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Abstract

A characterization of pharmaceutical and biotechnology industries worldwide is made as well as current
trends in its development, describing the main characteristics that differentiate biotechnology companies.
The peculiarities that distinguish the pharmaceutical industry and the health system in Cuba are
identified, meaning the conception of the biotechnology industry as high-tech industry, in which have
prevailed the concepts of knowledge economy development. It is exemplified by the creation of
BioCubaFarma, the business group of the biotechnology and pharmaceutical industries in Cuba, whose
companies, in addition to ensuring the health system in Cuba, have become one of the main sources of
income for the country, on the basis of knowledge.

9 Introduccion

En el marco del intercambio que sostiene el Programa de Colaboracion que existe entre la Universidad
Auténoma de Chapingo y el Instituto de Historia de Cuba, durante el mes de abril del presente afio 2016,
viajamos a México tres especialistas cubanos procedentes de dicho Instituto, del Centro Nacional para la
Produccion de Animales de Laboratorio y de la Fundacion Fernando Ortiz, respectivamente. Durante
nuestra estancia participamos en varias actividades académicas en las cuales tuvimos oportunidad de
compartir con los colegas mexicanos y otros invitados extranjeros presentes, las experiencias cubanas en
las esferas de la historia local, la biotecnologia y los estudios etnograficos.

Sobre el tema de la experiencia de la biotecnologia en Cuba se hicieron presentaciones en la
Universidad Autonoma de Guerrero, Acapulco; la Universidad Autdnoma de Chapingo, Texcoco; y la
Universidad Tecnoldgica de IzGcar de Matamoros. EXistiéo un amplio debate, pues ha sido un ejemplo de
coémo la enorme inversién social realizada por la obra de la Revolucién cubana durante més de medio
siglo, ha conllevado al desarrollo de una industria propia de paises desarrollados, que ademas de sustentar
el programa de salud publica nacional y la colaboracién medica que Cuba presta a decenas de paises del
mundo, se ha convertido en una de las principales fuentes de ingresos de Cuba.

9.1 Las industrias farmacéuticas y biotecnoldgicas a nivel mundial

En la actualidad el mercado farmacéutico se agrupa en paises desarrollados fundamentalmente.
Norteamérica con una cuota del 41%, Europa con 27% Yy Japon con 12%, son los consumidores
mayoritarios con un 80% del total de la cuota del mercado (EvaluatePharma, 2015).

Coincidentemente, la mayor cantidad de empresas biotecnoldgicas en el mundo se concentra en
Norteamérica y Europa, pues de un total de 4942 empresas biotecnoldgicas, en Estados Unidos y
Canada existen 2754 (56%), en Europa 2136 (43%) y las restantes 52 (1%) estan en Australia
(EvaluatePharma, 2015).

El 84% de las empresas biotecnologicas estadounidenses son privadas, mientras que solo el
16% son publicas. Algo similar ocurre en Europa, donde el 91% de las empresas biotecnoldgicas son
privadas y el 9% publicas. En Canada esta proporcion varia ligeramente, pero se mantiene el predominio
de las empresas biotecnoldgicas privadas (73%) sobre las publicas (27%) (EvaluatePharma, 2015).
Segun datos del 2015, solo las 714 compaiiias biotecnologicas publicas tuvieron ingresos en el mundo
por $123,096 millones de dolares; se invirtieron $35,387 millones en investigacion desarrollo; y
emplearon 183,610 personas. Las mayores cantidades coinciden con las 403 empresas de los Estados
Unidos, en las cuales se concentrd el 95% de los ingresos, la mayor cantidad de inversion en
investigacion desarrollo (81%) y la mayor cantidad de empleados (60%) (EvaluatePharma, 2015).
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El porcentaje de las ventas que se invierte en investigacion desarrollo puede ser considerado
como un indicador del componente que finalmente tiene el conocimiento generado en sus productos y
Servicios.

Mientras que industrias como la automotriz (4.2%), eléctrica y electronica (4.9%) y
telecomunicaciones (5%) invierten en investigacion desarrollo el 5% o menos de sus ventas, la
industria farmacéutica invierte el 11.2% y las compafiias farmacéuticas que se dedican a investigaciones
invierten el 19.4% (EvaluatePharma, 2015).

Segun el IMS Institute for Healthcare Informatics; Therapy Forecaster, May 2011, en el afio
2015 los estimados de ventas en las categorias terapéuticas globales, las cinco mayores ventas de
productos se dirigieron a productos oncoldgicos (75-80 billones), antidiabéticos (43-48 billones),
respiratorios (41-46 billones), reguladores de lipidos (29-34 billones), inhibidores de angiotensores
(28-33 hillones) (EvaluatePharma, 2015).

La tendencia de consumo guia la tendencia de desarrollo de nuevos farmacos. En el 2015 existen
en desarrollo 1813 nuevos medicamentos para el cancer, 1329 para desordenes neurolégicos, 1256
para enfermedades infecciosas, 1120 para desdrdenes inmunoldgicos, 599 para desordenes
cardiovasculares, 511 para desordenes de la salud mental, 475 para diabetes y 159 para el HIV/SIDA
(EvaluatePharma, 2015).

9.2 Tendencias actuales de las industrias farmacéuticas y biotecnoldgicas

En el afio 1994 Grabowski y Vernon, unos investigadores de la Universidad de Duke, publicaron un
interesante articulo sobre la innovacién y los cambios estructurales en las industrias farmacéutica y
biotecnoldgica (Grabowski y Vernon, 1994). En el mismo analizaban el impacto de la entrada de
nuevas firmas biotecnoldgicas, el incremento de los costos reales de innovacion, asi como las recientes
e importantes fusiones entre las firmas lideres. Este trabajo evidenciaba el creciente papel que tendria en
lo adelante los productos biotecnoldgicos en la industria farmacéutica.

La proporcidn de las ventas de medicamentos por prescripcion convencionales en relacion con los
biotecnoldgicos ha ido cambiando en los ultimos afios. En el 2006 el 86% de las ventas de
medicamentos por prescripcion eran de medicamentos convencionales, frente a un 14% de
medicamentos biotecnoldgicos. Ya en el 2014 esto habia cambiado, los convencionales ocupaban un
77% vy los biotecnoldgicos 23%.

Para el 2020 se preve que siga disminuyendo la proporcion de medicamentos convencionales
hasta un 54%, mientras que los biotecnoldgicos aumentaran a 46%. La proporcion de productos
biotecnologicos dentro de los 100 mas vendidos también se ha incrementado. Si en el 2006 era
solamente de 21%, ya en el 2014 se habia ampliado a 44%, y hasta el 2020 se continuara
incrementando hasta 46% (Evaluate Pharma, 2015).

La misma fuente indica que de los 10 productos mas vendidos en el mundo, siete son anticuerpos
monoclonales o productos recombinantes.

El Grafico 9 muestra la relacion existente entre las investigaciones farmacéuticas y las
tendencias de desarrollo en Estados Unidos 1970-2002.
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Gréfico 9 Investigacion farmacéutica y tendencias de desarrollo en los Estados Unidos, 1970-2002
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Fuente: Health Affairs

Existe una tendencia creciente en la aprobacién de Nuevas Entidades Moleculares (NEM)
por la Federal Drug Administration (FDA) y los gastos en investigacion desarrollo. De menos de 10
NEM vy un gasto aproximado de 15 billones de dolares en 1970, en los ultimos 10 afios ha llegado a un
pico de méas de 50 NEM en 1996, mientras que los gastos en investigacion desarrollo han superado los
25 billones de ddlares.

De acuerdo con Health Affairs, el 91% de los medicamentos se desarrollan por el sector privado,
sin ningun papel directo del Gobierno, mientras que el restante 9% es desarrollado por entidades
gubernamentales.

Winegarden (2014) ha realizado un analisis economico de la formacion de precios en los
medicamentos, significando que solo dos de cada diez medicamentos que llegan a utilizarse son
rentables y recuperan los costos incurridos en su desarrollo. Los costos de desarrollo y aprobacion de
nuevos medicamentos se han incrementado exponencialmente en mas de quince veces en las ultimas
décadas, incluyendo los costos de los fracasos. En la década de los afios 70 el costo promedio de
desarrollo de un nuevo medicamento estaba alrededor de $179 millones, cifra que se incrementd a
$413 millones en los 80, a $1000 millones en los 90 e inicios de los afios 2000, y finalmente a ascendidos
a $2600 millones en la primera década del presente siglo.

Otro tema interesante es la estructura de los precios de los medicamentos. La manufactura y el
marketing representan 25% del precio cada uno para un 50%, la investigacion desarrollo es el 12%,
mientras que los restantes costos son el 10%. De esta manera el margen de ganancia promedio es de un
28%.

9.3 Caracteristicas de las empresas biotecnolégicas

Segun Lage (2013) las empresas biotecnoldgicas clasifican dentro de las empresas de alta tecnologia,
donde se materializa el concepto de economia del conocimiento.
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Segun Rand Corporation entre las industrias de alta tecnologia se encuentran las del software,
equipamiento de computacion (hardware), equipamiento de fabricacion de componentes electronicos,
tecnologias de la comunicacion, los nuevos materiales y nanotecnologias, y las biotecnologias
(aplicaciones biomédicas, agropecuarias y ambientales).

Por su parte la Organization for Economic Cooperation and Development (OECD) clasifican
las empresas de la siguiente manera:

Alta tecnologia: aeronautica, equipos de oficina, farmacéutica, equipos de electronica y
telecomunicaciones, instrumentos cientificos.

Media-alta tecnologia: maquinaria eléctrica, equipos d emotor, industria quimica, maquinaria
mecénica.

Media-baja tecnologia: caucho y plastico, refinacién de petréleo, metalurgia, minerales no
metales, otras industrias manufactureras.

Baja tecnologia: papel y artes graficas, textil, confecciones y cuero, madera, corcho y muebles,
alimentacion, bebidas y tabaco.

Entre los aspectos fundamentales que se distingue la economia del conocimiento se encuentran:

Productos donde el conocimiento es el principal componente del costo y el precio.

Competencia (mas que por escala y costo) es por innovacion y diferenciacion de productos.

La empresa internaliza la investigacion cientifica.

El conocimiento (mas que el componente material) es el “Insumo Limitante”.

De esta manera, en la evolucion desde las tecnologias tradicionales hasta las altas tecnologias,
podemos ubicar a las biotecnologias y los aspectos esenciales que la caracterizan:

Industria tradicional: innovacion empirica, 1+D externa.

Industria biotecnoldgica de alta tecnologia: empresas basadas en la ciencia, cotizan en la
bolsa de valores, alianzas con las empresas farmacéuticas, participacion empresarial de las
universidades.

9.4 El sistema de salud en Cuba y la industria farmacéutica

Ante la situacion planteada con anterioridad, para el caso particular de Cuba pudiéramos hacernos las
siguientes preguntas, ¢Puede un pequefio pais del Tercer Mundo integrarse a la Revolucion de la
Biotecnologia y tener éxito? ¢Puede una empresa de alta tecnologia desarrollarse en el entorno de
un proyecto socialista? ¢Es posible conciliar los intereses sociales y econdmicos dentro de una empresa
de alta tecnologia?; ;Como integrar los esfuerzos de 1+D+i en las ciencias biologicas, sociales y
economicas?
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Segun los datos del Anuario Estadistico de la Republica de Cuba (ONEI, 2015), en el 2013 existia
una poblacion total de 11 266 000 habitantes, de los cuales el 25% vivia en areas rurales. Uno de los
aspectos que ha caracterizado los indicadores demogréficos en Cuba ha sido el envejecimiento
progresivo de la poblacién, debido a una reduccion de la tasa de natalidad y al incremento de la esperanza
de vida en ambos sexos, llegando a tener varios afos consecutivos con tasas negativas o nulas de
crecimiento (Bess, 2014).

Entre las principales causas de muerte en Cuba se encuentran las enfermedades del corazon
(27.87% mujeres y 26.40 hombres), tumores malignos (24.04 y 27.68), enfermedades cerebro
vasculares (12.66 y 10.66), influenza y neumonia (6.88 y 6.33) y accidentes (5.76 y 5,91) (WHO, 2014).
Los principios del sistema de salud en Cuba han sido:

e Acceso gratuito y universal a los cuidados garantizados por el Estado.

e Gran parte del PIB invertido en la salud (8,6% en el 2012, 11,9% en el 2008).

d
e 6,7 médicos/ 1000 habitantes, 2 ° rango mundial, solo sobrepasado por Francia 3,4 /1000 hab.).
e Sistema descentralizado, con sistemas locales de salud.
La figura 9 muestra la estructura del sistema de salud en Cuba.

Figura 9 Estructura del sistema de salud en Cuba
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El sistema de salud cubano opera bajo el principio de que la salud es un derecho social
inalienable, por lo que todos los cubanos tienen derecho a servicios integrales de salud. Estos servicios
se financian casi exclusivamente con recursos del gobierno. EI Ministerio de Salud Publica es el
organism rector del sistema nacional de salud, concentra los recursos dedicados a la salud y opera los
servicios en todos sus niveles.
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El nivel primario debe dar solucion aproximadamente a 80 % de los problemas de salud de la
poblacién y sus servicios se prestan fundamentalmente en los policlinicos y los consultorios del méedico
y la enfermera de la familia. Estas unidades se corresponden, esencialmente, con unidades de
subordinacién municipal.

En el nivel secundario se cubren cerca de 15% de los problemas de salud. Su funcion
fundamental es tratar al individuo ya enfermo para prevenir las complicaciones y realizar una
rehabilitacion inmediata. Su unidad béasica es el hospital de subordinacion provincial.

En el nivel terciario se atienden alrededor de 5% de los problemas de salud, relacionados con
secuelas o complicaciones de determinadas enfermedades. La atencién se brinda fundamentalmente en
hospitales especializados o institutos de subordinacion nacional (ANPP, 1983; Dominguez y Zacca,
2011).

Se han alcanzado indicadores de atencion médica y estomatoldgica considerables, pues existen
menos de 700 habitantes por médico o estomatdlogo. Con relacion a los medicamentos, el Cuadro
Bésico de Medicamentos de ha mantenido por encima de 850 medicamentos, de los cuales més del
65% son de produccion nacional.

9.5 La industria biotecnoldgica en Cuba y la economia del conocimiento

Entre los principales desafios econdmicos a los que se enfrenta Cuba se encuentran, ;Cémo insertar de
manera eficiente y eficaz en la economia mundial, aun careciendo de los recursos naturales,
principalmente energeéticos, que han sido motor de crecimiento en otros paises? ¢Coémo convertir el capital
humano y el desarrollo social construidos por la Revolucion, en motor de desarrollo econémico?
Lage (2013) ha comentado cuales son las principales palancas que mueven el desarrollo en el
socialismo. Entre ellas estan la Ciencia y la Tecnologia, los Recursos Naturales y la Demanda Interna.
De ellas Cuba tiene como fortaleza el desarrollo cientifico tecnoldgico. Las restantes las busca en
mecanismos de integracion regional o colaboracién, como ocurre con los bloques regionales del ALBA
0 CELAC, donde hay paises amigos ricos en recursos naturales, o la colaboracién internacional que
mantenemos con gigantes econémicos como Rusia o China, con elevados poderes adquisitivos y gran
demanda interna.

A diferencia con lo que ocurri6 con las revoluciones tecnolégicas de la fisica o la quimica, gracias
a la prevision de la direccién de la Revolucion y particularmente del comandante Fidel Castro,
Cuba pudo insertarse oportunamente en el desarrollo de la industria biotecnoldgica a nivel mundial. Si
bien el hombre domind desde épocas remotas procesos biotecnoldgicos como las producciones de
pan, queso o bebidas fermentadas, los hitos de la biotecnologia se marcan con el descubrimiento de la
genetica mendelianda en 1850 por el monje Gregor Mendel. En 1919 se acuiia el término Biotecnologia
por el hungaro Karoly Ereki. En 1928 aparece uno de los primeros productos farmacéuticos creado por
medios biotecnologicos, la penicilina, descubierta por el inglés Alexander Fleming. En 1944 se crea el
primer Departamento de Biotecnologia en la UCLA. En 1953 Watson y Crick descubren la estructura
helicoidal del ADN, dando paso a la era moderna de la Biotecnologia. Entre 1974-1975 aparece la
tecnologia del ADN recombinante y la produccion de anticuerpos monoclonales. En 1976 se funda
GENENTECH Inc., nombre corto de Genetic Engineering Tech, Inc., corporacion lider en la
biotecnologia, fundada por Robert A. Swanson y el Dr. Herbert W. Boyer, este Gltimo uno de dos
cientificos pioneros de la tecnologia de ADN recombinante. En 1982 se aprueba la utilizacion de la
insulina recombinante, primer farmaco producido y utilizado en gran escala por la tecnologia de ADN
recombinante.


zim://A/Corporaci%C3%B3n.html
zim://A/Biotecnolog%C3%ADa.html
zim://A/Herbert_Boyer.html
zim://A/ADN_recombinante.html
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En 1986 aparece la vacuna recombinante contra la Hepatitis B, el Interferon recombinante y el
anticuerpo  monoclonal OKT3. En 1997 aparece el anticuerpo monoclonal Rituximab, para el
tratamiento de linfomas. En 1998 surge el anticuerpo monoclonal HER2, para tratamiento de cancer de
mama. En el 2003 se inicia el proyecto del mapeo del genoma humano, dando paso a nuevas aplicaciones
de la industria biotecnolégica. Por su parte en Cuba en 1981 se obtiene el primer Interferén. En 1982 se
funda el Centro de Investigaciones Bioldgicas, y se aprueba la creacion del Centro Nacional para la
Produccion de Animales de Laboratorio, CENPALAB. En 1986 se funda el Centro de Ingenieria
Genética y Biotecnologia. El caso de la biotecnologia no fue un caso aislado, sino un esfuerzo del pais de
desarrollar tecnologias de avanzada, que aseguraran el desarrollo econémico y social del pais. Fidel
Castro comentaria al respecto “En muchos aspectos que determinan el futuro, nuestro pais esta ocupando
posiciones destacadas; en tecnologias de vanguardia, que determinaran el futuro desarrollo de Cuba,
contamos con instituciones como el Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia, o como el Centro
Nacional de Investigaciones Cientificas” (Castro, 1989).

Mas adelante afiadiria:

“Pudiéramos decir que en todas aquellas areas para el desarrollo cientifico y técnico, nuestro
pais ha ido creando favorables condiciones y ha ido ocupando lugares destacados” (Castro, 1989).

Ya en el quinquenio 2008-2013 un grupo importante de medicamentos biotecnoldgicos forman
parte del cuadro de medicamentos que se utiliza dentro del sistema de salud cubano, y constituyen
ademas un componente importante de las exportaciones del pais, al ascender a mas de 550 millones de
dolares.

En el escenario actual, la industria biotecnolégica nacional tiene oportunidades y fortalezas, asi
como problemas que resolver y desafios. Entre las oportunidades y fortalezas estan las palancas del
Socialismo identificadas por el Dr. Lage; el capital humano creado por la obra educacional de la
Revolucién; el inicio precoz de la biotecnologia, que cuenta ya con 30 afios de experiencia; una
infraestructura creada de instituciones e instalaciones productivas; un Sistema de Salud avanzado
orientado a la atencion primaria de toda la poblacién; procesos de integracion regional y mejoramiento
de las relaciones con los Estados Unidos.

Entre los principales problemas y desafios que debe afrontar la biotecnologia en Cuba en la
actualidad aun se encuentran las secuelas del Periodo Especial; la continuidad del Blogqueo Econémico
impuesto por el gobierno de los Estados Unidos; las limitaciones financieras que del caso anterior y otros
se derivan; la permanencia de la dualidad monetaria y cambiaria; el entorno regulatorio farmacéutico
cada vez mas restrictivo, impuesto por un mercado exigente; las peculiaridades de nuestra transicion
demogréafica y sus presiones sobre el sistema de salud; el ambiente competitivo y el dominio mundial
de las empresas multinacionales.

Al analizar las alternativas para la produccion de bienes y servicios de alto valor agregado, como
lo son los derivados de las industrias biotecnoldgica y farmacéutica, se aprecid que podian lograrse por
vias alternativas. Una de ellas era la importacion con recursos propios, que a pesar de ser una via rapida,
el caso de Cuba los recursos eran muy limitados, por lo que no se garantizaba su sostenibilidad. Ante la
limitante de recursos otra via era atraer inversion extranjera portadora de esta tecnologia, la cual podria
ser rapida también, pero igualmente poco sostenible, pues se contraia el riesgo de crear un nuevo tipo de
dependencia. Por altimo quedaba la via de tratar de desarrollar la produccion de estos productos y
servicios de alto valor agregado de nuestra propia capacidad cientifica, pero quedaba la duda si podria
llevarse a acabo a corto plazo.
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Lage (2013) ha identificado las cuatro lineas estratégicas de desarrollo, que conllevaron el

desarrollo acelerado de la industria biotecnolédgica en Cuba:

1.

La empresa socialista de alta tecnologia. En Cuba se inicié precisamente a partir de la biotecnologia.
Hay estrecha relacion entre la ciencia y la economia en las dos direcciones, donde los resultados
de la ciencia rapidamente se convierten en productos y servicios, cuya exportacion es a la vez la
que financia el desarrollo cientifico.

La innovacion en todo el sistema empresarial. Se incrementa al valor afiadido de los productos y
servicios en todo el aparato productivo. La innovacién debe ser guiada por la demanda, e
incentivada por la oportunidad que se identifiquen de crear nuevos productos o servicios.

Los centros municipales universitarios y el desarrollo local. Se trata de construir un sistema de
produccidn, estructuracion, circulacion y absorcion del conocimiento en toda la sociedad. Cuba
cuenta con 123 Centros Universitarios Municipales, en los cuales se forma profesionales de diferentes
disciplinas.

El acercamiento entre universidades y empresas. La investigacion universitaria tiene mayor
contenido en la exploracion, mientras que la empresarial se concentra mas en la explotacion de los
resultados y su escalado. La investigacion universitaria se dirige hacia proyectos de mayor
riesgo, que a la vez generalmente son los de mayor impacto potencial, los cuales deben ser
presupuestados, pues su largo retorno no cabe en los ejercicios econdmicos de la vida empresarial.

Considerando lo anterior, es que se pueden definir las caracteristicas fundamentales que

distinguen las nuevas empresas biotecnoldgicas cubanas de alta tecnologia, en las cuales se rompen los
esquemas tradicionales de las empresas productoras y los centros de investigacion cientifica:

5.

Todas las Instituciones son integramente propiedad del Estado Socialista cubano, con una intensa
vida politica interna.

Son organizaciones integradas a ciclo completo, que investigan, desarrollan productos, producen y
comercializan sus producciones, todo ello bajo una misma administracion. Ademas de cubrir la
demanda nacional, tienen actividad exportadora directa.

Tienen una gestion financiera descentralizada, cada una con sus cuentas bancarias en las dos
monedas aln existentes en el pais, manteniendo un flujo de caja positivo, que les permita financiar
la investigacion desarrollo, materializar la produccion y generar un excedente que luego de aportar
al Estado sus cuotas correspondientes, permite redistribuir sus utilidades entre sus trabajadores.

Mantienen un continuo desarrollo de la cartera de productos exportables, derivados de proyectos de
investigacion cientifica e innovacion. En la misma se desarrollan “lineas de productos”, en las que
existen en el “pipeline” productos en diferentes etapas de desarrollo, que aseguran la continuidad de
las ventas. La cartera de productos exportables cambia rapidamente con el tiempo.

Vinculacion estrecha con los programas de salud y produccion de alimentos en Cuba, con productos
que garantizan la estabilidad y el incremento constante de la produccion nacional en el cuadro basico
de medicamentos, asi como contribuir al aseguramiento de las producciones agropecuarias.
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10. Una fuerza de trabajo de alta calificacién y motivacion, y una intensa actividad docente interna.
Poseen una cultura de consagracion al trabajo, impulsada por el sentido ético del deber social y la
motivacion.

9.6 Las industrias biotecnoldgica y farmacéutica y la actualizacion del modelo econdmico
cubano

El desarrollo de la industria biotecnologica y farmacéutica cubana ha estado concebido dentro del
programa de actualizacion del modelo econémico cubano. En los Lineamientos de la Politica Econdmica
y Social del Partico y la Revolucion, aprobados en el VI Congreso del Partido Comunista de Cuba,
aparecen varios lineamientos relacionados con este tema, asi como con la consolidacion de estas
industrias como uno de los pilares de la economia cubana. Los mismos son:

Lineamiento 131. Sostener y desarrollar los resultados alcanzados en el campo de la
biotecnologia, la produccion médico-farmacéutica, la industria del software y el proceso de
informatizacion de la sociedad, las ciencias basicas, las ciencias naturales, los estudios y el empleo de
las fuentes de energia renovables, las tecnologias sociales y educativas, la transferencia tecnoldgica
industrial, la produccién de equipos de tecnologia avanzada, la nanotecnologia y los servicios
cientificos y tecnoldgicos de alto valor agregado.

Lineamiento 132. Perfeccionar las condiciones organizativas, juridicas e institucionales para
establecer tipos de organizacion econémica que garanticen la combinacion de investigacion cientifica
e innovacion tecnoldgica, desarrollo rapido y eficaz de nuevos productos y servicios, su produccion
eficiente con estandares de calidad apropiados y la gestién comercializadora interna y exportadora, que
se revierta en una aporte a la sociedad y en estimular la reproduccidn del ciclo.

Lineamiento 221. Consolidar la industria farmacéutica y biotecnoldégica como una de las
actividades de mayor capacidad exportadora de la economia, e incorporar nuevos productos al
mercado nacional para sustituir importaciones.

En el “Proyecto de Conceptualizacion del Modelo Econémico y Social Cubano de Desarrollo
Socialista”, aprobado recientemente en el V 11 Congreso del Partido Comunista de Cuba (PCC, 2016),
se ratifica entre otros la biotecnologia como sector estratégico de la economia cubana. En los parrafos 236
y 245 del documento actualmente en discusion por todo el pueblo de Cuba, se lee: 236. A partir de los
argumentos anteriores, y de un analisis todavia muy primario, se puede estructurar una propuesta
preliminar de sectores estratégicos para la economia cubana, que podra ser enriquecida como parte de
la propia elaboracion del Plan Nacional de Desarrollo, sobre todo desde una Optica mas inmediata, es
decir, primer quinquenio del mismo, como la que sigue: 245. i) Farmacéutico, biotecnoldgico y
producciones biomédicas.

9.7 BioCubaFarma: el grupo empresarial de las industrias biotecnoldgica y farmacéutica en
Cuba

Las industrias biotecnolédgica y farmacéutica en Cuba se encontraban divididas en dos organizaciones
fundamentales. Las principales entidades del sector biotecnolégico estaban organizadas en el Polo
Cientifico del Oeste de la Habana, una organizacién subordinada directamente al Consejo de Estado de
la Republica de Cuba. Por su parte las entidades encargadas de la produccion de medicamentos genericos
principalmente, estaban constituidas en el Grupo Empresarial QUIMEFA, del Ministerio de la Industria
Basica.
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Como parte de este proceso de perfeccionamiento del modelo econémico cubano, en el cual
una de las acciones fundamentales es separar las funciones estatales de las empresariales, con vistas a
potenciar este estratégico sector empresarial, se decidid reordena todo este sector, y fusionar las
instituciones bajo un mismo grupo empresarial.

Por el Decreto No. 307 del Consejo de Ministros del 27 de Noviembre del 2012, se cred la
Organizacion Superior de Direccion (OSDE) denominada Grupo de las Industrias Biotecnoldgica y
Farmacéutica, en forma abreviada BioCubaFarma (Gaceta Oficial, 2012).

Integraron BioCubaFarma las entidades pertenecientes al antiguo Polo Cientifico, y
QUIMEFA, asi como por otras entidades de investigacion cientifica, productivas, de servicios, de
comercializacion o de cualquier otra indole afines, determinadas por el Consejo de Ministros.

BIOCUBAFARMA, constituye una organizacion empresarial que produce medicamentos,
equipos y servicios de alta tecnologia con destino al mejoramiento de la salud humana, la generacion
de bienes y servicios exportables y la produccion de alimentos con tecnologias de avanzada. Con mas
de 21 600 trabajadores como capital humano, cientos de especialistas de alto nivel profesional integrados
a la investigacion-produccién y 62 instalaciones productivas; representa una industria estratégica, con
elevados estandares de sus productos y servicios y un sélido posicionamiento internacional
(BioCubaFarma, 2016).

Sufortaleza radicaen laintegracion y en la concepcion del ciclo cerrado, factor clave del desarrollo
de la industria biofarmacéutica cubana lo que ha permitido obtener resultados de impacto en lo social,
economico y humano, garantizandose la conexion de la investigacion cientifica con el desarrollo de la
sociedad cubana y en su capacidad de transferir tecnologia a otros paises (BioCubaFarma, 2016).

La figura 9.1 muestra el proceso que va desde la Investigacion — Desarrollo, pasando por los
ensayos clinicos y registros sanitarios pertinentes, hasta la comercializaciéon de los productos y su
impacto en la salud humana.

Figura 9.1 Proceso de desarrollo y comercializacion de nuevos medicamentos
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Fuente: www.biocubafarma.cu

BioCubaFarma es una organizacion que se ha creado y se desarrolla bajo modernos
principios de gerencia empresarial. Su Mision, Vision y Valores compartidos, reflejan el carécter
humanista y de compromiso social que la distingue, combinados con su eficiencia y productividad
economica (BioCubaFarma, 2016).

Mision: A partir del desarrollo cientifico técnico, producir medicamentos, equipos Yy servicios
de alta tecnologia, con destino al mejoramiento de la salud del pueblo, la generacién de bienes, servicios
exportables y tecnologias de avanzada.
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Vision: Ser reconocidos como un sector de alto impacto social y econémico, como una industria
estratégica de alta tecnologia, con estandares de calidad internacional, elevada competitividad de sus
recursos humanos y con un sélido posicionamiento internacional.

9.8 Valores Compartidos

« Profesionalidad: En BioCubaFarma basamos nuestra profesionalidad en la actualizacién constante de
los conocimientos generales y especificos de la actividad que ejerce la organizacion, asi como los
avances que se producen en el campo de la biofarmacéutica a nivel internacional, con el propdsito
de continuar aportando un servicio de calidad a nuestros clientes y dar muestra de la gran
responsabilidad civil que tenemos para con nuestro pueblo.

« FEtica: Establecemos nuestras pautas y normas de comportamiento para el desempefio de las funciones
propias de un cargo profesional dentro del marco ético y moral, entendiendo la repercusion e
importancia que tiene la labor de BioCubaFarma en las vidas de los pacientes que se benefician
con los productos que desarrollamos.

o Compromiso: Asociamos compromiso con el proceso de identificacion y pertenencia del trabajador a
la organizacion, asi como la creencia acerca de la importancia, necesidad y utilidad de la labor que
desemperia para el bienestar del pueblo. Implica involucrarse mas alla del cumplimiento consciente
de las responsabilidades y funciones especificas de su actividad para aportar soluciones a aquellas
situaciones o problemas que afecten el desempefio de la entidad.

« Disciplina: En BioCubaFarma la disciplina laboral constituye el conjunto de acciones a través de las
cuales el colectivo laboral acata el codigo de normas establecido por la organizacion y asegura que
el comportamiento y desempefio de los trabajadores se ajuste a los lineamientos conductuales del
sector y el pais en general.

« Calidad: Identificamos calidad como la mejora continua de los procesos, funciones y proyectos que nos
permiten conducir de manera adecuada todas las actividades que desarrolla BioCubaFarma,
llenando las expectativas de nuestros clientes y estableciendo en ellos la confianza en la eficacia y
eficiencia de nuestros productos finales.

e Humanidad: Reconocemos nuestra humanidad como el sentimiento de sensibilidad, compasion y
bondad hacia las personas que necesitan los productos que desarrolla BioCubaFarma para mejorar su
calidad de vida. Es consagracién a nuestro trabajo, dedicandole horas enteras a quienes necesitan de
nuestros servicios y anteponiendo su bienestar a los intereses economicos o individuales de cada
trabajador de la organizacion.

o Excelencia: BioCubaFarma entiende Excelencia Empresarial como sin6bnimo de un conjunto de
practicas sobresalientes en la gestion, que permiten el logro de resultados satisfactorios basados en
conceptos como la orientacion al cliente, el liderazgo y perseverancia de la organizacion, la
implicacion de los integrantes del colectivo en la labor social, la mejora continua e innovacion de los
procesos Y proyectos, las alianzas mutuamente beneficiosas con empresas destacadas y lideres del
sector y la responsabilidad social con nuestro pueblo como eje principal en torno al cual gira
nuestra administracion empresarial.



119

En su Cartera de productos BIOCUBAFARMA produce 525 medicamentos de los 849 que
conforman el Cuadro Basico de Medicamentos del Ministerio de Salud Publica de Cuba. Cuenta con
canales de distribucién a lo largo de toda la isla. Su Catalogo Comercial esta compuesto por 308 productos
que se exportan en la actualidad a 48 paises. Cuenta con 802 registros sanitarios en el exterior
(BioCubaFarma, 2016).

BIOCUBAFARMA cuenta con 31 empresas, 19 de las cuales son grandes productoras con 62
instalaciones productivas, 9 comercializadoras, 3 empresas de servicio y 16 empresas radicadas en el
exterior. Ademas tiene establecimientos en todas las provincias de Cuba, encargados de la distribucion
nacional (BioCubaFarma, 2016). En la misma puede apreciarse que hay una integracion entre las
instituciones que realizan a ciclo cerrado la investigacion, el desarrollo y la produccion; las plantas de
producciones especializadas; las empresas de aseguramientos Yy servicios; asi como las empresas que
se encuentran de las importaciones para el aseguramiento logistico y la exportacion.

Existen 10 empresas de 1+D+i, ellas son:

Centro Nacional de Investigaciones Cientificas, CENIC.

Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia, CIGB.

Centro de Neurociencias de Cuba, CNEURO.

Centro de Inmunologia Molecular, CIE.

Centro de Inmuno Ensayo, INMUNO ENSAYO.

Planta de Derivados de la Placenta.

Instituto Finlay, Centro de Investigacion Produccion de Sueros y Vacunas.
Centro Nacional de Biopreparados, BIOCEN.

Centro de Histoterapia Placentaria.

0 Centro Nacional para la Produccion de Animales de Laboratorio, CENPALAB.
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Segin Ramon y Pérez (2016) en la informacidn publicada en el sitio CUBADEBATE, en el afio
2015 BioCubaFarma ahorrd al pais alrededor de 1940,7 millones de délares por concepto de ahorro de
medicamentos, sistemas de diagnosticos y otros afines. Con sus productos y servicios BioCubaFarma
sostiene varios programas integrales de alto impacto social (BioCubaFarma, 2016), entre ellos:

1. Programa de prevencion de enfermedades con vacunas profilacticas.

2. Programa para el diagnostico temprano y tratamiento de diferentes patologias del cancer.

3. Programa para la pesquisa y tratamiento de la diabetes y sus complicaciones como la ulcera del pie
diabético.

4. Programa de diagndstico y evaluacion de diferentes enfermedades (cardiologia, neurologia, etc.) con
novedosos equipos médicos.

5. Deteccion de malformaciones y enfermedades heredometabolicas.

Mantiene un gran potencial de exportacion avalado por el reconocimiento internacional del
sistema de salud cubano, con proyectos de cooperacidn en 60 paises y los resultados de tres décadas
de esfuerzos en la investigacion y produccion de medicamentos para el tratamiento de enfermedades
cronicas. Entre 2008-2013 exportd 2,799 millones, cifra que prevé duplicar del 2014- 2018 hasta 5,076
millones.


http://www.biocubafarma.cu/comercio-y-negocios/programas-integrales-de-alto-impacto-social/programa-para-el-diagnostico-temprano-y-tratamiento-de-diferentes-patologias-del-cancer
http://www.biocubafarma.cu/comercio-y-negocios/programas-integrales-de-alto-impacto-social/programa-para-la-pesquisa-y-tratamiento-de-la-diabetes-y-sus-complicaciones-como-la-ulcera-del-pie-diabetico
http://www.biocubafarma.cu/comercio-y-negocios/programas-integrales-de-alto-impacto-social/programa-para-la-pesquisa-y-tratamiento-de-la-diabetes-y-sus-complicaciones-como-la-ulcera-del-pie-diabetico
http://www.biocubafarma.cu/comercio-y-negocios/programas-integrales-de-alto-impacto-social/programa-de-diagnostico-y-evaluacion-de-diferentes-enfermedades-cardiologia-neurologia-etc-con-novedosos-equipos-medicos
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Entre sus perspectivas de desarrollo se encuentran varias propuestas de inversion extranjera en
la Zona Especial de Desarrollo Mariel (ZEDM). Las mismas incluyen inversiones en la industria
biotecnoldgica (produccion de anticuerpos monoclonales, biofarmacos para el tratamiento del cancer y
otras enfermedades cronicas, medicamentos bioldgicos orales, en especifico de una vacuna contra el
cOlera); industria farmacéutica (plantas de produccion de citostaticos, hemoderivados, medicamentos
inyectables, antibidticos penicilanicos orales y un complejo farmacéutico de solidos orales); productos
naturales (planta productora de formas sélidas orales y productos cosméticos); plantas de insumos
(insumos estériles y desechables, insumos para la bioindustria, fabricacion de materiales de envase);
asi como servicios auxiliares (metrologia y validacion de equipos de medicidn y éareas de produccion,
servicios ingenieros especializados, servicios logisticos de almacenes de productos importados y
movimiento de cargas).

9.9 Conclusiones

En 1960 Cuba tenia todavia casi un 40% de analfabetismo, con un insuficiente desarrollo de su sector
educacional e investigativo. Sin embargo en el discurso pronunciado en el Acto Celebrado por la
Sociedad Espeleolégica de Cuba, Academia de Ciencias, Fidel Castro profetiz6: “El futuro de Cuba
tiene que ser necesariamente un futuro de hombres de ciencia, de hombres de pensamiento, porque
precisamente es lo que méas estamos sembrando; lo que mas estamos sembrando son oportunidades a la
inteligencia (...)” (Castro, 1960).

Ya en el 2016, 45 afios mas tarde, las industrias biotecnoldgicas y farmacéuticas, fruto del
conocimiento generado por la Revolucion, constituyen un soporte importante del sistema de salud
cubano, asi como una fuente sensible de ingresos para la economia nacional.

A diferencia del modelo existente en el resto del mundo, donde en el sector farmacéutico y
biotecnoldgico predomina la industria privada, guiada por el mercado con el objetivo primordial de
obtener ganancias econdmicas, el modelo de la biotecnologia cubana ha demostrado en primer lugar de
que en el socialismo tiene cabida la economia del conocimiento, y como el grupo empresarial estatal
socialista puede cumplir su dualidad de asegurar la salud del pueblo y contribuir al desarrollo de la
economia del pais.
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