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RESUMEN

La negociacién de los productos biotecnolégicos es impuesta por el componente intangible asociado, ya sea por
fortaleza de patente, por tener tecnologia novedosa o por tratarse de proyectos de investigacion y desarrollo, en
las diversas etapas del desarrollo de un producto. En este articulo se describen los elementos comunes a cual-
quier proceso negociador: las etapas de la negociacion, las estrategias, los principios y escenarios. Ademds se
ofrece una explicacién acerca de la negociacién de los activos intangibles: patente, marca, tecnologia y derechos
comerciales, qué son los pagos precomerciales y las regalias sobre las ventas. Se exponen los resultados del ané-
lisis de una muestra de negociaciones con activos intangibles en BioCubaFarma (grupo cubano de las industrias
biotecnolégicas y farmacéuticas), y se compara con otro estudio de una muestra representativa de mas de 1500
negocios de companias biotecnolégicas, sucedidos entre 1998 y 2003. De la comparacién se concluye que los
pagos precomerciales en el sector se mueven en el mismo rango de las negociaciones internacionales del es-
tudio tomado como referencia. En el caso de las regalias, la media de su porcentaje es muy cercana a la media
internacional. El propio andlisis arroja que entre los negocios con activos intangibles asociados en BioCubaFarma
predominan los acuerdos de licencia para codesarrollo y posterior comercializacién, seguidos por los acuerdos de
distribucion. Finalmente se describen los modelos de negocios mds usados en la industria biotecnolégica cubana.
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ABSTRACT

On the negotiation of biotechnology products that include intangible assets. In biotechnology, products
negotiations are imposed by the intangible component associated to them, which can be either due to the strength
of the patent, its novel technology or the fact that these concern research and development projects, at the different
stages of development of a biotech product. This paper covers some general topics on negotiations that are included
in any process: negotiation stages, strategies, principles and settings. An explanation is also given on the negotiation
of intangible assets: patents, trademarks, technologies and commercial rights, the meaning of upfront fees and royal-
ties on sales. The results of the analysis of a sample of the negotiations in BioCubaFarma (the Cuban biotechnology
and pharmaceutical industries group) with intangible assets are given and compared to another study of a sample
representing more than 1500 negotiations of biotechnology companies occurring between 1998 and 2003. The
conclusions of the comparison show that the upfront fees in this sector are in the same range as the international
negotiations of the study taken as a reference. In the case of royalties, the average percentage is very close to the
international mean. The analyses show that within the negotiations associated with intangible assets in BioCubaFarma
there is a prevalence of licensing agreements for co-development and subsequent marketing, followed by distribution
agreements. Finally, the most frequently used business models in the Cuban biotechnology industry are described.

Keywords: pre-commercial payments, upfront payments, milestones, royalties

Introduccién

A partir del momento en que el hombre siente la ne-
cesidad de comunicarse con otros hombres, y se ve en
la obligacion de ceder objetos, valores o bienes para
obtener algo a cambio, comienza a negociar. De modo
que el proceso de negociacion es casi tan antiguo
como la humanidad misma.

En la negociacion de bienes, los productos trasla-
dan sus particularidades a los procesos negociadores.
Por ejemplo, hay productos que se cotizan en bolsa y
hay elementos que son especificos de las negociacio-
nes de los productos bursatiles. En la negociacion de
los productos biotecnoldgicos, la cuantia es impuesta
por su valor intangible.

El objetivo de este articulo es ofrecer informacion
sobre los montos de los pagos precomerciales y las re-
galias sobre las ventas en la industria biotecnologica,
por ser elementos distintivos en las negociaciones de
productos en este sector.

Potencialmente, estos pagos pudieran generar in-
gresos que en ocasiones no se reciben porque no se
negocian los activos intangibles. Por ejemplo, si los
derechos comerciales de un producto biotecnolo-
gico novedoso con patente se otorgan en un territo-
rio donde esa patente se ha solicitado o concedido,
y no se solicita nada a cambio, se dejan de recibir
ingresos. Si se negocian proyectos de investigacion



Dora Garcia Delgado y Maritza Ortiz Torres

Negociacién en Biotecnologia con intangibles asociados

biotecnoldgica sin conocer en qué etapa del negocio
se solicitan los mayores montos de dinero: si en la eta-
pa precomercial o como regalia sobre el valor de las
ventas, también se puede perder dinero. De ahi la im-
portancia de la correcta valoracion de los activos in-
tangibles y la adecuada preparacion de la negociacion.

Sobre la negociacién en términos
generales

En una negociacion, las partes interesadas resuelven
conflictos, buscan ventajas individuales o colectivas,
procurando obtener resultados que satisfagan sus in-
tereses, lo que habitualmente lleva a que se vislumbre
como una alternativa de solucion de conflictos, tanto
en el mundo empresarial como en la vida. Pero, ;qué
es la negociacion?

Roger Fisher y William Ury son mas categoricos:
“Gustele o no, usted es un negociador [...] La negocia-
cion es un medio basico para lograr lo que queremos
de otros. Es una comunicacion de doble via para llegar
a un acuerdo, cuando usted y otra persona comparten
algunos intereses en comun, pero que también tienen
algunos intereses opuestos” [1].

Varios autores como Nieremberg, Desaunay,
Schatzki, Villalba, Deulofeu y Maritza Ortiz ofrecen
definiciones del término negociacion. En ellos coinci-
den elementos, como la existencia de dos o mas partes
con intereses comunes y opuestos, la necesidad de co-
municacion y de llegar a un acuerdo final [2].

La negociacion se puede definir como el proceso
de intercambio de informacion entre dos o mas partes
para conciliar intereses, con el fin de llegar a un acuer-
do y como negociacion comercial. Es “el medio a tra-
vés del cual un comprador y un vendedor recurriendo
a un modo de comunicacion especifico, el regateo co-
mercial, llegan a un acuerdo sobre las modalidades de
un contrato que debe reflejar un cierto equilibrio entre
los intereses de las dos partes” [3].

La negociacion se puede considerar un proceso
compuesto por varias etapas. En la bibliografia con-
sultada se ofrecen varias clasificaciones. Ortiz las cla-
sifica en cinco etapas: 1) Preparacion; 2) Interaccion;
3) Regateo y concesiones; 4) Acuerdos y conclusio-
nes; y 5) Evaluacion (Figura 1) [2].

Es importante sefialar que el proceso negociador se
basa en los siguientes principios:

1. Satisfacer las necesidades antes que los deseos,
2. Fijarse metas ambiciosas pero realistas,

3. Conocer el alcance y la fuerza de poder de cada
parte y usarlo adecuadamente,

4. Escuchar a la contraparte,

5. Plantear la propuesta de negocios de manera
que sea ventajosa para ambas partes,

6. Gestionar la informacion con habilidad, y

7. Elegir la estrategia adecuada y estar dispuesto a
cambiarla si fuera necesario [2].

Para que el proceso negociador sea exitoso, se deben
conocer y gestionar correctamente algunas variables.
Las principales son las relaciones de poder de las par-
tes, el tiempo y la informacion de la negociacion [2].

En las negociaciones se debe tener en cuenta el
modo en que cada parte conduce el proceso de nego-
ciacion, con el fin de alcanzar los objetivos propues-
tos. Esto se denomina estrategia de negociacion, y se
debe definir desde la etapa de preparacion. Se recono-
cen dos estrategias tipicas:

Estrategia de “ganar-ganar’”, integrativa o cola-
borativa: busca que ambas partes ganen, lleguen a
un acuerdo mutuamente beneficioso, y compartan
el beneficio.

Estrategia de ‘“‘ganar-perder” o distributiva:
cada parte trata de alcanzar el maximo beneficio
sin preocuparle la situacion del oponente. Contra-
rio a la estrategia anterior, el proceso se desarrolla
en un ambiente de confrontacion, en el que se ve
a la otra parte como un contrincante al que hay
que derrotar.

Es importante destacar que en la practica no existe
negociacion cuya estrategia sea puramente integrativa
ni distributiva, sino una mezcla de ambas, en depen-
dencia de cada uno de los aspectos de la negociacion
que se esté analizando.

Durante la etapa de preparacion de la negociacion
se deben disponer varios escenarios, ya que el esta-
blecimiento de objetivos rigidos solo obstaculizara
alcanzarlos:

Escenario optimista: es el mejor resultado posible
y se corresponde con el presentado en la oferta o
propuesta de negocios.

Escenario medio: se encuentra por debajo del resul-
tado Optimo, pero suficiente para cerrar el acuerdo.

1.

Fisher R, Ury W. Si, de acuerdo. Cémo
negociar sin ceder. Bogota: Editorial

Norma; 2005.

2. Ortiz M. Fundamentos de negociacién.
La Habana: Universidad de La Habana;
2010.

3. Le Bail C. La negociacién de Compra.

Barcelona: EUSA; 2000.

Etapa 1 Etapa 2 Etapa 3 Etapa 4 Etapa 5
Preparacion I Interacciéon Regateo y Acuerdos y . Evaluacién
concesiones conclusiones

«Establecimiento de los objetivos
*Busqueda de informacién sobre el
producto, la contraparte y el mercado
*Definicién de las estrategias de
negociacién

*Preparacién de la propuesta de
negocios

*Elaboracién del expediente de la
negociacién

*Conformacién del equipo nego-
ciador

*Preparacion de la agenda y el guion
de la negociacién

*Presentacion del producto
y del negocio
Esclarecimiento de las du-
das técnicas y comerciales
*Fundamentacién de la
propuesta de negocios
*Intercambio sobre la pro-
puesta

*Establecimiento de las
posiciones

Figura 1. Etapas del proceso de negociacién, segun Ortiz, 2010 [2].
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*Evaluacién de la flexibili-
dad de la contraparte

*Manejo de los escenarios
*Concesiones

*Conciliacién de los acuer-
dos por las partes
*Establecimiento del crono-
grama para el cumplimiento
de los acuerdos

*Firma del acuerdo comer-
cial

Biotecnologia Aplicada 2014; Vol.31, No.4

*Determinacién de las ven-
tajas obtenidas
*Comparacién de los re-
sultados con los objetivos
propuestos

*Determinaciéon de los acier-
tos y los desaciertos
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Escenario pesimista: es el punto hasta el cual se
esta dispuesto a aceptar, por debajo de este no in-
teresa ningun acuerdo, debe corresponderse con
las directivas de negociacion aprobadas.

Durante las etapas 2 y 3 de una negociacion es ha-
bitual que las partes se encuentren en un callejon sin
salida, lo cual no significa que no puedan llegar a un
acuerdo. En una negociacion, esto se conoce como
bloqueo.

Para superar los bloqueos, se debe tratar de encon-
trar nuevas alternativas empleando enfoques diferen-
tes y utilizando diversas técnicas de gran utilidad. Wi-
lliam Ury [4] propone como técnica de negociacion
hacer lo contrario a lo que la contraparte espera que
hagamos. Esto quiere decir que si la contraparte es ri-
gida, espera que se aplique presion; si su estrategia es
de ataque, espera resistencia. Lo que se debe hacer es
no presionar, no resistirse, hacer lo contrario a lo que
se espera que hagamos. Otra técnica es ponerse del
lado de la contraparte, que es lo tltimo que espera que
se haga. Esto desorienta y le permite abrirse y cambiar
la posicion. Como sefiala Ury, es duro atacar a quien
de pronto se pone de nuestro lado [4]. Esta técnica
pone a las partes de un mismo lado, lo que permite
recomenzar una negociacion de forma constructiva.

Un aspecto que no puede dejar de mencionarse son
las concesiones: estas constituyen el motor impulsor
de las negociaciones. La forma y el momento de pre-
sentarlas son fundamentales, porque de ellos puede
depender que se llegue a un acuerdo o no. Buscan un
objetivo inmediato en el momento en que pueden te-
ner mayor impacto, y no de manera aleatoria.

En el instante de hacer concesiones, es preciso te-
ner claro el tipo de concesion que se esta dispuesto a
convenir y el momento en que se desea. Por otro lado,
es primordial valorar el costo de la concesion e in-
tentar ofrecer aquellas que resulten mas econdmicas,
pero que puedan ser importantes para el oponente.

Negociacion de productos
biotecnolégicos

La negociacion de productos biotecnoldgicos, en
esencia es igual a cualquier otro proceso negociador
y atraviesa por las mismas etapas, con la particulari-
dad de que a estos se asocian elementos intangibles
de gran valor, que se deben tener en cuenta. Estos ele-
mentos intangibles son patentes, tecnologias y mar-
cas, que suelen licenciarse. Ademas, en la industria
biotecnoldgica es frecuente la negociacion de proyec-
tos en diversas etapas del desarrollo de un producto.
Parte del valor de los activos intangibles menciona-
dos y de los proyectos de investigacion y desarrollo, se
cobra mediante pagos antes de que el producto llegue
a su fase comercial, de aqui que se les denomine pagos
precomerciales. La otra parte del valor se cobra durante
la fase comercial, como regalias (royalties) sobre las
ventas. A continuacion se explican estos dos elementos.

Pagos precomerciales

El riesgo que un empresario esta dispuesto a correr
por un proyecto demuestra su interés por este, por lo
que los pagos precomerciales se utilizan para financiar
las etapas pendientes del desarrollo del producto.
Steve Poile y Suzanne Elvidge [5] describen los
montos promedios a pagar por concepto de pagos
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anticipados (upfront), por las metas o hitos (milesto-
nes) y los porcentajes de las regalias (royalties). Las
fuentes que usaron para la elaboracion de estos datos
fueron:

1. Royalty Source (www.royaltysource.com):
herramienta para profesionales involucrados en
la evaluacion de propiedad intelectual. Los datos
cubren 61 negocios entre enero de 1998 y el 2 fe-
brero de 2003.

2. Recap Alliance (www.recap.com): fuente de
negocios biofarmacéuticos publicos. Esta cubre
1420 negocios entre enero de 1998 y abril de
2003.

Estos autores definen los pagos precomerciales,
considerandolos como los pagos por adelantado y los
pagos por el cumplimiento de hitos o metas. Es decir,
pago por derechos adquiridos al inicio de un acuerdo,
generalmente pagados a la firma del contrato.

Este pago refleja la confianza del licenciatario y la
necesidad de financiamiento del licenciante. En pro-
yectos en etapas tempranas, el licenciatario trata de
evitarlo siempre que sea posible, por el riesgo que im-
plica. Esto se refleja en los bajos montos que arrojan
la media y la mediana. Solo el 28 % del total de los
negocios recopilados en ese estudio pagaron pagos
por adelantado, estando el rango de estos pagos entre
10 000 y 2 millones de ddlares estadounidenses, con
una media de 460 000 y una mediana de 100 000 [5].

Los hitos o metas son el marcador de las etapas
definidas en el desarrollo de un proyecto: presenta-
cion de la patente, otorgamiento de la patente, inicio
de las pruebas preclinicas, culminacion exitosa de las
pruebas preclinicas y la aprobacion por la autoridad
reguladora en mercados especificos [5].

En dependencia de la etapa de desarrollo en que se
encuentre un producto biotecnoldgico, varia el monto
de los pagos anticipados y de los pagos por el cum-
plimiento de los hitos o metas. Para un proyecto cuya
fase II ha concluido y se ha demostrado la eficacia del
producto, los pagos pueden ser cinco veces mayores
que el propio proyecto con la fase I concluida [6].

En el caso de las tecnologias, estos hitos o metas
estan asociados al cumplimiento de las etapas en las
que transcurre la transferencia de la tecnologia en
cuestion.

En el caso de los productos con fortaleza de patente
en etapa comercial, también se realizan estos pagos,
fundamentados en el licenciamiento de la patente para
su explotacion comercial. En estos casos, los hitos o
metas estan asociados con las etapas por la que tran-
sita un producto para poder venderse en un mercado.
Estas etapas son: presentacion del portafolio (dossier)
de registro sanitario ante la autoridad reguladora del
pais, aprobacién por la autoridad reguladora, lanza-
miento del producto e inicio de las ventas.

Kolchinsky describe la negociacion de los proyec-
tos biotecnoldgicos de dos formas segln sus estadios
de desarrollo [6]:

1. Proyectos en etapas tempranas de desarrollo.

2. Proyectos en etapas mas avanzadas de su de-
sarrollo.

Los proyectos en etapas tempranas de desarrollo
son aquellos en los que el riesgo es alto y se necesita

Biotecnologia Aplicada 2014; Vol.31, No.4

4. Ury W. El arte de negociar en situa-
ciones dificiles. Chicago: Adventure Works
Press; 1985.

5. Poile S, Elvidge S. Early stage and
discovery deals: Strategy, structure and
payment. London: Bridgehead Pharmali-
censing Group Lid.; 2003.

6. Kolchinsky P The Entrepreneur’s Guide
to a Biotech Startup. 2004 [cited 2014 Jul
12]. Available from: www.evelexa.com
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financiamiento para concluir el desarrollo. Los ma-
yores montos se hacen como pagos precomerciales:
pago anticipado y pagos por cumplimientos de metas.
El valor que quede por pagar se pagara como regalias
sobre las ventas.

Al tener un alto riesgo, los pagos en las etapas ini-
ciales de un proyecto son mucho mas bajos que en las
etapas finales. A cambio de compartir un riesgo ma-
yor, el socio conserva un beneficio mayor. Por ejem-
plo: hay pequefias compaiias que tratan de licenciar
candidatos en fase preclinica donde el riesgo es alto, el
socio puede ofrecer 100 000 ddlares estadounidenses
como pago por adelantado a la firma del contrato; 0.5
millones al inicio de las fases preclinicas; 0.5 millones
al inicio del ensayo clinico fase I; 1 millon al inicio del
ensayo clinico fase II; y 3 millones por la aprobacion
por la autoridad reguladora. Como puede apreciarse,
el pago en las tres primeras etapas suma 1.1 millones
y en las dos tltimas, 4 millones, casi cuatro veces el
valor pagado en las etapas iniciales.

En el caso de los proyectos en etapas mas avan-
zadas de su desarrollo, son aquellos donde el riesgo
clinico ha disminuido, los menores montos se ofrecen
como pagos precomerciales y el monto mayor se paga
como regalias. En los pagos precomerciales, los ma-
yores montos se pagan en las etapas iniciales.

Por ejemplo: en un proyecto con una fase III
concluida con resultados positivos, los pagos preco-
merciales tienen montos pequefos y los pagos por
concepto de regalias son altos. Entre los pagos preco-
merciales, los mayores montos de dinero se solicitan
en las etapas iniciales. Se puede pedir un solo pago
precomercial alto que suele ser un pago anticipado.

El primer pago por cumplimiento de metas puede ser
hasta 10 millones de délares estadounidenses aunque la
mayoria de ellos alcanza como maximo medio millon,
con una media de 900 000 y una mediana de 100 000.
Los pagos totales por concepto de cumplimiento de me-
tas pueden alcanzar 70 millones, con una media de 15.1
millones y una mediana de 2.6 millones (Tabla 1) [5].

En cuanto a la cantidad de pagos por el cumpli-
miento de las metas, este estudio plantea que se mue-
ve en un rango entre 2 y 10 millones de dolares esta-
dounidenses y que tanto la media como la mediana
son 5 millones [5].

Las regalias

Las regalias (royalties) son pagos que se hacen como
porcentajes sobre las ventas [5], por lo que uno de los

Tabla 1. Montos por pagos anticipados y cumplimiento
de metas durante la negociacién de productos biotec-
nolégicos*

Concepto Datos Rango® Media® Mediana®
de pago

Pago 19 0.01-2.0 0.46 0.1
anticipado

Cumplimiento

de metas 18 0-10 0.9 0.1
(primer pago)
Total por
cumplimiento 22 0-70 15.1 2.6
de metas

factores mas importantes que afectan el monto de las
regalias es la definicion de las ventas. Hay que definir
si la regalia se calcula sobre las ventas brutas o sobre
las ventas netas.

Otros autores definen las ventas netas como las cal-
culadas segun el precio del producto, sin considerar
los margenes de los distribuidores [5]. Algunos las
definen como las ventas, descontando los impuestos.
De aqui que el concepto de ventas sobre el cual se
calcularan las regalias debe definirse en la operacion
comercial.

Los porcentajes de las regalias pueden ser fijos o
escalonados, en dependencia de lo que se acuerde en
los contratos de los mercados especificos, teniendo en
cuenta las regulaciones locales [5]. En la tabla 2 se
resumen los porcentajes de regalias que resultaron del
estudio realizado por Poile y Elvidge.

Como se aprecia en la tabla 2, la mayoria de los
negocios tienen tasas de regalias del 10 % o menos,
con media de 5.7 %, para un rango entre 0.05-50 %;
media de 6.3 % para rangos entre 0.15-25 %; y media
de 6.8 % para rangos entre 0.25-80 %. Si se tiene en
cuenta la frecuencia de la tasa media de las regalias
para una mayor precision, se obtiene que la tasa de
regalias se mueve en un rango de 0 a 21.9 % con un
pico entre 4.0 y 6.0 % [5].

Por la representatividad de la muestra, la fuente y
la profundidad del analisis estadistico, que considerd
la media, la mediana y la moda, se propone utilizar
el rango de 0 a 20 % para determinar los porcentajes
de las regalias en los negocios de productos biotec-
noldgicos.

Otros analisis de Poile y Elvidge demuestran que
las tasas de regalias del 50 % corresponden a modelos
de negocios de beneficios compartidos (sharing pro-
fits) o a empresas mixtas.

Se recopild una muestra de trece negociaciones en
empresas de BioCubaFarma: cinco de la empresa CI-
MAB S.A., seis de Heber Biotec, una de Laboratorios
Dalmer y una de Vacunas Finlay S.A. Se analizaron
los parametros: tipo de acuerdo, monto del pago anti-
cipado, cantidad de metas, monto del primer pago por
cumplimiento de metas, monto del Gltimo pago por
cumplimiento de metas y monto total de los pagos por
el cumplimiento de metas, asi como los porcentajes
de las regalias.

De los 13 acuerdos revisados, 8 son acuerdos de
licencia para codesarrollo y posterior comercializa-
cion, lo que representa el 62 % de la muestra; y 5 son
acuerdos de distribucion, en los que se licencian los
derechos comerciales, lo que representa el 38 %. En
5 de estos 13 acuerdos se manifiesta expresamente el
licenciamiento de la tecnologia para produccion local,
lo que representa el 38 % de la muestra.

Tabla 2. Porcentaje de las regalias durante la nego-
ciacién de productos biotecnolégicos*

Montos Datos 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

* Adaptado a partir de las tablas mostradas por Steve Poile y
Suzanne Elvidge [5]
@ Datos expresados en millones de USD.
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* Adaptado a partir de las tablas mostradas por Steve Poile
y Suzanne Elvidge [5]
@ Datos expresados en %.
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Sobre la base de los datos recopilados, se resumen
los montos de los pagos que se deben realizar (Tabla 3).

El pago anticipado oscilé de 10 000 a 2 millones de
dolares estadounidenses. Coincidentemente, el mismo
resultado al que llegaron Steve Poile y Suzanne El-
vidge [5]. El monto de los pagos por cumplimiento
de las metas igualmente esta en el mismo rango de los
montos reportado por esos autores.

En cuanto a la cantidad de pagos por el cumplimien-
to de metas que se fijan, la media de Poile y Elvidge
[5] fue de 5 y la de BioCubaFarma de 4 (Tabla 4).

En la tabla 5 se comparan los porcentajes de las
regalias que se derivan del analisis de las negociacio-
nes en BioCubaFarma, con los presentados por Poile y
Elvidge [5]. El rango de esos autores fue mayor, pero
la media es muy cercana. La media de las regalias en
BioCubaFarma estuvo entre 6 y 7 %, y la de los auto-
res objeto de comparacion, entre 7y 8 %.

Seguidamente nos detendremos en las particulari-
dades de la negociacion de los activos: marca, tecno-
logia y derechos comerciales, estos ultimos derivados
de la explotacion comercial de la patente.

La marca

Se analiz6 una muestra de 10 ejemplos de negociacio-
nes internacionales, cuyos términos se publicaron en

Tabla 3. Montos de los pagos precomerciales en la Or-
ganizacién Superior de Direccién Empresarial (OSDE)
BioCubaFarma

Concepto Datos Rango® Media®
de pago

Pago 1
anticipado

0.01-2.0 0.45
Cumplimiento

de metas 13
(primer pago)

0.1-2.25 0.7

Cumplimiento
de metas 13
(0ltimo pago)

0.15-3.0 1.5

Total por
cumplimiento 13
de metas

0.4-7.0 3.8

9 Datos expresados en millones de USD.

Tabla 4. Pagos por el cumplimiento de metas en las
negociaciones de BioCubaFarma, comparados con los
del estudio de Poile y Elvidge

Fuente Datos Rango® Media®
BioCubaFarma 16 2-7 4
Estudio de
Poile y Elvidge 13 2-10 5

@ Datos expresados en millones de USD.

Tabla 5. Regalias de las negociaciones en la Organi-
zacion Superior de Direccién Empresarial (OSDE) Bio-
CubaFarma, comparadas con los del estudio de Poile
y Elvidge

Fuente Datos Rango® Media®
BioCubaFarma 13 1-15 7-8
Estudio de
Poile y Elvidge 61 0.15-25 6-7

@ Datos expresados en %.
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Biopharmaceutiques [7] y se observo que en ningu-
no de ellos se licencia el activo marca. En la muestra
de las negociaciones de BioCubaFarma solo en dos
ejemplos se licencia este activo y en uno de los dos se
acuerda otorgarla de forma gratuita.

Este comportamiento puede estar dado porque en
la industria farmacéutica y biotecnologica, es el pres-
tigio de los productores o de las compafiias comercia-
lizadoras lo que diferencia a los productos mas que las
marcas. Por ejemplo, el consumidor demanda la aspi-
rina de Bayer y el Interferon de Shering o de Roche o
las vacunas de GlaxoSmithKline, con independencia
del nombre comercial de los productos.

No obstante, cuando se trata de un producto no-
vedoso con la marca registrada en el mercado obje-
tivo, se propone valorar este activo e incluirlo en la
propuesta de negocios. En dependencia de la fortaleza
de la marca, de la estrategia que se trace con ella y
de la negociacion especifica, se exigira el pago por la
marca o no. En caso de que antes o durante el proceso
negociador se decida no negociar la marca, esta debe
quedar como una contribucion o utilizarla como una
concesion, en caso de bloqueo durante la negociacion.

La tecnologia

La tecnologia puede licenciarse completa o solo algu-
nas etapas. Se propone calcular su valor. La negocia-
cion de una transferencia tecnologica es un proceso
negociador complejo, en el que debe quedar bien de-
finido el cronograma de la transferencia, el alcance de
los paquetes tecnologicos y la asistencia técnica, asi
como los pagos del valor de la tecnologia, teniendo en
cuenta el cumplimiento de las metas fijadas para cada
etapa de la transferencia. Al concluir la negociacion,
se firma el contrato de transferencia tecnologica.

Derechos comerciales o explotaciéon comercial
de la patente: licencia de uso

Con frecuencia los socios demandan los derechos
comerciales para distribuir un producto con patente
en uno o varios territorios donde la patente ha sido
solicitada o concedida. Al otorgar este derecho se esta
concediendo el derecho a explotar comercialmente
esa patente.

Para negociar tales derechos, hay que calcular por
separado los flujos de ingresos que se espera obtener
por las ventas del producto para cada mercado en que
se otorgan los derechos comerciales. Se debe hacer un
analisis estratégico de los territorios solicitados y pre-
parar varios escenarios en los que escalonadamente se
vayan cediendo nuevos territorios, en la medida que
el socio va demostrando su desempefio en los ya otor-
gados. Por el otorgamiento de los derechos comer-
ciales se solicitan pagos precomerciales, cuyas metas
estan dadas por la obtencion del registro sanitario y
la ejecucion de los planes de venta en cada territorio.

Modelos de negocios para productos
biotecnolégicos

La experiencia de la biotecnologia cubana ha sido im-
plementar una conveniente combinacion de estrategias
de desarrollo completo de productos (para negociar so-
lamente representacion comercial), con estrategias de
negociacion precoz, precomercial (para el desarrollo
conjunto de productos) [8]. Partiendo de la estrategia
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de negociacion que a grandes rasgos se aplica en la
biotecnologia cubana [8], se describen los modelos de
negocios con los que se materializa esta estrategia.

Acuerdos de licencia, representacién
y distribucién de un producto final novedoso

Los activos intangibles que se deben tener en cuenta
en las negociaciones de acuerdos de distribucion de
productos novedosos con patente, son los derechos
comerciales por la explotacion comercial de la patente
(licencia para explotar la patente) y la marca.

Otorgar el derecho a vender un producto con paten-
te en un territorio equivale a licenciar esa patente para
su explotacion comercial, por lo que el licenciatario
debe valorar esa licencia y establecer los pagos por los
derechos comerciales que esta licenciando.

Una vez calculado el valor de los derechos comer-
ciales, se estableceran los pagos segun las metas o los
hitos de tipo reguladores-comerciales, como la obten-
cion del registro sanitario en un mercado determinado,
el lanzamiento comercial del producto y el inicio de
las ventas.

La licencia de patente es un contrato en cuya vir-
tud el licenciante, conservando su condicion de titular
de una patente, mediando una remuneracion y por un
periodo establecido, autoriza al licenciatario para que
ejercite todas o algunas de las facultades que le atri-
buye el ordenamiento como titular de la patente, lo
que incluye la distribucion del producto protegido por
patente.

En un acuerdo de representacion, licencia y dis-
tribucion de un producto final no existe el riesgo en
el desarrollo clinico. Se puede aplicar un esquema en
el que el mayor monto se paga como regalias sobre
las ventas netas; y entre los pagos precomerciales,
los mayores montos se pueden pagar al inicio de los
pagos precomerciales. Muchas veces se hace un solo
pago anticipado y el resto del valor intangible se paga
como regalia.

Por ser productos novedosos con patente se fijan
precios altos segun el ahorro que pueda representar la
nueva terapia para el paciente. El precio no se fija se-
gun los costos de produccion sino por encima de ellos.

En los acuerdos de licencia se licencian tecnologias,
patentes y marcas: una compailia traslada totalmente
el riesgo de un proyecto a otra a cambio de pagos.
Mientras que en los acuerdos de licencia se transfieren
derechos de un socio a otro; en las alianzas o socieda-
des, ambas partes son importantes en el desarrollo y
la comercializacion del producto, y comparten riesgos
y beneficios.

Los acuerdos de codesarrollo llevan a alianzas con
socios extranjeros. En Cuba, la parte cubana gana
menos que cuando realiza todo el desarrollo sin par-
ticipacion extranjera, ya que una parte del valor del
producto se transfiere al socio, en dependencia de la
participacion en el desarrollo. Ello sucede cuando esa
participacion es absolutamente necesaria para obtener
algo que en ese momento se requiere para finalizar el
desarrollo, ya sean instalaciones productivas, estandar
productivo y regulador o financiamiento para la cul-
minacion en el tiempo que permita ubicar el producto
oportunamente en el mercado.

En estos contratos, el socio extranjero aporta un
capital a riesgo para la continuidad y terminacion
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del proyecto, y realiza pagos precomerciales, cuyo
monto valora el valor intangible creado por la parte
cubana. A cambio recibe derechos comerciales en
determinados territorios, que seran efectivos si el
proyecto finalmente genera un producto comercia-
lizable [8].

En esta modalidad de codesarrollo intervienen los
activos intangibles patente, derechos comerciales, y
tecnologia.

Transferencia tecnolégica

Las transferencias tecnologicas son una modalidad
de negocios en la que el socio gana la tecnologia, y
el propietario garantiza un mercado en el tiempo que
dure la transferencia. En el marco de este tipo de
acuerdo se puede asegurar el suministro para los mer-
cados desde las instalaciones del socio, ganando en
capacidad productiva y estandar productivo. Este ne-
gocio generalmente se hace cuando el socio garantiza
un mercado de gran volumen, como es el suministro a
los ministerios de salud para el cumplimiento de pro-
gramas de salud.

El activo intangible en esta modalidad es la tecnolo-
gia. Se propone calcular su valor por el método del
factor tecnolégico (tech factor), que consiste en apli-
car al valor actual neto (VAN) ajustado al riesgo del
flujo de caja descontado que genera esa tecnologia:
un multiplo que se calcula segun la ponderacion de
los atributos que tiene esa tecnologia.

Los pagos se negocian segun las metas o los hitos
tecnoldgicos, determinados por las etapas de la trans-
ferencia, como por ejemplo la entrega de paquetes
tecnoldgicos, la produccion de lotes de prueba.

Contrato de manufactura

El contrato de manufactura es una modalidad que res-
ponde a la necesidad de capacidad o estandar produc-
tivo, que obliga a buscar soluciones productivas en
el extranjero. Se contrata un servicio de manufactura
que implica el licenciamiento de la tecnologia [6].

Co-promocién y co-marketing

Con frecuencia, los términos co-promocién y co-
marketing se usan indistintamente; pero existe una
diferencia entre estas dos modalidades. En la co-
promocion, dos compaiiias despliegan sus fuerzas de
venta bajo una misma marca, de forma colaborativa.
En el co-marketing, cada una vende bajo una marca
diferente, como si fueran dos productos diferentes y
evitan competir entre si. Esta segunda modalidad ra-
ramente se aplica, porque es dificil. Un ejemplo de
ello es la eritropoyetina (EPO) de Amgen: vende EPO
(EPOGEN®) en los Estados Unidos para una indica-
cion renal (segmento de mercado). Amgen licencio la
EPO a J & J, que lo vende con el nombre Procrit® y
la indicacion médica en los Estados Unidos es cancer.
En mercados diferentes a los Estados Unidos, lo co-
mercializa para todas sus indicaciones médicas.

Compartiendo beneficios

En el proceso de desarrollo de un producto, una com-
paiiia puede compartir costos de desarrollo y comer-
ciales, como el lanzamiento, a cambio de compartir
proporcionalmente su participacion en los beneficios
(sharing profit). Ambas partes asumen el riesgo de
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que el producto nunca se apruebe, y a pesar de estar
compartiendo beneficios, el socio pagara anticipado y
una vez cumplidas las metas, lo que permitira termi-
nar el desarrollo del producto y su comercializacion.
Los beneficios seran compartidos en la proporcion
que acuerden las partes [6].

Empresas mixtas

Algunos negocios conciertan la creacion de una terce-
ra entidad, llamada empresa mixta (joint venture). A
cada socio de esta empresa le pertenece una parte. Se
crea por uno o ambos socios, es operada por el perso-
nal cientifico y tecnolégico de uno o ambos socios, y
la empresa mixta recibe una licencia de uno o ambos
socios para explotar una tecnologia [6].

Por la explotacion del personal, la empresa paga a
uno o ambos socios. También la empresa puede licen-
ciar una tecnologia a un socio y recibir regalias por
ello. Una empresa mixta es una construccion contable
donde los socios pueden favorecerse con transaccio-
nes directas, en dependencia de como la empresa re-
percute en sus estados financieros [6].

Acuerdo vinculante

En una negociacion, la meta de ambas partes es firmar
un acuerdo que defina los derechos y obligaciones

Recibido en julio de 2014.
Aceptado en noviembre de 2014.
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futuras, y que se especifique en detalle qué pasaria
si el acuerdo se disolviera. En ocasiones, el com-
prador no confia totalmente en el éxito del producto
biotecnologico que va a adquirir. Por ello puede que
solicite probar una muestra con la condicion de que si
no satisface sus expectativas, la alianza termina. Ello
ocurre bajo un acuerdo vinculante. La condicion es
que el vendedor no puede comprometer la droga con
otro socio en el tiempo que dure la prueba. El vende-
dor puede reclamar una compensacion por el costo de
oportunidad.

Conclusiones

La negociacion de los productos biotecnoldgicos atra-
viesa por las mismas etapas que otra negociacion. Son
aplicables los mismos principios y estrategias; pero
en estas negociaciones, los pagos precomerciales y el
pago de regalias sobre las ventas son especificos. El
valor de los pagos precomerciales en BioCubaFarma
oscila en el mismo rango que en las negociaciones in-
ternacionales. La media del porcentaje de las regalias
es muy cercana a la media internacional. Entre los
negocios de intangibles asociados, en BioCubaFarma
predominan los acuerdos de licencia para codesarro-
llo y posterior comercializacion. La marca es el activo
intangible que menos se negocia.
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