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SINTESIS

La empresa de alta tecnologia esta jugando un papel cada vez mas preponderante en
la economia, constituyendo una fuente generadora de activos intangibles que tienen
una marcada representatividad dentro del valor total de los activos de esas empresas.
El tema de investigacion de este trabajo es la negociacién de los productos

biotecnolégicos con intangibles asociados en BioCuba Farma.

Sobre la base del analisis documental y el intercambio con expertos se realiza un
diagndstico del tratamiento que reciben los intangibles en las negociaciones,
identificandose la ausencia de un método de calculo estandarizado y de una guia para
la preparacion de las negociaciones. Ademas, existe falta de cultura comercial en
aspectos relacionados con la negociacion de intangibles, siendo el objetivo general de
esta investigacion el disefio de una metodologia para la negociacién y valorizaciéon de
los intangibles, para cuyo cumplimiento se realizd una revision bibliografica que aporté
los fundamentos tedricos necesarios para disefiar la misma. En la metodologia se
establecen los pasos a seguir durante la preparacion de la negociacion, se recomienda
el método de calculo y se establecen precisiones como el rango de valores en que
pueden moverse los pagos, entre otras. Se aplica a dos casos estudio demostrandose

su viabilidad.
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INTRODUCCION
A partir de los anos 70 del siglo XX se desencadena la tercera Revolucion Industrial,
que tiene sus pilares en la electrénica (computacion y telecomunicaciones), la
energia nuclear, los descubrimientos basicos sobre el codigo genético y la
biotecnologia (Castro, 2001, pag.20).
El siglo XX| se ha caracterizado por un ritmo acelerado de los descubrimientos
cientificos, figurando entre las principales caracteristicas del nuevo paradigma el
aumento de la demanda de informacion y conocimiento, el papel creciente de las
innovaciones tecnologicas, el aumento en la generacion y difusion de nuevas
tecnologias, asi como el aumento en la demanda de investigaciones aplicadas
(Castro, 2001, pag.21). En otras palabras, se puede decir que se incrementan las
fuentes generadoras de bienes intangibles.
Es también caracteristico de este paradigma el surgimiento y consolidacién de la
empresa de alta tecnologia, que dado el contexto globalizado en que se desarrolla,
comercializa parte de los intangibles que genera el personal altamente calificado que
las integra (Lage, 2013).
La necesidad de infraestructura que tiene la industria biotecnolégica unida a la
necesidad de productos novedosos que tiene la industria farmacéutica para mantener
su continuidad, trae como consecuencia un incremento notable de las fusiones y
adquisiciones entre comparfias con la correspondiente negociacion de sus activos

(Danzon P, 2002, pag. 2-3).



La dinamica que impone el proceso de globalizacion, el incremento de las fusiones y
adquisiciones de empresas farmacéuticas y biotecnoldgicas y la velocidad de las
innovaciones cientificas y tecnoldgicas, obligan a profundizar en cdmo negociar los
bienes intangibles y como valorizarlos correctamente. Al respecto Peter Kolchinsky
sefala:

“La propiedad intelectual es el corazon de toda compainiia biotecnoldgica. Es esencial
que la naturaleza y la fuente de la propiedad intelectual incluidos patentes, know how
y secretos comerciales sean comprendidos y protegidos mediante acuerdos
apropiados” (Kolchinsky, 2004,pag.31).

De aqui que surge la necesidad de estandarizar y sistematizar la negociacion de los
activos que inicialmente se negociaban agrupados bajo el concepto de buena
voluntad de las partes, en inglés goodwill, sin ser separados o diferenciados.

A partir del aino 2000, comienzan a surgir grupos consultores, entre los que se
pueden mencionar Cambridge Partners, Deloitte, Ermst & Young, Appraisal
Economics, Arthur D.Little e Intagibles Business, que se dedican a la valorizacion de
todo tipo de intangibles y a brindar servicios de consultoria para las negociaciones.
Esto repercute en que comienzan a separarse los intangibles en las negociaciones,
lo que se evidencia en la diferenciacion de los acuerdos que se firman como son
acuerdos de investigacion y desarrollo (I1+D), acuerdos de licencia de marcas y
tecnologias, acuerdos de mercadeo, adquisiciones. A pesar de que ocurre esta
separacion o diferenciacion, la mayoria de los intangibles siguen negociandose de

forma global, constituyendo un reto la separacion de los mismos.
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Otro problema identificado es la diversidad de métodos de calculo. Existen varios
métodos como son, el método basado en el valor del mercado, el método basado en
el costo, la regla del 25%, que son recomendados para valorar cualquier intangible.
Para el capital intelectual, los autores Johan Ross y Goram Ross (Ross and Ross)
consolidaron un indice de medicion del capital intelectual.

En las evaluaciones de proyectos biotecnolégicos segun BioiSerentia (BioSerentia,
2010) y Verdovoto (Verdovoto, 2010) los métodos mas usados son el método de
comparables, los flujos de caja descontados (FCD) y las opciones reales.

Para el calculo del valor de la marca también existen varios métodos, entre los que
se pueden mencionar los métodos basados en los ingresos, el método Damodaran,
el método Interbrand, y el método del Financial Word, entre otros (Fernandez, 2007).
No solo los métodos de calculo son diversos, existen varias guias que contemplan la
negociacion de activos intangibles. Entre estas se pueden mencionar: La Guia para
el Empresariado de la Biotecnologia de Peter Kolchinsky, en la que el autor
desarrolla todos los aspectos relacionados con la negociacidén de un producto
farmacéutico y que, en opinidon de la autora, es la mas completa de las guias
revisadas. La Guia para el Bioemprendedor de BioSerentia, Guia para los Usuarios
de Carolina, de la Universidad de Carolina del Norte y el libro de Richard Razgaitis,
Negociacion y Evaluacion de Tecnologias, que aborda conceptos y métodos de
calculo utiles para negociar el intangible tecnologia. Las ventajas y desventajas de

estas guias conforman el anexo 1 de este trabajo.



En Cuba, el sector biotecnolégico ha generado patentes, know how tecnoldgico,
marcas, capital intelectual, amplia cartera de proyectos de investigacion y desarrollo
(I+D). Los productos de la biotecnologia cubana estan registrados en 66 paises y se
exportan a mas de 50 paises (Lage A., 2013, pag.95). Cuenta con compaiias
comercializadoras especializadas asi como productos unicos, primeros en su clase.
Como resultado de los atributos sefialados, la biotecnologia cubana tiene prestigio y
reconocimiento internacional, constituyendo una importante fuente generadora de
intangibles de gran valor.

Del intercambio sostenido con especialistas comerciales de BioCubaFarma', se
percibe que no en todas las empresas se separan los intangibles involucrados en un
proyecto objeto de negociacion, ni existe una metodologia para preparar la misma.
Se carece de cultura comercial sobre los productos biotecnolégicos en aspectos
como considerar el efecto patente en el precio, qué tasas de actualizacién para
calcular el VAN y de éxito en el desarrollo clinico se pueden utilizar, cual es el
porciento de regalias mas conveniente en cada caso, asi como el céalculo de los
pagos pre-comerciales.

Se pone de manifiesto que los intangibles no se negocian de forma sistematica. Si a
esto se suma que no existe un método de calculo estandarizado ni una guia que

establezca los pasos a seguir en la negociacion, se llega a la conclusion de que los

! Grupo de la industria farmacéutica y biotecnolégica de Cuba. Surge de la unidn del grupo empresarial QUIMEFA
con el antes llamado Polo Cientifico del Oeste de la Habana. En este trabajo cuando se habla de empresas de la
OSDE se hace referencia a las empresas del antes llamado Polo Cientifico, que a su vez conforma el sector
biotecnoldgico cubano.
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intangibles no estan recibiendo un tratamiento homogéneo en todas las empresas, lo
que tiene un costo de oportunidad que repercute en los ingresos. ;Cémo podriamos
resolver la situacion descrita? Una aproximacion a esta interrogante evidencia el
siguiente problema cientifico: ;Como negociar de forma homogénea los activos
intangibles de los productos de la biotecnologia en Cuba?

Para la solucion del problema anterior se realiza una revisidn bibliografica del estado
del arte de la negociacidon de los activos intangibles, que comprende ademas de las
guias ya mencionadas, la consulta de los clasicos de la negociacion William Ury y
Roger Fisher, el trabajo Acuerdos de Licencia del griego Nicolas Adamopoulos,
Gerente de Nuevos Negocios de la firma Galénica, asi como las informaciones
periodicas de Biopharmaceutiques e Intangibles Business.

Se revisan los métodos mas usados para la valorizacién de intangibles asociados a
productos biotecnoldgicos. De gran utilidad fueron los resultados estadisticos sobre
porcientos de regalias y rangos de valores de los pagos pre-comerciales que aportan
Steve Poile y Susan Elvidge en su obra Negocios de Descubrimientos y de Proyectos
de Investigacion en Etapas Tempranas™. Se consultaron los articulos El Costo del
Capital de Stuart Myer y Evaluaciones Biotecnoldgicas en el Siglo XXI de Jeffrey
Stewart.

De la situacidon problémica identificada y la revision bibliografica realizada para darle
solucion resulto la hipétesis: ™ El disefio y aplicacion de una metodologia que incluya

los principales elementos a considerar durante la preparacién de la negociacién de



un producto biotecnolégico cubano con intangibles asociados y su valorizacion,
facilitara la negociacion homogénea de estos activos.”

Como objetivo general de la investigacion se plantea disefiar una metodologia para la
negociacion y valorizacion de los activos intangibles de los productos biotecnoldgicos
en las empresas de BioCubaFarma, definiéndose los siguientes objetivos
especificos:

1. Identificar los fundamentos tedricos asociados a la negociacion y valorizacion de
los activos intangibles.

2. Realizar un diagnéstico del tratamiento que reciben los activos intangibles en las
negociaciones que tienen lugar en las empresas de mayor volumen de ventas de
BioCubaFarma.

3. Desarrollar los diferentes elementos que conforman la metodologia.

4. Aplicar la metodologia disefiada a dos casos de estudio.

Los objetivos se cumplen a través del desarrollo de la investigacion estructurada en:
introduccion, tres capitulos, conclusiones, recomendaciones, bibliografia y anexos.
En el primer capitulo se presentan los fundamentos tedricos que permiten el estudio
de la tematica de la negociacién de los intangibles, comenzando por su evolucion y
profundizando en los elementos particulares de la negociacién de estos activos que
se deben conocer y en el tratamiento que se les debe dar. Se revisan los métodos de
calculo que aparecen en la literatura, particularizando los métodos mas usados en la

evaluacion de proyectos biotecnoldgicos y finalmente se propone el método a utilizar.



En el segundo capitulo se caracteriza el sector de la biotecnologia en Cuba, se
analiza una muestra de 12 negociaciones que tienen lugar en diferentes empresas de
BioCubaFarma, observandose el comportamiento de los pagos pre-comerciales y las
regalias sobre las ventas y comparando los resultados con el comportamiento de las
negociaciones internacionales. Ademas, se disefia una herramienta para medir el
tratamiento que reciben los intangibles en las negociaciones, aplicando el método
Delphi de consulta a los expertos. Esto permite hacer un diagndstico sobre el
tratamiento que se le da a los intangibles en las negociaciones que tienen lugar en
BioCubaFarma.

En el tercer capitulo se argumenta y desarrolla la metodologia disefiada por la autora
y la misma se aplica a dos casos estudio para demostrar su viabilidad. Los dos casos
abordan intangibles diferentes, siendo el caso estudio 1 la negociaciéon de un
producto novedoso con patente y el caso estudio 2 la negociacién de un proyecto en
etapa temprana de su desarrollo. En esencia, la metodologia que se aplica es la
misma en ambos casos considerandose las particularidades de cada ejemplo.

La novedad cientifica radica en el disefio de una metodologia para la negociacion de
los activos intangibles en la que se establece la secuencia a seguir en la preparacion
de la negociacién, destacandose el método de calculo que permite realizar la
valorizacion homogénea de los activos y la separacion de los mismos. La novedad
cientifica de la investigacion se sustenta en los siguientes aportes.

En el orden tedrico: Se propone el método de calculo a utilizar, se aportan

precisiones en cuanto a la penetracién del mercado, la tasa de descuento para el
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calculo del VAN, se proponen las tasas de éxito en el desarrollo clinico, se precisa el
rango en el que puede moverse el factor multiplicador para separar los intangibles de
un mismo proyecto, se establecen los criterios para determinar el monto de los pagos
pre-comerciales y los porcientos de las regalias sobre las ventas, y se tipifican
situaciones que facilitan la determinacién del precio.

En el orden metodoldgico: Se aporta una herramienta que facilitara a las empresas
de BioCubaFarma valorar y negociar de forma homogénea y sistematica los activos
intangibles asociados a los productos y proyectos novedosos de que disponen.

En el orden practico: Esta metodologia es una herramienta que se puede
generalizar, estimulando la sistematizacion de la negociacion de los intangibles en
las empresas de BioCubaFarma.

En el desarrollo de esta investigacion fue necesario aplicar distintos métodos,
procedimientos y técnicas de investigacion cientifica. Se hizo indispensable la
aplicaciéon del meétodo logico-histérico y el hipotético-deductivo como métodos
tedricos vitales para el desarrollo de la investigacion. Ademas, fue necesaria la
utilizacion de la observacion cientifica, la aplicacion de métodos estadisticos asi
como la medicion como método empirico indispensable.

Se recurrié a la aplicacion de procedimientos cientificos como de lo abstracto a lo
concreto, induccion y deduccion. Se combiné el analisis y la sintesis, transitando de
lo general a lo particular. Se requirio la consulta y estudio de bibliografia relacionada
con la negociacion y particularmente con la negociacion de productos

biotecnolégicos, los distintos métodos de calculo que existen para valorar los
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intangibles, marketing internacional, técnicas de diagndstico y analisis estadisticos.
Se realizé una revision documental y se aplico el método Delphi en el intercambio
con los expertos.

La investigacion se nutre de los resultados investigativos de la autora y de los
expertos que colaboran. Los resultados parciales se han expuesto en eventos
cientificos nacionales e internacionales y se han publicado en la revista Biotecnologia

Aplicada.



CAPITULO I. LA NEGOCIACION DE INTANGIBLES EN EL SECTOR

BIOTECNOLOGICO
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CAPITULO I. LA NEGOCIACION DE INTANGIBLES EN EL SECTOR
BIOTECNOLOGICO

Como parte del estudio tedrico y la revisidn bibliografica realizada por la autora
fueron consultadas fuentes actualizadas que permitieron dar cumplimiento al objetivo
del presente capitulo, que es brindar un marco teorico referencial sobre la
negociacion y valorizacion de los activos intangibles, comenzando por un breve
epigrafe introductorio sobre la economia del conocimiento, en el marco de la cual los
intangibles pasan a ocupar el lugar fundamental dentro de los activos de la empresa.
1.1 El papel de los intangibles en la economia del conocimiento y su contradiccion
con el sistema tradicional de contabilidad

El conocimiento en cualquier etapa historica ha jugado un papel fundamental en el
desarrollo. No obstante, desde finales del siglo XX la creacion de la riqueza se
sustenta mas en el uso de ideas que en las habilidades fisicas, asi como en la
aplicacidon de tecnologias mas que en la transformacion de materias primas (Robles,
2007). En 1973 que el socidlogo estadounidense Daniel Bell introduce la nocion de la
sociedad de la informacion en su libro El Advenimiento de la Sociedad Post-
industrial, donde formula que el eje principal de la sociedad sera el conocimiento
teorico y advierte que los servicios basados en el conocimiento habran de convertirse
en la estructura central de la nueva economia (Bell, 1973).

A finales de los afios 90 se emplean nociones de la sociedad del conocimiento
particularmente en medios académicos como alternativa de algunos autores para la

sociedad de la informacion, siendo utilizada por primera vez por el fildsofo de la
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gestion empresarial Peter Drucker, quien concluye que “las industrias que en los

ultimos 40 afios han pasado a ocupar el centro de la economia, son aquellas cuyo

negocio es la produccion y distribucidn de conocimiento, y no la produccion y

distribucion de objetos™ (Lage,2013, pag.24) y mas adelante plantea "en la nueva

economia, el conocimiento no es uno mas de los factores de produccion sino que se

ha convertido en el factor de produccion principal™.

Por su parte la OCDE? define a las economias del conocimiento como aquellas

basadas directamente en la produccion, distribucion y uso del conocimiento y la

informacion, y que estan apoyadas por los rapidos avances de la ciencia y de las

tecnologias de la comunicacion y la informacion (Robles,2007, pag.2). La autora esta

de acuerdo con esta definicion, teniendo en cuenta que en la misma, la economia del

conocimiento se define por el papel de este en las actividades econdmicas

fundamentales de la sociedad.

Caracteristicas de la Economia del Conocimiento.

e En el contexto de la globalizacion ocurre una universalizacion del conocimiento.

e Expansion de industrias y ramas enteras de la economia donde el conocimiento
es el recurso mas demandado que se convierte en limitante, no la tierra, ni las
materias primas o el capital. (Lage, 2013, pag 24).

e Tiene lugar la negociacion y comercializacién del conocimiento.

OCDE: Organizacién para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico.
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e Aparecen varios métodos para medir bienes intangibles como marcas®, patentes4,
tecnologias®, proyectos de 1+D®, capital intelectual’.

e Surge un nuevo tipo de empresa, la empresa de alta tecnologia.

La empresa de alta tecnologia al igual que cualquier otra empresa, tiene como mision

principal la creacion de riqueza, afadiendo valor a los productos y servicios y

realizando ese valor en el mercado, al mismo tiempo que genera por si misma parte

del conocimiento que utiliza.

Esta empresa tiene como rasgos distintivos altos gastos de investigacion y

desarrollo, oferta de productos y servicios unicos, se compite por diferenciacion mas

que por escala y precio, proteccion de la propiedad intelectual, aceptacion del riesgo

de la gestion empresarial, fuerza de trabajo de alta calificacion, los recursos humanos

son un activo no un costo y se observa un alto componente de negociacion sobre

intangibles (Lage, 1999, pag.4-6).

Segun Bueno, “"La organizacion actual es un conjunto de activos tangibles e

intangibles en donde estos ultimos tienen cada vez mas importancia y efectividad en

la creacion de valor para las organizaciones. Activos intangibles que son el resultado

3 Marca: Identificacion comercial. Conjunto de identificadores como son el nombre Unico, una frase de venta, un
logotipo, con los que se ofrece un producto o servicio en el mercado.

4 Patente: Derechos exclusivos que se conceden por un Estado al inventor de un nuevo producto o tecnologia,
susceptibles de ser explotados comercialmente en régimen de monopolio por un periodo limitado de tiempo.

5 Tecnologia: Conjunto de conocimientos técnicos, cientificamente ordenados, que permiten disefiar y crear
bienes y servicios para satisfacer necesidades.

6 Proyectos de [+D: Son proyectos en los que la investigacion aplicada se dirige a explotar los conocimientos
adquiridos en el desarrollo de productos o procesos nuevos. El desarrollo de un nuevo producto biotecnolégico
transita por varias etapas.

7Capital intelectual: Existen varias definiciones. La autora coincide con los que lo definen compuesto por tres
categorias que son: capital humano, capital estructural. y capital relacional.
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de la incorporacion del conocimiento, del intelecto, a las distintas actividades
productivas de la organizacion™ (Bueno, 1998).

Sin embargo, la complejidad de la medicién del valor de estos activos y las
restricciones existentes para una delimitacién clara de su control por parte de la
empresa, llevan a una contradiccion entre el sistema tradicional de contabilidad y
control de gestion, con respecto a la valoracion de los recursos de la economia del
conocimiento. Esta contradiccion esta dada por el hecho de que dicho sistema lo
rigen normas hechas bajo principios conservadores, que no contemplan la valoracién
y registro contable de todos los intangibles. Entre estas normas se pueden mencionar
la IFRS3% y la SFAS141° explicadas en el anexo 2 y la norma internacional de
contabilidad (NIC) N°38 que se explica a continuacion. Cada una tiene sus
particularidades pero las limitaciones son las mismas.

Ejemplo de la mencionada contradiccidén es la propia definicion de activo intangible
dada por la NIC N°38 del 2004, que define como activo intangible un activo
identificable, de caracter no monetario y sin apariencia fisica, controlable por la
entidad que lo genera o adquiere y que genere en el futuro beneficios econdmicos
(NIC, 2004). Entiéndase por identificable o separable que sea susceptible de ser
separado de la entidad, vendido, cedido, dado en explotacién, arrendado o

intercambiado, ya sea individualmente o junto con el activo o pasivo con los que

® IFRS3: Siglas en inglés de International Financial Reporting Estandar en espafol norma para la informacion
financiera internacional.

° SFAS 141: Siglas en inglés de Statement of Financial Assets Standard, en espafiol declaraciéon de normas de
activos financieros.
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guarde relacidn, lo cual no es aplicable al capital intelectual, ya que la mayoria de los
elementos que lo conforman son muy dificiles de separar, excluyéndose de hecho el
conocimiento de esta definicion.

En la norma se mencionan como activos intangibles el conocimiento cientifico o
tecnoldgico, el disefio e implementacion de nuevos procesos 0 nuevos sistemas, las
licencias o concesiones, los programas informaticos, las patentes, marcas,
tecnologias, derechos de autor, peliculas, las listas de clientes, los derechos por
servicios hipotecarios, las cuotas de importacién, las franquicias, las relaciones
comerciales con clientes o proveedores, la lealtad de los clientes, las cuotas de
mercado y los derechos de comercializacion (NIC, 2004).

Se identifica como aspecto positivo de la NIC 38, que se reconoce la existencia de
activos intangibles en la fase de desarrollo de un proyecto generado por la entidad,
por ser un proyecto en una etapa mas avanzada en la que es demostrable que el
activo generara probables beneficios econdmicos en el futuro.

Otro aspecto positivo es que se establece el tratamiento contable y se define un valor
para estimar el valor de un intangible adquirido, aceptandose que se desarrollen
técnicas para la estimacion indirecta de ese valor, entre las que se incluyen la
aplicacion de multiplos, indicadores relacionados con la rentabilidad del activo asi
como descontar los flujos de efectivos futuros.

Como principales limitaciones se identifica, en primer lugar, la definicién de intangible
ya explicada. Otra limitacion es que se propone la valorizacion y contabilizacién de

los intangibles por el costo, cuando el valor de estos activos es muy superior al costo
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en que se incurre para su creacion. Ademas, no se reconocen como activos
intangibles las marcas generadas por la entidad, ya que sus costos no pueden
distinguirse del costo de desarrollar la actividad empresarial en su conjunto, ni los
activos intangibles surgidos de la investigacion, ya que la entidad no puede
demostrar que van a generar probables beneficios econdmicos en el futuro.

No considerar los intangibles surgidos de la investigacion es no considerar el
conocimiento, siendo la exclusidon del conocimiento el ejemplo mas evidente de que
esta norma no satisface las exigencias que demanda la nueva economia.

Varios autores como Gonzalo Viloria, Domingo Nevado y Victor Lopez han dado su
clasificacion de los activos intangibles, ademas de en identificables separables y no
identificables y no separables, los subdividen teniendo en cuenta si son generados
por la entidad o adquiridos, asi como si son visibles u ocultos (G. Viloria, 2008).
Teniendo en cuenta la rigidez de la NIC 38 al reconocer como activo intangible solo
los que sean separables, la autora propone clasificar los intangibles en dos grandes
grupos: identificables o separables y no identificables o no separables, siendo el
objeto de estudio de este trabajo la negociacién de los intangibles identificables o
separables, y dentro de estos, los proyectos de |+D, la patente, la marca y la
tecnologia.

1.2 La evolucién de la negociacion de activos intangibles

No siempre los bienes intangibles han sido objeto de negociacion. La negociacion de

estos activos estda marcada por los procesos de fusiones y adquisiciones de
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empresas, de aqui que en este epigrafe se explica su evolucion a partir de los
mencionados procesos.

Los profesores Wharton Sean Nicholson y Patricia Danzon, basaron sus
investigaciones publicadas en el articulo titulado La Alianza Biotecnoldgico-
Farmaceéutica, en el estudio de 539 acuerdos de licencias firmados entre los afios
1988 y 2000. Los acuerdos muestran que aquellos medicamentos desarrollados de
conjunto por empresas asociadas, tienen mayor probabilidad de éxito a la hora de
obtener la aprobacion por parte de la Agencia Reguladora de Medicamentos y
Alimentos de los EEUU (FDA, siglas en inglés), que aquellos desarrollados por una
sola empresa.

"De los 691 nuevos medicamentos aprobados por la FDA entre 1963 y 1999, el 38%
fue desarrollado a través de alianzas. El promedio de alianzas biotecnoldgicas con
empresas farmacéuticas pasé de una tasa de crecimiento del 1,4% anual durante el
periodo 1988-1990 a una tasa de crecimiento del 5,7% anual durante el periodo
1997-1998" (Danzon P, 2002, pag. 2-3).

Nicholson afirmaba que las alianzas biotecnoldgico-farmacéuticas cumplen una
funcién en el ambito financiero al asignar una valoracién adecuada a las pequefias
empresas biotecnolégicas. En 1998, estas empresas consiguieron US$6.2 billones
en alianzas con compainiias farmaceéuticas, tres veces mas de lo que consiguieron en
los mercados publico y privado (Danzon P, 2002, pag. 2).

Como puede apreciarse, las fusiones y adquisiciones fueron siendo cada vez mas

convenientes para las empresas. Los procesos de fusion y/o adquisicion abarcan la
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negociacion de todos los activos de las empresas, siendo mayoritarios como se
explica en el anexo 3 los intangibles, por lo que el auge de las fusiones y
adquisiciones que tuvo lugar en los afios 90 constituyd también un auge de
negociaciones de intangibles.

De aqui que a partir del aino 2000 comienzan a surgir grupos consultores como
Cambridge Partners, Ernst & Young, Appraisal Economics, Intagibles Business, que
se dedican a la valoracion de todo tipo de intangible tomando como base para sus
valorizaciones las normas IFRS3 y FASB 141 (Deloitte, 2008).

En la figura 1 se muestra la evolucidn de la negociacidn de los activos intangibles.

Pasado Presente Futuro

Goodwill

/ Intangibles
/' Intangibles Identificados

Identificados

Figura 1 Evolucion de la negociacion de los activos intangibles
Fuente: Elaborada a partir de Thayne Forbes (Forbes, 2008, pag.12)

Antes del surgimiento de los grupos consultores, el goodwill10

abarcaba toda la
piramide, lo que indica que las empresas negociaban sus activos a "‘Buena Voluntad™,

mientras que a partir de que las normas internacionales, con sus limitaciones,

1% Goodwill es el valor inmaterial derivado de factores como la clientela, la eficiencia, la organizacién, la confianza
que se logre crear en el sector financiero que repercute en la facilidad para obtener créditos, el prestigio, la
experiencia, la competitividad, la buena localizacién, la calidad del producto o servicio, el trato dispensado a los
clientes, la estabilidad laboral de los trabajadores. Es un activo de gran valor ya que atrae clientes y proveedores,
permite obtener créditos colocando a la empresa en una posicién ventajosa frente la competencia. Se negocia a
buena voluntad, se aqui el nombre. (SFAS 141, 2007).
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abordan el tema de la negociacién del valor intangible y los grupos consultores se
dedican a la valorizacidn de estos, ha existido una progresion en la identificacién de
los intangibles que crecen en una proporcion importante respecto al goodwill.

El aumento de las fusiones y adquisiciones de empresas, unido al aumento en la
generacion de activos intangibles por las empresas de alta tecnologia, cuyo peso en
la economia es cada vez mayor, trae como consecuencia que aumente la
negociacion de estos activos en el marco de la globalizacion, lo que obliga tanto a los
grupos consultores como a los negociadores a identificarlos cada vez mas, ya que el
desconocimiento para valorar estos activos separando el goodwill, trae como
consecuencia que exista un riesgo potencial en la identificacion correcta de los
intangibles, sobreestimandolos o subvalorandolos, lo cual puede apreciarse en los
ejemplos que se citan en el anexo 3.

Como se refleja en la figura 1 constituye un reto para el futuro, que los intangibles
identificados sean mayoritarios y solo una pequena parte se negocie como goodwill.
1.3 La negociacion de intangibles en el sector biotecnoldgico

“La negociacion es una comunicacion de doble via disefiada para alcanzar un
acuerdo, cuando usted y otra persona comparten algunos intereses y tienen otros
que son opuestos entre si” (Ury, 1991, pag. 15).

Varios autores entre los que se pueden mencionar a Villalba (Villalba, 1989), Ortiz
(Ortiz, 2010), Roger Fisher (Ury W, 1985) y William Ury (Ury W., 1991) han definido

el término negociacion. Se aprecia coincidencia en todos los autores respecto a la
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existencia de dos o mas partes con intereses comunes y opuestos, la necesidad de
comunicacion y el llegar a un acuerdo final.

Por su parte, la negociacion comercial es definida como “el medio a través del cual
un comprador y un vendedor recurriendo a un modo de comunicacion especifico, el
regateo comercial, llegan a un acuerdo sobre las modalidades de un contrato que
debe reflejar un cierto equilibrio entre los intereses de las dos partes” (Le Bail, 2000).
La autora llama la atencion sobre el hecho de que el intangible es un producto mas,
que para negociarlo hay que valorizarlo y proponer a la contraparte la forma en que
se paga el valor resultante, con la particularidad de que el pago de ese valor no se
asocia a la entrega fisica de un producto, sino que se paga durante el desarrollo e
introduccién comercial del mismo, 0 sea en una etapa anterior a la explotacion
comercial y/o durante esta como regalias sobre las ventas.

Para garantizar una mejor comprensiéon sobre la negociacion de los activos
intangibles se explica en qué consisten los pagos pre-comerciales y las regalias
sobre las ventas.

1.3.1 Los pagos pre-comerciales

Los pagos pre-comerciales incluyen los pagos anticipados y los pagos por el
cumplimiento de metas, siendo el pago anticipado un pago que se realiza
generalmente a la firma del contrato por los derechos adquiridos (Poile, 2003,
pag.117). Este pago refleja la confianza del licenciatario y la necesidad de
financiamiento del licenciante. En proyectos en etapas tempranas se evita por el

licenciatario siempre que sea posible por el riesgo que encierra.
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Por su parte, las metas son marcadores de las etapas definidas en el desarrollo del
proyecto, como son presentacion de la patente, otorgamiento de la patente, inicio de
pruebas pre-clinicas, culminacion exitosa de pruebas pre-clinicas, inicio de pruebas
clinicas, culminacién exitosa de pruebas clinicas, aprobacién del producto por la
Autoridad Regulatoria en mercados especificos (Poile, 2003, Pag.116).

En dependencia de la etapa de desarrollo en que se encuentre un producto
biotecnoldgico, varian los montos a pagar como pago anticipado y al cumplimiento de
las metas. Para un proyecto con ensayo clinico (E.C) fase Il concluida y demostrada
la eficacia, se pueden negociar cinco veces mas pagos por metas, que para el mismo
proyecto con EC fase | concluida (Kolchinsky, 2004, pag. 53).

o El valor de los pagos pre-comerciales

Steve Poile y Suzanne Elvidge, realizan una recopilacion de datos a partir de la
revision de las fuentes que seguidamente se mencionan.

- Royalty Source (www.royaltysource.com), una herramienta para profesionales

involucrados en la evaluaciéon de propiedad intelectual. Los datos de Royalty Source

cubren 61 negocios realizados entre 1998 y el 2003.

- Recap Alliance (www.recap.com), fuente online de negocios bio farmacéuticos

publicos. Esta fuente cubre 1420 negocios realizados entre 1998 y el 2003.

Como resultado brindan informacion sobre los valores promedio a pagar por
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concepto de pago anticipado, metas y regalias. Los pagos anticipados estan en un
rango entre US$ 0,01 MM'" y US$ 2,0 MM, con una media de US$ 0,46 MM y una
mediana de US$ 0,1 MM.

El primer pago por metas cumplidas va de 0 a US$10,0 MM con una media de
US$0,9 MM y una mediana de US$0,1 MM. Los pagos totales por este concepto se
mueven entre 0 y US$70,0 MM con una media de US$15,1 MM y una mediana de
US$ 2,6 MM. En la tabla 1 se resumen estos resultados.

Tabla 1 Valor de los pagos pre-comerciales segun Podile y Elvidge

Concento Datos Rango Mediana
P recopilados UssmMm* Media US$MM US$MM

Pago anticipado 19 0,01-2,0 0,46 0,10

Primer pago por

cumplimiento de metas 18 0-10,0 0,90 0,10

Metas total a pagar 22 0-70,0 15,10 2,60

* MM: Abreviatura de millones

Fuente: Adaptado de Steve Poile y Suzanne Elvidge (Poile, 2003, pag. 91y 92)
Teniendo en cuenta la seriedad de las fuentes y la amplitud de la muestra utilizada
por Poile y Elvidge, la autora considera que sus resultados estadisticos pueden ser
tomados como referentes. No obstante, recopila informacion sobre las transacciones
con intangibles que tuvieron lugar en la industria farmacéutica y biotecnoldgica del
2006 al 2010 registradas por Biopharmaceutiques (Biopharmaceutiques, 2011) y que
conforman el anexo 4, seleccionando una muestra de 10 negociaciones

internacionales de las cuales, ocho se tuvieron en cuenta para determinar el rango de

" MM abreviatura de millones
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los pagos anticipados que se mueve entre US$1,0 MM y US$31,2 MM con una media
de US$14,75 MM. Estos valores de pago anticipado son mas altos que los
planteados por Poile y Elvidge en su estudio (0,01-US$2,0 MM), (Poile, 2003).

Se reportan pagos al cumplimiento de metas de tipo regulatorio y comercial que se
mueven en un rango entre US$5,0 MM y US$60 MM.

Tabla 2 Valor de los pagos pre-comerciales en negociaciones internacionales

Concepto Datos recopilados | Rango (US$MM) | Media(US$MM)
Pago anticipado 8 1,0-31,20 14,75
Metas total a pagar 10 5,0-60,0 29,50

1.3.2 Las regalias sobre las ventas

El otro elemento a considerar para negociar el pago del valor intangible son las
regalias, que son pagos que se hacen como porcentajes sobre las ventas (Poile,
2003, pag.116) y tienen lugar durante la etapa de explotacion comercial. Se aclara
que el porciento de la regalia es independiente al monto del valor intangible que se
paga como regalia.

. El valor de las regalias

Teniendo en cuenta que el valor de las regalias se establece como un porcentaje
sobre las ventas es importante definirlas, si son ventas brutas o netas y qué abarcan.
Hay autores que definen las ventas netas como las ventas calculadas en base al
precio del producto sin considerar los margenes de los distribuidores (Poile, 2003,
pag.71), otros las definen descontando los impuestos. La autora considera que a las

ventas se le debe hacer un descuento que cubra todas aquellas afectaciones que
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pueden incidir sobre su valor, como son descuento por pronto pago, descuento por
retrasos en las entregas, concesiones para estimular al cliente, pedido de mayor
volumen e impuestos diferentes al impuesto sobre utilidades, como por ejemplo el
impuesto sobre el valor agregado (IVA).

Los montos a pagar como regalias tienden a incrementarse en la medida que se
avanza en el desarrollo de un producto y disminuye el riesgo. Los porcientos de las
regalias pueden ser fijos 0 escalonados en dependencia de lo que se acuerde en los
contratos (Poile, 2003, pag.71), teniéndose en cuenta lo que establecen las
regulaciones locales de los mercados especificos.

Como se aprecia en la tabla 3, los negocios que conformaron la muestra utilizada por
Poile y Elvidge tienen tasas de regalias con media de 5,7% para el rango 0,05-50%;
media de 6,3% para el rango entre 0,15-25% y media de 6,8% para el rango
0,25-80%.

Si se tiene en cuenta la frecuencia de la tasa media de regalias para una mayor
precision, se obtiene que la tasa de regalias se mueve en el rango 0- 21,9% con un
pico entre 4,0% y 5,0% (Poile, 2003, pag.108).

Tabla 3 Tasas de regalias en un proyecto en etapas tempranas del desarrollo

Rango Datos recopilados Rango % Media % Mediana % Moda %
Bajo 61 0,05-50 5,7 4 10
Medio 61 0,15-25 6,3 5 10
Alto 61 0,25-80 6,8 5 10

Fuente: Adaptado de Steve Poile y Suzanne Elvidge (Poile, 2003, pag. 109)
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Dada la seriedad del estudio de estos autores, las particularidades del sector y el
resultado de las consultas realizadas a los especialistas, se considera que estos
rangos pueden tomarse como referencia. Otro analisis de Poile y Elvidge demuestra
que tasas de regalias del 50% corresponden a esquemas de negocios de beneficios
compartidos, o a esquemas de empresas mixtas.

¢, Como se negocian los intangibles objeto de estudio?

Kolchinsky, en el acapite estructura de los negocios describe la negociacion de los
proyectos biotecnoldgicos de dos formas (Kolchinsky, 2004, pag. 52):

a) Cuando se trata de proyectos en etapas tempranas de desarrollo en los que el
riesgo es alto y se necesita financiamiento para concluir el desarrollo, el mayor monto
del valor intangible se paga como pagos pre-comerciales y el monto menor se paga
como regalias sobre las ventas. Al tener un alto riesgo, dentro de los pagos pre-
comerciales los mayores montos se pagan al cumplimiento de las metas finales.

b) Cuando se trata de proyectos en etapas avanzadas de desarrollo, en los que el
riesgo clinico ha disminuido, el monto menor se paga como pagos pre-comerciales y
el monto mayor se paga como regalias sobre las ventas. Dentro de los pagos pre-
comerciales los mayores montos se pagan al cumplimiento de las primeras metas.

En los productos con fortaleza de patente que han obtenido el registro sanitario,
estos pagos se fundamentan en el licenciamiento de la patente para su explotacion
comercial. Los hitos o metas estan asociados a las etapas por las que transita el
producto para poder venderse en un mercado como son la presentacién del dossier

de registro sanitario ante la Autoridad Regulatoria del pais, la aprobacién por la
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Autoridad Regulatoria, el lanzamiento del producto e inicio de las ventas. En este
caso el monto mayor se paga como regalia y el monto menor como pago pre-
comercial, pudiendo realizarse un solo pago anticipado.

Con frecuencia los socios solicitan los derechos comerciales para distribuir un
producto con patente en uno o varios territorios donde la patente ha sido solicitada o
concedida. Por el otorgamiento de estos derechos se solicitan pagos pre-
comerciales, cuyas metas pueden ser la obtencion del registro sanitario en los
territorios, el lanzamiento del producto y el inicio de las ventas.

Para negociar los derechos comerciales se debe hacer un analisis estratégico de los
territorios solicitados y preparar varios escenarios en los que escalonadamente y en
la medida que el socio va demostrando su desempefio se van cediendo los
territorios.

La negociacion de una transferencia tecnoldgica es un proceso negociador complejo,
en el que debe quedar bien definido el cronograma de la transferencia, el alcance de
los paquetes tecnoldgicos y la asistencia técnica, asi como los pagos a realizar,
teniendo en cuenta las metas que los condicionan en cada etapa de la transferencia.
Se propone calcular el valor de la tecnologia por el método del factor tecnoldgico.
Sobre la base del analisis de la muestra de negociaciones internacionales tomada de
Biopharmaceutiques, se elabora la figura 2 que ilustra el comportamiento por tipo de

acuerdo firmado en el periodo 2006-2010.
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Figura 2 Comportamiento de las negociaciones con intangibles por tipo de acuerdo
Fuente: Elaboracion propia en base a la revision de Biopharmaceutiques Merging
Pharma & Biotech 2006-2010

Como puede apreciarse, los acuerdos que mas se negocian son los acuerdos de
I+D, seguidos por los acuerdos de licencia. La separacién por tipo de acuerdo refleja
una mayor diferenciacion de los activos intangibles en la industria bio farmacéutica,
siendo la negociacion del valor intangible un elemento fundamental, ya sea asociado
a los productos novedosos o de forma independiente como proyectos, tecnologias,
patentes y/o marcas. Sin embargo, la complejidad de la medicion del valor de estos
activos y la falta de un método de calculo estandarizado afecta la correcta

valorizacion de los mismos.
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1.4 La valorizacion de los activos intangibles

1.4.1 Explicacion de diversos métodos de calculo

Muchos y diversos son los métodos existentes para la valorizacion de los activos
intangibles. A continuacion se explican varios métodos, algunos de ellos empiricos,
que se emplean para valorizar cualquier tipo de intangible y que fueron citados por
Pablo Fernandez (Fernandez, 2007) y posteriormente por los autores Gonzalo
Viloria, Domingo Nevado y Victor Lopez (Viloria, 2008, pag.23- 34).

1. Método basado en el valor del mercado: Se basa en la observancia de
transacciones recientes de activos similares, una especie de concurrencia. Para que
este método sea aceptable tiene que existir un mercado para el bien, suficientes
transacciones, informacion publica del precio e independencia entre quienes
compran y venden. La autora considera que la inexistencia de mercado para activos
de propiedad intelectual hace inaplicable este método, lo que constituye su principal
limitante.

2. Método basado en el costo: Se calcula con el valor presente de los costos en que
se ha incurrido para obtener el activo. En la opinidon de la autora no se puede calcular
el valor de un activo de propiedad intelectual solo basado en sus costos, pues el
valor de los mismos no esta dado solamente por los costos.

En Cuba, se ha absolutizado el papel de la ficha de costo por los organismos
rectores. Sin embargo, esta no es aplicable para calcular el valor intangible en tanto
la resolucion conjunta del Ministerio de Economia y Planificacion y el Comité Estatal

de Precios del 2005, en el anexo 1 excluye expresamente las empresas de la actual
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OSDE ' BioCubaFarma, poniéndose de manifiesto que los organismos rectores de la
formacion de precios en Cuba, no conciben la formacion de precios en la empresa de
alta tecnologia por el método de los costos.

En cuanto a la fijacion de los precios para la exportacion, en el articulo 27 de la
resolucion 50 del 2014 del Ministerio de Comercio Exterior, Reglamento General
sobre la Actividad de Importacion y Exportacion, se establece que para los productos
manufacturados u otros para los cuales no existe un precio de referencia en el
mercado, las entidades acordaran el precio de realizacién tomando en consideracion
la calidad del producto, su demanda, el costo de produccion, los precios de la
competencia y otros aspectos que influyan en la mejor comercializacion del producto.
Como se puede apreciar, el costo es un elemento mas a tener en cuenta para fijar el
precio, teniendo un gran peso en opinidn de la autora los precios de la competencia.
3. La regla del 25%: Es una regla basada en la intuicion. La definicion mas comun de
este método es que el duefio de la licencia debe recibir el 25% de las utilidades
brutas que genera el uso de la licencia. La autora considera que no se puede prefijar
un porciento para valorar todas las licencias, ya que cada negocio tiene sus
particularidades.

4. Método de la ventaja competitiva: Desarrollado en el Centro de Investigaciones de
Transferencia Tecnologica de la Universidad de Syracuse en Nueva York. Se basa

en asociar un activo de propiedad intelectual con un parametro individual de la

12 Organizacion Superior de Direccion Empresarial.
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competencia y calcular la ventaja competitiva. Este método no se considera un
método acabado sino una herramienta de apoyo adicional.

5. Método "Pure Play™: Se aplica a las compafiias que tienen como unico activo un
proyecto o inversion biotecnolégica. Cuando una compafiia tiene pocos activos su
posicion en el mercado es débil. La autora considera que este método no es
aplicable a las empresas de la biotecnologia cubana ya que ninguna tiene un unico
activo, sino que cuentan con carteras de productos y proyectos novedosos.

Bio Serentia sefiala que los métodos mas usados en la evaluacidn de proyectos
biotecnolégicos son el método por comparables y los flujos de caja descontados
(BioSerentia, 2010 pag 33).

Varios autores, entre los que se pueden mencionar Graciela Verodovoto, Pardo
Sempere y Pablo Fernandez, resaltan la aplicacién del método de opciones reales en
la evaluacion de proyectos de |+D. Al respecto, Graciela Verdovoto plantea que este
meétodo esta siendo ampliamente utilizado para evaluar proyectos en empresas de la
industria farmacéutica (Verdovoto, 2010, pag.6) y pone como ejemplo de proyectos
en los que puede aplicarse la investigacion biotecnoldgica (Verdovoto, 2010, pag.10).
A continuacion se detallan estos tres métodos y el método del factor tecnoldgico,
meétodo complementario que una vez aplicado alguno de los anteriores, permite
medir la contribucién de una tecnologia o una patente especifica dentro del ingreso

total que genera un negocio, a través de la aplicacidn de un factor multiplicador.
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1.4.2 El método de comparables

El método de comparables (BioSerentia, 2010) se basa en comparar determinadas
variables y/o razones financieras del proyecto en cuestion con activos semejantes,
identificando variables comunes como ganancia, flujos de caja, valor en libro. La
autora considera que este método no es aplicable en la valoracién de proyectos
biotecnolégicos en BioCubaFarma, pues intervienen razones financieras que no
estan disponibles, al emplearse en proyectos biotecnoldgicos que se cotizan en bolsa
(BioSerentia, 2010, pag.54).

1.4.3 El método de los flujos de caja descontados

En la Guia de Valoracion Econdmico-Financiera de Proyectos Biotecnologicos para
el Bioemprendedor, el método FCD se define como un método que valora un
proyecto en la actualidad en funcion de su capacidad para generar ingresos futuros.
Se basa en la idea de que el valor verdadero de un activo no viene dado por su
precio, ya que este estad influenciado por la percepcion de compradores y
vendedores, sino por su capacidad para generar ingresos (BioSerentia, 2010).

Dada la incertidumbre de los proyectos biotecnologicos, los flujos de caja
descontados no reflejan todos los riesgos que enfrenta una compania biotecnologica
durante el desarrollo de un producto, y cuando los factores de riesgo no son bien
estimados la tasa de descuento se distorsiona y con ella se deteriora el flujo de caja
descontado como medida de valor del proyecto.

Por lo anterior, se incorpora a los analisis financieros tradicionales la tasa de éxito en

el desarrollo clinico. Al respecto, Jeffrey Stewart plantea: "Las tasas de éxito en
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pruebas clinicas se pueden combinar con los flujos de caja descontados tradicionales
para obtener un flujo de caja descontado de riesgo ajustado para la biotecnologia”
(Stewart, 2002, pag. 3).

En el calculo de los flujos de caja descontados de riesgo ajustado (rFCD) intervienen
las siguientes variables.

o Tamano del mercado o mercado potencial: EI tamafio del mercado se define
como las ventas totales anuales dirigidas a una necesidad especifica, cuando existen
productos comparables que estan contribuyendo a esas ventas. En el caso de
nuevas terapias, frecuentemente el tamano del mercado se determina por la
incidencia de la enfermedad y su estado de progresion (Kolchinsky, 2004, pag13),
teniendo en cuenta los indices que permiten calcular el nicho especifico al que va
dirigida la terapia.

o Poblacion que puede ser tratada: Para determinar la poblacidon que representa
el mercado potencial y sobre la cual se aplican los porcentajes de penetraciéon para
calcular la cantidad de tratamientos, se multiplica la poblaciéon del pais por el
porciento de incidencia que son los nuevos casos por afio que se reportan de la
enfermedad a la que esta dirigida la nueva droga. A este resultado, se aplican indices
0 proporciones que permiten calcular la poblacién de pacientes que conforman el
nicho especifico que se va a penetrar. Estos indices o proporciones hay que
buscarlos en la literatura especializada sobre las distintas enfermedades.

. Precio: "El precio de una nueva terapia refleja una combinacién de factores

como son el precio de tratamientos competitivos opcionales, el valor que le da el
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paciente y la sociedad y cual es el precio que el mercado esta dispuesto a pagar”
(Kolchinsky, 2004,Pag.58).

Kolchinsky sefiala que para fijar el precio de una nueva droga para una nueva
terapia, se puede partir del precio de la terapia establecida, teniendo en cuenta la
efectividad clinica del producto respecto a la de la terapia establecida y corrigiendo
esa efectividad clinica en el precio (Kolchinsky, 2004).

La efectividad clinica del producto contempla no solo la eficacia sino también los
efectos adversos, intervalos de las dosis e interaccion con otros medicamentos. En
cuanto a las ventajas economicas, el nuevo producto debe demostrar ahorro en
costos o al menos reduccion en los gastos por atencion a la salud del paciente. El
ahorro se puede calcular por el acortamiento de las estadias hospitalarias, visitas al
medico, costo de pruebas diagnosticas, o sea, por la reduccion en gastos de salud
que asociados a la enfermedad esta pagando el paciente.

En el caso de un producto nuevo para el que existe tratamiento alternativo, hay que
considerar las ventajas tanto clinicas como econdmicas del nuevo producto sobre las
terapias alternativas y tenerlas en cuenta en la fijacion del precio.En estos casos al
igual que en los productos "Me Too 13, es aplicable la teoria de la ventaja
competitiva de Michael Porter, que consiste en determinar la ventaja competitiva de
un producto novedoso y utilizarla estratégicamente en la negociacion para defender

el precio.

3 Productos Me Too: Farmacos estructuralmente muy similares a otros ya conocidos, diferenciados por

variaciones farmacolégicas menores, que en muchas ocasiones no suponen una mejora terapéutica.
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En el caso de la biotecnologia, una patente garantiza la proteccion de un resultado
de investigacion durante 20 afios. Sin embargo, dado que la mayoria de los
productos se patentan durante las etapas iniciales del desarrollo que demora
aproximadamente 10 afos, la explotacion en régimen de monopolio se realiza en
torno a 10 afios.

Como se aprecia en la figura 3, la generacién de ingresos de un proyecto
biotecnolégico esta caracterizada por una etapa inicial de fuerte inversion y un

periodo de generacion de ingresos que crece rapidamente hasta la saturacion.
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Figura 3 Impacto Patente en el precio

Fuente: BioSerentia, (BioSerentia, 2010, ag.24)

Durante este periodo se mantiene un precio alto que cae paulatinamente con la
aparicion de nuevos productos y la expiracion de la patente, consecuentemente
durante el periodo que se mantiene el precio alto se mantiene alta la generacion de

ingresos que cae al caer los precios.
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Se debe sefalar que para fijar el precio de un producto novedoso con patente, no se
toma como referencia el costo de produccion, hay que considerar el valor intangible
que le suma la patente y lo que cuesta la terapia alternativa que sustituye.

o Horizonte temporal: El horizonte temporal depende de la vida de explotacion
del activo. En los productos con patentes, la misma dura 20 afos y transcurren
aproximadamente 10 afios para que empiecen a generar ingresos. De aqui que los
flujos de caja para productos biotecnoldgicos se deben hacer por 10 afios (Kolchinsky,
2004, pag. 53, Fig.2). Este horizonte temporal lo sefialan varios autores, teniendo en
cuenta la durabilidad de la patente y el tiempo promedio que demora el desarrollo de
un producto como ilustran las figuras 3 y 4 de este capitulo.

o Penetracion del mercado: En la penetracion del mercado inciden factores
como el precio, la competencia, la especializacién de las fuerzas de venta y el trabajo
constante de esta con los recetadores médicos, asi como la influencia que ejercen
los lideres de opinidon del producto.

Si se trata de un nuevo producto dirigido a un mercado donde los nuevos pacientes

crecen alrededor del 10% anual o0 mas y no existe una terapia alternativa, la

penetracion inicial puede estimarse hasta en un 50% de los nuevos pacientes

(Kolchinsky, 2004, pag.13).

En este caso la autora discrepa de lo planteado por Kolchinsky ya que en base a su
experiencia y al criterio de expertos del sector, aun en el caso de un producto unico
en el que no existen terapias alternativas, por ejemplo una nueva vacuna, su

introduccion depende de que se incluya la vacuna en los programas ampliados de
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inmunizacion y de que los ministerios de salud dispongan de presupuesto para
comprarla, por lo que en estos casos la autora considera que el porciento de
penetracion inicial esta por debajo de lo planteado por Kolchinsky.

Si se trata de un producto novedoso con un alcance de curacion mayor, o sea
soluciona sintomas que las terapias establecidas no solucionan o actua en grados
mas avanzados de la enfermedad en los que las terapias establecidas no son
efectivas, hay que tener en cuenta la competencia de los productos de las terapias
establecidas, por lo que la penetracion debe ser menor que en el caso anterior. Para
este caso, Kolchinsky no establece el porcentaje.

En los productos novedosos dirigidos a enfermedades donde existen terapias
alternativas y el nuevo producto soluciona los mismos problemas que las terapias
establecidas, diferenciandose en la presentacidon o el modo de administracion, la
penetracion del mercado es aun mas baja.

En los productos Mee Too, 5% de penetracion para comenzar puede ser conservador

u optimista en dependencia del escenario. En los mercados donde la competencia
son los productos de marca, un 1% de penetracion inicial puede ser muy ambicioso
(Kolchinsky, 2004, pag.13). En este caso la autora coincide con Kolchinsky.

o Ventas: Esta variable se calcula multiplicando el precio del producto final por
las cantidades que se estima vender del mismo cada afo, siendo la cantidad igual a
la cantidad de producto por el numero de tratamientos. Considerando el criterio de
expertos, el calculo del FCD de un producto o proyecto biotecnolégico se debe

realizar sobre la base de las ventas netas explicadas en el epigrafe 1.3.2.
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o Costos: Se calcula el costo de venta del producto, que es el costo de
produccion sumando los gastos de distribucion, los gastos comerciales incluyendo
los financieros y los gastos de administracion. En el sector biotecnolégico cubano
estos porcentajes se mueven en un rango de hasta 3%, 15% y 1% respectivamente.
o Tasa de descuento: Este parametro repercute en el resultado y a él tributan
factores financieros y comerciales, como son los riesgos por concepto de inflacién, el
movimiento de las tasas de interés, los movimientos en el mercado de valores,
cambios politicos, accion de la competencia. Para considerar estos riesgos se tienen
en cuenta la tasa de interés real, la tasa de Inflacién esperada, el llamado factor (3, el
riesgo premiun y la tasa libre de riesgo.

El factor B mide el impacto del movimiento en el mercado de valores en el proyecto
en cuestion. Para companiias biotecnoldgicas que compiten en I+D, 8 es igual a 1,29
mientras que en otros sectores la media es 1. (Stuart Myer, pag. 281).

El riesgo premiun o prima sobre el mercado es el riesgo del mercado tipicamente
estimado. Myer y Shy Am-Sunder hallaron una media aritmética del 8,7% que declind
después de la segunda guerra mundial a 8,3% vy finalmente en una estimacion
realizada por Jeffrey Stewart, se determind un riesgo premiun sobre la tasa del tesoro
ajustado a largo plazo del 7% (Stuart Myer, pag.281).

La tasa libre de riesgo es la tasa de los bonos ajustada al largo plazo que puede ser
20 afos. Myer y Shy Am-Sunder obtuvieron una tasa libre de riesgo de 6.81%,
ajustando a un periodo de 20 afos los bonos del tesoro de EEUU (Stuart Myer,

pag.281).
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En la Guia de Valoracion Econdmico-Financiera de Proyectos Biotecnologicos,
después de hacer un analisis de los distintos parametros que tributan a la tasa de
descuento y estimar el factor B y el riesgo premium, los autores concluyeron que la
tasa de descuento de los proyectos biotecnoldgicos suele estar entre 20 y 21% frente
a 10% en la media del resto de los sectores (BioSerentia, 2010, pag.66).

Por su parte, Jeffrey Stewart sefala: "Se ha argumentado que el costo de
oportunidad del capital es la tasa de descuento apropiada y se ha calculado entre 9%
y 15%" (Stewart, 2002, pag.10). Teniendo en cuenta las tasas de descuento dadas
por estos dos autores para los proyectos biotecnologicos, Jeffrey Stewart 15% y
Bioserentia Biotech 21%, la autora propone utilizar para proyectos biotecnoldégicos
una media entre estos dos valores.

o Probabilidad de éxito en el desarrollo clinico de un producto: Con
independencia del riesgo que contempla la tasa de descuento presentada que
comprende el riesgo comercial y financiero de un proyecto, el riesgo a fallar en el
desarrollo clinico debe considerarse en la valoracion de un negocio. Entre los afios
1997 y 2001, el 61% de los farmacos en desarrollo fallaron en fase pre-clinica™, 9%
en EC" fase |, 19% en EC fase Il, 7% en EC fase Ill y solo el 3% fallé en la fase de

aprobacion por la Autoridad Regulatoria (Poile S, 2003, pag.67).

" Pre-clinica es la etapa del desarrollo de un producto farmacéutico o biotecnoldégico, en la que se hacen pruebas
in vitro (no-animal) e in vivo (en animales), para demostrar toxicidad y seguridad (Poile S, 2003 pag. 116,).

10 Etapa del desarrollo de un producto farmacéutico o biotecnoldgico en la que el producto se prueba en humanos
para demostrar seguridad y eficacia (Poile S, 2003, p4g.115). Esta etapa tiene tres fases que son ensayo clinico
(EC) fase, |, EC fase Il y EC fase Il
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Lanzamiento
Incremento de la probabilidad de lanzamiento y del
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Figura 4 Etapas del Desarrollo de un Producto Biotecnologico

Fuente: Peter Kolchinsky (Kolchinsky, 2004 pag.53)

Como puede apreciase, el desarrollo de un producto biotecnolégico dura alrededor
de 10 afios y el riesgo va disminuyendo en la medida que se vencen las etapas,
aumentando la probabilidad de éxito del lanzamiento comercial del producto. En esta
figura también aparece el costo aproximado de cada etapa del desarrollo, tema
objeto de investigacion de varios autores que se resume en el anexo 5.

La consideracion del riesgo clinico en un proyecto segun Jeffrey J. Stewart, se
obtiene a través de flujos de caja de riesgo ajustado, que no es mas que aplicar al
flujo de caja del proyecto la probabilidad de éxito clinico (R) a través de la férmula:

r'VAn =%, (FC )xR.

Leyenda
rVAN: VAN ajustado a riesgo.

FC: Flujo de caja

R: Probabilidad de éxito en el desarrollo clinico.
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La figura 5 muestra una comparacion entre el comportamiento del VAN tradicional y
el VAN ajustado a riesgo o rVAN, apreciandose que la diferencia de ambos es
durante el desarrollo. Una vez el producto es aprobado por la Autoridad Regulatoria

las curvas de los VAN y rVAN se unen.

Compeortamiento del VAN y el rvAN

Valor (SM)

lAprobacion

Figura 5 Curva del VAN ajustado a riesgo

Fuente: Jefrey Stwart (Stewart, 2002, Pag 12)

En biotecnologia e industria farmacéutica hay estimaciones profesionales para los
riesgos asociados a las etapas del desarrollo de los productos.

Tabla 4 Riesgo en el desarrollo de un producto biotecnoldgico

% Riesgo
Fases del desarrollo Peter Olga Jeffrey
Kolchinsky Spasic Stewart
Descubrimiento 95 80
Preclinica 87 60
EC fase | 80 50 80
EC fase Il 70 40 70
EC fase lll 30 25 33
Presentacion ante la Autoridad
Regulatoria 22 22.5 19
Lanzamiento 5 15-17
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En la tabla 4 se muestra un resumen de los porcientos de riesgo propuestos por
Peter Kolchinsky en la Guia para el Empresariado de la Biotecnologia, Jeffrey
Stewart en el articulo Evaluaciones Biotecnoldgicas para el Siglo XXI y Olga Spasic
en el primer encuentro plenario de la Organizacidon Internacional de Propiedad
Intelectual.

Los tres autores coinciden en los riesgos asociados a las etapas de desarrollo clinico
a partir de fase lll. Los riesgos identificados por Olga Spasic para las fases anteriores
a fase lll, son menores que los identificados por Kolchinski y Stewart. La autora esta
de acuerdo con los porcientos propuestos por estos ultimos, no obstante, teniendo en
cuenta que la posicion negociadora de las empresas de BioCubaFarma es
vendedora, cuando se negocien proyectos en etapas tempranas, se recomienda
utilizar la propuesta de Olga Spasic, quien propone utilizar los menores porcientos de
riesgo en las etapas descubrimiento, pre-clinica y clinica, por lo que el valor del
proyecto es mayor, favoreciéndose la posicion negociadora de la parte que vende el
proyecto.

A pesar de que el método FCD es el mas empleado, carece de flexibilidad, lo que
impide incorporar las modificaciones que ocurren durante la vida de un proyecto.
“Una de las grandes fallas de los métodos tradicionales de evaluacion de proyecto,
corresponde a la incapacidad de representar adecuadamente el valor asociado a la
flexibilidad operativa que posee cada proyecto, siendo la flexibilidad la capacidad de

adaptarse a las condiciones inciertas en que evoluciona el mercado™ (Otero, 2008,
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pag.241). Las oportunidades y cambios en la vida de un proyecto han sido
identificadas como opciones.

1.4.4 El método de las opciones reales

El método de las opciones reales consiste en valorar proyectos de inversion
considerando el valor presente de su flujo de caja y el valor de las opciones que lleve
asociadas y que pueden ejercerse en dependencia del desarrollo de los
acontecimientos (incertidumbre). La terminologia de opciones reales fue identificada
por Myers en su trabajo Las Determinantes de los Préstamos Corporativos, publicado
en 1977.

El valor de una opcién real depende de cinco variables basicas (Kester, 1984, citado
por Pardo Sempere) (Pardo, 2010, pag.3) que son: valor presente de los flujos de
fondos generados por el proyecto, valor presente de la opcidn, tiempo de vigencia de
la opcidn, volatilidad de la opcion y la tasa de interés libre de riesgo.

Las opciones que se pueden plantear son varias, siendo las mas utilizadas (Amram y
Kulatilaka, 2000, citado por Pardo Sempere), (Pardo, 2010, pag.4): la opcién de
diferir en proyectos en que se puede retrasar el comienzo de la inversion, la opcion
de abandonar un proyecto, la opcidén de reducir la escala de produccion, la opcion de
expandir o ampliar un proyecto invirtiendo mas. Existen ademas opciones
compuestas, cuyo valor depende del valor de otra opcidn y opciones arcoiris cuando
el proyecto esta afectado por la volatilidad (incertidumbre, riesgo) del precio, por la

cantidad a producir y por el tipo de interés.
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Se pueden calcular de diferentes maneras, bien mediante simulacién abierta,
modelos cerrados, ecuaciones diferenciales parciales y aproximaciones multinomial y
binomial (Razgaitis, 2003, citado por Pardo Sempere), (Pardo, 2010, pag.5).
Sebastian Otero plantea que el valor de un proyecto de inversidn al considerar la
flexibilidad operativa que aportan las opciones reales, puede ser calculado como la
suma del VAN del proyecto sin flexibilidad o VAN tradicional mas el valor de la opcion
correspondiente, lo que se denomina VAN expandido (VAN exp).

VAN exp = VAN tradicional + precio de la opcion (Otero G.Sebatian, 2008, pag.235).
Por su parte, Pablo Fernandez en Valoracion de Opciones Reales: Dificultades,
Problemas y Errores (Fernandez, 2007, pag.), plantea que los métodos mas usuales
para calcular las opciones reales son el modelo binomial, el modelo desarrollado por
Fischer Black y Myron Scholes (Modelo de Black & Scholes), por simulacion® o por
solucién de las ecuaciones diferenciales que caracterizan las opciones. Se propone
utilizar el modelo binomial, porque se ha aplicado por varios autores y es aplicable
teniendo en cuenta las condiciones de calculo disponibles. Seguidamente se

comparan los métodos de FCD y opciones reales.

16 . . . " .

La clave de la simulacion de Monte Carlo consiste en crear un modelo matematico para un proceso o actividad
que requiera analizar aquellas variables cuyo comportamiento aleatorio determina el comportamiento global del
sistema, tras repetir n veces este experimento se dispondra de n observaciones sobre el comportamiento del
sistema.
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Tabla 5 Comparacién entre los métodos FCD y opciones reales.

Elementos FCD Opciones Reales

Flujo de caja Fijo Flexible

Tasa de descuento Conocida y constante Variable

Riesgo Constante Variable

Tipo de proyecto en que | Proyecto maduro en etapas finales | Proyecto en etapas tempranas del
mejor funciona de desarrollo desarrollo

Proyeccién de precios Si Si

De la comparacion realizada entre los métodos FCD y opciones reales se concluye

que si bien el método de opciones reales es mucho mas flexible al poder considerar

todas las opciones posibles, el calculo del mismo es engorroso, por lo que la autora

selecciona el método de FCD para evaluar tanto proyectos en etapas maduras como

en etapas tempranas de su desarrollo, y propone utilizar este siempre y cuando el VAN

sea positivo. En caso de que el proyecto tenga un VAN negativo se propone aplicar el

método de las opciones reales, ya que al considerar los cambios que ocurren durante

la vida del proyecto este método da la posibilidad de que ocurra una inflexion y el VAN

se haga positivo, con lo que pueden aprobarse por la alta direccién de la empresa

proyectos rechazados por no ser factibles econédmicamente.

Con los métodos FCD y opciones reales se calcula el valor del intangible, pero se

requiere de un método complementario que permita separar diferentes activos dentro

del valor intangible. Se propone utilizar como complementario el método del factor

tecnoldgico.
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1.4.5 El Método del factor tecnologico

Es un método desarrollado hace varias décadas por la firma consultora Arthur D.Little
para la compafia Dow Chemical, y consiste en medir la contribucién de una
tecnologia o una patente especificas dentro del ingreso total que genera un negocio,
a traveés de la aplicacion de un factor multiplicador.

Dow Chemical dio un puntaje a 10 atributos de utilidad y 10 atributos de
competitividad de una misma tecnologia, y luego usé una combinacion ponderada de
ese puntaje como factor multiplicador del flujo de caja proyectado. El valor presente
neto de ese flujo, afectado por el factor multiplicador, se considera el valor de la
tecnologia (American Bar, 2005).

American Bar Asociation en las conclusiones de su articulo Fundamentos de
Evaluacion de la Propiedad Intelectual, plantea que la evaluacion de una tecnologia
puede moverse en un rango amplio en dependencia del paquete tecnoldgico y que
en el caso de una patente el rango se mueve en dependencia de si se trata de una
patente simple o de una familia de estas.

Por tanto, lo primero a considerar es el alcance de la patente o del paquete
tecnoldgico, lo segundo el estadio del desarrollo y en tercer lugar hay que considerar
otros aspectos que tienen impacto en el valor, como lo que cuesta llevar esa
tecnologia o producto con patente al mercado, el posicionamiento, la competitividad y
el impacto econémico.

Gordon Smith y Russell Parr son considerados pioneros en el area de la evaluacion

de la propiedad intelectual. En una reunion de la Sociedad de Licenciamiento
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Internacional le preguntaron a Rusell Parr cual era el mejor método para medir una
tecnologia, a lo que respondio: “Yo no sé cual es el mejor método, pero si sé que en
cualquier situacién yo puedo encontrar y adaptar el mejor método para evaluar una
tecnologia especifica” (American Bar, 2005, Pag.83).

En base a esta fundamentacion tedrica, la autora propone utilizar este método para la
separacion de los activos intangibles licencia de patente y tecnologia, teniendo en
cuenta que al asignar a cada activo sus atributos de utilidad y competitividad en base
a criterio de experto, el factor que resulta corresponde a ese activo especifico. Las
ventajas y desventajas de los métodos explicados aparecen en el anexo 6.

1.4.6 Métodos para valorizar la marca

La valorizacion del activo marca tiene como objetivo medir el valor que se agrega a
un producto o servicio por concepto de la marca. Para ello, Pablo Fernandez se
refiere a métodos basados en la generacion de ingresos como son el método
Damodaran, método Interbrand y el método del Financial Word.

El método de valoracion de Damodaran (Damodaran, 2006), consiste en calcular el
valor por unidad vendida de un producto con marca y compararlo con el valor por
unidad vendida de otro producto o servicio igual pero genérico. La diferencia se
utiliza como una prima de precio que se multiplica por las ventas del producto con
marca.

Con el método de valoracidn Interbrand (Pablo, 2007), se valora la marca

multiplicando el beneficio diferencial de ésta por un multiplo. Para determinar este
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multiplo se calcula la “fortaleza de la marca”, que es una ponderacién de siete
factores de fortaleza a los que se le aplica un puntaje que suma 100.

Uno de los rankings de marcas mas conocidos es el elaborado por el Financial Word
(Pablo, 2007), que utiliza una version simplificada del método Interbrand. Se trata de
obtener la diferencia entre los beneficios de una marca y los beneficios que deberia
producir una version de ese producto sin la marca. A esa diferencia la denominan
“beneficios netos relativos a la marca’, a la que se aplica un multiplo calculado en
funcién de las fortalezas de esta, siendo el resultado su valor. Este modelo establece
cinco factores de fortaleza en vez de siete como Interbrand.

De los tres métodos aqui referenciados para valorar las marcas, la autora propone la
utilizacion del método Interbrand, pues a pesar de ser un método con una base
subjetiva, la identificacion de los factores de fortaleza de la marca y la ponderacion
de los mismos permiten la diferenciacién del activo.

Se llama la atencion sobre el hecho de que el método Interbrand utiliza la misma
base de calculo que el método del factor tecnoldgico, que es el calculo de un multiplo
ponderado de los atributos del activo. La diferencia esta en que para valorizar la
marca, el factor multiplicador se aplica al beneficio diferencial entre los flujos que
genera el producto con marca y los flujos que generaria el mismo producto sin esa
marca.

En base a la fundamentacion tedrica expuesta en este capitulo la autora recomienda
para la valorizacion de los activos intangibles utilizar una combinacion del método

FCD ajustado a riesgo con el método del factor tecnologico propuesto por Arthur
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D’Little, que permite la diferenciacion de los intangibles en base a atributos de
utilidad y competitividad. En caso de que el VAN de un proyecto resulte negativo, se
recomienda utilizar el método de las opciones reales también en combinacion con el
meétodo del factor tecnologico, recomendandose para la valorizacion de las marcas el
meétodo Interbrand.

En cuanto a la negociacion de los activos proyecto de [+D, marca, patente y
tecnologia se debe negociar el valor del intangible y los pagos a realizar por este, ya
sea en la etapa pre-comercial y/o como regalias sobre las ventas, tomando como
referencia los rangos de valores para los pagos pre-comerciales y los porcientos de

regalias presentados en este capitulo.
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DE INTANGIBLES EN BIOCUBAFARMA
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CAPITULO II. DIAGNOSTICO DE LA SITUACION ACTUAL DE LA NEGOCIACION
DE INTANGIBLES EN BIOCUBAFARMA

En este capitulo se realiza un diagnéstico sobre el tratamiento que se le da a los
intangibles generados por las empresas de BioCubaFarma en los procesos
negociadores, para lo que se caracteriza el sector de la biotecnologia en Cuba y se
toman como base el analisis de una muestra de negociaciones de intangibles y el
criterio de expertos.

2.1 Caracterizacion del sector biotecnoldgico cubano

La Biotecnologia es un fendmeno tipicamente identificado con los paises
industrializados que surge y se desarrolla en los afios 70 y 80. El uso del ADN
recombinante, la terapia génica, la bioseguridad y la creacion de nuevos institutos de
investigacion para el desarrollo de nuevas tecnologias, figuré entre las principales
metas de los paises desarrollados.

Avances impresionantes en biologia molecular generaron importantes aplicaciones
en los campos de la salud, la agricultura, la industria y el medio ambiente. Los paises
en desarrollo practicamente no tenian acceso a esas tecnologias (Lopez E, 2004,
pag.2). Sin embargo, algunos de estos paises se han vuelto activos en este campo
incrementando el uso de métodos recombinantes en la produccion de productos para
la salud de su poblacion. Tal es el caso de Cuba, Brasil, Sudafrica e India.

La creacion, el desarrollo y el éxito del sector de la biotecnologia en Cuba tienen sus
raices en la politica trazada desde el triunfo de la revolucion cubana, cuando el

Comandante en Jefe Fidel Castro anuncié, que Cuba tenia que ser un pais de
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hombres de ciencia. Con la campafia de alfabetizacion desarrollada en 1961,
comenzo la formacion del recurso humano sin el cual no hubiese sido posible el
surgimiento y consolidacion del sector biotecnolégico cubano.
En 1965 se cred el Centro Nacional de Investigaciones Cientificas (CNIC). En Julio
de 1980 se crea el Frente Bioldgico, que constituyd una estructura profesional
interdisciplinaria que trabajé muy vinculado a las autoridades del gobierno la
potencialidad de las aplicaciones de esta ciencia emergente.
La epidemia del dengue que azotd el pais en 1980 y la conjuntivitis hemorragica
aceleraron la decision de invertir en la biotecnologia y en 1981 se cred el Centro de
Investigaciones Bioldgicas donde comenzo a trabajarse en la obtencion del Interferon
leucositario, primer producto biotecnoldgico cubano. En 1986 se inaugura el Centro
de Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB) y de 1990 a 1996 se desarrolla un
programa inversionista para la construccion de las 52 instituciones que conformaron
el Polo Cientifico del Oeste de la Habana.
Entre las principales caracteristicas del sector biotecnolégico cubano se encuentran:
e El estado cubano es el principal inversionista, se estima que de 1990 a 1996 el
gobierno cubano invirti6 cerca de un billén de ddlares en la estructuracion del
Polo Cientifico del Oeste de la Habana (Lépez E, 2004, pag.3).
e La Biotecnologia es parte del Sistema de Salud, por ello la prioridad la tienen las
necesidades nacionales.

e El capital humano es 100% cubano y cuenta con una altisima preparacion.
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Se opera en una estrategia de ciclo cerrado, o sea de la investigacion a la
comercializacion.

No existe competencia entre los centros que integran el sector, que se caracteriza
por una estrecha colaboracion.

Compafias comercializadoras nacidas de los propios centros, lo que contribuye a
la profesionalidad de los cuadros de la actividad comercial por el conocimiento
que tienen del sector (Lopez, 2004, pag. 2).

Se desarrollé una cartera de productos biotecnolégicos de alta tecnologia que
sobrepasa los 60 productos, entre los que se encuentran vacunas, bio
farmacéuticos, sistemas diagndsticos, equipos médicos.

Los productos de la biotecnologia cubana estan registrados en 66 paises, se
exportan a mas de 50 paises y generan un flujo de caja positivo, que permite
financiar la propia expansion del sistema (Lage, 2013, pag.95).

Existe una fuerte actividad de patente. Los centros cuentan con un amplio
portafolio de proyectos unicos en diversas etapas de su desarrollo con una fuerte
posicion de propiedad intelectual.

Impacto que tiene el cruel bloqueo norteamericano en la realizacion de los
productos. Por la importancia de este aspecto a continuacién se citan algunos

ejemplos.

En principio, todos los negocios con Estados Unidos (EEUU) se ven afectados por

las leyes del bloqueo, pues suponen para los socios la realizacion de actividades

adicionales a las normales del comercio para este tipo de producto. El proceso de
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registro de los productos biotecnoldgicos de Cuba en los EEUU depende no solo de
los mecanismos regulatorios establecidos para cualquier producto de este tipo, como
es la aprobacién por la Agencia para el Control de Drogas y Alimentos (FDA, siglas
en inglés), sino que los socios para iniciar negociaciones con Cuba tienen que
solicitar un permiso a la Oficina de Control de Activos Extranjeros (OFAC, siglas en
inglés).

Ello implica desde los primeros contactos intercambiar informacion y luego ser
autorizados a firmar contrato. En esta fase se invierte tiempo y dinero en la
contratacion de servicios especializados en los procedimientos de la OFAC. Las
clausulas de los contratos que son aprobadas por el 6rgano referido, implican
acciones complejas para los socios en su implementacion. Estos efectos se pueden
extender a la colaboracion cientifica y a la conduccion de ensayos clinicos, pues en
ambos casos se requiere el permiso de la OFAC.

Cuando una empresa de capital norteamericano adquiere una compafia que tiene
negocios con Cuba, inmediatamente le exige la finalizacion del acuerdo con la
empresa cubana, lo que significa una afectacion en el avance alcanzado en la
negociacion. Por ejemplo, en el afio 2010 Heber Biotec firma un contrato con una de
las principales companias farmaceéuticas de Peru, Infarmasa. Pocos meses después,
esta compania fue adquirida por una empresa de origen israeli con un porciento de
capital norteamericano, TEVA. La misma exige para cerrar la negociacion con

Infarmasa el cese de todos los contratos con Cuba. Esta situaciéon provoca que no se
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pueda obtener el registro sanitario como estaba previsto, ni cobrar el intangible
asociado al cumplimiento de la meta obtencion del registro sanitario.

Se avanza en los intercambios para el co-desarrollo de una vacuna hexavalente por
el CIGB a partir de la adquisicion del componente IPV (vacuna inactivada contra
polio) de la compafia farmacéutica japonesa Takeda. Al cerrar el negocio, Takeda
manifiesta que habian evaluado la propuesta pero el negocio no es factible, e
inmediatamente sefialan que la oficina de su casa matriz radica en EEUU y toda la
informacion debe pasar por esa oficina, lo que no es posible por las restricciones del
bloqueo.

En el aspecto financiero la repercusion del bloqueo también es representativa. Para
ilustrar este aspecto se cita el ejemplo de la congelacion de un pago por US$0,5 MM
realizado por el socio malasio Bioven International Ltd a la empresa CIMAB S.A,
utilizando la cuenta que tiene en el Barclays Bank. La transferencia daba
cumplimiento al compromiso de Bioven de realizar un pago pre-comercial al
cumplimiento de la meta inicio de un ensayo clinico fase Il en Europa.

El CIGB y su empresa comercializadora Heber Biotec S.A trabajan en varias ramas
de investigacion como la biotecnologia aplicada a la salud, la biotecnologia agro-
animal y la biotecnologia industrial. Este centro tiene mas de 25 afos de experiencia
en la produccion de moléculas recombinantes. El producto lider es el Heberprot-P
que es un producto unico con patente, con alta efectividad demostrada en el
tratamiento de la ulcera del pie diabético, recibiendo la medalla de oro de la

Organizacion Mundial de Propiedad Intelectual.
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El Instituto Finlay y su empresa comercializadora Vacunas Finlay S.A trabajan
vacunas humanas contra varias enfermedades infecciosas. El producto lider, la
vacuna meningococcica contra el serogrupo B, es un producto unico con patente que
fue objeto de un acuerdo comercial con la compaiiia belga Glaxo Smith Kline (GSK)
para su distribucién y mercadeo en Europa y EEUU.

El Centro de Inmunologia molecular (CIM) y su empresa comercializadora CIMAB
S. A trabajan la linea de cancer y han desarrollado productos novedosos con patente
para el tratamiento del cancer, como son la vacuna terapéutica contra cancer de
pulmon y los anticuerpos monoclonales.

El Centro Nacional de Investigaciones Cientificas (CNIC) y su empresa
comercializadora Laboratorios Dalmer S.A se concentran en productos naturales. El
producto lider es el producto unico con patente Policosanol (PPG), reductor de
colesterol de origen natural.

El Centro Nacional de Neurociencias y su compafia Neuronic S.A trabajan el
desarrollo de equipos médicos y dispositivos para el tratamiento de dafos
neuroldgicos, asi como el neurodiagnostico.

El Centro Nacional de Biopreparados (BioCen), es wuna unidad productiva
terminadora de los productos que se hacen en los otros centros. Realizan el llenado y
envase de los productos del CIGB y del CIM. Desarrollan medios de cultivo,
alergénos y antianémicos que producen y exportan a través de Heber Biotec S.A.

El Centro para la Produccion de Animales de Laboratorio (CENPALAB) suministra los

animales de laboratorio para la realizacion de ensayos preclinicos y para el testaje de
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lotes de vacunas, investiga nuevos modelos animales para investigacion basica y
para toxicologia.

El Centro de Inmunoensayo (CIE) y su empresa comercializadora Tecnosuma S.A
desarrollan sistemas diagndsticos para la deteccion de varias enfermedades. Su
producto lider es el “ultra-micro-ELISA™ para el tratamiento de SIDA, hepatitis B y C,
dengue y chagas. También han desarrollado un glucometro y biosensores para el
control metabdlico del paciente diabético.

Como puede apreciarse, este sector cuenta con una riqueza intangible considerable,
como son productos unicos con patente, know how tecnolégico, marcas, personal
altamente calificado, compafnias comercializadoras especializadas, instalaciones
productivas que han sido inspeccionadas y certificadas por la Organizacién Mundial
de la Salud (OMS) y por prestigiosas autoridades regulatorias nacionales, lo que ha
hecho posible que publicaciones de renombre como Science y Nature, resalten los
logros de la biotecnologia cubana evidenciando prestigio y reconocimiento
internacional.

Teniendo en cuenta la riqueza antes mencionada, la negociacién de los productos
biotecnolégicos se ha llevado a cabo como plantea Lage, “implementando una
conveniente combinacion de estrategia de desarrollo completo de productos (para
negociar solamente la Representacion Comercial), con estrategias de negociacion
precoz, pre-comercial, para el desarrollo conjunto de productos.” (Lage, 2013,

pag.105).
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En estas alianzas la parte cubana gana menos que cuando realiza todo el desarrollo
sin participacion extranjera, ya que una parte del valor del producto (en dependencia
de la participacion en el desarrollo) se transfiere a la parte extranjera. Ello sucede
cuando esa participacion es absolutamente necesaria para obtener algo que en ese
momento se requiere para culminar el desarrollo, como instalaciones productivas,
estandar productivo y/o regulatorio y financiamiento. No obstante, aprovechar la
oportunidad que brindan las alianzas de culminar un desarrollo en el tiempo preciso,
permite llegar primero al mercado, recuperar antes la inversion y comenzar a recibir
ingresos.

De aqui que en el modelo de gestidn de las empresas de BioCubaFarma juega un
papel fundamental la negociacion de los activos intangibles, que se materializa a

través de los acuerdos que se relacionan a continuacion y que se explican en el

anexo 7.

. Acuerdos de Representacion y/o Distribucion.

. Acuerdos de Licencia en los que se licencian tecnologias, patentes, marcas.

o Acuerdos de Co-desarrollo que conllevan a alianzas con los socios
extranjeros.

o Acuerdos para Co-promocion y Co-mercadeo.

. Acuerdos de Beneficios Compartidos.

. Contratos de Manufactura

o Empresas Mixtas

o Acuerdos de Vinculacion.
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2.2  Diagnostico de la negociacion de los intangibles en BioCubaFarma

En este epigrafe se realiza un diagnostico sobre la negociacion de los activos
intangibles en BioCubaFarma. Para poder diagnosticar, a partir de la revision
documental realizada por la autora se caracterizan las negociaciones con intangibles
en el sector. Luego se analiza una muestra de negociaciones con intangibles en
BioCubaFarma que aparece en el anexo 8, comparando los resultados con el analisis
de la muestra de negociaciones internacionales recogidas en el anexo 4 y con los
resultados del estudio de Poile y Elvidge. Por ultimo, se evaluan las empresas
seleccionadas sobre la base del criterio de expertos aplicando el método Delphi.

2.2.1 Caracterizacion de la negociacion de intangibles en BioCubaFarma

A finales de los afios 80 y principio de los 90, parte de los productos desarrollados
por la biotecnologia cubana eran biosimilares'’ que solo podian venderse en
aquellos mercados donde no estuviera concedida la patente, por lo que se impulsa el
desarrollo de productos novedosos y patentables.

Se desarrollan la vacuna antimeningococcica, el PPG, la vacuna contra la hepatitis B,
la vacuna contra la garrapata del ganado vacuno, el anticuerpo monoclonal (AcM)
anti EGF'® humanizado para tumores de cabeza y cuello, la vacuna contra el
haemophilus influenzae tipo b, la estreptoquinasa recombinante y el Heberprot P,

entre otros.

"7 Biosimilares: Farmaco de origen biotecnolégico, producido de acuerdo a exigencias regulatorias especificas
establecidas por la agencia regulatoria europea, en cuanto a calidad, eficacia y seguridad. Ha demostrado ser
comparable con el medicamento innovador de referencia.

'8 EGF: Siglas en inglés de Factor de Crecimiento Epidérmico en inglés Epidermal Growth Factor.

58



Empresas de EEUU, Canada y Europa vinieron a explorar posibilidades de negocios
y no existia ninguna experiencia en la negociacion de productos novedosos con un
alto valor intangible incorporado. Sobre la base de una revision documental realizada
por la autora, a continuacion se exponen ejemplos de negociaciones de productos
biotecnologicos con intangibles asociados en los centros/empresas de
BioCubaFarma.

. CIM/CIMAB S.A

En 1995 se firma con la compania canadiense York Medical el primer acuerdo entre
una compafiia de la biotecnologia cubana y una empresa de un pais desarrollado. El
acuerdo consiste en el desarrollo de un anticuerpo recombinante humanizado que
reconoce el receptor EGF, TheraCIM h-R3.

York Medical financia el desarrollo de este proyecto, las pruebas clinicas en Cuba y
en el exterior y el mantenimiento de los gastos de la patente. A cambio recibe los
derechos comerciales del producto para EEUU, Europa, Japén, Australia, Singapur,
Corea del Sur, Taiwan y Hong Kong. De las ventas en estos paises (excepto
Canadad) se recibe un 20%. ElI CIM conserva los derechos productivos.

En el 2002 se firma una empresa mixta con la compafia india Biocon para la
produccion del Nimotozumab h-R3. En India no estaba concedida la patente, por lo
que lo que se negocia es el know how tecnoldgico. Se calcula el valor de la planta de
acuerdo al costo de la inversion y se aplica la ley de inversion extranjera de la India,
que establece 49% de participacidon accionaria para el capital extranjero y $1% para

la parte india.
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En el 2003, se negocia un acuerdo de licencia y co-desarrollo de una vacuna para
cancer, asi como una licencia de tecnologia con la compafia espafola Recombio.
Ese afo se negociaron también un acuerdo de licencia y suministro del AcM
Nimotuzumab h-R3 con la compaiia alemana Oncoscience AG y con BIOVEN de
Malasia un acuerdo de licencia de vacunas contra el cancer.

En el 2004, se negocia con la compafia norteamericana Cancervax un acuerdo de
licencia de patente y desarrollo conjunto de vacunas contra el cancer, que
comprende el otorgamiento de los derechos productivos y comerciales.

En el 2005, se firma un acuerdo de licencia del AcM Nimotuzumab h-R3 con la
compafiia de Singapur Imnogene Kalbiotech para futura comercializacion en paises
de la ASEAN, y en el 2006 se firma un acuerdo de licencia de este AcM con la
compaiiia japonesa Daichi Pharmaceutical.

La empresa CIMAB S.A ha firmado alrededor de 30 acuerdos de licencia que
abarcan mas de 22 paises y tres empresas mixtas en cuatro paises, ademas de sub-
licencias derivadas de los acuerdos de licencia.

. CIGB / Heber Biotec S.A

En la estrategia comercial del CIGB se le da especial atencion a la negociaciéon de
proyectos de |+D y a los esquemas de negocios de productos novedosos en los que
se licencian patentes y tecnologias para su explotacion productiva y comercial,
otorgandose los derechos comerciales por territorios. Se tiene en cuenta el valor que

afiade al producto la fortaleza de tener solicitada o concedida una patente en un
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territorio y el hecho de ser un producto unico. Ambas fortalezas se reflejan en el
precio del producto.

Ejemplo de estas negociaciones han sido las realizadas con la compaiia espafola
Praxis, a la que se le licencio la tecnologia para la produccion del Heberprot P en
Espafia, constituyendo esta produccion una ventaja para la parte cubana al poder
contar con una planta con estandar europeo para suministrar a paises con altas
exigencias de estandar productivo.

Con los grupos Chemo y Biorec se establecen acuerdos para la distribucion y
mercadeo del Heberprot P en varios territorios. Con estos acuerdos la parte cubana
se beneficia al disponer de las fuerzas de ventas y los canales de distribucion del
socio en paises donde la empresa cubana no cuenta con esas fortalezas.

El CIGB ha realizado varias operaciones de transferencia tecnoldgica, entre las que
se pueden mencionar el acuerdo de transferencia con el Instituto Pasteur de Iran en
1999, que incluye cuatro tecnologias para la produccion de los productos: vacuna
contra la hepatitis B, interferon, eritropoyetina (EPO) y estreptoquinasa. En el mismo
afo se crea una empresa mixta con la compafia india Panacea para la produccion
local de la vacuna contra la hepatitis B.

En el afnio 2005 se constituye una empresa mixta en Changchun China, a la que se
transfiere la tecnologia de produccion de Interferon alfa 2b recombinante, lo que
permite disponer de esa instalacion y satisfacer desde ella la demanda de mercados
de precios bajos como el de Pakistan. Posteriormente se transfiere a esta empresa

mixta la tecnologia de la vacuna contra el haemophilus influenzae.
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En el 2008, se transfiere la tecnologia del Interferon alfa 2b recombinante al Instituto
Biomanguihos de Brasil, donde se lleva a cabo un desarrollo conjunto de la molécula
peguilada. En el afio 2013, se firma con la compania francesa Witicell un acuerdo de
licencia y desarrollo conjunto del producto NASVAC, vacuna terapéutica contra la
hepatitis B, por el que Witicell se obliga a pagar a Heber Biotec por concepto de
pagos pre-comerciales €8,0 MM.

En este centro se calcula el valor intangible utilizando el método FCD, aplicandose
para separar los intangibles derechos comerciales por la explotacién comercial de la
patente y la tecnologia, un factor multiplicador que se aplica indistintamente a
cualquier patente y/o tecnologia sin un fundamento tedrico. En el caso de los
proyectos de investigacion, para calcular el valor intangible se multiplica el VAN del
proyecto por el coeficiente de riesgo del mismo.

Los porcientos de regalias se fijan teniendo en cuenta las legislaciones de los paises
con que se negocia y ejemplos anteriores, pero no sobre la base de un estudio
estadistico que permita establecer rangos generales aplicables a las negociaciones
especificas.

. Instituto Finlay / Vacunas Finlay S.A

En 1999 Vacunas Finlay firma un acuerdo de suministro, licencia y desarrollo con la
compaiia inglesa GSK, para la produccion, comercializaciéon internacional y
desarrollos futuros de la vacuna preventiva contra la Neisseria Menigitidis serogrupo

b, que es la unica vacuna con eficacia demostrada contra una de las principales
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causas de muerte por Meningitis en nifios, cuya patente estaba concedida en varios
paises. Este acuerdo abarca los siguientes aspectos:

. Una licencia exclusiva de Vacunas Finlay a GSK sobre la patente y el know
how con derecho a sub-licenciar entre otros registro sanitario, distribucion y
mercadeo del producto en los territorios acordados.

. Suministro del producto desde Vacunas Finlay a GSK.

. Transferencia de la tecnologia para su produccion en el territorio de los EEUU.
Bajo los términos de ese acuerdo Vacunas Finlay conserva los derechos productivos
excepto para el mercado de EEUU, donde una transferencia total de la tecnologia se
requiere para poder producir el producto. Vacunas Finlay asume los gastos de
mantenimiento de la patente, otorgando una licencia exclusiva para el uso por GSK
de la marca comercial VA-MENGOC-BC® en aquellos territorios donde adquiere los
derechos comerciales, dicha licencia de marca constituye un acuerdo independiente.

Se solicita el servicio de la consultora Ernst & Young, la cual orienta y asesora la
valorizacién de los activos intangibles. Las metas que se establecen para que GSK
efectue los pagos pre-comerciales son la obtencion del registro sanitario en Europa y
EEUU para varios grupos etareos.

Se establece el cobro de regalias sobre las ventas netas de 8,5% anual por la
explotacion comercial de la patente y en caso de que Vacunas Finlay obtenga un
nuevo registro sanirario en los territorios otorgados a GSK, este debe pagar como

premio 2,5% de regalias por encima del 8,5% prefijado.

63



La tecnologia se valora en US$3,0 MM, pagaderos US$1,0 MM al inicio y US$2,0
MM a la culminacion de la transferencia. Estableciéndose un pago por regalias del
0,9% anual sobre las ventas netas, adicional al pago del 8,5% por concepto del valor
de la tecnologia, que solo se aplica a las ventas del producto producido en la planta a
donde se va a transferir la tecnologia. GSK debe cubrir todos los gastos de asistencia
técnica relacionados con la transferencia.

Esta negociacion constituye un ejemplo de transferencia tecnoldgica Sur-Norte y un
ejemplo de separacién de los activos intangibles en la negociacién. No obstante, no
es fruto de la experiencia de los especialistas de la empresa cubana ya que conto
con la consultoria de la compafia Emst & Young y con independencia de este
ejemplo, los proyectos en etapas tempranas que se negocian en esta empresa no
tienen diferenciacion.

Se observa que el alcance de los acuerdos de |+D que se negocian solo llega hasta
la obtencién del producto, expresandose en los contratos que si derivado de la
investigacion se obtiene un producto comercializable, se firmara otro acuerdo para
establecer las bases de la comercializacion.

. CNIC / Laboratorios Dalmer

En 1998 tiene lugar una negociacién de Laboratorios Dalmer con la firma alemana
Madaus, segunda firma que comercializa productos naturales en Alemania. Esta
compainiia se interesa en registrar el PPG en la Agencia Europea de Medicamentos
(EMA, siglas en inglés), para su comercializacion en Alemania y Europa, por lo que

solicita revisar el expediente de registro.

64



El PPG es un producto unico, que tiene tres patentes, una de producto que reivindica
la reduccion del colesterol, otra de procedimiento y una que combina producto con
procedimiento. La patente ha sido concedida en mas de 12 paises.

En una primera etapa se negocia la entrega del expediente de registro sanitario bajo
acuerdo de confidencialidad para su revision por Madaus, por este concepto se
recibe un pago de US$0,3 MM a la firma del mencionado acuerdo. Este monto es
una estimacién fortuita que evidencia la falta de un método de calculo para la
valorizacion de los intangibles.

En una segunda etapa después de revisar el expediente, la parte alemana entrega
un pronostico de ventas en base a la situacion del mercado para los reductores de
colesterol, y se calcula un porciento de esas ventas declaradas por concepto de
derechos productivos de la forma terminada (tabletas) y de derechos comerciales
exclusivos para Europa Occidental. De este célculo resultan US$6,0 MM, a pagar
US$2,0 MM a la firma del contrato, US$2,0 MM cuando se obtenga el registro
sanitario del producto en EMA y US$2,0 MM cuando ocurra el lanzamiento.

Otro ejemplo es la negociacion para la venta del principio activo del producto PPG
con la compaiia australiana Rainbow, en la que se otorgan los derechos productivos
de la forma terminada y los derechos comerciales exclusivos para Australia, Taiwan,
Corea del Sur y Nueva Zelandia. En esta ocasion no se cobran los derechos
productivos y comerciales de forma separada, o sea, no hay diferenciacion de los
intangibles, sino que se fija un precio alto que cubra el valor de la tecnologia de la

forma terminada y de los derechos comerciales.

65



En las dos negociaciones ejemplificadas con el PPG, se transfieren los derechos
productivos de la forma terminada, por lo que la marca no se preserva y por tanto no
se tiene en cuenta en la negociacion.

La autora considera que siempre que sea posible se deben calcular y negociar por
separado precio, derechos productivos y derechos comerciales. Negociarlos como
un todo e incluirlos en el precio, debe ser un ultimo escenario para no perder la
negociacion. Fijar un precio muy alto que incluya el valor intangible puede bloquear la
negociacion y no llegarse a acuerdos, o por el contrario para no perder la
negociacion, se puede ceder tanto en el precio que el intangible asociado quede
totalmente subvalorado o no considerado.

. Centro de Neurociencias / Neuronic S.A

Esta empresa comercializa equipos para neurodiagnostico y neurodispositivos,
siendo Venezuela y Ecuador los principales mercados con el 98,7% de las ventas.
No se negocian patentes ni se tiene en cuenta el valor intangible incorporado a esos
equipos. Los precios son de convenio con los principales socios comerciales ya que
el resto de los mercados no son representativos.

. CIE / Tecnosuma S.A

En este centro se producen y comercializan sistemas diagndsticos. No se negocian
patentes ni el valor intangible que tienen incorporado esos equipos.

De lo hasta aqui expuesto se puede concluir, que de las negociaciones con

intangibles que tienen lugar en BioCubaFarma, en el CIGB y en el CIM se utiliza el

66



metodo FCD para calcular el intangible, estableciéndose tanto los pagos anticipados
como los pagos por el cumplimiento de metas en la etapa pre-comercial.

La diferencia entre el valor de los pagos pre-comerciales y el valor intangible
calculado se paga como regalias sobre las ventas en el porciento que se acuerde
entre las partes, teniendo en cuenta lo que establece la legislacion del pais en
cuestion al respecto. Tanto el factor multiplicador para separar el valor del intangible
como el porciento de riesgo en el desarrollo clinico se aplican empiricamente.

En Laboratorios Dalmer y Vacunas Finlay no ha sido sistematica la negociacion de
los intangibles observandose la falta de un método de calculo para su valorizacién.
Por su parte, en Neuronic y Techosuma no se negocian estos activos.

2.2.2 Analisis de una muestra de negociaciones con intangibles en BioCubaFarma y
Su comparacion con negociaciones internacionales

. Seleccion de la muestra

Para una mejor comprension de la seleccion de la muestra se debe precisar que la
poblacién la constituye el universo objeto de estudio o el conjunto de elementos de
los cuales se toma la muestra, siendo necesario definir dentro de una poblacion el
elemento y la unidad de muestreo.

Se entiende por elemento la unidad de la cual se solicita informacién, por lo que en
esta investigacion se define como elemento, a las negociaciones con intangibles
realizadas en los centros/empresas objeto de estudio que fueron mencionados en
el epigrafe anterior, y como unidad de muestreo a los elementos disponibles para

ser seleccionados en las etapas de muestreo, en este caso los contratos que
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recogen los resultados de las negociaciones con intangibles, permitiendo hacer
tanto analisis cualitativos como cuantitativos.
No fue posible disponer de contratos de todas las empresas objeto de estudio pues
como ya se explico en el epigrafe anterior, en todas las empresas no se negocian
los intangibles, ni se tuvo acceso al universo de contratos en aquellas donde se
negocian. De aqui que la muestra se obtiene en base a la disponibilidad de
acuerdos de co-desarrollo, acuerdos de licencia y acuerdos de distribucion vy
representacion de productos novedosos con patentes en los que se refleja el
tratamiento dado a los intangibles marca, tecnologia, derechos comerciales y
proyectos de [+D.
La autora reviso el universo de contratos disponibles que fueron 12, distribuidos
como sigue: cinco contratos de la empresa CIMAB, cinco contratos de Heber
Biotec, un contrato de Laboratorios Dalmer y un contrato de Vacunas Finlay. A
continuacion se detallan los aspectos estudiados.

e Tipo de acuerdo
Este elemento se tiene en cuenta ya que en dependencia del tipo de acuerdo se
puede determinar qué intangibles estan asociados. Si son acuerdos de licencia los
intangibles asociados son marca, patente y/o tecnologia. Los acuerdos de co-
desarrollo generalmente son de proyectos en diferentes etapas de su desarrollo que
constituyen en si bienes intangibles y en el caso de los acuerdos de distribucién se
seleccionan aquellos cuyo objeto son productos novedosos con patentes, en los que

se licencian los derechos comerciales por la explotacion de la patente y/o la marca.
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De los 12 contratos revisados, ocho son acuerdos de licencia para co-desarrollo y
posterior comercializacion, lo que representa el 66% de la muestra, cuatro son
acuerdos de distribucion en los que se licencian los derechos comerciales para un
34%, y en cinco se manifiesta expresamente el licenciamiento de la tecnologia para
produccion local, lo que representa el 41%. Es evidente la representatividad de los
acuerdos de licencia y co-desarrollo lo que coincide con el analisis realizado por la
autora para negociaciones internacionales ilustrado en la figura 2 del capitulo |.
e Valor de los pagos pre-comerciales

Con el objetivo de poder recomendar un rango de valores para los pagos pre-
comerciales, sobre la base de la observancia de los datos que aparecen en el anexo
8, la autora elabora la tabla 6.

Tabla 6 Valor de los pagos pre-comerciales en BioCubaFarma

Concepto Datos recopilados Rango $USMM Media $USMM
Pago anticipado 11 0,01-2,0 0,42
Metas 1er pago 13 0,1-2,25 0,70
Metas ultimo pago 13 0,15-3,0 1,50
Metas total a pagar 13 0-9,0 4,20

Posteriormente se elabora una tabla comparativa entre el resultado de la muestra de
BioCubaFarma, el resultado del estudio de Poile y Elvidge (tabla 1, capitulo I) y el

resultado de la recopilacion de negociaciones internacionales (tabla 2, capitulo I).
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Tabla 7 Comparacién del valor de los pagos pre-comerciales

Concepto Negociaciones
BioCubaFarma Poile y Elvidge Internacionales
$US MM $US MM $US MM
Rango del pago anticipado 0,01-2,0 0,01-2 1,0-31,20
Media de los pagos anticipados 0,42 0,46 14,75.
Rango del total de metas a pagar 0-9,0- 0-70,0 5,0-60,0
. Media de la cantidad de metas a pagar 4,20 15,10 29,50

Como puede observarse los pagos anticipados se mueven en un rango entre
US$ 0,01 MM y US$2,0 MM, coincidentemente el mismo rango del estudio de Poile y
Elvidge (Poile, 2003) y por debajo del resultado del analisis de las negociaciones
internacionales. Por su parte el valor de los pagos por metas cumplidas aunque en
BioCubaFarma esta dentro del rango internacional, la media de estos esta por debajo
de las negociaciones objeto de comparacion.

En cuanto a la cantidad de metas que se fijan, la media en BioCubaFarma es cuatro,
mientras para Poile y Elvidge es cinco.

Tabla 8 Cantidad de metas que se fijan para condicionar los pagos.

Concepto Datos Rango Media
BioCubaFarma 16 2-7 4
Poile y Elvidge 13 2-10 5

e Porciento de las regalias

Para recomendar un rango para el porciento de regalias, se compara el

comportamiento de estas en BioCubaFarma con los resultados de Poile y Elvidge.
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Tabla 9 Porciento de regalias en las negociaciones de BioCubaFarma

Concepto Datos recopilados Rango (%) Media (%)
Regalias en BioCubaFarma 13 De1a15 entre7y8
Regalias Poile y Elvidge 61 De 0,15 a 25 entre6y7

La comparacién presentada refleja que la media de las regalias en BioCubaFarma
esta entre 6% y 7% y la de los autores objeto de comparacion entre 7% y 8%,
coincidiendo en una media del 7%.

Con la observancia de los datos recopilados se pueden resumir los rangos de valores
en que se mueven tanto los pagos pre-comerciales como las regalias, y su
comparacion con los rangos de las negociaciones internacionales.

2.2.3 Evaluacion de las empresas en base a criterio de expertos

Un método de prondstico cualitativo es el método Delphi, desarrollado por Olaf
Helmer a mediados de la década del 60. Este procedimiento utiliza un grupo de
expertos para el analisis de un tema, que pueden ser especialistas internos o
externos. No requiere que se llegue a un consenso, siendo el objetivo obtener un
numero de opiniones que se reduce por la aplicacién del método, y que sirve como
validacion.

Como investigacidn es un proceso sistematico, formal y profundo para obtener y
probar las hipétesis sobre el tema en cuestion. Es un método seguro que consiste en
consultar a un conjunto de expertos para validar una propuesta sobre la base de sus

conocimientos, investigaciones, experiencia y estudios bibliograficos (Hurtado de
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Mendoza, 2012). No existe una estructura rigida para aplicar el método Delphi, pero
es usual que se siga una determinada secuencia. La autora para su investigacion
establece la siguiente secuencia:

1. Contactar a los expertos.

2. Elaborar un cuestionario sobre la base del cual funciona un panel de expertos.

3. ldentificar los aspectos o variables que permiten diagnosticar el estado actual del
objeto de estudio.

4. Elaborar una tabla aspecto /puntaje que servira de instrumento para medir el
comportamiento del objeto de investigacion en las empresas seleccionadas.

5. Establecimiento de los criterios de evaluacion.

6. Entregar la tabla aspecto/puntaje a los gerentes de las empresas para que la
llenen de acuerdo a como se tratan los intangibles en las mismas.

7. Evaluacién de las empresas.

A continuacion se aplica la secuencia disenada.

1. Contactar a los expertos

Se confecciona un listado con los nombres de los posibles expertos teniendo en
cuenta que este puede ser una persona de cualquier area, ya sea investigaciones,
desarrollo, transferencia de tecnologia, desarrollo de negocios, comercial. Pueden
ser de otros organismos como es el caso de expertos del Ministerio de Comercio
Exterior, pero que hayan estado vinculados directa o indirectamente a las

negociaciones de productos biotecnologicos.
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A las personas que integran el listado de posibles expertos se les envia la planilla
que aparece en el anexo 9, solicitando sus datos personales y la informacion primaria
para poder calcular el coeficiente de competencia, entendiéndose por informacion
primaria el grado de conocimiento de los expertos y sus fuentes de argumentacion.

A partir de la informacién primaria se procede a evaluar el nivel de competencia de
los expertos, para lo que se aplica el método utilizado por los autores Hurtado de
Mendoza (Hurtado de Mendoza, 2012) y Yaimary Marrero (Marrero, 2008), cuyos
aspectos principales se exponen a continuacion.

El coeficiente de competencia se obtiene a partir de los coeficientes de conocimiento
(Kc) y de argumentacion (Ka). Para obtener el Kc se solicita a los expertos que
evaluen su nivel de conocimiento acerca del tema en una escala creciente del 1 al
10, donde el valor cero significa que el consultado considera no tener competencia
alguna sobre el tema, y el valor 10 significa que considera poseer un dominio maximo

sobre el mismo.

n
El Kc se obtiene a través de la formula KC :E donde n es el rango seleccionado.

El valor del Ka se obtiene del resultado de la suma de los puntos alcanzados a partir
de las respuestas obtenidas en el llenado que hace el experto de la segunda tabla
que aparece en el anexo 9, la cual permite evaluar en qué medida ha influido en su
conocimiento de la tematica objeto de estudio cada una de las fuentes de

argumentacion consultadas.
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Tabla 10 Valores para calcular el Coeficiente de Argumentacion (Ka)

Grado de influencia de cada una de
Fuentes de argumentacion las fuentes en sus criterios

(Alto) (Medio) | (Bajo)
Analisis tedricos realizados por usted 0.3 0.2 0.1
Su experiencia en el tema 0.5 04 0.2
Trabajos de autores nacionales consultados 0.05 0.05 0.05
Trabajos de autores extranjeros consultados 0.05 0.05 0.05
Su propio conocimiento del estado del problema en el |0.05 0.05 0.05
extranjero
Su intuicion 0.05 0.05 0.05

Fuente: Yaimary Marrero, (Marrero ,2008, anexo 3)

Para calcular el Ka se utilizan los valores dados en la tabla 10 aplicando la férmula:
6

Ka :;ni donde ni es el valor correspondiente a la fuente de argumentacion. Si
iz

este coeficiente es igual a 1,0 el grado de influencia de todas las fuentes es alto, si es

0,8 el grado de influencia es medio y si es 0,5 se considera bajo (Marrero, 2008,

pag.49). Finalmente se calcula el coeficiente de competencia para cada experto a

través de la expresion: K= 0,5 (Kc+Ka).

Este coeficiente K teéricamente se encuentra siempre entre 0,25 y 1,0 e indica un

mayor grado de competencia de la persona en la medida en que su valor esté mas

préximo a uno. (Marrero, 2008, pag.49).

La escala de competencia se otorga por los siguientes rangos:

K=08 Coeficiente de competencia alto.
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0,5> K <0,8 Coeficiente de competencia medio.
K< 0,5 Coeficiente de competencia bajo.
En la tabla 11 se resume el resultado del calculo de los coeficientes

Tabla 11 Coeficiente de competencia de expertos

Grado de
Experto conocimiento del Kc Ka K
tema
Experto 1 9 0.9 0.7 0.8 Medio
Experto 2 8 0.8 0.9 0.85 Alto
Experto 3 8 0.8 0.8 0.8 Medio
Experto 4 9 0.9 0.9 0.9 Alto
Experto 5 7 0.8 0.9 0.85 Alto
Experto 6 9 0.9 0.9 0.9 Alto
Experto 7 8 0.8 0.8 0.85 Alto
Experto 8 8 0.8 0.8 0.8 Medio
Experto 9 9 0.9 0.9 0.9 Alto
Experto 10 7 0.7 0.9 0.8 Medio
Experto 11 9 0.9 0.7 0.8 Medio
Experto 12 8 0.8 0.9 0.85 Alto
Experto13 8 0.8 0.8 0.8 Medio
Experto 14 9 0.9 0.9 0.9 Alto
Experto 15 7 0.8 0.9 0.85 Alto
Experto 16 9 0.9 0.9 0.9 Alto
Experto 17 8 0.8 0.8 0.85 Alto
Experto 18 8 0.8 0.8 0.8 Medio
Experto 19 9 0.9 0.9 0.9 Alto
Experto 20 7 0.7 0.9 0.8 Medio
Experto 21 9 0.9 0.7 0.8 Medio
Experto 22 8 0.8 0.9 0.85 Alto

Leyenda: K Coeficiente Competencia, Kc Coeficiente conocimiento, Ka Coeficiente de argumentacion
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Como puede observarse los 22 expertos convocados tienen competencia media y

alta por lo que todos son seleccionados para participar en el panel, conformandose

un grupo de expertos con disposicidon para colaborar en la investigacion, una

permanencia en el sector biotecnolégico entre 5 y mas de 20 afios y elevado nivel

cientifico. Se incluyen dos expertos del Ministerio de Comercio Exterior (MINCEX). La

caracterizacion de los expertos aparece en el anexo 10.

2. Elaboracion del cuestionario

Con el fin de poder tener una clara idea del tratamiento que se le da a los intangibles

en las negociaciones en las empresas objeto de estudio, se elaboran 11 preguntas

sobre la base de las conclusiones a las que se llega tanto en la caracterizacién de las

negociaciones en el sector, como en el analisis de la muestra de negociaciones de

BioCubaFarma. Las preguntas son:

1. ¢Cuales son las principales variables que en su opinién conforman el sistema de
la negociacion de los intangibles en BioCubaFarma?

2. ¢ Tienen en cuenta los activos intangibles (Al) en el proceso negociador?

3. ¢Los Al se negocian de forma puntual o sistematica?

4. ;Se separan los Al en alguna medida? Especificar.

5. ¢ Existe un método de calculo para valorizar los Al?

6. ¢Existe una metodologia o una guia para preparar la negociacioén de los Al?

7. Teniendo en cuenta el alto costo de [+D de los productos biotecnoldgicos,

considera que este puede ser un elemento a tener en cuenta en las negociaciones.
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8. Considera que el costo de los ensayos clinicos debe negociarse de forma
independiente en los acuerdos de co-desarrollo.

9. Cite ejemplos de negociaciones de intangibles en las que ha participado.

10. Cuales son los aspectos positivos que identifica en el sector respecto a los
activos intangibles.

11.  Cuales son los aspectos negativos que identifica en el sector respecto a los
activos intangibles.

La pregunta 1 estda encaminada a conocer cuales son las principales variables del
sistema. Con las preguntas 2 y 3 se quiere conocer si se consideran o no los
intangibles en las negociaciones y con qué frecuencia. La pregunta 4 se relaciona
con la separacion de los intangibles objeto de negociacién y la 5 con la valorizacion
de estos. La pregunta 6 aborda la existencia o no de una metodologia o guia para la
preparacion de las negociaciones con intangibles. Las preguntas 7 y 8 vinculan el
tema objeto de estudio con el costo del desarrollo de un producto biotecnoldgico.
Las preguntas 9, 10 y 11 son preguntas abiertas para obtener informacion
complementaria y enriquecedora.

El cuestionario es enviado a los expertos para que lo analicen y respondan las
preguntas, siendo sus respuestas la base para poder identificar los aspectos o
variables principales del sistema objeto de estudio.

3. Identificacion de los aspectos o variables principales del sistema

La autora junto a otros especialistas que colaboran en la investigacion analiza la

informacion dada por los expertos y se identifican como posibles variables principales

77



la negociacion de los Al, la separacion de los Al, el establecimiento de un método de

calculo y la existencia de una metodologia o guia para la negociacion de estos.

Con los aspectos o variables identificados, la autora y los especialistas que colaboran

en la investigacion elaboran el criterio para establecer un puntaje para cada aspecto,

en dependencia del peso que le atribuyen al aspecto en el sistema. Las variables y el

criterio para establecer el puntaje de las mismas se someten a la consideracion de

los expertos en varias rondas de consulta, quedando como seguidamente se explica.

Criterios para establecer el puntaje de las variables del sistema.

e Consideracion de los intangibles en el proceso negociador

» Le corresponde un puntaje de 40 puntos si se negocian sistematicamente los
intangibles asociados.

« Le corresponde un puntaje de 20 puntos si se ha realizado una o mas
negociaciones de intangibles, pero no se negocian de forma sistematica.

» Le corresponde una puntuacién de cero si no se negocian los intangibles.

e Separacion de los intangibles

* Le corresponde un puntaje de 20 puntos si se separan los Al

» Le corresponde un puntaje de 10 puntos si al menos un Al se separa.

* Le corresponde un puntaje de cero si no se separan los Al.

e Método de calculo

+ Le corresponde un puntaje de 20 puntos si se aplica de forma sistematica un

meétodo establecido en la literatura.
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* Le corresponde un puntaje de 10 puntos si se aplica de forma sistematica un
meétodo empirico no establecido en la literatura.

» Le corresponde un puntaje de cero, si no existe método de calculo para valorizar
los Al.

e Metodologia o guia para la preparaciéon de la negociacion

» Le corresponde un puntaje de 20 puntos si existe una metodologia o guia para
preparar las negociaciones con Al.

 Le corresponde un puntaje de 10 puntos si se prepara la negociacién con
intangibles sin una guia metodolégica.

« Le corresponde cero punto si no se consideran los intangibles durante la
preparacion de la negociacion.

4. Elaboracion de la tabla aspecto/puntaje

Con los aspectos identificados y el puntaje establecido se elabora la tabla

aspecto/puntaje que se muestra en el anexo 11 y se envia a los expertos para la

validacién de los aspectos y el establecimiento del puntaje que le corresponde a cada

aspecto. Se realizan varias rondas hasta la estabilizacién de los criterios y el puntaje,

quedando como se muestra en la tabla 12 en la que el mayor puntaje lo recibe el

aspecto 1, que es la consideracion de los intangibles en el proceso negociador con

40 puntos. El puntaje recibido evidencia que este aspecto es la variable principal del

sistema objeto de estudio. Los otros tres aspectos o variables reciben 20 puntos.
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Tabla 12 Aspecto/puntaje:

N°® Criterios de medicion Puntos

1 CONSIDERACION DE LOS ACTIVOS INTANGIBLES (Al) EN EL PROCESO
NEGOCIADOR 40
Consideran los Al de forma sistematica en las negociaciones 40
Han tenido en cuenta los Al en negociaciones puntuales 20
No se tienen en cuenta los Al en las negociaciones 0

° SEPARACION DE LOS INTANGIBLES 20
Se separan los Al 20
Se separan los Al en alguna medida 10
No se separan los Al 0

’ METODO DE CALCULO 20
Existe un método de calculo para valorizar los Al 20
Se aplicé un método empirico puntualmente para valorizar los Al 10
No existe método de calculo para van[izar los AI i 0

4 EXISTENCIA DE UNA METODOLOGIA O GUIA PARA LA NEGOCIACION DE
LOS Al 20
Existe una metodologia para preparar la negociacién de los Al 20
Se prepara la negociacion de los Al sin una metodologia 10
No se prepara la negociacion de los Al 0

5. Conciliada la tabla aspecto/puntaje se establecen los criterios de evaluacion

que aparecen en la tabla 13, teniendo en cuenta los rangos del puntaje establecido y
dando una evaluacion por rango. Estos criterios de evaluacion se envian a los

expertos y se realizan varias rondas hasta que se estabiliza la respuesta, quedando

como sigue:
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Tabla 13 Criterios de evaluacion.

Puntos Evaluacion
Menos de 30 Mal
De 30 a 50 Regular
De 50a70 Bien
De 70 a90 Muy bien
De 90 a 100 Excelente
6. Se le entrega a los gerentes de las empresas seleccionadas una tabla

aspecto/puntaje para que la llenen de acuerdo al tratamiento que se le da a los

intangibles durante los procesos negociadores en sus respectivas empresas.

7. Con las tablas aspecto/puntaje de las empresas y los criterios de evaluacion

validados por los expertos en el paso 5, la autora evalua las empresas.

Tabla 14 Evaluacion de las empresas seleccionadas

Tienen en Separan los | Método de Propuesta Total
Empresa cuenta los Al Al calculo (20 | metodolégica untos Categoria
(40 puntos) (20 puntos) puntos) (20 puntos) P
Neuronic 0 0 0 0 0 Mal
Laboratorios Dalmer 20 0 10 10 40 Regular
Tecnosuma S.A 0 0 0 0 0 Mal
Vacunas Finlay S.A 20 0 10 10 40 Regular
CIMAB SA 40 10 20 20 90 Muy bien
Heber Biotec S.A 40 10 20 20 90 Muy bien
Promedio 20 3 10 10 43 Regular

2.2.4 Conclusiones del diagnéstico

Se puede concluir que de las seis empresas evaluadas, dos obtuvieron calificacion

de muy bien para un 33%, dos de regular para un 33% y dos de mal para un 33%,

81




para un promedio global de 43 puntos y calificacion de regular.

Del analisis realizado en este capitulo considerando la caracterizaciéon de las
negociaciones con intangibles en el sector de la biotecnologia, los resultados de la
muestra de negociaciones analizada, el criterio de expertos y las tormentas de ideas
realizadas durante los multiples intercambios sostenidos con los expertos, se
identificaron los siguientes aspectos negativos y positivos relacionados con las
negociaciones de activos intangibles en el sector.

Aspectos positivos

Disponibilidad de activos intangibles como patentes y marcas solicitadas y
otorgadas, Know How tecnolégico, proyectos de I[+D, tecnologias, capital
humano, productos unicos y novedosos.

e Existencia de una infraestructura de investigacién y desarrollo que garantiza la
continuidad en la generacién de productos novedosos con un alto valor
agregado.

e Existencia de empresas comercializadoras especializadas en la negociacion de
productos biotecnoldgicos.

e Cooperacion e integraciéon entre los centros/empresas de BioCubaFarma.

e Prestigio y reconocimiento mundial alcanzado por la biotecnologia cubana.

e Disponibilidad de capitales de riesgo con interés en el sector biotecnologico.

e Aumento de la cooperacion Sur Sur en el campo de la biotecnologia.
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Aspectos negativos

No todas las empresas tienen en cuenta los activos intangibles en el proceso

negociador.

e No existe una metodologia para la valorizacion de los activos intangibles a nivel
de la OSDE BioCubaFarma.

e No en todos los centros se diferencian o se separan los intangibles involucrados
en un producto objeto de negociacion.

¢ No se explota lo suficiente la obtencion de ingresos a través de la negociacién de
los intangibles.

e Los estandares productivos, clinicos y regulatorios en que se desarrollan los
proyectos de |1+D estan por debajo de los estandares europeos y de EEUU, lo
que disminuye el valor de los proyectos.

e Efecto negativo del bloqueo en las negociaciones de intangibles.

Con la observancia de los datos recopilados en la muestra de negociaciones

analizada, se pudieron resumir los rangos de valores en que se mueven tanto los

pagos pre-comerciales como las regalias sobre las ventas en BioCubaFarma y

compararlos con los rangos de las negociaciones internacionales estudiadas.

Respecto al activo marca, solo se licencia en dos ejemplos, en uno de los cuales se

acuerda otorgarla de forma gratuita si el socio la requiere, lo que evidencia que

practicamente no se considera este activo en las negociaciones. Este
comportamiento es similar a o que ocurre internacionalmente si se compara con las

negociaciones que conforman el anexo 4, lo que puede estar dado por el hecho de
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que en las industrias farmacéutica y biotecnoldgica generalmente se reconocen mas
los fabricantes y las compafiias comercializadoras que la marca del producto.

La evaluacion realizada a las 6 empresas mas grandes de BioCubaFarma en cuanto
a volumenes de venta, evidencia que Heber Biotec y CIMAB tienen en cuenta de
forma sistematica los activos intangibles en las negociaciones, aplicando el método
FCD en las valorizaciones. Vacunas Finlay y Laboratorios Dalmer los han
considerado de forma puntual. Se observa que en estas cuatro empresas se
establece el cobro de pagos pre-comerciales y de regalias sobre las ventas.

Neuronic y Tecnosuma no tienen en cuenta los intangibles en las negociaciones.
Sobre la negociacidon de Vacunas Finlay cabe senalar que la misma fue
representativa, al ser un ejemplo de separacidon de estos activos ya que se
negociaron por separado marca, tecnologia, patente y derechos comerciales. No
obstante, no fue fruto de la experiencia negociadora de la empresa cubana al contar
con la consultoria de la compafiia Ernst & Young.

La tabla aspecto/puntaje confeccionada para medir el tratamiento de los intangibles
en las empresas permite asignar un puntaje total promedio de 43 puntos, por lo que
el tratamiento de los intangibles en el sector en base a los criterios de evaluacion
establecidos se evalua de regular.

Teniendo en cuenta el resultado del estudio realizado que se acaba de resumir, la
autora propone el disefio de una metodologia para la negociacién y valorizacion de
los activos intangibles, que establezca un método de calculo uniforme y los pasos a

seguir durante las etapas de la negociacion, con el objetivo de que los centros
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dispongan de una herramienta metodologica que permita sistematizar la negociacion
de intangibles y obtener mayores ingresos por este concepto.

Respecto al activo marca, considerando que puede ser un activo de gran valor, se
debe valorizar con el objetivo de que sea licenciada al igual que los activos patente y
tecnologia. En caso de que estratégicamente no se licencie se recomienda utilizarlo
en las concesiones.

Se propone ademas trabajar intensamente en la elevacion de los estandares
productivos, clinicos y regulatorios para obtener productos y proyectos introducibles
en paises de altos estandares como los paises del Golfo y los paises desarrollados,
que es donde se concentra el capital de riesgo. Asi como, concentrar la actividad de
investigacion y desarrollo en productos unicos altamente novedosos, que garanticen

la continuidad de una cartera de activos intangibles comercializables.

85



CAPITULO 1. DISENO DE UNA METODOLOGIA PARA PREPARAR LA
NEGOCIACION DE LOS ACTIVOS INTANGIBLES ASOCIADOS A UN PROYECTO

O PRODUCTO BIOTECNOLOGICO
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lIl. DISENO DE UNA METODOLOGIA PARA PREPARAR LA NEGOCIACION DE
LOS ACTIVOS INTANGIBLES ASOCIADOS A UN PROYECTO O PRODUCTO

BIOTECNOLOGICO

Del universo de activos intangibles que se generan en la industria biotecnoldgica, en
este capitulo se disefia una metodologia para la preparacion de la negociacion de
productos biotecnoldgicos que tienen asociados los intangibles proyectos de [+D en
etapas tempranas, marcas, tecnologias y patentes, tomandose como punto de
partida las etapas que conforman el proceso negociador.

3.1 Metodologia para la negociacion de los activos intangibles

La negociacion como todo proceso se define en varias etapas, observandose en la
bibliografia varias clasificaciones de las mismas que se presentan en el anexo 12, en
el que se observa que Kennedy y Benson (1990), Scott (1991) y Hendon (2000)
agrupan las actividades que tienen lugar durante el proceso negociador en ocho,
cinco y seis etapas respectivamente, sin considerar el analisis de los resultados
obtenidos como una etapa independiente.

Por su parte Hernandez y Cedré (2007) y Ortiz Torres (2010), incorporan la
evaluacion de los resultados como una etapa independiente que debe realizarse al
final del proceso. La autora toma como referencia la clasificacion dada por Ortiz
Torres (2010), adicionando una etapa intermedia de regateo y concesiones. La figura

6 ilustra la clasificacion de las etapas del proceso negociador, considerando esta
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etapa intermedia, y la secuencia de las principales actividades que deben realizarse

en cada etapa.

Etapa1:
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Interaccion |

| ——r

b
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—

N
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Figura 6 Etapas del Proceso Negociador

La metodologia que se disefia se corresponde con la secuencia propuesta por la
autora para la etapa de preparacién de la negociacion, profundizandose en la
valorizacién y negociacion del intangible. Los pasos a seguir durante la preparacion
de la negociacion de un producto biotecnologico con intangibles asociados se

muestran en la figura 7 y seguidamente se explican.
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Figura 7 Metodologia para la valorizacién y negociacidén de activos intangibles

1. Conformar el equipo negociador: Como primer paso hay que designar los

integrantes del equipo negociador, asignando a cada uno el papel que debe

desempenfar durante las etapas de la negociacion y las tareas que debe acometer.

2. Definicién del negocio: Se definen las partes, qué aporta y qué recibe cada una,

los derechos que se conceden, el impacto econémico y social y/o cientifico técnico.
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3. Recopilacion de informacién: Se recopila informacidn sobre el socio, los precios, la
competencia, asi como sobre el marco juridico y regulatorio del mercado al que va
dirigido el producto.

4. Elaboracion de la propuesta de negocios u hoja de términos (oferta): Debe tenerse
un total conocimiento sobre todos los elementos que conforman la oferta, como son
la caracterizacién del producto/proyecto o servicio, plazos de entrega, garantias,
condiciones de pago, reclamaciones, territorios, derechos que se otorgan
(comerciales, productivos, de propiedad intelectual), exclusividad sefialando a qué se
condiciona esta. Debe quedar explicito que no se pueden realizar pagos en ddlares
americanos ni utilizar bancos americanos o corresponsales de estos asi como
cualquier otro elemento que deba ser definido desde el inicio de la negociacion.

A continuacion se detallan aquellos aspectos de la oferta de un producto o proyecto
biotecnologico que inciden en los intangibles.

o Caracterizacion del producto/proyecto: Se hace una breve resena del producto
que incluya situacion de patente, modo de administracién, presentacion, fortaleza,
superioridad clinica y etapa del desarrollo en que se encuentra.

o Determinacion del precio: Para determinar el precio de un producto novedoso
con fortaleza de patente, no se tiene en cuenta el costo de venta del mismo, sino lo
que el mercado estd dispuesto a pagar por él. La autora sobre la base de la
bibliografia revisada propone como determinar el precio en las situaciones que a

continuacion se presentan:
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a) Un producto nuevo para una enfermedad para la que no existen
medicamentos alternativos.

Para fijar el precio se toma como referencia lo que cuesta el tratamiento que se ha
aplicado hasta ese momento para esa enfermedad, o sea el precio de la terapia
establecida aunque esta sea una cirugia o una fisioterapia.

Estos precios suelen ser altos y hay que fundamentarlos con un estudio de farmaco-
economia basado en el ahorro que obtiene el paciente derivado de distintas
variables que pueden ser: estadia hospitalaria, cirugia, fisioterapia, medicamentos
para alivios u otras que se determinen.

b) Un producto nuevo que representa una generacibn mas avanzada ya que
soluciona problemas que los medicamentos existentes no solucionan o actua en
grados mas avanzados de la enfermedad.

Para fijar el precio se recomienda tomar como referencia lo que cuesta el tratamiento
que se ha aplicado hasta ese momento para tratar la enfermedad, aunque este sea
una cirugia o una fisioterapia. Una vez fijado el precio se debe hacer un estudio de
farmaco-economia para fundamentarlo y finalmente hacer un lienzo estratégico (Kim,
2005), en el que los factores sean las ventajas clinicas del nuevo producto respecto a
los existentes. Dada la superioridad clinica del producto en cuestidén, no se requiere
ajustar el precio, pero si conocer como se esta moviendo respecto al precio de los
productos existentes.

c) Un producto nuevo indicado para una enfermedad para la que existen

productos alternativos.
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Para fijar el precio hay que considerar el precio de los productos alternativos y las
ventajas tanto clinicas como economicas del nuevo producto respecto a los
alternativos. Se recomienda hacer un lienzo estratégico (Kim, 2005) en el que los
factores sean las ventajas clinicas sobre las cuales el producto compite y ajustar el
precio en base a la superioridad clinica y economica del producto respecto a
productos los alternativos.

d) Productos Me Too.

Hay que tomar como referencia el precio de los productos con marca que tienen la
patente y cotizarlos a un precio por debajo de estos, destacando siempre las ventajas
clinicas y econdmicas que tengan respecto al patentado.

o Valorizacion de los intangibles: Para la valorizacion de los intangibles se
tienen en cuenta los siguientes aspectos.

Determinacion de la poblacién: Para determinar la poblacion que representa el
mercado potencial, sobre la que se aplica el porciento de penetracion para calcular la
cantidad de tratamientos que se pueden vender, se multiplica la poblacion del pais
por el porciento de incidencia, que son los nuevos casos que se reportan por afno de
la enfermedad a la que esta dirigida la nueva droga, y a este resultado se le aplican
indices o proporciones, que permiten calcular la poblacion de pacientes que
conforman el nicho especifico al que va dirigida la misma. Estos indices o
proporciones hay que buscarlos en la literatura especializada sobre las distintas

enfermedades. Una vez determinado el mercado potencial, si se requiere, se aplica
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un sesgo economico y a la poblacién que resulta, se le aplica el porciento de
penetracion estimado.

En las vacunas, la poblacion a tratar se determina en dependencia de la poblacién a
la que van dirigidas, que pueden ser los recién nacidos u otro grupo etareo, personal
de riesgo o viajeros. Una vez determinada la poblacion, se le aplica el porciento de
cobertura de vacunacién que se estima se indique por las autoridades de salud para
la nueva vacuna, teniendo en cuenta la prioridad que establece el Ministerio de Salud
para la erradicacion de la enfermedad a la que va dirigida la misma. La poblacion por
grupo etareo, es publicada por la OMS, existiendo sitios especializados sobre la
vacunacion del viajero.

Horizonte temporal: Considerando que una patente garantiza la proteccion de un
resultado de investigacion durante 20 anos, que los resultados se patentan en las
etapas iniciales del desarrollo de un producto y que el desarrollo demora alrededor
de 10 anos, la explotacion comercial en régimen de monopolio ocurre en un periodo
de aproximadamente 10 afos. Esto se ilustra en las figuras 3 y 4 del capitulo | de los
autores BioSerentia y Kolchinsky respectivamente. De aqui que la autora propone un
horizonte temporal de 10 afios.

Penetracion del mercado: Si se trata de un producto nuevo para una nueva terapia
para la que no existen medicamentos alternativos, la autora propone una penetracion
para el primer afio entre 10% y 15%.

Si se trata de un producto nuevo que constituye una generacidn mas avanzada ya

gue soluciona sintomas que los medicamentos existentes no solucionan, o actua en
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grados mas avanzados de la enfermedad en los que los productos existentes no son
efectivos, se propone una penetracion para el primer afio entre 5% y 10%.

En los productos novedosos dirigidos a enfermedades donde existen medicamentos
alternativos y el nuevo producto, aunque se diferencie en la presentacion o modo de
administraciéon, soluciona los mismos problemas que las terapias alternativas, se
propone una penetracion para el primer afo de hasta el 5%.

En los productos Me Too se propone una penetracion para el primer afo entre 1% y
5%, siendo 1% en los mercados donde se venden los productos con marca y hasta
5% en aquellos donde no se venden los productos con marca.

Para introducir en el mercado un producto Me Too, se debe explorar bien la situacion
de patente del producto con marca y dirigir las acciones de introduccidon solo hacia
aquellos territorios donde no esté patentado o haya expirado la patente.

Proyeccidn de las ventas: Se multiplica el precio del producto final por las cantidades
que se estiman vender del mismo cada ano. La autora sobre la base del criterio de
los expertos propone calcular el flujo de caja de un negocio biotecnologico
considerando las ventas netas ya definidas en el epigrafe 1.3.2, proponiéndose
descontar hasta un 10% para cubrir los descuentos potenciales que pueden ocurrir
durante el tiempo que dure el negocio.

Proyeccidn de los costos: Se calcula el costo de venta del producto, que es el costo
de produccién sumando los gastos de distribucion (3%), comerciales incluyendo los

financieros (15%) y de administracion (1%). Los porcientos son estimados por la
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autora en base al comportamiento historico de la empresa de mayor volumen de
ventas del sector biotecnolégico en Cuba.

Calculo del FCD ajustado a riesgo: Con los datos antes citados se hace el flujo de
caja del negocio y se calcula el VAN, utilizando una tasa de descuento del 15%
(Stewart, 2002, pag.10) para productos novedosos y proyectos en etapas maduras y
del 18% (BioSerentia, 2010, pag.66) para proyectos en etapas tempranas del
desarrollo, esta ultima es una media entre la tasa propuesta por Stewart y la tasa
maxima propuesta por BioSerentia. Una vez calculado el VAN tradicional se hace un
ajuste por el riesgo en el desarrollo clinico, para lo que se pueden aplicar los
porcientos de riesgo publicados por los autores Peter Kolchinsky, Jeffrey Stewart y
Olga Spasic, siendo la probabilidad de éxito igual a 1 - % riesgo.

Teniendo en cuenta que las empresas de BioCubaFarma son exportadoras y que
venden sus proyectos, la autora propone utilizar como referencia para calcular las
probabilidades de éxito los porcientos de riesgo dados por Spasic (Spacic, 2011), ya
que le atribuye menor riesgo a las etapas pre-clinica, EC fase | y EC fase Il, lo que
aumenta el valor del proyecto.

Tabla 15 Riesgo en el desarrollo clinico

Fase % Riesgo
Descubrimiento 80
Preclinica 60
EC fase | 50
EC fase Il 40
EC fase lll 25
Presentacion ante Autoridad Regulatoria 22.5
Lanzamiento 15-17

Fuente: Olga Spasic, (Spasic, 2011, pag.29)
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Los porcientos antes citados no son compulsorios, son una referencia a partir de la
cual y en dependencia del desarrollo especifico del proyecto, el negociador puede
fijar el porciento de riesgo.

El riesgo en el desarrollo clinico aporta a los proyectos biotecnolégicos un alto nivel
de incertidumbre que en ocasiones hace no viable la aplicacion del VAN y la TIR,
instrumentos tradicionalmente utilizados para valorar proyectos de inversion.

Los modelos clasicos de valoracion de inversiones aportan una rigidez de calculo tal
que a menudo se llega a subestimar el valor de la inversion, ya que soélo se
consideran los flujos de fondos esperados si esta se acomete, y no se consideran los
beneficios derivados de otros factores estratégicos que aportan flexibilidad al
proyecto. De aqui que las empresas que actuan en un entorno de incertidumbre
deben contemplar al evaluar sus proyectos de inversion, el analisis de los flujos de
fondos esperados de las distintas opciones que lleven asociadas (Van Horne, 1993
citado por Parado Sempere), (Pardo, 2010, pag.2).

El método de las opciones reales consiste en valorar proyectos de inversion
considerando el valor presente de su flujo de fondos y el valor de las opciones que
lleve asociadas y que pueden ejercerse dependiendo del desarrollo de los
acontecimientos (incertidumbre) (Pardo, 2010, pag.3).

En el caso de proyectos de 1+D cuyo VAN sea negativo, la autora propone utilizar el
metodo de las opciones reales para evitar que el proyecto sea subvalorado o
rechazado, cuando puede generar valor a mediano y largo plazo en la medida que se

avanza en el desarrollo y se van obteniendo resultados positivos en el mismo.
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Se debe sefalar que aunque varias variables actuan sobre el VAN, como ventas,
precio, costo, tasa de descuento, horizonte temporal, estas no tienen la misma
incidencia en la rentabilidad del proyecto. Por lo que se recomienda opcionalmente
evaluar la sensibilidad de las variables. Este analisis consiste en medir el maximo
cambio o variacion porcentual que puede experimentar una variable sin dejar de
hacer rentable el proyecto.

La probabilidad de éxito en el desarrollo clinico no es una variable que actua sobre el
VAN del negocio, se aplica al VAN para ajustarlo a riesgo y a ese resultado se le
calcula el valor intangible. De aqui que en la misma medida que aumenta la
probabilidad de éxito, aumenta el VAN ajustado a riesgo y por tanto el valor del
intangible.

Calculo del valor del intangible: Seguidamente la autora propone cémo valorizar los
activos marca, derechos comerciales por la explotacion comercial de la patente,
tecnologia y proyectos de 1+D.

a) Marca: Para calcular el valor de la marca se propone utilizar el método Interbrand,
mediante el cual se calcula el valor de la marca multiplicando el beneficio diferencial
de esta por un multiplo de fortaleza.

Para calcular el beneficio diferencial se propone hacer un flujo de caja con las ventas
del producto sin licenciar la marca, asumiendo que en este caso el producto se vende
a un precio inferior por no tener la fortaleza que le aporta la marca.

Para calcular el multiplo de fortaleza se propone ponderar la marca con los mismos
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factores dados por Interbrand y dividir la sumatoria de esas fortalezas ponderadas
entre la sumatoria de los factores de ponderacion (Fernandez, 2007).

b) Licencia de uso para la explotacion comercial de una patente: Para calcular el
valor de los derechos comerciales que se conceden para comercializar un producto
con patente, se calcula el flujo de caja del negocio considerando los ingresos que se
generan en los territorios donde se otorgan esos derechos.

Luego se calcula el VAN ajustado a riesgo (r'VAN) de ese flujo, que en el caso de un
producto novedoso en explotacidén comercial suele ser alto, aplicandose el factor
multiplicador que se obtiene por el método del factor tecnolégico para separar el valor
del intangible (American Bar, 2005).

Una vez calculado el valor intangible, este se distribuye teniendo en cuenta las metas
que se establecen segun se trate de un producto terminado, un proyecto en etapas
tempranas o0 un proyecto en etapas maduras de su desarrollo.
c) Tecnologia: La compafia Arthur D Little propuso el mismo método para separar el
valor de una patente y el de una tecnologia (American Bar, 2005). La diferencia la
marcan los atributos de cada una.

Si la tecnologia no se va a licenciar completa sino solo algunas etapas, el valor
calculado para la misma se debe reducir en el porciento que representan de la
tecnologia total, las etapas que se licencian. Ese porciento deben brindarlo como
criterio de experto los tecnologos.

Una vez calculado el valor de la tecnologia este se divide entre los afios del horizonte

temporal, resultando una cantidad fija a pagar cada afio. Los pagos por la tecnologia
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se pueden prorratear considerando el cumplimiento de las metas asociadas a las
etapas de la transferencia tecnologica.

d) Proyectos en etapas avanzadas del desarrollo: En estos proyectos el riesgo en el
desarrollo clinico ha disminuido por lo que el valor del proyecto tiene un sesgo
pequefio. Para determinar el valor de los intangibles involucrados, se calcula el factor
multiplicador de cada activo en base a sus atributos, aplicandolo al rVAN. Se resalta
que es importante la fijacion de los atributos y sus factores de ponderacién, lo que
debe hacerse a criterio de experto y con la mayor precision posible, pues en la
aplicacion del método tiene un peso importante la apreciacion de los expertos a la
hora de determinar los atributos.

e) Proyectos en etapas tempranas: En el caso de los proyectos en etapas
preclinicas, en los que el sesgo que se aplica al negocio es superior al 50%, se
propone tomar como valor del intangible el valor del rVAN y para separar la
tecnologia y los derechos comerciales de ese valor, calcular el factor multiplicador
para el intangible tecnologia y el valor restante atribuirlo a los derechos comerciales,
negociandose cada uno por separado.

Una alternativa de negociaciéon para estos casos es atribuir todo el valor del
intangible a los derechos comerciales y aportar la tecnologia, lo que permite exigir en
otros elementos negociables. Con esta alternativa aunque se cobra todo el valor del
intangible bajo el concepto de derechos comerciales, se debe dejar claro que se

aporta la tecnologia, diferenciando asi los activos y negociandolos por separado.
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Determinacion de la cantidad de pagos a realizar, sus montos y conceptos: En
dependencia de la etapa del desarrollo en que se encuentre un producto
biotecnologico, varia el monto de los pagos pre-comerciales a realizar (Kolchinsky,
2004).

Hay autores que consideran que un proyecto esta en etapa madura de su desarrollo
cuando ha concluido la etapa pre-clinica. Sin embargo, si se observan los porcientos
de riesgo en el desarrollo clinico que exponen los autores Peter Kolchinsky y Jeffrey
Stewart y que se muestran en la tabla 4 del capitulo I, hasta EC fase Il el riesgo es
del 70%, por lo que a criterio de la autora los proyectos hasta esta fase se pueden
considerar en etapas tempranas y a partir de EC fase lll en etapas maduras. Este es
el criterio que se aplica en los casos estudio que se presentan en este capitulo.

En los proyectos en etapas tempranas, el mayor monto (alrededor del 60%) del valor
intangible se paga como pagos pre-comerciales y el resto del valor intangible
(alrededor del 40%) como regalias sobre las ventas. Dado el riesgo en la etapa pre-
comercial, los mayores montos de los pagos pre-comerciales se pagan al cumplirse
las metas finales (Kolchinsky, 2004).

Cuando se trata de proyectos en etapas maduras de desarrollo, el monto mayor
(alrededor del 60%) del valor intangible se paga como regalias sobre las ventas y el
monto menor (alrededor del 40%) como pagos pre-comerciales, fijandose las metas
que marcan el momento de los pagos. Dentro de los pagos pre-comerciales los

mayores montos se pagaran al concluir las primeras metas (Kolchinsky, 2004).

100



En el caso de un producto terminado, en el que el riesgo solo esta asociado a la
realizacion comercial, el monto mayor (alrededor del 70%) del valor intangible se
pagara como regalias sobre las ventas y el monto menor (alrededor del 30%) como
pagos pre-comerciales. En este caso puede realizarse un solo pago como pago
anticipado.

Los porcientos son propuesta de la autora sobre la base de la generalidad expuesta
por Kolchinsky y la valoracién del riesgo en cada caso.

En cuanto al valor de los pagos pre-comerciales y los porcientos de regalias sobre
las ventas, se propone utilizar como referencia los resultados del estudio de los
autores Poile y Elvidge que aparecen en la tabla 1 del capitulo | y los datos de
BioCubaFarma recogidos en la tabla 6 del capitulo .

o Calculo y preparaciéon de los escenarios de negociacion: Se preparan varios
escenarios con los elementos negociables que pueden ser propiedad intelectual,
marca, precio, exclusividad, instrumentos de pago y otros que se consideren.

5. Establecimiento de los objetivos: En la preparacion de la negociacion se deben
fijar los objetivos principales que marcan las pautas a seguir durante el proceso
negociador. Estos objetivos deben ser claros, concretos y cuantificables. Se deben
trazar planes de accion para alcanzarlos.

6. Definicion de la estrategia de negociacion: Para determinar la estrategia a aplicar
hay que hacer un analisis profundo de la situacion critica negociable, o sea, aquella
donde se debe garantizar que las partes involucradas queden satisfechas con los

acuerdos que se tomen.
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7. Elaboracion del manual de argumentos: Se prepara un expediente que incluye la
oferta o propuesta de negocios, la fundamentacion de la posicion negociadora en
cada elemento negociable y la informacion que evidencia la fundamentacion.

8. Elaboracion del guion de la negociacion: En negociaciones complejas en las que
intervienen varias personas, es necesario preparar un guioén en el que se establezcan
las posibles participaciones de los miembros del equipo negociador en la medida que
se vayan introduciendo los temas y los escenarios. Esto evita fallas e
improvisaciones.

9. Elaboracion de la agenda de la negociacion: Se debe fijar con tiempo de
antelacion la agenda de la reunidn que tiene como objetivo el desarrollo de la
negociacion de forma ordenada. En ella deben aparecer los temas a tratar, las
personas que intervienen y en qué orden asi como el tiempo previsto para cada una.
También deberan estar definidos el tiempo para las pausas, el almuerzo y la hora
estimada de culminacion.

A continuacién se aplica esta metodologia a dos ejemplos practicos. El caso estudio
1 se refiere a la negociacidn de un producto novedoso con patente concedida, la
Proctokinasa, y el caso estudio 2 que se refiere a la negociacion de un proyecto en
etapa temprana de su desarrollo, una vacuna contra el dengue.

3.2 Caso 1 Preparacion de la negociacion de un producto novedoso con fortaleza de

patente.
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1. Se conforma el equipo negociador determinando los integrantes, asignando a cada
uno el papel que debe jugar y las tareas a acometer durante las etapas de la
negociacion.

2. Definicion del negocio: Heber Biotec negocia la distribucion del producto
Proctokinasa por Laboratorios CAIF en los territorios Argentina, Uruguay y Paraguay.
Se negocia un producto con fortaleza de patente, o que se tendra en cuenta en la
fijacidon del precio. Se negocian los intangibles marca y patente, esta ultima a través
del otorgamiento de los derechos comerciales o licencia de uso para su explotacion
comercial.

3. Recopilacion de informacion: Se dispone de informacidn sobre el socio, al ser
Laboratorios Elea uno de los socios mas antiguos de Heber Biotec con el que se
mantienen relaciones contractuales desde 1998. Ese socio tiene la representacion
comercial de los productos Heberbiovac HB y Heberprot P en Argentina y actua
como agente en el negocio de la vacuna Heberpenta L. Es puntual en los pagos, no
han existido reclamaciones por ninguna de las partes, ha realizado un buen trabajo
de promocion y mercadeo con los productos que representa. Se cuenta con los
documentos legales de esta compafia que son inscripcion en el registro mercantil,
estatutos y estados financieros.

El socio envia un estudio del mercado argentino para el producto Proctokinasa, que
sirve de fuente de datos para hacer analisis cuantitativos y cualitativos durante la
preparacion de la propuesta de negocios.

4. Elaboracion de la propuesta de negocios u hoja de términos.
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o Caracterizacion del producto: ElI CIGB ha desarrollado una formulacion
terapéutica basada en un supositorio con estreptoquinasa recombinante para el

tratamiento de la crisis hemorroidal®®

aguda en hemorroides grados 3 y 4. El
supositorio con estreptoquinasa cuya marca comercial es Proctokinasa, es un
producto novedoso, con patente cubana, que ha demostrado la capacidad de
eliminar los trombos y micro trombos durante la crisis hemorroidal evitando la
trombectomia®. Se presenta en cajas de 8 supositorios.

Existen otros supositorios para la crisis hemorroidal pero solo son efectivos en las
hemorroides grados 1 y 2, en las que se aplican tratamientos basados en medidas
higiénico-dietéticas y productos calmantes y antiinflamatorios. Para las hemorroides
grados 3 y 4, en las que el tratamiento indicado es la cirugia (trombectomia y
hemorroidoctomia) no existen otros supositorios efectivos, siendo el nicho de
mercado de la Proctokinasa las crisis hemorroidales agudas provocadas por
hemorroides grado 3 y 4 (sangrados cronicos, reiterativos, con prolapsos).

No obstante, se aclara que aunque los supositorios existentes en el mercado no son

efectivos en hemorroides grado 3 y 4, estan indicados para hemorroides en general,

"9 En la enfermedad hemorroidal se inflaman los plexos venosos del recto y del ano. Se estima que del 10 al 25 %
de la poblacién adulta padece de hemorroides. Para su tratamiento existen multiples formulaciones de aplicacion
local que centran su principal accion en la disminucion de la inflamacion y el dolor, pero en ocasiones se hace
necesario el tratamiento quirdrgico debido a que estas se trombosan y los medicamentos y tratamientos
convencionales no resuelven la patologia.

% procedimiento quirdrgico que consiste en sacar los coagulos que se encuentran dentro de las hemorroides
mediante una incisién pequefia. Con esta técnica se retiran los coagulos pero la hemorroide enferma continua, la
cual se elimina con el procedimiento quirurgico conocido como hemorroidectomia.
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por lo que la Proctokinasa es una generacidn superior de supositorios para el
tratamiento de la crisis hemorroidal ya que actua en grados de la enfermedad en los
gue no actuan los supositorios existentes.
Situacion de patente: Formulacidon farmacéutica en forma de supositorio. Contiene
agentes antitromboliticos que penetran por la mucosa anal. La invencion esta en el
tratamiento de la enfermedad hemorroidal aguda con hemorroides trombosadas.
Publicaciéon numero Wo 2004/058219 A1. La patente fue otorgada el 01.10.2008 en
Cuba, Europa, Canada, India, Corea del Sur, Australia, China, México, Argentina,
Uruguay, Paraguay, Africa del Sur. Presentada en Estados Unidos y Japon.

e Determinacién del precio para los mercados Argentina, Uruguay y Paraguay:
Se trata de un producto nuevo que actia en grados mas avanzados de la
enfermedad, hemorroides grados 3 y 4. De aqui que para fijar el precio se toma como
referencia el precio de la trombectomia, que es la terapia que se aplica a esos grados
de hemorroides, el cual se mueve entre US$ 500,00 y US$ 2 000,00 segun fuentes
revisadas como el Servicio de Salud de Murcia (Salud, 2004) y el Diario Oficial de
Galicia (DOG, 2003).
Sobre esta base se fija un precio de US$ 35,00/supositorio siendo el costo del
tratamiento de 8 supositorios US$ 280,00. Este precio esta por debajo del costo
minimo de la trombectomia, pero por encima del costo de los tratamientos que
existen con supositorios que tratan hemorroides grados 1 y 2. Una vez fijado el precio

se realiza el estudio de farmaco-economia para fundamentarlo.
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Las variables que se seleccionan para evaluar el impacto econémico de este
tratamiento son, el ahorro por concepto de la reduccion de la cantidad de
trombectomias con el uso de la Proctokinasa y el ahorro por la velocidad de curacion.
La superioridad clinica de Proctokinasa para ambas variables, se obtiene de los
resultados de un estudio comparativo realizado en la Direccién de Ensayos Clinicos
del CIGB y se muestra en las tablas 16 y 17 respectivamente.

Tabla 16 Ahorro por concepto de reduccidon del numero de trombectomias

Cantidad de Cantidad de
pacientes con pacientes con Cantidad de Ahorro por
Pacientes a trombectomia trombectomia | trombectomias | concepto de
tratar con usando usando que se evitan disminucion
hemorroides Preparacion H* Protokinasa con el uso de dela
Afo grados 3y 4 0 Anusol*14% 1.7% Proctokinasa | trombectomia
1 1265 177 22 156 $194 526,7
2 3796 531 65 467 $583 580,0
3 6 326 886 108 778 $972 633,4
4 10 122 1417 172 1245 $1 556 213,4
5 12 652 1771 215 1556 $1 945 266,8
Total 4202 $5 252 220,3

*La Preparacion H y el Anusol son supositorios indicados para la crisis hemorroidal en general.

Como puede apreciarse, el 1.7% de los pacientes tratados con Proctokinasa
requieren la trombectomia, mientras que en el caso de los tratamientos con
Preparacion H y Anusol el 14% de los pacientes finalmente se hace esta cirugia, por
lo que se obtiene un ahorro por la disminucion de la cantidad de trombectomias de

$5 252 220,3.
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En cuanto a la velocidad de curacion, si se tiene en cuenta que el paciente deja de
trabajar durante la crisis hemorroidal aguda, en el caso de la Proctokinasa el paciente
demora 5 dias para curarse y estar listo para ir al trabajo, mientras que en los
tratamientos con los supositorios alternativos la curacién demora 10 dias siendo el
ahorro por afectacion salarial el siguiente.

Tabla 17 Ahorro por afectacion salarial teniendo en cuenta la velocidad de curacion

Afectacion Afectacion Ahorro por
Pacientes salarial sin salarial con afectacion
Ano hemorroides 3y 4 Proctokinasa Proctokinasa salarial
1 1265 $316 303,54 $158 151,77 $158 151,77
2 3796 $948 910,63 $474 455,32 $474 455,32
3 6 326 $1 581 517,72 $790 758,86 $790 758,86
4 10 122 $2 530 428,35 $1 265 214,18 $1 265 214,18
5 12 652 $3 163 035,44 $1 581 517,72 $1 581 517,72
Total $8 540 195,69 $4 270 097,84 $4 270 097,84

La afectacion salarial se calcula en base a un salario medio de US$25,00/dia (La
Nacion, 2014) y asciende a US$4 270 097,84. Solo con las dos variables analizadas
el ahorro total por el uso de la Proctokinasa es de $9 522 318,20, lo que fundamenta
un precio del tratamiento de US$280,00.

Con independencia del analisis farmaco-econémico, se realiza un lienzo estratégico
en el que se aprecia que en todos los factores, excepto en el costo del tratamiento, la
Proctokinasa supera a los otros dos supositorios, o que avala la fijacién de un precio

superior que no hay que ajustar por tratarse de una generacion mas avanzada de
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supositorios para la crisis hemorroidal, que a diferencia de los otros actua en las

hemorroides grados 3 y 4 evitando la trombectomia.
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Figura 8 Lienzo estratégico
o Valorizacion de los intangibles: Para la valorizacion de los intangibles se

tienen en cuenta los siguientes aspectos.

Determinacion de la poblacion: En base a la literatura sobre la crisis hemorroidal
aguda y a la informacion enviada por el socio para los mercados Argentina, Uruguay
y Paraguay, estan disponibles los siguientes datos.

* Prevalencia de la enfermedad 4%.

+ Pacientes tributarios al tratamiento con Proctokinasa (hemorroides 3 y 4) 40%.

+ Pacientes que se estima pueden pagar el tratamiento 20%.

Aplicando los datos anteriores a la poblacion de Argentina, Uruguay y Paraguay se

llega a la cantidad de supositorios que demandan estos mercados en un afo.
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Como puede apreciarse la poblacion tributaria al tratamiento con Proctokinasa en el

mercado objetivo son 788 828 pacientes (tratamientos), de los cuales pueden pagarlo

el 20% que equivale a 157 766 pacientes que demandaran 1 262 125 supositorios.

Tabla 18 Calculo de la poblacion tributaria al tratamiento con Proctokinasa

Tributarios al
Padecen de Pueden pagar
tratamiento con Cantidad de
Pais Poblacion total hemorroides el tratamiento
Proctokinasa Supositorios
4% 20%
40%
Argentina 3537 943 1581518 632 607 126 521 1012171
Uruguay 3415920 136 637 54 655 10 931 87 448
Paraguay 6 347 884 253 915 101 566 20 313 162 506
Total 49 301 747 1972070 788 828 157 766 1262 125

El horizonte temporal son 10 afnos del 2015 al 2024, siendo el 2015 el afio en que se

realiza la inversion, por lo que las ventas se proyectan a partir del 2016.

Penetracion del mercado: Como se trata de un producto nuevo que constituye una

generacion mas avanzada dentro de los supositorios para el tratamiento de

hemorroides, se aplica una penetracion para el primer afo del 5%. El porciento de

penetracion del mercado se aplica a la cantidad potencial de supositorios estimada, o

sea, a 1 262 125 supositorios y de su aplicacion se obtiene la cantidad de

supositorios a distribuir por ano.

Tabla 19 Penetraciéon del mercado.

Afio 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2021 2022
%
penetracion 5.00 5.00 6.00 7.00 10.00 12.00 15.00 20.00 25.00
Cantidad 63,106 | 63,106 | 75,727 | 88,349 | 126,212 | 151,455 | 189,319 | 252,425 | 315,531
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Proyeccidn de ventas netas: Una vez determinados el precio y la cantidad de
producto por afo, se procede a proyectar las ventas en el horizonte temporal
determinado, para lo que se multiplica la cantidad de producto demandada por el
precio para cada afno de la proyeccion y se le aplica un descuento del 10% para
obtener las ventas netas.

Proyeccidon de los costos: La proyeccion de los costos se realiza multiplicando el
costo unitario del producto, segun ficha de costo, con los gastos distribucion (3%),
comerciales y financieros (15%) y de administracion (1%) incluidos, por la cantidad
de producto determinada para cada ano de acuerdo al porciento de penetracion
estimado.

Calculo del flujo de caja descontado: Con las proyecciones de las ventas netas y los
costos, se calcula el flujo de caja del negocio y el VAN tradicional con una tasa de
descuento del 15%. Al VAN tradicional se le aplica una probabilidad de éxito en el
desarrollo clinico de 0,83, descontando 17% por los fallos que pueden ocurrir en la
obtencién del registro sanitario y/o en la introduccion comercial del producto.
El resultado es el VAN ajustado a riesgo o rVAN, en este caso $4 577 272,00 cuyo
calculo se presenta en el anexo 13. Una vez calculado el VAN la autora procede a
evaluar la sensibilidad de las variables

Tabla 20 Resultado del analisis de sensibilidad

Variables Sensibilidad (%)
Ventas 3,653
Precio 3,653
Costo 1,436
Tasa de descuento 0,941
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Como puede apreciarse las variables mas sensibles de este sistema son las ventas y
el precio, que al aumentar en 1% el VAN ambas varian en un 3,65 %.

Calculo del valor del Intangible: En este ejemplo se identifican dos intangibles, la
marca Proctokinasa y la patente que se licencia para la explotacion comercial del
producto otorgandose a Elea los derechos comerciales.

El valor de la marca se calcula aplicando el método Interbrand, para lo que hay que
calcular el beneficio diferencial de la marca y el multiplo de fortaleza.

Para calcular el beneficio diferencial (AB) se proyecta el flujo de caja que se espera
obtener del producto sin la marca Proctokinasa y se calcula el VAN ajustado a riesgo
de este denominandolo rVAN1, cuyo calculo aparece en el anexo 14. Luego se
calcula la diferencia entre el r'VAN del producto con la marca Proctokinasa que
aparece calculado en el anexo 13 y el rVAN1 aplicando la formula siguiente:

AB = rVAN - rVAN1
AB =US$ 4 577 272, 00 - US$ 2 930 607, 00

AB = US$ 1 646 665,00

Leyenda
AB: Beneficio diferencial
rVAN: Van ajustado a riesgo del producto Proctokinasa

r'VAN1: VAN ajustado a riesgo del supositorio con estreptoquinasa sin la marca Proctokinasa

El beneficio diferencial es igual a US$ 1 646 665,00.
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Para determinar el multiplo de fortaleza (F), Interbrand calcula la fortaleza de la
marca como una ponderacion de siete factores cuya puntuacién establece. Esta
puntuacion aparece reflejada en la tabla 21.

Tabla 21 Factores de fortaleza de la marca Proctokinasa

Factores de Puntuacion Puntuacion Factor de ponderacion

Fortaleza Interbrand B Proctc:dnasa B ATE

Liderazgo 20 5 2 0,1

Estabilidad 15 5 2 0,1

Mercado 15 5 2 0,1
Internacionalidad 15 15 3 0,45
Tendencia 10 5 1 0,05
Apoyo 10 3 1 0,03
Proteccion legal 15 15 3 0,45

Fortaleza de la

marca 100 53 14 1,28

La autora asigna un puntaje a Proctokinasa en base a las fortalezas y debilidades del
producto para cada factor, teniendo en cuenta la definicion de Interbrand para cada
uno de los factores y consultando con el equipo multidisciplinario que trabaja el
producto, y que incluye expertos que han liderado los estudios clinicos de
Proctokinasa, que prepararon el expediente de registro sanitario, que participaron en
el desarrollo y expertos del area comercial que han explorado el mercado de los

productos para crisis hemorroidal. De conjunto se llegé a un puntaje de 53 puntos.
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Una vez establecidos el puntaje y los factores de ponderacion se aplica la siguiente
férmula para calcular el multiplo de fortaleza.

>A'B

>B

Valorde lamarca=AB x F
=US% 1 646 665 x 0,09 = US$ 148 200,00

F =1.28/14=0.09

Leyenda:

F = Multiplo de fortaleza

A= Puntuacidn que se le atribuye a la marca para cada factor de fortaleza
B = Factores de ponderacion

La marca Proctokinasa tiene un valor de US$ 148 200,00.

El valor de los derechos por la explotacion comercial de la patente se calcula por el
meétodo del factor tecnoldgico de Arthur D’Little, que consiste en aplicar al rVAN un
factor multiplicador (F). En este ejemplo para calcular el factor multiplicador se
prorratea el peso de 16 atributos de competitividad y utilidad y se asigna un factor de

ponderacion entre 1 y 5 como se muestra en la tabla 22.
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Tabla 22 Atributos y factores de ponderacion de la patente de Proctokinasa

Atributos de utilidad y competitividad de | Peso de los atributos Factor. . .
la patente de uso de la Proctokinasa (%) A Pond%ramon A'B

1 Patente 13 5 0,65

2 Universalidad 12 5 0,6

3 Novedad 10 4 0,4

4 Registro sanitario 10 4 0,4

5 Eficacia 8 3 0,24

6 Tiempo del tratamiento 8 3 0,24

7 Velocidad de curacién 8 3 0,24

8 Seguridad (efectos adversos) 6 3 0,18

9 Exclusividad 10 2 0,2

10 Costo del tratamiento 8 2 0,16

11 Marca 6 2 0,12

12 Cantidad de producto por tratamiento 6 3 0,18

13 Territorios 6 3 0,18

14 Garantia 4 2 0,08

15 Cumplimiento cronograma entrega 4 2 0,08

16 Material envase adecuado al cliente 4 2 0,08
100 48 3,38

Establecido el peso de los atributos y los factores de ponderacion se calcula el factor

multiplicador aplicando la formula:

SA'B
F==_=3,38/48 = 0,07
5B

DC = rVan* 0,07= US$ 4 577 272,00 *0,07 = US$320 409,00

Leyenda:
F=Factor multiplicador
A= Pesodelos atributos.

B = Factores de ponderacicon.
DC=Valor de los Derechos Comerciales
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La sumatoria del peso de cada atributo multiplicada por el factor de ponderacion,
entre la sumatoria de los factores de ponderacion es el factor multiplicador que se
aplica al VAN ajustado a riesgo, el resultado es el valor de los derechos comerciales
por la explotacion comercial de la patente igual a US$ 320 409,00.

Una vez calculado el valor del intangible se determina qué monto pagar en la etapa
pre-comercial y qué monto pagar como regalias sobre las ventas. Como se trata de
un producto terminado en el que el riesgo solo estda asociado a la realizacién
comercial, el monto mayor del valor intangible, 70%, se paga como regalias sobre las
ventas y el 30% restante como pagos pre-comerciales.

Determinacion de la cantidad de pagos pre-comerciales a realizar, su valor y las
metas a que se condicionan:

Considerando que el 30% del valor intangible es US$96 123,00, el cual esta cercano
a la cota inferior del rango para los pagos anticipados que se proponen en la
metodologia disefiada, que se trata de un producto en etapa comercial en la que el
riesgo ha disminuido, por lo que los mayores pagos se realizan al cumplimiento de
las metas iniciales pudiendo realizarse un solo pago como pago anticipado, en este
caso estudio se propone realizar un solo pago a la firma del contrato por US$96
123,00.

El 70% del valor intangible se pagara como regalias sobre las ventas. Siguiendo la
metodologia disefiada se propone pagar una tasa anual del 7% de regalias sobre las
ventas netas, hasta pagar el 70% del valor intangible que asciende a

US$224 286.00.
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. Calculo y preparacion de escenarios de negociacion

Para cada elemento negociable se preparan tres escenarios: optimista que es el que
se presenta en la oferta, medio que seria el escenario objetivo a lograr y pesimista
que constituye el punto de resistencia por debajo del cual no se pueden hacer
concesiones. Estos escenarios aparecen explicados en el anexo 15.

5 Establecimiento de los objetivos: El objetivo principal o meta es introducir el
producto Proctokinasa en los mercados Argentina, Uruguay y Paraguay a través de
Laboratorios Elea, alcanzando una penetracion de ese mercado del 25% en el afo
2024. Los objetivos especificos son:

. Introducir el producto Proctokinasa en los mercados Argentina, Uruguay y
Paraguay cumpliendo la proyeccion de ventas realizada.

o Acordar un precio de US$35,00/supositorio.

o Lograr un pago a la firma del contrato por los derechos comerciales que se
conceden en los territorios Argentina, Uruguay y Paraguay por el 30% del valor
intangible y el 70% restante cobrarlo como regalias sobre las ventas netas a una tasa
anual del 7%.

6. Definicion de la estrategia de negociaciéon: Luego de un analisis profundo de la
situacion critica negociable se concluye que Laboratorios Elea estara satisfecho con
el resultado de la negociacion si se le otorgan los derechos comerciales exclusivos
para el producto Proctokinasa en los mercados Argentina, Uruguay y Paraguay. Por

su parte la empresa Heber Biotec estara satisfecha con el resultado de la
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negociacion si se logra un precio de usd35, 00 /supositorio y se cobra el valor
intangible.

Para lograr satisfacer las expectativas de la parte argentina Heber Biotec traza la
estrategia de otorgar los derechos comerciales en los territorios escalonadamente,
comenzando por Argentina y condicionando al desempefio en ese mercado el
otorgamiento de los derechos comerciales en Uruguay, y finalmente en base al
desempefio en Argentina y Uruguay se otorgan los derechos comerciales en el
territorio de Paraguay.

Para satisfacer los intereses de la parte cubana la estrategia es presentar un estudio
de farmaco-economia que fundamente el precio, comenzando la negociacidén por un
precio por encima de usd35, 00 para tener un margen. En cuanto al pago de los
intangibles que en este caso son los derechos comerciales y la marca, la estrategia
es ceder la marca para garantizar el cobro de los derechos comerciales.

7. Confeccidon del manual de argumentos: El manual de argumentos lo conforman la
propuesta de negocios u hoja de términos que se entrega a la contraparte y que
recoge nuestra posicion negociadora a través de los elementos negociables que
contiene, la argumentacién de la propuesta y aquellos documentos que evidencian la
argumentacion. A continuacidon se explica por cada elemento clave de esta
negociacion la fundamentacion que debe aparecer en el manual.

Propiedad intelectual: Debe tenerse la informacidn clara sobre la situacién de patente
en el territorio objeto de negociacion y como evidencia, copia de la solicitud u

otorgamiento de patente en el mismo.
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Precio: La farmaco-economia del producto fundamenta el precio dado los ahorros
que se obtienen en las variables trombectomia (disminucion en la cantidad de
trombectomias) y velocidad de curacion que repercute directamente en la afectacion
salarial.

Exclusividad: Los planes de ventas por territorio por los que se mide el desempefio
del socio forman parte del manual, ya que la exclusividad se condiciona al
desempeno. No se puede dar la exclusividad para los tres territorios solicitados al
mismo tiempo. El socio debe demostrar un buen desempefio en un territorio, para
extender la condicion de exclusivo de forma escalonada a los otros.

Instrumento de pago: La propuesta de carta de crédito irrevocable y confirmada se
fundamenta en que el 90% de los clientes de la empresa efectuan los pagos a traves
de este instrumento por ser el que ofrece una mayor garantia. En el caso de los
pagos por intangibles, se propone utilizar transferencia bancaria porque el monto a
pagar esta en el rango establecido por el Banco Nacional de Cuba para utilizar este
instrumento.

La marca: La fundamentacion de no licenciar la marca en un escenario pesimista,
esta dada porque en esta etapa de la comercializacién del producto, en la que el
mismo aun no se ha registrado en los mercados de Heber Biotec S.A, la marca no
esta lo suficientemente identificada por los consumidores como para constituir una

fortaleza negociable.
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8. Se elabora el guidén de la negociacion con laboratorios Elea para la introduccion de
la Proctokinasa en Argentina, Uruguay y Paraguay, estableciéndose las posibles
participaciones de los miembros del equipo negociador.

9. Se prepara la agenda de la negociacion con los temas a tratar y las personas que
intervienen en cada punto, enviandose con antelacion a todos los participantes.

3.3 Caso 2 Preparacion de la negociacion de un proyecto en etapa temprana (pre-
clinica), vacuna contra el dengue.

En este caso se aplica la metodologia disefiada hasta la valorizacion del intangible,
pues los pasos siguientes son los mismos que en el caso de estudio (CE) 1.

1. Se conforma el equipo negociador asignando a cada integrante el papel que debe
jugar durante las etapas de la negociacion y las tareas a acometer.

2. Definicion del negocio: Heber Biotec negocia con la compafia indonesia Bio
Farma, un proyecto de desarrollo conjunto de una vacuna contra el dengue. Se
realizaran de forma conjunta en las instalaciones de Bio Farma las etapas finales del
desarrollo clinico y el escalado productivo. Heber Biotec gana en la realizacion de un
EC fase Illl muy costoso, asi como en capacidad productiva y estandar productivo,
pudiendo disponer de la vacuna producida en Indonesia para satisfacer la demanda
de Heber en otros mercados. A cambio, licenciara la tecnologia para producir en
Indonesia y la patente para su explotacion comercial en ese territorio.

3. Recopilacién de informacion: La compaiia indonesia Bio Farma, es uno de los
productores de vacunas reconocidos a nivel mundial. Cuenta con instalaciones

certificadas por la OMS para la produccion de vacunas, tiene el monopolio del
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suministro de vacunas al Ministerio de Salud de Indonesia y ha entregado los
documentos legales de la compafia que son inscripcién en el registro mercantil,
estatutos y estados financieros. Se ha realizado una busqueda sobre la situacion
epidemiologica en Indonesia para el dengue y se tiene informacion de OMS sobre
cobertura y esquemas de vacunacion en ese pais.
4. Elaboracion de la propuesta de negocios u hoja de términos.
Caracterizacion del producto: Se presenta la situacion de patente a través de la cual
se puede caracterizar el producto, el cual cuenta con dos patentes otorgadas y una
solicitada que son:
- Cadenas quiméricas codificando para proteinas que inducen efecto contra virus.
Preparaciones usando proteinas quiméricas. W02003/008571 (PCT) solicitada en
Canada, India, Corea del Sur, Brasil, Indonesia, Tailandia. Otorgada en EEUU,
Australia, China, Filipinas, México, Sudafrica, Singapur, Japon.
- Proteina encapsulada del virus contra el dengue que induce una respuesta
protectora y composicion farmacéutica. Wo/2007/031034. Presentada en: Canada,
Australia, Brasil, China, India, México, Japdén, Corea del Sur, Rusia, Indonesia,
Singapur, Argentina, Tailandia, y Malasia y otorgada en Africa del Sur y EEUU.
- Composicion vacunal contra el virus dengue presentada en Cuba en el 2012.

e Determinacién del precio: En el caso de una vacuna contra el dengue, no
existe ninguna en el mercado, de aqui que se revisaron los precios publicados por la
Organizacion Panamericana de la Salud para otras vacunas aun novedosas, como

DaPT (DPT con pertusis acelular) que se cotiza a US$10,50/dosis, IPV (polio
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inactivada) que se cotiza a US$5,00/dosis y neumococo no conjugado que se cotiza
a US$6,60/dosis.

El precio promedio de estas tres vacunas es US$7,35/dosis al que se le aplica una
tasa de actualizacion del 18%, teniendo en cuenta el cronograma del desarrollo del
proyecto en el que la introduccién comercial del producto debe ocurrir en el afo
2022. Se obtiene un precio de US$6,00/dosis.

o Valorizacion de los intangibles: Para la valorizacion de los intangibles se
tienen en cuenta los siguientes aspectos.

Determinacion de la poblacion: La poblacion a tratar puede ser determinados grupos
etareos (nifos o ancianos), poblacion de riesgo o los viajeros. Segun la informacion
recibida en el intercambio con la contraparte la poblacién a administrarle esta vacuna

son los recién nacidos.

La cantidad de recién nacidos por afo son 4 614 000 y la cobertura de vacunacion para

las enfermedades incluidas en el esquema de inmunizacidon segun datos de la OMS

(OMS, 2013), oscila entre 73% y 90%. Teniendo en cuenta que el dengue es una

enfermedad en ocasiones mortal se asume que se apruebe una cobertura de vacunacion

del 90%, llegandose a una poblacién a tratar de 4 152 600 de recién nacidos. De acuerdo

al esquema de vacunacion de las vacunas tomadas como referencia se deben administrar

tres dosis por nifio, por lo que el total de dosis a suministrar son 12 457 800.
Horizonte temporal: 10 afios. Considerando el cronograma del desarrollo del proyecto
el horizonte temporal del negocio comprende del 2021 al 2030, siendo el afio 2021 el

afo en que se realiza la inversion por lo que no se proyectan ventas ese ano.
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Penetracion del Mercado: Como se trata de un nuevo producto dirigido a un mercado
donde se reporta un crecimiento importante y no existe una terapia alternativa, la
penetracién inicial puede estimarse en un 15% con crecimientos anuales hasta
alcanzar el 90% de penetracion, que es la cobertura de vacunacion estimada, en el
sexto afo del horizonte temporal.

Tabla 23 Penetracion del mercado caso estudio (CE) 2

Afo 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028 2029 2030
Y%
penetracion 15 30 45 55 65 70 80 90 90
Cantidad

de dosis 1,868,670 3,737,340 | 5,606,010 | 6,851,790 | 8,097,570 | 8,720,460 | 9,966,240 | 11,212,020 | 11,212,020

Proyeccién de ventas: Se realiza de la misma forma que se explicé para el CE 1.
Proyeccién de costos: Se realiza de la misma forma que se explicé para el CE 1.
Calculo del flujo de caja descontado: Una vez proyectadas las ventas y los costos se
calcula el flujo de caja del negocio que aparece en el anexo 16, calculandose el VAN
tradicional con una tasa de descuento del 18%. El resultado es un VAN negativo
igual a - US$174 627,00.

Al tener como resultado un VAN negativo se procede a aplicar el método de las
opciones reales que aparece explicado en el anexo 17, asumiendo la opcién de
diferir el inicio del proyecto un afio, con lo que el VAN se hace positivo e igual a
US$1 535 798,00.

Al VAN obtenido de la aplicacién del método de las opciones reales se le aplica una

probabilidad de éxito del 40%, descontando 60% por fallos que pueden ocurrir
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durante el desarrollo clinico del producto, teniendo en cuenta los porcientos de riesgo
propuestos en la metodologia disefiada para productos en fase preclinica, los cuales
aparecen en la tabla 15 del presente capitulo. El resultado es un VAN ajustado a
riesgo igual a US$ 614 319,14,

Calculo del valor del intangible: Se trata de un proyecto en fase pre-clinica con un
riesgo asociado del 60%. En los casos en los que los proyectos tienen un sesgo muy
alto por concepto de riesgo en el desarrollo clinico, se puede considerar que el rVAN
del proyecto es el valor del intangible, en este ejemplo US$ 614 319,14,

Al haber dos intangibles asociados los derechos comerciales y la tecnologia, se
aplica la teoria del factor tecnoldgico para separar el valor de la tecnologia, teniendo
en cuenta los atributos de uso y competitividad de la misma.

Tabla 24 Atributos de uso y competitividad de la tecnologia

. Peso de los Factor Ponderacion .
Atributo atributos (%) A B A'B
1 Patente 20 5 1.25
2 Universalidad 20 5 0.75
3 Novedad 10 4 0.4
4 Utilidad 10 4 0.4
Impacto sobre el medio
5 ambiente 7 3 0.21
6 Rendimiento 7 3 0.21
7 Escalado 7 3 0.21
8 Adaptabilidad 5 2 0.1
9 Impacto econémico 5 2 0.1
10 Etapa del desarrollo 3 1 0.03
11 Exclusividad 3 1 0.03
12 Costo de llevarla al mercado 3 1 0.03
100 34 3.72
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Una vez determinados el peso de los atributos y los factores de ponderacion, se

aplica la siguiente formula:

SA'B

F=""—=3,72/34=0,10941176
5B

T=rVAN * F

T=US$ 614 319,00 * 0.11 = US$ 67 213,74

DC=rVAN-T
DC =US$ 614 913,00- US$67 213,74 = US$ 547 105,40

Leyenda

T=Valorde la Tecnologia

F= Factor multiplicador

A= Pesodelos atributos.

B = Factores de ponderacion.
DC=Valordelos Derechos Comerciales

Como puede observase, en los dos casos estudio el factor multiplicador que se
obtiene aplicando el método del factor tecnolégico es 7% y 11% respectivamente,
siendo 9% en la marca que se valord para el caso 1 por el método Interbrand que
también utiliza la ponderacion en base a atributos. Por lo que se concluye que el
factor multiplicador que se utiliza para separar el valor del intangible en productos
biotecnolégicos, puede moverse en un rango entre 7% y 11%.

Determinacion de la cantidad de pagos a realizar, sus montos y conceptos:

Para pagar los derechos comerciales cuyo valor es $547 105,40, los pagos se
distribuyen teniendo en cuenta que se trata de un proyecto en etapa temprana del
desarrollo, por lo que el mayor monto del valor intangible o 60% que es igual a
US$328 263,24 se paga como pagos pre-comerciales y dentro de estos, los mayores

pagos se realizan al cumplimiento de las metas finales.
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Tabla 25 Distribucion de los pagos pre-comerciales

Porciento del
Descripcion de los | valor intangible Valor a pagar

pagos (%) (USD)
Firma del contrato 8 $26 261,06
Terminacion
exitosa EC fase | 15 $49 239,49
Terminacion
exitosa EC fase |l 20 $65 652,65
Terminacion
exitosa EC fase Il 40 $131 305,30
Obtencidn registro
sanitario 17 $55 804,75
Total 100 $328 263,24

Como se explica en la introduccién de este caso estudio, a partir de la valorizacién
del intangible los pasos son los mismos que en el caso estudio 1, con las
particularidades que impone el ejemplo en especifico, por lo que con la distribucion
de los pagos que se muestra en la tabla 25 termina el analisis de este caso.

Con la aplicacion de la metodologia disefiada a los dos casos estudio presentados se
demuestra la viabilidad de la misma y la utilidad de las herramientas que se proponen
como son: el método de calculo, las tasas de descuento para el calculo del VAN y de
éxito en el desarrollo clinico, los porcientos de penetracion del mercado, el valor de
los pagos pre-comerciales, los porcientos de regalias y el rango en que se mueve el
factor multiplicador a utilizar para diferenciar los activos intangibles de un mismo
proyecto. Ademas se recomienda sobre qué base calcular los precios de los

productos novedosos en diferentes situaciones que son tipicas de estos productos.

125



CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES:
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CONCLUSIONES

1. Existe una base tedrico conceptual relacionada con los elementos basicos a
negociar en los productos biotecnoldgicos con intangibles asociados, pero no existen
trabajos que integren esos elementos y establezcan una secuencia que permita
disponer de una guia para la preparacion de estas negociaciones.

2. Los fundamentos tedricos revisados hicieron posible el disefio de una
metodologia para la negociacidn de los activos intangibles patente, marca,
tecnologia, derechos comerciales y proyectos de investigacion en etapas tempranas
de su desarrollo.

3. Se aprecia una contradiccion entre el sistema tradicional de contabilidad y
control de gestidbn con respecto a la clasificacion y valoracion de los activos
intangibles, ya que no se reconocen como activos intangibles los resultados de la
investigacion, para los que no se puede demostrar que van generar beneficios
econdmicos en el futuro.

4. La diversidad de métodos de calculo que coexisten sin que se estandarice uno
de ellos, trae como consecuencia que las partes que intervienen en una negociacion
valoran el negocio sobre bases diferentes, lo que puede afectar el entendimiento y
dilatar el proceso de negociacion trayendo como consecuencia que no se brinde una
valorizacion apropiada del intangible.

5. Del analisis de la muestra de negociaciones con intangibles en
BioCubaFarma, se puede concluir que el valor de los pagos pre-comerciales y los

porcientos de regalias que se aplican estan en el mismo rango de las negociaciones
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internacionales estudiadas, siendo los acuerdos de licencia para desarrollo conjunto
los que mas se negocian.

6. El activo marca practicamente no se tiene en cuenta en las negociaciones que
tienen lugar en la industria farmacéutica y biotecnolégica, lo que se manifiesta tanto
en el analisis de la muestra de BioCubaFarma como en el analisis de la muestra de
negociaciones internacionales.

7. El diagndstico realizado permite evaluar de regular el tratamiento dado a los
intangibles en las negociaciones que tienen lugar en las empresas de
BioCubaFarma.

8. La metodologia disefiada facilita la negociacion de los activos intangibles, ya
que establece los pasos a seguir durante la preparacion de la negociacion,
recomienda el método de calculo y los rangos de valores en que pueden moverse los
pagos pre-comerciales, asi como los porcientos de regalias y el factor multiplicador a
utilizar para separar los intangibles de un mismo proyecto. Ademas precisa los
porcientos de penetracion inicial del mercado y recomienda sobre qué base calcular
los precios de los productos biofarmacéuticos en diferentes situaciones tipicas de
estos productos.

9. El analisis de sensibilidad realizado en el caso estudio 1 demuestra que de las
variables que tributan al calculo del VAN para determinar el valor del intangible, las
mas sensibles son el precio y las ventas, siendo la tasa de descuento la menos

sensible.
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10.  La aplicacion de la metodologia propuesta demostré que con una combinacién
del método de los flujos de caja descontados ajustando el VAN a riesgo y el método
del factor tecnoldgico, se puede separar el valor de varios activos intangibles de un
mismo proyecto.

11. La aplicacion de la metodologia propuesta en los casos estudio 1 y 2

evidencia su viabilidad.
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RECOMENDACIONES

1. Utilizar la metodologia disefiada en las empresas de BioCubaFarma,
aplicando las tasas de descuento para el calculo del VAN y de éxito en el desarrollo
clinico, asi como los montos y rangos de valores que para los pagos pre-comerciales
y las regalias sobre las ventas se proponen.

2. Proponer la aplicacién de la metodologia disefiada a otras empresas cubanas
generadoras de bienes intangibles, adaptandola a las caracteristicas del sector o
rama en que se desempefien esas empresas.

3. Confeccionar un manual que facilite la aplicacidon de la metodologia en las
empresas de BioCubaFarma.

4. Sobre la base de los resultados de la tesis, disefiar talleres o cursos de
capacitacion para el personal que negocia intangibles en el sector biotecnolégico

cubano.
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Anexo 1 Guias para la valorizacion y negociacién de los intangibles, sus ventajas y
desventajas

Existen diferentes metodologias o guias para la valorizacién y/o preparacién de la
negociacion de activos intangibles. A continuacion se sefialan las ventajas y
desventajas de las guias consultadas.

En la Guia para el Empresariado de la Biotecnologia de Peter Kolchinsky, sobre la
que Michael Litton sefala: "Yo no he visto en una referencia todos los aspectos que
cubre esta guia, que puede ser de una ayuda incalculable para los empresarios
biomédicos™ (Kolchinsky, 2004, pag.1).

La autora comparte lo planteado por Litton, ya que es un documento que abarca
todos aquellos aspectos que el autor consideré necesario conocer para poder
establecer una compafia biotecnoldgica, contemplandose aspectos empresariales y
comerciales como son el plan de negocios, la propiedad intelectual, elementos
legales y financieros, evaluacion de riesgos, etapas del desarrollo de un producto
biotecnoldgico, proceso de aprobacion por la autoridad regulatoria de un producto
biotecnologico, estructura de los negocios farmacéuticos, fundamentacion de los
pagos pre-comerciales y los pagos por regalias, asi como la descripcion de
diferentes modelos de negocios.

Como ventajas de esta guia se pueden sefalar que es un excelente material de
consulta, en el que se profundiza en conceptos necesarios para conocer cOmo
funciona una compafia biotecnologica y poder llevar a cabo una negociacion de

productos biotecnoldgicos, brindandose referencias para fijar el valor de los pagos



pre-comerciales y los porcientos de regalias, aunque no el rango en que estos se

mueven. Como desventajas se pueden sefalar las siguientes.

* No se aborda el calculo del valor intangible.

* No explica sobre qué base propone el valor de los pagos pre-comerciales y los
porcientos de regalias sobre las ventas.

* No se propone una secuencia para realizar la negociacion.

« Abundante contenido tedrico que la aleja de ser una herramienta practica para la
preparacion de las negociaciones.

Otra guia consultada fue la Guia de Valoracion Economico Financiera de Proyectos

Biotecnoldgicos de BioSerentia Biotech Acelerator.

Debido a las caracteristicas del sector, la valoracion econdémico-financiera de los

proyectos o empresas en el sector de la biotecnologia, difiere de la valoracion

tradicional de proyectos. Esta guia se publica en el marco del proyecto BioEmprende,

para promover vinculos entre todos los agentes implicados en el sector

biotecnolégico en Espafa y Portugal, y es un documento que se centra

fundamentalmente en la valoracion financiera de los proyectos biotecnoldgicos,

desarrollandose dos métodos de calculo que son el método FCD y el método por

comparables. En esta guia se identifican las siguientes ventajas:

* Brinda informacion sobre los métodos de valoracion economico-financiera mas
usados en la evaluacion de proyectos biotecnologicos.

» Identifica desde una perspectiva econdmico-financiera las particularidades de los
proyectos biotecnologicos.

+ Aborda el riesgo en la etapa de investigacion y desarrollo.



Como desventajas se pueden citar:

+ Enfoque econdmico- financiero, no comercial.

» Solo calcula proyectos de |1+D, no considera otros activos intangibles.

* No se presentan las tasas de riesgo en el desarrollo clinico.

Por su parte la oficina de desarrollo tecnolégico de la Universidad de Carolina del
Norte en EEUU, que se dedica a facilitar proyectos a empresas con infraestructura
para convertir esos proyectos en productos, tiene un modelo tipo para preparar los
acuerdos de licencia que se hacen con esa entidad, en el que aparecen los elementos
que deben conformar dichos acuerdos y que son la elaboracion de un plan de
marketing, situacion de propiedad intelectual, identificacion de las variables de riesgo,
establecimiento de los hitos o metas, regalias, pagos de cuotas por la tecnologia que
se licencia. La ventaja de este documento es que utilizandolo se puede homogenizar
la realizacion de los acuerdos de licencia. Como desventajas se identifican:

+ Guia muy simple que se limita a listar los elementos a considerar para hacer un

acuerdo de licencia de tecnologia con esa universidad.

* Los elementos se listan sin establecer una secuencia.

* No se define ni se explica como calcular el valor de la tecnologia.

Finalmente la autora revisa el libro de Richard Razgaitis “Evaluacion y Negociacion
de Tecnologias basadas en Propiedad Intelectual” (Razgaitis, 2009) en el que se
brinda una matriz evaluacién/negociacion explicando métodos de calculo y elementos

claves a considerar en la negociacion del intangible tecnologia.



Se aprecian las siguientes ventajas:

* Sugiere la combinacion de dos o mas meétodos para valorizar el intangible
tecnologia

* Documento abarcador que profundiza tanto en los métodos de calculo como en
los pagos pre-comerciales y las regalias.

* Propone los montos a pagar como pago anticipado y pago por el cumplimiento de
metas.

Como desventajas se identifican:

+ Se concentra en el intangible tecnologia.

* Menciona los posibles métodos a utilizar para la evaluacion de productos y
proyectos biotecnoldgicos pero no los desarrolla.

+ Contiene un analisis estadistico profundo que complejiza el material y lo aleja de

ser una herramienta practica para la preparacion de las negociaciones



Anexo 2 Normas Financiero Contables IFRS3, SFAS 141y SFAS 142

La junta ejecutiva del Buré de Normas Financiero Contables en inglés Financial

Accounting Standards Board (FASB), en el aino 2001 lanzé un proyecto para revisar

combinaciones de negocios con el objetivo de mejorar la calidad de los calculos que
se hacian para negociar los activos. El proyecto entr6 vigor el 31 de marzo del 2004 y
el resultado se conoce como las Normas para el Reporte de las Finanzas

Internacionales IFRS3, siglas en inglés de International Financial Reporting Standar

(Deloitte, 2008).

IFRS3 establece un método para el calculo de los activos derivados de adquisiciones

o combinaciones de negocios que consta de los cuatro pasos siguientes (Sack,

2009):

1. Determinacion del adquiriente o entidad que asume el control del negocio.

2. Determinacion de la fecha en que el adquiriente asume el control del negocio

3. Reconocimiento y medicion de los activos adquiridos que sean identificables.

4. Reconocimiento y medicion del goodwill.

La medicién de los activos adquiridos, incluyendo las responsabilidades que se

adquieren y los intereses menores se realiza como se explica a continuacion.

e EIl valor de la entidad adquirida se calcula aplicando al valor de la entidad el
porciento de acciones que se adquieren y eso da un valor que vamos a llamar A.

e Elvalor B es igual al valor de los activos identificables de la entidad adquirida.

e EIl valor C es el resultado de aplicar a los activos identificables la diferencia

porcentual entre 100% y el porciento de acciones adquiridas.



e El valor de los activos adquiridos es igual a A+B-C.
En el caso del goodwill se propone medirlo como la diferencia entre el valor
reconocido de la empresa adquirida a la fecha de la adquisicién y el valor reconocido
de los activos identificables. Debe aclararse que el valor reconocido por las partes se
calcula sobre la base del costo histérico de los activos.

Limitaciones de las IFRS3 (Intangible Business, 2006)

Al igual que la NIC 38 no tiene en cuenta los activos intangibles generados

internamente, solo los adquiridos.

e Para reconocer el valor tanto del goodwill como de los intangibles identificables se
toman como base los costos histéricos que no son re-evaluados ni actualizados.

e Estas normas no son aplicables a la formacién de empresas mixtas o negocios
que operan bajo un control unico. Solo aplicables a activos o grupos de activos
resultado de una combinacion de negocios.

e No se logra eliminar la brecha entre el goodwill y los intangibles separables.

Con el objetivo de mejorar las informaciones financieras, el FASB elabora las normas

SFAS 141 y 142, siglas en inglés de Statement of Financial Assets Standard, en
espafol declaracion de normas de activos financieros. El 15 de diciembre del 2008
entra en vigor la SFAS 141. Hasta ese momento la base de los calculos para los
valores reconocidos eran los costos historicos y no se empleaban estimaciones. Con
las SFAS 141 comienza a cambiar este paradigma que se mueve hacia mejorar el
valor reconocido del intangible, calculandolo sobre la base de estimaciones y

atributos y separando el costo del activo adquirido a la hora de calcular el valor



(Sack, 2009). Con independencia del cambio en el calculo tiene las mismas
limitaciones de las IFRS3.

En cuanto a la SFAS 142 tienen un enfoque contable y sefialan que el goodwill y
otros intangibles no seran mas amortizados ni se consideraran como activos
residuales de vida limitada (Sack, 2009). Con independencia de este cambio contable

tiene las mismas limitaciones de las IFRS3.



Anexo 3 Distribucion de los activos dentro del valor de la empresa

Thayne Forbes (Forbes, 2008, pag.10-11) present6 el resultado de una recopilacion
de los estudios realizados por FTSE? a 100 compafiias inglesas (A), resultado de una
auditoria a cuatro grandes firmas Deloitte and Touch, Ernst & Young, KPMG y PWQC
(B) y un analisis de “Intagible Business™ donde se incluyeron 118 combinaciones de
negocios de 154 comparias en EEUU, Gran Bretafia y el resto del Mundo (C). A

continuacion se resume graficamente este resultado.

A ® Intangibles B " !ntan:gi.bles c ® Intangibles
identificados identificados identificados
0% 0% o
. u Goodwill 21% u Goodwill
m Goodwill
Activos Activos
Activos tangibles tangibles
tangibles

Figura La distribucion de los activos dentro del valor de una empresa

Fuente: Elaborada a partir de Thayne Forbes (Forbes, 2008, pag.9-12)

Como puede apreciarse, en A y B no se reportan los activos tangibles por
considerarse practicamente despreciables dentro del valor de la empresa, siendo el
goodwill 64% y 67% y los intangibles identificados 32% y 36% respectivamente. El
estudio C es el que la autora considera mas representativo, por ser una muestra
mayor que involucra 118 combinaciones de negocios de 154 compafias en EEUU,

Gran Bretana y el resto del Mundo. En este se considera que los activos tangibles

% indice FTSE 100: indices que se obtienen del analisis de las 100 primeras compaiiias inglesas en la

Bolsa de Valores de Londres. FTSE siglas de Financial Times Stock Exchange.




representan el 21% del valor de la empresa, el 32% son intangibles identificados y el
47% goodwill.

Visto por paises, Gran Bretafia y Francia tienen la maxima identificacion de los
activos intangibles con 37% de intangibles identificados, seguidos por China,
Sudafrica y EEUU con 36% cada uno. De 13 paises considerados en el analisis solo
Sudafrica y China son paises en desarrollo.

A continuacion se citan tres ejemplos, en los que se aprecia una sobreestimacion del
goodwill y una subestimacion del intangible identificado. Se trata de tres marcas que
por su connotacion deben tener la mayor representatividad dentro del valor
intangible, lo cual no se considerd6 de esa manera como puede apreciarse en los
ejemplos (Intangible, 2012).

o Cuando Proctor y Gamble adquirieron Gillette por US$ 63.0 billones en el 2005
valoraron los intangibles en US$55.0 billones, de los cuales US$35.0 billones
correspondian al goodwill o que representa el 63.6% del valor intangible, quedandole
a la marca Gillette un 26% de ese valor.

. Walt Disney pagé US$7.5 billones por el estudio de animacion digital Pixar que
cre6 Toy Story, Nemo y otros clasicos. El activo intangible marca y nombres
comerciales fueron valorados en US$0.2 billones lo que representa el 3% del valor
pagado y el goodwill en US$5.6 billones que representa el 75% del valor pagado.

o En el 2006 Google adquiridé YouTube por US$1.2 billones de ddlares lo que
figurd en los titulares del mercado de valores de marcas. De la adquisicion total solo
US$0.2 billones se atribuyeron a activos intangibles identificados que representan el

16% vy el 83.4% al goodwill. Es conocido que el éxito de YouTube se debe a la



habilidad de la marca para atraer suscriptores, por lo que la valoracion hecha para la
marca es extremadamente baja.

Los ejemplos citados demuestran que el desconocimiento para valorar los activos
intangibles separando el goodwill, trae como consecuencia que exista un riesgo
potencial en la identificacion correcta de los intangibles, sobreestimandolos o

subvalorandolos.



Anexo 4 Ejemplos de negociaciones internacionales con intangibles

Pagos pre-comerciales

NO
Naturaleza del
Compaiia Tipo de Acuerdo |acuerdo Producto  |Pago anticipado|Metas Regalias
Pharming "Rhucin” Santarus pagalUS$ 5,0MM
negocia con|lnhibidor |a Pharming|a la
Santarus lalhumano US$15,0MM* alaprobacion
comercailizacion|recombi la firma FDA. Pagos
del producto enjnante EC adicionales
1 norteamérica |[fase . pagaderos al
Pharming (EU, Canada y|Inminente culminar
(Holanda) Comercializacion|Mexico) siendolaprobacion ensayo
Santarus (USA)|y Distribucién responsable dejpor EMEA. clinico Vi
13.09.10 la  aprobacion|Para metas
ante Autoridad|/Angiodema comerciales
Regulatoria
(AR) EEUU
Santarus en
Canada y
México 0
Comercializacion|Desarrollo, “Actair” Shionogi paga€ 46.0MM en|Regalias
y  Distribucion,|registro, EC fase lllla Stallergénes|desarrollo ylsobre las
Stallergénes Desarrollo, promocion yiconcluido [€ 24.0MM a lajpagos  porjventas
2 (Francia) Promocién y/distribucion delen  nifios.[firma metas netas
Shionogi (japon)marketing producto en|para Alergia regulatorios
06.09.10 Japon y Taiwan y
comerciales.
Acuerdo de|lpsen adquiere|Fipamezol |lpsen paga aj€ 128.0MM|Regalias
Licencia parajlos derechos|Parkinson. [Santhera unjpor elisobre las
Ipsen (Francia)Comercializacién para Desarrollo|Programado|pago anticipado|desarrollo  |ventas
Santhera y Desarrollo y el inicio de|de €13.0MMffuturo,  asilnetas
3 Ph . comercializaciéonjun  primerjpor los|como metas|futuras
armaceuticals . X
. del producto en|estudio faselderechos que|de tipo
(Switzerland). o : .
03.09.10 territorios  fuerallll. adq.we.re enregulatquo Y|
de Norte territorios nojcomerciales.
América Vi Norteamérica y
Japon Japon.

*MM: Abreviatura de millones




Anexo 4 Ejemplos de negociaciones internacionales con intangibles

Pagos pre-comerciales
Tipo de | Naturaleza Pago
N° | Compariia | Acuerdo | del acuerdo | Producto anticipado Metas Regalias
Comerci | Actelion Toctino. Fase | Por 0
alizacié | adquiere comercial. concepto de
Basilea n/distrib | los Para Eczema | pago
Pharmacéutic | UCION derechos cronico severo | anticipado y
a (Suiza) de en las manos | metas se
4 | Actelion distribucion | para pacientes | realiza  un
(Suiza) exclusiva no pago de
27.08.10 en el | respondedores | €0.94MM
territorio de | a  corticoides
Canada potentes.
Comerci | Kamada Glasia US$20,0MM | US$25,0MM | Regalias
alizacié | otorga a | (inhibidor alfa por metas | sobre las
n/distrib | Baxter 1-proteinasa). comerciales | ventas
Kamada ucion derechosa | Aprobado por y por la | netas
(Israel) comerciale | FDA. Efisema tecnologia
5 Baxter s debido a de
(USA) exclusivos deficiencia produccion
24.08.10 en EEUU, | congénita de
T Australia, inhibidor  alfa
Nueva 1-proteinasa
Zelandia y
Canada.
Comerci | Proximage | Sabcomeline Brain cells Regalias
Proximage alizacié | notorgalos | EC fase Il | paga sobre las
n (UK) n/distrib | derechos concluido. US$51,0MM ventas
Brain ucion comerciale | Para pago netas
6 Cells s globales | desdrdenes anticipado y
(USA) exclusivc.)sI siquiéltficps y | metas
a nivel | neurolégicos
04.08.10 mundial  a
brain cells
Licencia | Astellas Eligard. Fase | € 50 MM a | €15,0MM en | Regalias
adquiere comercial. El | lafirma los primeros | sobre las
MediGene los producto esta 6 meses de | ventas
(Germany) derechos en el mercado. venta/5,0MM | netas
7 Astellas dg o Para C’ancer dentro  del
Pharma distribucion | de Prostata 2do
(Japan) y mercadeo | hormona semestre
19.07.10 en todo el | dependiente ventas
mercado
europeo




Anexo 4 Ejemplos de negociaciones internacionales con intangibles

Pagos pre-comerciales
Tipo de | Naturaleza Pago
N° | Compaiia Acuerdo del acuerdo | Producto | anticipado | Metas Regalias
Sigma Tau US$6.0MM
Licencia adquiere Defibrotid | $7.0MM a | aprobacion 7%
Gentium Manufactura | licencia para | e. Para | la  firma | FDA  ventas | Regalias
(Italia) Sigma- | Distribucién | el desarrollo | enfermed | del en EEUU. | sobre
8 Tau y y ad veno | acuerdo US$2.0MM a | ventas
Pharmaceutic | comercializa | comercializa | oclusiva de licencia | la netas en
al (Italia) | cion cion en transferencia | América
12.01.2010 América del NDA
(norte,
central y sur)
Alianza
Investigacié | estratégica Micro $25,0MM | US$750.0MM
n global. Las | RNA ala firma si se toma en
desarrollo/ partes terapéuti cuenta
Comercializ | colaboraran | co para inversion
acion y | en la | la fibrosis mutua, pre-
distribucion | investigacion clinica, clinica
Regulus de drogas y pagos por
Therapeutics micro RNA, metas
9 (USA) Sanofi el desarrollo comerciales
Aventis pre-clinico.
(Francia). Sanofi
22.06.2010 recibira  la
opcion  de
acceso a la
tecnologia
de desarrollo
de otras
drogas
micro-RNA
10 Acuerdo de |
Neuricrine Investigacié | +D para | Molécula | Boehringe | US$225.0MM | Regalias
Biosciences n y | identificacion | GPR119, | Ingelheim | en pagos por | sobre las
(USA) desarrollo de un | para el | pagara un | acometer las | ventas
Boehringer candidato vy | tratamien | pago metas del | de
Ingelheim realizar la | to de la | anticipado | desarrollo, cualquier
(Alemania) pre-clinica. diabetes | US$10MM | regulatorias y | producto
17.06.2010 Boehringer tipo 2 comerciales. futuro
Ingelheim es
responsable
del
desarrollo vy
comercializa
cion  global
del producto
potencial




Anexo 5 Costo del desarrollo de un producto biotecnolégico

Varios autores se han pronunciado sobre el costo del desarrollo de un producto
biotecnologico y los criterios no son coincidentes. Kolchinsky que en la Guia para el
Empresariado de la Biotecnologia estima que el costo de un producto biotecnolégico
en el momento del lanzamiento asciende a US$64 MM, como se ilustra en la figura 4
del capitulo |. Este autor no expone como llega a este costo, solo plantea que son los
costos tipicos en que incurre una pequefia compainiia biotecnoldgica para desarrollar
un producto.

El valor dado por Kolchinsky esta en el rango dado por BioSerentia (BioSerentia,
2010, pag.41) que se refleja en la siguiente tabla segun la cual el costo de un
producto biotecnoldgico puede estar entre US$20 MM y US$86 MM.

Costo del desarrollo de un producto biotecnoldgico.

Fases del desarrollo Costo MMUS$
Fase del desarrollo clinico

Descubrimiento 2a3
Pre-clinica 2a3
Fase | 1ab
Fase Il 3al1
Fase lll 10 a 60
Aprobacion 2a4
Total 20a 86

Fuente: BioSerentia (BioSerentia, 2010, Pag. 41)
En noviembre del 2006 el Centro de Estudios del Desarrollo de Drogas de la
Universidad de Tufts, EEUU, anunci6 la publicacion del primer estudio que calcula el

costo del desarrollo de un nuevo medicamento biotecnoldgico. La conclusion es que



la inversion en biotecnologia resulta muy costosa ya que se requiere de
US$1,200MM (DiMaisi, 2007) para desarrollar un producto. Este estudio tiene como
antecedente un estudio de los mismos autores en el 2003 para productos
farmacéuticos que arrojé un costo de US$802 MM, o sea, que de acuerdo a estos
estudios el desarrollo de los productos biotecnologicos es 33% mas costoso que el
de los productos farmacéuticos.

Los autores utilizaron en la muestra datos de cuatro productos de tres companiias
que se habian usado en el primer estudio y 13 compuestos de otras firmas, para un
total de 17 productos biotecnolégicos. Aclaran que incluyen el costo de los productos
que fallan durante el desarrollo clinico y explican el calculo realizado en cinco pasos.

Tabla Calculo del costo del desarrollo de un producto biotecnoldgico

Pasos | Concepto Preclinica Clinica Total

1 Costo Medio 60* 166 226
Costo Medio aplicando la

2 probabilidad de éxito 198 361 559
Costo actualizado

considerando el costo del

3 capital en el tiempo 186 189 375
Costo de los productos que

4 fallan™* 417 265 682

5 Sumatoriade 2y 4 615 626 1241

* Los valores en la tabla son millones USD
** El concepto lo asume la autora. Los nimeros fueron dados por DiMaisi.

Fuente: Joseph A. DiMaisi y Henry G.Grabowski (DiMaisi, 2007 pag.477)
1er paso: Se calcula la media de los costos de los productos bio farmacéuticos en las

fases clinica y preclinica.



2do paso: Se divide el costo medio entre la probabilidad de éxito estimada para la
obtencion de la aprobacion de la droga. DiMaisi estima 30.2% como probabilidad de
éxito en la etapa pre-clinica y 46% en la etapa la clinica.

3er paso: Se actualiza el costo considerando las variables tiempo y costo del capital.
El costo que aparece en el paso uno ilustrado en la tabla se actualiza considerando
un tiempo de 52 meses para la preclinica y 97.7 meses para la clinica, para lo que se
aplica una tasa de descuento del 11.5%. El resultado de esta actualizacién aparece
en el paso tres de la tabla y es dado por el autor.

4to paso: Los numeros del paso cuatro aparecen en la tabla (DiMaisi, 2007,
pag.477), pero no se explica como los calculan. La autora considera siguiendo lo
planteado por DiMaisi, de que incluyen en su valoracion el costo de los productos
que fallan durante el desarrollo clinico, que el paso cuatro muestra el costo de los
productos que fallan.

5to paso: Se suman los valores dados en los pasos cuatro y dos.

La autora no esta de acuerdo con el costo calculado por DiMaisi, ya que en el mismo
se incluye el costo de los productos que fallan, lo que distorsiona el resultado.
Seguidamente se muestran los resultados de un estudio realizado por el economista
Matthew Herper del grupo consultor Forbes, quien tom6 una muestra de los gastos
de I+D de 100 companias farmacéuticas en 15 afios de las cuales el 66% lanzaron
un solo producto en una década. Para las compainias que lanzaron mas de ocho
productos la mediana del costo por droga fue $5.4 billones, para las que lanzaron
mas de cuatro productos la mediana del costo por droga fue de $5.1 billones. En el

caso de aquellas que lanzan un solo producto la mediana del costo fue de



US$ 351.00 millones. Por lo que Herper considera que el verdadero costo de
desarrollar un farmaco debe estar alrededor de los US$350.00 (Herper, 2012).

Tabla Costo del desarrollo de un producto biotecnolégico

Costo 1+D por droga ($Mil)
Numero de drogas aprobadas Mediana Media
De8a13 5459 5998
De4 a6 5151 5052
De2a3 1803 2303
1 351 953

Fuente: Matthew Herper (Herper, 2012, pag.2 )

Después de consultar los distintos autores, se considera acertado el analisis de
Herper al evaluar una muestra representativa en la que a diferencia de Kolchinsky
consideré tanto compafiias grandes como pequefas y logré a diferencia de DiMaisi,
llegar al costo de un producto aislado del costo de los productos que fallan durante el

desarrollo.



Anexo 6. Ventajas y desventajas de los métodos para valorizar los intangibles.

Método

Ventajas

Desventajas

Basado en el valor del

mercado

No se aprecian

La inexistencia de mercados
para activos de propiedad
intelectual hace inaplicable
este método

Basado en el costo

No se aprecian

No se puede calcular el valor
de un activo de propiedad
intelectual solo basado en sus
costos

Regla del 25%

Facil de aplicar ya que se
requiere de muy poca
informacion, solo el beneficio
obtenido

No se puede prefijar un
porciento para valorar todas
las licencia, ya que cada
negocio es particular y con él,
el valor de sus activos

Ventaja competitiva

Facil de entender, repetible,
no depende de las posiciones
subjetivas de los que lo
aplican

No se considera un meétodo
acabado sino una herramienta
de apoyo adicional

Pure Play

No se aprecian

Este método no es aplicable a
las empresas de la
biotecnologia cubana, ya que
se aplica a empresas que
solo tienen un activo

Comparables

Facil de calcular y comparar

- No se puede usar para
proyectos en etapas
tempranas o empresas en
pérdida

- Tiene en cuenta aspectos
financieros no siempre
disponibles

Flujos de Caja Descontados

- Sencillo de comprender
- La informacién que se
requiere esta disponible

- Se tienen en cuenta los
riesgos comerciales, financiero
y clinicos

- Es el modelo mas empleado

- Asume un riesgo constante a
lo largo de todo el proyecto

- No tiene flexibilidad

-No incorpora modificaciones
durante la vida del proyecto

Opciones Reales

- Maximiza el valor del
proyecto
-Tiene en cuenta las

oportunidades durante la vida
util del proyecto

-Aplicable a situaciones de
incertidumbre

-Es el mejor para la evaluacion
de proyectos en etapas
tempranas al considerar los
cambios que pueden ocurrir
durante la vida del proyecto

Compleja aplicacioén practica




Anexo 7. Modelos de negocios aplicables a las negociaciones de productos

biotecnolégicos

o Acuerdos de Representacién y/o Distribucién de un producto novedoso: En el
caso de acuerdos de distribucion de productos novedosos con patente, los
intangibles a tener en cuenta en las negociaciones son los derechos comerciales por
la explotacién comercial de la patente y la marca.

Otorgar el derecho a representar y / o distribuir un producto con patente en un
territorio equivale a licenciar esa patente para su explotacion comercial, por lo que el
licenciatario debe valorizar esa patente y establecer los correspondientes pagos por
los derechos comerciales que esta licenciando.

Acuerdos de Licencia: Es un contrato en el que el licenciante conservando su
condicion de titular de la patente, autoriza mediando una remuneracién y por un
periodo de tiempo establecido, al licenciatario para que ejerza todas o algunas de las
facultades que como titular de la patente el ordenamiento le atribuye, lo que incluye
la distribucion del producto. De aqui que los acuerdos de distribucién de productos
con patente son de hecho acuerdos de licencia para la distribucion.

Se licencian tecnologias, patentes, marcas. Los acuerdos en los que una compafiia
traslada totalmente el riesgo de un proyecto a otra a cambio de pagos, estan
tipificados como acuerdos de licencia. Mientras que en los acuerdos de licencia se
transfieren derechos de un socio a otro, en las alianzas o sociedades ambas partes
juegan un importante papel en el desarrollo y la comercializacién del producto y

comparten riesgos y beneficios.



. Acuerdos de Co-desarrollo: Estos acuerdos conllevan a alianzas con los
socios extranjeros en las que la parte cubana l6gicamente gana menos que cuando
realiza todo el desarrollo sin participacion extranjera, ya que una parte del valor del
producto (en dependencia de la participacion en el desarrollo) se transfiere al socio.
Ello sucede cuando esa participacién es absolutamente necesaria para obtener algo
que en ese momento se requiere, ya sean instalaciones productivas, estandar
productivo y/o regulatorio o financiamiento para concluir el desarrollo en el tiempo
que permita ubicar el producto oportunamente en el mercado (Lage, 2013).

"En estos contratos el socio extranjero aporta un capital a riesgo para la continuidad y
terminacién del proyecto, y realiza pagos pre-comerciales cuyo monto valoriza el
valor intangible creado por la parte cubana, y recibe a cambio derechos comerciales
en determinados territorios, que seran efectivos si el proyecto finalmente genera un
producto comercializable™ (Lage, 2013, pag.105) .

En esta modalidad se negocian patentes, derechos comerciales, y tecnologias.

. Acuerdo de Transferencia Tecnologica: Modalidad de negocios en la que el
socio gana la tecnologia y la parte cubana el mercado en cuestion durante el tiempo
que dure la transferencia. Este negocio generalmente se hace cuando el socio
garantiza un mercado de gran volumen como es el suministro a los Ministerios de
Salud para cumplir con Programas de Salud. Se puede acordar que una vez culmine
la transferencia, el socio extranjero suministre a la empresa cubana las cantidades
que esta demande del producto cuya tecnologia ha sido transferida, ganandose en

capacidad productiva y estandar productivo.



El activo intangible asociado es la tecnologia cuyos pagos se realizan al
cumplimiento de las etapas de la transferencia.

o Contrato de Manufactura: Responde a la necesidad de capacidad productiva
y/o estandar productivo que obliga a buscar soluciones productivas en el exterior. Se
contrata un servicio de manufactura y para que este se pueda realizar se licencia la
tecnologia en cuestion.

. Acuerdo de Co-promocion y Co-mercadeo en inglés Co-marketing: Con
frecuencia se usan indistintamente, pero existe una marcada diferencia entre estas
dos modalidades. En la co-promocion dos companias de forma colaborativa
despliegan a sus fuerzas de venta para vender bajo una misma marca. En el co-
mercadeo cada compafiia vende bajo una marca diferente, como si fueran dos
productos completamente diferentes y evitan competir entre si. (Kolchinsky, 2004,
pag.55).

Como ejemplo de esta modalidad se puede citar la eritropoyetina (EPO) de Amgen:
Amgen vende EPO como EPOGEN en EEUU para indicacion renal y a su vez la
licencid a la compafia Johnson & Johnson que la vende con el nombre Procrit e
indicacion para cancer en EEUU y en mercados diferentes a EEUU la comercializa
para todas sus indicaciones.

o Acuerdo de Beneficios Compartidos: En el proceso de desarrollo de un
producto, una compania puede decidir compartir costos de desarrollo y comerciales a
cambio de compartir proporcionalmente su participacion en los beneficios. Ambas
partes asumen el riesgo de que el producto nunca se apruebe, y el socio a pesar de

estar en un acuerdo de beneficios compartidos realizara pagos pre-comerciales que



permitiran terminar el desarrollo del producto. Los beneficios seran compartidos en el
porciento que acuerden las partes (Kolchinsky, 2004, pag.54).

o Empresa Mixta: Algunos negocios comprenden la creacién de una tercera
entidad llamada empresa mixta que es creada por uno 0 ambos socios para que a
cada socio le pertenezca una parte de la misma. Es operada por el personal cientifico
y tecnoldgico de uno o ambos socios y recibe una licencia de uno o ambos socios
para explotar una tecnologia. La empresa paga a uno o ambos socio por la
explotacion del personal. También puede licenciar una tecnologia a un socio y recibir
regalias por ello.

Una empresa mixta es realmente una construccion contable que los socios pueden
favorecer con transacciones directas en dependencia de como la empresa repercute
en sus estados financieros (Kolchinsky, 2004, pag.55).

. Acuerdo Vinculante: La meta en una negociacion para ambas partes es firmar
un acuerdo que defina los derechos y obligaciones futuras de las partes y que
especifique en detalle qué pasa si el acuerdo se disuelve. En ocasiones el comprador
no confia totalmente en el éxito del farmaco que va a adquirir del vendedor. De aqui
que solicite probar una muestra bajo la condicion de que si no satisface sus
expectativas la alianza termina, esto ocurre bajo un acuerdo vinculante. La condicion
es que durante el tiempo de prueba el vendedor no puede comprometer la droga con
otro socio, pudiendo reclamar una compensacion por el costo de oportunidad

(Kolchinsky, 2004, pag.56).



Anexo 8 Ejemplos de negociaciones con intangibles en BioCubaFarma CIMAB

Pagos pre-comerciales

Tipo de

Naturaleza del

Transferencia
Tecnoldgica: A
la firma del
contrato de
transferencia
US$ 0.6MM

1. US$ 0.20 MM
culminaciéon fase Il
2. US$0.90MM
culminacion fase lll
3. US$1.0MM
aprobacion por AR 1
4.US$0.70 MM
aprobacion por AR 2
Transferencia
tecnoldgica:

5.A la culminacién
exitosa de la
transferencia parcial y
contra dicho certificado
US$ 0.8MM

Compaiiias Acuerdo acuerdo Producto Pago anticipado Metas Regalias
Licencia, co- CIMAB otorga Biosimilares: A la firma del Para Rituximab AcM 10% <US$5MM
desarrollo y licencia exclusiva | Rituximab, contrato de anti-CD20 quimérico y 12%>5 <10
transferencia del know y la anticuerpo licencia para Trastuzumab 15% >US$10MM
parcial de tecnologia parcial monoclonal Rituximab, (AcM anti-HER2 por 15 afios una
tecnologia con opcioén de (AcM) anti- anticuerpo humanizado 1. vez concluya la

transferencia total, | CD20; monoclonal US$0.40 MM transferencia
condicionada a biosimilar (AcM) anti- culminacion fase Il Por la tecnologia
que la demanda Trastuzumab, | CD20: US$ 2. US$ 1.00 MM
de los tres AcM US$ 0.4 MM culminacion fase lll
productos alcance | humanizado Trastuzumab, 3.:US$ 1.20 MM
5 kg en un afo. anti-HER2, AcM aprobacion por
Licencia para el Infliximab, humanizado Autoridad Regulatoria
co-desarrollo, AcM anti- anti-HER2: (AR) indicacion 1
produccion localy | TNFa US$ 0.4 MM 4. US$0.70 MM
SIAM BIOSCIENCE comercializacion quimérico. Infliximab, AcM aprobacion por AR
(Tailandia) CIMAB S.A de los productos Para anti-TNFa indicacion 2
Dic.2010 o en territorio tratamiento de | quimérico: Infliximab AcM anti-
' autorizados cancer US$ 0.2 MM TNFa quimérico




Anexo 8 Ejemplos de negociaciones con intangibles en BioCubaFarma CIMAB

Pagos pre-comerciales

N° Compaiiias ';\Flpo de Naturaleza del Producto F_’a_go Metas Regalias
cuerdo acuerdo anticipado
1% sobre ventas netas
Licencia de CIMAB otorga Todos los A la firma US$0.15MM una vez del producto licenciado si
patente US licencia no productos que se USs$ firmado el acuerdo de se hace con una patente
Patent 5, 712, exclusiva obtengan usando 0.01MM licencia con pagos cada 6 combinada y 1.5% si se
120, la patente meses hace con una sola
1.11 licenciada. patente.
EP Patent 3.5% de los ingresos
Application recibidos por humanizar
9 “é?{ACKBKS iA 95201752.3 productos de otras
. e 1.2 entidades en base a
Abril 2000 :
JP Patent patente combinada y 4%
Application en base a patente sola.
166513/95 3.5% de los ingresos
recibidos por sub-
licenciar la patente
combinada y 4% por
sub-licenciar la patente
sola.
Licencia Derechos Anticuerpos A la firma US$2.0MM pagos pre-
York Medical exclusivos para monoclonales con USs$ comerciales incluye los
3 (Canada) terminacion y EGF para 0.01MM US$0.01MM de pago
CIMAB. Abril mercadeo del Inmunoterapia anticipado y 6 pagos por
1995 producto en el pasiva contra metas que serian

territorio autorizado

cancer

posteriormente
establecidos por las partes




Anexo 8 Ejemplos de negociaciones con intangibles en BioCubaFarma CIMAB

Pagos pre-comerciales
N° Compaiiias Tipo de Acuerdo Naturaleza del acuerdo Producto Pago anticipado Metas Regalias
Licencia Sublicencia exclusiva de los | Nimotuzumab US$14.5MM a 1 .US$1.0MM Inicio de estudio
derechos de patente para el | (TheraCIM h-R3). la firma piloto
Daiichi co-desarrollo, desarrollo, Anticuerpo 2.US$ 1.5MM Presentacion de
Pharmaceutical uso y venta del producto humanizado del la solicitud de registro ante AR.
4 Company - licenciado receptor EGF para 3. US$ 3MM Aprobacién del
CIMAB. tratamiento contra registro por AR
Enero 2006 cancer 4. US$ 3.0MM al alcanzar
ventas netas de US$10MM en
un afio
1.US$ 0.2 MM  Cumplimiento
Licencia 'y Recombio otorga a Compuesto 1E10 US$ 0.5MM a de los primeros puntos criticos 12%
desarrollo Kalbiotech los derechos incluyendo al1 la firma del EC fase Il en la primera ventas
exclusivos con derecho a completamente indicacién en un pais mayor: netas
sublicenciar para co- humanizado para 2. US$0.4 MM  cumplimiento
desarrollo, co-marketing y tratamiento contra de los primeros puntos criticos
comercializacion del cancer del EC fase Il en la segunda
Innogene producto. indicacién en un pais mayor.
: 3. US$ 0.65 MM
5 Kalbiotech cumplimiento de los primeros
CIMAB Agosto i
2005 puntos cr|_t|co_s d_el EQ fase Il
en cualquier indicacién en un
pais mayor:
4. US$ 0.5 MM Aceptacion
por la A. R. de una solicitud
inicial de registro en un Pais
Mayor:
5.US$ 1.0 MM  Obtencion del
registro en un pais mayor:




Anexo 8 Ejemplos de negociaciones con intangibles en BioCubaFarma CIGB

Naturaleza del Pagos pre-comerciales
. Compaiiias Tipo de Acuerdo Producto
N acuerdo Pago Metas Regalias
anticipado
1.€15.0 MM
Licencia para Heber otorgaa | CIGB 500- | € 0.2MM como 10% sobre
desarrollo Generium E7 para el Cuando condicién para | las ventas
conjunto y licencia tratamiento | Generium iniciar la netas
comercializacion. exclusiva para de cancer reciba transferencia
09.12.13 el co-desarrollo | de cérvix aprobacién | tecnolégica
clinico hasta producido del 2.€01 MM
fase lll 'y por el virus Ministerio culminacion
transfiere de Salud exitosa EC FlI
tecnologia papiloma. Rusia para en lesiones
para que El producto | empezar FI | grandes
Generium ha EC 3.€0.1 MM
Generium Heber manufacture el | alcanzado cu_Iminacién
1 : producto en la fase pre- exitosa EC FlI
Biotec S.A . :
todas sus clinica con en lesiones de
formas. Heber seguridad y bajo grado.
otorga licencia | eficacia 4. € 0.8MM
para vender en | demostrada culminacion
Rusia,Belarus , | en EC F.lI
Kazakhastan animales 5. €1.0 MM
Obtencion del
registro
sanitario (RS)
6.€0.375 MM
al culminar la
transferencia
tecnoldgica
Heber otorga a
Licencia para Generium una NASVAC. €0.75 MM | 1.€2.25 MM 10% sobre
desarrollo licencia Vacuna alafirma culminacion las ventas
conjunto y exclusiva con nasal exitosa EC | netas
comercializacion. derecho a contra la Flll
03.12.13 sublicenciar a hepatitis B. 2.€3.0 MM
3ros, para el Concluida Obtencion del
co-desarrollo ECFlyFll RS
del producto. en Cubay 3.€1.0 MM al
Una vez se Bangladesh culminar la
registre Heber con transferencia
otorgara una seguridad y tecnoldgica
licencia de eficacia
2 Generium Heber gstente para csjemostrada
Biotec S.A .
comercializacié
n en Rusia,
Belarus
Kazakhastan.
Se licencia la
tecnologia
para producir
en todas
formas: IFA,
granel y
producto final.




Naturaleza del

Pago

ante AR paises
europeos

5. € 0.75MM
aplicacién por el
RS ante AR Asia
6. € 1.5MM
obtencion RS
paises europeos.
7.€2.0MM
obtencion RS
ante AR Asia

N° Compaiiias Tipo de Acuerdo Producto e Metas Regalias
acuerdo anticipado
1.€0.13 MM
Licencia 'y Heber otorga a | Heberprot €0.1MMa | al 4% sobre
Distribucion 2010 | BioRec una P para la firma otorgamiento las ventas
licencia tratamiento del registro netas
comercial UPD sanitario (RS)
exclusiva en Corea
sobre el know 2.€0.07 MM
how y sobre la al
patente para el otorgamiento
s BioRec SA Heber go-desgrrollo del RS en
Biotec S.A e acciones Indonesia
clinicas y 3.€04 MM al
regulatorias. alcanzar
La marca se facturacién
licenciara de acumulada €
manera 10.0 M
gratuita si 4. €0.150 MM
BioRec la aprobacion del
requiere rembolso del
producto en
Corea Sur
Péptido 1. US$0.25MM | No
Investigacion y Investigacién y | inhibidor de | US$ 0.5 a obtencion RS
co-desarrollo. co-desarrollo la onco MM a la en Cuba
08.11.02 conjunto proteina E7 | firma del 2. US$0.25MM
4 BioRec SA Heber del \_/irus de | contrato a I_a obtenc_:ién
Biotec S.A papiloma primer registro
humano fuera de Cuba
(HPV). 3. US$ 1.4MM
Tratamient al inicio EC
o tumores Fase IIl Europa
por HPV
Heber otorga a 1.€1.0 MM hasta €100
Licencia Co- Witicell una Vacuna €10MMa élﬂxbadén de MM 2%
desarrollo y licencia terapéutica | la firma para
colaboracién a exclusiva de nasal ﬁ:npezar EC fase €€210000|\'/\|A|\'/\|A:°,°/
. . (]
largo plazo. patente en los contra virus 2 €05 MM
04.07.2013 territorios hepatitis B Aprobacién por €200 MM-
autorizados EMA para €300 MM 4%
para el uso del comenzar EC
know how que F.lll en otros €300 MM-
m pafsez del s e €400 MM 5%
acuerdo .
desarrollo 0.5 MM €400MM -
conjunto del aprobacion (AR) | €500 MM 6%
5 Witicell (Francia) producto hasta Asia para
la obtencion empezar EC en a partir 500
del registro paises Asia. MM 7%
sanitario en los 4.€0.75MM
territorios aplicacién por el
autorizados. registro sanitario




Anexo 8 Ejemplos de negociaciones con intangibles en BioCubaFarma Finlay y CNIC

Pagos pre-comerciales

Laboratorios Dalmer
Madaus (Alemania)
1999

los territorios
acordados,
Licencia de la
tecnologia para
producir la forma
terminada
(tableta)

explotacion comercial de
la patente: Derechos
productivos para Europa
Occidental. Dalmer
suministra el principio
activo

para la entrega
del expediente
de registro.
US$ 2.0MM a la
firma contrato
de suministro

2. US$2.0MM al
lanzamiento

N* Compaiiias Tipo de Acuerdo Naturaleza del acuerdo Producto Pago anticipado Metas Regalias
Licencia 'y Licencia exclusiva de Vacuna 1. Por las metas 8.5% sobre
Desarrollo Vacunas Finlay a GSK con | preventiva obtencién del registro las ventas
derecho a sublicenciar la contra la sanitario en Europa y netas
patente y el know how Neisseria EEUU para varios 0.9%
para desarrollos futuros, Menigitidis grupos etareos adicional al
registro, distribucion y serogrupo b $0.5MM 8.5% por la
mercadeo del producto en 2. Por la licencia de la | licencia de la
los territorios acordados. tecnologia valorada en | tecnologia
Licencia de la tecnologia US$3.0MM:US$1.0MM | 2.5% por
Vacunas Finlay S.A para produccion en EEUU al inicio de la encima del
1 25.07.99Glaxo Licencia para el uso de la Transferencia 8.5% si se
Smith Kline(GSK) marca VA-MENGOC-BC. Tecnolégica (TT) vy obtiene un
Inglaterra US$2.0MM a la nuevo
culminaciondela TT registro.
Suministro Dalmer otorga una licencia | PPG para la US$0.3MM ala | 1. US$ 2.0MM a la
exclusivo del para la produccion de la reduccion del | firma acuerdo obtencién del registro
principio activo a forma terminada y para la colesterol confidencialidad | en EMEA




Anexo 8. Ejemplos de negociaciones en BioCubaFarma. Resumen

Metas Metas Metas
Pago
Cantidad primer ultimo total a Regalias
Centro/ejemplo* Anticipado
de metas pago pago pagar %
(USSMM***)
(US$MM) | (USSMM) | (US$SMM)
CIM 1/AcM 1 0.4 4 0.4 0.7 3.3 10-15
CIM 1/AcM 2 0.4 4 0.4 0.7 3.3
CIM 1/AcM 3 0.2 4 0.3 0.7 29
CIM /3 0.01 6 20
CIM /4 14.5 4 1 3 8.5
CIM /5 0.5 5 0.2 1 2.75 12
CIM/1-TT** 20 0.6 0.8 1.4
CIGB/1 0.2 4 0.1 1 2 10
CIGB/M1-TT 15.0 1 0.375 0.375
CIGB/2 0.75 2 2.25 3 5.25 10
CIGB/2-TT 1 1.0 1.0
CIGB/3 0.1 4 0.13 0.15 0.75 4
CiGB/4 0.5 3 0.25 14 1.9
CIGB/5 1.0 7 0.5 2.0 7.0 De1a6
Finlay 0 8.5
Finlay 1-T 2 1.0 2.0 3.0 8.5
CNIC 20 2 2.0 2.0 4.0

*

Se hace referencia al centro y al numero del ejemplo en la tabla 8.
** TT: Transferencia tecnoldgica. Se refiere a los pagos por transferencia tecnolégica que aparecen en los
ejemplos.

*** US$MM: Millones de ddlares.



Anexo 8. Ejemplos de negociaciones en BioCubaFarma. Resumen

Rango y monto del primer y ultimo pago por metas cumplidas

Datos recopilados Rango Media
Concepto (US$MM ) (US$MM )
Pago anticipado 11 0.01-2.0 0.45
Metas 1er pago 13 0.1-2.25 0.7
Metas ultimo pago 13 0.15-3.0 1.5
Metas total a pagar 13 0.4-7.0 3.8
Cantidad de metas
Datos recopilados Rango Media
Cantidad de metas 16 2-7 4

Rango y media de los pagos por concepto de regalias sobre las ventas (%)

Datos recopilados

Rango

Media

Regalias (%)

13

1-15




Anexo 9: Datos personales de los expertos

Se le invita a participar en un panel sobre el tema objeto de investigacion.

Objeto de Investigacion: Tratamiento que se le da a los activos intangibles en las
negociaciones de productos biotecnolégicos que tienen lugar en las empresas de la
OSDE BioCubaFarma.

Si esta de acuerdo en participar llene la presente planilla.

1. Datos personales

. Grado de escolaridad vencido y grado cientifico alcanzado:

---- Universitario = ------ Master  --—--- Doctor

. Especialidad de los estudios realizados

--- Medicina ---- Ingenieria  ---- Economia ---- Biologia ----Otros
. Seleccione su categoria segun corresponda

---Investigador ----Tecndlogo ----Técnico Innovador ----Biotecnologo ---Comercial

o Institucion a la que pertenece

----- CIGB CIM CIE -----CNEURO -----—--CNIC ------ Instituto Finlay

. Anos de experiencia en el sector

----De 5 a 10 afios ----- De 11 a 15 afios ----De 16 a 20 afios ----Mas de 20 afos.

2. Marque con una X en una escala creciente del 1 al 10, el valor que se

corresponde con el grado de conocimiento o informacién que tiene sobre las

negociaciones de productos biotecnolégicos con intangibles asociados.



Grado de conocimiento de los expertos.

3. A partir de la respuesta anterior, evalue en alto, medio y bajo en qué medida
usted considera que ha influido en su conocimiento de la tematica tratada cada una

de las fuentes de argumentacion siguientes:

Fuentes de argumentacion del conocimiento de los expertos

Fuentes de argumentacién Alto Medio Bajo

Experiencia tedrica

Experiencia practica (participacién en

negociaciones de intangibles)

Bibliografia nacional consultada

Bibliografia internacional consultada

Conocimiento del problema

Intuicion

Se establece una evaluacién ente 0 y 1 para cada una de las tres categorias: Alto a

partir de 0.80, medio entre 0.5 y 0.80 y bajo por debajo de 0.5.



Anexo 10: Caracterizacion de los expertos seleccionados

Experiencia Dispo-
Experto | (Afios) Conocimiento Centro Actuacién sicién
1 Mas de 20 | Dr.C, Biotecnélogo I nivel | C!GB Alta Direccién Si
| | cicB . S
2 Mas de 20 Dr.C, Biotecnologo | nivel Alta Direccién
| | cicB . S
3 Mas de 20 Dr.C, Biotecndlogo | nivel Alta Direccion
CIM Si
4 Mas de 20 Dr.C, Biotecndlogo | nivel Comercializacion
. C. Neuro . . Si
5 Mas de 20 Ingeniera ' Alta Direccién
C. Neuro S
6 Mas de 20 Dr.C, Biotecndlogo | nivel ' Alta Direccion
C. Neuro S
7 De 10a 15 Médico ' Comercializacion
CIM Si
8 Mas de 20 Dr.C, Biotecndlogo | nivel Comercializacion
Si
9 Mas de 20 Dr.C, Biotecnologo | nivel CIE Comercializacion
. CIE o S
10 Entre 16 y 20 | Licenciado Alta Direccién
, , . CIM o Si
11 Mas de 10 MSc. Tecnélogo | nivel Comercializacion
Si
12 De 16 a 20 MSc. Tecnélogo | nivel CIGB Patente
, . ciGB o Si
13 De 16 a 20 MSc. Tecndlogo | nivel Comercializacion
, . CIGB o Si
14 De 10a 15 MSc. Tecndlogo | nivel Comercializacién
, . CIGB o S
15 De 10a 15 MSc. Tecnélogo | nivel Comercializacion
Si
16 Universitario MINCEX Politica comercial
Si
17 Universitario MINCEX Politica comercial
. _|eNie o S
18 Mas de 20 Dr.C, Biotecnologo | nivel Alta Direccién
. Si
19 | Masde20 | Dr.C, Biotecnologo I nivel | I'™3 | Ajta Direccion
. Si
20 Mas de 20 Ingeniero Finlay Comercializacion
CIGB Si
21 De 16 a 20 Dr.C, Biotecnologo | nivel Desarrollo
. | cicB Si
22 De 16 a 20 Dr.C, Biotecnologo | nivel Desarrollo




Anexo 11: Criterios para establecer la puntuacion. Tabla aspecto/ puntaje.

l. A continuacion se proponen las cuatro variables principales del sistema y los
criterios para establecer la puntuacion de cada una. De no estar de acuerdo con las
variables propuestas envie su propuesta de adicion, eliminaciéon o modificacion.

En un rango de cero a 100 puntos, asigne a cada variable los puntos que le

corresponden, teniendo en cuenta el criterio que se establece.

1. Consideracién de los intangibles en el proceso negociador

o Le corresponde un puntaje de _ puntos, si se negocian sistematicamente
los intangibles asociados.

o Le corresponde un puntaje de ___ puntos, si se han realizado una o mas
negociaciones de intangibles pero no se negocian de forma sistematica.

o Le corresponde un puntaje de __ puntos, si no se negocian los intangibles.

2. Separacion de los intangibles

e Le corresponde un puntaje de puntos, si se separan los Al.
e Le corresponde un puntaje de puntos, si al menos un Al se separa.
e Le corresponde un puntaje de puntos, si no se separan los Al.

3. Método de calculo

e Le corresponde un puntaje de _ puntos, si aplica de forma sistematica un
método establecido en la literatura.

e Le corresponde un puntaje de ___ puntos, si aplica un método empirico no

establecido en la literatura.



Le corresponde un puntaje de _ puntos, si no existe un método de calculo
para valorizar los Al.

Metodologia o guia para la preparacion de la negociacion con Al.

Le corresponde un puntaje de __ puntos, si existe una metodologia o guia
para preparar las negociaciones con Al.

Le corresponde un puntaje de __ puntos, si se prepara la negociacion aunque
sin una guia o metodologia.

Le corresponde un puntaje de puntos, si no prepara la negociacion.

Teniendo en cuenta el puntaje asignado a las variables en el punto anterior,

complete la siguiente tabla aspecto/puntaje:



Anexo 11: Criterios para establecer la puntuacion. Tabla aspecto/ puntaje.

Tabla aspecto/puntaje

Asigne a cada variable el puntaje que le corresponde.

NO

Criterios de medicion

Puntos

1

CONSIDERACION DE LOS ACTIVOS INTANGIBLES (Al) EN EL
PROCESO NEGOCIADOR

Consideran los Al de forma sistematica en las negociaciones

Han tenido en cuenta los Al en negociaciones puntuales

No se tienen en cuenta los Al en las negociaciones

SEPARACION DE LOS INTANGIBLES

Se separan los Al

Se separan los Al en alguna medida

No se separan los Al

METODO DE CALCULO

Existe un método de calculo para valorizar los Al

Se aplicé un método empirico puntualmente para valorizar los Al

No existe método de calculo para valorizar los Al

EXISTENCIA DE UNA METODOLOGIA O GUIA PARA LA
NEGOCIACION DE LOS Al

Existe una metodologia para preparar la negociacién de los Al

Se prepara la negociacion de los Al sin una metodologia

No se prepara la negociacion de los Al




Anexo 12. Clasificacion de las etapas del proceso de negociacion

Kennedy & Hernandez &
Scott (1991) Hendon (2000) Ortiz (2010)
Benson (1990) Cedré (2007)
Preparacion Exploracién Pre-negociacion Planificacién Preparacion
Discusion Propuestas Entrada Negociacion cara | Desarrollo o
Senales Negociacién Establecer buenas | 2@ %@ interaccion
relaciones Analisis posterior entre las
Propuesta Acuerdo ' P '
partes.
Paquete Ratificacion Conocer mas a la
contraparte. Acuerdos y
Intercambio conclusiones.
Regateo y
Cierre . Evaluacion.
Concesiones.
Acuerdo

El acuerdo

Fuente: Yaimary Marrero, (Marrero, 2008, pag.11)




Anexo 13. Flujo de caja descontado caso estudio 1

Negociacién del producto con la compania argentina Laboratorios Elea

Afos 2015 2016 2017 2018 2019

Ventas netas $1,771,299.85 | $1,924,335.00 | $2,650,461.92 | $2,937,595.29
Costos $631,594.80 $631,594.80 $753,055.37 $874,515.93
Utilidad bruta $1,139,705.04 | $1,292,740.20 | $1,897,406.55 | $2,063,079.37
Impuesto sobre

utilidades (18%) $205,146.91 $232,693.24 $341,533.18 $371,354.29
Utilidad neta $934,558.13 $1,060,046.96 | $1,555,873.37 | $1,691,725.08
Depreciacion $24,292.00 $24,292.00 $24,292.00 $24,292.00
Inversion $3,860,000

Flujo - $3,860,000 | $958,850.13 $1,084,338.96 | $1,580,165.37 | $1,716,017.08
Afos 2020 2021 2022 2023 2024

Ventas netas

$3,986,736.47

$4,544,879.58

$5,397,044.50

$6,836,256.36

$8,118,054.43

Costos

$1,238,897.61

$1,481,818.73

$1,846,200.41

$2,453,503.22

$3,060,806.02

Utilidad bruta

$2,747,838.86

$3,063,060.84

$3,550,844.08

$4,382,753.14

$5,057,248.41

Impuesto
utilidades (18%)

sobre

$494,610.99

$551,350.95

$639,151.93

$788,895.57

$910,304.71

Utilidad neta $2,253,227.87 | $2,511,709.89 | $2,911,692.15 | $3,593,857.58 | $4,146,943.69
Depreciacion $24,292.00 $24,292.00 $24,292.00 $24,292.00 $24,292.00
Flujo $2,277,519.87 | $2,536,001.89 | $2,935,984.15 | $3,618,149.58 | $4,171,235.69
Inversion

Flujo

$2,277,519.87

$2,536,001.89

$2,935,984.15

$3,618,149.58

$4,171,235.69




Anexo 13. Flujo de caja descontado caso estudio 1

Negociacién del producto con la compania argentina Laboratorios Elea

Tasa de actualizacion 15%
VAN $5,514,785.20
TIR 39%
Probabilidad de fallo (riesgo) 17%
Tasa de éxito 0.83
rVAN $4,577,271.71
Factor multiplicador 0.07
Valor del intangible $320,409.02




Anexo 14. Flujo de caja descontado caso estudio 1 considerando el producto sin

marca Proctokinasa

ARos 2015 2016 2017 2018 2019
Ventas netas $1,518,257.01 $1,649,430.00 $2,271,824.50 $2,517,938.82
Costos $631,594.80 $631,594.80 $753,055.37 $874,515.93
Utilidad bruta $886,662.21 $1,017,835.20 $1,518,769.14 $1,643,422.90
Impuesto  sobre

utilidades (18%) $159,599.20 $183,210.34 $273,378.44 $295,816.12
Utilidad neta $727,063.01 $834,624.86 $1,245,390.69 $1,347,606.78
Depreciacion $24,292.00 $24,292.00 $24,292.00 $24,292.00
Flujo $751,355.01 $858,916.86 $1,269,682.69 $1,371,898.78
Inversion $3,860,000

Flujo -$3,860,000 $751,355.01 $858,916.86 $1,269,682.69 $1,371,898.78
ARos 2020 2021 2022 2023 2024

Ventas netas

$3,417,202.69

$3,895,611.06

$4,626,038.14

$5,859,648.31

$6,958,332.37

Costos

$1,238,897.61

$1,481,818.73

$1,846,200.41

$2,453,503.22

$3,060,806.02

Utilidad bruta

$2,178,305.08

$2,413,792.33

$2,779,837.73

$3,406,145.09

$3,897,526.34

Impuesto

sobre

utilidades (18%)

$392,094.91

$434,482.62

$500,370.79

$613,106.12

$701,554.74

Utilidad neta $1,786,210.16 $1,979,309.71 | $2,279,466.93 | $2,793,038.97 | $3,195,971.60
Depreciacion $24,292.00 $24,292.00 $24,292.00 $24,292.00 $24,292.00
Flujo $1,810,502.16 $2,003,601.71 | $2,303,758.93 | $2,817,330.97 | $3,220,263.60

a



Anexo 14. Flujo de caja descontado caso estudio 1 considerando el producto sin la

marca Proctokinasa

Tasa de actualizacion 15%
VAN $3,530,851.86
TIR 32%
Probabilidad de fallo (riesgo) 17%
Probabilidad de éxito 0.83
rVAN $2,930,607.04
Factor multiplicador 0.07
Valor Intangible $205,142.49




Anexo 15. Escenarios de negociacion caso estudio 1

En este anexo se presentan tres escenarios de negociacion

elementos a negociar y sus condicionantes.

para los principales

Elemento a Escenario Escenario
negociar Condicionantes Optimista Escenario Medio Pesimista
Precio Precio CIP (US$) | 55.00/supositorio | 35.00/supositorio | 25.00/supositorio
Penetracion del
mercado 3% 4% 5%
Cantidad de
supositorios 37 864,0 50 485,0 63 106,0
Argentina,
Argentina y Uruguay y
Exclusividad Territorios Argentina Uruguay Paraguay
2 afos en
Plazo para 2 afios en Argentina,
obtener registro Argentina y Uruguay y
sanitario 2 afos Uruguay Paraguay
5% de los
mercados
Penetracion del 5% del mercado Argentina y
mercado 5% argentino Uruguay
Carta de crédito
irrevocable y Carta de crédito
confirmada por irrevocable no Tanto los pagos
un banco confirmada. Los por el producto
diferente del pagos pre- como los pagos
banco emisor comerciales por pre-comerciales
tanto para el el intangible se por el intangible
pago del haran por se haran por
Instrumento producto como transferencia transferencia
de pago del intangible. bancaria. bancaria
30 dias a partir 45 dias a partir 60 dias a partir
delafechadela | delafechadela | delafechadela
guia aérea para guia aérea para guia aérea para
el producto y a el producto y a el producto y a
partir del partir del partir del
cumplimiento de | cumplimiento de | cumplimiento de
Término de la meta para el la meta para el la meta para el
pago intangible. intangible. intangible.
Argentina, Argentina, Argentina,
Derechos Uruguay y Uruguay y Uruguay y
Comerciales Territorios Paraguay Paraguay Paraguay
Pago anticipado US$ 150 000,00 US$ 96 123,00 US$ 70 000,00
Regalias sobre las
ventas 10% 7% 5%
Se cede la marca
para exigir otros
Marca elementos objeto
Marca Proctokinasa US$ 180 000,00 | US$ 148 200,00 de negociacién




Anexo 16. Flujo de caja descontado caso estudio 2

Negociacién de un proyecto de desarrollo de una vacuna contra el dengue con la

compania indonesia Bio Farma.

Anos

2022

2023

2024

2025

Ventas netas

$10,292,634.36

$20,181,636.00

$29,767,913.10

$34,200,024.61

Costos

$9,619,027.20

$18,513,896.40

$26,074,535.22

$30,158,762.66

Utilidad bruta $673,607.16 $1,667,739.60 $3,693,377.88 $4,041,261.95
Impuesto sobre

utilidades (18%) $121,249.29 $300,193.13 $664,808.02 $727,427.15
Utilidad neta $552,357.87 $1,367,546.47 $3,028,569.86 $3,313,834.79
Depreciacion $724,158.31 $724,158.31 $724,158.31 $724,158.31
Flujo $1,276,516.18 $2,091,704.78 $3,752,728.17 $4,037,993.10
Inversion $9,300,000.00

Flujo - $9,300,000.00 | $552,357.87 $1,367,546.47 $3,028,569.86 $3,313,834.79
Afos 2026 2027 2028 2029 2030

Ventas netas

$37,993,118.24

$38,051,569.20

$40,443,382.12

$42,313,888.54

$39,351,916.34

Costos

$33,771,191.41

$34,533,815.26

$37,431,785.89

$39,955,435.30

$37,993,871.44

Utilidad bruta

$4,221,926.83

$3,517,753.93

$3,011,596.23

$2,358,453.24

$1,358,044.90

Impuesto sobre
utilidades (18%)

$759,946.83

$633,195.71

$542,087.32

$424,521.58

$244,448.08

Utilidad neta $3,461,980.00 $2,884,558.22 $2,469,508.91 $1,933,931.65 $1,113,596.82
Depreciacién $724,158.31 $724,158.31 $724,158.31 $724,158.31 $724,158.31
Flujo $4,186,138.31 $3,608,716.53 $3,193,667.22 $2,658,089.96 $1,837,755.13
Inversioén

Flujo

$3,461,980.00

$2,884,558.22

$2,469,508.91

$1,933,931.65

$1,113,596.82




Anexo 16. Flujo de caja descontado caso estudio 2

Negociacién de un proyecto de desarrollo de una vacuna contra el dengue con la

compania indonesia Bio Farma.

Tasa de actualizacion 18%
VAN -$174,627.12
VAN aplicando la opcién de diferir

el proyecto un afio $1,535,797.85
Probabilidad de fallo (riesgo) 60%
Tasa de éxito 0.40
rVAN $614,319.14
Factor multiplicador 0.11
Valor de la tecnologia $67,213.74




Anexo 17. Aplicacion del método opciones reales al caso estudio 2
Los métodos clasicos de valoracion de proyectos son idoneos cuando se trata de
evaluar decisiones de inversibn que no admiten demora, que su ejecucidn es
inmediata lo que reduce al maximo la incertidumbre. Pero en el caso de los proyectos
cuya ejecucion consiste en el desarrollo de un nuevo producto en un horizonte
temporal determinado, los métodos clasicos de valoracion de proyectos no son
efectivos ya que no tienen en cuenta la incertidumbre que caracteriza la vida del
proyecto, por lo que estos proyectos pueden ser subvalorados y rechazados por la
alta direccién de la empresa, siendo las opciones reales una alternativa valida para la
valoracion de los proyectos biotecnolégicos al garantizar una mayor flexibilidad en la
evaluacion de la factibilidad.

Las opciones son en principio un producto financiero de cobertura de riesgo que se

utiliza para la valoracion de bienes no financieros que requieren flexibilidad. Se

pueden aplicar en las siguientes situaciones (Avila A., 2008).

o Decisiones de inversion.

o Amplia incertidumbre que implica poder esperar a obtener mas informacion, que
nos puede conducir a cambiar la decision inicial determinada por los métodos
tradicionales de evaluacion.

. Se toma la flexibilidad como consideracion sensible para la incorporacion de
oportunidades estratégicas de mediano y largo plazo en la valoracién de los

proyectos.



Diferencia entre las Opciones financieras y las Opciones Reales

Opciones financieras Opciones reales

Precio del activo subyacente Valor esperado del Flujo de Caja

Precio del ejercicio Costo de la inversién

Volatilidad del activo Incertidumbre sobre las variables del proyecto
Fecha del ejercicio Horizonte temporal

Tasa interés libre de riesgo Tasa interés libre de riesgo

Una Opcion es el derecho pero no la obligacién, de realizar una accién en el futuro.
Por ello, las opciones resultan importantes cuando se esta frente a una situacién de
incertidumbre. Los dos métodos mas usuales son el modelo binomial y el modelo
desarrollado por Fischer Black y Myron Scholes, Modelo de Black & Scholes.

En este trabajo utilizaremos el modelo binomial que ha sido utilizado por varios
autores entre los que se pueden mencionar a Graciela Verdovoto (Verdovoto, 2010),
Pardo Sempere (Pardo S.2010) y José Balibrea (Balibrea I., 2011).

Es un modelo discreto donde se considera que el precio del activo varia segun un
proceso binomial multiplicativo, en el que solo se pueden tomar dos valores posibles:
uno para el alza y otro para la baja, con probabilidades p y 1-p. Al extender la
distribucion de probabilidad se consigue determinar el valor tedrico de una opcion.
Los valores se muestran como nodos de un arbol binario de resultados en el que se
calcula el valor de la opcién al final de n periodos. De extenderse a un numero infinito

de periodos da lugar al Modelo de Black — Scholes, de tipo continuo.



Metodologia del calculo de opciones reales.
Etapa 1. Estimacién del valor del proyecto sin flexibilidad.
Variables del modelo binomial: La estructura basica del flujo de fondos esperado es

como una celosia que se representa como sigue:

/ Sou?

Sou

So / > Soud
\ Sod

Sod?

Siendo:

S0 = valor presente del flujo de fondos.

u = ec\dt = factor multiplicativo up del flujo de fondos esperado.

d = e-o\8t = 1/u = factor multiplicativo down del flujo de fondos esperado.

o = volatilidad estimada del flujo de fondos.

ot = fraccion de tiempo en que se divide el periodo analizado (T). En el ejemplo

dtes 1siendo T = 2.

Comenzando por el valor presente del flujo de fondos en el tiempo cero (S0), al
multiplicarlo por el factor u (up) y d (down) como se muestra en la celosia, se va
creando el arbol de los posibles valores del flujo de fondos. Hay una bifurcacién por
cada nodo creando asi sucesivamente las ramas up y down. Esta evolucion del flujo
de fondos muestra que si la volatilidad es cero en un mundo deterministico donde no
hay incertidumbre, la celosia seria una linea recta y el modelo de flujo de fondos

descontado (VAN) seria adecuado porque el valor de la opcién o flexibilidad seria



cero. Pero en el mundo real, donde hay incertidumbre y riesgo, el cono de posibles
valores de flujo de fondos se amplia.

Etapa 2. Estimacién del valor de proyecto con flexibilidad.

La estructura basica de la celosia para estimar el valor de las opciones es semejante
a la anterior, pero ahora el valor del proyecto en cada nodo difiere al incorporar el

valor de la flexibilidad. Se puede representar como sigue:

ROA1
ROAS <
ROA2=ROA3

El procedimiento de construccién de esta celosia consta de dos pasos. Primero
realiza la evaluacién de la opcién en los nodos terminales y después se continua por
los nodos intermedios a través de un proceso denominado de induccion regresiva, es
decir yendo de derecha a izquierda. Las variables requeridas para el calculo en cada
nodo ademas de las anteriores son:
X = valor de la inversion.

erf(dt) -d
Probabilidad neutral al riesgo: p= Tu—d
Se muestra la derivacion intuitiva de la formulacién de la probabilidad neutral al

riesgo usando un nodo de decision con dos ramas y las probabilidades de ocurrencia

asociadas.

p

/ Valor u

Valor inicial N

Valor d

1-p




El valor inicial esperado es simplemente (p) u + (1-p) d. Si se afnade el factor tiempo
al analisis los valores finales deberian descontarse por el valor del dinero en el
tiempo. Si no se garantizan los valores finales hay al menos riesgos asociados con
sus niveles por lo que deberian descontarse a una tasa de descuento de mercado
ajustado al riesgo (dr). Es decir: Valor presente esperado = [(p) u + (1-p) d] e (- dr) (1).
Si se asume que el valor esperado es 1, lo cual es aceptado y usado ampliamente en
modelos de opciones de precios (Mun, 2003), entonces se puede escribir:
1=[p)u+(1-p)dle (-dr) (1)

Multiplicando en ambos lados de la ecuacion por la reciproca de e(-dr)(t) se obtiene:
(P)u+ (1-p)d=e dr ().

Y despejando p:

5 - edr(t)_d
u-—d
La probabilidad neutral al riesgo es la solucion para las probabilidades en un arbol

binomial. Como en el enfoque binomial el tiempo es el paso entre nodos, se puede
escribir "t" como "dt". Adicionalmente, esta probabilidad p se utiliza en un mundo
neutral al riesgo, un mundo donde el riesgo ya se ha tenido en cuenta, por eso la
tasa de descuento "dr" es simplemente la tasa libre de riesgo "rf", con lo que se
obtiene:

erf(dt) _d
u—d

Seguidamente se explica la valoracion de los nodos terminales e intermedios en el
caso de la opcion de diferir que es la que se aplica en el caso estudio 2.

Valoracion de los nodos terminales



El valor del proyecto en los nodos terminales se calcula a través de la maximizacion
entre ejecutar la inversion y diferir si el costo (valor de la inversion) excede al
beneficio de su ejecucion (flujo de fondos esperado). Esto es:

ROA 1 = Max [SOuZ2 - X; 0]

ROA 2 = ROA 3 = Max [SOud - X; 0]

ROA 4 = Max [S0d2 - X; 0]

Valoracion de los nodos intermedios

Utilizando el valor de la probabilidad neutral al riesgo (p) se realiza un analisis de
induccion regresiva hasta llegar al nodo inicial mediante la siguiente formulacion:
ROA 5 = Max [SOu -X;[(p * ROA1) + (1-p * ROA2)] * exp(-rf*dt)]

ROA 6 = Max [S0d - X; [(p * ROA3) + (1-p * ROA4)] * exp(-rf*dt)]

ROA 7 = Max [SO - X; [(p * ROA5) + (1-p * ROAB)] * exp(-rf*dt)]

El valor del proyecto con flexibilidad en el afio cero (ROA 7) es la suma del valor del
proyecto sin flexibilidad y el valor de la opcion. Por lo que el valor de la flexibilidad del
proyecto se obtiene por diferencia.

En el caso estudio 2 en el que el VAN es negativo se aplica el modelo binomial y se
escoge la opcion de diferir el proyecto un afio.

Por simulacion de Monte Carlo se simulan las variables penetracion del mercado,
precio unitario y costo unitario, obteniéndose los flujos de caja simulados para 100
simulaciones. Se calcula el valor actual medio de los flujos simulados y a partir de
este valor se aplican las férmulas del modelo binomial, siendo las variables del

modelo:



Datos Sigla Valor
Inversion inicial X1 10.862.375
Valor actual medio S 11.509.805
Desviacion tipica o 0,414
Tasa interés libre riesgo i 0,04
crecimiento anual costos sin comercializacion 5%
perdida del valor actual sin comercializacion 10%
Variables del modelo
e 2,718
u 1,51
d 0,661
p 0,4448
1-p 0,555

De la aplicacion del modelo resulta un VAN positivo igual a US$1 535 798,00.



Anexo 18. Glosario de términos

Analisis de sensibilidad: Consiste en medir la variacion porcentual que puede
experimentar una variable sin dejar de hacer rentable un proyecto. Debe realizarse el
analisis de sensibilidad suponiendo variaciones en los parametros iniciales,
recalculando nuevamente el VAN.

Biosimilar: Farmaco de origen biotecnoldgico, producido de acuerdo a exigencias
regulatorias especificas establecidas por la Agencia Regulatoria Europea en cuanto a
calidad, seguridad y eficacia. Ha demostrado ser comparable con el medicamento
innovador de referencia.

Clinica: Etapa del desarrollo de un producto farmaceéutico o biotecnolégico en la que
la droga candidata se prueba en humanos para demostrar seguridad y eficacia.

Crisis hemorroidal: En la enfermedad hemorroidal se inflaman los plexos venosos del
recto y del ano. Se estima que del 10 al 25 % de la poblacion adulta padece de
hemorroides. Para su tratamiento existen multiples formulaciones de aplicacién local
que centran su principal accion en la disminucién de la inflamacion y el dolor, pero en
ocasiones se hace necesario el tratamiento quirdrgico debido a que estas se
trombosan y los medicamentos y tratamientos convencionales no resuelven esta
patologia.

Desarrollo tecnologico: Es la aplicacion de los resultados de la investigacion o de
cualquier otro tipo de conocimiento cientifico, para la fabricacion de nuevos
materiales, productos, procesos, sistemas de produccion o prestacidon servicios, asi

como la mejora a productos, procesos o sistemas existentes.



Derechos comerciales: Derechos que se otorgan al licenciarse una patente para su
explotacion comercial en determinados territorios.

Derechos de propiedad intelectual: Formas de proteccién contra la infraccion ilegal
de copiar, reproducir u otras formas de apropiacion ilegal de los intangibles
asociados a un producto, servicio o negocio.

Descubrimiento: Primera etapa donde se identifica una molécula, su estructura y su
funcién para estudios posteriores.

Etapa temprana: Etapa anterior a la fase clinica, abarca desde el descubrimiento
hasta los estudios pre-clinicos.

Etapa avanzada: Fase del desarrollo a partir de pruebas clinicas, o sea, una vez
finalice la pre-clinica. Incluye las fases I, Il y Ill de ensayos clinicos, pre y post
registro sanitario, lanzamiento y extension del uso del producto. No obstante teniendo
en cuenta el riesgo, en este trabajo se considera etapa avanzada a partir de fase Il
de ensayo clinico.

Exclusividad: Condicion de otorgar una licencia o un derecho a una sola compafia en
uno o varios territorios por un tiempo determinado.

FDA: Siglas en inglés agencia para el control de drogas y alimentos. La autoridad
regulatoria de EEUU es llamada FDA.

Goodwill o buena voluntad: Es el valor inmaterial derivado de factores como la
clientela, la eficiencia, la organizacion, la confianza que se logre crear en el sector
financiero que repercute en la facilidad para obtener créditos, el prestigio, la
experiencia, la competitividad, la buena localizacién, la calidad del producto o

servicio, el trato a los clientes, la estabilidad laboral de los trabajadores. Es un activo



de gran valor ya que atrae clientes y proveedores, permite obtener créditos
colocando a la empresa en una posicion ventajosa frente la competencia.
indice FTSE 100: indice que se obtienen del analisis de las 100 primeras compafiias

inglesas en la Bolsa de Valores de Londres. FTSE siglas de Financial Times Stock

Exchange.

IFRS3: Siglas en inglés de International Financial Reporting Standar en espaniol

normas para la informacion financiera internacional.

Investigacion aplicada: Investigacion dirigida a adquirir nuevos conocimientos con
vistas a explotarlos en el desarrollo de productos o procesos nuevos, o para realizar
mejoras importantes de productos o procesos existentes.

Know-how: Es toda aquella informaciéon que permite reproducir un proceso, que nos
dice como hacerlo. Pueden ser procedimientos, planes, informacion sobre procesos
productivos, informacion contable, financiera o sobre los negocios.

Licencia: Derecho de uso, de copia, de distribucién, de estudio, de modificacion de
bienes intangibles, que se traspasa del duefo a otra persona o entidad.

Marca: Identificacion comercial. Conjunto de identificadores con los que se ofrece un
producto o servicio en el mercado como son el nombre unico, una frase de venta, un
logotipo.

Metas: Marcadores de etapas pre-determinadas del desarrollo de un producto o de
su realizacion comercial como pueden ser obtencidon de la patente, inicio de pruebas
clinicas o pre-clinicas, aprobacion del registro sanitario, lanzamiento.

OFAC: Siglas en inglés de la Oficina de Control de Activos Extranjeros de EEUU.

OSDE: Organizacion superior de desarrollo empresarial.


http://es.wikipedia.org/wiki/Derecho_de_uso

OSDE BioCubaFarma: Organizacion superior de desarrollo empresarial que surge
de la unién del grupo empresarial QUIMEFA con el antes llamado Polo Cientifico del
Oeste de la Habana. En este trabajo cuando se habla de las empresas de
BioCubaFarma se hace referencia a las empresas del antes llamado Polo Cientifico,
que a su vez conforma el sector biotecnologico cubano.

Pago anticipado: Pago pre-comercial por derechos adquiridos que se realiza
generalmente a la firma de un contrato.

Pagos pre-comerciales: Pagos que se realizan en una etapa previa a la explotacion
comercial de una patente o una tecnologia.

Patente: Derecho exclusivo que se concede por un Estado al inventor de un nuevo
producto o tecnologia, susceptibles de ser explotados comercialmente en régimen de
monopolio por un periodo limitado de tiempo.

Pre-clinica: Estado del desarrollo de un producto en el que se realizan pruebas in
vitro y en animales para demostrar toxicidad, seguridad y eficacia.

Productos Me Too: Farmacos estructuralmente muy similares a otros ya conocidos,
diferenciados por variaciones farmacologicas menores, que en muchas ocasiones no
suponen una mejora terapéutica.

Proyectos de I+D: Son proyectos en los que la investigacion aplicada se dirige a
explotar los conocimientos adquiridos en el desarrollo de productos o procesos
nuevos. El proceso de desarrollo de un nuevo producto en el caso de la biotecnologia

transita por varias etapas.



Regalias: Pagos que se hacen como porcentajes sobre las ventas por los derechos
que se adquieren derivados de una licencia y se realizan durante la etapa de
explotacion comercial.

Registro sanitario: Registro de un producto en la Autoridad Regulatoria Nacional. Una
vez la nueva droga obtiene el registro sanitario puede comenzar a venderse. Para
obtener este registro se debe entregar un expediente con todos los datos del

producto.

SFAS 141: Siglas en inglés de Statement of Financial Assets Standard, en espafol
declaracion de normas de activos financieros.

Simulacion de Monte Carlo: Consiste en crear un modelo matematico para un
proceso o actividad que requiera analizar aquellas variables cuyo comportamiento
aleatorio determina el comportamiento global del sistema, tras repetir n veces este
experimento se dispondra de n observaciones sobre el comportamiento del sistema.
Tecnologia: Conjunto de conocimientos técnicos, cientificamente ordenados, que
permiten disefar y crear bienes y servicios para satisfacer necesidades.

Territorio: El alcance de los derechos que se otorgan en una negociacion hay que
acotarlo por territorios. De aqui que en este trabajo territorio se refiere a los paises
donde se otorgan derechos productivos o comerciales.

TIR: Tasa interna de retorno. Es la tasa de descuento que hace el VAN igual a cero.
Trombectomia: Procedimiento quirdrgico que consiste en sacar los coagulos que se
encuentran dentro de las hemorroides mediante una incision pequefia. Con esta
técnica se retiran los coagulos pero la hemorroide enferma continua, la cual se

elimina con el procedimiento quirdrgico conocido como hemorroidectomia.


http://es.wikipedia.org/wiki/T%C3%A9cnica
http://es.wikipedia.org/wiki/M%C3%A9todo_cient%C3%ADfico

VAN: Valor presente neto. Es un indicador financiero que mide los flujos de ingresos
y egresos futuros que tendra un proyecto. Permite evaluar la rentabilidad del

proyecto.
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