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Resumen

La insercion internacional de los proyectos farmacéuticos innovadores constituye un desafio estratégico
para la industria biofarmacéutica contemporanea, particularmente en contextos marcados por exigencias
regulatorias, restricciones financieras y la necesidad de fortalecer alianzas internacionales sostenibles. El
articulo analiza la aplicacion de una metodologia de gestion del portafolio de proyectos de investigacion,
desarrollo e innovacion farmacéutica orientada a la insercion en la Union Economica Euroasiatica
(UEEA), mediante el estudio de caso del Centro de Investigacion y Desarrollo de Medicamentos
(CIDEM), perteneciente al Grupo empresarial BioCubaFarma. La metodologia integra analisis
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APLICACION DE LA METODOLOGIA DE GESTION DEL PORTAFOLIO DE
PROYECTOS DE I+D FARMAC;EUTICOS PARA LA INSERCION EN LA UNION
ECONOMICA EUROASIATICA

prospectivo, gestion estratégica del portafolio, regulacidén, negociacién de activos intangibles y
construccion de alianzas internacionales. Los resultados obtenidos permitieron fortalecer la gestion del
portafolio institucional, incrementar la capacidad de negociacion de proyectos innovadores y consolidar
relaciones de cooperacidn con actores del espacio euroasiatico. La propuesta metodoldgica constituye
una herramienta para la gestion estratégica de portafolios farmacéuticos innovadores en escenarios de
elevada incertidumbre.

Palabras clave: gestion del portafolio, 1+D farmacéutica, innovacion, alianzas estratégicas, prospectiva
estratégica.

Abstract

The international integration of innovative pharmaceutical projects represents a strategic challenge for
the contemporary biopharmaceutical industry, particularly in contexts marked by regulatory demands,
financial constraints, and the need to strengthen sustainable international alliances. This article analyzes
the application of a portfolio management methodology for pharmaceutical research, development, and
innovation projects geared toward integration into the Eurasian Economic Union (EAEU), through a case
study of the Center for Drug Research and Development (CIDEM), belonging to the BioCubaFarma
business group. The methodology integrates prospective analysis, strategic portfolio management,
regulatory considerations, negotiation of intangible assets, and the building of international alliances.
The results obtained strengthened the management of the institutional portfolio, increased the negotiating
capacity of innovative projects, and consolidated cooperative relationships with actors in the Eurasian
region. The proposed methodology constitutes a tool for the strategic management of innovative
pharmaceutical portfolios in highly uncertain environments.

Keywords: portfolio management, pharmaceutical R&D, innovation, strategic alliances, strategic
foresight.

Introduccion

El mercado de los medicamentos es uno de los negocios mas fiables y con mejor proyeccién de
crecimiento a escala mundial. La industria farmacéutica internacional se caracteriza por un crecimiento
anual estable del 5-6%, una fuerte dependencia de la propiedad intelectual,? exigencias regulatorias,
elevados niveles de inversion y proyectos,®® que condicionan el desarrollo y la comercializacion de
nuevos medicamentos.®® En este escenario, la insercion internacional de proyectos farmacéuticos
innovadores exige una articulacion estratégica entre investigacion cientifica, tecnologias, legislacion,
regulacion, financiamiento, capital humano y cooperacion internacional.

La Union Economica Euroasiatica (UEEA) es un bloque econdmico creado en el 2015 e integrado por
Rusia, Belarus, Kazajistdn, Armenia y Kirguizia, abarca el 15% de la superficie terrestre, con una
poblacién de 185,5 millones de habitantes y un producto interno bruto de 2391,9 billones de dolares.
(https://www.eaeunion.org/). Cuba es miembro observador de esta organizacion desde diciembre del
2020 y la UEEA representa un espacio con oportunidades relevantes para la industria farmacéutica
cubana,®*® debido a la existencia de marcos regulatorios comunes, incentivos estatales al desarrollo
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tecnoldgico, clisteres de innovacion, capacidades cientificas instaladas y mecanismos de cooperacion
regional. La experiencia acumulada entre Cuba y paises como la Federacion de Rusia y la Republica de
Belarus'?® constituye ademas una base historica favorable para fortalecer alianzas''4*® cientificas y
empresariales en el &mbito farmacéutico.

La industria biofarmacéutica cubana dispone de capacidades cientificas reconocidas, una tradicion de
investigacion consolidada y resultados de alto impacto en salud publica.”*® Sin embargo, tiene
limitaciones estructurales vinculadas con acceso a financiamiento, disponibilidad tecnoldgica,
armonizacion regulatoria y expansion de mercados internacionales'® debiendo aprovechar mas la
cooperacion internacional.?’ Estas condiciones justifican la necesidad de disponer de herramientas
especificas de gestion que permitan articular la innovacién y cooperacion internacional a partir del
portafolio de proyectos!®?! y estrategias.?

La gestion de las alianzas estratégicas favorece la atraccion de inversion en los proyectos (a riesgo o por
negocios),? genera capacidades para la obtencion de financiamientos, el acceso a recursos, tecnologias
y know-how para transitar por las diferentes fases del desarrollo de un producto hasta llegar al
mercado®?42% con la innovacion y agilidad necesaria para afrontar los cambios abruptos del entorno
econémico mundial.?” La creacion de alianzas internacionales no es el objetivo en si misma, es una de
las vias para obtener inversion en los proyectos y la insercion de la industria farmacéutica cubana en los
mercados de altos estandares.

La Politica Econémica y Social en Cuba plantea la necesidad de incrementar y diversificar los ingresos
externos, con énfasis en los sectores priorizados como los productos biofarmacéuticos y servicios
médicos.?®? En este propdsito, el fortalecimiento de las relaciones econdmicas con la UEEA, en
particular con Rusia y Belarus constituye una via fundamental para ampliar la cooperacion, el comercio
y las oportunidades de inversion en éareas priorizadas para el desarrollo nacional 3032

Desde esta perspectiva, el articulo tiene como objetivo aplicar una metodologia de gestion del portafolio
de proyectos de I1+D+i farmacéuticos orientada a la insercion en la UEEA™ a partir de los proyectos
innovadores del Centro de Investigacién y Desarrollo de Medicamentos (CIDEM), asi como valorar sus
resultados mediante herramientas de prospectiva estratégica y el analisis institucional, considerando las
relaciones entre innovacion, regulacion, cooperacion internacional y sostenibilidad institucional.

Materiales y Métodos

La metodologia de gestidn del portafolio de proyectos integra los elementos de gestion de la 1+D+i, que
deben considerarse para la insercion en mercados como la UEEA. La gestion de procesos de una
organizacion farmacéutica proporciona un marco general para la gestion del portafolio de proyectos de
la industria farmacéutica cubana en la UEEA, como se muestra en la Figura 1. En la concepcion de la
metodologia, el analisis de la gestion de los proyectos de 1+D+i (procesos claves), constituye una fuente
importante para la insercion exitosa en la UEEA.
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Figura 1. Diagrama de gestion de procesos de I+D+i farmacéuticos
Fuente: Elaboracién propia

La formulacion de la metodologia esta basada en el ciclo de Deming (Planificar-Hacer-Verificar-Actuar
0 PHVA), el cual es un modelo de mejora continua que ayuda a las organizaciones a alcanzar sus
objetivos cumplimentando los requisitos de los clientes y las partes interesadas. Las fuentes principales
para la concepcién de la metodologia fueron el andlisis bibliografico sobre el tema de referencia, el
analisis del entorno, la identificacion de necesidades del mercado, el andlisis de las regulaciones
comerciales, el desarrollo de estrategias, el establecimiento de alianzas estratégicas, asi como la
implementacién y el seguimiento de la insercion del portafolio de proyectos en la UEEA.

La metodologia de gestidn de portafolio farmacéutico de proyectos de 1+D para su insercion en la UEEA
consta de cinco fases y varios aspectos que se requieren asegurar en cada una de ellas con el empleo de
diversas herramientas, la busqueda y el analisis de informacidn, asi como el uso de diversas estrategias
y mecanismos, tal como se muestra en la Figura 2. Cabe destacar que cada paso requiere un analisis
detallado y la participacion de expertos en diferentes areas como las de regulacion, marketing,
investigacion y desarrollo, negocios, entre otros.
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Figura.2. Metodologia de gestion del portafolio de proyectos para la insercion en la UEEA.
Fuente: Elaboracién propia a partir de las etapas del ciclo de Deming

Las cinco fases de la metodologia se explican a continuacion:

1. Diagndstico. Permite identificar las variables criticas asociadas al entorno farmacéutico euroasiatico
y al comportamiento del portafolio institucional. Entre ellas destacan: acceso al mercado,
cumplimiento regulatorio, conformacion del portafolio, alianzas estratégicas y capital humano. Esta
fase permite conocer el estado actual del portafolio de proyectos de I+D para los 5 paises de la UEEA
y Uzbekistan (Uz) que es otro pais observador.

2. Disefio. Se toma como base el resumen de la fase anterior y se realiza un analisis de las oportunidades
de insercidn, requisitos regulatorios y del mercado de la UEEA, alianzas estratégicas, negociacion de
activos intangibles, mecanismos de cooperacion cientifica, modelos de negocio para proyectos
innovadores y criterios de seleccidn estratégica del portafolio para lograr la aplicacién de los
procedimientos que permitan su implementacion. Se evaluan diversos proyectos de negocios acordes
a las etapas de desarrollo de los mismos (Figura 3). En esta fase se requiere poner énfasis en la
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negociacion y valorizacion de intangibles considerando las formas y montos de los pagos en las
etapas precomerciales y/o asignaciones de participacion asociados al logro de los hitos.®*3* Esta fase
permite definir las estrategias de insercion ajustadas a la realidad institucional del CIDEM.

Accilones
Preventivas

ETAPAS DE
NEGOCIACION |

Figura 3. Etapas de negociacion
Fuente: Elaboracion propia a partir de las etapas del ciclo de Deming

3. Implementacion. Permite trasladar lo establecido a la actividad institucional mediante la planificacion
de acciones, negociacién con socios internacionales y evaluacion periddica de indicadores. Se
verifica el cumplimiento de las tareas del cronograma de implantacion, para cumplir con el disefio,
es decir, tamafio de mercado de los paises miembros, regulaciones, estrategias, alianzas estratégicas,
para lograr la aplicacion de los procedimientos y se emplean como entrada los resimenes de la fase
de diagndstico, disefio y las normas y regulaciones. En la UEEA, los mercados de Kirguizay Armenia
son los menos relevantes por la poblacién y la insuficiencia de politicas que favorezcan el desarrollo
de la industria farmacéutica local. No obstante, seria mas viable llegar a esos mercados a través de
los socios de Rusia y Belarus.

4. Control. Constituye el mecanismo de retroalimentacion de la metodologia de gestién del portafolio
de proyectos de 1+D farmacéuticos para la insercion en la UEEA. Su propdsito es garantizar la
sostenibilidad, adaptabilidad y mejora continua del portafolio, mediante la evaluacion sistematica del
desempefio de los proyectos, el andlisis de los riesgos y las oportunidades, Permite contar con una
herramienta de control que facilita la toma de decisiones de manera agil y la actualizacion continua
de la estrategia del portafolio en funcidn de los cambios regulatorios, tecnolégicos, comerciales y
geopoliticos del entorno euroasiatico. A diferencia de enfoques tradicionales centrados Unicamente
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en el control operativo, la presente metodologia incorpora un sistema integral de gestion del
portafolio, que articula indicadores estratégicos, la evaluacion multicriterio y el redisefio de modelos
de negocio para proyectos innovadores. También permite tener una clara vision de las relaciones
causa-efecto que se pueden presentar.®

5. Mejora. Garantiza el seguimiento sistematico, redisefio estratégico y ajuste continuo del portafolio
en funcion del comportamiento del entorno. Se caracteriza por realizar la mejora con el analisis de
todos los elementos de entrada y los resultados que se obtengan de la gestion del portafolio de
proyectos. Para desarrollar esta fase es necesario saber identificar los principales problemas, llevar a
cabo un analisis, la implementacion de acciones correctivas y estratégicas para la mejora, asi como
ciclos iterativos de PHVA permiten obtener resultados a largo plazo.

La metodologia tiene un caracter estratégico, flexible, integrador, iterativo y orientado a resultados
sostenibles. Desde una perspectiva estratégica, es importante determinar el momento 6ptimo dentro del
ciclo de desarrollo para llevar a cabo la negociacion del proyecto. Una evaluacion tempranay sistematica
permite reducir la incertidumbre, mitigar o eliminar riesgos técnicos y regulatorios, y acortar brechas
asociadas al cumplimiento normativo. Al mismo tiempo, permite identificar las discrepancias legales y
financieras, posibilita la formulacidn de soluciones integrales y la alineacién de las estrategias con los
hitos operativos, los responsables y los plazos establecidos.

Resultados y Discusion

La aplicacién practica de la metodologia al portafolio de proyectos del Centro de Investigacion y
Desarrollo de Medicamentos (CIDEM) se desarrollé durante el periodo 2022-2026 segun las fases del
ciclo PHVA.

Diagnostico

La aplicacion de la fase de diagnostico de la metodologia para la gestion integral del portafolio de
proyectos del CIDEM demostré su viabilidad y efectividad en el contexto de la insercién en la UEEA.
En esta fase se valord el cumplimiento de las premisas para la aplicacion de la metodologia, se analizo6
el entorno, las necesidades del mercado, el analisis prospectivo estratégico de las variables clave
mediante el método Matriz de Impactos Cruzados de Multiplicacion Aplicada a una Clasificacion
(MICMAC) y otras herramientas cualitativas y cuantitativas.

Un analisis de mercado exhaustivo permiti6 identificar tendencias, competencia, requisitos regulatorios
y nichos especificos en la UEEA. Este proceso sentd las bases para la toma de decisiones estratégicas y
la priorizacion de proyectos, considerando tanto los riesgos como las oportunidades existentes. Los
asuntos regulatorios son uno de los principales retos que limita el desarrollo exitoso de los proyectos. Se
demandan conciliaciones sucesivas entre las agencias reguladoras de los paises y alianzas con socios
competentes para alcanzar la conformidad de los estandares de calidad en todo el ciclo de desarrollo de
los proyectos. Ademas, se exploraron mecanismos de apoyo financiero y no financiero disponibles en
los centros de innovacion y parques cientifico-tecnolégicos, como el Parque Skolkovo de la Federacion
de Rusia, lo que resulto en avances significativos.
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Se identificaron mayores oportunidades de insercion en la UUEA para los proyectos innovadores como
el CIDEM 113 y CIDEM 501-503 con potencialidades de propiedad intelectual. La proteccion de
intangibles mediante patentes, junto con su negociacion a traves de licencias y esquemas de co-
desarrollo, emerge como estrategia central para maximizar el valor de los activos generados. También se
comprobd la existencia en el CIDEM de personal competente y comprometido para la gestion de
proyectos innovadores de la industria farmacéutica, aunque se requiere aumentar las capacidades
existentes.

Se integraron diversas modalidades de Propiedad Intelectual (PI) alineadas con prioridades nacionales
reforzando el caracter innovador del CIDEM desde su fundacion. La gestion de la Pl en el CIDEM se
estructura de manera transversal segun el ciclo de vida del proyecto/producto (I+D+i, Registro y
Transferencias).> Ademas, la creacion del Comité de Innovacion del CIDEM que es un 6rgano
institucional dedicado a supervisar estas actividades refleja una mentalidad proactiva clave para asegurar
el crecimiento sostenible en mercados altamente regulados. Este comité se crea con los jefes de proyectos
y los responsables de las areas claves, el que se relne una vez al mes.

Se realizo, ademas, una evaluacion de la Pl del proyecto, confirmando la existencia de una patente
internacional que protege las entidades peptidicas con actividad antimicrobiana. Finalmente, se
analizaron las oportunidades de colaboracion con socios rusos y se identificaron potenciales socios, como
NEYROS y PHILYRA, interesados en el co-desarrollo y la comercializacion del CIDEM 113 y CIDEM
501-503. Esta fase de diagnostico permitio establecer una base sélida para la formulacion de un
procedimiento de insercién exitoso del proyecto en el SK.

Este enfoque demanda la consolidacion de alianzas estratégicas con instituciones y empresas, tanto en
Cuba como en otros paises. Se destaca en Cuba las colaboraciones con el Centro de Ingenieria Genética
y Biotecnologia (CIGB) para el desarrollo del péptido CIDEM 501-503 y con la Universidad de la
Habana (UH) para el caso del CIDEM 113. Estas alianzas no se establecen de forma aleatoria, sino que
responden a una planificacion estratégica basada en las necesidades del portafolio y las capacidades
complementarias de cada socio, maximizando asi su impacto.

Para el analisis del portafolio de proyectos de 1+D+i del CIDEM 113 y CIDEM 501-503 se utilizo el
método de la prospectiva Matriz de Impactos Cruzados de Multiplicacién Aplicada a una Clasificacion
(MICMAC).2¢% La prospectiva estratégica es una herramienta esencial para las organizaciones que
quieren anticiparse y responder a los desafios del entorno cambiante. Permite analizar la interaccion de
los factores macro y micro y se destaca como un método eficaz para identificar las variables clave que
influyen en la formulacion de la planificacion estratégica.*

Las variables clave son las que més influencia tienen en la transformacion y a la vez mas dependencia
en relacion al resto de las variables, por lo cual su seleccion aumenta la probabilidad de éxito en la
solucion de un problema y el aprovechamiento de las oportunidades.®**! Este método utiliza un enfoque
estructurado y sistematico para comprender las relaciones causales y la influencia mutua de los diferentes
factores. Al identificar las variables criticas y sus relaciones se pueden establecer estrategias adecuadas
y tomar decisiones informadas. Las variables externas e internas que caracterizan el objeto de estudio se
mencionan con sus siglas a continuacion:
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1. Potencial cientifico y capital humano calificado (CH).

2. Portafolio de productos, proyectos y servicios en diferentes lineas (BBM, NFE, OET, plataformas
tecnoldgicas) (Portafolio).

3. Patentes concedidas en los mercados farmaceéuticos mas fuertes y de prioridad para la
organizacion (Patentes).

4. Alianzas para negocios con entidades internacionales (Alianzas).

5. Proyectos de alto riego y costo, y largo periodo de desarrollo (Proyectos).

6. Gerencia de los productos, proyectos y servicios (Gerencia).

7. Estandares regulatorios nacional e internacional en las instalaciones (Estandares).

8. Empresas extranjeras con interés en el desarrollo conjunto de proyectos innovadores (Empresa
E).

9. Situacién de la cooperacion internacional (Cooperac).

10. Estado de las necesidades médicas a nivel mundial (Necesidad).

11. Vias de financiamiento a nivel internacional para promover la innovacion (Finanzas).

12. Barreras regulatorias (Regulador).

13. Cambios de los factores politicos y econdmicos a nivel internacional. (Bloqueo econémico-
financiero impuesto por EE. UU (Factores).

14. Competitividad y condiciones financieras del mercado internacional (Mercado).

Con las variables se obtiene el plano de influencias / dependencias indirectas que se muestra en la Figura
4, en la que se identifican las variables claves: Alianzas, Portafolio, Aspectos regulatorios o estandares
y Capital humano. Sobre estas variables clave hay que ejercer la mayor influencia hacia el afio 2030 para
la insercion de los proyectos de 1+D+i en la UEEA.

Plano de Influenclass / dependenclas Indirectas potenclales

ICesruczd e Variables

claves

NN YAD 900 °

dependanc

Figura 4. Plano de influencia / dependencias indirectas potenciales
Fuente: elaboracion a partir de software

El plano de desplazamiento muestra los cambios en influencia y dependencia que sufren algunas
variables en sus desplazamientos al 2030 (Figura 5). La variable portafolio y la variable capital humano
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que se encontraban en el cuadrante de variables dependientes con menos influencia pasaron al cuadrante
de enlace elevando su connotacion hacia el futuro. Esto indica la necesidad de prestar atencion a las
mismas puesto que introducen incertidumbre por su desplazamiento y transitan a variables de mayor
influencia en la insercién en la UEEA.

Plano de los desplazamientos | directo/indirecta potencial

o

[Regulador ) 2 —
i a[Mercado) n A
o
|Eatdndares)

neecs

Sortatolio]

Torinto |
: W
[Batentez) [Finanzas)
hecealdad)
[Gerencia)
R A

CHE

MRV

‘5
dependancia

Figura 5. Plano de influencia / dependencias indirectas potenciales
Fuente: elaboracion a partir de software

Los resultados evidenciaron que el acceso al mercado presentd alta influencia sistémica lo que se ha
puesto de manifiesto en la literatura.*?* La regulacion condiciond la viabilidad del proceso, las alianzas
estratégicas actuaron como variable articuladora, el capital humano sostuvo la capacidad institucional y
la estructura del portafolio condiciono la sostenibilidad de la insercion internacional. Estos resultados
confirmaron la necesidad de una gestién estratégica integrada y reforzaron la pertinencia del enfoque
metodologico.

El uso de la técnica del MICMAC de la prospectiva estratégica favorecid la identificacion y reduccion
de los factores de cambio. Este diagndstico exhaustivo proporcion6 una base solida para la toma de
decisiones estratégicas y la planificacién del proyecto CIDEM 113 en su insercion en el mercado
euroasiatico. Se realiz6 una actualizacion de las ventajas competitivas de este proyecto para la
enfermedad del Parkinson: su multifuncionalidad, inhibicién de agregados neurotoxicos de alfa-
sinucleina lo convierte en un candidato «primero en su clase».

En este contexto, se evalud el potencial del CIDEM 501-503, basado en nuevas entidades peptidicas
sintéticas con actividad antimicrobiana de amplio espectro, propiedades antiinflamatorias y capacidad de
evadir las barreras de resistencia bacteriana. Los resultados de los estudios preclinicos mostraron una
prometedora actividad in vitro contra bacterias multirresistentes MDR y extremo-drogo-resistentes XDR,
una cinética de muerte mas rapida que los antibioticos convencionales, la capacidad de neutralizar el LPS
y un efecto sinérgico con Meropenem. El andlisis de la literatura cientifica y los informes del sector
revelaron la escasez de opciones terapéuticas efectivas para estas infecciones y la creciente demanda de
nuevos antibioticos con mecanismos de accion innovadores.
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Disefio e implementacion

Las estrategias para la insercion de los proyectos de 1+D en Centros de Innovacion, Parques tecnoldgicos
y Clasteres de la UEEA se alcanza con la colaboracién entre Cuba y la Federacion de Rusia mediante la
aprobacion de proyectos farmacéuticos innovadores del CIDEM en el Parque Skolkovo SK.'*4¢ Estos
proyectos incluyen moléculas innovadoras para el tratamiento de enfermedades crénicas que afectan la
capacidad laboral y la sobrevida de la poblacion. Se insertaron en el Parque Skolkovo los proyectos en
diferentes estados de desarrollo CIDEM 113 y CIDEM 501-503. EI Parque Skolkovo SK, conocido
como el "Silicon Valley ruso", ofrece un ecosistema propicio para el desarrollo y comercializacion de
tecnologias avanzadas, incluyendo el sector biofarmacéutico.

La reciente creacién de las incubadoras de empresas para trabajar con propuestas cubanas en el SK
subraya la importancia estratégica de estas colaboraciones. La gestion de los proyectos farmacéuticos de
I1+D+i del CIDEM 113 y del CIDEM 501-503 tuvo como objetivo optimizar su insercion en el SK'y,
consecuentemente, su proyeccion en el mercado farmacéutico euroasiatico que facilito la transferencia
de resultados cientificos y tecnoldgicos, brindando la infraestructura, el financiamiento y las conexiones
necesarias para impulsar el desarrollo y la comercializacion de nuevas tecnologias.

El analisis de la literatura sobre el comportamiento de las alianza estratégica en la industria farmacéutica
permitié conocer que, en la fase de formacion, los factores mas criticos son la seleccién del socio y la
eleccion de la forma de gobernanza més adecuada, mientras que, en la fase operativa, el capital relacional,
la coordinacidn, la gestion de conflictos y la seleccion del personal idéneo son cruciales.*” Se recomienda
una evaluacion del desempefio de la alianza durante toda su vigencia con enfoque a riesgos*® hacia la
sostenibilidad de la colaboracion.*®°

Con la implementacion de la metodologia se establecen alianzas estratégicas, como el SK, para cumplir
con los requisitos regulatorios y acceder a mercados internacionales, maximizando asi las probabilidades
de éxito del proyecto. Esta investigacion no solo enriquece el conocimiento sobre la integracion de
proyectos innovadores en entornos tecnoldgicos internacionales, sino que ofrece un modelo replicable
para otras iniciativas dentro del sector biofarmacéutico cubano. Esto se demuestra con la creacion de
NEYROQOS, la cual senté las bases para el surgimiento de otras empresas derivadas de proyectos cubanos
como PELIMA, ALFANIL y AMILAV vy la segunda empresa del CIDEM PHILYRA, lo que continGa
inspirando nuevas ideas de proyectos innovadores que utilizan esta experiencia exitosa como referencia
para el desarrollo de empresas dedicadas a la materializacién de iniciativas cientificas cubanas.

La aplicacion de la metodologia incluy6 el analisis de mercado y la evaluacion de normativas regulatorias
para facilitar la insercion de los proyectos CIDEM 113 y CIDEM 501-503 en el SK. Se utilizaron
informes sectoriales y guias regulatorias especificas de la UEEA. Entre los métodos aplicados, se realizo
un analisis cualitativo que incluyo entrevistas con expertos del sector para identificar tendencias y
necesidades del mercado, asi como la creacion de criterios de priorizacion que evallan el potencial de
innovacion, técnicas de la prospectiva estratégica y la viabilidad comercial del proyecto. Esta
combinacion de materiales y métodos proporciona un marco sélido para la insercion en la UEEA.*
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Los proyectos CIDEM 113 y CIDEM-501-503, seleccionados por su potencial innovador y posibilidades
de insercion en la UEEA, permitio identificar nichos especificos dentro del mercado euroasiatico,
facilitando la priorizacion estratégica de iniciativas innovadoras. También se empled la gestion de
riesgos, la obtencion de patentes internacionales y el establecimiento de alianzas estratégicas con socios
clave, como empresas locales en la Federacion de Rusia y universidades especializadas. Este enfoque no
solo optimizo la asignacién de recursos, sino que también maximizd las probabilidades de éxito en
mercados altamente regulados.

La aplicacion practica confirmé que la insercion internacional puede comenzar desde etapas tempranas
del proyecto y no exclusivamente al finalizar el desarrollo del producto. La aplicacion de la metodologia
para la gestion de los proyectos farmacéuticos de I1+D+i CIDEM 113 y CIDEM 501-503 tuvo como
objetivo optimizar su insercién en el SK 'y, consecuentemente, su proyeccién en el mercado farmacéutico
euroasiatico.®® Asi, los centros de innovacion y parques cientifico-tecnoldgicos, como el Centro de
Innovacion o Parque Skolkovo, desempefian un papel fundamental,>® al facilitar la transferencia de
resultados cientificos y tecnoldgicos en la economia real, brindan infraestructura, financiamiento y las
conexiones necesarias para impulsar el desarrollo y la comercializacion de nuevas tecnologias.

Actualmente se exploran otras posibles lineas de colaboracion en el Centro de innovacién de Skolkovo
y el Cluster Biorganica,>y se identificaron oportunidades de colaboracion en un parque cientifico de la
Republica de Belarus. La industria biofarmacéutica cubana, liderada por BioCubaFarma, se encuentra en
un punto crucial de su desarrollo, enfrentando el desafio estratégico de diversificar su cartera de
productos exportables y ampliar sus destinos de mercado.>* Los principales resultados obtenidos
alcanzados con la aplicacion de la metodologia de gestion del portafolio de proyectos de 1+D para la
insercion en la UEEA fueron: fortalecimiento del portafolio institucional; incremento de la capacidad de
negociacion temprana; consolidacion de alianzas cientificas y empresariales; ampliacion de acuerdos de
cooperacion internacional; fortalecimiento de la gestién de la propiedad intelectual y mayor articulacion
entre investigacion y estrategia comercial.

La metodologia propuesta aprovecha estas estructuras para establecer alianzas estratégicas, cumplir con
los requisitos regulatorios y acceder a mercados internacionales, maximizando asi las probabilidades de
éxito del proyecto. Esta investigacién no solo enriquece el conocimiento sobre la integracion de
proyectos innovadores en entornos tecnoldgicos internacionales, sino que también ofrece un modelo
replicable para otras iniciativas dentro del sector biofarmacéutico cubano. Esto se demuestra con la
creacion de NEYROS, la cual sent6 las bases para el surgimiento de otras empresas derivadas de
proyectos cubanos como PELIMA, ALFANIL y AMILAYV y la segunda empresa del CIDEM PHILYRA,
y continGa inspirando nuevas ideas de proyectos innovadores que utilizan esta experiencia exitosa como
referencia para el desarrollo de empresas dedicadas a la materializacion de iniciativas cientificas cubanas.
Por otra parte, la combinacion de materiales y métodos aplicados proporciona un marco solido para la
insercion en la UEEA,*® con enfoque a la mejora continua y la innovacion. 5713195758

Control y mejora

La Figura 6 representa el proceso de gestién de cambios en proyectos farmacéuticos innovadores, cuyo
punto de partida se encuentra en las actividades de investigacion y desarrollo (1+D). A partir de la
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identificacion de la necesidad de cambio derivada del proceso de 1+D, se procede a la evaluacion de
impacto en dimensiones técnicas, regulatorias, econémicas y de riesgo. Posteriormente, se toma una
decision respecto a su aprobacion, rechazo o ajuste. En caso de aprobacion, el cambio es implementado,
verificado y validado para asegurar su conformidad con los requisitos establecidos. Finalmente, el
proceso se documenta para garantizar la trazabilidad y el control del sistema, en concordancia con los
principios establecidos en la ISO 9001:2015°° y la 1ISO 13485:2016.°

SOLICITUD DE CAMBIO
(proceso / producto / 1+D)

IDENTIFICACION DEL CAMBIO
Origen del cambio
Justificacion

EVALUACION DEL IMPACTO DECISION DEL CAMBIO
T
acnico Aprobado
Regutador Rechazado
Econdmico Requlere ajustes
Riesgo / \
[camBIO APROBADO | [cAMBIO NO APROBADO |
IMPLEMENTACION DEL REGISTRO Y CIERRE DEL
CAMBIO PROCESO
VERIFICACION Y DOCUMENTACION
VALIDACION Y TRAZABILIDAD
Cumplimiento (registro del cambio)
normativo
Resultados esperados

Figura 6. Gestion de cambios en el portafolio de proyectos farmacéuticos
Fuente: Elaboracion propia

A lo largo de la investigacion, se identificaron areas clave dentro del CIDEM que requerian atencion para
optimizar la gestion integral del portafolio de proyectos para la insercién en la UEEA. La metodologia
desarrollada se implementd durante tres semestres consecutivos, lo que permitié una evaluacion continua
de su efectividad y adaptabilidad. Los resultados obtenidos reflejan una evolucién positiva en diversas
dimensiones, se destaca la importancia de un enfoque sistematico y basado en evidencia para garantizar
el cumplimiento de los objetivos estratégicos, las alianzas y los requisitos comerciales y regulatorios
especificos. En la fase de control, se establecieron mecanismos para asegurar la sostenibilidad y
competitividad del portafolio.

La fase de mejora del proyecto CIDEM 113 se enfocé en la optimizacion del modelo de negocio inicial
y los contratos establecidos, adaptandolos a las necesidades emergentes del mercado euroasiatico. Estas
adecuaciones, sustentadas en una evaluacion rigurosa por el centro, con la participacion del Consejo de
Direccion, los Comité de gestion de proyectos y grupos multidisciplinarios. El analisis de resultados
obtenidos, no solo fortalecieron la viabilidad a largo plazo del proyecto, sino que establecieron las bases
para un enfoque mas flexible y resiliente en futuras iniciativas.
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La experiencia adquirida durante el proceso de firma del contrato con NEYROS en los aspectos legales
y de gestion, asi como el acompafiamiento estratégico de la oficina de representacion de Cuba en la
Federacion de Rusia, BCF S.A., y otras empresas del grupo, resultdé fundamental. Asimismo, la
presentacion del modelo de negocio ante el comité de negocios del Grupo empresarial BioCubaFarma
constituyo un hito clave en este proceso. Esta experiencia se consolidé como un aprendizaje significativo
que facilito la creacion de otras incubadoras de empresas, evidenciando la capacidad del CIDEM para
transformar desafios iniciales en ventajas competitivas tangibles.

Este proceso permitié consolidar criterios de priorizacion para proyectos mediante herramientas de
evaluacion innovadoras, asegurando decisiones informadas y alineadas con las demandas del mercado
global. La metodologia propuesta no solo optimiza la asignacion de recursos, sino que también promueve
la co-produccién y la eficiencia en la cadena de suministro, elementos esenciales para cumplir con
estandares internacionales y responder a las expectativas locales. Se logra identificar dos socios
estratégicos para los pagos asociados al mantenimiento de las patentes del CIDEM.

El monitoreo continuo de indicadores KPI°°° validé el éxito de las alianzas estratégicas y su impacto
positivo en el desarrollo del proyecto. Las métricas incluyeron el cumplimiento de estudios preclinicos
bajo las Buenas Practicas de Laboratorio, la reduccion del tiempo de desarrollo, el nivel de
financiamiento obtenido, el niUmero de colaboraciones con centros de I+D+i y las transiciones de fase en
el proyecto. Estos KPI no solo midieron el progreso hacia objetivos estratégicos como la obtencion de
financiamiento y la generacion de ingresos, sino que permitieron identificar areas de mejora y realizar
ajustes oportunos, asegurando el cumplimiento regulatorio y comercial en el ecosistema de Skolkovo.

Para los proyectos evaluados, se detallan los resultados alcanzados, asi como los cambios
organizacionales, las alianzas estratégicas consolidadas y los aprendizajes obtenidos (Ver Tablas 1y 2).

Tabla 1. Indicadores del portafolio de proyectos del CIDEM en el periodo del 2022 al 2024.

Indicador Afo 2022 Afo 2023 Afo 2024 Total
Patentes presentadas 1 1 0 2
Patentes concedidas 4 5 5 14
Proyectos presentados 2 1 5 8
Proyectos en curso 2

Fuente: Elaboracién propia

Tabla 2. Indicadores del CIDEM en el periodo del 2022 al 2024.

Ao Nuevas alianzas | Colaboracién | Negocio
2020 2 1 1
2021 1 1 0
2023 3 2 1
2025 1 1 0
Total 7 5 2

Fuente: Elaboracion propia
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Del 2022 al 2024 se conceden 14 patentes y se presentan 8 proyectos de 1+D para su insercion en la
UEEA. Ademaés, del 2020 al 2025 se generan 7 nuevas alianzas y se concretan dos nuevos negocios. Por
otra parte, la empresa forma parte desde hace varios afios de redes académicas internacionales como son
Cyted con la RED BIOLATES, la cual tiene como objetivo establecer las bases para el procesamiento
sostenible de especies vegetales de la biodiversidad latinoamericana para lograr su conversion en
ingredientes funcionales para la industria farmacéutica y cosmética; asi como lared GLACIER, mediante
la cual se desarrollan acciones cientificas y académicas. A través de la RED Budepav-AM se contribuye
con el desarrollo de péptidos antivirales y antimicrobianos para cepas multirresistentes.

Se alcanzan mas de 28 publicaciones cientificas del CIDEM en los Ultimos 2 afios en revistas
internacionales, predominantes en lineas de investigacion de la neuroproteccion y los antimicrobianos,
que responden a los proyectos CIDEM 113 y CIDEM 501-503, con buen factor de impacto. Estos
resultados evidencian mejoras en la gestion del portafolio del CIDEM y un crecimiento notable en el
namero de proyectos en curso derivados de las alianzas estratégicas. Asimismo, los ajustes realizados en
la fase de control fortalecieron la capacidad del CIDEM para adaptarse a las demandas del mercado
euroasiatico, optimizar sus recursos y maximizar las oportunidades de éxito en este entorno competitivo.

Los aprendizajes generados durante esta fase no solo aportan valor al proyecto CIDEM 113, sino que
establecen un precedente para la replicabilidad de la metodologia en productos y servicios, asi como en
futuros proyectos de la industria biofarmacéutica cubana. De hecho, se materializa la posibilidad de
intercambiar experiencias y recursos entre empresas que, al tener claramente definidos sus respectivos
portafolios y gozar de independencia para gestionarlos, no compiten directamente entre si. En el 2024,
se presentaron los proyectos CIDEM 113 y CIDEM 501-503 a la convocatoria mayor de la Federacién
de Rusiay de las de 700 proyectos presentados, 7 fueron aprobados, 3 fueron cubanos y de ellos 2 fueron
los proyectos innovadores del CIDEM (CIDEM 113 y CIDEM 501-503), lo que demuestra que existe
alineacion de proyectos del CIDEM con las estrategias del mercado UEEA.

El anélisis de la evolucion del CIDEM, revela avances significativos en el establecimiento de alianzas
estratégicas y la mejora en la estructura organizacional. Estas dimensiones se consolidan a lo largo de
los semestres mediante un enfoque progresivo en la formalizacion de colaboraciones. Se fortalece la
capacidad organizacional del CIDEM para gestionar relaciones estratégicas y optimizar su estructura
interna en funcidn de los objetivos institucionales.

Entre los avances mas destacados se encuentra la optimizacion en la gestion de becas que no solo
incremento la capacidad de formacion especializada del personal, sino que impulsd una cultura de
innovacion sostenida dentro de la organizacién. De manera paralela, se registré un notable incremento
en la cantidad de negocios en curso, con evidencias en el impacto positivo de las alianzas estratégicas
establecidas reafirmando el enfoque prioritario en la innovacion y la formacion continua como pilares
fundamentales de la estrategia organizacional.

Estos cambios organizacionales no solo evidencian una mayor eficiencia operativa, sino que subrayan la
capacidad del CIDEM para adaptarse a las demandas de mercados internacionales altamente
competitivos, como el de la UEEA. La integracion de mecanismos de monitoreo y evaluacién continua
permitio identificar areas de mejora y ajustar estrategias de manera proactiva, lo que asegura que las
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iniciativas se alinearan con los objetivos estratégicos y respondieran a las dindmicas del entorno
regulatorio y comercial. Este enfoque sistémico y basado en evidencia constituye un aporte significativo
a la gestion organizacional en contextos de innovacion cientifica y tecnologica y refuerza la relevancia
de las alianzas estratégicas como catalizadores del crecimiento institucional y la competitividad global.

También se aplico el Analisis Modal de Fallos y Efectos que permitioé determinar los principales riesgos
asociados a la insercion de proyectos farmacéuticos cubanos en el mercado de la UEEA, teniendo en
cuenta la frecuencia, el impacto y la posibilidad de detectar ese riesgo. Los riesgos con mayor criticidad
para la insercién de los proyectos farmacéuticos cubanos en la UEEA corresponden al incumplimiento
regulatorio, la insuficiente capacidad financiera, las limitaciones para establecer alianzas estratégicas y
los factores geopoliticos externos. Estos riesgos presentan elevados niveles de impacto y, en algunos
casos, una baja capacidad de deteccion temprana, lo que justifica la incorporacién de mecanismos
permanentes de monitoreo, prospectiva estratégica y gestion del portafolio dentro de la metodologia
propuesta. La aplicacion del ciclo Deming y de herramientas como MICMAC y SMIC-Prob-Expert
contribuye a disminuir la incertidumbre y fortalecer la toma de decisiones para la internacionalizacion
sostenible de los proyectos.

Los resultados obtenidos durante la fase de control permitieron redisefiar estrategias que optimizaron y
expandieron los logros alcanzados. Las mejoras implementadas en la gestion de becas, junto con el
incremento en la cantidad de negocios en curso, resaltan la importancia de continuar promoviendo la
investigacion y la formacién continua como ejes clave del desarrollo organizacional, lo cual reafirma que
el capital humano®! es una variable critica. Asimismo, la consolidacion de alianzas estratégicas debe
seguir siendo una prioridad, dado que estas colaboraciones han demostrado ser cruciales para potenciar
la innovacion.

Los resultados positivos de las alianzas establecidas entre el CIDEM y la UEEA es el caso de una empresa
que inicidé con un proyecto de co-desarrollo. Gracias a una cooperacién sostenible y efectiva, esta
colaboracion evolucion6 hacia un segundo proyecto bajo la misma modalidad de negocios. Ademas, la
empresa no solo se interesd en convertirse en inversora del proyecto para la creacion del centro de
servicios, sino que también se posiciond como usuaria de dichos servicios, participando en el desarrollo
de un producto de su interés. Este caso refleja el impacto favorable de las alianzas estratégicas en la
generacion de oportunidades mutuamente beneficiosas y en la consolidacion de relaciones comerciales
duraderas. El Gnico pais que tiene en el Parque Skolkovo méas de un proyecto en el clister médico-
farmacéutico, es Cuba con el Grupo BioCubaFarmay el CIDEM, la Gnica empresa con dos proyectos.

La fase de control permitio identificar avances significativos en el CIDEM en los indicadores
cuantitativos y cualitativos. Los resultados reflejan la capacidad de innovacion del CIDEM en la gestion
del portafolio de proyectos con alianzas estratégicas que aseguran su crecimiento y sostenibilidad en el
sector biofarmacéutico. En la fase de mejora de la fase Actuar del ciclo de Deming, se toman decisiones
estratégicas orientadas a optimizar la insercion del portafolio de proyectos del CIDEM en la UEEA, para
elevar la efectividad de la gestion y los indicadores de rendimiento.

A partir de las experiencias preliminares obtenidas en la UEEA vy las condiciones particulares del
CIDEM, se decide implementar un conjunto de acciones que incluyen el fortalecimiento de nuevos
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modelos de negocios y la formacién de nuevas alianzas. Ademas, se contempla la combinacion y el
redisefio de modelos de negocios existentes, lo que permite adaptarse a las dindmicas del mercado. Las
estrategias de diversificacion, expansion y diferenciacion también se consideran cruciales, se facilita asi
la definicién de acciones de mejora que respondan a las necesidades del sector salud en Cuba y que
fortalezcan la posicion del CIDEM en un entorno competitivo.

En la actualidad el CIDEM se prepara para presentar en la segunda convocatoria (a finales del afio 2026)
el proyecto CIDEM 400-401. Es un proyecto innovador, con patente para tratar diferentes tipos de cancer,
que se encuentra en promocion en la Federacion de Rusia y la Republica de Belarus. Se pretende negociar
con mayor eficacia y eficiencia a partir de los conocimientos adquiridos en el proceso de negociacion de
los proyectos CIDEM 113 y CIDEM 501-503. La negociacion temprana y las alianzas estratégicas
permitiran llegar al mercado en menor tiempo y costo y con una mayor vigencia de la patente.

Por otra parte, aumentar la rentabilidad de los proyectos en curso y su répida llegada al mercado se
convierte en una fuente de financiamiento de nuevos proyectos innovadores, asi como explorar diferentes
socios y fuentes de financiamiento tributan a un aprendizaje continuo de la negociacion de este tipo de
proyectos. También se incrementan las acciones en la UEEA, en particular con Belarus, donde se dan los
primeros pasos para la alianza con una empresa, con el objetivo de la constitucion de un laboratorio
conjunto para el desarrollo de productos innovadores y genéricos de alto valor agregado de interés mutuo.
Estos resultados permiten corroborar el fortalecimiento de la colaboracion internacional entre Cuba y la
UEEA, en particular con la Federacion de Rusia.5?

Validacion de la metodologia mediante criterio de expertos y la prospectiva estratégica.

La validacién de la metodologia requirio la consulta a expertos, el andlisis prospectivo y la evaluacion
institucional. La validacién de la tecnologia disefiada se fundamentd en un riguroso proceso de
evaluacion llevado a cabo por especialistas con alta experticia en el plano investigativo y empresarial,
considerados como actores clave para garantizar su funcionalidad integral. En el marco de la validacion
de la tecnologia disefiada, se selecciond un grupo de 19 especialistas, conformado por investigadores,
directivos y expertos externos vinculados al sector farmaceutico. A cada uno de ellos se les entreg6 un
resumen detallado de la tecnologia desarrollada, acompafiado de un cuestionario estructurado para ser
completado tras su andlisis.

Del total de especialistas, el 85 % (16 de los 19) pertenece al CIDEM, lo que garantiza una evaluacion
contextualizada al objeto de estudio. EI 15 % restante estuvo conformado por expertos externos
provenientes de la industria biofarmacéutica, todos ellos con reconocida trayectoria profesional y
académica, quienes aportaron una perspectiva complementaria y altamente especializada al proceso de
validacion. En sentido general, el colectivo analizado posee un alto nivel de especializacion, con un
promedio de 16 afios en la gestion de proyectos de investigacion, lo que garantiza un dominio integral
tanto de la gestion estratégica como del entorno de I+D de los medicamentos.

Destaca su excelente formacion académica, con el 100 % de los encuestados con nivel superior, el 74 %
con grados cientificos, titulos académicos o categorias tecnolégicas, entre los cuales 7 son Doctores en
Ciencias en determinada especialidad. Ademas, el 85% ocupa responsabilidades de direccién y 11 son
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especialistas, desempefidndose como directores de procesos, jefes de departamento y especialistas
principales, roles que evidencian su capacidad de liderazgo y toma de decisiones. Un 50% supera los 20
afios de experiencia en el sector, consolidandose como expertos con profundo conocimiento del mercado.
Este perfil los acredita como un equipo altamente competente para la insercion efectiva de proyectos,
productos y servicios en la UEEA, garantizando soluciones técnicas viables y estratégicamente alineadas
con las demandas de estos mercados especializados.

En el andlisis por los expertos, se identificaron hipotesis referidas a las 5 variables clave identificadas
con el MICMAC, siendo estas: 1) Acceso al mercado, 2) Establecimiento de alianzas para el desarrollo
de proyectos, 3) Conformacion del Portafolio de proyectos, 4) Requisitos regulatorios en el que se crean
las bases para lograr de forma efectiva la inclusion de proyectos que cumplan con los estdndares
regulatorios y 5) Calificacion del capital humano con la creacion de las bases para la preparacion del
recurso humano. Los expertos estimaron las probabilidades simples y condicionadas de estas hipotesis.
Con las 5 hipotesis se conformaron 32 escenarios posibles (2") hacia el afio 2027. Los escenarios que
mas probabilidad de ocurrencia tienen, segun la Figura 7, son:

e Escenario 1: 11111. Es el escenario més probable y mas conveniente (apuesta), donde se cumplen las
5 hipotesis al 2027. En este escenario se logra el acceso a todo el mercado de la UEEA de proyectos,
productos y servicios, se establecen alianzas para el desarrollo de proyectos. Se alcanza el
establecimiento del portafolio de proyectos, productos y servicios en la UEEA. Se crean las bases
para lograr de forma efectiva la inclusién de proyectos, productos y servicios cumpliendo con los
estandares regulatorios. Se crean las bases para contar con capital humano de alta calificacion. Todo
lo cual implica la insercion del portafolio en la UEEA.

e Escenario 17: 01111. Es el escenario intermedio. Se encuentra entre los méas probables. En él no se
logra la hipotesis 1 relacionada con el acceso a todo el mercado de la UEEA, aungue se cumplen las
restantes hipétesis. Esto implica que se vea limitado el acceso a algunos segmentos del mercado de
la UEEA.

e Escenario 3: 11101. Es un escenario desfavorable y se encuentra entre los méas probables. En él no se
logra la hipétesis 4 relacionada con la creacion de las bases para lograr de forma efectiva la inclusién
de proyectos, productos y servicios cumpliendo con los estandares regulatorios. EI mercado de la
UEEA es altamente regulado para los productos innovadores, sin embargo, los productos naturales
requieren de menos exigencia y es la oportunidad de poder insertarlos.
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Histograma de probabilidad des los escenarios (Conjunto de expertos)
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Figura 7. Histograma de probabilidad de los escenarios

Fuente: Elaboracién con software del Método de Sistemas de Matrices de Impactos Cruzados
Probabilizados (Smic-Prob-Expert)

APUESTA

Las hipotesis influyentes para el escenario Apuesta se identificaron: Acceso al mercado; Requisitos
regulatorios (se crean las bases para lograr de forma efectiva la inclusion de proyectos que cumplan con
los estandares regulatorios); Conformacion del Portafolio de proyectos; Establecimiento de alianzas para
el desarrollo de proyectos y Calificacién del capital humano con la creacion de las bases para la
preparacion del recurso humano. Resultaron dentro de las més influyentes el acceso al mercado y los
requisitos regulatorios, como se muestra en la Figura 8. La hipoétesis sobre la calificacion del capital
humano, segun los expertos, mostro ser la de mayor dificultad para el logro de la insercion del portafolio

de proyectos en la UEEA.
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Histograma de sensibilidad de las influencias (Conjunto de expertos)
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Figura 8. Histograma de sensibilidad de influencias por los expertos segun las hipétesis.
Fuente: Método SMIC

Una encuesta fue aplicada a 33 expertos del CIDEM, con predominio de personal con amplia experiencia
profesional y un 30% con méas de 20 afios de experiencia. EI 39% tiene experiencias en gestion de
proyectos, un 21% mas de 20 afios de experiencia en esta actividad y el 50% tiene formacion académica.
La mayoria de los encuestados refirio participar en proyectos internacionales mediante intercambio
institucional. La participacién en proyectos mostré una distribucion diversa (5 coordinadores, 8
investigadores, 4 lideres cientificos, 6 redactores de proyectos y 5 en funciones de apoyo) que evidencia
una experiencia acumulada en distintas etapas del ciclo de los proyectos, constituyendo una fortaleza
relevante para la gestion y desarrollo de iniciativas de 1+D+i. Mayoritariamente existe un criterio de que
la internacionalizacion es muy importante para los procesos de I+D.

La triangulacion de los resultados confirma que el éxito de la insercién internacional del portafolio de
proyectos del CIDEM depende de la articulacion efectiva entre capital humano, alianzas estratégicas,
modelos de negocio adecuados y un marco institucional coherente. La encuesta también confirmé que
una de las variables criticas identificadas mediante el método MICMAC es el capital humano, percibido
por los especialistas como el factor de mayor relevancia para la internacionalizacion, concentrando la
mayoria de las respuestas en los niveles mas altos de importancia. La firma de convenios con
instituciones académicas, empresas emergentes y organismos gubernamentales ha sido fundamental para
mitigar riesgos y generar sinergias necesarias para el éxito de los proyectos, posicionando al CIDEM
como un referente destacado en la industria biofarmacéutica cubana.

La aplicacion de la metodologia durante tres semestres consecutivos permitié una evaluacién continua
de su efectividad y adaptabilidad. Durante este periodo, se llevaron a cabo actividades criticas, como el
analisis exhaustivo del mercado, la capacitacion del personal en areas clave (como el idioma ruso, las
ofertas de becas y el uso de tecnologias de la informacion), y la optimizacion de recursos disponibles.
Estas acciones facilitaron la priorizacion estratégica de proyectos y el cumplimiento de los estandares
regulatorios necesarios para la insercion en la UEEA.

Los resultados obtenidos reflejan mejoras significativas en la gestion del portafolio del CIDEM,
evidenciadas en el incremento de la productividad y en la consolidacion de alianzas estratégicas. Mientras
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que en el afio 2018 no existia ningun vinculo entre el CIDEM y la UEEA, para el 2025 se alcanzaron
importantes avances: la firma de 15 Acuerdos de Confidencialidad, 5 Memorandum de Entendimiento,
convenios para 3 proyectos internacionales y 2 contratos de co-desarrollo. Estos logros muestran una
mayor alineacién de los proyectos con las estrategias del mercado euroasiatico y una capacidad
fortalecida para enfrentar los retos competitivos. En conjunto, subrayan la relevancia de adoptar un
enfoque sistematico y sustentado en evidencia para la gestion eficaz de proyectos.

También se aplico una encuesta al 93.3% de los miembros del Consejo de Direccion del CIDEM. De
ellos, un 78% son mayores de 46 afios (experticia) y mas del 70% son mujeres, lo que evidencia las
oportunidades de promocidn para el género femenino. Igualmente es positivo la permanencia de més de
5 afios del 64,3 % de sus miembros y mas del 35 % con mas de 20 afios de experiencia laboral. Los
miembros del Consejo de Direccion valoran como las principales competencias para los gerentes de
proyectos la creatividad y la innovacion (50%), asi como la capacidad de crear redes de conocimiento y
apoyo a los procesos (35,7%). Mas del 78% de los miembros del Consejo de Direccion consideran que
la competencia relevante para los directivos es la de conceptualizar el modelo gerencial.

En resumen, esta investigacion aporta a la ciencia una metodologia soportada en el ciclo PHVA que
combina diagndstico estratégico, gestion de alianzas, evaluacion continua y adaptacién proactiva. Este
enfoque no solo facilita la insercion exitosa de proyectos en mercados altamente competitivos y de alto
estandar regulatorio, sino también fomenta la diversificacion y explotacion acelerada de portafolios
innovadores, posicionando al CIDEM como una entidad capaz de competir en escenarios globales. Estos
aportes constituyen un avance significativo en la gestion de proyectos farmacéuticos y en la promocion
de la innovacion cientifica en contextos internacionales y su formalizacidn garantiza su replicabilidad.

Conclusiones

La aplicacion de la metodologia integral para la gestion del portafolio de proyectos a partir de la sintesis
quimica, basada en el ciclo de mejora continua y la creacion de alianzas estratégicas efectivas favorece
la insercion sostenible en el mercado euroasiatico de la industria farmacéutica y permitio fortalecer la
gestion del portafolio de proyectos innovadores del CIDEM mediante la integracion de estrategia,
regulacion, cooperacion cientifica y negociacion de activos intangibles en el proceso de
internacionalizacion.

La insercion del portafolio en la UEEA demostré que las alianzas estratégicas con universidades, centros
de investigacion y empresas del entorno euroasiatico fortalecen la sostenibilidad institucional, amplian
oportunidades de cooperacion y mejoran la capacidad de respuesta frente a exigencias regulatorias y
comerciales.

La aplicacion de la metodologia demostro que, si bien avanzar con recursos propios maximiza la captura
de valor en etapas posteriores, las condiciones actuales del entorno cientifico tecnoldgico favorecen la
negociacion temprana, fundamentalmente después de lograr buenos resultados en la prueba de concepto
y la presentacion de la solicitud de patente, es decir, durante la fase preclinica. Esta estrategia permite
aprovechar incentivos asociados a actividades de 1+D+i y combinar capacidades complementarias entre
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las partes, acelerando la llegada del producto al mercado, reduciendo costos de desarrollo y fortaleciendo
la robustez regulatoria del proyecto.

Las alianzas internacionales con proyectos farmacéuticos innovadores protegidos por patentes en la
Federacion de Rusia sientan bases sélidas para una insercion sostenible en el mercado mundial
evidenciando que la internalizacion del portafolio de proyectos el CIDEM logré aumentar la visibilidad
de sus proyectos con nuevas propuestas, generar capacidades organizacionales, estratégicas, humanas,
cientifico-tecnoldgicas, en la adaptacion a cambios regulatorios y comerciales de la industria
biofarmacéutica cubana y la consolidacion de la cooperacion regional.

La integracion de herramientas prospectivas, como el MICMAC, para anticipar factores criticos de
cambio y mitigar riesgos asociados con la insercion en mercados internacionales, de conjunto con la
experiencia acumulada durante la implementacion del proyecto CIDEM 113y la creacion de NEYROS
subrayan la importancia de las alianzas estratégicas como un componente esencial para la transferencia
tecnoldgica y la sostenibilidad de proyectos innovadores.

Las modificaciones realizadas al contrato inicial de licencia y co-desarrollo del CIDEM 113 demostraron
ser cruciales para el avance del proyecto y los ajustes relacionados con los aspectos legales y cronogramas
permitieron un mejor alineamiento con las dindmicas del mercado euroasiatico. Estas adaptaciones
aceleran el desarrollo de un tratamiento innovador para la enfermedad de Parkinson, una condicion
neurodegenerativa que afecta a millones de personas en todo el mundo, reafirmando el potencial del
CIDEM para abordar desafios globales de salud mediante soluciones cientificas avanzadas.

Otro aprendizaje de la investigacion esta referida al hecho de que la disminucion del periodo de
comercializacion impacta negativamente en la viabilidad financiera del proyecto y en su atractivo para
potenciales inversionistas, evidenciando la importancia de una adecuada gestién de proyecto en cuanto
al cumplimiento del Plan de Desarrollo, donde el factor tiempo y disponibilidad de recursos son
fundamentales para llevar a cabo este tipo de iniciativas. La gestion del proyecto debe garantizar el
cumplimiento de los plazos establecidos para que no existan impactos en la realizacion comercial y
aumenten los riesgos de otros productos que pueda representar una competencia.

La validacion tedricay practica confirmé que la metodologia propuesta constituye una herramienta viable
y replicable para la gestion estratégica de portafolios farmacéuticos innovadores, favoreciendo la
competitividad institucional, la valorizacién de proyectos y la expansion internacional de la industria
biofarmacéutica cubana. Este enfoque refuerza la posicion del CIDEM como lider en el sector
farmacéutico, con la generalizacién de la metodologia y contribuye a la construccion de un ecosistema
de innovacion colaborativo y resiliente.
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