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RESUMEN  

La gestión de la investigación, el desarrollo y la innovación constituye un factor clave 
de éxito para la competitividad de las industrias de alta tecnología, como la 
biofarmacéutica, y se convierte en un requisito a satisfacer para tener más éxito 
comercial y en la salud. El presente artículo tiene como objetivo proponer un enfoque 
para la gestión de la investigación, el desarrollo y la innovación, y mostrar algunas de 
las aplicaciones realizadas en los últimos 20 años en un centro biofarmacéutico 
cubano. El enfoque integrado y abierto desde las primeras etapas de la generación de 
las innovaciones de productos, servicios, procesos, organizacionales y de 
comercialización contribuye al incremento sistemático de la eficiencia y de la eficacia 
y al cumplimiento de los requisitos regulatorios.  

Palabras clave: gestión de I+D+i; industria biofarmacéutica; gestión de la calidad; 
gestión del conocimiento; innovación abierta.  

 

ABSTRACT  

Research, development and innovation management is a key success factor for the 
competitiveness of high technology industries, such as the biopharmaceutical, and a 
requirement to be met in order to accomplish greater commercial and health 
achievements. The present paper proposes an approach to research, development 
and innovation management, and presents some of the applications implemented in 
the past 20 years in a Cuban biopharmaceutical center. Integrated and open from the 
very first stages in the generation of innovations for organizational and commercial 
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products, services and processes, the approach contributes to systematically enhance 
efficiency and efficacy, as well as meet the regulatory requirements.  

Key words: R&D&i management; biopharmaceutical industry; quality management; 
knowledge management; open innovation.  

 

  

  

INTRODUCCIÓN  

El descubrimiento y el desarrollo de nuevos productos biotecnológicos efectivos y 
seguros, es un proceso largo, difícil y costoso,1 que propicia la búsqueda de vías para 
enfrentar esta situación con éxito. Aun así, anualmente el uso de los biofarmacéuticos 
se incrementa en más de un 20 %, el mercado crece alrededor de un 15 % en 
comparación con un 6 a 7 % del farmacéutico y se estima que más del 30 % de las 
líneas de productos que simultanean la investigación y el desarrollo (I+D) son 
biofarmacéuticos.2  

La planeación estratégica y la cultura de proyectos de desarrollo con las 
transferencias tecnológicas de investigación a desarrollo y de esta a la producción son 
requeridas, así como la planificación, la revisión y el control de los proyectos3 y la 
implementación armónica de las diferentes modalidades de innovación existentes. La 
innovación referida a la introducción de nuevos productos, métodos de producción, 
mercados, fuentes de suministro de materias primas u otros insumos y la creación de 
estructuras de mercado en un sector4 ha evolucionado, y se ha ampliado a mejoras, 
servicios y cambios organizacionales.5,6  

Las capacidades absortivas, las alianzas estratégicas y la variedad del conocimiento 
para la introducción de los productos en el mercado son más empleadas en las 
empresas biofarmacéuticas que en las farmacéuticas,7 lo que explica la tendencia de 
crear centros de excelencia de desarrollo de productos biofarmacéuticos más que la 
asimilación de estos en grandes empresas farmacéuticas.8 Un modelo gerencial 
innovador en esta industria mostró que la innovación está optimizada cuando las 
colaboraciones externas y estratégicas, así como la apertura gerencial a redes y las 
nuevas tecnologías, son facturadas dentro del proceso del desarrollo terapéutico.9  

El conocimiento adquirido de las experiencias de las fallas sirve como núcleo 
competitivo de las organizaciones que dependen de su capacidad absortiva, y 
demuestra que es más útil este aprendizaje en la fase de transformación o más 
conocida en idioma inglés como downstream, que en la fase de elaboración o 
denominada en inglés como upstream.10 Un estudio con 193 equipos de I+D 
biotecnológicos permitió concluir que el aprendizaje tecnológico estuvo asociado 
positivamente con la innovación tecnológica y su asociación con el aprendizaje 
externo.11 Para el diseño de los proyectos se divide el proceso de innovación por 
etapas con controles de calidad y actividades concurrentes, funcionalidades cruzadas, 
prescritas y probadas.12  

La duración de la investigación, el desarrollo y la innovación (I+D+i) de un producto 
biofarmacéutico es muy elevado por los desafíos y exigencias regulatorias a vencer en 
todas las etapas, en las que se genera un gran cúmulo de información a ser 
gestionada con buenas prácticas. La metodología para la gestión y generación de 
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conocimiento (MGGC) permite la identificación de las necesidades de los usuarios y 
dar respuesta por la socialización del nuevo conocimiento mediante sus factores 
críticos,13 y puede ser aplicado en los diferentes estadios del ciclo de vida de los 
proyectos. Esta metodología puede contribuir a la innovación abierta, entendida como 
el uso de los flujos internos y externos de conocimiento útiles para acelerar la 
innovación interna y la expansión al mercado para el uso externo de la innovación,14 
lo que refuerza la necesidad de la colaboración entre un sinnúmero de organizaciones 
y actores,15 y responde al qué (contenido de la innovación abierta), al cuándo 
(dependencia del contexto) y al cómo (los procesos).16  

Con la innovación abierta se requiere aplicar tres procesos muy relacionados: la 
exploración, la retención y la explotación del conocimiento, a ser ejecutados dentro y 
fuera de los límites de la organización,17 en las que las partes interesadas dependen 
unas de otras para alcanzar la efectividad.  

Se reportan nuevas aplicaciones de la biotecnología en las que se requieren las 
tecnologías de información, la colección de datos experimentales, el análisis de datos, 
los sistemas de soporte a la decisión (DSS) para la optimización del portafolio de la 
I+D farmacéutica,18 así como el Big Data y la Bioinformática para el desarrollo de 
nuevos productos.19 El diagnóstico y los sistemas de vigilancia tecnológica también 
son requeridos.20 Se proponen indicadores para la toma de decisiones de políticas 
científicas biomédicas en relación con la información de las áreas en las que más 
investigación se genera y las causas de mortalidad, morbilidad y medicamentos 
expendidos, y así poder responder a las demandas sociales y la elevación de la 
calidad de vida.21  

El éxito alcanzado en la biotecnología cubana se pone de manifiesto por la capacidad 
de generación de nuevos productos, su impacto en la salud pública, en el número 
sostenido de patentes, en el ritmo de crecimiento de sus exportaciones y en el 
retorno de las inversiones acometidas,22 lo que requiere la aplicación de un enfoque 
sistémico e integrado de la gestión23 y de empresas de alta tecnología.22 Las 
normativas de la calidad en la I+D+i facilitan el cumplimiento del entorno regulatorio, 
las transferencias de tecnología, el registro de los medicamentos y la introducción de 
los productos en los sistemas de salud y mercados objetivos; aunque no es el único 
enfoque que ha de tenerse en cuenta en este sector.  

El artículo propone un enfoque integrado para la gestión de la I+D+i biofarmacéutica 
cubana, que evidencia las capacidades generadas, con un capital humano y un 
cúmulo de experiencias y conocimientos que datan desde los inicios de este sector a 
nivel mundial. Primeramente, se muestra el enfoque en lo relativo a los principios, el 
esquema y la información básica requerida en las fases por las que se transita en la 
I+D+i biofarmacéutica. Posteriormente se abordan en detalle las fases de la gestión 
en diferentes ámbitos de la I+D y la producción de biofarmacéuticos, con la aplicación 
del enfoque en el Centro de Inmunología Molecular (CIM). Los resultados reflejan el 
nivel científico alcanzado en la industria biofarmacéutica cubana y su contribución al 
desarrollo económico y a la salud en el país, y se exponen algunos de los retos y 
riesgos a vencer para alcanzar metas aún superiores.  

   

ENFOQUE DE GESTIÓN EN LA I+D+i BIOFARMACÉUTICA  

Cuba es pionera en la creación de varios centros de I+D+i, hace más de 20 años, y 
demuestra que con la voluntad política de la dirección del país fue posible avanzar en 
el desarrollo de una tecnología emergente24 y exhibir resultados relevantes a nivel 
nacional e internacional, como los del Centro de Ingeniería Genética y Biotecnología y 
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el Centro de Inmunología Molecular. En este artículo se propone un enfoque de 
gestión de la I+D+i teniendo en cuenta los aspectos siguientes:  

- Principios de la gestión de la I+D+i.  

- Esquema simplificado de la I+D+i.  

- Información para la toma de decisiones.  

Los principios de la gestión de la I+D+i se han establecido sobre la base de la 
integración de los requisitos de la industria biofarmaceútica y la ISO 9001,23 así como 
de la evolución a una industria de conocimiento y de alta tecnología. Estos son:  

- La gestión se extiende a todos los niveles de dirección, y la responsabilidad 
estratégica de la alta dirección es la coordinación para la generación continua del 
conocimiento y de productos de alto valor agregado.  

- La gestión se analiza en todos los procesos que intervienen en el desarrollo, 
producción y registro del producto biofarmacéutico con sus procesos, subprocesos, 
entradas, salidas y requisitos a cumplir.  

- Todas las actividades deben estar normalizadas para satisfacer las crecientes 
exigencias regulatorias y normativas de la industria con la suficiente flexibilidad en la 
investigación para la generación de invenciones, patentes y un espacio de diseño en 
el desarrollo de producto.  

- Las etapas de investigación, desarrollo, producción y registro deben ser integradas 
en proyectos de conocimiento que se han de gestionar en equipos, con las redes 
internas y externas de todas las partes interesadas y el empleo intensivo de las 
Tecnologías de Información y las Comunicaciones.  

- Se requiere del compromiso, la participación activa y la preparación sistemática del 
recurso humano, que contribuyan al aprendizaje, con una dinámica continua de 
asimilación y generación de nuevos conocimientos.  

- La I+D+i debe ser medida y evaluada en todas las etapas, y los resultados deben 
servir de retroalimentación sistemática, con la toma de decisiones más efectivas 
basadas en datos, evidencias, conocimiento y riesgos con enfoque preventivo y 
sistemas inteligentes.  

Una gestión efectiva para la industria biofarmacéutica requiere establecer los 
requerimientos del usuario y regulatorios mediante el entendimiento profundo de los 
procesos y sistemas de la organización, el establecimiento de los objetivos para que 
sea escalable, disponible y con el espacio de diseño (estructurado y no estructurado) 
en un ambiente de buenas prácticas de laboratorio y de producción.25 Hay tres 
categorías de problemas principales de la I+D+i: 1) la gestión de las líneas de 
desarrollo de productos, 2) la planificación de la capacidad y 3) la gestión de la 
cadena de suministro.26  

Se reporta la conceptualización de las cadenas de suministros27 y la 
internacionalización entre el mercado emergente farmacéutico de China y países 
menos desarrollados con infraestructuras tecnológicas débiles, propiedad intelectual y 
ambientes regulatorios que garantizan la seguridad, la calidad y la integración en las 
cadenas de valor farmacéutica.28  
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La I+D+i biofarmacéutica la conforman complejos y extensos procesos de la cadena 
de valor desde la investigación básica hasta el registro, la introducción y la 
comercialización del medicamento, puestos a disposición del sistema de salud. La 
figura 1 muestra un esquema simplificado de la I+D+i biofarmacéutica, adaptado del 
modelo en cadena de Kline29 y de otros estudios realizados hace 20 años en Cuba 
sobre la calidad y la innovación tecnológica en la biotecnología30 y del sistema de 
gestión de la calidad para el desarrollo de productos biofarmacéuticos.31  

 

La tarea principal en la industria biofarmacéutica cubana es la conexión de la ciencia 
con la economía, ya que la creación de valor depende cada vez más de un mejor uso 
del conocimiento,22 lo que requerirá la internalización de la investigación científica, a 
diferentes planos, en casi todas las actividades económicas, y presupone la capacidad 
de utilización del método científico hasta convertirse en un componente de la "cultura 
general".32  

Las organizaciones que cuentan con un mayor nivel de información están en 
condiciones de tomar mejores decisiones durante las fases de I+D del producto y, de 
esta forma, generar los flujos internos y externos de conocimientos con más 
capacidad. El cuadro 1 muestra algunas informaciones de la I+D+i biofarmacéutica 
que deben ser gestionadas, aunque pueden ser muchas más las que se pueden 
mencionar.  

El enfoque de la innovación abierta es aplicable en la industria biofarmacéutica al 
integrar y combinar las diferentes fuentes de información, conocimientos y 
tecnologías que se generan y gestionan desde las primeras etapas de la I+D, por las 
disímiles partes interesadas que participan en el tiempo elevado que transcurre en la 
cadena de valor hasta la introducción de la innovación, a través de nuevos y 
mejorados procesos y productos en la práctica social, incluyendo el registro y la 
comercialización de los medicamentos en diferentes mercados. En este contexto el 
conocimiento llega a ser un medio importante de interacción que se genera entre los 
miembros del ecosistema del negocio, en el cual las agencias regulatorias y las partes 
interesadas juegan un rol relevante. No menos importante es la gestión de riesgos, la 
que debe tener un enfoque preventivo y estratégico.  
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En la I+D+i de la industria biofarmacéutica son muchos los riesgos y requerimientos 
que se pueden presentar, los que han de evaluarse permanentemente para su gestión 
efectiva. Se pueden mencionar algunos como:  

- Necesidad de disponer de elevado financiamiento para la I+D+i ante cambios 
continuos regulatorios y validaciones requeridas.  

- Largos tiempos de los proyectos de I+D e incertidumbre con el registro e 
introducción de los medicamentos en el mercado que limita la rentabilidad en el corto 
o mediano plazo.  

- Transferencia temprana de productos desde la I+D al escalado de la Producción con 
poca definición de los atributos de calidad de los productos.  

- La no correspondencia entre la disponibilidad de recursos financieros y el estado de 
desarrollo del producto.  
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- Desarrollo de productos sin visión comercial desde su definición limitan 
posteriormente su comercialización.  

- Insuficientes capacidades productivas de alto estándar en plantas de desarrollo de 
productos y productivas y que no satisfagan el cronograma de desarrollo del 
producto, la entrega de productos a ensayos clínicos y la comercialización.  

- Descoordinación entre la I+D, la negociación y comercialización de los productos.  

- Insuficiente calidad en los datos que se aportan de la farmacología y el ensayo 
clínico lo que limita el valor del producto para su registro y negociación.  

- Indefiniciones en el diseño farmacéutico del producto para su comercialización en 
mercados altamente regulados y su impacto en el desarrollo del producto.  

- Compleja logística y cadena de suministros para los centros que cierran los ciclos 
desde la I+D hasta la introducción y comercialización de los productos en el mercado.  

- Capacidad y entrenamiento de todo el personal que participa en la cadena de valor 
de la I+D+i, que requiere de un aprendizaje sistemático por la dinámica de cambio 
regulatoria y diversa según el producto, la región y el mercado a la que se decide 
exportar.  

En las secciones siguientes se muestran algunas aplicaciones del enfoque de la 
gestión de la I+D+i en el Centro de Inmunología Molecular (CIM) que se han estado 
realizando hace 20 años. El CIM es un prestigioso centro biofarmacéutico cubano, que 
fue inaugurado en el año 1994 por el Comandante en Jefe Fidel Castro. Actualmente 
pertenece a la Organización Superior de Dirección Empresarial (OSDE) BioCubaFarma. 
Se dedica a la investigación básica, desarrollo, producción y comercialización a partir 
del cultivo de células de mamíferos para el diagnóstico y tratamiento del cáncer y 
enfermedades relacionadas con el sistema inmune, cumpliendo con las regulaciones 
de las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM), la agencia regulatoria nacional y las 
internacionales donde registra sus productos.  

   

GESTIÓN DE LAS ETAPAS DE LA I+D BIOFARMACÉUTICA  

En esta sección se muestran algunos resultados de la aplicación del Sistema de 
Gestión de la Calidad de la I+D en las diferentes etapas, que se muestran en la figura 
1. Se valora el análisis de la aplicación de la encuesta de innovación33 a directivos y 
especialistas con 21 encuestados. De la encuesta se analizan las preguntas de los 
objetivos y fuentes de innovación, por su relación con la gestión de la I+D+i,5 con el 
conocimiento de que los objetivos de la innovación son el remplazamiento de 
productos, la extensión de la gama de productos y el mantenimiento de la cuota de 
mercado, seguidas por la mejora de la calidad de los productos y servicios. Las 
fuentes que más impulsan la innovación son las actividades internas de investigación 
y desarrollo, la comparación con el mejor estándar (benchmarking), el conocimiento, 
la capacitación y el entrenamiento. Otras fuentes en las que el 75 % de los 
encuestados la valoraron como importantes son: la alta dirección, los competidores y 
la consulta a patentes.  
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PROCESO: INVESTIGACIÓN BÁSICA Y PRECLÍNICA  

La elaboración del programa de calidad en la investigación básica del CIM estableció 
como fases la de invención y el proyecto en desarrollo,34 que permitió identificar y 
evaluar los procesos relacionados con las buenas prácticas de laboratorios, los 
indicadores de la producción científica, los estudios preclínicos y del inicio de los 
ensayos clínicos. Referido a los criterios de calidad de la investigación básica se 
definieron: la novedad y la originalidad, la oportunidad y la factibilidad.34 Otros 
criterios recomendados son los resultados experimentales, las características del 
mercado, el nivel de información y la comunicación interna y externa de la 
organización y la metodología de la investigación.30 En la documentación generada 
está la evaluación de la transferencia tecnológica de la investigación básica al 
desarrollo de procesos, que es la obtención de un producto cuya "prueba de principio" 
haya resultado satisfactoria y culmina con la medición de la satisfacción de los 
clientes, referidos a la próxima fase.  

La calidad del producto se asegura desde las fases más tempranas de la I+D, 
orientado al registro temprano del producto. De esta forma, en el diseño de la guía de 
calidad para el registro de una vacuna terapéutica contra el cáncer tuvieron gran 
importancia los estudios preclínicos requeridos para garantizar la seguridad del 
producto, el desarrollo clínico y la autorización para el registro y la comercialización 
del producto farmacéutico. Se generó el diagrama de flujo para las actividades con las 
posibles decisiones e informaciones generadas en relación con el registro para la 
preclínica,35 teniendo en cuenta que ante cambios regulatorios el diagrama se 
actualiza. Una representación simplificada de las transferencias en la I+D 
biofarmacéutica del primer programa de calidad para esta etapa en el CIM22 se 
muestra en la figura 2, el que incluyó un enfoque integrado de los requerimientos 
científico-técnicos, regulatorios y de mercado.  
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DESARROLLO DEL PROCESO Y DEL PRODUCTO  

El desarrollo del proceso y del producto biofarmacéutico requiere el cumplimiento de 
regulaciones, estándares de calidad, personal altamente calificado, equipos de trabajo 
multidisciplinarios, tecnologías avanzadas y la aplicación de transferencias desde la 
investigación al escalado de los procesos,36 que deben efectuarse en plantas piloto.37 
Es común realizar experimentos, como el que permitió comprobar la influencia que 
varios factores tratados a dos niveles (formulación, operarios y año) tenían sobre el 
rendimiento del llenado en un producto en desarrollo.  

La calidad por diseño, también conocida por QbD, por sus siglas en inglés de Quality 
by Design, es esencial en la I+D biofarmacéutica.38 Algunos de los elementos a tener 
en cuenta son el perfil de la calidad a alcanzar en el producto final, la evaluación de 
los riesgos, el diseño de experimentos y el espacio de diseño, con el criterio de que la 
calidad no puede ser probada en el producto sino construida en el diseño.39 La QbD 
exige que un producto biotecnológico sea diseñado para que alcance su rendimiento 
clínico deseado y el proceso sea consistente.40 Es aquel que cumple con los atributos 
de calidad necesarios para dicha acción clínica y enfatiza en la comprensión de cómo 
pueden influir los parámetros de proceso sobre las variables de calidad de los 
productos y en la gestión del riesgo.41 En el CIM se elaboró un procedimiento para la 
liberación de los lotes de productos en desarrollo con el enfoque de QbD, el análisis 
de riesgo, el uso de las correlaciones, el análisis factorial, la evaluación de los 
parámetros clínicos, las características de calidad y los controles de procesos, para 
asegurar la calidad del producto.42 Se usaron las datas de los parámetros del 
laboratorio, medidos para los pacientes de un ensayo clínico Fase II, con un producto 
y los expedientes de los lotes usados, y se calcularon las correlaciones. 
Posteriormente se realizó un análisis factorial, que propició ganar conocimiento en 
desarrollo de ese producto y en el establecimiento de las especificaciones de calidad.  

La validación de las técnicas analíticas de control de la calidad es un requisito a 
cumplir en esta industria. En el CIM se elaboró un procedimiento que permite 
planificar, ejecutar y controlar la validación de los métodos analíticos en el 
departamento de Control de Calidad, en correspondencia con el ciclo de vida de cada 
producto y con los requisitos regulatorios aplicables en cada mercado donde se 
realicen sus ensayos clínicos o su comercialización. Basándose en el método de 
expertos, se definieron criterios propios de calificación y validación para las Fases I, II 
y III de ensayos clínicos de los productos.43  

  

GESTIÓN DE LA PRODUCCIÓN BIOFARMACÉUTICA  

El CIM se ha dedicado a lograr productos terapéuticos con elevados niveles de 
seguridad y eficacia, dirigidos a pacientes aquejados de enfermedades crónicas no 
trasmisibles, como anticuerpos monoclonales, proteínas recombinantes y vacunas. Un 
estudio de un producto biofarmacéutico comercial del CIM permitió conocer que se 
generaban aproximadamente 11 324 datos anuales. Esta situación y las exigencias 
regulatorias condicionaron que se elaborara un procedimiento de ingeniería de la 
calidad para los productos comerciales,44 combinando la utilidad de dichas 
herramientas para analizar los datos y su variabilidad para tomar decisiones eficaces 
en respuesta a objetivos como los mostrados en el cuadro 2.  
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La aplicación del procedimiento de ingeniería de la calidad a un producto comercial, 
con gráficos de control para el análisis de la consistencia del proceso "descongelación 
celular", con el análisis de las células totales y la viabilidad celular, entre otras 
variables, permitió concluir que era consistente el proceso, lo cual fue generalizado al 
resto de los productos, procesos y variables del CIM.44  

El procedimiento de liberación de lotes en tiempo real (LTR) para los productos 
comerciales en el CIM (Fig. 3) incorporó el conocimiento de todas las etapas 
productivas. Se evaluaron sus parámetros y controles para asegurar la calidad del 
ingrediente farmacéutico activo (IFA) y del producto final, con el objetivo de disminuir 
significativamente el tiempo de liberación y garantizar la calidad del producto, el 
cumplimiento de las regulaciones y un mayor conocimiento del proceso y del 
producto.45 La aplicación del procedimiento a un producto permitió crear bases de 
datos con las variables del proceso productivo, definir parámetros y controles de 
proceso, analizar la data histórica para evaluar su comportamiento, definir rangos 
aceptables para los controles de proceso, establecer la correlación entre los controles 
de proceso y las características de calidad del IFA, y la interrelación entre los 
controles del proceso de cada etapa.  

En el CIM se gestionan las no conformidades en la fabricación y la distribución de 
productos comerciales, soportado en la gestión por procesos, así como la 
administración del riesgo y el enfoque en sistema con indicadores de eficiencia y 
eficacia. Se gestionaron 129 no conformidades y el 83 % de ellas ya estaban cerradas 
al término del primer año de implementación.46 El procedimiento tuvo en cuenta la 
ICH Q1040 que establece las acciones correctivas y preventivas (CAPA) para los 
problemas de calidad, el análisis de las tendencias en el desempeño del proceso y la 
calidad del producto.  
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Los sistemas de gestión integrada de la calidad y la seguridad y salud del trabajo, 
integrados a las normativas del sector, han sido aplicados en el CIM en la producción, 
y se han obtenido los procedimientos de diagnóstico integrado para la elaboración del 
IFA, los de la gestión integrada de riesgos y de procesos.47  

En el balance del año 2016, el Director del Centro de Inmunología Molecular 
expresaba que se beneficiaron 9 000 pacientes cubanos, y destacó la vacuna contra el 
cáncer de pulmón. Se beneficiaron 150 000 pacientes de otros países y las ventas 
superaron los 230 millones de pesos con exportaciones a 30 países,48 todo lo cual 
refleja el esfuerzo desplegado en los 20 años de creado el centro.  

Se desea puntualizar que el análisis de la I+D+i biofarmacéutica ha permitido 
visualizar cómo esta industria ha transitado de una orientación a la tecnología a una 
evidencia clínica y preclínica sólida, al énfasis en la prueba de concepto, a la calidad 
en el diseño de las pruebas experimentales, a proyectos con diseños robustos y uso 
de la estadística, a la repetición de los estudios cruciales antes de avanzar en 
proyectos extensos y costosos que posteriormente no puedan ser reproducibles.49 Se 
insiste en propiciar el cambio de mentalidad hacia un diálogo científico y hacia la 
búsqueda permanente del posible error en las hipótesis antes de emprender la I+D+i 
que no haya sido avalada rigurosamente con los resultados científicos requeridos, lo 
cual ayudará a la reducción de gastos, al aumento de la productividad y a la calidad.  
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CONSIDERACIONES GENERALES  

La gestión integrada de la información y el conocimiento interno y externo que se 
genera por las disimiles partes interesadas que intervienen en las fases de la I+D+i 
biofarmacéutica, con un enfoque de innovación abierta y de empresas de alta 
tecnología, contribuye a elevar la calidad, a cumplir con los requisitos regulatorios, a 
reducir el tiempo de registro del medicamento, la entrada del producto en el mercado, 
así como al aumento de la competitividad.  

El cumplimiento de los principios de la I+D+i Biofarmacéutica, la gestión de la calidad 
con un enfoque a riesgos y de espacio de diseño y la necesaria repetición de pruebas 
y experimentos con diseños robustos, contribuyen al éxito en la cadena de valor y al 
esperado registro e introducción más temprana de los productos en el mercado; no 
obstante, el desarrollo hacia una empresa de alta tecnología requiere de la adopción 
de una estrategia de diversificación y diferenciación continua de productos y 
mercados, que lo logran en el mundo muy pocas empresas de esta industria en la 
actualidad.  

Los éxitos alcanzados en la industria biofarmacéutica cubana y el desarrollo del 
capital humano formado, corroborado en lo expuesto del Centro de Inmunología 
Molecular, constituyen condiciones y premisas para lograr el salto de convertirse en 
una industria de alta tecnología, acompañada por varios centros de BioCubaFarma, 
como uno de los sectores estratégicos del Plan de Desarrollo a Largo Plazo al 2030 del 
país.  

La capacidad de penetrar mercados altamente regulados con productos novedosos y 
biosimilares de alto valor agregado de la industria biofarmacéutica cubana, contando 
con las instalaciones productivas requeridas para el desarrollo del producto tanto para 
los ensayos clínicos como los productos comerciales, que satisfagan los elevados 
estándares y garanticen la reproducibilidad, constituyen los principales retos a vencer, 
unido a los sistemas potentes de información soportados en Big Data que permitan 
generar negocios más "inteligentes".  
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