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En el afio 2005 el Instituto de Salud Publica de Chile (ISP), dependiente del ministerio
de Salud, publicé la resolucion exenta N° 726/05, que aprueba la norma que describe
los criterios para establecer equivalencia terapéutica a los productos farmacéuticos de
uso humano en Chile. Esta norma posee el caracter de cumplimiento obligatorio en
Chile. Con esto los laboratorios farmacéuticos que produzcan y/o distribuyan
medicamentos en Chile deberan demostrar equivalencia farmacéutica para que sus
productos puedan ser llamados genéricos o similares.

La equivalencia farmacéutica se demuestra con estudios de biodisponibilidad (BE/BD)
‘in vivo” o “in vitro”. Este servicio sélo puede ser dado por laboratorios especializados y
autorizados por el Instituto de Salud Publica.

Se demuestra que el requerimiento del ISP generd una oportunidad de negocios que,
hasta el momento no se encuentra desarrollada en Chile.

Se confecciona un plan de negocios que permita instalar un centro para realizar
estudios de equivalencia farmacéutica a nivel nacional y que posteriormente permita la
internacionalizacion. Dicho centro llevara el nombre de Bio-Next. El plan de negocios
considera una estrategia competitiva orientada hacia la satisfaccion del cliente,
generando servicios de mayor valor agregado, por el cual el cliente esté dispuesto a
pagar un mayor precio.

El segmento inicial de clientes objetivos de Bio-Next, estd constituido por los
laboratorios farmacéuticos de produccion nacional que poseen certificacion GMP y
exportan sus productos a diferentes mercados. Este segmento, compuesto por 12
laboratorios farmacéuticos, concentra un tamafo de mercado potencial de
US$100.000.000.

Se concluye que el ambiente competitivo local es favorable para la implementacion del
plan de negocios.

El VAN calculado para el plan de negocio es de UF 35.100 (en horizonte de 10 afos)
con una tasa de descuento del 25%. El aporte de capital del inversionista se estima en
UF 16.000 en valor presente y considera un financiamiento del 80%. La TIR se
determind en 50%. Una baja en el 20% del precio, provoca una caida en el VAN a un
valor de UF 10.000, mientras que una caida del 20% del plan de ventas provoca una
caida del VAN a un valor de UF 22.000.

De los factores criticos de éxito definidos para el plan de negocios, la incorporacién de
un socio estratégico capaz de proveer el know-how necesario, aparece como prioritario.

La correcta implementacion de la estrategia y la certificacion del sistema de gestiéon de
calidad por diferentes organismos internacionales se convierten en una fuente de
generacion de ventajas competitivas y creacion de nuevas unidades de negocio que
van mas alla del alcance de este trabajo.
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1. INTRODUCCION.

En el afio 2005 el Instituto de Salud Publica de Chile (ISP), dependiente del ministerio
de Salud, publicé la resolucion exenta N° 726/05, que aprueba la norma que describe
los criterios para establecer equivalencia terapéutica a los productos farmacéuticos de
uso humano en Chile. Esta norma posee caracter de cumplimiento obligatorio.

Dos productos farmacéuticos son “Equivalentes Terapéuticos” (o equivalentes
farmacéuticos) si, después de la administracién en la misma dosis, sus efectos, con
respecto a disponibilidad, eficacia y seguridad, son esencialmente los mismos. La
equivalencia farmacéutica es determinada por estudios clinicos conocidos como
estudios de bioequivalencia o biodisponibilidad (BE/BD).

Biodisponibilidad es un término usado para describir la disponibilidad biologica “in vivo”
(cantidad de un principio activo proveniente de una forma farmacéutica que llega a la

circulacion sistémica y la velocidad a la cual esto ocurre).

La Res. Ex N° 726/05, establece la norma con la cual los laboratorios farmacéuticos
que fabrican, importan y distribuyen deberan demostrar equivalencia farmacéutica con
productos de referencia establecidos por el ISP. De acuerdo a esta norma, la
equivalencia farmacéutica debera ser demostrada a través de estudios de
biodisponibilidad “in vivo” (con sujetos de prueba humanos) o “in vitro” (ensayos de

laboratorio) de acuerdo con lo establecido en la norma.

Los estudios de BE/BD, forman parte de los estudios clinicos (Fase |, Il, lll y IV) que
deben ser realizados por los laboratorios farmacéuticos para demostrar la idoneidad,
seguridad y eficacia de sus productos. Los estudios de BE/BD corresponden a estudios

clinicos tipo IV.

La Res. Ex N° 726/05 establece que los estudios de BE/BD deberan ser realizados por
instituciones autorizadas por el ISP. Los estudios de bioequivalencia se dividen en tres

fases:



Etapa clinica: Corresponde a la etapa en la cual se administran las dosis a los sujetos

de estudio y se obtienen las muestras de fluidos biolégicos que deberan ser analizadas.

Etapa Bioanalitica: Es donde las muestras obtenidas desde los sujetos de estudios son

analizadas para determinar las curvas de biodisponibilidad de los farmacos en estudio.

Etapa Estadistica: En esta etapa es donde se realiza la validacion estadistica de los

resultados obtenidos en el estudio de biodisponibilidad.

Actualmente, existen sélo 6 centros en Chile autorizados por el ISP para realizar
estudios de equivalencia farmacéutica “in vivo”y 11 para equivalencia farmacéutica “in
vitro”. Adicionalmente existen 27 centros autorizados en Brasil y 3 centros autorizados
en Argentina. De acuerdo a las estimaciones realizadas, el numero de centros en Chile
es insuficiente para la realizacién de los estudios de equivalencia farmacéutica que el

ISP exigira durante los siguientes afios.

2. DEFINICION DEL NEGOCIO.

Este proyecto busca desarrollar un plan de negocios que permita desarrollar un
laboratorio proveedor estudios de bioequivalencia farmacéutica para satisfacer la
demanda estudios de BE/BD que se generara debido la introduccion nuevas normas y
requisitos como parte de la politica nacional de medicamentos (Res. Ex. N° 515,2004),
y de la “Norma que define criterios para establecer Equivalencia Terapéutica a
Productos Farmacéuticos en Chile” (Res. Ex N° 727,2005).

2.1 ANALISIS DEL MACROENTORNO.
El analisis del macroentorno corresponde a una evaluacién del entorno que

indirectamente afecta el desarrollo del proyecto. En esta seccion se analiza: la

dimensidén econdmica, social, legal, politica y ecoldgica.



2.1.1 DIMENSION ECONOMICA.

A pesar de los vaivenes econdmicos de la ultima década, que ha sido golpeada por al
menos dos crisis internacionales, el crecimiento del producto interno bruto medido en
paridad de poder de compra (PPP) se ha mantenido en crecimiento al interior de
Latinoamérica (Figura 1), asi como el aumento en el ingreso per capita de los paises de

Latinoamérica (Figura 2).
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Figura 1. PIB de varios paises de Latinoamérica (Fuente: www.bancomundial.org)
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Por el lado del mercado farmacéutico, también se ha visto un incremento del volumen
de ventas (Fig. 3). Durante los afios 2007 y 2008 el crecimiento del mercado
farmacéutico fue superior al 10%. El 2009, (durante la crisis financiera) el crecimiento
de este mercado fue un 3.9%, mientras que en 2010 el crecimiento fue de un 8.4%.

Para 2011 y los afios siguientes se espera un crecimiento sostenido de 5% promedio.

Se estima que para el 2020 el mercado farmacéutico nacional (con las actuales

condiciones) tendra un valor total de MUS$2.200.

OExportacion Olmportacion Bentas Totales

1500

1200

a00

500

300

2008 2007 2008 2008 2010

Ventas Mercado Chile (MMUS$/Afo)

Figura 3. Volumen del Mercado Farmacéutico en Chile (Fuente: www.asilfa.cl)

El entorno econdmico para el desarrollo de proyectos de negocio es estable, mas alla

de las crisis que se han generado.

2.1.2 DIMENSION SOCIAL.

El impacto de la normativa implementada por el ISP traera diversos beneficios sociales
en el mediano plazo. La obligacion de los laboratorios farmacéuticos de realizar
estudios de BE/BD, provocara que en el mediano plazo, los medicamentos que se
comercialicen en Chile sean de calidad similar a los medicamentos innovadores
presentes en el mercado. Esta calidad se traduce en que en el mercado permaneceran
medicamentos que posean una efectividad y seguridad demostrada, debido a que
aquellos medicamentos que no cumplan con los criterios de BE/BD establecidos por el
ISP deberan ser reformulados y/o eliminados del mercado. Un efecto sobre los precios

de los medicamentos no esta claro. Los mayores costos que los laboratorios
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farmacéuticos deberan asumir, presionara a los precios al alza, pero también el
aumento del mercado abordable, debido al menor numero de competidores (retiro de
aquellos que no cumplan con los criterios de BE/BD) deberia permitir que se generen

precios competitivos entre los que cumplan este criterio.

Desde el punto de vista del proyecto que analiza este trabajo, no se generan impactos

sociales relevantes.

2.1.3 DIMENSION LEGAL.

Esta dimension se encuentra constituida por todas las instituciones que ejercen el
cumplimiento de las disposiciones establecidas por ley. Es de relevancia senalar que
actualmente las instituciones se encuentran plenamente establecidas y constituidas de
acuerdo a disposicion del estado y de las distintas instituciones autobnomas que ejercen

dicha labor.

2.1.4 DIMENSION POLITICA.

Los diferentes procesos eleccionarios no afectan mayormente al proyecto debido al alto
grado de estabilidad politico-econdmica que se ha alcanzado en Chile. La mayor
estabilidad politica en la region también aporta al desarrollo de este trabajo, no siendo

un factor de riesgo a considerar.

2.1.5 DIMENSION ECOLOGICA.

La globalizacién hace recurrente que, industria y medio ambiente, se integren de
manera que ninguna afecte a la otra. Es importante sefialar el auge que se le ha dado a
la importancia del medio ambiente por parte de la comunidad en general, ocasionando
con ello, una preocupacion constante de diversos organismos por acreditar el desarrollo
sustentable de las empresas con respecto al medio en que se desempefnan. En este
sendero, este proyecto debera implementar un sistema de gestiéon de sus residuos
liquidos dado que los laboratorios quimicos & bioquimicas deben cumplir con la

normativa vigentes respecto del tratamiento de residuos industriales liquidos.
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2.2 ANALISIS DEL MICROENTORNO.

En esta seccion se analiza el entorno cercano donde se realiza el proyecto e incluye un

analisis de las instituciones que se relacionan con el proyecto.

a) Municipalidades y Gobierno Regional.

Regula y controla las actividades jurisdiccionales en el ambito local, preservando los
intereses de la ciudadania. A través de permisos municipales, patentes vehiculares,

entre otros.

b) Subsecretaria de Energia y Combustibles.

Organismo que regula toda la actividad relacionada con el uso de energia y
combustibles. En el caso del proyecto estudiado, se requiere el uso de gases

comprimidos como insumos para los equipos de analisis instrumental.

c) Servicio de Impuestos Internos, S.1.I.

El S.1.1., se relaciona con la empresa, a través, de la correccion y fiscalizacion de todos
los procedimientos tributarios de caracter exigibles segun disposiciones de la ley. Para
ello se hace necesario poseer un departamento contable (o externalizar este servicio)
de forma que brinde asesoria respecto de toda la Legislacion Tributaria, Jurisprudencia
Administrativa, Jurisprudencia Judicial, y todas las circulares o decretos que exigen

respecto del manejo contable de una empresa.
Cabe destacar que el S.I.I., lleva a cabo todos los asuntos de timbrado de documentos,

correcciones monetarias, declaracion de impuestos, tasaciones, impuestos de segunda

categoria, impuestos globales complementarios, etc.
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d) Empresas proveedoras de suministros y extracciéon de desechos.

Respecto del suministro de energia eléctrica, en Santiago, Chilectra S.A. es el
proveedor dominante, mientras que en agua potable se encuentran Aguas Andinas S.A.
y Aguas Cordillera S.A. Existe, por otra parte un numero significativo de empresas que
distribuyen y representan equipos e insumos para laboratorios quimicos. Para la gestidon
de residuos liquidos y residuos bioldgicos, existen diversas empresas que prestan estos

servicios, entre las que se encuentran Hidronor S.A., Greendot, Air Liquid, entre otros.

e) Instituciones financieras y bancos.

Se relacionan con esta institucion, a través, del manejo de sus cuentas bancarias, para
la recepcion de pago de sus clientes, el manejo de las remuneraciones de sus

empleados, etc.

f) Mercado Laboral Chileno.

El mercado Chileno posee un adecuado numero de profesionales y técnicos calificados
que pueden incorporarse al proyecto. La fuerza laboral chilena alcanza a 8 millones de
personas, de las cuales aproximadamente 19% son profesionales universitariosy 11%
son técnicos de nivel superior. De acuerdo con las cifras del instituto nacional de
estadisticas (INE) el desempleo en el trimestre Mayo — Julio’11 el desempleo alcanzo el
7.5%.

Al analizar el desempleo por nivel educacional, se observa que la tasa de desempleo

baja a 6.6% al considerar la fuerza laboral adecuada para la realizacién del modelo de

negocios. Este nivel llega a 0% en el caso de nivel educacional de doctorados.
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3. ESTUDIO DE MERCADO.

3.1 ANALISIS DE LA DEMANDA.

En esta seccidn se analiza el comportamiento que ha mostrado la demanda en algunas
regiones del mundo con el fin de poder estimar la demanda del mercado objetivo del
proyecto.

3.1.1 DEMANDA MUNDIAL.

Los estudios de BE/BD son requeridos desde la década de los 70’s en mercados de
EEUU y Europa, en donde existe un alto desarrollo de estudios clinicos, dentro de los

cuales se encuentran los estudios de BE/BD.

Los estudios clinicos (Fase, I, Il, lll y IV) generados por los paises de la Comunidad

Econdmica Europea (UE) se muestran en la figura 4.
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Figura 4. Estudios clinicos realizados por paises de Ila UE (Fuente:
www.clinicaltrialsregister.eu)

Actualmente, de acuerdo a cifras entregadas por la agencia regulatoria Europea, se
realizan aproximadamente 350 estudios anuales de BE/BD en los paises

pertenecientes a la Comunidad Econémica Europea.
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Por otro lado, de acuerdo a la base de datos para el registro de estudios clinicos de
Estados Unidos, se realizan anualmente cerca de 10.000 estudios clinicos (Fase I, II, llI
y IV) en total. La Tabla 1 muestra la generacion de estudios clinicos en los principales

mercados.
Tabla 1. Estudios clinicos realizados en principales mercados (Fase |, II, lll y V).

Mercado 2004 2005 2006 2007 {1 [I}] 2009 2010 2011"
Mundo 1,535 9,558 7,870 8,783 10,496 10,083 9,694 9,305
América Central 60 151 136 125 172 165 135 124
Europa 211 2,634 2,312 2,540 2957 2,995 3,005 2,687
América del Norte 1,217 5,220 4,332 4,694 5,715 5121 4,702 4,300

Canada 168 1,027 834 713 961 830 790 607
México 46 160 207 182 219 189 196 113
Estados Unidos 1,198 4,657 3,898 4,308 5208 4,616 4,262 3,907
América del Sur 72 295 345 340 510 450 452 316

1) Valor proyectado para 2011
2) Fuente: www.clinicaltrials.gov

Estos resultados muestran que existe una alta actividad respecto de la realizacion de
diferentes estudios clinicos en los distintos mercados.

3.1.2 DEMANDA EN BRASIL.

Dado que el mercado en Chile de estudios de BE/BD es un mercado naciente, se
analiza el comportamiento de la demanda y la oferta en Brasil con el fin de modelar el
comportamiento que tendra en Chile la exigencia de estudios de BE/BD. Esto, debido a
que el mercado Brasileio no sélo, es el mas desarrollado en la region y con
caracteristicas sino que también es similar en términos del numero de activos

registrados y comercializados.

La exigencia para la demostracién de equivalencia farmacéutica, se establecié en Brasil
en el afo 1999. Desde el 2002 el numero de estudios de BE/BD ha mostrado un
incremento sostenido. La figura 5 muestra la tasa de realizacién de estudios de BE/BD

en Brasil.

Actualmente, en su legislacién, Brasil ha establecido el requisito de demostrar

equivalencia farmacéutica para 350 activos, los que han generado en el mercado
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brasilefio la realizacion de mas de 200 estudios de BE/BD anualmente durante los
ultimos 4 afnos. En el afno 2002 el total de activos para los cuales se requeria
demostracion de equivalencia farmacéutica era de 228. Es decir, en 9 afos el listado ha

aumentado en mas de 100 principios activos.

400

350

300+

250

200+

150+

100+

Estudios de BE/BD en Brasil

50+

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

Figura 5. Ensayos de BE/BD realizados en Brasil.

De acuerdo a la informacion publicada por la autoridad regulatoria de Brasil (ANVISA),
entre los afios 2002 y 2005, aproximadamente el 50% de los estudios de BE/BD
realizados en Brasil fueron rechazados. A partir del afio 2006 esta tasa bajo al 15%
debido probablemente a la generacidon de las competencias necesarias para la

ejecucion este tipo de estudios.

3.1.3 DEMANDA EN ARGENTINA.

La autoridad regulatoria Argentina (ANMAT) comenzd con la exigencia de estudios de
BE/BD en el ano 2009 y, de acuerdo a la informacion publicada actualmente exige
equivalencia terapéutica a 54 activos, lo que ha generado un total de 197 productos con
equivalencia farmacéutica demostradas. Argentina no soélo posee capacidades para
realizar ensayos de BE/BD sino que también ensayos clinicos. La figura 6 muestra la
tasa de realizacion de estudios clinicos (Fase | a Fase IV) que se han ejecutado desde
el afo 2000.
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Figura 6. Tasa de realizacién de estudios clinicos (Fase | a Fase IV) realizados en Argentina
desde 2000. Los datos 2011 son proyectados. (Fuente: www.anmat.gov.ar)

3.1.4 DEMANDA EN CHILE.

La demanda de estudios de BE/BD estd dada por el requerimiento del ISP para
demostrar equivalencia farmacéutica para 44 principios activos. La figura 7 muestra los
estudios de BE/BD realizados en Chile.

O Activos Exigidos
@ Productos declarados Eq. Far.

2008 2009 2010 2011

Figura 7. Exigencia de drogas para demostrar equivalencia farmacéutica y productos declarados
equivalentes farmacéuticos por el ISP. (Fuente: www.ispch.cl).
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De los 44 principios activos a los cuales el ISP exige demostrar equivalencia
farmacéutica, 28 debian demostrarla antes del 31 de Enero de 2012. Estas 28 drogas,
afectaban a 43 productos farmacéuticos y 325 registros de productos que pertenecen a
44 laboratorios manufacturadores.

De acuerdo a la exigencia de la Res Ex 244/2011; 21 Laboratorios farmacéuticos
concentran el 80% de la exigencia del ISP, es decir, 263 de los 325 estudios de BE/BD
que el ISP requiere estén completos para el 31 de Enero de 2012. El numero de
productos que deben ser certificados por cada laboratorio farmacéutico Nacional se
muestra en la Figura 8.

No obstante con fecha 17 de Diciembre de 2011, el ISP indica que sdlo 46 productos
han reportado equivalencia farmacéutica. Siendo los laboratorios Chile (6), Rider (6),

Andromaco (6) y Bago (5) los laboratorios manufacturadores que mas estudios han
realizado.

g LRIy

Registros Sanitarios Afectos a Res. Ex. 244/11
o
1

Figura 8. Distribucion de exigencia de Res Ex 244/2011 en Laboratorios Farmacéuticos.
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Actualmente en Chile, se encuentran registrados 1.768 principios activos que son
comercializados a través de diferentes productos. En el mercado Brasilefio, actualmente
existen 350 activos para los cuales ANVISA exige demostrar equivalencia farmacéutica
a través de estudios de BE/BD. Al comparar con los activos comercializados en Chile,
313 de estos poseen registros vigentes en Chile, los que equivalen a 6.070 productos
farmacéuticos que se comercializan como aerosoles, gotas, jarabes, polvos para
suspension, comprimidos y capsulas entre otros. Estos 6.070 productos constituyen la

base sobre la cual se determina el mercado abordable.

La distribucion de estos registros de productos en los laboratorios farmacéuticos
presentes en Chile se muestran en la figura 9. En esta se observa que el 58% de los
productos que potencialmente serian afectos a requerimientos de estudios de BE/BD
son fabricados en Chile, mientras que el 42% es fabricado en el extranjero. De este
porcentaje un 24% es importado por las principales corporaciones farmacéuticas
globales, las cuales cuentan con centros propios para realizar estudios clinicos de
BE/BD. Un 14% de los registros corresponde a productos importados por companias
farmacéuticas nacionales que actuan como distribuidores de laboratorios farmacéuticos
internacionales que no corresponden a las principales compafias farmacéuticas
internacionales y un 4% adicional que corresponde a laboratorios farmacéuticos

Latinoamericanos con presencia en Chile.

236

3,553

= NACIONALES 0 CORPORACIONES o IMPORTADORES @ LATINOAMERICANOS

Figura 9: Distribucion de registros sanitarios de productos farmacéuticos afectos a estudios de
BE/BD en Chile (Fuente: www.ispch.cl).
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3.1.4.1 LABORATORIOS DE PRODUCCION NACIONAL.

Los 3,553 registros de productos farmacéuticos que son manufacturados en Chile, se

distribuyen en 21 laboratorios farmacéuticos.

Para realizar un estudio de BE/BD, no sélo se requiere el centro se encuentre
reconocido y autorizado por el ISP, sino que también debe estarlo el laboratorio
farmacéutico duefio del producto. Este reconocimiento se entrega a través de la
certificacion de los sistemas de gestion de calidad bajo las normas GMP. Sin embargo,
esta norma no es obligatoria para los laboratorios farmacéuticos nacionales, por lo que
nos encontramos con laboratorios con y sin certificacion GMP. La siguiente Tabla 2,

separa a los laboratorios farmacéuticos por sus caracteristicas.

Tabla 2. Listado de Laboratorios manufacturadores nacionales certificados GMP.

Certificacion Exportacién de Productos Plantas'en Otros Tot_al de

GMP Paises Registros
ANDROMACO | Ecu, Col, Par, Pe, Ur, CA. NO 540
CHILE | Bol, Col, Ecu, Mx, Per, Par, Ury CA Pe, Ven, Arg, Mx 458
RECALCINE Sl Bol, Col, Ecu, Mx, Per, Par, Ury CA SIN INFO 311
SANITAS Sl NO NO 276
LAFI Sl SIN INFO SIN INFO 254
BAGO Si Bol, Ecu, Per, Par Arg, Chile, Br 199
SAVAL Sl Bol, Ecu, Per, Par, Ury CA NO 176
PASTEUR NO Bol, Ecu, Per, Par, Ury CA NO 130
RIDER Sl Ar, Mx, EU, US EU, US, MX, Ar, CH 112
PRATER Sl SIN INFO SIN INFO 68
MAVER Sl Ecu, Pe, Ur NO 65
BIOSANO NO Bol, Col, Ecu, Per, Ven, CA NO 39

Ar: Argentina, Bol: Bolivia, Col: Colombia, Ecu: Ecuador, Mx: México, Par: Paraguay, Pe: Perd; Ven: Venezuela, Ur: Uruguay, CA:
Centroamérica, US: Estados Unidos, EU: Europa, CH: China. (Fuente: www.ispch.cl)

En términos de productos, este conjunto (12) corresponde a los laboratorios
farmacéuticos mas importantes de Chile. Donde 2.810 productos han sido registrados
(equivalente al 80% de los productos potencialmente afectados por los requerimientos
del ISP). La mayor parte de ellos no sélo comercializa sus productos en Chile sino que
los exporta a otros paises, principalmente a mercados con regulaciones menos

exigentes.
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Estos laboratorios generan el 37% de las ventas del mercado farmacéutico en Chile, lo
que en 2010 signific6 MUS$ 480.000. Esta cifra no incluye los ingresos por

exportaciones de estos laboratorios.

Estos laboratorios poseen estrategias de internacionalizacion, que les permiten llegar a
varios mercados en Latinoamérica, donde en general la normativa interna de cada uno
de ellos es menos rigurosa. Se espera que en el mediano plazo, paises como: Peruq,
Bolivia, Ecuador, Colombia, Uruguay y Paraguay y los paises centroamericanos,
mejoren su normativa regulatoria, de acuerdo a los requerimientos de la Organizacion
Mundial para la Salud, de forma que incorporen requerimientos para demostrar
equivalencia farmacéutica para los productos comercializados en sus mercados

internos.

En el conjunto de Laboratorios manufacturadores con certificacion GMP, se incorpor6 a
dos laboratorios farmacéuticos que aun no han sido certificados por el ISP en las GMP,
pero que reportan exportacion de sus productos a varios paises de Latinoamérica y

Centroamérica.

Finalmente la tabla 3 muestra a los laboratorios manufacturadores nacionales que no se

encuentran certificados GMP por parte del ISP.

Tabla 3. Laboratorios farmacéuticos nacionales no certificados.

Nombre Certificacion Exportacion de Total de

GMP productos Productos
MINTLAB NO NO 321
CHEMOPHARMA NO NO 152
TECNOFARMA NO NO 142
LABOMED NO NO 78
FASA NO NO 76
HARDING NO NO 36
VOLTA NO NO 33
VALMA NO NO 13
HOFMANN NO NO 13
FAMINDUSTRIA NO NO 1

Fuente: www.ispch.cl
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Estos laboratorios aun poseen procesos pendientes para lograr someter sus productos
a estudios de BE/BD, por esto, estos no seran parte del foco de clientes para este

modelo de negocios.

Mencion aparte merece el Laboratorio Sanderson, el cual, si bien es un productor de
productos farmacéuticos, que esta certificado por el ISP y pertenece a una corporacién
internacional (Fresenious-Kabi GMBH), actualmente fabrica productos inyectables, los

que no requieren ser sometidos a estudios de BE/BD.

3.1.4.2 LABORATORIOS DE IMPORTACION DE PRODUCTOS.

Como se demostré en el punto 3.1.4, el 42% de los productos farmacéuticos
comercializados en Chile corresponde a productos importados. De este segmento 1.472
registros corresponden a productos comercializados por los grandes laboratorios
farmacéuticos a nivel mundial (también conocidos como laboratorios de investigacion),
donde sus productos cumplen la norma Europea y/o de Estados Unidos, entre otras.
Estas companias, poseen centros propios para la realizaciéon de estudios de BE/BD. El
ISP, para el caso de este tipo de laboratorios, acepta los estudios de BE/BD que hayan
sido aprobados por las autoridades regulatorias de US, Europa y Brasil. Por lo que, para

este trabajo este conjunto de laboratorios no sera parte de este modelo de negocios.

Finalmente en el mercado Chileno también existen aproximadamente 1.065 registros
farmacéuticos de productos importados ya sea por pequefias compafias farmacéuticas
0 por representaciones directas de otros laboratorios internacionales. El origen de estas
importaciones es diverso y pueden provenir desde Asia (China India), asi como de

laboratorios farmacéuticos europeos o americanos (incluye LA).

Estos laboratorios se caracterizan por poseer un bajo numero de productos que son
comercializados localmente, donde el promedio de productos que pueden estar afectos
a requerimientos de BE/BD va desde 1 a 190 registros (donde sin embargo 5 empresas
concentran el 60% de los registros). La evaluacion que se realizd sobre estos

laboratorios muestra un bajo interés por realizar estudios de BE/BD dado los bajos
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volumenes de venta de la mayoria de estos (ya que atienden nichos terapéuticos). A
menos de que, los estudios de BE/BD ya se encuentren realizados en alguno de los
paises homologados, por el ISP, es altamente probable que muchos de estos productos
terminen siendo descontinuados ante la inconveniencia de iniciar, de parte del
proveedor, el proceso completo de ejecucién de un estudio de BE/BD. Por esto, este

segmento de clientes tampoco sera abordado en el marco de este trabajo.

3.1.4.3 ESTRUCTURA DE DECISIONES DE LABORATORIOS FARMACEUTICOS.

De acuerdo a las entrevistas realizadas, la mayor parte de los laboratorios que se listan
en la Tabla 2, cuentan con un area de biofarmacia al interior de su organizacion. Estas
dependen de un profesional Quimico Farmacéutico, el que a su vez depende del
Gerente de Aseguramiento de la Calidad, Gerente de Asuntos Regulatorios o Gerente
de Desarrollo de Productos. En todos los casos analizados, el Jefe de Biofarmacia y su
area es la responsable por realizar la seleccién de proveedores de estudios de BE/BD,
asi como la evaluacién técnica de los protocolos que se presentan al ISP y el

seguimiento de los estudios.

Dado los altos precios de estos estudios, algunos gerentes participan del proceso de
seleccién de proveedores a modo de control. Sin embargo, dado que los estudios de
BE/BD corresponden a un producto técnico y altamente especializado, la decisién de

compra es tomada el responsable del departamento de biofarmacia.

Durante las entrevistas realizadas, se intento profundizar con los responsables de las
areas de biofarmacia de los laboratorios farmacéuticos y los directores de los institutos
que realizan estudios de BE/BD respecto de las estrategias y ventajas competitivas que
estos ofrecen a sus clientes y proveedores de estudios de BE/BD. En reiteradas
ocasiones las respuestas se caracterizaron por indicar elementos basicos de
conveniencia como calidad, precio y reputacion del proveedor. Cabe hacer notar que
esta reputacion se encuentra dada, en este momento, por el curriculo del director del

centro de estudios.
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La evaluaciéon realizada permite determinar que los responsables de la seleccién vy
contratacion de los proveedores de este servicio, aun no disponen de informacion
suficiente que les permita establecer los criterios de aceptacién con los cuales se
realizaran las evaluaciones de los proveedores, como por ejemplo: Capacidad instalada
(ensayos/dia), estandares de calidad y servicio como son: tiempos y eficacia de
validacién de metodologias, tiempos de presentacion de un protocolo, tasas de
aceptacion/rechazo de protocolos y/o estudios de BE/BD finalizados (en Brasil, al inicio
de la normativa la tasa de rechazo era de 50%, luego se estabilizo en 20%),
procedimientos de contingencias en caso de retiro de voluntarios, fallas de equipos
criticos, plazo esperado de ejecucion del protocolo. Ademas se deben tener estandares
de calidad para la ejecucion del protocolo, como son: abastecimiento del producto,
reactivos y patrones trazables para la estandarizacion de procesos. Un punto
fundamental en la ejecucion de los estudios de BE/BD corresponde a la robustez del
sistema de gestion de calidad (Buenas practicas de laboratorio) las que son

particularmente relevantes a la hora de ejecutar los protocolos.

3.2 ANALISIS DE LA OFERTA.

A continuacion se analiza la oferta instalada en Chile para la realizacion de estudios de
equivalencia. Actualmente en Chile, de acuerdo a la normativa vigente, el ISP acepta
estudios de BE/BD realizados en centros de investigacion autorizados por la autoridad

regulatoria de Argentina y Brasil.

3.2.1 CAPACIDAD INSTALADA EN BRASIL.

Actualmente en Brasil se encuentran certificados 27 centros de estudios de BE/BD, de
origen brasileno (Centros Nacionales) y 52 Centros internacionales. De los centros

Nacionales el 67% se encuentra ubicado en el estado de Sao Paulo.

La Figura 10 muestra la distribucién de servicios de los centros certificados nacionales
certificados en Brasil. No todos los centros se encuentran certificados para todas las
etapas de los estudios de BE/BD, esto es evidencia de que existen distintos modelos de

negocios para los centros de BE/BD.
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De estos centros, el 22% (6 centros) corresponde a instituciones publicas financiadas
con fondos del estado Brasilefio, mientras que el 78% corresponde a instituciones

privadas.

Respecto de los centros internacionales certificados para realizar estudios de BE/BD, al
final del ano 2010 existian 25 centros certificados, sin embargo a Septiembre de 2011
existen 36 centros certificados. La figura 11 muestra la distribucidén por paises de los

centros internacionales certificados en Brasil para realizar estudios de BE/BD.

41% 48%

11%

© Mono Etapa O Bi-Etapa O Tri-Etapa

Figura 10. Distribucién de servicios certificados en centros certificados para estudios de
BE/BD en Brasil (Fuente: www.anvisa.gov.br).

En el caso de los centros internacionales de estudios de BE/BD, si bien existen centros
habilitados para realizar algunas etapas de los estudios de BE/BD, el 78% esta

habilitado para realizar las tres etapas de estos estudios.

Cabe destacar el numeroso ingreso de centros de la India que han sido aprobados para

realizar estudios de BE/BD en Brasil, aumentando la competencia en dicho mercado.
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Figura 11. Distribuciéon de geogréfica de los centros internacionales certificados para realizar
estudios de BE/BD en Brasil (Fuente: www.anvisa.gov.br).

Desde que la autoridad regulatoria de Brasil implementd la exigencia de estudios de
BE/BD, se gener6 un proceso de “nacionalizacion” de los estudios. Si en 2003 el 50%
de los estudios era realizado en centros nacionales, a partir del afio 2006, el 80% de
estos fueron realizados por centros brasilefios. En el afo 2009, la participacion de estos

institutos aumento al 88% del total de los estudios realizados en Brasil.

Considerando la cantidad de estudios y los institutos nacionales certificados, se puede
calcular que en promedio la capacidad instalada de estos es de 15 estudios por afio.
Sin embargo, al analizar la productividad de los centros nacionales que mas estudios
realizan en Brasil, es posible determinar que los centros mas productivos son capaces

de realizar al menos 50 estudios por afio.

De acuerdo con la informacion publicada por ANVISA, en 2007 el 73% de los estudios

fue realizado por 6 centros de investigacion dedicados a los estudios de BE/BD.

Esto es indicativo del alto desarrollo que ha alcanzado los centros brasilefios para la
realizacion de estudios de BE/BD. Dentro de las ventajas que algunos de estos centros

poseen, se pueden mencionar:

1. Staff de profesionales altamente capacitados (PhD en farmacologia y

farmacocinética),
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2. Sitios web que permiten un acercamiento con los clientes quienes pueden
monitorear el avance de cada estudio.

3. Uso de herramientas de datamining para acortar los tiempos de preparacion de
los protocolos.

4. Numerosos equipamientos de alto desempefo que le asegura disponibilidad de
equipos.

5. Realizacién de actividades de estrechamiento de la relacion con el cliente
(seminarios, Workshops, entre otros).

6. Logistica inversa para recolectar muestras remotas.

Los centros Brasilefios poseen una baja tendencia hacia la generacion de nuevas
unidades de negocios sino que se concentran en desarrollar servicios basicos
asociados a la farmacocinética y farmacologia, pero no generan otros servicios fuera de

este ambito.

3.2.2 CAPACIDAD INSTALADA EN ARGENTINA

Actualmente en Argentina existen 3 centros certificados por el ISP para realizar estudios
de BE/BD, todos corresponden a institutos privados. Todos declaran capacidad para
realizar todas las etapas de un estudio de BE/BD y se encuentran ubicados en la ciudad
de Buenos Aires. La tabla 4 detalla los centros reconocidos en Chile. Estos centros se
caracterizan por ofrecer no solo servicios de estudios de BE sino que también han
desarrollado otras unidades de negocio para aprovechar sus ventajas competitivas,
generando una mayor cantidad de servicios para diversos clientes. Uno de los factores
que posibilita esto, es la obtencion de diferentes certificaciones (no sélo las asociadas a

estudios clinicos).

Una de las desventajas que se ha reportado en Argentina respecto de la realizacion de
los estudios clinicos, se relaciona con el prolongado tiempo que toma la aprobacién de
los protocolos de estudio por parte de los comités de ética, los que sobrepasan los 6
meses de espera, con esto, la realizacion de un estudio clinico puede tardar mas de 18

meses.
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Tabla 4. Centros autorizados en Argentina.

Estado Centro Certificaciones Unidades de negocio

Estudios de BE/BD

Buenos Aires CENTRALAB ANMAT, ISP y DNV Estudio§ _Cl!iniqos (I’, II_, 'y 1V)
(ISO) Analisis Bioquimicos
Unidad Agraria
Estudios de BE/BD
ANMAT, ISP, Estudios Clinicos (I, II, Il y IV)

Buenos Aires DOMINGUEZ LAB Andlisis Bioquimicos

A Unidad Agraria
Unidad Alimentaria
ANMAT, ANVISA Estudios de BE/BD
Buenos Aires CLINICAL PHARMA ISP, Bureau Veritas Estudios Clinicos (FASE I)
(ISO) ASESORIAS

Fuente: www.anmat.gov.ar, www.centralab.com.ar, www.labdominguez.com.ar y www.fpclinicalpharma.com.ar.

3.2.3 CAPACIDAD INSTALADA EN CHILE.

A Septiembre de 2011, en Chile se encuentran autorizados 6 centros para realizar
estudios de BE/BD. De estos, cinco corresponden a centros Universitarios y un centro
correspondiente a una empresa privada. El listado de los centros autorizados se

muestra en la Tabla 5.

Tabla 5.- Centros instalados en Chile para realizar estudios de BE/BD.
Estado Centro Etapa Etapa Etapa

Clinica Analitica Estadistica

Laboratorio de Investigaciones Farmacoldgicas y

SEMiEED Toxicolégicas (IFT) - Universidad de Chile <l &l <l
. Unidad de Bioequivalencia - Centro de Investigacion
Santiage  gjinica - Universidad Catolica de Chile. St S| Sl
Centro de Estudios de Bioequivalencia de la
Santiago Sociedad de Laboratorios de Desarrollo (CEBE) - Sl Si Sl
Universidad del Desarrollo.
Santiago Laboratorio de Analisis de Medicamento en Fluidos S| S|
9 Biologicos de Agriquem América S.A.
. Centro de Desarrollo en Tecnologia Farmacéutica
SRk (CEDETEF) de la Universidad de Chile. Sl =l Sl
Concepcién Centro de Investigaciones Avanzadas en biomedicina S| S| S|

(CIAB) - Universidad de Concepcion.

Fuente: www.ispch.cl

Para conocer la capacidad y las competencias desarrolladas por cada centro, se
realizaron entrevistas al 50% de ellos. Se entrevisto a los dos centros de la Universidad

de Chile y al centro perteneciente a Agriquem América S.A.

28



En las entrevistas realizadas se determiné que los centros asociados a universidades
poseen una capacidad inicial de realizar 10 estudios de BE/BD al afio. Mientras que el
centro privado tiene una capacidad de realizar 15 estudios. Con todo se estima que los

centros nacionales son capaces un total de 65 estudios por afo.

Sin embargo, no todos los centros poseen el equipamiento necesario para realizar
todos los tipos de estudios de BE/BD que se requieren. A Septiembre de 2011, existe
s6lo un equipo de HPLC (High Pressure Liquid Cromatography) con detector de masa
dedicado a estudios de BE/BD (IFT), necesario para los estudios de drogas con bajas
dosis y alta variabilidad bioldégica. Tampoco poseen equipamiento suficiente para
enfrentar fallas en estos, por lo que requieren de planes alternativos. En el caso del
centro CEDETEF este posee un acuerdo con el instituto ICF de Brasil, con lo que,
frente a una falla de equipos, puede enviar muestras biolégicas a dicho pais para su
analisis, sin embargo, esta solucion presenta retos e ineficiencias que podrian hacerla

ineficiente y riesgosa desde el punto de vista del cumplimiento del estudio.

Los institutos relacionados con las universidades estan dirigidos por profesionales del
area de la salud con experiencia en la realizacion de estudios clinicos a nivel
académico. Solo el instituto ITF posee contratos vigentes con un laboratorio
farmacéutico nacional para la realizacion de estudios BE/BD. El destino de estos

estudios es para las autoridades regulatorias de paises centroamericanos.

Respecto de las ventajas competitivas que estos centros podrian tener, las entrevistas
no lograron determinar ventajas competitivas significativas mas alla de los elementos
basicos conocidos como: calidad de servicio de atencién al cliente, reputacion y precio,
que los mismos centros declaran. Respecto de la reputacidn, esta la expresan como el
prestigio del investigador responsable del centro y de la institucién que los avala en el
caso de los centros Universitarios. Sin embargo, no se logra identificar elementos
diferenciadores significativos entre ellos, aunque si se detectan algunas fortalezas y

debilidades de estos centros. A continuacion se describen algunas de ellas:

AGRIQUEM S.A: Centro privado que se encuentra en Chile, poseen una amplia

experiencia en diferentes areas de los analisis quimicos de especialidad. Actualmente
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se encuentra certificado por el Instituto de Normalizacién Nacional (INN) para la
realizacion de ensayos quimicos organico, inorganico y microbiologico. Esto le permite
tener 4 areas de negocios, Quimica Ambiental, Agroquimica, Alimentaria y Mineria.
Posee una amplia gama de instrumentos analiticos y el financiamiento necesario para
aumentar su planta de equipos. Sin embargo, dentro de sus desventajas se encuentra
el hecho de que sus objetivos estratégicos no estan orientados a los estudios de BE/BD
sino que al desarrollo de servicios para la mineria y, especificamente, para la mineria

en Perd.

Agriquem posee una visidn deslocalizada de su modelo de negocios. Apuntan a una
venta de servicios internacionales, pero donde la ejecucion de los ensayos es local.
Para esto uno de los factores criticos de éxito de esta empresa es el modelo logistico
que les permite traer muestras desde todos los paises donde prestan sus servicios para

ser analizadas en Chile.

El objetivo de Agriquem, es lograr que la unidad de negocios de estudios de BE/BD
aporte el 20% de sus ingresos totales. Sin embargo, su estrategia para abordar este
mercado, no se basa so6lo en la realizacion de estudios de BE/BD sino que en la

prestacion de servicios analiticos avanzados para los laboratorios farmacéuticos.

Centro IFT: Fundado en 1986 como instituto de investigacion farmacolégica. Este
depende de la facultad de medicina de la Universidad de Chile. Es el unico centro que
posee un contrato vigente con un laboratorio farmacéutico (Recalcine) para la
realizacion de estudios de BE/BD, los que son preparados para paises
centroamericanos. También ha realizado trabajos para laboratorios Saval, Rider y
Pasteur. Se encuentra certificado por las autoridades sanitarias de Chile, Costa Rica,
Colombia y Venezuela. Posee instalaciones con equipos adecuados para todos los
tipos de ensayos. Este instituto es el unico que posee un equipo HPLC con detector
Masa-Masa adecuado para los estudios de BE/BD de medicamentos de baja dosis. Sin
embargo, solo posee 1. No posee planes de contingencia frente a fallas. Actualmente
posee un staff de 17 personas. Adicionalmente, trabaja permanentemente con
estudiantes de la carrera de quimica y farmacia que se encuentran realizando tesis de

pregrado o postgrado. La misién de este instituto es ser un centro de investigacion
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farmacoldgica relevante para Chile. Las fortalezas que posee este centro radican en su
experiencia (unico centro que ya ha realizado estudios de BE/BD comerciales), Posee
una alianza estratégica con un centro para realizar estudios clinicos de Estados Unidos.
Cuenta con instalaciones propias para la realizacién de la etapa clinica y con un
acuerdo con el Hospital San Juan de Dios quien le provee servicios de un medico y una
enfermera, para el monitoreo de la etapa clinica. Ademas, asigna la presencia de una
ambulancia en caso de requerir trasladar a los voluntarios que requieran asistencia

médica durante el estudio a dicho centro de salud.

CEDETEF: Perteneciente a la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacéuticas (FCQF)
de la Universidad de Chile, fue recientemente certificado por el ISP como centro capaz
de realizar estudios de BE/BD. Cuenta con un staff de 6 personas, 4 académicos de la
FCQF y 2 Analistas quimicos. No posee instalaciones propias (a diferencia del IFT) vy,
para la realizaciéon de la etapa clinica. No obstante, tiene un acuerdo con el Hospital
Clinico J.J. Aguirre, donde los voluntarios son “hospitalizados” durante la realizacién de
esta etapa. Posee ademas un acuerdo con el instituto ICF de Brasil para la realizacién
de la etapa analitica de aquellos estudios BE/BD donde no posean el equipamiento
adecuado o requieran capacidad adicional. Una de sus principales ventajas es que
posee subvencion de costos al compartir las instalaciones, equipamientos, laboratorios
y personal administrativo de la FCQF. Dentro de las desventajas que se identifican, se
encuentra que la factibilidad de realizar la etapa clinica dependera de la capacidad
ociosa de camas que tenga el hospital clinico J.J. Aguirre para hospitalizar a los
voluntarios, quienes podrian tener que competir con pacientes de dicha institucién por

camas vacantes en periodos de alta demanda hospitalaria.

Si bien es una ventaja contar con un acuerdo con el instituto brasilefio, la factibilidad de
ejecutar obtener ventajas de este acuerdo, depende de que dicho laboratorio también
disponga de capacidad ociosa para analizar las muestras que se requieran. Esta
cooperacion debe poner especial atencion en la logistica de transporte de muestras a

Brasil, las que deben ser mantenidas a -70°C, en los casos mas sensibles.
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3.3 MERCADO ABORDABLE.

De acuerdo al analisis de mercado realizado, este estudio se focaliza en el servicio de
estudios de BE/BD para los laboratorios farmacéuticos nacionales que cuentan con
certificacion GMP otorgada por el ISP o que, en su defecto, exporten sus productos a
otros paises de Latinoamérica. En este segmento, se encuentran 12 laboratorios
farmacéuticos nacionales que poseen, en conjunto, 2.810 productos que podrian
requerir certificacion de equivalencia farmacéutica a través de estudios de BE/BD ‘in

vivo” o “in vitro”.

Dado que es probable que el ISP, como ha sido hasta ahora, incorpore nuevas drogas
al cronograma para demostrar equivalencia farmacéutica en forma paulatina, este

estudio supone una demanda de alrededor de 150 a 200 estudios por ano.

Tomando en cuenta que los centros nacionales han declarado una capacidad
aproximada de 10 estudios de BE/BD al afio, el numero actual de centros aprobados
por el ISP son incapaces de cumplir con la demanda planteada por si mismos, por lo

que existe espacio para que ingresen nuevos competidores (nacionales o extranjeros).

Con base en que los centros mas productivos en Brasil realizan alrededor de 50

estudios por afio, esta capacidad es la que se considera como objetivo de este trabajo.

3.4. ANALISIS DE LA COMERCIALIZACION.

En esta seccion se analizan los elementos relevantes respecto de la comercializacion
del producto. Se analizan en detalle las caracteristicas del producto, su precio y su

canal de distribucion.

3.4.1 ANALISIS DEL PRODUCTO.

Un estudio de BE/BD es un producto estandar que ofrece pocas posibilidades de

diferenciaciéon debido a que debe cumplir normativas especificas. Estos estudios
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poseen, como fue explicado anteriormente, tres etapas claramente diferenciadas entre
ellas. Sin embargo, una mirada mas detallada indica que este posee sub-etapas que
deben ser consideradas. La figura 12 muestra el cronograma que actualmente se
considera para la realizacion de los estudios de BE/BD para estudios “in vivo”. De
acuerdo a esta figura, se observa que la realizacidon completa del estudio demora
alrededor de 13 meses. En el caso de los estudios ‘in vitro”, la Unica diferencia se
encuentra en el periodo durante el cual se ejecuta el estudio, el cual es
significativamente mas corto, pasando de 7 meses a 1 mes. Por lo que un estudio de

BE/BD “in vivo”, toma alrededor de 7 meses.

En este cronograma, se presupone que antes de iniciar el estudio, los laboratorios
farmacéuticos poseen sus procesos de fabricacién validados, de lo contrario (dado que
es un requisito del ISP), aun cuando estuvieran aprobados los protocolos para el inicio
de estos, la falta de este requisito podria demorar al menos en 3 meses el inicio del
estudio. Asi mismo no se incluye el tiempo que toma el ISP en aprobar el informe de
validacién del proceso productivo ni tampoco el tiempo necesario para evaluar y

aprobar el informe final. Este tiempo se estima en alrededor de 3 meses.

TIEMPO (meses)
1123|456 7[8]9]1w0]11]12]13

ACCIONES ASOCIADAS

Evaluacion Preliminar del producto
contra referencia

Elaboracion del protocolo del
estudio

Evaluacion y Aprobacion del
Protocolo por parte de ISP

Validacion de Metodologia Analitica

Ejecucion del Estudio de BE/BD In
Vivo

Analisis e Datos, Elaboracion y
Presentacion del Informe Final.
Figura 12. Cronograma de un estudio de BE/BD ‘in vivo”.

3.4.1.1 EVALUACION PRELIMINAR.

Antes de iniciar el estudio de BE/BD se debe realizar un analisis preliminar a nivel de
laboratorio de forma de determinar si el producto que se desea evaluar cumple

parametros minimos que permitan, con un aceptable grado de certeza, cumplir con los
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criterios de BE/BD. Este ensayo se realiza “in vitro”, dado que no todas las regulaciones
aceptan estudios preliminares “in vivo”. Esta evaluacion puede ser realizada por el
Laboratorio contratante (si es que posee certificacion para realizar estudios de BE/BD
“in vitro”) o por el centro de estudios de BE/BD.

3.4.1.2 PROTOCOLO DE ESTUDIO.

Esta es una de las etapas criticas en la ejecucion de estudios de BE/BD, dado que en
esta se refleja la experiencia del centro para realizar estos estudios. Esta experiencia

se evidencia en los siguientes factores:

Definicién del tipo de muestra a analizar

Recoleccion y almacenamiento de las muestras.

Definicién de la tecnologia de analisis.

Elaboracion de las técnicas analiticas a utilizar.

Definiciéon del numero de voluntarios que participaran del estudio.
Procedimiento de ejecucion del estudio.

Definicién de factores de éxito del estudio.

Tiempo de preparacion del protocolo.

Tasa de aceptacion/rechazo de estos.

El protocolo, antes de ser presentado a la autoridad regulatoria, debe ser aprobado por
un comité de ética (que es parte de los servicios de salud de cada ciudad), quien vela
porque este cumpla con los protocolos de ética y seguridad para la realizacién de
estudios de BE/BD en sujetos vivos. En el caso de estudios ‘in vitro”, no se requiere la

aprobacion del comité de ética.

El protocolo del estudio, una vez aprobado por el comité de ética, es enviado a la
autoridad regulatoria para su aprobacién. Este proceso dura alrededor de 3 meses (de
acuerdo a estimaciones entregadas por el ISP). Por lo que un rechazo del protocolo
podria provocar un retraso de al menos 3 meses en el estudio con el consiguiente dafio

a la reputacion del centro.
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3.4.1.3 VALIDACION DE METODOLOGIAS ANALITICAS.

Antes de iniciar el estudio de BE/BD en sujetos el centro debe iniciar el proceso de
validacién de las metodologias analiticas seleccionadas, con el fin de asegurar su
idoneidad para el proceso completo. Esta etapa puede realizarse sin contar con la
aprobacion del protocolo por parte del ISP, pero si debe contar con la aprobacion del
comité de ética, en caso de realizar este proceso en sujetos vivos. En esta etapa
también se ponen a prueba las capacidades del centro para realizar estudios de BE/BD
ya que una demora en la validacién de las metodologias analiticas, podria traer
retrasos en el inicio de este 0 en su posterior rechazo por no cumplir con los estandares

requeridos.

3.4.1.4 EJECUCION DEL ESTUDIO DE BE/BD.

Esta etapa es considerada critica dado que el centro debe asegurar que durante la
ejecucion del estudio en sus diferentes etapas (Clinica, Analitica y Estadistica) se
cumpla con todos los requisitos planteados en las normas se Buenas Practicas Clinicas
(GCP) y Buenas Practicas de Laboratorio (GLP), de forma de que el estudio no sufra
retrasos por un rechazo, por parte del ISP, del informe final por una deficiente
ejecucién. Este rechazo provoca un retraso de al menos 6 meses en el estudio al igual

que un significativo dafio a la reputacion del centro.

En esta etapa, el centro puede desarrollar ventajas competitivas que le permitan reducir
los tiempos de ejecucion del estudio, disminucion de costo por eficiencia en uso de
recursos, reduccion de tiempos muertos, tiempos de analisis, automatizacion de
procesos y un alcanzar un alto estandar de cumplimiento de los requisitos GLP de

forma de no invalidar el estudio por deficiencias en la ejecucion.
Finalmente se debe desarrollar la etapa estadistica, cuyos resultados permiten

presentar el informe final a la autoridad regulatoria. Esta etapa es estandar y no

requiere un alto grado de especializacion para su ejecucion.
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Dentro de las etapas con menor valor agregado, este estudio, identifica a las etapas
clinicas y estadistica, ya que ofrecen menos desafios desde el punto de vista de su
disefio y ejecucion. Su aplicacion es estandar y pueden ser facilmente externalizadas al

no ser consideradas como fuente de ventajas competitivas en el modelo de negocio.

Las ventajas de externalizar la etapa clinica radican principalmente en que no es
necesario invertir y generar costos fijos de manutencién en instalaciones fisicas que
poseen una baja tasa de ocupacion. La etapa clinica es relativamente menor respecto
del tiempo total de ejecucion del estudio, ya que, dependiendo de las instalaciones y la
planificacion de esta etapa, es posible realizar la recoleccion de todas las muestras en
dos o tres sesiones de 24 horas a 36 horas. Esta etapa ademas requiere la presencia
de personal médico que necesariamente debe estar presente para el monitoreo de la
salud de los voluntarios y se debe contar con recursos para su traslado a centros de
salud en caso necesario. Dentro de los centros visitados, el centro ITF de la
Universidad de Chile es el que posee las mejores condiciones para externalizar este

servicio.

En similar situacion se encuentra la etapa estadistica. Esta puede ser realizada
utilizando software estandar. La decision de externalizar o no esta etapa, depende de

un analisis costo/beneficio.

3.4.2 ANALISIS DEL PRECIO.

De acuerdo al analisis realizado, el precio de los estudios varia principalmente en
funcién del numero de voluntarios. No se observa una correlacion entre la tecnologia de
analisis utilizada o la complejidad de la técnica. Esto puede ser indicio de que los
centros estudiados poseen una asignacion de precio basado en el costo del ensayo

mas que en los atributos y valor que un estudio en particular posee para el cliente.
La Tabla 6 muestra el valor de los estudios de BE/BD para 11 productos diferentes y

cotizados por 4 centros. En este analisis se consideran el precio cotizado por dos

centros nacionales y dos centros internacionales.
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Tabla 6. Listado de cotizaciones por estudio y centro.
Centro 2

Precio (USD)
PRODUCTO 1
PRODUCTO 2
PRODUCTO 3
PRODUCTO 4
PRODUCTO 5
PRODUCTO 6
PRODUCTO 7
PRODUCTO 8
PRODUCTO 9
PRODUCTO 10
PRODUCTO 11

Centro 1

99,700
97,800
97,800

69,800
62,900
62,900
39,400
59,800
86,600
63,400

89,362
60,655
60,655

58,528
58,528

Centro 3

85,805
68,856
68,856
68,856
54,025
60,381
60,381

Centro 4

69,890

63,924
63,924

Fuente: Cotizaciones de estudios de BE/BD.

La figura 13, por su parte muestra el rango de precios de estudios de BE/BD de varios
centros nacionales e internacionales respecto del numero de voluntarios que participa
en cada estudio, de acuerdo a las cotizaciones obtenida. Se observa la existencia de
una banda de precios para cada rango de voluntarios. En general, en el rango superior

de precio se encuentran los centros internacionales. Los centros nacionales se

encuentran mas bien en el rango bajo de precio.
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Figura 13. Correlacion de precios de estudios de BE/BD con niumero de voluntarios participantes. Cada

color corresponde un mismo estudio ofertado por diferentes centros.
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Respecto de la correlacion de precios entre los centros nacionales y los internacionales,
la figura 14 muestra que los centros internacionales poseen una excelente correlaciéon
entre el numero de voluntarios y el precio del estudio. Por su parte el precio de los

centros nacionales, se aleja levemente de la correlacion.
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Figura 14. Correlacion de precios promedios de estudios de BE/BD para centros internacionales y centros
nacionales.

La tabla 7 muestra el precio promedio de cada estudio en funcién del niumero de
voluntarios de cada uno de ellos. Adicionalmente se muestran algunos estadigrafos que

indican el grado de variacién que posee el precio de estos estudios.

Tabla 7. Tabla de precios de estudios de BE/BD

Voluntarios Precio Precio Precio Desviacion Coef.

promedio (US$) Minimo Maximo (US$) Estandar  Variacion del
(US$) (US$) Precio (%)
18 $51,050 $39,400 $62,700 $16,476 32%
24 $59,686 $41,938 $70,038 $5,935 10%
36 $79,151 $61,490 $89,362 $15,357 5%
48 $78,415 $68,856 $99,700 $13,980 18%
66 $125,250 -

Fuente: Cotizaciones de estudios de BE/BD.

Al analizar los resultados, se observa que la oferta de estudios de 48 voluntarios,
realizada por uno de los centros distorsiona la correlacion de precio vs voluntarios, esto

podria ser explicado por una oferta inicial de introduccién. Al eliminar dicho dato, la
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correlacion entre estas variables es muy aproximada a 1 (R? = 0.9981), lo que permite
establecer una relacion muy confiable para calcular el valor de un estudio de BE/BD.
Esta relacion indica que el valor de un estudio esta dado por un factor fijo de US$22.102
por estudio mas un componente variable por voluntario equivalente a US$1.579. Con

estos datos, en la seccion 6.1.2.1 se determina el precio lista para los estudios BE/BD.
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4. ANALISIS ESTRATEGICO.

4.1 ANALISIS DE LAS CINCO FUERZAS COMPETITIVAS DE PORTER.

En esta seccion se realiza un analisis para cada una de las cinco fuerzas competitivas

definidas por Porter y que son:

Amenaza de nuevos competidores
Poder negociador de los compradores
Poder negociador de los proveedores
Presién de los bienes sustitutos

Entorno competitivo

Todos estos elementos son evaluados con la siguiente escala de importancia: Muy
Fuertes, Fuertes, Media, Bajas y Muy Bajas. Al final de esta seccién se muestra una

conclusién para el analisis de las cinco fuerzas competitivas de Porter

4.1.1 AMENAZA DE NUEVOS COMPETIDORES.

De acuerdo a lo expuesto en la tabla 8, las barreras para el ingreso de nuevos
competidores son consideradas bajas. A continuacion se detallan los considerandos en

la evaluacién de cada uno de los factores que afectan a las barreras de entrada.

Tabla 8. Evaluacion de las barreras a la entrada de nuevos competidores.

Barreras de Entrada Muy Fuertes Medio Baja Muy
Fuertes Baja

Economias de escala
Diferenciacién del producto

Inversién de capital

X X X X

Desventajas en costo independiente
de las economias de escala

b

Acceso a canales de distribucion
Ventajas en la curva de aprendizaje. X

Politica Gubernamental X
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a) Economias de escala.

Se considera a las economias de escala como una barrera baja dado que los centros
capaces de realizar estudios de BE/BD poseen BEP (Break Even Point) alrededor del
33% de la capacidad total de cada centro. Adicionalmente, el alto valor de los estudios

provoca una holgura para cubrir costos operacionales del centro.

b) Diferenciacion del producto.

Los estudios de BE/BD poseen un grado de diferenciacién muy bajo, dado que estan
rigurosamente normados y estandarizados. Las diferencias entre los centros para un
mismo estudio pueden darse respecto del protocolo para su ejecucion, el que depende
del numero de voluntarios, las técnicas analiticas y la experiencia en la ejecucion para
lograr mayores grados de eficiencia y eficacia. Sin embargo, en términos del producto,
son limitadas las posibilidades de diferenciacién. Las técnicas analiticas son

relativamente conocidas y las tecnologias necesarias estan ampliamente disponibles.

c) Inversiones de capital.

La necesidad de capital para este tipo de centros es baja y, como se muestra en las
secciones siguientes, alcanzan alrededor de US$ 3.500.000. En general se estima que
las principales universidades o incluso inversores privados, de diferentes paises,

podrian conseguir este capital sin mayores inconvenientes.

d) Desventaja en costos independientemente de la escala.

Este factor se considera bajo debido a que no se vislumbran otras desventajas en
costos mas alla de las economias de escala. La estructura de costos de estos centros
puede orientarse sin muchas complejidades a estructuras variables, luego de las
cuales, los costos que permanecen se refieren a personal (bajo numero de personas) y
costos de administracion. Este modelo de negocios no posee elementos de costo

asociados a materias primas, energia, disponibilidad de equipos o de personal.
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e) Acceso a los canales de distribucion.

Para los casos de centros nacionales, no se requiere acceso a canales de distribucion
complejos mas alla de asegurar un adecuado suministro de insumos quimicos vy
bioquimicos, los que son estandar para la industria. En algunos casos, estos centros
podrian requerir acceso a canales logisticos con el fin de transportar muestras
biolégicas con condiciones de almacenamiento especificas y con trazabilidad
asegurada. Sin embargo, dado el estado actual del comercio y transporte internacional

no se preveé restricciones al acceso de estos canales.

f) Ventaja en la curva de aprendizaje.

Este es el unico elemento que este estudio considera como una barrera significativa de
entrada. Dado que, de acuerdo a las entrevistas realizaras, los clientes consideran el
factor experiencia y reputacion del centro como uno de los factores mas importantes a
evaluar ante condiciones de similitud de precio. En este sentido, el valor de la marca

tendra un fuerte componente de reputacién y experiencia del centro.

g) Politica gubernamental.

Esta barrera de entrada es baja dado el interés gubernamental para promover la
realizacion de estudios de BE/BD en Chile o el Extranjero. De hecho el ISP ha
establecido dos acuerdos relevantes con Brasil. En el primero, los centros certificados
por la autoridad regulatoria Brasilefia fueron homologados como centros reconocidos
para realizar estudios de BE/BD sin necesidad de auditorias. El segundo acuerdo
implica que los estudios ya realizados en Brasil por estas instituciones son validos para
ser presentados en Chile, con lo que se busca privilegiar el ingreso de medicamentos
con equivalencia terapéutica certificada. Adicionalmente los requerimientos para
obtener la certificacion de centro reconocido por el ISP para realizar estudios de BE/BD

son considerados moderados.

42



4.1.2 PODER NEGOCIADOR DE LOS COMPRADORES.

El analisis realizado muestra que el poder de los compradores es relativamente medio a
bajo. La tabla 9 muestra el resumen de la evaluacion a los elementos que determinan el

poder negociador de los compradores.

Si bien los compradores son pocos (en el mercado nacional), su importancia relativa en
relacion a su volumen de compra es alta, por lo que podrian ejercer presion hacia la
baja de los precios en los proveedores. Sin embargo, la alta especializaciéon que se
requiere para realizar estos estudios, sumado a la cercania de mercados desarrollados

cuyos precios son mayores (Brasil y Argentina) podrian contener esta presion.

Tabla 9.- Evaluacioén del poder negociador de los compradores.

Poder Negociador de los Compradores Muy Fuertes Medio Baja Muy

Fuertes Bajas

Capacidad de manejar el precio de X
los estudios de BE/BD

Los productos del sector industrial X
son estandar y no diferenciados

Se enfrenta altos costos por cambiar X
de proveedor.

Los compradores plantean una X
amenaza de integracion hacia atrdas

Disponibilidad de informaciéon para X
el comprador

Sensibilidad del comprador al X
precio.

Nivel de consumo de los X
Compradores

Por otro lado costos de cambio de proveedor para un laboratorio farmacéutico pueden
ser considerables si el centro escogido no posee la experiencia o competencias para
realizar estos estudios. De hecho un rechazo en un informe final puede retrasar en un

ano el ingreso de un producto al mercado.

El riesgo de que ocurra una integracion hacia atras por parte de los compradores es
muy bajo. Dado que, para integrarse, cada uno de estos, debe contar con una demanda

propia permanente y suficientemente alta de estudios de BE/BD para satisfacer la
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capacidad instalada del centro, ya que, por las caracteristicas del negocio en el que se
encuentra inmerso, no poda dar servicios a otros laboratorios farmacéuticos con los

cuales compite.

El nivel de informaciéon que poseen los compradores es alto, por lo tanto, el poder de
negociacion aumenta. Para los compradores es esencial conocer en detalle el servicio
que se esta evaluando en términos de tecnologia utilizada, experiencia, numero de
voluntarios, tiempos comprometidos, etc. Todo esto le otorga un mayor conocimiento

para negociar con los proveedores.

Por las razones antes explicadas, los laboratorios farmacéuticos no deberian ser
altamente sensibles a las variaciones en el precio de los estudios, dado que el objetivo
subyacente es obtener un estudio que sea aprobado por la autoridad regulatoria y en el

menor tiempo posible.

4.1.3 PODER NEGOCIADOR DE LOS PROVEEDORES.

El analisis realizado indica que el poder de los proveedores es bajo. La tabla 10
muestra el resumen de la evaluacion a los elementos que determinan el poder

negociador de los proveedores.

De acuerdo al modelo de negocios planteado, no existen proveedores suficientemente
relevantes para ejercer un poder negociador alto. Los proveedores mas importantes
corresponden a los proveedores de equipos analiticos. Para quienes el mayor valor de
un contrato se genera en la compra de este. Es posible generar contratos de
mantenimiento de mediano plazo, sin embargo, dependiendo de la evaluacion

costo/beneficio, es posible desarrollar equipos de mantenimiento propios.

En caso de considerar, en el modelo de negocios a utilizar, la tercerizacion de la etapa
clinica, podria darse la situacién de que el proveedor de este servicio posea un poder
alto, dado el bajo numero de proveedores de este servicio (3 0 4 en Santiago) cuya
influencia en el desarrollo del estudio es alto y, en general, puede pertenecer a un

competidor directo.
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Tabla 10- Evaluacion del poder negociador de los proveedores.

Poder Negociados de los Proveedores Muy Fuertes Medio =ETE] Muy
Fuertes Bajas

Poder por ser proveedor relevante X

Capacidad de integracion hacia X

delante

Costo de cambiar al proveedor X

Los proveedores de equipos son los unicos que podrian presentar un riesgo de
integracion hacia delante dada las competencias que exhiben en el ambito de los

analisis instrumentales.

De acuerdo a las condiciones del modelo, es posible que se generen condiciones en las
cual exista un alto costo de cambiar de proveedor. Especificamente en el caso en
donde se privilegia siempre al mismo proveedor de equipos instrumentales por sobre
otros. Es probable, en este escenario, que convenga tener algunos criterios de

diversidad en la seleccion del equipamiento clave del centro.

4.1.4 PRESION DE LOS BIENES SUSTITUTOS.

La presion de los bienes sustitutos es muy baja. Dado que en el modelo de negocios
analizado, no existen productos sustitutos. Los estudios de BE/BD corresponden a
productos estandarizados que deben cumplir estandares de calidad y normativos
especificos, por lo que no existen otros estudios que puedan reemplazar a los estudios
de BE/BD.

4.1.5 ENTORNO COMPETITIVO.

De acuerdo al analisis realizado, se determina que el entorno competitivo es de nivel

medio. La tabla 11 muestra el resumen de la evaluacion realizada.
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Tabla 11- Resumen del entorno competitivo.

Entorno competitivo Muy Fuertes Medio Baja Muy
Fuertes Bajas

Rivalidad de los competidores X

Nimero y tamafio de Ios X

competidores

Crecimiento del sector industrial X

Barreras de Salida X

Tamario del mercado objetivo X

Esta evaluacién se realiza en base a los siguientes considerandos.

a) Rivalidad de los competidores.

En el ambito del sector industrial que se analiza en este trabajo, no queda
suficientemente clara la existencia de un clima altamente competitivo. En Chile 5 de los
6 centros aprobados pertenecen a Universidades Chilenas, donde, de acuerdo a las
entrevistas realizadas, no parece existir un afan competitivo sino un objetivo orientado
hacia la presencia de estas instituciones en el desarrollo del mercado farmacéutico
nacional. Adicionalmente, el objetivo estratégico del centro que no esta ligado a una
universidad, se encuentra en otro ambito de negocios como es el desarrollo minero,
especificamente en Peru. Sin embargo, tampoco es posible indicar lo contrario. Dado
que es un mercado naciente, falta tiempo aun para observar cual sera la dinamica entre
los centros certificados y cuales van a ser las estrategias para ganar participacion de

mercado.

b) Nimero y tamaio de los competidores

El numero de competidores en Chile es bajo, sin embargo, al considerar a los centros
extranjeros aprobados aumenta significativamente el entorno competitivo. Queda por
determinar si para los centros extranjeros, realizar estudios de BE/BD en Chile se
encuentra dentro de sus objetivos estratégicos, dado que aun no se ha detectado una

presencia relevante de estos centros ofreciendo sus servicios en Chile.
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c) Crecimiento del sector industrial

Dado que el modelo de negocios se encuentra en un ambito econémico nuevo, no fue
posible determinar la tasa de crecimiento industrial. Sin embargo, se observa que luego
de 10 afos de aplicacion, Brasil no ha experimentado una disminuciéon en la demanda
de estudios de BE/BD sino que al contrario ha aumentado en tasas de un 20% en
promedio en el cuatrienio 2006 - 2009. No obstante, el crecimiento del sector industrial
en Chile dependera del interés y prioridades del ISP para incorporar nuevas drogas a

los listados de requerimiento de equivalencia farmacéutica.

d) Barreras de salida

Las barreras de salida se consideran bajas. Para los institutos dependientes de las
Universidades, las barreras de salida son mas bien bajas, dado que, al no haber
invertido en instalaciones fisicas, pueden reorientar el uso de estas asi como el uso de
los equipos adquiridos a otras actividades de investigacion de pregrado y/o post-grado.
En el caso de centros con fines netamente comerciales sus actividades podrian ser
reorientadas a otras unidades de negocios en las cuales se requieran competencias

especificas y equipos de analisis fisico-quimico de alta tecnologia.

Finalmente, no existen fuertes barreras emocionales ni regulaciones gubernamentales

asociadas a la salida salvo la regulacion ambiental.

e) Tamaio del mercado objetivo

El tamano del mercado objetivo del proyecto es, considerando soélo a los laboratorios
farmacéuticos nacionales certificados GMP de US$100.000.000. Este valor se obtiene
de considerar que el 80% de los registros de los 12 Laboratorios nacionales detallados
en el punto 4.1.4.1 requieran estudios de BE/BD y, de estos se genere una relacion de
7:3 de estudios de “in vivo” respecto de estudios “in vitro”. El valor aproximado de un
estudio “in vivo” es de US$60.000 e “in vitro” de US$ 10.000.
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4.1.6 RESUMEN DE LAS CINCO FUERZAS COMPETITIVAS DE PORTER

Del analisis de las cinco fuerzas de Porter, se concluye que el sector industrial en el que
esta inmerso el proyecto corresponde a un entorno competitivo de nivel medio — bajo,
es decir, un entorno favorable para el desarrollo de este. La tabla 12 muestra el

resumen de la evaluacion realizada de las cinco fuerzas competitivas de Porter.

Tabla 12. Resumen del analisis de las cinco fuerzas competitivas.
Matriz Resumen Muy Fuertes  Medio Baja Muy

fuertes Bajas

Amenaza de ingreso de nuevos
competidores

Poder Negociador de los compradores X
Poder Negociador de los Proveedores X
Presién de los Productos Sustitutos X

Entorno Competitivo X

4.2. ANALISIS FODA.

A continuacion se describe el resultado del analisis FODA realizado al modelo de

negocio planteado.

4.2.1 FORTALEZAS.

Organizacion con orientacion a la satisfacciéon del cliente: El disefio estratégico del
modelo de negocio planteado corresponde a una estrategia de estrechamiento de
relaciones con el cliente que permite no sélo satisfacer sus necesidades sino que
también detectar nuevas oportunidades de negocio a través de la prestacion de otros

servicios.
Sistema de gestion de Calidad (SGC): EI SGC permite al modelo entregar un producto

de alta calidad (medido a través de indicadores de satisfaccion de clientes) con una

baja probabilidad de falla y orientado a la mejora continua de procesos.
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Certificaciones en varios paises: La certificacidon por las autoridades regulatorias de
diferentes paises en los mercados objetivos, provee a la organizacion de un
reconocimiento que le permite no soélo ofrecer sus servicios en dichos paises, sino que

cada estudio realizado sera reconocido en cada uno de ellos.

Orientacion a la eficiencia operativa: Uno de los pilares del modelo de negocio es la
eficiencia operativa. Este modelo desarrolla sus actividades en torno a obtener un

maximo rendimiento de sus instalaciones y recursos.

Nivel Educativo: El alto acceso de la poblacién a la educacion superior (técnico
profesional y universitario) asegura un numero y calidad adecuada de profesionales que

pueden ser parte de este proyecto.

4.2.2 OPORTUNIDADES.

Mercado en crecimiento: Los requerimientos en Latinoamérica para demostrar
equivalencia farmacéutica estdn en crecimiento. A México, Brasil, Argentina y Chile,
otros paises que recientemente han incorporado esta regulacion son Colombia y
Venezuela, creando un mercado en crecimiento a nivel Latinoamericano para

proveedores de estudios de BE/BD.

Aumento de los requisitos regulatorios para demostrar equivalencia farmacéutica a

nuevos listados de drogas producidas y distribuidas en Latinoamérica.

Ausencia de ventajas competitivas en competidores: De acuerdo a las entrevistas
realizadas, los actuales centros certificados en Chile para realizar estudios de BE/BD no
han desarrollado ventajas competitivas que puedan asegurar una adecuada
competencia en el mercado. Estos centros basan sus ventajas en el conocimiento,

experiencia y prestigio de sus directores.

Estrategias de precio: De acuerdo al analisis de precios realizados, la estrategia de

precios aplicada por los centros que actualmente ofrecen sus servicios en Chile, se

49



basa en una proporcionalidad respecto del numero de voluntarios que participa en este.

Esto permite aplicar otros modelos de precios, que permitan entregar valor al cliente.

Acceso a otros mercados: La implementacion de un SGC no solo permitira la
certificacion de las BPL sino también la norma chilena NCh 17.025 para laboratorios de
control. Gracias a que el INN es miembro de El INN es miembro del IAF (International
Accreditation Forum), IAAC (InterAmerican Accreditation Cooperation) e ILAC
(International Laboratory Accreditation Cooperation) y por lo tanto es reconocido como
el organismo de acreditacion de Chile. Los certificados emitidos por centros certificados
por el INN, pueden ser presentados en otros paises para certificar la calidad o

cumplimiento regulatorio de los productos manufacturados en Chile.

Dependencia de centros universitarios: La dependencia y procedimientos que deben
aplicar las instituciones universitarias para la obtencién de su presupuesto de gasto e
inversiones puede generar rigideces que les impida renovar equipamiento, completar la
implementacion con los equipos minimos requeridos o afectar los planes de inversion
que afecten la implementacién adecuada de un centro para la realizacion de estudios
de BE/BD en Chile.

Plataforma de Negocios: El desarrollo de Chile en temas como, conectividad, servicios
informaticos, bancarizacidén, cadenas logisticas y de transporte y telecomunicaciones,
permiten el desarrollo de competencias que propician la generacion de ventajas

comparativas respecto de otros mercados.

Apertura comercial: La apertura comercial de Chile, la que se ha desarrollado
ampliamente en los ultimos 20 anos, ha permitido generar ventajas comparativas a la

hora de ofrecer servicios en otros mercados.
Escaso uso de TI's: Se evidencia que los centros que realizan estudios de equivalencia

terapéutica realizan un deficiente uso de las tecnologias de informaciéon de apoyo al

modelo de negocios.

50



4.2.3 DEBILIDADES.

Clientes confian en personas conocidas: Dado que este corresponde a un modelo de
negocios nuevo, el numero de profesionales con experiencia relevante es limitado y

escaso Y, principalmente, focalizado en actividades académicas.

Ausencia de know how: Falta de conocimiento y experiencia en la realizacién de
estudios de BE/BD. Sin competencias previas, la curva de aprendizaje puede tomar un

tiempo excesivo, que perjudicara la imagen del negocio en los clientes.

Dado el alto grado de especializacion que el RRHH debe tener y su alto costo de
generacion, existe la posibilidad de que se instale una estructura de altos costos fijos

que puedan comprometer la estabilidad financiera del modelo.

4.2.4 AMENAZAS.

Subvencion de costos: Respecto de los centros pertenecientes a Universidades, una
parte relevante de sus costos fijos se encuentran financiados, en su mayoria por los

aportes de sus instituciones, lo que genera una distorsidon en el mercado.

Bajas barreras de entrada: Las bajas barreras de entrada podria permitir el ingreso de
nuevos competidores que pudieran aumentar la intensidad de la competencia y por lo
tanto presionar hacia la disminucion de precios. Especialmente riesgoso es la entrada
de competidores provenientes desde India, dado que un numero significativo de centros
de dicho origen fueron aprobados por ANVISA vy, de acuerdo con los acuerdos vigentes,

reconocidos por el ISP.
Poder de los compradores: El alto poder de los compradores podria generar una

presidn para la disminucion de precios principalmente dado por el alto grado de

estandarizacién del producto y el acceso a la informacion de los proveedores.
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Industria nueva: Dado que este modelo de negocios es nuevo en Chile, existe cierta
incertidumbre respecto cual sera la evolucién del mercado y el comportamiento de los

Laboratorios farmacéuticos.

Confidencialidad de la informacion: Existe la posibilidad de que los clientes podrian
sensibilizarse ante el hecho de que un centro trabaje simultaneamente con varios
laboratorios farmacéuticos, temiendo por la confidencialidad de su informacion, lo que

podria alejar a potenciales clientes.

La figura 15 muestra la matriz FODA que resume los distintos elementos identificados

en el analisis FODA.

FORTALEZAS

e Organizacion con cultura orientacion a
la satisfaccion del cliente

e Sistema de gestién de Calidad (SGC)
orientado hacia la estrategia.

e Certificaciones en varios paises

e Orientacion a la eficiencia operativa

OPORTUNIDADES

Mercado en crecimiento.

Aumento de listado de productos que
requieren demostrar equivalencia
farmacéutica en Latinoamérica

Ausencia de ventajas competitivas en
competidores

e Alto numero de profesionales que o Estrategias de precio de competidores
pueden ser parte de este proyecto. e Acceso a otros mercados
¢ Dependencia de centros universitarios
e Plataforma de Negocios
e Apertura comercial
e Escasousode TlI's.
DEBILIDADES AMENAZAS
e Clientes confian en personas conocidas e Subvencién de costos.
en el medio: e Bajas barreras de entrada.
¢ Ausencia de Know How. e Poder de los compradores.
e Costos presionados por alto grado de e Industria Nueva
especializacion RRHH. e Confidencialidad de la informacion.

Figura 15.- Matriz FODA
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5. DESARROLLO DEL MODELO DE NEGOCIOS.

En las secciones siguientes se expone el modelo de negocios propuesto para el centro

de estudios clinicos, el que, a partir de esta seccion, se llamara Bio-Next.

5.1. ESTRATEGIA DE NEGOCIOS.

En primer lugar, para la implementacion de Bio-Next se considera una estrategia de
negocios de diferenciacion en servicios. Esta estrategia, desarrolla un conjunto
integrado de acciones que permiten generar servicios (a costos aceptables) que los
clientes perciben diferentes, Unicos y ajustados a sus necesidades en aspectos
importantes para ellos. El objetivo de esta estrategia es lograr que los clientes perciban
que los servicios ofrecidos son diferentes a los de la competencia y, por lo tanto, crean

valor para ellos.

En segundo lugar, junto con la estrategia competitiva, el Bio-Next desarrolla una
estrategia de posicionamiento de mas por mas. Es decir, la propuesta de valor de la
marca es entregar un servicio Unico y de calidad superior al mercado y obtener un
precio mas alto, por dicho servicio. Esta estrategia de diferenciacién, no sélo requiere
que los clientes perciban los atributos del servicio (o las competencias de la empresa),
como unicas e irrepetibles en su competencia, sino que también requiere que estos

sean ofrecidos a costos competitivos.

La estrategia de diferenciacién, se aplicara en relacién a ofrecer servicios que sean
valorados por los clientes, por ser unicos y ajustados a sus necesidades, no solo
respecto de los estudios de BE/BD, sino que también en los servicios adicionales que
puedan ser desarrollados para satisfacer las necesidades uUnicas de cada cliente. Esto
también requiere de una estrategia de estrechamiento de relaciones con el cliente, la
que tiene por finalidad conocer en profundidad al cliente, entender su cadena de valor y
sus desafios futuros, con el fin de desarrollar productos y servicios Unicos que les
permitan no soélo satisfacer sus necesidades sino que hacerlo en el menor tiempo
disponible en el mercado. De esta forma los clientes puedan alcanzar sus objetivos mas

rapidamente que al escoger a la competencia.
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Las estrategias de diferenciacién se basan principalmente en la creacion de valor para
el cliente, a través de atributos poco comunes, buen servicio al cliente, rapida

innovacion en servicios y liderazgo tecnolégico.

El caracter exclusivo de los servicios diferenciados, disminuye la sensibilidad de los
clientes a los incrementos de precios, quienes en funcion del mayor valor percibido,

estaran dispuestos, entonces, a aceptar un aumento de precio por dicho servicio.

5.2 OFERTA DE VALOR.

De acuerdo a lo descrito en la seccion anterior, la oferta de valor de Bio-Next es:
‘Entregar a nuestros clientes servicios analiticos especializados que les permitan

alcanzar sus objetivos en el menor plazo disponible”.

5.3 VISION Y MISION DEL NEGOCIO

La visién del modelo de negocios del centro Bio-Next es: “Aspiramos a ser reconocidos

por nuestros clientes, como los mejores en lo que hacemos”.

Mientras que la misidon de Bio-Next es: “Somos proveedores de servicios analiticos para
la industria quimica y farmacéutica nacional e internacional. Nuestros servicios, Unicos y
especializados, estan disefiados para satisfacer las necesidades de nuestros clientes,
con el fin de que estos alcancen sus objetivos en el menor tiempo permitido por el

mercado y con una alta relacion coste/beneficio”.
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5.4. VENTAJAS COMPETITIVAS DEL MODELO DE NEGOCIOS.

Las ventajas competitivas que Bio-Next desarrolla para alcanzar la vision y entregar la

oferta de valor son:

Estrategia de satisfaccion del cliente a través de la entrega de un servicio con los
siguientes atributos de calidad:

o Conforme con los estandares de calidad exigidos.

o Llevado a cabo en el menor plazo capaz de alcanzar en el mercado.

o Con un desempefio uniforme y correcto en todas las oportunidades.

Entregar al cliente un producto/servicio aceptado, reconocido y certificado en

varios mercados.

Bio-Next es reconocido por sus clientes como parte relevante de su cadena de
valor en el disefio y ejecucidn de servicios especializados para la industria

quimica y farmacéutica.

Posee una cultura y un sistema de gestion, basados en la “Calidad Total” y en el

compromiso de la organizacién de “hacerlo bien a la primera”.

5.5. ALIANZAS ESTRATEGICAS.

Existen dos tipos de alianzas estratégicas para el éxito del modelo de negocios;

aquellas que son inmediatas y se requieren para iniciar la operaciéon y las secundarias,

que se propone sean implementadas luego del primer afio de operaciones, con el fin de

no afectar el inicio de estas. Las alianzas estratégicas inmediatas, son:

Acuerdo con centro internacional proveedor de estudios clinicos: Esta alianza se
considera clave debido a que constituye una forma de transferir know-how
relevante. Esta transferencia permite disminuir los tiempos de preparacion vy

presentacion de protocolos a la autoridad regulatoria en cada pais. Esta alianza
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debe ser establecida con un proveedor relevante de estudios de BE/BD de un
mercado mas avanzado como lo es Brasil. Esta alianza se puede dar a través del

ingreso de un socio estratégico o como contrato por prestacion de servicios.

e Tercerizacion etapa clinica: Se desarrollara un acuerdo con el fin de tercerizar los
servicios clinicos de cada estudio de BE/BD, dado que esta etapa no agrega
valor al cliente y requiere el mantener instalaciones que cumplan la normativa

vigente y no poseen un alto nivel de uso.

e Tercerizacion de analisis estadistico: Este servicio es estandar y puede ser
contratado de acuerdo a demanda. No agrega valor al cliente.

Mientras que las alianzas estratégicas secundarias que se desarrollaran en el mediano

plazo son:

e Acuerdo con centros de salud nacional: Tiene el fin de permitir el acceso a otros
estudios clinicos que pudieran ser requeridos y donde el modelo de negocios

tenga competencias y ventajas para proveer estos servicios.

e Asociacion con universidades: Alianza necesaria para aportar al fortalecimiento
del valor de marca y desarrollar competencias claves. Para esto se busca
establecer un acuerdo de cooperacion en el cual Bio-Next, ponga a disposicion
de la Universidad sus instalaciones y capacidades para realizar
estudios/proyectos en conjunto, asi como recibir estudiantes de pregrado y

postgrado como pasantias o desarrollo de trabajos de tesis.
Dado el alcance de este proyecto, se presupone que todas estas alianzas son factibles

y posibles de implementar. Este trabajo no ahonda en las caracteristicas, instituciones

ni las condiciones que se requiere para implementar cada una de estas alianzas.
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5.6. FACTORES CRITICOS DE EXITO.

Los factores criticos de éxito (FCE) para Bio-Next son:

¢ Reclutamiento del gerente técnico. Quien debe cumplir con el perfil que se define
en seccion 6.3.1. El Gerente Técnico, es la cara visible de Bio-Next frente a las
autoridades regulatorias, clientes y otros organismos como Universidades. Este

debe tener las competencias necesarias para ser reconocido en el mercado.

e Establecer un acuerdo de cooperacién con un centro extranjero de estudios de
equivalencia farmacéutica para transferencia de Know-How. Este acuerdo puede
implementarse incorporando a un centro extranjero como socio estratégico u otra

figura.

e Instaurar una cultura organizacional de servicio al cliente coherente con la
estrategia, la vision y misién de Bio-Next, que permita obtener un alto grado de
satisfaccion del cliente.

e Implementacion del sistema de calidad y obtencion de certificacion BPL (ISP) y
NCh 17.025 (INN) y, posteriormente obtener, a partir del 2013, certificacion
internacional en Brasil, Argentina, Colombia, México (y otros paises).

e Obtencion de los primeros tres clientes para estudios de BD ‘in vivo”.

e Incorporacion de tecnologia avanzada en analisis quimico que permita alcanzar

la eficiencia y productividad necesaria en Bio-Next.
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6. PLAN DE IMPLEMENTACION DEL MODELO DE NEGOCIOS.

6.1. ESTRATEGIA DE VENTAS Y MARKETING.

El plan de ventas y marketing considera que el modelo de negocios sera desarrollado,
en su etapa inicial, integramente en Chile. No obstante, este modelo esta pensado para
ser desarrollado internacionalmente, como parte de este trabajo no seran exploradas

las condiciones bajo las cuales este supuesto puede ser desarrollado.

Dada las conclusiones del analisis FODA y de las fuerzas competitivas, los factores
criticos de éxito y las ventajas competitivas, en la seccion siguiente se desarrolla la

estrategia de marketing.

6.1.1. PLAN DE MARKETING.

Bio-Next aplicara un modelo de micromarketing, capaz de adaptar la oferta de
productos y servicios a cada cliente, por separado, en funciébn de sus propias
necesidades. Adicionalmente este plan considera el disefio de un plan de
comunicaciones integral, que sea capaz de comunicar en forma clara, consistente y
persuasiva, la oferta de valor que Bio-Next genera para el cliente. Los elementos que se

consideran para este plan, son:

Publicidad: Se disefiara la imagen corporativa de Bio-Next, con los que se generaran
elementos visuales corporativos (logo y paleta de colores) que permita a los clientes
asociar estos elementos con Bio-Next. Posteriormente se disefara el material impreso
que acompafara todas las comunicaciones hacia los clientes, como son: pie de firmas y
plantillas para correo electrénico, folletos con informacién corporativa y comercial,
plantillas para cartas, carpetas, tarjetas de visita, adecuacién del espacio fisico y otros
elementos publicitarios como calendarios, posa vasos, lapices, etc. Este material
debera acompafiar cada uno de los contactos con el cliente con el fin de reforzar los

atributos de Bio-Next y dar consistencia a la promesa de valor.
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Promocion de Ventas: Este elemento esta bajo la responsabilidad del gerente de
marketing, y su objetivo es generar acciones necesarias que permitan apoyar la

decision de compra del cliente.

Relaciones publicas: Responsabilidad del gerente de marketing, debera implementar,
mantener y mejorar las relaciones y canales de comunicacion con los clientes,
autoridades regulatorias, otros centros de investigacidn, universidades entre otros.
Dentro del disefio se considera abrir canales de comunicacion para el envio de
informacion relevante y util para los clientes de Bio-Next, generar publicaciones en
ediciones especiales de medios de comunicacion especificos, patrocinio de eventos,
asistencia a eventos académicos e industriales relacionados con el ambito del negocio.

El plan de marketing, sera implementado bajo un enfoque de marketing directo (privado,
inmediato y personalizado), que busca establecer conexiones directas, y de largo plazo,
con los distintos clientes que requieren el servicio. En el modelo de negocios de Bio-
Next, el cliente no es un ente, sino un conjunto de individuos responsables de una parte

del proceso, donde para cada uno de ellos se deben realizar acciones de marketing.

En el modelo de negocios de Bio-Next, se utilizaran como medios de marketing directo:
Ventas cara-cara, entrega de catalogos y folletos, visitas a las instalaciones, marketing

en linea (sitio web).

El posicionamiento de la marca Bio-Next se basa en la oferta de valor de entregar mas
por mas. Para esto el plan de marketing también desarrolla acciones que permitan no
sélo estrechar la relacion con el cliente, sino que comunicar la promesa de valor hacia
este. El objetivo es que el cliente perciba que los atributos de Bio-Next son unicos y que

le otorguen un valor diferenciado respecto de otros proveedores.

Adicionalmente, el plan de marketing también considera las siguientes actividades de

apoyo:
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e Entrenamiento en atencién de clientes para todos los niveles de la organizacién
que entran en contacto con este. Especial énfasis se considera para la

deteccion de necesidades del cliente.

e Disenar un entorno fisico dentro de las instalaciones para la interaccion con el

cliente.

e Disefar procesos de entrega del servicio al cliente que refuercen los atributos

del servicio.

6.1.1.1 SISTEMA DE COMUNICACION CON EL CLIENTE.

El plan de marketing considera la implementacion de un sistema de gestion de la
relacion con el cliente (CRM). Este sistema tiene como objetivo recopilar y mantener
actualizada toda la informacion relevante de cada cliente, (registro de las
comunicaciones con el cliente, cotizaciones, intereses, preocupaciones, servicio
entregado, satisfaccion por el servicio entregado, etc.), lo que redunda en la capacidad

de detectar, en forma temprana, potenciales necesidades del cliente.

Dado el bajo numero de clientes, se implementara un sistema basico. Sin embargo, en
la medida de que la base de clientes aumente, el modelo de negocios debera

considerar la incorporacion de un sistema CRM mas sofisticado

Este sistema considera el disefio e implementacion de un plan de comunicacion e
intercambio/interaccion periddica con los distintos niveles que participan del proceso de
compra, 0 con aquellos que son usuarios del servicio, que permitan apoyar al plan de
marketing. En este sentido los canales de comunicacion se estableceran con los

distintos niveles de la organizacién se muestran en el siguiente esquema:
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BIONEXT CLIENTE OBJETIVOS FRECUENCIA

‘ Gte. General ‘
Gte. General .

Gte. Marketing ‘ Gte. Marketing ‘
‘ Gte Supply Chain ‘

Dir. Tecnica
Resp. Tecnico

Realizar
presentacion.
Comunicar ventajas Semestral o

competitivas, oferta Anual
de valor, resultados
de desempeinio, etc.

Cotizaciones Periddica de
Seguimiento acuerdo a
Post-Venta necesidades.

Gte. General
Gte. Técnico

JF Laboratorio

El plan de comunicaciones, no sélo busca transmitir y posicionar los atributos de Bio-
Next como proveedor de acuerdo a la mision, visién y ventajas competitivas declaradas
en las secciones anteriores, sino que también entregar informacion respecto del
cumplimiento de los niveles de servicio, desempefio, asi como seguimiento de los

procesos en curso.

6.1.2. PLAN DE VENTAS.

El plan de ventas esta bajo la responsabilidad del Gerente General.

6.1.2.1. PRECIO DEL PRODUCTO.

Dado que este modelo de negocios es nuevo en Chile y que Bio-Next corresponde a
una institucion nueva, el plan inicial de ventas, se concentrara en, una vez obtenida la
certificacion del ISP, obtener un contrato por los primeros tres estudios de los
principales laboratorios presentes en Chile (Laboratorio Chile, Laboratorio Andrémaco,
Laboratorio SAVAL y/o Laboratorio Bagd). A cada uno de estos laboratorios se les
ofrecera un estudio monodrogra de 24 voluntarios con un descuento del 30% sobre el

precio lista.

En el corto plazo, el gerente de marketing debera planificar e implementar iniciativas

que permitan ofrecer a los clientes contratos anuales de servicios que incorporen un
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plan de fijacion de precios para paquetes de productos. De acuerdo al andlisis realizado

en seccion 3.4.2, el precio lista de los estudios de BE/BD se muestra en la tabla 13:

Tabla 13. Tabla de precios de estudios de BE/BD
Voluntarios Precio (US$) Precio (UF)

18 $50,524 $1,151
24 $59,998 $1,366
36 $78,946 $1,798
48 $97,894 $2,229
60 $116,842 $2,661

Valor UF: $22.213,43 (www.sii.cl; al 30/11/2011)

Tasa de Cambio: $505.84 (www.sii.cl; valor promedio Nov'11, al 25/11/2011)

Estos precios son validos para el primer afo posterior a la obtener la autorizacién del
ISP. A partir de la fecha de certificacion por parte del ISP, se implementara un plan para
obtener las certificaciones de otros paises, mientras se realizan las actividades de
acercamiento y estrechamiento de relaciones con los clientes de forma de desplegar las

ventajas competitivas de Bio-Next.

Finalmente, a partir de la obtencidon de la certificacion por parte de las autoridades
regulatorias de los mercados objetivos, se establecera un plan de incremento de precios
paulatino, hasta alcanzar en el mediano plazo, el equivalente al rango maximo de precio

del mercado para estos productos.

6.1.2.2. CICLO DE VENTAS.

De acuerdo con la informacién disponible, el ciclo de ventas inicial se ha establecido en
al menos trece semanas, en la figura 16 se muestran las diferentes etapas y tiempos

estimados para obtener la primera venta en cada cliente.

Una vez obtenido los primeros contratos, se estima que el ciclo de ventas disminuira.
Dado que inicialmente existe una base de segmentacion que genera 12 clientes
potenciales, el proceso de venta sera realizado directamente por el gerente general con

el apoyo del gerente de marketing y gerente técnico. Posterior a la obtencion de la
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certificacién en los mercados obijetivos, se revisara el proceso y ciclo de ventas con el

objetivo de establecer una fuerza de ventas que permita abarcar todos los mercados.

TIEMPO (Semanas)

CICLO DE VENTA 1 2 3 2 5 6 7 8 9 10 11 12 13

Presentacion

Primera Reunién

Visita a las Instalaciones

Envio de Propuesta

Revision de la Propuesta

Manejo de Objeciones

Reenvio de Propuesta

Revision Final

Cierre |

Figura 16. Vista esquematica del ciclo de ventas.

Dado lo extenso de los tiempos del ciclo de ventas, una vez terminado el plan de
implementacion debera comenzar inmediatamente los procesos de acercamiento a los

potenciales clientes hasta obtener la certificacion del ISP.

El esquema de pagos para un estudio de BE/BD, utilizado en este trabajo, se basa en el
pago del 30% del precio una vez firmado el contrato para el estudio, otro 30% pagado
una vez sea aprobado el protocolo para realizar el estudio de BE/BD, por parte de la
autoridad regulatoria, y el 40% restante una vez entregado el informe final. Con esto el
retorno de los ingresos por ventas demora alrededor de 15 meses. Este periodo no

considera retraso en los pagos por parte de los clientes.

6.2. PLAN OPERATIVO.

A continuacion se describe el plan operativo respecto de la implementacion y puesta en

marcha de Bio-Next.
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6.2.1. EMPLAZAMIENTO FiSICO.

De acuerdo a lo analizado en las secciones 4.1 y 4.2 (Analisis del entorno competitivo y
analisis FODA), el emplazamiento fisico no aparece como un elemento competitivo

relevante debido a que:

o El analisis de la ubicacidon geografica de los centros autorizados por el ISP no

arroja elementos relevantes asociados al emplazamiento geogréfico.

¢ El emplazamiento fisico toma relevancia al considerar la realizacion de la etapa
clinica (administracion de medicamento y obtencion de muestras), dado que se
recomienda un emplazamiento cercano a instituciones de salud, pero al

externalizar esta etapa, la localizacién, se hace irrelevante la localizacion.

eDurante las entrevistas realizadas a los centros de estudios de BE/BD, el

emplazamiento fisico no fue identificado como un elemento distintivo.

Bafio 1

I Bafio 2

s ISR (ol

of2 & / of4

Disponible

Sala de
Reuniones

i
Laboratorio Analitico OfSO

Sala Balanzas

Sala
Lavado Bodega
Reactivos

Figura 17.- Lay-out propuesto para Laboratorio Bio-Next.

De acuerdo con las entrevistas realizadas a los centros de estudios de BE/BD, y la

necesidad de adquisicidon y espacio de equipos instrumentales, oficinas y otras
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dependencias, se estima que se requiere un minimo de 400mt? de superficie. El disefio

aproximado de las instalaciones se muestra en la figura 17.

La ubicacion geografica de las instalaciones, salvo por la existencia de accesos
expeditos para el transporte de muestras, transporte de los empleados y accesos para
proveedores de servicios e insumos, no requiere otros elementos relevantes a ser
considerados. En consecuencia fue analizada la oferta de propiedades comerciales
disponibles para arriendo en las comunas de Nufioa, Santiago, San Miguel y
Providencia. De las propiedades evaluadas, la que cumple con los requerimientos
corresponde a una propiedad ubicada en Av. Vicufia Mackenna, en la comuna de
Santiago, que posee una superficie de 400mt? y cuyo valor de arriendo es de UF 140

mensual.

6.2.2. LOGISTICA Y ABASTECIMIENTO.

En el modelo de negocios de Bio-Next, la logistica solo afecta al transporte de las
muestras provenientes de los voluntarios desde el proveedor de servicios clinicos
(etapa clinica) la que debe realizarse en contenedores capaces de mantener una
temperatura de al menos -30°C de acuerdo con los requerimientos de almacenamiento

y transporte de muestras bioldgicas.

La cadena de abastecimiento de Bio-Next sélo corresponde a suministro de insumos
para laboratorios quimicos y bioldgicos, los que no afectan a la cadena de valor ni
constituyen una fuerza competitiva a tener en cuenta, tal como se demostrd en la

seccion 4.1.
6.2.3. REQUERIMIENTOS MATERIALES.
Los requerimientos materiales para la implementacién Bio-Next lo constituyen la

adquisicion de equipos, acondicionamiento de la propiedad arrendada (mobiliario y obra

gruesa) y adquisicion de reactivos e insumos para la puesta en marcha.
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1.- Adquisicion de equipos de laboratorio.

El listado de equipos que se requiere adquirir para implementar el laboratorio Bio-Next,

y Sus precios, se muestra en la tabla 14.

Tabla 14.- Inversion requerida en equipamiento de laboratorio.
Descripcion Cantidad Valor Valor Total
Unitario (UF)

(UF)

Agitadores Magnéticos 3 15 45
Balanzas analiticas 2 140 280
Bomba de vacio 2 30 60
Centrifugas 2 50 100
Centrifuga refrigerada 1 130 130
Congelador Horizontal 1 300 300
Cromatografo UPLC UV-Vis. 1 5.600 5.600
Cromatografo UPLC MS/MS 1 10.000 10.000
Purificador de agua 2 50 100
Equipo de disolucion 2 500 1.000
Espectrofotémetro UV-VIS 2 700 1.400
Evaporador rotatorio 1 80 80
Horno 2 100 200
Micropipetas 1 200 200
pH metros 2 30 60
Refrigeradores 1 150 150
Sonicador 1 65 65
Termoagitador 2 60 120
Material de Vidrio - - 300

Total Equipamiento 20.190

Fuente: Cotizaciones de proveedores locales. Valores de equipos puestos en plaza.

La inversidn total en equipamientos requerida durante el primer afo, se estima en UF
20.190.

2.- Acondicionamiento de la propiedad.

La remodelacién y acondicionamiento de la propiedad se estima en un costo

aproximado de 10UF/m2, lo que implica que el acondicionamiento de la propiedad es de
UF 4.000.
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Tabla 15.- Inversion requerida en equipamiento de laboratorio.

Descripcion Valor (UF)
Mobiliario (Oficinas) 500
Computadores 200
Licencias de Software 200
Mobiliario Laboratorio
Mesones 300
Cabina Extraccion 500
Caseta gases 100
Canerias gases 250
Camioneta 500
Total Acondicionamiento 2.550

Fuente: Fuente interna.

Adicional al gasto anterior, se debe implementar el mobiliario de oficina, mobiliario de
laboratorio y los requerimientos de funcionamiento de este. La tabla 15, muestra que la

inversion total por este concepto alcanza las UF 2.550.

6.2.4. PLAN DE PRODUCCION.

La inversion estimada en la seccidn anterior, fue calculada para una capacidad nominal
inicial de 35 estudios por afo, lo que es equivalente a 24.192ensayos/afio. Para cumplir
con esta capacidad la inversion inicial requiere de dos equipos de UHPLC (Ultra High
Pressure Liquid Cromatography), con diferente tecnologia de deteccién, que seran
alternados dependiendo de las necesidades de cada estudio. Estos equipos permiten
tiempos de analisis significativamente menores, respecto de los equipos estandar
HPLC.

Con estas estimaciones, Bio-Next es capaz de ejecutar 14.411 ensayos por equipo por
afo. Considerando un esquema de trabajo de 90hrs semanales y con un 91% minimo
de eficiencia. Se estima que se deben realizar 4 ensayos por hora, lo que corresponde

a un estandar de desempenio suficiente para los equipos mencionados.

De acuerdo a las estrategias planteadas, se estima que durante el afio de
implementacion (afo 2012) Bio-Next, no sera capaz de realizar estudios de BE/BD
debido a que durante este periodo los esfuerzos se centran en obtener la certificacion

del ISP. Las estimaciones a partir del segundo afio se muestran en la figura 18.
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De acuerdo al modelo de produccién planteado, los estudios de BE/BD ocuparan un
maximo de 80% de la capacidad total de analisis cromatograficos estimados, como se

muestra en la figura 19.
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Figura 18. Plan de produccion de estudios de BE/BD.
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Figura 19. Planificacién de la capacidad de produccion de estudios de BE/BD.

6.2.5. SISTEMAS DE CONTROL.

Con el fin de cumplir la misién, desarrollar y mantener las ventajas competitivas
declaradas en las secciones 5.2, 5.3 y 5.4. El sistema de gestidén de Bio-Next considera

la implementacién y control de indicadores de desempefio para las dimensiones:
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satisfaccion del cliente, eficiencia operacional e indicadores de generacién de valor
agregado para el cliente. A continuacion de describen cada uno de estos indicadores y

su forma de calculo:

Indicadores de Satisfacciéon del Cliente:

1.- Puntualidad: Determinar el nivel de cumplimiento del estandar de servicio a clientes,
es decir, entrega en tiempo y forma de informes finales de estudios de BE/BD.

2.- Precision: Determinar la tasa de efectividad de Bio-Next, como una medida de las
observaciones reportadas por la autoridad regulatoria.

3.- Tiempo de Respuesta: Tiempo promedio de respuesta a requerimientos de clientes
como porcentaje de estandar definido.

4.- Satisfaccién de cliente: Determinar el nivel de satisfaccién del cliente medida a
través de encuesta de satisfaccion en los distintos niveles del cliente.

5.- Reclamos de clientes: Determinar el nivel de servicio prestado al momento de

recepcionar un reclamo.

Tabla 16. Indicadores de satisfaccion de clientes.

Nombre Calculo Frecuencia Rango Meta

Puntualidad Informes entregados en el plazo Mensual 0-100% 100%
Total de Informes entregados

Precision Informes de BD/BE con reparos Mensual 0-100% 0%
Total de informes entregados

Tiempo de Tpo respuesta a _requerimientos Mensual 0-100% 2 95%
respuesta Tiempo Estandar

Satisfaccion del Nivel de Satisfaccion de Cliente Semestral 0-100% 2 95%
Cliente

Reclamos de Numero de reclamos de clientes Mensual 2 0% 0%
Clientes Numero de estudios generados

Fuente: www.gerenciaynegocios.com/teorias/balanced_scorecard/

La tabla 16 muestra el disefio de cada uno de estos indicadores. El responsable del
calculo y analisis de los indicadores de satisfaccion de clientes es el gerente de

marketing.
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Indicadores de Eficiencia Operacional:

1.- Desviacion de Laboratorio: Determinar la ineficiencia que se genera durante la
ejecucion del protocolo.

2.- Tiempo por ensayos: Determinar la rapidez en la realizacion de cada estudio.

3.- Errores de Laboratorio: Determinar el numero de ensayos que se repiten por

Semana

La tabla 17 muestra el disefio de los indicadores de eficiencia operacional y su formula

de calculo.

Tabla 17. Indicadores de eficiencia operativa.

Nombre Calculo Frecuencia Rango Meta
Desviacion de Numero de ensayos reales Indicador =2 100% 100%
Laboratorio Numero de ensayos Disefiados ~ POr estudio
Tiempo por Ensayos realizados por semana Mensual 0-100% =2 100%
ensayo 461
Errores de Ensayos repetidos por semana Semanal 0 -100% =100%
Laboratorio 461

Nota: 461 es el numero de ensayos semanales equivalentes para alcanzar 35 estudios/afio.
Fuente: www.gerenciaynegocios.com/teorias/balanced_scorecard/

El responsable del calculo y analisis de los indicadores de eficiencia operativa es el Jefe

de Laboratorio.

Indicadores de Valor Agregado:

1.- Nuevos Clientes: Determinar el niumero de clientes nuevos por periodo.
2.- Rotacion de Clientes: Numero de clientes que no renuevan servicios.

3.- Inversion por cliente: Incremento de la inversion por cada cliente.

La tabla 18 muestra el disefio de los indicadores de valor agregado.
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Tabla 18. Indicadores de valor agregado.

Nombre Calculo Frecuencia Rango Meta
Nuevos % Ingresos nuevos clientes en el afio Mensual 0 -100% = 30%
Clientes Total de Ingresos
Rotacion de Clientes que no renuevan servicios Mensual 0-100% 0%
Clientes Clientes totales
Inversion por Aumento del valor de inversion por cliente Anual 0-100% = 30%
Cliente Inversion del periodo anterior

Fuente: www.gerenciaynegocios.com/teorias/balanced_scorecard/

El responsable del calculo y analisis de estos indicadores es el gerente de marketing.

6.2.6. TERCERIZACION DE SERVICIOS.

Como fue expresado anteriormente los servicios que seran externalizados son la etapa
clinica y la etapa estadistica. Este modelo supone que, para ambas etapas, existen

proveedores interesados en prestar cada uno de estos servicios.

En el caso de la ejecucion de la etapa clinica, el proveedor seleccionado es el centro de
investigacion de estudios de BE/BD IFT perteneciente a la Universidad de Chile, dado
que hoy posee la infraestructura necesaria y, a su vez, posee capacidad no utilizada. El

valor de este servicio se estima en UF 100 por cada estudio de 24 voluntarios.

Por otra parte en el caso del informe de bioestadistica, la confecciéon de cada informe

tiene un valor de UF10 para un estudio de 24 voluntarios.

6.3. PLAN DE GERENCIAMIENTO.

A continuacion se describen las etapas para la implementacion del proyecto.

6.3.1. ESTRUCTURA GERENCIAL Y ORGANIGRAMA.

La estructura gerencial de Bio-Next estara caracterizada por una estructura funcional,

donde se distinguen las siguientes posiciones:
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Gerente General: Es responsable por la gestion completa de Bio-Next. De la
implementacion del sistema de gestion de calidad, de la implementacion de la
estrategia. Adicionalmente, es quien realiza la venta del servicio y quien administra la
cartera de clientes y la red de contactos. El gerente general debe tener una formacién
comercial y/o industrial con experiencia en laboratorios farmacéuticos nacionales o
internacionales. Se requiere que posea formacion de postgrado en estrategia de

negocios.

Gerente Técnico: Profesional con trayectoria relevante en el disefio, confeccion de
protocolos y conduccion de estudios equivalencia farmacéutica. Es el responsable
técnico, ante las autoridades regulatorias, de los estudios de BE/BD. Se requiere
profesional quimico farmacéutico o bioquimico con doctorado en farmacocinética. Debe

ser persona reconocida en el ambito académico e industrial farmacéutico.

Coordinador del sistema de gestion de calidad: Es responsable de la implementacién
del sistema y de su mejoramiento. Su objetivo principal es velar por el correcto
cumplimiento de las normas a las cuales Bio-Next adhiere. Este depende directamente
del gerente general Se requiere profesional quimico farmacéutico con experiencia en el
disefio, implementacion y mejora de sistemas de gestion de calidad basados en BPM
y/o BPL.

Gerente de Marketing: Es responsable del disefio y la implementacion del plan de
marketing, asi como también es responsable del disefio del plan de ventas y de su
ejecucion. Finalmente también es responsable de la gestién de la cartera de clientes y
de mantener los canales de comunicacion necesarios para la coordinacion con estos.
Se requiere ingeniero comercial o civil industrial con experiencia en laboratorios

farmacéuticos y con formacién de postitulo en estrategias de negocios.

Jefe de Laboratorio: Profesional quimico, bioquimico, quimico farmacéutico o ingeniero
quimico, con experiencia relevante en validacion de metodologias analiticas para la
industria farmacéutica o para centros de estudios de BE/BD “in vivo”. Con

conocimientos de cromatografia UHPLC acopladas a detectores de masa.
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Jefe de Administracion y Finanzas: Responsable de los aspectos administrativos y
financieros de Bio-Next. Se requiere un profesional del area contable o ingeniero

industrial con experiencia en finanzas y contabilidad.

Se estima que Bio-Next, para iniciar sus operaciones, debe contar con un minimo de 13
colaboradores con diferente formacion académica, como se muestra en la figura 20. En
la tabla 19 se detallan los gastos asociados a remuneraciones de Bio-Next una vez que

el proyecto se encuentre en operacion.

‘ Gerente General

Coordinador de Sistema de
Gestion de Calidad

. A Jefe Administracion y
Gerente de Marketing ‘ ‘ Gerente Técnico Finanzas
i i6 Secretarias
Asmten%elicéifét:ncmn - Jefe de Laboratorio @

|

| |
QUImlcos_Apahstas Téchicos Quimicos
Especialistas

2) )

Figura 20. Organigrama de Bio-Next

De acuerdo al plan de implementacion, que se detalla en la seccion siguiente, el
personal es incorporado a Bio-Next en dos etapas. El personal clave (Gerentes, Jefes y
responsables de areas) es reclutado a partir del mes 2 del plan de implementacion,
mientras que el personal operativo es reclutado a partir del mes 3 del plan de

implementacion.
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Tabla 19. Cuadro de remuneraciones.

Cargo Cantidad Remuneracion = Remuneraciéon Total Remuneraciéon
por Cargo (UF/Mes) Total
(UF/mes) (UF/Anual)
Gerente General 1 135 135 1,620
Coordinador de sistema de
gestion de calidad ! el £l 100
Gerente de Marketing 1 112 112 1,344
A§|stente de Atencion a 1 35 35 420
clientes
Gerente Técnico 1 135 135 1,620
Jefe de Laboratorio 1 80 80 960
Quimico Analista especialista 2 40 80 960
Técnico Quimico 2 30 60 720
.'J:t_afe de Administracion y 1 40 40 480
Inanzas
Asistentes 2 25 50 600
TOTAL 13 817 9,804
Fuente interna.
6.3.2. PLAN DE IMPLEMENTACION.
La puesta en marcha de Bio-Next esta constituida de varios hitos claves.
. Plazo Inicio Fin EFMAMUJJ AS OND
Actividades Mes Mes Mes P 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
Busqueda de un socio estratégico 3 1 3 GG
Seleccién y contratacion del personal clave 3 2 4 GG
Busqueda de financiamiento 2 3 4 GG +GM
Seleccion y contratacion del personal operativo 3 3 5 GT+JL
Constitucion legal 3 4 6 GG
Generacion de contrato para etapa clinica 2 5 6 CSGC
Disefio e implementacion de SGC 4 5 8 CSGC
Compra de equipamiento laboratorio 2 5 6 DT +JL
Compra de mobiliario 2 5 6 JAF
Arriendo y acondicionamiento de instalaciones. 2 5 6 JAF
Recepcién equipos de Laboratorio 4 6 9 GT+JL
Entrenamiento de personal de laboratorio 1 6 6 GT+JL
Puesta en marcha de equipos instrumentales 4 6 9 GT+JL
Requerimiento para auditoria por parte del ISP. 3 7 9 GG
Auditoria de Certificacion ISP 1 10 10 EXTERNO
Obtencion de certificacion del ISP 1 11 11 EXTERNO

Figura 21. Plan de implementacion de Bio-Next.

De acuerdo a las estimaciones realizadas, se estima en 11 meses el tiempo de

implementacion completa del centro. Desde la busqueda de un socio estratégico hasta

obtener la certificacién del ISP para poder iniciar los estudios de BE/BD. Las distintas

etapas se pueden ver en la figura 21.
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6.4. ANALISIS FINANCIERO.

6.4.1. ANALISIS DE COSTOS DE OPERACION.

Las tablas 20 y 21 muestran las estimaciones de costos de operacién para la
realizacion de estudios de BE/BD. Estos estan basados en informacion histérica de
fuente interna y se proyectan para estudios de BE/BD ‘in vivo” considerando un estudio

monodroga de 24 voluntarios.

Tabla 20. Costos variables directos.

Valor Costo Variable
(UF/Ensayo) Estudio”

(UF/Estudio BE)
Insumos de Laboratorio

Reactivos, solventes y Otros 0.080 110.2
Gastos Administrativos

Consumibles oficina 0.002 1.7
Utilities

Electricidad & Agua 0.006 4.4
Otros

Etapa Clinica 144.0

Informe Bioestadistico 10.0

Autorizacién Etica 28.0
TOTAL 298.3

1.-Costo estandar para estudio BE/BD con 24 voluntarios
Fuente: Larenas H., 2010.

Tabla 21. Otros costos fijos para realizar estudios de BE/BD.
Otros Gastos Otros Gastos Fijos

Otros Gastos Fijos Fijos (UF/ano)
(UF/mes)

Arriendo 140 1,680
Gastos Administrativos 3.33 40
Gastos de Marketing 41.67 500
Electricidad 9.00 108
Mantencion IT 7.00 84
Mantencion Instalaciones 13.08 157
Mantencién Equipos 15.00 180
Viajes a otros mercados 25.00 300
Comunicaciones y Correo 5.00 60

TOTAL 259 3,109

Fuente: Cotizaciones y analisis de costos de operacion de laboratorio de control de calidad.
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6.4.2. TASAS DE DESCUENTO.

La tasa de descuento seleccionada para determinar el VAN del proyecto es de 25%.
Esta tasa fue determinada en base a que el capital semilla de CORFO, estima como un
valor minimo del capital para empresas nuevas de un 25%, por tanto es este valor el

que sera utilizado en el proyecto.

No obstante, para el calculo del valor de liquidacion, la tasa de descuento utilizada se
calcula, através de la Ec 1. Esto porque luego del 10° afio ya se considera al proyecto
como maduro. El valor de liquidacion se calculé como el valor presente (al afio 11°) de

los flujos perpetuos descontados a una tasa de 12.52% que se obtiene de la férmula:

Ry =Ry +[RM _RF]XIB (Ec 1)

Donde:
Rs es la rentabilidad esperada.
Re es la rentabilidad de instrumentos sin riesgo.

Ry es la rentabilidad del mercado.

En el caso del proyecto estudiado el valor de 3 se determiné como el promedio de los
valores de B de empresas farmacéuticas que transan sus acciones en la bolsa de
comercio de Nueva York. La tabla 22 muestra los valores (60 meses) considerados

para calcular la tasa de descuento.

El valor de Rg fue obtenido como la rentabilidad de los Bonos del banco central a 10
afios en UF (BCU10 afios) Rr = 2,62%. Mientras que Ry fue determinado como la
rentabilidad promedio del IPSA entre los anos 2004 y 2010. Esta alcanzo el valor de
18,7% promedio anual. Con estos valores se determind que la tasa de descuento para

el calculo del valor de liquidacion es 12.52%.
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Tabla 22. Valores de Beta para diferentes industrias.

Empresa Betagoy
Pfizer 0,70
Roche 0,71
Sanofi Aventis 0.90
Novartis 0,52
Abbott 0,32
GSK 0,63
Bristol Myers 0,53
Promedio 0,62

Fuente: www.advfn.com

6.4.3. DETERMINACION DEL CAPITAL DE TRABAJO.

El capital de trabajo fue determinado en base al método del déficit operacional maximo
acumulado. En este célculo no se consideré el efecto financiero del pago de impuestos
ya sea como impuesto a la renta, ni tampoco el pago de IVA, asi como tampoco fue
considerado el efecto del pago del financiamiento. La figura 22 muestra el
comportamiento del déficit operacional acumulado. La tabla 23, muestra la necesidad
anual de capital de trabajo una vez que el proyecto se encuentra en operacion. El
capital de trabajo para el afio 2012 corresponde a las necesidades de capital para

implementar Bio-Next. El calculo del capital de trabajo se muestra en el Anexo A.

5,000

-5,000 -

-10,000

—a— Ingresos (UF/mes) \\\ /.
-15,000 +— —e—Gastos Variables (UF/mes) -
Gastos Fijos (UF/mes)
—e— Déficit Acumulado (UF/mes)

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31 32 33 34 35 36

Déficit Acumulado (UF/mes)

-20,000

Mes de Operacion

Figura 22. Déficit operacional acumulado.
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Tabla 23. Necesidad de capital de trabajo.
Capital de Trabajo 2012 2013 2014 2015

Capital de trabajo (UF/afio) 9,106 9,869 6,488 2,088

6.4.4. INVERSION Y FINANCIAMIENTO.

La inversion total requerida asciende a un valor presente de UF 60.474 (descontados al
12.52%). La tabla 24 muestra el calendario de inversiones requerido para la

implementacion y desarrollo de Bio-Next.

Tabla 24. Calendario de inversiones
2012 2013 2014 2016 2017 2018 2019 2020

Equipos y Materiales

- -20,190 0 -6,200 0 -10,200 0 -1,530 -1,530 -1,730
de Laboratorio
Mobiliario y
acondicionamiento -2,550 0 0 0 0 0 0 0 0
oficinas
Capital de trabajo 9,106 0 0 0 0 0 0 0 0
para implementacién
Capital de trabajo. 0 -9,869 -6,357 -2,088 0 0 0 0 0
Over Head (10%) -3,585 0 0 0 0 0 0 0 0
TOTAL -39,431 -9,869 -12,557 -2,088 -10,200 0 -1,530 -1,530 -1,730

Se recomienda un modelo de financiamiento del 80% del capital requerido. El
financiamiento total debe dividirse entre afios 2012, 2013 y 2014. La tasa estimada para
el financiamiento es de 6.62% compuesta por una tasa base de 2.62% (bono BCU 10
afnos al 30/Nov/2011) mas un “spread” maximo por riesgo de 4%. La Tabla 25 modela 3

préstamos bancarios para las necesidades de financiamiento.

Tabla 25. Modelo de financiamiento.

iTEM 2012 2013 2014
Inversion Total (UF) 39,431 23,085 21,721
Financiamiento (%) 80% 80% 80%
Financiamiento Total (%) 31,545 18,468 17,377
Tasa Anual (%) 6.62% 6.62% 6.62%
Periodos 10 9 8
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Con este modelo de financiamiento, el aporte de capital del inversionista alcanza un
valor presente de UF 15.831 (descontados al 12.52%). La tabla 26 muestra el

calendario de aportes de capital del inversionista.

Tabla 26. Calendario de aportes de capital del inversionista

ITEM 2012 2013 2014 2015 2016

Aportes de Capital
(UF/Afio) -7,886 -4,617 -4,344  -2,612  -896

6.4.5. RENTABILIDAD DEL PROYECTO.

El detalle de los flujos de caja proyectados (con financiamiento y puro) se muestran en
el Anexo B y C. De acuerdo con la tasa de descuento de 25%, el VAN del proyecto es
UF 35.099, considerando un 80% de financiamiento. La TIR del proyecto se calcula en
49.7% y el “Payback” es de 6 afos. El proyecto puro (sin financiamiento) arroja un VAN
de UF 11.667 (Tasa 25%) y una TIR de 28.6%.

De acuerdo a los flujos de caja estimados, el modelo de negocios de Bio-Next comienza
a generar utilidades y flujo de caja positivo a partir del aino 2015. Los impuestos a las

ganancias comienzan a ser pagados en el ano 2016 en el modelo con financiamiento.
6.4.6. DETERMINACION DEL PUNTO DE EQUILIBRIO.

La figura 23, muestra que el punto de equilibrio operacional de Bio-Next se encuentra
en los 13 estudios al afo, es decir, se requiere una venta equivalente a 13 estudios al

afio para cubrir todos los gastos operacionales. En el Anexo D se muestra la tabla

utilizada para calcular el punto de equilibrio operacional.
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Figura 23. Punto de equilibrio operacional.

6.4.7. ANALISIS DE SENSIBILIDAD Y RIESGO.

La figura 24 muestra el efecto que se genera sobre el VAN del proyecto una variacion
equivalente a un +20% en: el precio del producto, presupuesto de ventas, costos
variables y costos fijos. El modelo de negocios es significativamente mas sensible a la
variacién del precio y al presupuesto de ventas que a la variacién de los costos fijos y
variables. En este ultimo caso, el efecto del aumento o disminucién de los costos
variables o fijos generan el mismo impacto en el VAN. La tabla 27 el efecto porcentual

sobre el VAN que tiene la disminucién y/o aumento de cada uno de estos factores.

Desde el punto de vista del riesgo, es mas relevante para Bio-Next, mantener una
estrategia de proteccion de los precios ya que este genera el mayor impacto sobre los
resultados, seguido por asegurar el presupuesto de ventas. Si bien los costos fijos y
variables generan un impacto importante, no parece necesario centrar el foco de la

estrategia en estos.
El nivel minimo de venta de estudios de BE/BD que se requieren para generar un VAN

positivo (mayor a cero) es de 26 estudios al afio, mientras que respecto al precio, este

no puede ser menor que UF 1.100 por un estudio monodroga con 24 voluntarios.
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Figura 24. Sensibilidad del VAN a la variacién de pardmetros del proyecto.

Tabla 27. Efecto de la variacién de parametros del proyecto como porcentaje del VAN.
-20% -10% 0 +10% +20%

Variacién del Precio 32% 66% 100% 134% 168%
Costos Variables 124% 112% 100% 86% 71%
Costos Fijos 123% 112% 100% 88% 77%
Presupuesto de Ventas 64% 82% 100% 118% 136%
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7. CONCLUSIONES

El aumento de las exigencias regulatorias generadas por el ISP, relativas a demostrar
equivalencia farmacéutica en medicamentos, constituye una oportunidad de negocio
que hasta el momento no se encuentra desarrollada en el pais. El entorno competitivo
para este modelo es satisfactorio y no se observan amenazas significativas a su

implementacion.

Este trabajo desarrolla un plan de negocios para la implementacién exitosa de un
laboratorio proveedor de estudios de BE/BD. Se disefia una estrategia competitiva
orientada hacia la satisfaccion del cliente, por medio de una oferta de valor que implica
generar servicios de mayor valor agregado, por el cual el cliente esté dispuesto a pagar
un precio mayor a los de la competencia. Los FCE definidos, se encuentran alineados
con esta estrategia y permitiran la generacion de ventajas competitivas que aseguren la

continuidad de Bio-Next en el tiempo.

El segmento inicial de clientes objetivos de Bio-Next, estd constituido por los
laboratorios farmacéuticos de produccién nacional que poseen certificacion GMP vy
exportan sus productos a diferentes mercados. Este segmento, compuesto por 12
laboratorios farmacéuticos, concentra un tamafo de mercado potencial de
US$100.000.000.

El modelo de negocios desarrollado para Bio-Next es rentable, considerando una tasa
de descuento del 25%. El VAN proyectado en estas condiciones es de UF 35.099 (en
un horizonte de 10 afios), considerando una aporte de capital del inversionista de UF
15.831, a valor presente, y con un financiamiento del 80% de las necesidades de
capital. La TIR determinada es de 49.7%.

El plan de negocios desarrollado para Bio-Next muestra una mayor sensibilidad a las
variaciones del precio del producto y al volumen de ventas. Una baja en el 20% del
precio, provoca una caida en el VAN a un valor de UF 10.000 aproximadamente,
mientras que una caida del 20% del plan de ventas provoca una caida del VAN a un

valor de UF 22.000. Por otra parte, un aumento del 20% en los costos fijos y variables
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genera una caida mucho menor del VAN a valores de UF 27.000 y 25.000
respectivamente. Se recomienda incorporar elementos que permitan proteger tanto el

precio del producto como el cumplimiento del plan de ventas.

Para alcanzar el VAN estimado en este trabajo, Bio-Next debe ser implementado como
un modelo de negocio internacional, de forma que pueda aprovechar las oportunidades
de creacién de nuevos mercados y acceso a nuevos clientes, como consecuencia del
aumento de los requisitos legales para la comercializacion de productos farmacéuticos

en Latinoamérica.

En el ambito local, el ambiente competitivo es favorable para la implementacion del plan
de negocio, toda vez que constituye un ambito de negocios reciente y con presencia de

competidores que aun no desarrollan ventajas competitivas relevantes.

Dentro de los FCE definidos para el plan de negocios, la incorporacién de un socio
estratégico aparece como uno de los elementos prioritarios que deben ser abordados
para asegurar el éxito del proyecto. Se recomienda que Bio-Next incorpore a uno que
cuente con suficiente know-how transferible que permita una adecuada introduccion en
el mercado nacional, donde el prestigio y reputacion del centro es relevante como

elemento de toma de decisién de compra.

Entre las principales fortalezas del plan de negocios de Bio-Next se encuentran la
implementacion de un sistema de gestién de calidad y de una estrategia basada en la
satisfaccion de clientes. La certificacion del sistema de gestion de calidad, no sélo por
los organismos reguladores de los mercados objetivos de este trabajo, sino que también
la certificacion de dicho sistema por parte del INN permitira a Bio-Next la creacion de
nuevas unidades de negocios, mientras que la correcta implementacion de la estrategia,
le permitira generar ventajas competitivas transferibles a dichas unidades de negocio

generando oportunidades de crecimiento mas alla de este proyecto.
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ANEXO A

DETERMINACION DEL CAPITAL DE TRABAJO

2012
1 2 3 4 5 6 4 8 9 10 11 12
Gerente General 0 0 0 135 135 135 135 135 135 135 135 135
Coordinador de calidad 0 0 0 90 90 90 90 90 90 90 90 90
Gerente de Marketing 0 0 0 112 112 112 112 112 112 112 112 112
Asistente de Atencién a client 0 0 0 0 0 0 0 35 35 35 35 35
Gerente Técnico 0 0 0 135 135 135 135 135 135 135 135 135
Jefe de Laboratorio 0 0 0 80 80 80 80 80 80 80 80 80
Quimico Analista especialista 0 0 0 0 0 80 80 80 80 80 80 80
Técnico Quimico 0 0 0 0 0 60 60 60 60 60 60 60
Jefe de Adm. y Finanzas 0 0 0 40 40 40 40 40 40 40 40 40
Asistentes 0 0 0 50 50 50 50 50 50 100 100 100
Arriendo 0 0 0 0 140 140 140 140 140 140 140 140
Gastos Administrativos 0 0 0 3 3 3 3 3 3 3 3 3
Gastos de Marketing 0 0 0 42 42 42 42 42 42 42 42 42
Electricidad 0 0 0 0 0 9 9 9 9 9 9 9
Mantencion IT 0 0 0 0 0 7 7 7 7 7 7 7
Mantencion Instalaciones 0 0 0 0 0 0 13 13 13 13 13 13
Mantencion equipos 0 0 0 0 0 0 0 0 0 15 15 15
Comunicaciones y Correo 0 0 0 0 0 0 5 5 5 5 5 5
Puesta a punto de equipos 0 0 0 0 0 0 0 0 0 116 116 0
TOTAL 0 0 0 983 1,001 1,036 1,036 1,217 1,217 1,101

cli

1,215
810
1,008
175
1,215
720
560
420
360
600
1,120
30
375
63
49
79
45
30
233
9,106

2013

Numero de Estudios

Precio de Ventas 1,366 1,366 1,366 1,366 1,366 1,366 1,366 1,366 1,366 1,366 1,366 1,366
Ingresos (UF/mes) 410 410 0 410 410 820 0 820 0 410 0 410
Gastos Variables (UF/mes) -1 -12 -12 -34 -40 -106 -121 -175 -147 -118 -158 -118
Gastos Fijos (UF/mes) -1,076 -1,076 -1,076 -1,076 -1,076 -1076 -1076 -1076 -1,076 -1,076 -1,076 -1,076
Déficit Mensual (UF/mes) -678 -678 -1,088 -701 -707 -363  -1,197 -432  -1,223 -784  -1,234 -784

Déficit Acumulado (UF/mes) -678 -1,356  -2,444 -3145 -3,852 -4214 -5412 -5843 -7,067 -7,851 -9,085 -9,869

2014

Numero de Estudios

Precio de Ventas 1,366 1,366 1,366 1 ,366 1 ,366 1 ,366 1 ,366 1,366 1,366 1,366 1,366 1 ,366
Ingresos (UF/mes) 0 0 555 555 418 555 836 1,382 836 1,382 836 836
Gastos Variables (UF/mes) -157 -88 -104 -45 -46 -57 -75 -129 -173 -242 -253 -265
Gastos Fijos (UF/mes) -1,076 -1,076 -1,076 -1076 -1076 -1076 -1076 -1076 -1076 -1076 -1076 -1,076
Déficit Mensual (UF/mes) -1,233 -1,164  -625  -567 -705  -578 -315 178  -413 64  -493 -505

Déficit Acumulado (UF/mes) -11,102 -12,266 -12,891 -13,458 -14,163 -14,741 -15,056 -14,878 -15,291 -15,227 -15,720 -16,225

2015

Numero de Estudios

Precio de Ventas 1,366 1,366 1,366 1 ,366 1 ,366 1 ,366 1 ,366 1,366 1,366 1,366 1,366 1 ,366
Ingresos (UF/mes) 844 844 844 844 1836 1,836 1,836 1,836 2263 2263 2263 2263
Gastos Variables (UF/mes) -276 -288 -298 -298 -310 -310 -322 -333 -362 -416 -471 -540
Gastos Fijos (UF/mes) -1,076 -1,076 -1,076 -1,076 -1,076 -1076 -1076 -1076 -1,076 -1,076 -1,076 -1,076
Déficit Mensual (UF/mes) -508 -520 -530 -530 451 450 439 427 825 770 716 646

Déficit Acumulado (UF/mes) -16,733 -17,253 -17,783 -18,313 -17,863 -17,412 -16,974 -16,547 -15,722 -14,952 -14,236 -13,590
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ANEXO B
FLUJOS DE CAJA PROYECTO CON FINANCIAMIENTO
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ANEXO C
FLUJO DE CAJA PROYECTO PURO
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ANEXO D

CALCULO DEL PUNTO DE EQUILIBRIO OPERACIONAL
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