 
4.4.2. Pacientes 

 
Otro punto importante para la farmacéutica es saber que el CRC podrá proveer los 

pacientes necesarios para el estudio clínico propuesto. Se espera que para 

generar ventaja competitiva, podamos llegar a la meta pactada con cada 

farmacéutica y en la medida de lo posible rebasar esa meta, tratando de llegar 

más allá de la satisfacción del cliente 

 

Adaptaremos un modelo de planeación de proyectos (Anexo 4) (este modelo de 

planeación es el indicado ya que nos provee de opciones en la planeación del 

reclutamiento, fechas de inicio del plan alterno y personal que se involucra en el 

proyecto)  al momento de saber que el estudio si se desarrollará en la CRC, esto 

ocurre cuando la Farmacéutica envía los documentos al CRC para su valoración 

por parte del Comité de Ética en Investigación. El reclutamiento de los pacientes 

comienza al momento de la Apertura del centro, y termina en el tiempo que el 

patrocinador indique; los tiempos pueden variar entre 3 meses a 2 años de 

reclutamiento, dependiendo de la complejidad del estudio clínico. 

 

Una vez recibidos los documentos, se planea en conjunto con el Médico 

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

reclutar a los pacientes y en qué tiempo se realizaría. 
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Una vez revisado y asentado en el documento ANEXO 4 Reclutamiento de 

Pacientes, se revisan posibles planes paralelos para apoyar el reclutamiento, 

posibles causas de falla en el reclutamiento y tiempos específicos en donde se 

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

 

4.4.3. Tiempo de inicio de estudios 
 
Otra ventaja competitiva es la de acortar el tiempo de inicio de un estudio clínico 

en el CRC. Los estudios que recibiremos en el CRC son estudios en su mayoría 

multicéntricos, que se desarrollarán alrededor del mundo, una vez desarrollada la 

versión final del estudio de investigación, comienza a contar el tiempo para la 

implementación y el reclutamiento de pacientes. Entonces para poder tener un 

mayor tiempo para reclutamiento, y generar de una manera más rápida los datos 

que la Farmacéutica necesita para la instancia regulatoria, es necesaria la 

reducción de este tiempo “muerto”. 

 

Como lo describimos en el Capítulo 3 desde la factibilidad de realizar el estudio de 

investigación, hasta el inicio del mismo tenemos un tiempo estimado de 8 meses. 

A razón de esto la CRC desarrollará un equipo de “Inicio de Estudios” el cual 

tendrá como objetivo la reducción considerable del tiempo que se necesita para la 

apertura del estudio clínico en el CRC. Enfocándose en: 

1) reducción de tiempos en el comité de ética en investigación 

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

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

aprobación de la COFEPRIS 

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

encontrar qué más podríamos mejorar para reducir los tiempos de inicio de estudio 
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4.5. SUSTENTABILIDAD 
 

Visualizo que con este plan de negocio enfocado a las ventajas competitivas, 

podamos en un futuro cercano, además de ser atractivos para las industria 

farmacéutica extranjera, ser también atractivos para la empresa mexicana, 

siendo inclusive apoyadores y consultores del desarrollo de la investigación 

clínica en Jalisco. Estamos totalmente convencidos que habrá laboratorios 

farmacéuticos internacionales, pequeños, que buscarán invertir en nuestro país 

para poder incursionar a nuestro mercado, y es ahí en donde nosotros 

estaremos presentes como principal actor en el sector de la investigación 

 

El CRC estará ligado al CONACYT a través del RENIACYT, el cual incentivará 

a realizar protocolos de investigación clínica no patrocinados, propios del 

Médico especialista que decida crearlos y realizarlos, participando por el 

fondeo pertinente ante estas instancias apoyado por el CRC y nuestro grupo 

de expertos. 

 

Por último en un futuro se espera desarrollar el comité de ética en investigación 

totalmente en línea, para que además de revisar los estudios de investigación 

clínica que se realizan en el CRC, lo pueda hacer para los demás centros de 

investigación clínica que no cuenten con ellos, en México y Latinoamérica. 
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5. Marketing 
5.1. MERCADO META 

 
Como se comentó anteriormente, el mercado meta del CRC es la industria 

farmacéutica internacional y nacional, la publicidad y el marketing estarán dirigidas 

al departamento de investigación clínica de estas empresas farmacéuticas. Las 

empresas de las cuales tengo conocimiento que actualmente realizan 

investigación clínica en México son18: 

• Merck Sharp & Dohme 

• AstraZeneca 

• BMS 

• Glaxo Smith Kline 

• Merk Serono 

• Allergan 

• Daiichi Sankyo de México 

• Eli Lilly y Compañía de México 

• Janssen Cilag 

• IPSEN México 

• Laboratorios Sophia 

• Sanofi Aventis de México 

• Roche Servicios de México 

• Pfizer 

• Bayer de México 

• Novartis Farnacéutica 

• Novo Nordisk Pharma 

• PROMECO 

 

________________________________ 

18 www.canifarma.org.mx 
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• Laboratorios Silanes  

• Amgen 

• Rimsa 

• Laboratorios PISA 

• ProBiomed 

• Takeda México 

• Productos Medix 

 

Existen dentro de este mercado, también terceros involucrados que realizan la 

investigación clínica de algunas empresas farmacéuticas denominadas CRO 

(Organizaciones de Investigación por Contrato) las cuales también desarrollan 

investigación clínica en México como terceros, estos son19: 

• MedPace 

• PPD 

• Parexel 

• PRA 

• ICON 

• COVANCE 

• Quintiles 

• Theorem 

• ICR 

• INC Research 

• Intrials 

• Worldwide clinical trials 

• PharmaNet 

• I3 

• POI 

________________________________ 

19 idem, pág. 65 
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Es difícil adelantar qué tipo de molécula se estará desarrollando en los próximos 

meses por parte de cada empresa farmacéutica, ya que existe un estricto control 

de confidencialidad en esta información; lo que sucede frecuentemente es que la 

propia empresa farmacéutica contacte directamente al centro de investigación 

clínica para preguntarle por población y especialistas para los estudios que desea 

desarrollar. 

 

5.2. MERCADO POTENCIAL 
 
Para tratar de entender qué porcentaje de mercado podríamos tomar, en el 

presente, es necesario saber qué cantidad de protocolos de investigación se 

realizan o se realizarán en México. Para ello consultando la página de la agencia 

FDA que más concentra protocolos de investigación en el mundo sabemos que en 

la actualidad se están llevando a cabo un aproximado de 1946 estudios de 

investigación clínica en la república mexicana. Si consideramos que la tendencia 

es que crezca la cantidad de estudios para México en un 16% anual, podríamos 

indicar que para los siguientes años el número de estudios subirá a 2257 estudios 

aproximadamente. Si bien es cierto, no es posible saber cuántos médicos realizan 

investigación clínica por su cuenta, trataré de mostrar el porcentaje de mercado 

que puede tener el CRC, por capacidad operativa; esto es, el CRC tendrá 

alrededor de 13 diferentes áreas terapéuticas, para las cuales habrá un médico 

especialista por área terapéutica, en mi experiencia la cantidad máxima de 

estudios que puede llevar un médico en el CRC sin que esto merme o disminuya 

la calidad con la que se realizan es de 8. 

 

Por lo tanto la cantidad máxima de estudios que se pueden llevar acabo en el 

CRC es de 104 estudios, por lo tanto nuestro mercado máximo potencial sería de 

aproximadamente 5% de todos los estudios que se planeen realizar en la 

república mexicana. 
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5.3. ESTRATEGIA 

 

Para efecto del mercado que buscamos, cualquiera de las empresas referidas 

arriba, son clientes potenciales para la CRC. Una vez identificado el mercado 

meta, procederemos a identificar a dos personas específicas: al “CONECTOR” o 

persona que puede llegar a conectarnos con la gente del departamento de 

investigación clínica estos pueden ser Monitores Clínicos, Directores médicos, 

Representantes médicos, Gerentes de Producto y Gerentes de proyecto de 

investigación (el nombre de la posición puede variar dependiendo de la compañía) 

y al empleado de la farmacéutica que su función específica es la de colocar los 

estudios de investigación clínica en los centros de investigación en todo el 

territorio nacional. 

 

Una vez identificados estos personajes, se contactaran por dos vías; por vía 

telefónica y por correo electrónico, ofreciendo los servicios del CRC, haciendo 

énfasis en las ventajas competitivas que ofrece el centro de investigación. Se 

planea también desarrollar un CV del CRC para enviarlo como archivo adjunto. 

Me gustaría hacer énfasis en que el mercado de la investigación clínica es 

complejo, y diferente a algún otro mercado, por ello es importante conocerlo y 

explorarlo para saber que tipo de estrategias debemos de adoptar para encontrar 

el éxito. 

 

Sabemos hoy que gran parte de la publicidad que se pueda hacer a un centro de 

investigación es a través del monitor clínico de la empresa farmacéutica o CRO, 

ya que siendo este un mercado pequeño, la publicidad de un centro de buena 

calidad se realiza de boca en boca entre monitores clínicos y gerentes de 

proyecto. 

 

Por último utilizaré la red de conocidos en la industria farmacéutica como apoyo, 

para obtener estudios de investigación clínica para el CRC. Dentro de este rubro, 

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

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

 
5.3.1. Plataformas 

 

En paralelo se lanzará un estrategia a través de la plataforma electrónica, 

“LinkedIn” generando un perfil, con un doble propósito: posicionamiento de la 

marca; CRC como un modelo innovador, a la vanguardia y abierto a la sociedad, y 

la búsqueda y conexión con personas claves de la industria farmacéutica a través 

de la redes sociales profesionales. 

 

“Adwords” de Google, será un actor importante en la publicidad, ya que al pagar la 

membresía, los datos de la CRC aparecerán al momento de introducir las palabras 

claves en el buscador, y esto nos permitirá ir más allá de los contactos que 

podamos tener en nuestra base de datos, dándonos accesibilidad a los clientes 

potenciales nacionales como internacionales. 

 

5.4. LEALTAD DE LOS CLIENTES 
 
La estrategia de marketing continuará una vez que tengamos a los primeros 

clientes, ya que queremos conformar un mercado de retención total20, en donde al 

momento de que el cliente pruebe nuestro servicio, se quede por toda la vida con 

nosotros; aunque sabemos que algunos cliente potencialmente podrían quedar 

inactivos y dejen de adquirir nuestros servicios por diversas razones. Para obtener 

la lealtad del cliente, estaremos enfocados totalmente al Marketing de 

colaboración, esto es; el personal encargado en el CRC, se relacionará  

 

________________________________ 

20 Phillip Kottler y Kevin Lane, Dirección de Marketing, Pearson Hall, México, 12va 

Edición, 2006 
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Constantemente con sus clientes para ayudarles a conseguir mejores resultados, 

y así asegurar el éxito del cliente al contratar nuestros servicios, para esto se 

generará la figura de RP (relaciones públicas) en el CRC que dará cabal 

seguimiento al éxito del cliente. 

 

El RP estudiará las necesidades de los clientes actuales y las futuras, revisará 

además qué estrategias estarán realizando los competidores y qué estrategias 

debemos de comenzar a trabajar. Y por último pero no menos importante, el RP 

debe de saber en qué momento debemos de abandonar al cliente y cuándo saber 

recuperarlos. 

 

 

5.5. PLAN FINANCIERO MARKETING 
 

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

publicidad 

 

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

publicidad. 

Concepto Costo Mensual Total Mensual 

Pago de servicio de 
telefonía e Internet 

$ 900 pesos $ 900 pesos 

Pago Comidas con 
Cliente potencial 
(máximo al mes) 

$ 3,000 pesos $ 3,000 pesos 

Pago Adwords $ 1,000 pesos $ 1,000 pesos 

Página de internet $ 100 pesos $ 100 pesos 

TOTAL  $ 5,000 pesos 

Fuente: Elaboración propia con base en datos reales 

 

 



	   71	  

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

CAPITULO VI 
OPERACIÓN Y ADMINISTRACIÓN 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



	   72	  

6. OPERACIÓN Y ADMINISTRACIÓN 
6.1. INSTALACIONES 

 

Como lo describimos en el capítulo 3, el CRC deberá contar forzosamente con una 

lista de instalaciones y equipo mínimos indispensables (Anexo 1 y 2) para cumplir 

con las exigencias de la industria y la legislación vigente, tanto nacional como 

internacional. En búsqueda exhaustiva dentro de la literatura, revisé y quise 

verificar si existía al día de hoy alguna NOM nacional o alguna legislación 

internacional que indicara los mínimos indispensables para un centro de 

investigación sin éxito alguno, por lo tanto los mínimos indispensables que señalo 

son en base a la experiencia que he generado en el campo como actor central a lo 

largo de 10 años. Sin embargo todo por separado esta descrito bajo la NOM que 

le corresponde, por ejemplo, el diseño de los consultorios se realizan mediante la 

norma, así como áreas de exploración, área de toma de muestras, área de 

medicamento etc. 

 

Para las instalaciones físicas se tomaron en cuenta dos aspectos muy 

importantes: 

• Impacto visual: quiero ofrecer un espacio en donde el paciente pueda pasar 

largas horas en infusión y en toma de muestras, sin que este sienta que se 

encuentra en un hospital, por ello busqué que se conservarán áreas verdes; 

un modelo minimalista y moderno. 

• Flujo de pacientes: el flujo de pacientes debe de ser cuidadosamente 

desarrollado, y desarrollar las instalaciones de acuerdo al flujo, es decir, 

colocar consultorios y áreas de exploración en un sector; colocar área de 

toma de muestras, área de infusión y carro para resucitación en otro sector, 

así como colocar el área de RPBI (residuos biológicos infecciosos) 
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6.2. PROCESOS Y PROCEDIMIENTOS 
 

El flujo del proceso de la base del negocio esta descrito en la Tabla 7. Durante 

este cronograma, se corren en paralelo varios procesos, los cuales se pretende 

estandarizar con formatos de control (PNO) para reducir la variabilidad del 

resultado por cada proceso. Cada proceso puede comenzar antes o después de 

otro, esto depende como está conformado cronológicamente el protocolo recibido 

por la industria. 

  

En el Anexo 3 se coloca la lista de los 22 procesos de operación que se realizarán 

y se controlaran en el CRC.  

 

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

documentación, y entregarla debidamente cuando sea requerida: 

 

-Copia del Acta constitutiva del CRC 

-Copia RFC de la empresa 

-Copia del comprobante de domicilio del CRC 

-Copia del IFE de Representante Legal  

-Copia de un Estado de cuenta bancario de la empresa  

-Copia de Aviso Sanitario 

-CV de Investigador principal en español y en ingles  

con copia de cédula profesional y cédula de especialidad (si se tiene), copia del 

certificado del curso en línea de las Buenas Prácticas Clínicas, copia de certificado 

de Entrenamiento IATA (Shipping Dangerous Goods) 

-CV de los sub investigadores en español e ingles, con copia de cédula profesional 

y cédula de especialidad (si se tiene), copia del certificado del curso en línea de 

las Buenas Prácticas Clínicas, copia de certificado de Entrenamiento IATA 

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

profesional y cédula de especialidad (si se tiene), copia del certificado del curso en 
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línea de las Buenas Prácticas Clínicas, copia de certificado de Entrenamiento 

IATA. 

 

Estos documentos apoyarán el desarrollo del convenio o contrato correspondiente 

al protocolo que se intenta llevar acabo en el CRC 

 

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

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

investigación21; para ello los siguientes documentos deben de ser enviados por la 

farmacéutica para su revisión y en caso aprobación: 

 

1. Protocolo del estudio en Español e idioma original con fecha y versión o 

enmienda que aplica. 

2. Resumen del protocolo en español  

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

negativa o modificación del protocolo que han sido tomadas por algún 

Comité de Ética en Investigación. 

4. Formas de Consentimiento Informado escritas y actualizaciones, en 

español ó en dialecto dependiendo del tipo de población. 

5. Procedimientos de reclutamiento de pacientes  (anuncios, propaganda) 

6. información escrita que se le proporcionará al paciente (cuestionarios) 

7. cronograma completo del estudio. 

8. Folleto del Investigador en su última versión en español 

9. Información disponible sobre seguridad de la molécula (SUSARs, CIOMS, 

etc) 

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

11.  Presupuesto del protocolo de investigación 

 

________________________________ 

21 Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2012, Instalación y Operación de la 

Farmacovigilancia. 
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La cantidad de datos e información puede variar dependiendo de la farmacéutica, 

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

 

6.3. DEFINICIÓN DE EMPRESA 
 
El la denominación o razón social de la empresa es: Investigación Biomédica para 

el Desarrollo de Fármacos SA de CV. 

 

Decidí colocarla dentro de Sociedad Anónima de Capital Variable, porque con esta 

denominación es posible registrarse ante el CONACYT para participar por fondos 

federales para investigación y desarrollo de nueva tecnología. 

 

6.4. Reglamentación Legal 
 
Debemos de cumplir con una serie de procesos legales para tener la empresa en 

regla, es importante puntualizar que no existe una denominación en la ley de 

“centro de investigación” así que como lo veremos más adelante el permiso ante 

COFEPRIS para operar es bajo el rubro de “Consultorio” a continuación enlisto en 

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

 

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

CONCEPTO PAGO ÚNICO 

Acta Constitutiva $ 6,400 pesos 

Alta ante Hacienda (RFC) Gratuito 

Alta de cuenta bancaria Gratuito 

Alta ante el IMSS Gratuito 

Aviso de Funcionamiento con 
Consultorio ante COEPRIS (estatal) 

Gratuito 

IMPI inscripción de marca $ 2,671.86 pesos 

Inscripción al CONACYT (gestor $ 5,000 pesos 
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especializado) 

Protección Civil $ 400 pesos 

TOTAL $ 14,472 pesos 

Fuente: elaboración propia con base en datos reales de pago 

 

6.5. ADMINISTRACIÓN 
 
La administración está a cargo del Administrador general del CRC, el cual es 

preferible que cuente con un perfil Administrativo-Médico, ya que esta figura 

revisará los siguientes procesos: 

 

• Revisión de documentación inicial, que proviene de la farmacéutica 

• Selección del Médico especialista que será el Investigador Principal del 

estudio 

• Revisión del presupuesto propuesto para el estudio. 

• Actuar como Relaciones Públicas entre Farmacéutica e Investigador 

Principal 

• Calidad, en cada uno de los procesos descritos 

• Desarrollo profesional del personal en el centro de investigación. 

 

Las funciones pueden variar dependiendo mucho de la carga laboral que esta 

figura pueda llegar a tener, una vez incrementando el número de estudios a llevar 

en el centro de investigación, las funciones de Calidad y de Revisión de 

presupuesto pasarán al especialista que se contrate, según sea el caso. 

 

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

personal mínimo indispensable para comenzar con el CRC 
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Grafico 13. Se muestra el organigrama del CRC, en una estructura piramidal  

 
Para el inicio del CRC contaremos solo con el Administrador, la recepcionista, el 

Financiero, el investigador principal (dependiendo del área terapéutica) con el 

coordinador de estudios y con el sub-investigador. A medida de que incremente la 

cantidad de estudios en el CRC se incrementará la cantidad de personal como se 

muestra en el organigrama. Nuestro personal fijo que estará directamente ligado a 

la operación de los protocolos de investigación será el sub-investigador, el 

coordinador de estudios y la enfermera, quedando como un “share-service” para 

los médicos especialistas que serán contratados solo cuando el protocolo requiera 

su participación, reduciendo así el gasto en personal fijo. 

 

Gráfico 14. Share-service en el CRC 
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El tipo de reporte de este share-service será matricial, haciendo que la 

comunicación y el reporte se hagan lo más rápidas posibles, por ende la 

resolución de problemas y quedará de la siguiente manera, el cada empleado del 

share-service reportara en el proyecto directamente al especialista médico o 

investigador principal y además reportará de manera administrativa al 

administrador del CRC, que revisará el cumplimiento de sus objetivos y el 

desarrollo de sus competencias profesionales y técnicas. 

 
6.6. SUELDOS DE LOS PARTICIPANTES 

 
La tabla 10 muestra el sueldo promedio que se contempla para el pago de los 

empleados base mensual. Como la mayoría son profesionales de la salud, se 

manejarán recibos de honorarios para pago dependiendo el caso, y además a 

partir del primer año cumplido se implementará un seguro de gastos médicos 

mayores para los que se contemplen en el rubro de honorarios, como el seguro no 

será deducible, se planea realizar el pago del seguro en el mismo sueldo del 

empleado. 

 

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

EMPLEADO PAGO MENSUAL 

Administrador, Relaciones Públicas: Médico General, con 

nivel avanzado de inglés, con experiencia en investigación 

clínica, habilidades gerenciales y de negociación 

$ 17,000 pesos 

(honorarios) 

Coordinador de estudios Clínicos: profesional de la salud, 

con experiencia en investigación clínica, nivel avanzado de 

inglés 

$ 13,000 pesos 

(honorarios) 

Sub Investigador: Médico General, nivel avanzado de 

inglés, con experiencia en investigación clínica. 

$ 15,000 pesos 

(honorarios) 

Enfermera: Carrera de enfermería con especialidad en $ 7,000 pesos 
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infusiones Oncológicas (honorarios) 

Contadora: carrera en contaduría con experiencia en 

manejo de empresas de investigación 

$ 1,000 pesos 

(honorarios) 

Recepcionista: técnico secretarial con habilidades en 

informática intermedio. 

$ 7,000 pesos 

(IMSS) 

Investigador Principal: médico con especialidad, con 

experiencia en investigación clínica, avanzado nivel de 

inglés 

Variable 

dependiendo de 

estudio clínico 

TOTAL $ 60,000 pesos 

Fuente: propia con datos reales 

 

6.7. CONTACTO CON CLIENTES 
 

El contacto primario con los clientes (industria farmacéutica y CROs) lo hará el 

administrador, revisará con ellos presupuestos, posibles nuevos proyectos y temas 

de calidad si es necesario. Es importante que el administrador conozca el sentido 

de urgencia de la Industria, sea empático con lo que la farmacéutica requiere y 

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

 

El contacto secundario lo realizará el Investigador Principal, el sub-investigador, el 

coordinador de estudio y/o la enfermera, con los monitores clínicos, auditores o 

líderes de proyecto. En esta parte haremos énfasis en el servicio al cliente y la 

búsqueda incesable de cubrir su necesidad, dándole al equipo cierto grado de 

movilidad para que pueda actuar proactivamente. Para desarrollar una cultura 

enfocada al cliente, platicaremos en equipo para buscar las mejores estrategias y 

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

El administrador, será el único contacto con los proveedores de los servicios que 

estaremos solicitando. El administrador buscará al mejor proveedor basado en 3 

premisas fundamentales: 

• Precio del servicio 

• Calidad del servicio 

• Puntualidad a la entrega e interpretación de resultados. 

Con el o los proveedores escogidos se realizarán contratos correspondientes y se 

pagará por evento, según lo solicite el protocolo de investigación. Los servicios 

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

 
La planeación financiera se realiza con el fin de buscar en el menor tiempo posible 

en punto de equilibrio en la empresa. El análisis se realiza con una tabla de 

entradas contra salidas, en donde se toma el mínimo de protocolos de 

investigación a desarrollar que son 12 (Anexo 5). Se revisará cada rubro indicado 

en la tabla. 

 

7.2. GASTOS FIJOS 
 

En este rubro se trató de disminuir los costos en compra de terreno y 

acondicionamiento, por ello se buscó un inmueble en renta con los cuartos 

mínimos indispensables casi acondicionados. Se rentó también una base de datos 

electrónica (INTRALINKS) para sometimiento al Comité de Ética en investigación 

completamente en línea, para la disminución en costos de envío por Courier 

convencional. 

 

7.3. GASTOS VARIABLES 
 

En este rubro englobamos los gastos realizados por el Marketing y 

comercialización, así como el gasto en los rubros legales que anteriormente 

detallamos. 

 

7.4. EQUIPAMIENTO 
 

El gasto de equipamiento se realiza solo una vez, y se procura mantener con 

calibración y mantenimiento anual. Como ya se ha comentado en otros capítulos 

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

investigación. 
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7.5. PERSONAL 
 

Este rubro contempla el pago a todo el personal que trabajará en el centro de 

investigación, colocando solo el mínimo necesario, al momento de incrementar la 

cantidad de estudios de investigación incrementará proporcionalmente el personal 

que laborará en el CRC 

 

7.6. COMITÉ DE ÉTICA 
7.6.1. Sesiones 

 

Aquí contemplamos el pago a los revisores del los protocolos de investigación 

afiliados al comité de ética en investigación. Es importante indicar que no se 

manejará como pago del servicio, puesto que pertenecer al comité de ética en 

investigación debe de ser honorario, se maneja un reembolso por viáticos que 

será de $600 pesos por revisión por estudio de investigación por profesional. Se 

contempla manejar este pago a los 10 miembros durante los meses que se 

revisen los 12 estudios de investigación. 

 

7.6.2. Pago por Revisión 
 
La farmacéutica deberá de realizar un pago único al comité de ética por revisión 

del protocolo de investigación. El pago es de $30,000 pesos más IVA. 

La revisión del estudio se realiza en una reunión previamente programada por el 

Presidente del comité de ética en investigación, en la cual se deliberará la 

aprobación o el rechazo del proyecto a realizarse en el CRC. 

 
7.7. PAGO POR REALIZAR EL PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN 

 

El pago por realizar el estudio de investigación en el CRC se recibe de manera 

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

visitas y los procedimientos indicados en el protocolo. Como ejemplo del pago total 
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de un estudio de investigación referirse al Anexo 6. El pago comprende todos los 

procedimientos realizados en ese mes. Tenemos que puntualizar que el pago de 

la farmacéutica a la CRC se realiza cada 3  meses por lo regular; para mediar el 

flujo de efectivo, se buscará que los patrocinadores (farmacéuticas) realicen sus 

pagos en meses diferentes para evitar quedarnos sin un pago al mes. A manera 

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

 

 

7.8. ESTADOS DE RESULTADOS PROYECTADOS 
 

Los resultados de la búsqueda en el punto de equilibrio, nos apoyan para 

desarrollar una proyección de resultados a años venideros. Sabiendo que el punto 

de equilibrio se encontrará en el mes de Enero del 2015, a partir de esa fecha se 

observa un incremento sustancial y permanente de la Utilidad Neta, como se 

representa en el Anexo 7. También observamos que si conservamos los 12 

estudios de investigación en el centro de investigación, la Utilidad Neta a 5 años 

podría llegar a la cifra de $4,247,750.00 de pesos. Quisiera recalcar en este punto 

que como se comentó en el capítulo anterior, se espera tener 104 estudios de 

investigación clínica en el CRC. El presupuesto para cada estudio de investigación 

puede variar dependiendo el patrocinador, el costo de los procedimientos, los 

análisis que se requieran y la duración del estudio clínico. Cada estudio clínico 

tienen una duración que va de 6 meses a 5 años. 

 
7.9. ANÁLISIS FINANCIERO 

 

Con la planeación y proyección financiera estamos demostrando que existe la 

viabilidad financiera para generar utilidades en el modelo de negocio CRC. El 

análisis se realizó solo con 12 estudios de investigación teniendo una utilidad neta 

de $4,247,750.00 de pesos, si se espera tener alrededor de 40 estudios de 

investigación en los siguientes meses la Utilidad Neta en estos años podría 

alcanzar la cifra de $16,910,000 aproximadamente. 
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8. PLAN DE IMPLEMENTACIÓN  
8.1. IMPLEMENTACIÓN DEL PROYECTO 

 
En el anexo 8 se observa los pasos para implementar del proyecto, tomando en 

cuenta la planeación financiera como base. 

Es importante que en lo primero por realizar será la adquisición del inmueble y su 

acondicionamiento. Acto seguido se buscará dotar al inmueble de lo básico 

necesario, como lo es, internet, teléfono, cable, así como equipo de cómputo y 

multifuncionales para comenzar a trabajar en la parte logística, administrativa, 

publicitaria y legal del CRC 

Se contratará de manera casi inmediata al Administrador del centro de 

investigación, para delegarle estas tareas, enfocando sus labores a estas 4 áreas 

de suma importancia: 

a) Logística.  Entrevista con investigadores potenciales, revisión de CVs, 

contratos con manejo de RPBI, convenio de urgencias con Hospital externo. 

b) Administrativa. Revisión junto con el asistente administrativa de reuniones 

semanales con socios o inversionistas, proyecciones financieras 

c) Publicitaria. Publicitar el centro de investigación con la industria 

farmacéutica, reunirse con líderes de proyectos y Directores de 

investigación 

d) Legal. Realizar todos los pasos necesarios para reglamentar el centro CRC 

ante las autoridades competentes. 

 

La compra y colocación del equipo especializado, se espera se realice el mismo 

mes en que queda acondicionado el inmueble, para que las visitas de factibilidad 

de la farmacéutica se puedan comenzar a realizar lo antes posible.  

 

Esperamos contratar a la mayoría del personal un mes antes de comenzar con el 

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

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

conformado por especialistas de diversos perfiles y áreas de interés. 

 

Por último se espera que el primer estudio de investigación se implemente en el 

CRC en el mes de Abril del 2014, y se encuentre un punto de equilibrio para Enero 

del 2015. 
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9. PLAN DE CONTINGENCIA 
9.1. ESTUDIOS DE INVESTIGACIÓN 

 
Uno de los grandes riesgos que podemos prevenir, será la ausencia de estudios 

de investigación o el retraso de la implementación de los estudios en el centro de 

investigación. Si se presenta la posibilidad  de la ausencia de los estudios de 

investigación en el centro de investigación, planeo implementar en el mes de 

Febrero del 2014, una estrategia más agresiva de publicidad, esto es, se buscará 

el acercamiento con las personas que me relaciono (tomadores de decisiones de 

la Farmacéutica) para multiplicar el esfuerzo; así como triplicar el esfuerzo de las 

personas encargadas de las Relaciones Públicas y la venta; en conjunto  se 

buscaría hacer más agresiva la estrategia en las páginas de internet contratadas. 

Para evitar que el CRC se quede sin flujo de efectivo, a manera de lo posible se 

buscará contar con la menor cantidad de personal posible laborando. 

 

En el caso de que se retrase el inicio de los estudios de investigación la estrategia 

de contingencia, será el retrasar la inversión inicial en personal y en papelería, 

enfocados a mantener el flujo de efectivo hasta recibir los primeros estudios de 

investigación. 

 

9.2. RECLUTAMIENTO DE PACIENTES 
 

Para disminuir el riesgo de reclutamientos nulos o bajos de pacientes en los 

protocolos de investigación, se planea realizar juntas semanales en donde 

convergerán tanto el equipo de investigación, así como el médico especialista, con 

el fin de elaborar un plan estratégico de reclutamiento como el que se propone en 

el Anexo 4.  El plan propone desarrollar diversas estrategias para con el fin de 

alcanzar las metas propuestas para cada protocolo de investigación. 
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Estas estrategias estarán plasmadas en el Plan de Reclutamiento, donde se 

registrará también, en que periodos del reclutamiento se disparará la acción a 

realizar. 

 

9.3.  PERSONAL DEL CENTRO DE INVESTIGACIÓN 
 

Otro de los riesgos que podemos prever será un alto “turnover” de personal en el 

CRC. Para ello creemos que la mejor estrategia de retención de personal es la 

implementación del programa de incorporación de accionistas. En donde al 

empleado se le da derecho a recibir “acciones” de la empresa, incrementando así 

su salario en función de las utilidades. 

 

9.3.1. Asaltos y Robos 
 

Se buscará un seguro por robos y asaltos, para proteger el equipo especializado 

que se ha adquirido para el CRC. 

 

9.3.2. Abuso de Confianza 
El personal que se encuentre en abuso de confianza ameritará despido de 

inmediato. Como toda la información que se maneja en el CRC es confidencial, se 

hará firmar un convenio de confidencialidad con cada empleado que trabaje 

directamente en el CRC, así como a proveedores y clientes. 
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10. CONCLUSIONES 
 
En base a nuestro estudio de mercado, y el momento que atraviesa la 

investigación clínica en nuestro país, no veo momento más indicado para 

desarrollar este modelo de negocio que ahora. Se vislumbran pocos entrantes en 

el mercado mexicano, si bien es cierto, tiene barreras financieras bajas de 

entrada, la barrera del conocimiento es alta, y pocos son los emprendedores que 

tienen los conocimientos suficientes para desarrollar el modelo de negocio 

propuesto. 

 

Tenemos uno de los mercados a crecer  más importantes del mundo, por ello las 

grandes farmacéuticas están obligadas, por regulación, a realizar investigación 

clínica en mexicanos si desean colocar su medicamento en el mercado de nuestro 

país. La necesidad de realizar investigación clínica de calidad para la industria 

farmacéutica, es cada vez más urgente y más exigente. La urgencia de las 

grandes farmacéuticas de buscar centros de investigación de alta calidad se 

vuelve cada vez más complejo, ya que no existen hasta ahora el modelo CRC en 

Jalisco y en la mayoría de los estados de la república.  

 

Creemos firmemente que si logramos enfocarnos en desarrollar el modelo de 

negocio buscando no solo cubrir las necesidades del cliente, sino que, buscar el 

éxito de la farmacéutica, podríamos en algún momento absorber una cantidad 

considerable de estudios de investigación clínica que vienen destinados para 

nuestra región, incluyendo algunos estudios destinados para la parte sur de 

continente. Las utilidades y proyecciones financieras son más que prometedoras, 

ya que logramos un punto de equilibrio al año de funcionamiento, y a partir de ahí 

las utilidades van en incremento, aunque al inicio es importante desarrollar 

estrategias que nos permitan continuar con vida hasta que comiencen a llegar los 

protocolos de investigación al CRC. 
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La base del negocio es la experiencia que he generado a través de los años 

trabajados en las más grandes empresas farmacéuticas. Sabiendo cuales son las 

exigencias del mercado, me di cuenta que no se estaban cubriendo en su totalidad 

y que existía una gran oportunidad a desarrollar. 

 

Creo firmemente que el CRC no solo puede traer bienestar a los accionarios, 

empleados y administradores; sino que también puede ser el modelo que ayude a 

desarrollar una mejor atención a los pacientes, y por ende, a mejorar la calidad de 

vida de todos los mexicanos. 

 

Lo mexicanos tenemos que comenzar a ver el desarrollo de la ciencia aplicada 

como el desarrollo de capital financiero y humano, con este modelo demuestro 

que la ciencia puede generar utilidades, conocimiento y bienestar! Sin 

financiamiento no se puede realizar ciencia; por lo tanto, debemos de desarrollar 

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

 
Fuente: www.crps.com.mx 

 

(NOM) NORMA Oficial Mexicana NOM-016-SSA3-2012, Que establece las 

características mínimas de infraestructura y equipamiento de hospitales y 

consultorios de atención médica especializada. NORMA Oficial Mexicana NOM-

005-SSA3-2010, Que establece los requisitos mínimos de infraestructura 

y equipamiento de establecimientos para la atención médica de pacientes 

ambulatorios. 
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Anexo 2. Equipo mínimo necesario para un centro de investigación. 
 

 

 
 

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

 
 

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

 
 
 
 
  
 
 

PLAN DE RECLUTAMIENTO DEL CENTRO FECHA DE VERSIÓN:   
CENTRO DE INVESTIGACIÓN: NÚM DE VERSIÓN:  1.0 

 

Plan de Reclutamiento de Centro PÁG. 2 DE 5 

1. Propósito y Objetivo 
El plan de reclutamiento del centro documenta formalmente el reclutamiento actual y planeado para el 
protocolo específico: “PROTOCOLO.”, XXXXX.  

2. Información específica del Estudio 
 

Nombre del Proyecto APHINITY   

Protocolo # BO25126 Dirección XXXXXXXXXX 

Centro HOSPITAL   XXXXXXXXXX 

Investigador Principal 
Dr. José  
 

Correo XXXXXXXXXX  

Coordinador de 
estudio  XXXXXXXXXXX Correo XXXXXXXXXX 

Monitor XXXXXXXXXXX Correo XXXXXXXXXX 

3. Planeación del Reclutamiento en Centro 

3.1. Datos y Fechas Clave 
 

Cantidad de pacientes 
comprometidos: 

3   

Fecha de aprobación 
de CEI: 

XX-XXX-XXXX Fecha de aprobación 
de COFEPRIS: 

XX-XXX-XXXX 

Fecha Planeada de 
Inicio del centro: 

XX-XXX-XXXX  Porcentaje de Falla de 
escrutinio: 

20% 

Fecha de planeación 
de inicio de 
reclutamiento: 

XX-XXX-XXXX  Cantidad de 
pacientes a reclutar 
por mes: 

XX pacientes 

Fecha de planeación 
de termnino de 
reclutamiento: 

XX-XXX-XXXX Cantidad de 
pacientes que se 
necesitan en 
escrutinio para 
cumplir meta: 

XX pacientes  
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PLAN DE RECLUTAMIENTO DEL CENTRO FECHA DE VERSIÓN:   
CENTRO DE INVESTIGACIÓN: NÚM DE VERSIÓN:  1.0 

 

Plan de Reclutamiento de Centro PÁG. 3 DE 5 

3.2. Gráfica de reclutamiento del centro 
 
Ej: 
 
CRNT  Jun-
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2012 
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2013 
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2013 

xxxxx 1    1       1  
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PLAN DE RECLUTAMIENTO DEL CENTRO FECHA DE VERSIÓN:   
CENTRO DE INVESTIGACIÓN: NÚM DE VERSIÓN:  1.0 

 

Plan de Reclutamiento de Centro PÁG. 4 DE 5 

4. Actividades para el reclutamiento y Fechas  
 

Actividades 
Fecha en 

que se 
completará 

Miembro del Equipo que lo realizará  
(marca) 

Antes de Iniciar  Investigador Coordinador 
de estudio 

Otro 
(especificar) 

     

     

     

     

     

Después de iniciar   
     

     

     

     

     

     

     

5. Plan de Riesgo y Contingencia 
 

Riesgo para el 
éxito del inicio de 
estudio y 
reclutamiento 

Impacto 
(Bajo. Medio, 
Alto) 

Probabilidad 
(Bajo. Medio, Alto) 

Estrategia de Mitigación/ 
Planeación de contingencia 

Disparador, cuando 
la acción se 
realizará y por 
quién? 
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PLAN DE RECLUTAMIENTO DEL CENTRO FECHA DE VERSIÓN:   
CENTRO DE INVESTIGACIÓN: NÚM DE VERSIÓN:  1.0 

 

Plan de Reclutamiento de Centro PÁG. 5 DE 5 

6. Planeación de Material de Reclutamiento 
 

Material de Reclutamiento Lugar donde el material está 
almacenado 

  

  

  

  

  

Comentarios: 
 
 
 

 

7. Comentarios 
 

 
 

8. Historia del documento 
[Colocar información relacionada a la modificación de este documento.] 

Versión  Fecha Autor Cambios/Comentarios 

1.0    
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Anexo 5. Proyección del Flujo Financiero 

 

 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Proyección*a*punto*de*equilibrio

Gastos oct$13 nov$13 dic$13 ene$14 feb$14 mar$14 abr$14 may$14 jun$14 jul$14 ago$14 sep$14 oct$14 nov$14 dic$14 ene$15 feb$15 mar$15 abr$15 may$15 jun$15 jul$15 ago$15 sep$15 oct$15 nov$15 dic$15
GASTOS*FIJOS
Renta;de;Casa $12,000 $12,000.00 $12,000.00 $12,000 $12,000.00 $12,000.00 $12,000 $12,000.00 $12,000.00 $12,000 $12,000.00 $12,000.00 $12,000 $12,000.00 $12,000.00 $12,000 $12,000.00 $12,000.00 $12,000 $12,000.00 $12,000.00 $12,000 $12,000.00 $12,000.00 $12,000 $12,000.00 $12,000.00
arreglos;de;Jardín $400 $400.00 $400.00 $400 $400.00 $400.00 $400 $400.00 $400.00 $400 $400.00 $400.00 $400 $400.00 $400.00 $400 $400.00 $400.00 $400 $400.00 $400.00 $400 $400.00 $400.00 $400 $400.00 $400.00
Papelería $1,000 $1,000.00 $1,000.00 $1,000 $1,000.00 $1,000.00 $1,000 $1,000.00 $1,000.00 $1,000 $1,000.00 $1,000.00 $1,000 $1,000.00 $1,000.00 $1,000 $1,000.00 $1,000.00 $1,000 $1,000.00 $1,000.00 $1,000 $1,000.00 $1,000.00 $1,000 $1,000.00 $1,000.00
INTRALINKS;(base;de;intercambio;
de;datos;para;el;Comité;de;Ética) $0 $15,000.00 $0.00 $15,000.00 $0.00 $15,000.00 $0.00 $15,000.00 $0.00 $15,000.00 $0.00 $15,000.00 $0.00 $15,000.00 $0.00 $15,000.00 $0.00 $15,000.00 $0.00 $15,000.00 $0.00 $15,000.00 $0.00 $15,000.00 $0.00 $15,000.00 $0.00

GASTOS*VARIABLES
Marketing*y*Comercialización $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000 $5,000
Reglamentación*Legal $14,472 $0 $0 $0 $0 $0 $0 $0 $0 $0 $0 $0 $0 $0 $0 $0 $0 $0 $0 $0 $0 $0 $0 $0 $0 $0 $0

EQUIPAMIENTO
Mesa;Pasteur;y;Peldaños $1,984 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00
esfingomanometro,;bascula,;carro;
rojo,;termometro;frontal,;
estetoscopio;y;electrocardiografo $32,342 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00
recepción,;2;escritorios,;mesa;de;
juntas,;sillas $32,500 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00
centrifuga $5,600 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00
carpintero;Chapas $3,828 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00
sillones;infusión $11,924 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00
Pago;termómetros $8,949 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00
letreros;iBiomed;dentro $6,612 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00
tablaroca;remodelación $35,275 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00
Pago;repisas $10,266 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00
pago;letrero;externo $5,696 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00
pago;señalización $4,134 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00
Pago;aire;acondicionado $8,816 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00
mesas;de;exploración $5,336 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00
pago;arquitecto $6,641 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00
biombos $3,697 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00
planta;electrica $0.00 $5,000.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00
Defibrilador $0.00 $25,000.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00
Campana;de;Flujo;laminar;para;
preparación;de;Medicamentos;
Oncológicos $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $40,000.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00

PERSONAL
Administrador $17,000 $17,000 $17,000 $17,000 $17,000 $17,000 $17,000 $17,000 $17,000 $17,000 $17,000 $17,000 $17,000 $17,000 $17,000 $17,000 $17,000 $17,000 $17,000 $17,000 $17,000 $17,000 $17,000 $17,000 $17,000 $17,000 $17,000
Asistente;Administrativa;(CRPS) $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000
Sub$Investigador;(honorarios) $0 $0 $0 $0 $0 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000
Coordinador;de;Estudios;
(honorarios) $0 $0 $0 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000 $13,000
Contadora $1,000 $1,000 $1,000 $1,000 $1,000 $1,000 $1,000 $1,000 $1,000 $1,000 $1,000 $1,000 $1,000 $1,000 $1,000 $1,000 $1,000 $1,000 $1,000 $1,000 $1,000 $1,000 $1,000 $1,000 $1,000 $1,000 $1,000
Enfermera $0 $0 $0 $0 $0 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000 $7,000
Investigador;Principal;(variable) $0 $0 $0 $0 $0 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000 $15,000

SESIONES*COMITÉ*DE*ÉTICA
Sesión;AMGEN;León;(10;asistentes) $6,000.00 $6,000.00 $6,000.00 $6,000.00 $6,000.00 $6,000.00 $6,000.00 $6,000.00 $6,000.00 $6,000.00 $6,000.00 $6,000.00 $6,000.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00
Sesión;Silanes;León;(10;asistentes) $6,000.00 $6,000.00 $6,000.00 $6,000.00 $6,000.00 $6,000.00 $6,000.00 $6,000.00 $6,000.00 $6,000.00 $6,000.00 $6,000.00 $6,000.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00 $0.00

Total;antes;de;Impuestos $253,472.05 $100,400.00 $55,400.00 $83,400.00 $68,400.00 $160,400.00 $105,400.00 $120,400.00 $105,400.00 $120,400.00 $105,400.00 $120,400.00 $105,400.00 $108,400.00 $93,400.00 $108,400.00 $93,400.00 $108,400.00 $93,400.00 $108,400.00 $93,400.00 $108,400.00 $93,400.00 $108,400.00 $93,400.00 $108,400.00 $93,400.00

PAGO*SAT $8,000 $8,000 $8,000 $8,000 $8,000 $8,000 $8,000 $8,000 $8,000 $8,000 $8,000 $8,000 $8,000 $8,000 $8,000 $8,000 $8,000 $8,000 $8,000 $8,000 $8,000 $8,000 $8,000 $8,000 $8,000 $8,000 $8,000
PAGO*IMSS $3,000 $3,000 $3,000 $3,000 $3,000 $3,000 $3,000 $3,000 $3,000 $3,000 $3,000 $3,000 $3,000 $3,000 $3,000 $3,000 $3,000 $3,000 $3,000 $3,000 $3,000 $3,000 $3,000 $3,000 $3,000 $3,000 $3,000

TOTAL;DE;GASTOS $264,472 $111,400 $66,400 $94,400 $79,400 $171,400 $116,400 $131,400 $116,400 $131,400 $116,400 $131,400 $116,400 $119,400 $104,400 $119,400 $104,400 $119,400 $104,400 $119,400 $104,400 $119,400 $104,400 $119,400 $104,400 $119,400 $104,400

Entradas oct$13 nov$13 dic$13 ene$14 feb$14 mar$14 abr$14 may$14 jun$14 jul$14 ago$14 sep$14 oct$14 nov$14 dic$14 ene$15 feb$15 mar$15 abr$15 may$15 jun$15 jul$15 ago$15 sep$15 oct$15 nov$15 dic$15
COMITÉ*DE*ÉTICA
Protocolo;cancer;mama; $30,000.00
Protocolo;cancer;biliar $30,000.00
Protocolo;cancer;pulmón $30,000.00
Protocolo;Psoriasis 30000
Protocolo;Nefrología $30,000
Protocolo;Trombocitopenia $30,000
Protoolo;NOVARTIS;1 $30,000
Protocolo;NOVARTIS;2 $30,000
Protocolo;Merk;SERONO; $30,000
Protocolo;Ginecología;(PEND) $30,000
Protocolo;Endometriosis $30,000
Protocolo;Hipertensión $30,000

PROTOCOLOS*DE*INVESTIGACIÓN

Protocolo;cancer;mama; $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950
Protocolo;cancer;biliar $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950
Protocolo;cancer;pulmón $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950
Protocolo;Psoriasis $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950
Protocolo;Nefrología $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950
Protocolo;Trombocitopenia $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950
Protoolo;NOVARTIS;1 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950
Protocolo;NOVARTIS;2 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950
Protocolo;Merk;SERONO; $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950
Protocolo;Ginecología;(PEND) $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950
Protocolo;Endometriosis $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950
Protocolo;Hipertensión $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950

$27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950 $27,950
TOTAL;DE;ENTRADAS $0 $30,000 $30,000 $30,000 $30,000 $30,000 $57,950 $85,900 $113,850 $141,800 $169,750 $197,700 $225,650 $223,600 $251,550 $279,500 $307,450 $335,400 $363,350 $363,350 $363,350 $363,350 $363,350 $363,350 $363,350 $363,350 $363,350

entradas$salidas $$264,472 $$81,400 $$36,400 $$64,400 $$49,400 $$141,400 $$58,450 $$45,500 $$2,550 $10,400 $53,350 $66,300 $109,250 $104,200 $147,150 $160,100 $203,050 $216,000 $258,950 $243,950 $258,950 $243,950 $258,950 $243,950 $258,950 $243,950 $258,950

Financiamiento;Inicial;Restante $$264,472 $$345,872 $$382,272 $$446,672 $$496,072 $$637,472 $$695,922 $$741,422 $$743,972 $$733,572 $$680,222 $$613,922 $$504,672 $$400,472 $$253,322 $$93,222 $109,828 $325,828 $584,778 $828,728 $1,087,678 $1,331,628 $1,590,578 $1,834,528 $2,093,478 $2,337,428 $2,596,378
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Anexo 6. Ejemplo de presupuesto de Farmacéutica 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

SP0848 Study Budget - Mexico          

Procedure Unit Cost V1 V2 V3 V4 V5 V6 V7 V8 V9 V10 V11 V12 V13 V14 V15 - TC *10 - TCs

Early 
Termination 
Visit Unsch Visit

written informed consent 84 84

Inclusion/Exclusion criteria 37 37

Concomitant medications and Concomitant AEDs 17 17 17 17 17 17 17 17 17 17 17 17 17 17 17 17

Physical exam (complete): Includes medical history and seizure count 83 83 83 83 83 83

Physical exam (brief) 39 39 39 39 39 39 39 39 39 39 39

Neurological exam (complete) 94 94 94 94 94 94

Neurological exam (brief) 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50

12 lead ECG: Includes tracing, interpretation and report 84 84 84 84 84 84 84 84 84

Vital signs (blood pressure, pulse, height, and weight) 28 28 28 28 28 28 28 28 28 28 28 28 28 28 28 28

Blood draws (includes PK, serum pregnancy test and urinalysis) 43 43 43 43 43 43 43 43 43 43 43

Urinalysis 15 15 15 15 15 15 15

Clinical GIC 20 20 20 20 20 20

Caregiver GIC 20 20 20 20

Adverse events 25 25 25 25 25 25 25 25 25 25 25 25 25 25 25 25 25

Procedures Sub Total (US$) 146 286 159 159 345 243 202 159 429 202 321 202 409 389 0 0 429 243

Overhead 20% (all procedure cost) 29 57 32 32 69 49 40 32 86 40 64 40 82 78 0 0 86 49

Procedure Sub Total  (US$) 175 343 191 191 414 292 242 191 515 242 385 242 491 467 0 0 515 292

Non Procedure

V1 V2 V3 V4 V5 V6 V7 V8 V9 V10 V11 V12 V13 ETV Unsch Visit

Physician 120 120 120 120 120 120 120 120 120 120 120 120 120 120 120 120 120

Diary Assessment, Questionnaires Collection and Monitoring/Review 20 20 20 20 20 20 20 20 20 20 20 20 20 20 20 20

Administer, Dispence and Return/Compliance  LCM 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30

Diary Instruction 30 30

Study Coordinator 45 45 45 45 45 45 45 45 45 45 45 45 45 45 45 45 45 45 45

Non Procedures Sub Total (US$) 225 215 215 215 215 215 215 215 215 215 215 215 215 215 45 450 215 215

Appendix I, Study Budget - Principal Investigator - Mexico (in US Dollars)

Total Cost Per Visit (US$) 400 558 406 406 629 507 457 406 730 457 600 457 706 682 45 450 730 507

Total Cost Per Patient (US$) 7896
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Anexo 7. Utilidad Neta Proyectada 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

PROYECCIÓN DE UTILIDAD NETA EN LOS PRÓXIMOS 5 AÑOS

2014 2015 2016 2017 2018
Ventas $248,950 $2,849,700 $2,849,700 $2,849,700 $2,849,700 ventas totales al año
Costo de Ventas $1,176,800 $1,210,800 $1,210,800 $1,210,800 $1,210,800 costo 

Utilidad Bruta -$927,850 $1,638,900 $1,638,900 $1,638,900 $1,638,900

Gastos de Operación $144,000 $144,000 $144,000 $144,000 $144,000
revisión comité de 
ética anual

Utilidad de Operación -$1,071,850 $1,494,900 $1,494,900 $1,494,900 $1,494,900

Gastos Financieros $0 $0 $0 $0 $0
endeudamiento de la 
empresa

Utilidad Financiera -$1,071,850 $1,494,900 $1,494,900 $1,494,900 $1,494,900
Impuestos $132,000 $132,000 $132,000 $132,000 $132,000 IMSS y SAT

Utilidad Neta -$1,203,850 $1,362,900 $1,362,900 $1,362,900 $1,362,900

Proyección de 
Utilidad Neta en 5 
años -$1,203,850.00 $159,050.00 $1,521,950.00 $2,884,850.00 $4,247,750.00
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ANEXO 8. PLANEACION DEL PROYECTO 
 

 
 
 
  


