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RESUMEN

El presente trabajo de investigacion tiene como objetivo evaluar el ecosistema de
innovacién de la industria farmacéutica peruana, identificando los actores clave y las
dinamicas colaborativas que promueven el desarrollo de productos innovadores y mejoran la
competitividad del sector. En un contexto de creciente demanda de innovacion, esta tesis
explora las interacciones entre universidades, laboratorios, entidades publicas y otros actores
relevantes, considerando los desafios estructurales y regulatorios que enfrenta la industria.

La industria farmacéutica en Perl muestra una dependencia significativa de insumos
importados y una limitada inversion en investigacion y desarrollo (1+D). Estos factores se ven
agravados por barreras regulatorias y una baja alineacion con las normativas internacionales,
lo que restringe la capacidad innovadora del sector. Por ello, resulta fundamental comprender
como el ecosistema de innovacion puede fortalecer la colaboracion entre los actores y crear
un entorno favorable para el desarrollo de productos innovadores, especialmente en areas
relacionadas con la biodiversidad local y la salud publica.

El enfoque metodoldgico de la tesis usa técnicas cualitativas, ya que se realizaron
entrevistas semiestructuradas a actores clave del ecosistema.

Se evidencia gue los laboratorios nacionales se centran principalmente en la produccion
de genéricos, mientras que las empresas transnhacionales dominan el desarrollo de
medicamentos innovadores. La vinculacién con universidades, aunque incipiente, representa
una oportunidad significativa para potenciar la investigacion aplicada.

La tesis concluye que el fortalecimiento del ecosistema de innovacion farmacéutico
requiere mejorar la alineacion entre los actores involucrados, fomentar la adopcién de
estandares internacionales como Calidad por Disefio (QbD), y aumentar la inversion en |+D.
Asimismo, se destaca la importancia de promover consorcios colaborativos entre empresas,
universidades y el gobierno, lo que permitiria desarrollar un ecosistema mas eficiente y
competitivo.

Con esta investigacion, se pretende contribuir al entendimiento de las dindmicas de
colaboracion e innovacion en la industria farmacéutica peruana, proponiendo
recomendaciones para el disefio de politicas publicas que fortalezcan la interaccién entre los
actores del ecosistema y promuevan un entorno propicio para el desarrollo sostenible del

sector.
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INTRODUCCION

La innovacion es un pilar fundamental para el desarrollo econémico y social en el mundo
contemporaneo, especialmente en industrias estratégicas como la industria farmacéutica,
cuyo impacto se extiende mas alla de la economia, influenciando directamente en la salud
publica y el bienestar de las poblaciones. En el contexto global, el crecimiento de la industria
farmacéutica ha estado intrinsecamente vinculado a la capacidad de los actores involucrados
de crear y gestionar ecosistemas de innovaciéon que permitan la colaboracién y el flujo de
conocimientos entre diversos agentes, incluyendo empresas, universidades, centros de
investigacion, y entidades gubernamentales (Yaghmaie & Vanhaverbeke, 2019). En este
sentido, el analisis de los ecosistemas de innovacién es crucial para comprender las
dinamicas que facilitan o limitan el avance tecnoldgico en sectores tan complejos como el
farmacéutico.

En Perdy, la industria farmacéutica se enfrenta a un escenario de grandes desafios. A
pesar de su importancia estratégica para la salud publica y la economia nacional, el sector
ha estado histéricamente rezagado en cuanto a su capacidad de innovacién. Las deficiencias
en infraestructura cientifica, el limitado acceso a capital para investigacion y desarrollo, y la
alta dependencia de insumos farmacéuticos importados son algunos de los problemas que
han dificultado la construccion de un ecosistema de innovacién robusto (Amariles et al. 2023).
Sin embargo, recientes avances en la politica publica y el creciente interés por fortalecer la
autonomia sanitaria del pais ofrecen una oportunidad Unica para desarrollar capacidades
locales que impulsen la innovacién y la competitividad en la industria farmacéutica peruana.

El concepto de ecosistemas de innovacion, introducido por James Moore en los afios 90,
ha evolucionado considerablemente y hoy se reconoce como un marco integral que abarca
no solo la colaboracion entre actores del sector publico y privado, sino también la interaccion
entre diversas disciplinas y sectores, lo que permite la creaciéon de valor y la captura de
nuevas oportunidades de mercado (Popov et al. 2021). En la industria farmacéutica, la
adopcion de un enfoque basado en ecosistemas de innovacién es particularmente relevante
debido a la necesidad de integrar avances cientificos con los procesos de produccion y
comercializacién de medicamentos, garantizando al mismo tiempo el acceso a tecnologias
de salud esenciales para la poblacién (Malerba & Orsenigo, 2022).

En este contexto, la presente tesis tiene como objetivo realizar el analisis del ecosistema
de innovacion de la industria farmaceéutica peruana. Este andlisis se centrara en identificar los
actores clave que componen el ecosistema, sus interacciones, y las barreras que limitan la
innovacion en el sector. Para ello, se utilizar4 un enfoque metodolégico mixto con alcance
descriptivo y exploratorio que integra métodos de recoleccion andlisis en interpretacion de

valores cualitativos con el fin de mapear las relaciones entre los diferentes actores del



ecosistema, tales como universidades, empresas farmacéuticas, centros de investigacion y
entidades regulatorias (Pomegbe et al. 2022). Asimismo, se investigaran las dinamicas de
colaboracién e innovacién en la industria, con especial énfasis en el papel de las politicas
publicas para fomentar el desarrollo de un ecosistema innovador en el pais (Mikhailov et al.
2020).

El estudio parte del reconocimiento de que los ecosistemas de innovacion no son
entornos estaticos, sino que evolucionan en respuesta a factores externos e internos, como
la globalizacion, la digitalizacién, y los cambios en la regulacion farmacéutica (Wu & He,
2020). Por tanto, se prestara especial atencion a los desafios especificos que enfrenta el
ecosistema de innovacion peruano, tales como la fragmentacion institucional, la falta de
financiamiento para la investigacion y el desarrollo, y la necesidad de mejorar la transferencia
de conocimientos entre el sector académico y el industrial. El andlisis también considerara las
oportunidades emergentes que podrian permitir una mayor integracion del Peru en las
cadenas globales de valor en la industria farmacéutica, potenciando su capacidad de
innovacioén y contribuyendo a la autosuficiencia sanitaria del pais (Xu et al. 2018).

En términos de contribucién, esta investigacion busca ofrecer una perspectiva renovada
sobre la importancia de fortalecer los ecosistemas de innovacién en economias emergentes
como la peruana, destacando la relevancia de la colaboracion entre mdltiples actores y
sectores para superar los obstaculos al desarrollo tecnolégico. Ademas, se propondran
recomendaciones basadas en los hallazgos obtenidos, orientadas a mejorar la gobernanza
del ecosistema de innovacion farmacéutica en Peru, con el fin de promover un entorno mas
dinamico y propicio para la innovacién (Castro & Fernandez , 2001).

En resumen, esta tesis aspira a convertirse en una fuente de referencia para el analisis
del ecosistema de innovacién de la industria farmacéutica en Perd, no solo por su aporte
tedrico, sino también por su relevancia practica en el disefio de politicas publicas y estrategias

empresariales que fomenten la innovacion en un sector clave para el desarrollo del pais.



CAPITULO I. MARCO TEORICO

El enfoque de los Sistemas Sectoriales de Innovacién (SSl), propuesto por Malerba (2002),
constituye un marco analitico fundamental para entender la dinamica de la innovacién en
sectores especificos como la industria farmacéutica. A diferencia de otros modelos que se
centran en procesos lineales o aislados, el SSI analiza la interaccion entre actores,
instituciones, conocimientos y estructuras tecnoldgicas.

En este modelo, la innovacién es vista como un fendmeno colectivo, donde multiples actores
como los laboratorios farmacéuticos, centros de investigacion, universidades, agencias
gubernamentales contribuyen de manera conjunta a la generacion y difusién de innovaciones.
Este enfoque es particularmente Util en sectores complejos como el farmacéutico, donde la
innovacién no solo responde a avances tecnoldgicos, sino también a marcos regulatorios,
politicas publicas y dindAmicas de mercado.

En este capitulo se abordan los componentes clave de un ecosistema de innovacién y se

examina detalladamente la aplicacion del modelo al sector farmacéutico peruano.

1.1 Sistemas sectoriales de innovacién: concepto y elementos

Esta seccién desarrolla el marco tedrico de los Sistemas Sectoriales de Innovacién (SSI) y su
aplicacion al ambito farmacéutico. Se explica el concepto y la evolucion del enfoque,
destacando su caracter dinamico y sistémico, que permite comprender la innovacién como
un proceso de coevolucion entre conocimiento, actores e instituciones. Ademas, se detallan
los componentes esenciales del SSI, asi como las principales actividades de innovacién que

integran su funcionamiento.

1.1.1 Sistemas sectoriales de innovacion (SSI)

El concepto de Sistema Sectorial de Innovacién (SSI), segun el enfoque de (Malerba, 2002),
busca comprender la dindmica compleja de la innovacion en un sector especifico de la
economia. Este enfoque proporciona una lente analitica que va mas alla de las innovaciones
individuales en productos o procesos, centrdndose en la interaccion entre multiples actores y
elementos que componen un sistema sectorial.

Los "SSI” son complejas redes de agentes, desde empresas y centros de investigacion hasta
instituciones gubernamentales, todos contribuyendo a la creacion, difusion y aplicacion de
innovaciones. Esta perspectiva es particularmente valiosa al examinar industrias como la
farmacéutica, donde la innovaciéon no solo involucra avances tecnolégicos, sino también

aspectos regulatorios, procesos de produccion y dinamicas de mercado.



(Malerba, 2002) identifica varios elementos claves que constituyen un SSI. En primer lugar,
destaca la importancia de la interaccion y colaboracion entre actores, indicando que las
relaciones entre empresas, instituciones de investigacion y otras entidades son esenciales
para la generacion efectiva de innovaciones. Ademas, resalta la relevancia de las
instituciones, entendidas como las reglas formales e informales que rigen el comportamiento
de los actores en el sistema.

El SSI implica también un enfoque temporal, reconociendo que las innovaciones a menudo
se desarrollan y difunden a lo largo del tiempo, experimentando cambios y adaptaciones en
respuesta a condiciones cambiantes del mercado o avances tecnolégicos. (Malerba, 2002)
enfatiza la nocion de "co-evoluciéon”, donde diferentes elementos del sistema evolucionan de
manera conjunta, influyéndose mutuamente y dando forma a la trayectoria de desarrollo del
sector.

En el contexto de la industria farmacéutica en el Perd, un SSI comprenderia la interaccion
entre empresas dedicadas a la produccion de productos farmacéuticos, instituciones de
investigacion, entidades reguladoras que supervisan la calidad y seguridad de los productos,
y otros actores relevantes. La innovacion no se limita solo a nuevos productos, sino que
abarca practicas sostenibles, procesos de manufactura eficientes y estrategias de
comercializacion.

En conclusion, el SSI ofrece un marco integral para entender cémo la innovacién se desarrolla
y se difunde en un sector especifico. La aplicacion de este enfoque al contexto farmacéutico
en el Pert permite una comprension mas profunda de las complejidades involucradas, desde
las relaciones entre actores hasta la influencia de las instituciones y la evolucién temporal del
sistema (Malerba, 2002).

1.1.2 Elementos del sistema sectorial de innovacion

El modelo propuesto para los Sistemas Sectoriales de Innovacion (SSI) se caracterizan por
su enfoque integral, abordando tanto las interacciones de mercado como las extra-
mercantiles en el contexto de sectores especificos de la economia. Este modelo, respaldado
por extensas investigaciones, destaca tres componentes fundamentales que constituyen el
SSly afectan las actividades de innovacion. (Malerba, 2002).

e Conocimiento y Tecnologia:

0 Insumo Bésico:

El conocimiento y la tecnologia se identifican como el sustrato esencial que respalda la
investigacion, produccion y distribucion en un sector. Dicho conocimiento puede variar en
términos de especificidad, complejidad, complementariedad e independencia, y puede existir

en estados tacitos.



o Creacion y Difusion:
Comprender como se generan y difunden estos conocimientos y tecnologias a través de las
fronteras organizativas, sectoriales, regionales y nacionales es crucial para entender la
evolucion de una industria.
e Actores y Redes:

0 Organizaciones e Individuos:
Los actores y redes abarcan una amplia gama de entidades, desde consumidores y
empresarios hasta cientificos. Organizaciones empresariales, no empresariales, subunidades
y grupos de organizaciones constituyen este componente.

0 Variedad de Actores:
Pueden incluir usuarios, productores, proveedores de insumos, universidades, instituciones
financieras, agencias gubernamentales, sindicatos y asociaciones técnicas.
e Instituciones:

o Normas y Practicas Comunes:
Las instituciones comprenden normas, rutinas, habitos, reglas, leyes y estandares que rigen
las interacciones en el sector. Pueden ser formales o informales, vinculantes o no, y variar
desde reglas nacionales hasta normas especificas del sector.

o Naturaleza Formal e Informal:
Algunas instituciones, como el sistema de patentes, son de naturaleza formal y nacional,
mientras que otras, como las practicas laborales especificas del sector, pueden ser informales

y especificas del sector.

Este modelo sitla las actividades innovadoras como el eje central del SSlI, definiéndolas
segun la OCDE (OECD, 2015) como aquellas ejecutadas por empresas con el propésito de
obtener innovaciones para la empresa. Incluyen actividades de [+D, adquisicion de
conocimientos, adquisicion de bienes de capital, capacitacion, marketing y desarrollo.

En cuanto a las caracteristicas y dinamicas de estos elementos (Adams & Malerba, 2014)
ofrecen valiosas perspectivas basadas en estudios empiricos. Las interacciones entre
conocimiento, actores y redes, y las instituciones son fundamentales para comprender la
innovacion y los cambios en el sistema sectorial. La Tabla 1, realizada en base a lo indicado
por Adams y Malerba (2014), resume estas caracteristicas, ofreciendo una guia detallada

para analizar la complejidad dindmica de los SSI en diferentes sectores econémicos.



Tabla 1 Principales caracteristicas y dindmicas de los elementos del SSI

Dindmicas y

caracteristicas

Descripcién

Demanday uso

- El cambio de la demanda, necesidades y formas de uso en los bienes por parte de los actores del lado de la
demanda del sistema son un elemento central para la innovacién y la dindmica en los sectores.

- Esta demanda representa un elemento importante como fuente de conocimiento para la produccién y la
innovacion. La intensidad, forma y procedimiento de la demanda varia de sector en sector.

- La demanda a menudo ha demostrado ser un factor importante en la redefinicién de los limites de un sistema
sectorial, un estimulo para la innovacion y un factor clave que da forma a la organizacién de actividades

innovadoras y de produccion.

Instituciones

- Juegan un rol muy importante en un SSI puesto que influyen en: (i) ratio de cambio tecnoldgico, (ii) la
organizacion de las actividades innovadoras y (iii) en el performance de las empresas para innovar.

- El'tipo y naturaleza de las instituciones varia de sector en sector. Algunas de ellas son de nivel nacional y otras
sectoriales. Las instituciones nacionales tienen diferentes efectos (positivos o negativos) e intensidad de
influencia en los sectores. Existe una interrelacién y dependencia entre las instituciones sectoriales y nacionales.

Las instituciones pueden restringir o promover la innovacién en un sector.

Actores, redes e

interacciones

- El SSI esta compuesto por actores heterogéneos. Una base de conocimiento rica, multidisciplinaria y de
multiples fuentes, asi como un rapido cambio tecnoldgico, implican una gran heterogeneidad de actores en la
mayoria de los sectores. Las redes conformadas por estos actores determinan la estructura sectorial.

- Las empresas son el actor principal en la generacion, absorcién y uso de nuevas tecnologias. Estas tienen
caracteristicas particulares y desarrollan el proceso de aprendizaje y acumulacién de conocimiento. Estas

desarrollan relaciones directas con usuarios y proveedores.




Dindmicas y

caracteristicas

Descripcién

Actores, redes

interacciones

e

- Otros tipos de agentes en el SSI son las organizaciones no empresariales, tales como universidades,
organizaciones de financiamiento, agencias gubernamentales, autoridades locales, entre otros. Los roles de
estos agentes varian en funcion del tipo de sector.

- El grado de interconexion entre agentes afecta la dinAmica del SSI. Existen diferentes tipos de interacciones
entre agentes: intercambio, competencia, liderazgo, cooperacién, interaccién informal, usuario-proveedor.

- El anadlisis de estas interacciones ha evolucionado desde conceptos basicos de integracién vertical
(intercambio, competencia y control), expandiéndose a la cooperacion, colusién y gobernanza hibrida.

- Recientemente, la literatura basada en teoria evolutiva y los SI han ampliado estos andlisis alin mas

considerando el concepto de redes como flujos de informacién codificada y conocimiento tacito.

Conocimiento,
aprendizaje

capacidades

y

- El conocimiento juega un rol central en la innovacion, el cambio tecnolégico y la produccion. Este es altamente
idiosincratico y no se difunde o absorbe de manera automatica o liboremente.

- La accesibilidad, oportunidad, acumulacién y dominios son las dimensiones claves del conocimiento
relacionado con los regimenes tecnoldgicos y de aprendizaje. Dichas dimensiones difieren entre sectores y
tecnologias.

- Se genera y acumula conocimiento mediante interaccién con otros actores o de manera interna mediante el
proceso de aprendizaje, afectando los limites del sistema sectorial.

- Los agentes tienen una capacidad de aprendizaje: habilidad de absorber, desarrollar e integrar conocimiento
tacito o codificado, para usarlo y acumularlo.

- En funcién de los flujos de conocimiento, los limites de una empresa no se limitan a las restricciones legales

de la empresa, se pueden extender hacia otros actores mediante formas de interaccion.




Dindmicas y L
o Descripcion
caracteristicas

- El conocimiento, interno o externo al sector, puede tener diferentes grados de accesibilidad. Un alto grado de
accesibilidad al conocimiento interno al sector implica un bajo grado de apropiabilidad, es decir, los competidores
obtienen conocimiento facilmente e imitan la innovacién. Por otro lado, un alto grado de accesibilidad al

conocimiento externo al sector estd relacionado a los niveles y fuentes de oportunidades cientificas vy

Conocimiento, tecnoldgicas.
aprendizaje y | - El conocimiento puede ser mas o menos acumulativo. Se identifican tres diferentes fuentes de acumulacion:
capacidades Cognitivo; Capacidades organizacionales; y Feedback del mercado.

- La acumulacion de conocimiento en los niveles tecnoldgicos y empresariales crea ventajas competitivas y

genera una alta concentracion. Las empresas que tienen una ventaja inicial desarrollan un nuevo conocimiento

basado en el actual e introducen innovaciones continuas del tipo incremental.

Fuente: Elaboracidon propia, basado en Malerba & Adams (2014) y Malerba (2006).



1.1.3 Evaluacion del sistema sectorial de innovacién

El Sistema Sectorial de Innovacion (SSI) de la industria farmacéutica peruana enfrenta
barreras estructurales significativas que limitan su capacidad de generar productos
innovadores, pero también presenta oportunidades U(nicas, especialmente en el
aprovechamiento de su biodiversidad. La creacion de un ecosistema de innovacién dinamico
y competitivo depende de reformas estratégicas en el marco regulatorio, el fortalecimiento de
la colaboracién publico-privada y la inversién en investigacion y desarrollo (1+D).
e Caracteristicas del Sistema Sectorial de Innovacion
El SSI de la industria farmacéutica peruana estd formado por laboratorios farmacéuticos que
se encuentran agrupados en las siguientes asociaciones:

o Laboratorios asociados a ADIFAN (Asociacion Nacional de Industrias Farmacéuticas,

Sanitarias, de Suplementos Alimenticios y Dispositivos Médicos)

Tabla 2 Laboratorios asociados a ADIFAN

_ o Capital de
N° Laboratorio Pagina Web _
Origen

1 Gencopharmaceutical | www.gencopharmaceutical.com | Pera

2 Induquimica www.induquimica.com Peru

IQ Farma (Instituto _ )
3 o o www.igfarma.com Peru
Quimioterapico)

4 Laboratorios AC Farma | www.acfarma.com Peru
5 Laboratorios Gabblan | www.gabblan.com Perl
6 Laboratorios Portugal | www.laboratoriosportugal.com | Peru
7 Medrock Corporation www.medrocklab.com Peru
8 Otarvasq Peru www.otarvasg.com Peru
9 Roker Peru www.roker.com.pe Pera
10 | Sherfarma www.sherfarma.com Peru

Fuente: Elaboracion propia, basado en (ADIFAN , 2024).

o0 Laboratorios asociados a ALAFARPE (Asociacion Nacional de Laboratorios

Farmacéuticos)


http://www.gencopharmaceutical.com/
http://www.induquimica.com/
http://www.iqfarma.com/
http://www.acfarma.com/
http://www.gabblan.com/
http://www.laboratoriosportugal.com/
http://www.otarvasq.com/
http://www.roker.com.pe/
http://www.sherfarma.com/

Tabla 3 Laboratorios asociados a ALAFARPE

_ o Capital de
N° Laboratorio Pagina Web _
Origen

1 AstraZeneca www.astrazeneca.com Reino Unido

2 Bayer www.bayer.com Alemania

3 Boehringer Ingelheim | www.boehringer-ingelheim.com | Alemania
BMS (Bristol Myers _

4 _ www.bms.com Estados Unidos
Squibb)

5 Deutsche Pharma www.deutschepharma.com.pe Pera

6 Elifarma www.elifarma.pe Peru
GSK _ )

7 o www.gsk.com Reino Unido
(GlaxoSmithKline)

8 Griunenthal www.grunenthal.com Alemania

9 Janssen WWW.janssen.com Estados Unidos

10 | Merck www.merckgroup.com Alemania

11 | MSD www.msd.com Estados Unidos

12 | Novartis www.novartis.com Suiza

13 | Novo Nordisk www.novonordisk.com Dinamarca

14 | Pfizer www.pfizer.com Estados Unidos
P&G _

15 WWw.pg.com Estados Unidos
(Procter & Gamble)

16 | RB Health www.rb.com Reino Unido

17 | Roche www.roche.com Suiza

18 | Sanofi www.sanofi.com Francia

19 | Takeda www.takeda.com Japoén

Fuente: Elaboracion propia, basado en (ALAFARPE, 2024).

o Laboratorios asociados a ALAFAL (Asociacion de Laboratorios Farmacéuticos en

Latinoamérica)
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Tabla 4 Laboratorios asociados a ALAFAL

N° Laboratorio Pagina Web Capital de Origen
1 Bago www.bago.com.pe Argentina
2 Biotoscana www.knighttx.com Suiza

3 Elea www.elea.com Argentina
4 Eurofarma Peru www.eurofarma.com.pe Brasil

5 Farmakonsuma www.farmakonsuma.com Pera

6 Lukoll www.lukoll.com Pera

7 Megalabs www.megalabsperu.com.pe Uruguay
8 Menarini www.menarini.com.pe Italia

9 Siegfried www.siegfried.com.pe Suiza

10 | Tecnofarma www.adium.com Suiza

11 | Unimed www.unimed.com.pe Peru

Fuente: Elaboracion propia, basado en (ALAFAL, 2024)

El mercado farmacéutico peruano estd dominado por un pequefio grupo de laboratorios
nacionales que concentran la produccion de medicamentos genéricos. Estos laboratorios,
agrupados en ADIFAN, carecen de los recursos suficientes para invertir en investigacion y
desarrollo (I+D), lo que limita su capacidad para competir en segmentos mas rentables, como
los productos biotecnol6gicos. La dependencia de insumos importados vy la falta de una planta
farmoquimica local agravan ain mas esta situacion.

Por otro lado, las transnacionales que operan en Perud, como Pfizer y Roche, tienen acceso a
tecnologias de punta y redes globales de innovacién que las colocan en una posicion
ventajosa. Esta brecha tecnoldgica entre laboratorios nacionales y transnacionales es un
obstaculo clave que debe abordarse a través de politicas de transferencia tecnolégica y
fortalecimiento de capacidades en los laboratorios locales (Vieira et al., 2023).

e Interacciones y Redes

Las interacciones entre los actores del SSI en Perl, como laboratorios, universidades y
centros de investigacion, son débiles y carecen de estructura formal. Esto impide que se
desarrollen proyectos colaborativos de innovacion que aprovechen los recursos y

conocimientos de los distintos actores del sistema.
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En paises como Brasil y Argentina, la implementacion de parques tecnoldgicos ha facilitado
la colaboracion entre universidades y la industria, promoviendo la transferencia de tecnologia
y el desarrollo de productos innovadores (Mikhailov et al. 2020). Pera podria beneficiarse de
la creacion de parques tecnolégicos especializados en la industria farmacéutica, que faciliten
la interaccion entre los actores clave del SSI y promuevan la colaboracion en proyectos de
investigacion aplicada.

Ademads, el Estado debe jugar un rol mas activo en la promocién de consorcios publico-
privados para fomentar la investigacién conjunta. Estos consorcios pueden incluir incentivos
fiscales para las empresas que participen en proyectos de I+D con universidades y centros
de investigacion. Esto no solo fortaleceria la innovacién, sino que también ayudaria a cerrar
la brecha tecnoldgica entre los laboratorios locales y las multinacionales.

e Marco Regulatorio y Propiedad Intelectual

El marco regulatorio actual en PerU presenta una serie de obstaculos que limitan la
innovacioén. Los procesos de aprobacion de medicamentos son lentos y burocraticos, lo que
retrasa la comercializacién de productos innovadores. La falta de un marco especifico para
productos biotecnolégicos también impide que los laboratorios nacionales aprovechen
nuevas tecnologias.

Es necesario implementar una reforma regulatoria que agilice los procesos de aprobacién de
medicamentos innovadores. Esto podria incluir la creacion de ventanillas Unicas para la
aprobacion de productos farmacéuticos, que centralicen los tramites regulatorios y
simplifiquen el proceso. Paises como México han implementado sistemas de aprobacion
rapida para productos innovadores, lo que ha acelerado la entrada de nuevos medicamentos
al mercado (Duenas-Gonzalez & Gonzalez-Fierro, 2019).

Ademas, es crucial fortalecer el marco de propiedad intelectual para proteger las innovaciones
desarrolladas por los laboratorios locales. Esto incentivaria la inversion en 1+D y garantizaria
gue los laboratorios peruanos puedan competir en el mercado internacional. Un sistema
robusto de proteccidon de patentes es esencial para fomentar la innovacién y atraer inversion
extranjera.

e Oportunidades Basadas en la Biodiversidad

El Perd cuenta con una biodiversidad excepcional, que le ofrece una ventaja competitiva Unica
para desarrollar productos farmacéuticos basados en plantas y otros recursos naturales. Sin
embargo, este recurso ha sido subexplotado debido a la falta de politicas publicas y marcos
regulatorios que promuevan la investigacion y el desarrollo en esta area.

Un Centro Nacional de Innovacion en Biotecnologia y Biodiversidad podria ser una solucion
efectiva para coordinar los esfuerzos de investigacion y fomentar el desarrollo de productos

innovadores basados en la biodiversidad del pais. Este centro podria trabajar en colaboracion
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con laboratorios, universidades y centros de investigacion, y servir como punto de conexion
para proyectos nacionales e internacionales orientados a la biotecnologia farmacéutica.
Paises como Brasil y Costa Rica han aprovechado su biodiversidad para desarrollar
productos farmacéuticos innovadores, integrando recursos naturales en su ecosistema de
innovaciéon (Gamez et al. 2024) (Elisabetsky & Costa-Campos, 1996). El Peru podria seguir
un modelo similar, asegurando que el uso sostenible de la biodiversidad se convierta en un
pilar de su estrategia de innovacién farmacéutica.

e Politicas Publicas y Recomendaciones

Para que el Sistema Sectorial de Innovacion de la industria farmacéutica peruana pueda
superar sus desafios y aprovechar sus oportunidades, es crucial implementar un conjunto de
politicas publicas orientadas a fomentar la innovacién, fortalecer las redes de colaboracion y
promover el uso sostenible de los recursos naturales. Las siguientes recomendaciones
proporcionan un plan de accién claro (Conti et al,. 2021).

Fondo Nacional de Innovacién en Biotecnologia y Biodiversidad: Crear un fondo

especializado para financiar proyectos de investigacion y desarrollo basados en biotecnologia
y biodiversidad. Este fondo deberia estar disponible para laboratorios nacionales y consorcios
publico-privados que trabajen en colaboracién con universidades (Neergheen-Bhujun et al,.
2017).

Creacién de Pargques Tecnoldgicos: Implementar parques tecnoldgicos especializados en la

industria farmacéutica que faciliten la transferencia de tecnologia y promuevan la
colaboracién entre laboratorios, universidades y centros de investigacion. Estos parques
deben contar con incentivos fiscales para las empresas que participen en proyectos de I+D y
con infraestructura avanzada para el desarrollo de productos innovadores.

Reforma del Marco Regulatorio: Simplificar los procesos regulatorios para la aprobaciéon de

medicamentos innovadores y crear un marco normativo especifico para productos
biotecnoldgicos. Esto permitird a los laboratorios nacionales y multinacionales introducir
nuevos productos en el mercado de manera mas eficiente y competitiva.

Incentivos Fiscales para la 1+D: Establecer incentivos fiscales claros para las empresas que

inviertan en I+D. Esto incluiria deducciones fiscales para proyectos de innovacion,
financiamiento gubernamental para colaboraciones publico-privadas y programas de
transferencia de tecnologia (Conti et al,. 2021).

Proteccion de la Biodiversidad y Uso Sostenible: Implementar un marco regulatorio sostenible

gue proteja los recursos naturales y facilite su uso en la investigacion farmacéutica. Esto debe
ir acompafiado de programas de educacion y sensibilizacion sobre la importancia de la
biodiversidad como fuente de innovacion (Neergheen-Bhujun et al,. 2017).

Capacitacién en Biotecnologia y Transferencia de Tecnologia: Establecer programas de

capacitacion en biotecnologia y gestion de la innovacién para cerrar la brecha tecnolégica
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entre los laboratorios nacionales y las multinacionales. Estos programas deben incluir la
transferencia de tecnologia desde el extranjero y la formacién de talento local para liderar
proyectos innovadores en el sector (Thorsteinsdottir et al,. 2011).

1.2 Sistema sectorial de innovacién en la industria farmacéutica en el Peru

El sistema farmacéutico peruano cuenta con una red diversa de actores, cada uno con rol
estratégico en la generacion, produccion, regulacion y comercializacion de medicamentos,

los cuales conforman el ecosistema de innovacion.

1.2.1 Actores clave del sistema sectorial de innovacion farmacéutico

e Laboratorios farmacéuticos

Comprenden productores, procesadores y comercializadores de productos farmacéuticos, en
la Tabla 5 se muestran los 30 principales laboratorios farmacéuticos del Perd, ordenados
segun el numero total de registros sanitarios vigentes otorgados por la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), parametro que refleja la capacidad productiva,
grado de desarrollo, capacidad tecnolégica, amplitud del portafolio y nivel de participacion de
cada laboratorio en el mercado farmaceéutico nacional.

Asimismo, se observa que Laboratorios AC Farma (519 registros sanitarios y 44 formas
farmacéuticas), Medifarma (480 registros sanitarios y 54 formas farmacéuticas) e Instituto
Quimioterapico (425 registros sanitarios y 29 formas farmacéuticas) lideran el mercado
nacional, evidenciando una amplia capacidad de desarrollo, manufactura y gestién
regulatoria. Estas empresas destacan por su diversificacion de productos, presencia
sostenida en multiples lineas terapéuticas y trayectoria en la produccion de medicamentos

genéricos y de marca propia.

Tabla 5 Laboratorios farmacéuticos

_ Categoria/ Registros Formas
N° | Titular o o _
Asociacion Sanitarios | Farmacéuticas
. Nacional /
1 Laboratorios AC Farma 519 44
ADIFAN
2 Medifarma Nacional / (*) 480 54
IQ Farma (Instituto Nacional /
3 o _ 425 29
Quimioterapico) ADIFAN
_ Nacional /
4 Laboratorios Portugal 384 31
ADIFAN
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_ Categoria/ Registros Formas
N° | Titular o o o
Asociacion Sanitarios | Farmaceuticas
5 Inretail Pharma Nacional / (*) 357 32
6 OQCORP Nacional / (*) 333 39
7 Farmindustria Nacional / (*) 330 36
8 Seven Pharma Nacional / (*) 208 22
Nacional /
9 Sherfarma 207 25
ADIFAN
Nordic Pharmaceutical Transnacional
10 200 26
Company [ (*)
11 | Drogueria Lipharma Nacional / (*) 198 25
Transnacional
12 | Tecnofarma 186 24
| ALAFAL
Transnacional
13 | Megalabs 165 31
| ALAFAL
Transnacional
14 | Genfar del Pera 154 20
I(*)
Transnacional
15 | Eurofarma Pera 154 29
/ ALAFAL
16 | Caferma Nacional / (*) 149 19
17 | Vita Pharma Nacional / (*) 141 14
Sun Pharmaceutical Transnacional
18 _ 141 15
Industries 1 (*)
19 | Drogueria Inversiones JPS Nacional / (*) 138 17
_ Nacional /
20 | Medrock Corporation 138 14
ADIFAN
Laboratorios Farmacéuticos ]
21 Nacional / (*) 132 28
Markos
22 | Bonapharm Nacional / (*) 127 12
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Categoria/ Registros Formas

N° | Titular o o o
Asociacion Sanitarios | Farmaceuticas
o Transnacional
23 | Siegfried 127 22
| ALAFAL
24 | Diphasac Nacional / (*) 124 22
Transnacional
25 | Accord Healthcare e 114 14
Drogueria Pharmed )
26 _ Nacional / (*) 96 8
Corporation
Laboratorio Farmacéutico )
27 _ Nacional / (*) 95 19
Medical
) Transnacional
28 | Msn Labs Peru 95 12
I (%)
29 | Laboratorios Unidos Nacional / (*) 91 20
30 | Distribuidora Dany Nacional / (*) 91 18

(*) No asociado

Fuente: Elaboracion propia, basado en Mendocilla (2024)

e Universidades y Centros de Investigacion
Instituciones académicas que contribuyen con la investigacién y desarrollo de nuevas

tecnologias y conocimientos nutracéuticos.

Tabla 6 Universidades que cuentan con la facultad de Farmacia y Bioquimica

N° Universidad T|po_Qe Departamento
gestion
1 Universidad Peruana Cayetano Heredia Privado Lima
2 Universidad Nacional de Truijillo Publico La Libertad
3 Universidad de Ciencias y Humanidades Privado Lima
4 Universidad Catodlica de Santa Maria Privado Arequipa
5 Universidad Cientifica del Sur Privado Lima
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N° Universidad ;-ifsotigr? Departamento

6 Universidad Maria Auxiliadora Privado Lima

7 Universidad Nacional de la Amazonia Peruana Publico Loreto

8 Universidad Nacional San Antonio Abad del Cusco Publico Cusco

9 Universidad Nacional de San Cristébal de Huamanga | Publico Ayacucho
10 Universidad Nacional Jorge Basadre Grohmann Publico Tacna

11 Universidad Nacional Mayor de San Marcos Publico Lima

12 Universidad Nacional San Luis Gonzaga Publico Ica

13 | Universidad Peruana Los Andes Privado Junin

14 | Universidad Privada Norbert Wiener Privado Lima

Fuente: Elaboracion propia, basado en Sistema de Informacion Universitaria (2024)

e Asociaciones Industriales
Organizaciones que agrupan a empresas del sector farmacéutico, facilitando la colaboracién

y representacion conjunta.

Tabla 7 Asociaciones industriales farmacéuticas

Ne | Asociacion Misién Visién
Industrial
Lograr ante la comunidad médica, la Representar el valor

ADIFAN academia, las instituciones de salud, estratégico de la
Asociacion las autoridades y la sociedad peruana | Industria Farmacéutica
Nacional de el reconocimiento, la confianza y la Nacional agrupada en
Industrias valoracion de los productos que ADIFAN resaltando su
Farmacéuticas, | ofrecen las empresas que conforman prestigio, vocacion

Sanitarias, de | ADIFAN, asi como buscar y promover | empresarial y solidez
Suplementos un escenario normativo y competitivo | tecnolégica, impactando

Alimenticiosy | que permita a las empresas y al Peru constantemente de

Dispositivos asegurar un desarrollo sano y forma positiva en todos

Médicos prestigioso, y su trascendencia en el | los sectores de la salud
mercado de la salud. peruana.

17




Somos una institucion que promueve

Ser el gremio aliado de

Farmacéuticos
en
Latinoamérica

desarrollo de la Salud en el pais,
asegurando el bienestar de todos los
peruanos.

ALAFARPE . L2 P
Asociacion e_I acceso oportuno a medicamentos las iniciativas publicas
2 Nacional de innovadores, de calidad, seguros y de salud en el pais que
Laboratorios eficaces para mejorar la calidad y contribuyan a mejorar la
- esperanza de vida de los pacientes de | calidad y esperanza de
Farmaceuticos . : -
nuestro pais. vida de los pacientes
ALAEAL Como Asociacion de Laboratorios Promocion de acciones
o Farmacéuticos en Latinoamérica gue contribuyan a
Asociacion de P .
Laboratorios (A_LAFAL), SOMOS una organizacion sin | acercar mas la s_alud ala
3 fines de lucro, comprometidos con el | poblacién, y al impulso

de politicas publicas que
aporten en un sistema
de salud y calidad.

Fuente: Elaboracion propia

e Proveedores de Insumos

Suministradores de materias primas y tecnologias clave para la produccion de productos

nutracéuticos.
Tabla 8 Proveedores de materias primas
N° Empresa Productos / Servicios Distribuidor
e e Qs e
1 Grupo Merck reactivés soﬁucione,s Cientifica Andina
’ . Merck Peruana
buffer, membranas, filtros
Filtros estériles, Grupo Hasso
2 Sartorius membranas, sistemas HW Kessel
asépticos, balanzas Kossodo
Principio farmacéutico
3 |BASF __achivo, excipientes, BASF Peruana
intermedios, solventes,
reactivos
Principio farmacéutico
4 Brenntag activo, eXC|p_|ente_s, Brenntag Peru
solventes, tensioactivos,
colorantes
_ Productos para QSI Pert
5 Lonza bioprocesos, cultivos
Hasso Group
celulares
6 Thermo Fisher Reactivos, kits, soluciones Cientifica Andina
Scientific purificantes HW Kessel
: Filtros, columnas Cientifica Andina
/ GE Healthcare (Cytiva) cromatogréficas HW Kessel
Principio farmacéutico .
. i . . . QSI Peru
8 Sigma-Aldrich activo, exqplentes, Cientifica Andina
reactivos
L Cromatografos, columna, Cientifica Andina
9 Corporacion Waters . P
reactivos para analisis HW Kessel
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N° Empresa Productos / Servicios Distribuidor

Membranas, filtros de

10 Millipore laboratorio y proceso
estéril

Fuente: Elaboracion propia

QSI Peru
Cientifica Andina

Tabla 9 Proveedores de materiales de envase y empaque

N° Empresa Productos / Servicios Distribuidor
1 Envases Lima Tubos colaps_lbles de Envases Lima
aluminio
Envases de vidrio tipo l y II
2 Amfa Vitrum para uso parenteral y Amfa Vitrum .
veterinario
3 Plansa Envases plasticos (frascos, Plansa

tapas, galoneras)
4 CIPSA Envases PET mediante CIPSA
inyeccion/soplado

Empaques flexibles

5 Trupal laminados Trupal
6 |ICEM Plast Envases plasticos ICEM Plast
personalizados
7 Wheaton Frascos y viales de vidrio QSl Perd
tipo 11/ 11l
8 Europlast Envases plasticos y tapas Europlast

para industria farmacéutica
Viales, jeringas, cartuchos
Ready To Use.
Fuente: Elaboracion propia

9 Schott Pharma Schott Pharma

e Gobierno, Entidades Publicas y Agencias Reguladoras

Involucrados en el desarrollo de politicas, subsidios y apoyo a la investigacion en el sector

farmacéutico.
Tabla 10 Entidades Publicas y agencias reguladoras
o Organismo / Rol en laindustria .
N Entidad farmacéutica Base Normativa
Ley 26842 - Ley general de
Disefia politicas nacionales Salud (20/07/1997)
L potit . . Ley 29459 — Ley de los
Ministerio de de salud y dicta lineamientos e
1 ! ., Productos Farmacéuticos,
Salud (Minsa) generales de regulacién . " >
f - Dispositivos Médicos y
armaceéutica. o
Productos Sanitarios
(25/11/2009)
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Organismo / Rol en laindustria

N Entidad farmacéutica Base Normativa
Decreto Supremo 014/2011-SA
Reglamento de Establecimientos
Direccién Farmacéuticos (27/07/2011)
General de Regula, controla y fiscaliza | Decreto Supremo 016/2011-SA
5 Medicamentos, medicamentos, insumos y Reglamento para el Registro,
Insumos y dispositivos médicos. Otorga | Control y Vigilancia Sanitaria de
Drogas el Registro Sanitario. Productos Farmacéuticos,
(DIGEMID) Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios
(27/07/2011)

. Evalla calidad, seguridad y
Instituto eficacia de medicamentos a Decreto Supremo 021-2017-SA

3 Nacional de Reglamento de Ensayos

Salud (INS) traves de laboratorios Clinicos (28/06/2017)
especializados.

Fuente: Elaboracion propia basado en Congreso de la Republica (2024)

1.2.2 Dinamicas de colaboracién e interaccion

En los ecosistemas de innovacion, las dinAmicas de colaboracion e interaccién juegan un
papel determinante en el éxito de la creacion y desarrollo de productos innovadores. En la
industria farmacéutica peruana, estas dindmicas incluyen interacciones entre laboratorios
nacionales e internacionales, universidades, el Estado y otros actores relevantes, como
aceleradoras y coworkings (Huaman et al., 2015). Sin embargo, factores como la limitada
inversion en investigacion y desarrollo (I+D), la baja integracion entre la academia y la
industria, y las barreras regulatorias dificultan el aprovechamiento pleno de estas
interacciones. Este apartado explora las modalidades de colaboracién e interaccion, los
factores que las facilitan o limitan, y las oportunidades para fortalecerlas en el contexto
peruano.
e Actores Clave y su Interaccion

0 Laboratorios Nacionales y Transnacionales
Los laboratorios nacionales, agrupados en ADIFAN, se especializan en la produccién de
medicamentos genéricos, mientras que las empresas transnacionales, representadas por
ALAFARPE, se enfocan en el desarrollo de medicamentos innovadores. Sin embargo, la
colaboracién entre estos dos tipos de actores es limitada debido a la diferencia en sus
modelos de negocio y objetivos estratégicos (Industria farmacéutica, 2015).

o Universidades y Centros de Investigacion
Las universidades son fuentes clave de conocimiento y talento, pero la falta de incentivos
para la investigacion aplicada ha restringido su vinculacion con la industria farmacéutica (Wu
& Minshall, 2017). La creacion de proyectos colaborativos entre universidades y empresas es

fundamental para fortalecer la innovacion en el sector.
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o Estado y Politicas de Innovacion
El Estado peruano ha implementado programas como StartUp Peru y el Programa Nacional
de Innovacion para la Competitividad y Productividad (PNICP), que promueven proyectos de
innovacioén abierta e incentivan la colaboracion entre diferentes actores (Huaman et al., 2015).
Sin embargo, la falta de continuidad en las politicas publicas es un obstaculo recurrente.
e Modalidades de Colaboracion e Interaccion
0 Innovacién Abiertay Capacidades de Absorcion
La innovacion abierta permite a las organizaciones incorporar conocimientos externos en sus
procesos internos. En Perd, algunas empresas han comenzado a implementar este enfoque
mediante alianzas con startups y universidades. No obstante, la capacidad de absorcién sigue
siendo un desafio, ya que muchas organizaciones carecen de los recursos necesarios para
integrar conocimiento externo (Xu et al., 2018).
o0 Consorcios y Copatentes
Los consorcios permiten la colaboracion en investigacién precompetitiva, compartiendo
riesgos y beneficios entre los actores participantes (Minshall et al., 2018). El copatentamiento
es otra herramienta clave para la creacién de valor conjunto, permitiendo el desarrollo de
productos innovadores con menor inversion individual.
e Factores Facilitadores y Barreras parala Colaboracion
o Factores Facilitadores
e Capacidad de absorcion: La capacidad de integrar conocimiento externo es
fundamental para maximizar los beneficios de la innovacion abierta (Wu &
Minshall, 2017).
e Politicas publicas proactivas: Iniciativas como StartUp Pera han facilitado la
colaboracion entre actores del ecosistema.
¢ Vinculacion internacional: La participacion en redes globales de conocimiento
amplia las oportunidades de innovacion para empresas peruanas (Xu et al.,
2018).
o Barreras Identificadas
e Regulacion compleja y fragmentada: Las barreras regulatorias limitan la
agilidad de las colaboraciones (Industria farmacéutica, 2015).
¢ Falta de alineacion estratégica: La colaboracion entre actores con objetivos
divergentes es dificil de consolidar.
e Escasez de financiamiento para I+D: La falta de inversion limita el desarrollo
de proyectos colaborativos.
e Oportunidades para la Industria Farmacéutica Peruana

o Desarrollo de Consorcios Internacionales
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La creacion de consorcios con empresas internacionales permitiria el acceso a tecnologias
avanzadas y nuevos mercados.
o Aprovechamiento de la Biodiversidad Peruana
El uso de recursos naturales para desarrollar productos nutracéuticos y fitofarmacos
representa una oportunidad Unica para la industria.
o0 Fortalecimiento de la Vinculacion Universidad-Empresa
El trabajo conjunto entre el sector académico y la industria farmacéutica representa un
elemento esencial dentro de los ecosistemas innovadores. Reforzar esta relacion requiere
crear estructuras institucionales que impulsen la colaboracién en actividades de Investigacion
y Desarrollo, el intercambio de saberes y la generacion compartida de nuevas tecnologias
(Ma et al.,2022).
0 Incentivos Fiscales para la Colaboracién
El uso de beneficios fiscales concretos orientados a proyectos conjuntos puede incentivar de
forma notable el involucramiento empresarial en alianzas con el ambito académico,
promoviendo una articulacién mas estrecha entre ambos sectores y favoreciendo el avance
innovador en el sector farmacéutico (Yeh & Chen, 2012).
e Recomendaciones Estratégicas
o Promover la Innovaciéon Abierta
e Crear marcos regulatorios que incentiven la participacion en proyectos de
innovacioén abierta.
¢ Fomentar alianzas con universidades y centros de investigacion.
o0 Fortalecer la Capacidad de Absorcién
¢ Implementar programas de formacion para el personal de las empresas.
e Promover la transferencia tecnolégica mediante acuerdos internacionales.
o Incentivar la Creacién de Consorcios
¢ Facilitar la formacién de consorcios publico-privados.
e Promover la participacion en redes globales de innovacion.
Las dinamicas de colaboracion e interaccion son esenciales para consolidar un ecosistema
de innovacion competitivo en la industria farmacéutica peruana. La adopcion de modelos de
innovacién abierta, la creacion de consorcios y el fortalecimiento de la capacidad de absorcion

permitiran superar las barreras actuales.

1.2.3 Impacto de la regulacion

El ecosistema de innovacion en la industria farmacéutica es un sistema complejo donde
intervienen multiples actores, como reguladores, empresas, instituciones de investigacion y

el mercado. En Per, la regulacién es uno de los factores determinantes que influye en la
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capacidad de las empresas farmacéuticas para innovar y competir en un entorno globalizado.
La Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) establece los criterios
normativos que rigen la fabricacion, distribucion y comercializacion de productos
farmacéuticos. Sin embargo, estos marcos regulatorios, a menudo rigidos, presentan tanto
oportunidades como desafios para la innovacion.
El objetivo es analizar el impacto de la regulacién en el sistema sectorial de innovacion en la
industria farmacéutica peruana a través del estudio de normativas relevantes, como la Ley
29459 — Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios del 25 de noviembre de 2009 y los Decreto Supremo 014/2011 — Reglamento
de Establecimientos Farmacéuticos del 27 de julio de 2011y Decreto Supremo 016/2011
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27 de julio del 2011, asi
como identificar los obstaculos que enfrentan las empresas y las oportunidades para
transformar estas normativas en facilitadores de la innovacion.
e El Ecosistema de Innovacién en la Industria Farmacéutica Peruana
El ecosistema de innovacion de la industria farmacéutica estd compuesto por diversos actores
qgue interactian para desarrollar y comercializar productos innovadores. Los principales
actores en el ecosistema peruano son:

e Gobierno (DIGEMID): Regula la entrada de nuevos productos al mercado y

supervisa su seguridad y calidad.

e Empresas farmacéuticas: Desarrollan medicamentos genéricos, biosimilares,

productos naturales y biotecnoldgicos.

e Universidades y centros de investigacion: Fomentan la investigacion y desarrollo

(1+D) en el sector farmacéutico.

e Consumidores y organizaciones de salud: Retroalimentan al mercado sobre la

eficacia y seguridad de los productos.
Este ecosistema busca equilibrar la seguridad y el acceso a productos farmacéuticos con la
necesidad de incentivar la innovacion.
¢ Normativas Relevantes que Afectan la Innovacion

0 Ley 29459y sus Implicaciones

La Ley 29459 regula los medicamentos, dispositivos médicos y productos sanitarios en Perq.
Establece estandares de calidad y procedimientos para obtener los registros sanitarios, una
condicion indispensable para comercializar productos en el pais. Esta ley garantiza que los
productos sean seguros y eficaces, pero también implica un desafio para las empresas, ya
gue los procesos de aprobacion pueden ser complejos y prolongados.

o0 Decreto Supremo 014/2011: Regulacién de Establecimientos Farmacéuticos

23



Este decreto regula los establecimientos farmacéuticos, exigiendo que las empresas cumplan
con Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y otras normas técnicas. Si bien estas
regulaciones promueven la calidad, generan altos costos operativos para las empresas que
deben cumplir con inspecciones y certificaciones periddicas.
o0 Decreto Supremo 016/2011: Procedimientos de Registro Sanitario

El Decreto Supremo 016/2011 establece los procedimientos para obtener los registros
sanitarios de productos farmacéuticos y dispositivos médicos. También regula la
farmacovigilancia y las sanciones por incumplimiento. Este proceso, aunque necesario, se
considera una de las principales barreras para la innovacion, debido a los tiempos
prolongados de evaluacién y los costos asociados a las inspecciones y revisiones por la falta
de cooperacion entre agencias regulatorias, pudiéndose alcanzar hasta un 50 % adicional en
costos operativos (Lumpkin & Lim, 2020).

La Tabla 11 presenta un resumen estadistico de la demora en la aprobacion de expedientes.
Los resultados muestran que la media de demora es de 24 dias y la mediana de 27 dias, lo
gue evidencia que en la mayoria de los casos el tiempo de espera supera las tres semanas.
Asimismo, se identifican valores extremos que oscilan entre un minimo de 2 dias y un maximo
de 48 dias, reflejando una considerable dispersion en los tiempos de aprobacion. Esta
variabilidad queda confirmada por una desviacion estandar de 12 dias, lo que sugiere una
falta de homogeneidad en la gestién de los plazos. Finalmente, el promedio estimado de
demora futura se sita en 17 dias, lo cual permite anticipar una leve reduccion en los tiempos
de tramitacion de los expedientes, asociado los efectos positivos de la adopcion de
herramientas digitales, sistemas de trazabilidad documental y automatizacién de procesos,
los cuales permitirAn una mejor coordinacion entre las areas técnicas de evaluacion y los

solicitantes.

Tabla 11 Resumen estadistico de la demora de aprobacién de expedientes

N° | Estadistico Valor (dias)

1 Media de demora 24

2 Mediana de demora 27

3 Méaxima demora 48

4 Minima demora 2

5 Desviacion estandar 12
Promedio de demora

6 . 17
estimada futura

Fuente: Elaboracion propia basado en Ventanilla Unica de Comercio Exterior (2024)
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Por su parte, la Figura 1 ilustra la tendencia en la aprobacion de expedientes durante el
periodo comprendido entre enero de 2023 y julio de 2024. La linea de datos reales muestra
fluctuaciones significativas, con picos que alcanzan cerca de 50 dias en determinados meses
y descensos abruptos que llegan a valores inferiores a los 10 dias. No obstante, el modelo
polinomial representado en la linea de tendencia refleja una trayectoria descendente, lo que

indica una reduccion gradual en los tiempos de aprobacién a lo largo del periodo analizado.

Figura 1 Tendencia en la aprobacién de expedientes

Fuente: Elaboracion propia basado en Ventanilla Unica de Comercio Exterior (2024)

Si bien se observan avances hacia una mayor eficiencia en los procesos, persisten problemas
de variabilidad e imprevisibilidad que constituyen una demora, la existencia de procesos
regulatorios agiles y predecibles resulta fundamental para reducir la incertidumbre, facilitar la
introduccion de medicamentos innovadores y promover la confianza entre los actores del
sistema. En este sentido, la disminucion progresiva de las demoras constituye un factor
positivo, aungue aun insuficiente, para consolidar un entorno regulatorio que favorezca la
competitividad y la articulacion entre laboratorios, universidades y entidades
gubernamentales (Movsesyan, 2024).

e Impacto de la Regulacion en los Procesos Innovadores

0 Registro Sanitario: Barreras y Oportunidades

El proceso de registro sanitario es esencial para garantizar la calidad de los productos
farmacéuticos, pero también representa una barrera significativa para la innovacion. Los
tiempos de evaluacion prolongados y los altos costos de cumplimiento normativo dificultan
gue las empresas pequefias y medianas puedan introducir productos innovadores

rapidamente (Lumpkin & Lim, 2020).
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Sin embargo, las normativas pueden convertirse en una oportunidad para las empresas que
logran adaptarse y cumplir con los estdndares internacionales. Por citar un ejemplo, la
obtencion de registros sanitarios que cumplen con estandares de la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) o la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) puede facilitar
el acceso a mercados internacionales.
Durante la pandemia de COVID-19, Peru implementd registros condicionales que permitieron
la introduccién rapida de vacunas y tratamientos en desarrollo (Cahuina et al, 2021).
Esta medida mostré que es posible flexibilizar la regulacién para fomentar la innovacién en
situaciones criticas sin comprometer la seguridad.
0 Complejidades en la Transferencia de Registros Sanitarios
El proceso de transferencia de registros sanitarios entre empresas es fundamental para
garantizar la continuidad de productos en el mercado, pero implica una gestién administrativa
compleja. Las empresas deben coordinar contratos y asegurar que los productos transferidos
cumplan con las mismas condiciones originales.
e Retos Regulatorios parala Innovacion en la Industria Farmacéutica Peruana
0 Cuellos de Botella en la Gestion Regulatoria
La falta de recursos y personal especializado en DIGEMID genera cuellos de botella en el
proceso de evaluacion de registros sanitarios. Estos retrasos afectan la capacidad de las
empresas para introducir productos innovadores de manera oportuna.
0 Burocraciay Altos Costos de Cumplimiento
Las inspecciones internacionales y las certificaciones de BPM generan altos costos para las
empresas. Las normativas, aunque necesarias, imponen una carga operativa significativa,
especialmente para las pequefias y medianas empresas.
e Oportunidades de Mejora en el Ecosistema de Innovacion
o Digitalizacién de los Procesos Regulatorios
La digitalizacion de los procesos regulatorios mediante plataformas como la Ventanilla Unica
de Comercio Exterior (VUCE) puede reducir los tiempos de evaluacién y mejorar la
transparencia. Esta digitalizacion es fundamental para facilitar la interaccion entre las
empresas y el regulador.
e Estrategias para Fortalecer el Ecosistema de Innovacion
o0 Optimizacion de Procesos Regulatorios:
e Modernizar la infraestructura de DIGEMID para reducir los tiempos de evaluacion.
e Implementar sistemas digitales de seguimiento de solicitudes en tiempo real.
o Fomento de la Investigacion y Desarrollo (1+D):
 Crear incentivos fiscales para las empresas que inviertan en |+D.
e Promover la colaboracién entre universidades y empresas mediante fondos de

innovacion.
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El andlisis del impacto de la regulacion en la industria farmacéutica peruana muestra que las
normativas son fundamentales para garantizar la seguridad y calidad de los productos, pero
también representan desafios importantes para la innovacion. Las experiencias recientes,
como la implementacion de registros condicionales durante la pandemia, demuestran que es
posible flexibilizar la regulacion sin comprometer la seguridad.

La digitalizacion de los procesos regulatorios y la modernizacion de DIGEMID son esenciales
para reducir los cuellos de botella y mejorar la competitividad del sector.

La colaboracion entre el sector publico, las empresas y las universidades sera clave para
crear un entorno propicio para la innovacion. Con las estrategias adecuadas, Peru puede
posicionarse como un referente regional en la industria farmacéutica, garantizando el acceso

a productos innovadores y seguros para la poblacion.

1.3 Teorias y enfoques en la gestion de lainnovacion

Esta seccion presenta los marcos conceptuales que orientan la gestion de la innovacion, se
abordan las teorias destacando los roles y las sinergias del ecosistema. Luego, se revisan
los modelos de gestion enfatizando sus aportes y limitaciones para disefiar procesos

innovadores.

1.3.1 Teorias de lainnovacion

El modelo de la Triple Hélice, propuesto originalmente por Henry Etzkowitz y Loet Leydesdorff
en 1995, se ha convertido en un marco importante para comprender la innovaciéon y el
emprendimiento que involucran a la universidad, la industria y el gobierno. Este modelo
destaca el papel fundamental de la universidad en la transicion hacia una sociedad basada
en el conocimiento.

Segun (Cai, 2020) la relacién entre universidades, industrias y gobiernos para fomentar la
innovacion y el espiritu empresarial se basa en la interconexion y la naturaleza colaborativa
de estas tres entidades lo que impulsa la innovacién y el desarrollo econémico.

En el modelo de la Triple Hélice se destaca el papel fundamental de la universidad en una
sociedad basada en el conocimiento. La importancia de la universidad radica en su capacidad
para generar conocimiento, fomentar la innovacion y facilitar la transferencia de tecnologia y
conocimientos hacia la industria y el gobierno. La universidad actia como un centro de
investigacion y desarrollo, proporcionando la base intelectual y el capital humano necesarios
para impulsar la innovacién y el emprendimiento. Ademas, la universidad desempefia un
papel crucial en la formacion de profesionales altamente capacitados que pueden contribuir

al desarrollo econémico y social. En el contexto del modelo de la Triple Hélice, la universidad
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se convierte en un agente clave para la colaboracién y la creacion de redes entre los sectores
académico, empresarial y gubernamental, lo que contribuye significativamente al avance de
la innovacion y el emprendimiento (Hailu, 2024).

El papel de la empresa en el modelo de la Triple Hélice es fundamental, ya que representa el
sector que aplica la innovacion y la tecnologia generada por la universidad en la produccion
de bienes y servicios. La importancia de la empresa radica en su capacidad para transformar
el conocimiento y la investigacion en productos y procesos comerciales que generen valor
econdmico y social. Ademas, la empresa actlia como un motor de la economia, impulsando
el crecimiento, la competitividad y la creacién de empleo a través de la implementacion de
innovaciones.

En el contexto del modelo de la Triple Hélice, la empresa desempefa un papel crucial al
colaborar con la universidad y el gobierno para aprovechar el conocimiento generado en la
academia y convertirlo en aplicaciones practicas que impulsan el desarrollo econémico y la
mejora de la calidad de vida.

El papel del gobierno en el modelo de la Triple Hélice es el de facilitar y regular la colaboracion
entre la universidad y la industria para fomentar la innovacion y el emprendimiento. El
gobierno desempefia un papel crucial al establecer politicas y marcos regulatorios que
promueven la transferencia de conocimientos, la inversion en investigacion y desarrollo, y la
creacion de entornos propicios para la innovacion.

Ademas, el gobierno puede proporcionar financiamiento y apoyo a programas de
colaboracién entre universidades y empresas, asi como incentivos fiscales para fomentar la
inversién en innovacion. La importancia del gobierno radica en su capacidad para crear las
condiciones necesarias para que la colaboracion entre la universidad y la industria florezca,
lo que a su vez impulsa el crecimiento econdémico, la competitividad y el desarrollo de
soluciones innovadoras para desafios sociales y econdmicos (Fidanoski et al, 2022).

Se destaca la importancia de organizaciones patrocinadas por el gobierno como facilitadores
del intercambio de conocimiento universidad-industria y el equilibrio que le dan al modelo
entre desarrollo y sostenibilidad.

Como por ejemplo, StartX (aceleradora de Startups) es una organizacion sin fines de lucro
gue se enfoca en el desarrollo empresarial y el emprendimiento en la Universidad de Stanford,
proporcionado la organizacion de recursos, orientacion y apoyo a los estudiantes, profesores
y exalumnos de Stanford que buscan lanzar nuevas empresas y proyectos empresariales.
StartX tiene como objetivo fomentar la innovacion y el espiritu empresarial dentro de la
comunidad de Stanford, brindando asesoramiento, conexiones con inversores y acceso a

recursos clave para el desarrollo empresarial (Etzkowitz, 2013).

28



Ademas, se destaca la contribucion del modelo a los estudios de innovacion, particularmente
en su atencién al papel cada vez mas destacado de la universidad en la transicién a una
sociedad basada en el conocimiento.

Segun (Otarola & Zarate, 2022) el enfoque de innovacion propuesto es mas inclusivo y se
basa en la colaboracion entre diferentes actores, incluyendo la ciudadania, las empresas, la
universidad y el gobierno.

A diferencia del modelo tradicional de la “triple hélice”, centrado en la interaccion entre
universidad, industria y gobierno, este enfoque plantea que la innovacién requiere una
dindmica mas amplia y abierta, incorporando la participacion de diversos actores y la
adopcion de practicas emergentes.

En el modelo de innovacién propuesto se destaca el papel fundamental de la universidad
como un actor clave en la colaboracion entre diferentes actores, incluyendo la ciudadania, las
empresas Yy el gobierno. La universidad se orienta a la captacién de recursos publicos y
privados para financiar proyectos que son revalorizados Yy transferidos al sector productivo,
en formato de patentes, licencias o servicios.

Ademas, las universidades estan experimentando un giro hacia diferentes formatos de
investigacion y actualizacion de los programas educacionales que asumen otras formas de
crear, valorizar y transferir el conocimiento, hecho de manera colaborativa y participativa, con
actores que actuan por fuera de los muros universitarios y que provienen desde otras culturas
de la innovacion.

La industria tiene un papel importante como un actor clave en la colaboracién entre diferentes
actores, incluyendo la ciudadania, la universidad y el gobierno. La industria se dedica a la
comercializacién de los bienes y servicios que se generan a partir de la innovacion, y es
responsable de llevar al mercado los productos y servicios que se generan a partir de la
colaboracién entre los diferentes actores (Li & Zhu, 2021).

Ademas, la industria también puede ser un actor importante en la financiacién de proyectos
de innovacién y en la transferencia de conocimiento a otros actores.

El gobierno tiene un papel importante como un actor clave en la colaboracion entre diferentes
actores, incluyendo la ciudadania, la universidad y la industria. El gobierno se dedica a regular
el mercado y a establecer politicas publicas que fomenten la innovacion y la colaboracién
entre los diferentes actores. Ademas, el gobierno también puede ser un actor importante en
la financiacion de proyectos de innovacion y en la transferencia de conocimiento a otros
actores.

La ciudadania es uno de los actores clave en las practicas de innovacion emergentes,
participando activamente en la creacion y gestion de arreglos o innovaciones socio-materiales

gue combinan tecnologia, politica y mercado de manera diferenciada.
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La importancia de la participacion ciudadana en las practicas de innovacion emergentes
radica en que permite una mayor inclusion y diversidad en la creacion y gestion de
innovaciones. Al involucrar a la ciudadania en la toma de decisiones y en la creacion de
soluciones innovadoras, se pueden abordar mejor las necesidades y problemas de la
comunidad. Ademas, la participacién ciudadana puede fomentar la transparencia y la
rendicién de cuentas en la gestién de la innovacion, lo que puede mejorar la confianza y la
legitimidad de los procesos de innovacién (Chen et al, 2020).

Los colectivos son uno de los actores clave en las practicas de innovacion emergentes. Estos
colectivos estan creando y gestionando arreglos o innovaciones socio-materiales que
combinan tecnologia, politica y mercado de manera diferenciada. A diferencia de lo que
sefialaba Schumpeter (1911), en este "nlcleo local" no juegan un papel singular los
empresarios, sino que son agencias colectivas comunitaristas, que crean y ponen a circular
invenciones (de diferente tipo) mediante practicas de produccion y comercializacion que no
estdn mediadas por las universidades ni las grandes empresas (Martin & Upham, 2016).

La importancia de los colectivos en estas practicas de innovacién emergentes radica en que
permiten una mayor diversidad y democratizacion en la creacion y gestion de innovaciones.
Los colectivos suelen estar formados por personas con intereses y objetivos comunes, y
suelen tener una estructura mas horizontal y participativa que las empresas tradicionales.
Esto permite una mayor inclusién y participacion de la ciudadania en la creacion y gestion de
innovaciones, lo que puede mejorar la calidad y relevancia de las soluciones innovadoras.
Ademads, los colectivos pueden fomentar la colaboracién y el intercambio de conocimientos
entre diferentes actores, lo que puede generar sinergias y mejorar la eficacia de las practicas
de innovacion (Butzin et al.,2024).

Las organizaciones sociales y culturales son uno de los actores clave en las practicas de
innovacién emergentes, estas organizaciones pueden incluir desde grupos de activismo
social hasta organizaciones culturales y artisticas, estas permiten una mayor diversidad y
democratizacion en la creacion y gestién de innovaciones lo que puede mejorar la calidad y
relevancia de estas.

Segun lo descrito por (Cai, 2020) y (Otarola & Zéarate, 2022), el modelo de innovacién de la
“triple hélice" de Henry Etzkowitz y Loet Leydesdorff, no aborda los desafios sociales y
ambientales de manera inclusiva y sostenible, ya que se enfoca principalmente en la creacion
de soluciones innovadoras que generen beneficios econémicos y que sean propiedad de la
industria o la academia.

Actualmente existe una multiplicidad de proyectos y experiencias innovadoras que desbordan
del modelo de la "triple hélice". Estos proyectos y experiencias emergentes se enfocan en la
creacion de redes y alianzas entre diferentes actores, incluyendo empresas emergentes,

organizaciones sociales, ciudadanos y el gobierno. Estas redes y alianzas buscan crear
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soluciones innovadoras que aborden los desafios sociales y ambientales de manera mas
inclusiva y sostenible, y que sean co-creadas y co-gestionadas por diferentes actores.

En el ecosistema de interrelacion entre los actores importantes coexisten practicas de
innovacion dominantes y emergentes, y que ambas configuran relaciones entre politica,
tecnologia y mercado.

Las practicas de innovacién dominantes son aquellas que siguen el modelo tradicional de
innovacién basado en la "hélice cuadruple" (gobierno, industria, academia y sociedad civil),
mientras que las practicas de innovacion emergentes se refieren a aquellas que buscan crear
soluciones innovadoras que aborden los desafios sociales y ambientales de manera mas
inclusiva y sostenible.

Las practicas de innovacion dominantes se concentran en la industria tecnolégica y en la
colaboracién entre la industria, la academia y el gobierno. Estas practicas se enfocan en la
creacion de soluciones innovadoras que generen beneficios econdmicos y que sean
propiedad de la industria o la academia.

Por otro lado, las préacticas de innovacién emergentes se enfocan en la creacion de redes y
alianzas entre diferentes actores, incluyendo empresas emergentes, organizaciones sociales,
ciudadanos y el gobierno. Estas practicas buscan crear soluciones innovadoras que aborden
los desafios sociales y ambientales de manera més inclusiva y sostenible.

Por lo tanto, el enfoque de innovacién emergente y alternativo al modelo tradicional de
innovacién basado en la "hélice cuadruple" (gobierno, industria, academia y sociedad civil) se
basa en la creacion de redes y alianzas entre diferentes actores, incluyendo empresas
emergentes, organizaciones sociales, ciudadanos y el gobierno con el objetivo de crear
soluciones innovadoras que aborden los desafios sociales y ambientales de manera mas
inclusiva y sostenible (Kdnig et al, 2020).

Este enfoque de innovacién emergente se diferencia del modelo tradicional de innovacion en
varios aspectos.

En primer lugar, el enfoque emergente se basa en la creacién de redes y alianzas entre
diferentes actores

En segundo lugar, el enfoque emergente busca crear soluciones innovadoras que aborden
los desafios sociales y ambientales de manera mas inclusiva y sostenible.

En tercer lugar, el enfoque emergente se basa en la creacion de soluciones innovadoras que

sean co-creadas y co-gestionadas por diferentes actores.

1.3.2 Modelos de gestion de lainnovacion

Los modelos de gestion de la innovacion son marcos teéricos o conceptuales que describen

y explican el proceso de innovacion en las organizaciones. Estos modelos ofrecen una
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estructura para comprender como se generan, desarrollan y comercializan las ideas
innovadoras, asi como para identificar los factores que influyen en el éxito de la innovacion
en las empresas (Zartha et al, 2020).

Los factores clave que influyen en el proceso de innovacién en las organizaciones incluyen
el liderazgo, el aprendizaje, la cultura organizacional, la estructura organizacional, la medicion
y seguimiento de resultados, la inteligencia competitiva, la cooperacién y alianzas, la
estrategia de innovacion y los recursos humanos.

Asi mismo, factores externos como el contexto econémico, sociocultural y politico, asi como
los cambios tecnoldgicos, las tendencias de comunicacion, la presién de los consumidores,
la competencia internacional y el papel de las organizaciones de apoyo a la innovacién,
también impactan significativamente el proceso de innovacion.

Ademas, la responsabilidad compartida por la innovacién dentro de la organizacion y la
necesidad de una cultura organizacional de apoyo también son factores cruciales que influyen
en el proceso de innovacion.

Estos factores dan forma colectivamente al proceso de innovacién dentro de las
organizaciones, destacando la naturaleza multifacética y compleja de la gestion de la
innovacion.

Los modelos de gestion de la innovacion mas extendidos y aceptados en la literatura general
incluyen los Modelos Lineales, los Modelos por Etapas, los Modelos Interactivos o Mixtos, los
Modelos Integrados y el Modelo en Red (Barreto & Petit , 2017).

Cada uno de los modelos estudiados trata de mejorar a sus predecesores, subsanando sus
debilidades, realizando nuevas aportaciones e incorporando perspectivas alternativas, de
forma que se ha ido perfeccionando el conocimiento sobre la forma en la que tiene lugar la

innovacién en la empresa.

eLos modelos de innovacion lineales consideran la innovaciéon como una actividad
secuencial de cardcter lineal, contemplando el proceso de innovacion como una serie de
etapas consecutivas, detallando y haciendo énfasis, bien en las actividades particulares que
tienen lugar en cada una de las etapas 0 bien en los departamentos involucrados. Estos
modelos destacan el liderazgo y la planificacion como elementos clave en el proceso de
innovacion.

e Los modelos de innovacion por etapas consideran el proceso de innovacidbn como una
serie de etapas secuenciales que deben ser completadas para lograr la innovacion. Estos
modelos pueden incluir modelos de etapas departamentales, modelos de etapas de
actividades, modelos de etapas de decisién, modelos de proceso de conversion y modelos

de respuesta.
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Estos enfoques destacan la importancia de seguir un proceso secuencial para lograr la
innovacion, lo que implica la participacion de diferentes departamentos y actividades en cada
etapa del proceso.

e Los modelos de innovacién interactivos o mixtos consideran el proceso de innovacion
como un proceso interactivo y flexible, con aportes constantes de informacion del mercado y
la tecnologia. Estos modelos reconocen la importancia de la retroalimentacion y las
interacciones en el proceso de innovacién, y destacan la necesidad de adaptarse a los
cambios y las influencias externas. Este enfoque difiere de los modelos lineales y por etapas
al reconocer la complejidad y la diversidad de la innovacién, asi como la interaccion de
multiples componentes que actian como fuentes de nuevas ideas.

e Los modelos de innovacion integrados son marcos teéricos que combinan elementos de
diferentes enfoques de gestién de la innovacion, como los modelos lineales, por etapas y
mixtos, con el fin de abordar la complejidad y la diversidad del proceso de innovacion. Estos
modelos reconocen la necesidad de considerar multiples perspectivas y enfoques para
comprender y gestionar eficazmente la innovacion en las organizaciones.

e Los modelos de innovacién en red consideran la innovacibn como un proceso que se
desarrolla a través de interacciones y colaboraciones entre diferentes actores, como
empresas, instituciones de investigacion, proveedores, clientes y otros socios. Estos modelos
destacan la importancia de las alianzas estratégicas, la cooperacion y el intercambio de
conocimientos en el proceso de innovacion, reconociendo que la innovacién no es un proceso
interno aislado, sino que esté influenciado por una red de relaciones y conexiones externas.
e El modelo de laLondon Business School, planteado por Chiesa, Coughlan y Voss (1996)
y citado por Escorsa et al. (2005), propone que el éxito de una innovacion en el mercado
depende directamente de la correcta gestion de cuatro procesos esenciales: generacion de
nuevos conceptos, desarrollo de productos o servicios, innovacion en procesos y adquisicion
de tecnologia. Este enfoque, de caracter sistémico, concibe la innovacién como un proceso
complejo y no lineal, donde interactian el empuje tecnoldgico y el arrastre del mercado, y
cuyo punto de origen puede encontrarse en cualquier area de la organizacion. Para su
eficacia, se requiere la combinacién de tres condiciones clave: talento humano y financiero,
herramientas y sistemas adecuados, y un sélido respaldo de la alta direccién. El modelo,
concebido para auditorias de innovacién, reconoce que si bien el proceso para gestionarla
puede ser similar entre empresas, los resultados varian segun los objetivos estratégicos, la
cultura organizacional y la forma en que cada entidad alinea sus recursos Yy liderazgo para
alcanzar ventajas competitivas.

En la comparacién de los modelos examinados anteriormente, se evidencia una evolucién en
las contribuciones de cada modelo para corregir sus debilidades. Este proceso implica la

introduccion de nuevas perspectivas y la realizacion de aportaciones adicionales,
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contribuyendo asi al perfeccionamiento del conocimiento sobre cdémo se desarrolla la
innovacion en el dmbito empresarial. En la Tabla 12 se presenta un resumen de las
caracteristicas principales de cada modelo del proceso de innovacion, teniendo en cuenta los
aspectos resaltantes y los aportes.
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Tabla 12 Modelos de gestién de lainnovacion

Modelo de Gestién de

la Innovacién

Aspectos Resaltantes

Aportes

Modelo de
Technology
Push (Rothwell,

1994)

Se produce por etapas separadas y no hay retroalimentacion entre ellas.
La innovacién es un proceso racional que parte de la invencion, de
caracter secuencial.

Se inicia en investigacién bdsica, avanza a la ciencia y luego a la
tecnologia.

La organizacién cuenta con recursos propios suficientes para completar

Resalta la importancia del desarrollo
impulsado por la tecnologia y la
ciencia.

Facilita la innovacion desde la
investigacion basica. Potencia la

inversion en investigacion y el

© . .
o el proceso. proceso de mejora continua.
=
_ _ o Genera innovacion desde
Comienza con necesidades del mercado o descubrimientos _
Modelo de| . o necesidades del mercado o
. cientificos/tecnoldgicos. . o . _
Innovacién o _ _ investigacion cientifica.
. Incluye disefio de conceptos, desarrollo de prototipos, pruebas piloto, _ _
Mixto (Rothwell y o _ _ Promueve retroalimentacion 'y
produccion y comercializacién, con alta retroalimentacion entre etapas y L ,
y Zegveld, 1985) comunicacion entre fases, ajustando
actores. _
procesos a necesidades detectadas.
» | Modelo del Tiron o ) . . y
b Se inicia por necesidades del mercado, con demanda explicita que | Facilita la formulacion de productos
S |delaDemandao | o _
+= impulsa productos o servicios. alineados al mercado. Impulsa
W Market Push | = _ o _ _ ,
o) Minimiza la investigacion basica mejoras incrementales.
a | (Rothwell, 1994)
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Modelo de Gestién de

la Innovacién

Aspectos Resaltantes

Aportes

Modelo
Etapas

por

Departamentales
(Saren, 1984)

La

produccién) con roles definidos.

innovacién surge de areas especializadas (I+D, marketing,

Potencia la especializacion 'y
eficiencia en cada etapa.
La

capacidad interna.

innovacion depende de la

Modelo de Fomenta la creatividad y adaptacion
S | Innovacién Considera las ideas como motor inicial de innovacion. en el proceso.
8 | Tecnolégica La retroalimentacién es clave para su difusion. Existe retroalimentacién entre
o) ,
= (Marquis, 1969) etapas.
_ _ L Relaciona ciencia y tecnologia con
Modelo de | Conexiones entre mercado e investigacion. _ _
. . » . o . las etapas de innovacion.
Innovacién Algunos resultados de innovacion retroalimentan la ciencia. Mantiene un _ _ _
o i _ _ . Potencia retroalimentacion y
Tecnoldgica caracter lineal, pero con retroalimentacion. _ _ » y
_ ) o L . considera la innovacion como funcion
(Kline, 1985) No siempre requiere investigacion previa. o
estratégica.
o | Modelo _ i ) y _ Procesos no secuenciales.
i Procesos simultaneos por interaccion estructural entre funciones. _ . o
5, | Integrado o Alta integracion organizacional.
9] Mayor coordinacion entre actores. _
© | (Rothwell, 1994) Reduce tiempos y costos.
. . _ Alta flexibilidad y adaptabilidad.
Estructuras de redes que facilitan cooperacion en proyectos, integrando y
2 Modelo de Red , Fomenta cooperacion
04 actores internos y externos. S
o | (Rothwell, 1994) . interinstitucional.
a Se apoya en tecnologias digitales avanzadas para acelerar los procesos.

Potencia el conocimiento social.
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Modelo de Gestién de

la Innovacién

Aspectos Resaltantes

Aportes

Modelo de la

7

5 London

=

% | Business School
s}

. (Chiesa,

o

2 | Coughlan y
o

- Voss, 1996)

Gestidn sistémica basada en cuatro procesos clave: generacion de
conceptos, desarrollo de productos/servicios, innovacion en procesos y
adquisicion de tecnologia. Requiere talento humano y financiero,

herramientas adecuadas y apoyo directivo.

Modelo para auditorias de
innovacion.

Concibe la innovacion como un
proceso complejo, no lineal, que
puede originarse en cualquier parte

de la organizacion.

Fuente: Elaboracion propia, basado en Barreto Fereira & Petit Torres, (2017)
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1.3.3 Innovacion en productos farmacéuticos

La innovacion en productos farmacéuticos es uno de los pilares fundamentales de la
competitividad en este sector. La capacidad de desarrollar medicamentos nuevos y mejorar
los existentes no solo tiene un impacto en la salud publica, sino que también define la posicion
de los actores en los mercados internacionales. En el Perq, la industria farmacéutica enfrenta
desafios significativos relacionados con la dependencia de importaciones, el acceso limitado
a financiamiento para 1+D y marcos regulatorios complejos (Garcia Carpio, et al., 2015). Sin
embargo, la implementacion de modelos de innovacién abierta y la adopcién de Calidad por
Disefio (QbD) son estrategias clave para superar estos desafios y fomentar el desarrollo
sostenible del sector.

e Innovacién Abierta en I1+D y Co-patentamiento

La innovacion abierta permite la integracion de conocimiento externo en los procesos de
investigacion y desarrollo. Este enfoque ha demostrado ser particularmente efectivo en la
industria farmacéutica, donde los costos de desarrollo son elevados y los ciclos de innovacion
prolongados (Bassem et al. 2022). En este contexto, el co-patentamiento ha emergido como
una estrategia clave para distribuir los riesgos y beneficios entre los actores involucrados. La
colaboracién con universidades, centros de investigacion y empresas internacionales facilita
el acceso a tecnologias avanzadas y acelera el proceso de innovacién (Schuhmacher et al.
2013).

En Perq, la adopcion de modelos de innovacién abierta permitiria a las empresas locales
mejorar su competitividad, aprovechando tanto el conocimiento global como la biodiversidad
local para desarrollar productos diferenciados.

e Diferenciacién entre Innovacién Incremental y Radical

La innovacién en productos farmacéuticos puede clasificarse en incremental y radical. La
innovacién incremental implica mejoras sobre productos ya existentes, como nuevas
presentaciones o formulaciones. Este tipo de innovacion es comun en el Per(, dado su menor
costo y riesgo. Por otro lado, la innovacion radical se enfoca en desarrollar nuevas moléculas
o tratamientos disruptivos, como los farmacos biotecnoldgicos (Russo-Spena & Di Paola,
2019). Sin embargo, esta ultima requiere inversiones significativas y un ecosistema de
innovacién mas robusto.

e Calidad por Disefio (QbD) como Pilar Estratégico

El enfoque de Calidad por Disefio (QbD) ha transformado la fabricacion farmacéutica al
integrar la calidad desde las etapas iniciales del desarrollo. Este enfoque reduce el riesgo de
errores durante la produccién y garantiza que los productos finales cumplan con altos

estandares regulatorios (Kovécs, y otros, 2021). Para los laboratorios peruanos, la adopcion
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de QbD representa una oportunidad para posicionarse en mercados internacionales al
asegurar la calidad y la consistencia de sus productos.

e Ecosistemade Innovacién y Consorcios Internacionales

El éxito de la innovacién en productos farmacéuticos depende de un ecosistema de
innovacién robusto que conecte a empresas, universidades y entidades gubernamentales. En
este sentido, la participacidon en consorcios internacionales permite a las empresas locales
acceder a tecnologias avanzadas y nuevas fuentes de financiamiento (Olk & West, 2019).

e Desafios y Oportunidades parala Innovacion en Peru

A pesar de los avances, la industria farmacéutica peruana aun enfrenta desafios
importantes. Estos incluyen:

o0 Dependencia de importaciones para insumos criticos.

o Falta de inversion en 1+D a nivel local.

0 Marcos regulatorios complejos que limitan la innovacion.

Sin embargo, también existen oportunidades importantes:

o0 Aprovechamiento de la biodiversidad local para desarrollar productos diferenciados.

o Fortalecimiento de consorcios publico-privados para financiar proyectos de
innovacion.

o Implementacion de politicas de incentivo fiscal para fomentar la inversion en
innovacion abierta (Amariles et al. 2023).

e Recomendaciones Estratégicas

0 Adoptar el enfoque QbD: Promover la capacitacion en Calidad por Disefio para
mejorar la eficiencia y asegurar la calidad de los productos farmacéuticos.

o Fortalecer las alianzas internacionales: Participar activamente en consorcios y
colaboraciones globales para acelerar la innovacién en productos.

o0 Promover la innovacién incremental y radical: Establecer fondos especificos para
incentivar el desarrollo tanto de productos innovadores como de mejoras en los
existentes.

o Fomentar la creacion de consorcios locales: Conectar empresas, universidades y

gobiernos para desarrollar un ecosistema de innovacion mas sélido.
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CAPITULO II. ANALISIS DE LA SITUACION ACTUAL

La industria farmacéutica es considerada uno de los sectores estratégicos a nivel mundial,
debido a su rol esencial en la prevencion, tratamiento y control de enfermedades. En el Perq,
esta industria presenta importantes desafios estructurales, entre ellos: la alta dependencia de
insumos importados, escasa inversion en I+D, y una limitada capacidad de articulacion entre
actores del ecosistema de innovacion.

La produccién nacional sigue centrada en medicamentos genéricos, mientras que los
medicamentos de alto valor agregado son controlados casi exclusivamente por laboratorios
transnacionales.

En este capitulo se aborda el contexto general del sector, los actores principales del
ecosistema, los productos y dindmicas del mercado y las barreras estructurales.

2.1 Definicién y caracteristicas de la industria farmacéutica

La industria farmacéutica es uno de los sectores mas estratégicos a nivel global debido a su
papel importante en la promocion de la salud y la prevencion de enfermedades. Esta industria
se encarga del desarrollo, produccion y distribucion de medicamentos que son esenciales
para el tratamiento y cura de diversas patologias. En Perq, la industria farmacéutica se
enfrenta a una serie de desafios estructurales, incluyendo una alta dependencia de las
importaciones y la limitada capacidad de produccion local (Flores, 2023).

La industria farmacéutica peruana ha mostrado una evolucion significativa en los ultimos
afos, caracterizada por un crecimiento en la produccion de medicamentos genéricos y
productos naturales (Garcia Carpio, et al., 2015). Sin embargo, sigue siendo dependiente de
insumos y tecnologias de otros paises, lo que representa una barrera importante para su
desarrollo innovador. La importacién neta de productos farmacéuticos es uno de los
principales indicadores que reflejan la necesidad de fortalecer las capacidades locales de
produccion, especialmente en el contexto de un mercado altamente regulado (Ugarte Ubilluz,
2019).

La industria farmacéutica peruana también se enfrenta a retos en términos de competitividad
y precios. El mercado esta dividido en dos grandes sectores: el publico y el privado. Mientras
gue el sector publico tiene una participacion significativa en volumen de unidades, el sector
privado domina en términos de valor debido a la prevalencia de productos de marca (Miranda
Montero, 2004). Esta dualidad ha generado dinamicas complejas en la provision de
medicamentos, en donde las cadenas de farmacias y boticas juegan un papel predominante
en la distribucion de los productos farmacéuticos en el mercado privado (Leyenda Sanroman,
2005).
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En términos de empleo y aporte econdmico, la industria farmacéutica en Pert genera mas de
77,000 puestos de trabajo directos, representando el 0.5% de la poblacién econémicamente
activa (Garcia Carpio, et al., 2015). Sin embargo, la produccién nacional de medicamentos
es limitada, y la mayoria de las empresas farmacéuticas locales se especializan en la
fabricacion de genéricos, mientras que los productos innovadores son controlados

principalmente por empresas transnacionales.

2.1.1 Productos farmacéuticos

e Definicion de Productos Farmacéuticos

Los productos farmacéuticos son sustancias destinadas a prevenir, diagnosticar, tratar o curar
enfermedades. Estos productos comprenden medicamentos de prescripcion, medicamentos
de venta libre (OTC), asi como productos bioldgicos y biotecnoldgicos. En el contexto de la
industria farmacéutica peruana, los productos farmacéuticos han evolucionado en respuesta
a una creciente demanda de soluciones médicas asequibles y accesibles, especialmente en
el sector publico (Boletin de productos farmacéuticos, 2024).

La importancia de los productos farmacéuticos en el ecosistema de innovacion radica en la
capacidad de las empresas para adaptarse a un entorno competitivo que exige innovacion
continua. El desarrollo de nuevos productos y la mejora de los existentes estan
estrechamente vinculados a la colaboracién entre laboratorios, universidades y agencias
gubernamentales, lo que refuerza la importancia de un ecosistema de innovacion robusto
(Garcia Carpio, et al., 2015).

e Tamafio del Mercado

El mercado farmacéutico peruano ha crecido de manera significativa en los Ultimos afos,
impulsado principalmente por la demanda de medicamentos genéricos, el aumento de
enfermedades crénicas y una mayor expectativa de vida de la poblacion (Leyenda Sanroman,
2005). Sin embargo, el mercado sigue siendo dependiente de las importaciones, lo que limita
la capacidad del pais para innovar y desarrollar productos farmacéuticos de forma auténoma.
En 2024, el mercado alcanz6 un valor de 217.5 millones de doélares, con un crecimiento del
30.5% respecto a afos anteriores (Equipo estudios e investigacion de acceso y uso - EEIAU,
2022).

Un aspecto clave que afecta la estructura del mercado es el gasto de bolsillo en
medicamentos, que representa hasta el 44% del total del gasto en salud. Esto crea barreras
significativas para el acceso a los medicamentos esenciales, especialmente para las
poblaciones mas vulnerables (Equipo estudios e investigacion de acceso y uso - EEIAU,

2022). Ademas, la alta concentracion de laboratorios transnacionales en el mercado de
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medicamentos innovadores crea un ecosistema donde el acceso esta limitado por los altos
precios de los productos patentados.

El sector publico, principalmente a través de ESSALUD y el MINSA, juega un papel crucial
en la provision de medicamentos, adquiriendo productos farmacéuticos para el tratamiento
de enfermedades crénicas como la hipertension, diabetes y cancer (Equipo Estudios e
Investigacion de Acceso y Uso - (EEIAU), 2024). Sin embargo, su capacidad para impulsar la

innovacién es limitada debido a la falta de incentivos para el desarrollo de productos

innovadores.
Tabla 13 Crecimiento en importaciones de medicamentos
Afo Importaciones (Millones de USD) | Crecimiento (%)
2019 549,5 5.8
2020 640,1 16.5
2021 657,2 2.7
2022 644,2 -2.0
Fuente: SUNAT, ADEX Data Trade Elaboracion: CIEN-ADEX

La Tabla 13 muestra la evolucion del valor de las importaciones de medicamentos en el Per(
entre 2019 y 2022, evidenciando la alta dependencia del pais respecto al abastecimiento
externo de productos farmacéuticos. En 2019, las importaciones alcanzaron 549,5 millones
de ddlares, con un crecimiento del 5,8%, cifra que se incrementé significativamente en 2020
hasta 640,1 millones de ddlares, lo que representa un aumento del 16,5%, impulsado
principalmente por la pandemia de COVID-19, que generd una demanda extraordinaria de
medicamentos esenciales, insumos médicos y vacunas.

Durante 2021, el crecimiento se desacelerd notablemente, registrando solo un 2,7%, lo que
refleja una normalizacién progresiva del mercado farmacéutico y una reduccion en las
compras de emergencia. En 2022, las importaciones disminuyeron a 644,2 millones de
dolares, lo que equivale a una variacidon negativa de -2,0%, posiblemente asociada a la
estabilizacion del consumo tras la pandemia y la reactivacion de la produccion local.

e Laboratorios y Asociaciones

En Peru, los laboratorios nacionales y transnacionales tienen roles complementarios dentro
del ecosistema farmacéutico. ADIFAN (Asociacion de Industrias Farmacéuticas
Nacionales) agrupa a los laboratorios nacionales y su enfoque principal es la produccion de

medicamentos genéricos. Estos laboratorios enfrentan desafios en términos de innovacion,
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ya que su capacidad para desarrollar nuevos productos esté limitada por la falta de inversion
en investigacion y desarrollo (Peru Pharmaceutical Market Intelligence Report, 2008).

Por otro lado, ALAFARPE (Asociacion Nacional de Laboratorios Farmacéuticos)
representa a los laboratorios transnacionales, quienes dominan el mercado de los
medicamentos innovadores y de marca. Estos laboratorios cuentan con una mayor capacidad
de inversion en tecnologia e investigacion, lo que les permite liderar en la creacion de nuevos
tratamientos, particularmente en areas como oncologia y enfermedades infecciosas (Peru
Pharmaceutical Market Intelligence Report, 2008).

Ademéas, ALAFAL (Asociacién Latinoamericana de Farmacéuticos) promueve la
integracion regional y la colaboracién entre laboratorios de América Latina, fomentando un
ecosistema mas colaborativo y orientado hacia la innovacién. Esto ha sido clave para que los
laboratorios nacionales tengan acceso a tecnologias avanzadas y puedan competir en

mercados internacionales (Peru Pharmaceutical Market Intelligence Report, 2008)..

Tabla 14 Lista de asociaciones de laboratorios en el Peru

N° | Asociacion Categoria | Produccion
1 | ADIFAN Nacional Genéricos

Extranjero Innovadores
2 | ALAFARPE

Nacional Genéricos

Extranjero Innovadores
3 | ALAFAL

Nacional Genéricos

Fuente: Elaboracién propia (Peru Pharmaceutical Market Intelligence Report, 2008).

La Tabla 14 presenta las principales asociaciones que agrupan a los laboratorios
farmacéuticos en el Per( y permite visualizar la estructura dual del sector, conformada por
organizaciones nacionales y extranjeras con funciones complementarias dentro del
ecosistema.

e Formas Farmacéuticas y Tecnologias

La Tabla 15 muestra las formas farmacéuticas mas comunes en el mercado peruano que
incluyen tabletas (40.6%), inyectables (22.1%), soluciones (9.4%) y capsulas (8.6%) (Garcia
Carpio, et al., 2015).

Las tabletas y capsulas son las formas preferidas debido a su facilidad de administracion y
bajo costo, mientras que los inyectables son esenciales en el tratamiento de enfermedades

gue requieren una respuesta rapida y efectiva.
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Tabla 15 Participacion en el mercado segun forma farmacéutica

Forma Farmacéutica Participacion en el Mercado (%)
Tabletas 40.6%

Inyectables 22.1%

Soluciones 9.4%

Céapsulas 8.6%

Otras formas farmacéuticas | 19.3 %

Fuente: Elaboracion propia, basado en (Garcia Carpio, et al., 2015)

Los laboratorios nacionales han avanzado en la adopcién de tecnologias de automatizacion
para mejorar la eficiencia en la produccion de genéricos, lo que les permite competir en
términos de costo y volumen. Sin embargo, los laboratorios transnacionales han liderado en
la adopcién de tecnologias mas avanzadas, como la biotecnologia y la inteligencia
artificial, para desarrollar nuevos tratamientos y productos innovadores.

e Acceso, Asequibilidad y Politicas Pablicas

Uno de los principales desafios del ecosistema farmacéutico peruano es garantizar el acceso
equitativo a medicamentos, especialmente en términos de precio y disponibilidad. El Boletin
de productos farmacéuticos junio 2024 propone la creacién de un "observatorio de precios"
para mejorar la transparencia en los precios de los medicamentos y facilitar el acceso a
productos esenciales, lo que seria un avance en la implementacién de politicas innovadoras
en el pais (Equipo Estudios e Investigacion de Acceso y Uso - (EEIAU), 2024).

La segmentacién del mercado entre medicamentos innovadores y genéricos plantea barreras
importantes para el acceso. Mientras que los innovadores estan protegidos por patentes y
son inelasticos en su demanda, los genéricos permiten una mayor flexibilidad y accesibilidad
para la poblacion. El desarrollo de politicas publicas que promuevan el acceso a
medicamentos asequibles serd esencial para fomentar un ecosistema de innovacién mas

inclusivo (Garcia Carpio, et al., 2015).

2.1.2 Estado de laindustria farmacéutica en el Peru

e Introduccion y Evolucion

La industria farmacéutica en el Perd ha experimentado un desarrollo significativo en las
Ultimas décadas, tanto en términos de produccién local como de integracién en mercados
internacionales. Sin embargo, este crecimiento ha sido desigual, marcado por una
dependencia considerable de las importaciones y una estructura de mercado dominada por
laboratorios transnacionales. Esta realidad plantea desafios importantes en términos de

innovacién, competitividad y acceso a medicamentos esenciales.
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El Tratado de Libre Comercio (TLC) con Estados Unidos, firmado en 2006, representd un
punto de inflexién en la evolucidon de la industria farmacéutica peruana. Este acuerdo introdujo
regulaciones mas estrictas sobre la proteccion de patentes y la comercializacion de productos
farmacéuticos (Leyenda Sanroman, 2005). Si bien el TLC abrié las puertas a nuevos
productos y tecnologias, también creé barreras para el desarrollo de la industria local,
particularmente en términos de investigacion y desarrollo (I+D), limitando las oportunidades
para la innovacién local y regional.

e Produccién Local y Competencia Internacional

La capacidad de produccion local sigue siendo limitada en comparacion con las necesidades
del mercado interno. Segun (Garcia Carpio, et al., 2015), la produccién de medicamentos en
Peru representa solo el 1.4% del PBI manufacturero. Los laboratorios nacionales, agrupados
en ADIFAN (Asociacion de Industrias Farmacéuticas Nacionales), se especializan
principalmente en la produccion de medicamentos genéricos. A pesar de que este segmento
ha crecido significativamente, sigue enfrentando desafios debido a la competencia con
productos importados de bajo costo, provenientes de Asia y Europa (Garcia Carpio, et al.,
2015).

La competencia entre laboratorios nacionales y transnacionales ha sido desigual. Los
laboratorios transnacionales, representados por ALAFARPE (Asociacion Nacional de
Laboratorios Farmacéuticos), cuentan con mayores recursos para acceder a tecnologias
avanzadas y realizar inversiones en investigacion. Los laboratorios nacionales, por otro lado,
han tenido que adaptar sus estrategias para mantenerse competitivos, enfocandose en la
produccion de genéricos y reduciendo sus margenes de ganancia. Sin embargo, estos
laboratorios han logrado mantener una participacién significativa en las compras publicas,
especialmente en productos genéricos mas asequibles.

La Tabla 16 presenta la estructura jerarquica del ecosistema farmacéutico peruano y la
coexistencia de dos niveles tecnoldgicos donde se resalta a los laboratorios nacionales con
capacidades de produccion convencional y los laboratorios transnacionales con produccion
multipropésito y procesos de innovacion con tecnologias biotecnoldgicas (Diario Médico Peru,
2019).

Este patron confirma que la innovacién en el sector farmacéutico peruano se encuentra
altamente influenciada por actores externos, lo que plantea el reto de construir capacidades
enddégenas y mecanismos sostenibles de aprendizaje tecnolégico para avanzar hacia un

modelo de innovacion colaborativo y competitivo a nivel internacional.
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Tabla 16 Principales laboratorios segun categoria, ventas anuales, enfoque y

tecnologia (2019)

_ Categoria/ Ventas Tecnologias
N° Laboratorio o Enfoque o
Asociacion USs$ Adquiridas
_ _ 67,61 Portafolio Produccion
1 Medifarma Nacional / (*) _ ) N ) .
millones | diversificado | multipropésito
_ Nutricion _ )
Mead Johnson | Transnacional / | 54,06 _ _ Biotecnologia
2 - _ infantil y o
Nutrition *) millones . nutricional
clinica
_ ) . 48,07 Portafolio Produccién
3 Farmindustria | Nacional / (*) _ ) N ) o
millones | diversificado | multipropdsito
Transnacional / | 42,46 . Biotecnologia y
4 Teva ) Genéricos o
™* millones biosimilares
_ Biotecnologia vy
Transnacional / | 39,23 )
5 Merck _ Innovadores | terapia
ALAFARPE millones
avanzada
Transnacional / | 37,99 Portafolio Produccién
6 Roemmers ) ) » ) o
*) millones | diversificado | multipropésito
) . 34,22 Portafolio Produccién
7 Hersil Nacional / (*) _ ) N ) o
millones | diversificado | multipropésito
) Transnacional / | 33,40 Portafolio Produccion
8 | Bagd . - o
ALAFAL millones | diversificado | multipropésito
. Biotecnologia y
Transnacional / | 29,52 )
9 GSK _ Innovadores | terapia
ALAFARPE millones
avanzada
_ Biotecnologia vy
Transnacional / | 29,12 )
10 | Abbott _ Innovadores | terapia
*) millones
avanzada

(*) No asociado

Fuente: Elaboracién propia, basado en Garcia Carpio, et al.(2015) y Diario Médico Peru (2019)

e Barreras paralalnnovacion

Uno de los principales retos que enfrenta la industria farmacéutica peruana es la falta de
inversion en investigacion y desarrollo (I1+D). A pesar del potencial que ofrece la biodiversidad
del pais para el desarrollo de productos innovadores, la mayoria de los laboratorios locales
carecen de los recursos necesarios para llevar a cabo investigaciones que permitan la

creacion de nuevos medicamentos basados en productos naturales (Ugarte Ubilluz, 2019).
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Ademas, las barreras regulatorias y la falta de incentivos fiscales han limitado el crecimiento
de proyectos innovadores.

El informe de (Ugarte Ubilluz, 2019) también destaca que la barrera de acceso a
medicamentos oncoldgicos y de alta especialidad es particularmente preocupante debido a
la concentracion monopdlica en ciertos segmentos del mercado. La falta de regulacion en los
precios de estos medicamentos ha limitado su disponibilidad para gran parte de la poblacion,
lo que agudiza la desigualdad en el acceso a tratamientos esenciales.

e Potencial de Innovacion Basado en la Biodiversidad

Peru es uno de los paises con mayor biodiversidad en el mundo, lo que representa una
oportunidad Unica para el desarrollo de productos farmacéuticos basados en plantas y
recursos naturales. Sin embargo, el aprovechamiento de este recurso sigue siendo limitado
debido a la falta de inversién en investigacion aplicada y la ausencia de marcos regulatorios
gue promuevan el uso sostenible de la biodiversidad para fines farmacéuticos (Garcia Carpio,
et al., 2015).

Algunas iniciativas recientes han comenzado a explorar este potencial, con laboratorios
nacionales invirtiendo en la produccion de fitofarmacos y nutracéuticos. A pesar de estas
inversiones iniciales, estos esfuerzos aun estan en fases tempranas y requieren un apoyo
mas sélido del Estado y el sector privado para escalar y competir a nivel internacional
(Leyenda Sanroman, 2005).

e Politicas Publicas e Innovacion

El impacto de las politicas publicas en el estado de la industria farmacéutica peruana es
considerable. El sector publico, a través de instituciones como ESSALUD y MINSA,
representa el 70% del mercado en términos de unidades vendidas. Sin embargo, el valor de
mercado esta dominado por el sector privado, que representa el 70% del valor total debido al
alto costo de los medicamentos de marca en comparacion con los genéricos (Equipo Estudios
e Investigacion de Acceso y Uso - (EEIAU), 2024).Las politicas de adquisiciones publicas han
ayudado a garantizar el acceso a medicamentos esenciales, priorizando productos genéricos.
Sin embargo, estas politicas no han sido suficientes para fomentar la innovacion en el sector
privado y publico. La propuesta de crear un observatorio de precios, presentada en el Boletin
de productos farmacéuticos junio 2024, podria mejorar la transparencia en los precios de los
medicamentos y facilitar el acceso a tratamientos de alto costo, especialmente en &reas
criticas como la oncologia (Equipo Estudios e Investigacion de Acceso y Uso - (EEIAU),
2024). Esta politica, junto con incentivos para la investigacién y el desarrollo de productos
innovadores, sera crucial para el crecimiento de un ecosistema farmacéutico mas equilibrado

y competitivo.
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2.1.3 Desafios y oportunidades

La industria farmacéutica en Peru enfrenta un panorama complejo que combina multiples
desafios estructurales con oportunidades clave para el crecimiento y la innovacion. En este
contexto, es esencial comprender los factores que limitan el desarrollo de la industria y las
areas donde existe un potencial significativo de mejora, tanto en términos de competitividad
como de innovacion.
e Desafios

o0 Dependencia de importaciones y baja competitividad
La produccion local de medicamentos sigue siendo insuficiente para cubrir la demanda
interna, lo que genera una alta dependencia de productos importados. Esta dependencia
afecta negativamente la capacidad de los laboratorios nacionales para competir en el
mercado, limitando sus margenes de ganancia y su posibilidad de reinvertir en innovacion.
Segun (Garcia Carpio, et al.,, 2015), mas del 60% de los medicamentos en el mercado
peruano son importados, principalmente de paises de Asia y Europa. Esto no solo representa
una desventaja competitiva, sino que también deja al pais vulnerable a interrupciones en la
cadena de suministro internacional.

o Bajo nivel de inversion en 1+D
A pesar del potencial de crecimiento en el sector farmacéutico, la inversion en investigacion
y desarrollo (I+D) sigue siendo extremadamente baja en comparacién con otros paises de la
region. Los laboratorios nacionales enfrentan serias limitaciones financieras y tecnolégicas
gue dificultan la creacién de productos innovadores. Las politicas publicas destinadas a
incentivar la inversién en [+D han sido insuficientes o mal aplicadas, dejando a muchos
laboratorios sin acceso a los recursos necesarios para desarrollar nuevos productos o mejorar
los procesos de produccion (Ugarte Ubilluz, 2019).

o Falta de marcos regulatorios adecuados
Uno de los desafios mas significativos es la ausencia de un marco regulatorio que incentive
la innovacion y asegure la calidad de los productos farmacéuticos. Aunque se han
implementado algunas normativas para el control de calidad y la seguridad de los
medicamentos, muchas de estas regulaciones se consideran ineficaces o dificiles de cumplir
para los laboratorios nacionales mas pequefios. Ademas, la burocracia asociada con la
obtencion de permisos y la falta de armonizacién con las regulaciones internacionales
representan barreras importantes para el desarrollo de productos innovadores (Flores, 2023).

0 Acceso limitado a medicamentos innovadores
El mercado peruano también enfrenta serias dificultades para garantizar el acceso a
medicamentos innovadores, especialmente en areas terapéuticas criticas como oncologia,

enfermedades raras y tratamientos biotecnolégicos. El alto costo de estos medicamentos,
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sumado a la falta de competencia en el sector debido a las patentes, ha generado un entorno
de precios elevados que limita la disponibilidad para la poblacion general (Miranda Montero,
2004). Los laboratorios nacionales no tienen la capacidad técnica o financiera para competir

en este segmento, lo que refuerza la dominacion de las grandes multinacionales.

e Oportunidades

0 Crecimiento del mercado de genéricos
A pesar de los desafios, el mercado de los medicamentos genéricos ha experimentado un
crecimiento significativo en los dltimos afios, impulsado por la creciente demanda de
productos farmacéuticos mas asequibles, tanto en el sector publico como privado. Los
laboratorios nacionales, representados por ADIFAN, han podido posicionarse en este
segmento, lo que les ha permitido aumentar su participacién en el mercado. Esta tendencia
se ve favorecida por las politicas publicas que priorizan la compra de genéricos para el sector
publico y los programas de acceso universal a medicamentos (Leyenda Sanroméan, 2005).

0 Aprovechamiento de la biodiversidad para productos naturales
Perl, como uno de los paises con mayor biodiversidad del mundo, tiene una oportunidad
Unica para desarrollar productos farmacéuticos a partir de plantas medicinales y otros
recursos naturales. La produccién de fitofarmacos y nutracéuticos estd comenzando a ganar
terreno, tanto en el mercado local como internacional. Laboratorios nacionales ya han
empezado a explorar el uso de plantas como la maca, la ufia de gato y el camu camu para
desarrollar productos con valor agregado, que no solo tienen aplicaciones en la medicina
tradicional, sino también en la farmacologia moderna (Flores, 2023).

0 Avances en biotecnologia y tecnologia digital
Aunque la adopcién de tecnologias avanzadas en los laboratorios nacionales sigue siendo
limitada, existen oportunidades significativas para el desarrollo de productos biotecnoldgicos
y el uso de tecnologias digitales en la produccion farmacéutica. La biotecnologia ofrece
nuevas vias para el desarrollo de medicamentos mas eficaces y personalizados, mientras
gue la tecnologia digital puede mejorar la eficiencia de los procesos de produccion y
distribucion (Miranda Montero, 2004). El acceso a estas tecnologias permitird a los
laboratorios locales mejorar sus capacidades competitivas y explorar nuevos mercados.

o Politicas publicas orientadas a la innovacion
En afios recientes, el gobierno peruano ha comenzado a implementar politicas destinadas a
mejorar el acceso a medicamentos y fomentar la innovacion en la industria farmacéutica. La
creacion de un observatorio de precios es una medida que busca mejorar la transparencia en
los precios de los medicamentos, lo que podria ayudar a reducir el costo de los tratamientos
de alto costo, como los productos oncolégicos (Equipo Estudios e Investigacién de Acceso y

Uso - (EEIAU), 2024). Ademas, se estan considerando incentivos fiscales y de financiamiento
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para apoyar a los laboratorios nacionales en su esfuerzo por invertir en 1+D y desarrollar

productos innovadores.

2.2 Andlisis PESTEL de la industria farmacéutica

La industria farmacéutica se encuentra en constante transformacion, impulsada por diversos

factores que condicionan su evolucién y configuran su entorno.

¢ Dimensién Politica

(0}

La industria farmacéutica opera bajo regulaciones estrictas impuestas por autoridades
como la FDA “Administracion de Alimentos y Medicamentos (EE.UU.), EMA “Agencia
Europea de Medicamentos (Unién Europea) y OMS “Organizacién Mundial de la
Salud, garantizando la seguridad y eficacia de los productos lo que conlleva a
incrementos en el costo y la duracién del desarrollo de medicamentos.

La pandemia de COVID-19 evidenci6 la necesidad de cooperacion publico-privada
global, impulsando marcos regulatorios mas agiles como la aprobacion acelerada
(fast-track) y el uso de datos en tiempo real para autorizaciones de emergencia.

Los acuerdos de propiedad intelectual, como el Acuerdo sobre los Aspectos de los
Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (TRIPS) de la
Organizacién Mundial del comercio OMC han sido objeto de debate por su impacto en

el acceso equitativo a medicamentos esenciales.

¢ Dimensién Econémica

(0}

El mercado farmacéutico mundial alcanz6 1,7 billones de USD en 2024 y se proyecta
que supere los 2 billones para 2030, con un crecimiento anual sostenido de
aproximadamente 5% (Mikulic, 2024).

Estados Unidos representa el 54.8% del mercado global, seguido de Europa y Asia, y
contindia siendo la regién mas rentable debido a los altos precios y el gran volumen
de ventas (Mikulic, 2024).

Las empresas farmacéuticas reinvierten alrededor del 20% de sus ingresos en
investigacion y desarrollo, superando ampliamente a otros sectores industriales
(Mikulic, 2024).

e Dimensién Social

(0}

(0}

La transicion demografica global, con poblaciones envejecidas en paises
desarrollados y aumento de enfermedades crénicas, esta impulsando la demanda de
tratamientos innovadores (Mikulic, 2024).

Existe una mayor aceptacion social de terapias avanzadas como los tratamientos con

ARN mensajero (mMRNA), inmunoterapia y terapias génicas (Mikulic, 2025).
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0 Las expectativas de los pacientes se orientan hacia medicamentos personalizados,
accesibles y con menos efectos adversos, presionando a la industria a innovar mas
rapidamente (Mikulic, 2024).

e Dimension Tecnolbgica

0 La biotecnologia representa el 44% de las ventas farmacéuticas en 2024 y se proyecta
que iguale o supere a la tecnologia convencional hacia 2030 (Mikulic, 2024).

0 Las tecnologias emergentes como la inteligencia artificial (IA) en el descubrimiento de
farmacos, ensayos clinicos descentralizados, y plataformas de datos clinicos estan
revolucionando los procesos de desarrollo (Kaleem et al. 2024).

0 La concentracién de inversibn en areas terapéuticas prioritarias como oncologia,
diabetes y enfermedades autoinmunes es notable. En 2025, la categoria con mas
productos en investigacion y Desarrollo fue la inmuno-oncoldgica con 4,960 productos
(Mikulic, 2025).

e Dimension Ecol6gica

o Existe una creciente presion sobre la industria para minimizar su huella ecoldgica:
reduccion del uso de disolventes toxicos, adopcion de practicas de manufactura verde
y mejora en la gestion de residuos farmacéuticos.

o Algunos paises, especialmente en la Unién Europea, han comenzado a exigir
evaluaciones de impacto ambiental para la aprobacién de nuevos medicamentos, lo
que puede ralentizar su introduccién al mercado.

o0 El cambio climético podria modificar la distribuciébn geografica de enfermedades,
afectando la demanda de ciertos medicamentos.

e Dimension Legal

0 La expiracion de patentes representa una amenaza significativa: Humira, por ejemplo,
perdié exclusividad en 2023y sus ingresos se redujeron drasticamente (Mikulic, 2025).

0 La regulacién sobre biosimilares y medicamentos genéricos esta siendo actualizada
en muchos paises para fomentar la competencia y reducir costos sanitarios.

0 Legislaciones de datos clinicos como el Reglamento General de Proteccién de Datos
RGPD en Europa impactan directamente en la forma en que las compafiias

farmacéuticas recogen, comparten y analizan informacién sobre pacientes.

2.3 Analisis pestel del ecosistema de innovacion en la industria farmacéutica

peruana

El presente andlisis aborda de manera integral los factores Politicos, Econdmicos, Sociales,

Tecnologicos, Ecoldgicos y Legales que configuran el entorno del ecosistema de innovacion

51



en la industria farmacéutica peruana. El analisis se fundamenta en datos obtenidos de fuentes

como la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), el Instituto

Nacional de Estadistica e Informética (INEI), reportes sectoriales, estudios de mercado y

normativas técnicas.

Dimensién Politica

(0}

La Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) desempefia un
rol central en la regulacién del ciclo de vida del medicamento, aunque sus procesos
aun adolecen de fragmentacion institucional y limitada digitalizacién interoperable, lo
que obstaculiza la eficiencia del sistema (Miranda Montero, 2004).

No existe una Politica Nacional de Innovacion Farmacéutica que articule los esfuerzos
de los actores relevantes evidenciando la ausencia de una vision sistémica que
permita el desarrollo del ecosistema (Leyenda Sanroman, 2005).

Es necesaria una estrategia de innovacion regulatoria que permita mecanismos
diferenciados para productos innovadores, como rutas fast-track, sandbox regulatorio,
y programas de acompafiamiento técnico con DIGEMID.

Dimensién Econdmica

(0]

La industria depende fuertemente de insumos importados: entre el 70 y 80 % de los
ingredientes farmacéuticos activos (IFAs) provienen del extranjero, lo que incrementa
la vulnerabilidad del pais frente a interrupciones en las cadenas globales de suministro
(Leyenda Sanroman, 2005).

La estructura productiva nacional esta dominada por medicamentos genéricos de bajo
valor agregado, caracterizada por escasa diferenciacion, limitada innovacion
incremental y una inversion deficiente en investigacion y desarrollo (I+D) (menos del
0.15 % del PBI) (Miranda Montero, 2004).

No se cuenta con incentivos fiscales efectivos, fondos de capital semilla ni politicas de

compras innovadoras por parte del Estado para promover biotecnologia local.

Dimensién Social

(0]

Se identifican profundas brechas de acceso a medicamentos especializados,
especialmente para enfermedades huérfanas o tratamientos de alto costo (Equipo
estudios e investigacion de acceso y uso - EEIAU, 2022).

La educacion en uso racional de medicamentos y la cultura de autocuidado son
insuficientes y desigualmente distribuidas, y las decisiones de consumo estan

fuertemente mediadas por la automedicacion y la desinformacion (Miranda, 2004).

Dimension Tecnolbgica
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El desarrollo tecnoldgico esta estancado en formas farmacéuticas tradicionales como
tabletas e inyectables, sin incorporar tecnologias avanzadas como
microencapsulacién o nanotecnologia (Leyenda Sanroman, 2005).

La adopcién de Industria 4.0 en la manufactura es incipiente; existen barreras para
implementar trazabilidad digital, calidad por disefio (QbD) e inteligencia artificial.

Las plataformas regulatorias clave presentan niveles criticos de fragmentacion e
ineficiencia digital, lo que entorpece los procesos de innovacion.

Se requiere fortalecer las sinergias universidad—empresa—Estado mediante

consorcios de innovacion y centros de investigacion.

Dimensién Ecolégica

(0}

No existe una politica nacional de sostenibilidad farmacéutica que articule normas
sobre ecodisefio, reciclabilidad y reduccién del impacto ambiental de los envases
(DIGEMID, 2022).

El Pera dispone de una mega diversidad que representa una fuente estratégica para
la innovacion biofarmacéutica basada en conocimiento tradicional y evidencia
cientifica mediante fito medicina responsable, con énfasis en el uso de plantas nativas.
No se han implementado incentivos para empaques biodegradables ni sistemas de

gestién de residuos a nivel industrial farmacéutico.

Dimension Legal

(0]

El marco legal vigente (Ley N° 29459 y D.S. N° 016-2011-SA) no incorpora rutas
regulatorias adaptadas a los requerimientos de productos innovadores, terapias
biotecnoldgicas o tecnologias emergentes, biolégicos o terapias avanzadas.

No existen mecanismos regulatorios acelerados que permitan aprobar tecnologias
médicas disruptivas en tiempos razonables.

Se requiere un marco normativo que contemple la digitalizacion del ciclo de vida del

producto y adopcion de estandares internacionales.

El analisis PESTEL muestra que el ecosistema de innovacion farmacéutica peruano enfrenta
importantes restricciones estructurales, pero también oportunidades estratégicas. Para
superar estas barreras se requiere una gobernanza sistémica que promueva sinergias entre
los actores, simplifique la regulacion, digitalice los procesos, y alinee los esfuerzos con

estandares internacionales.

Planteamiento del problema

La industria farmacéutica en el Peru enfrenta un panorama desafiante caracterizado por una

baja capacidad de innovacién, dependencia de insumos importados y limitada inversion en
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investigacion y desarrollo (1+D). Estos factores se agravan por entorno competitivo dominado
por empresas transnacionales que concentran el desarrollo de medicamentos innovadores.
Aunque el mercado peruano ha experimentado un crecimiento significativo en la produccion
de productos farmacéuticos genéricos, este avance no ha sido suficiente para fomentar la
innovacién en productos farmacéuticos mas complejos y de alto impacto terapéutico.

En este contexto, el ecosistema de innovacion farmacéutica peruano se encuentra
fragmentado, con escasa interaccion entre los principales actores: laboratorios nacionales,
universidades, centros de investigacion y agencias gubernamentales. La falta de colaboracién
limita el flujo de conocimiento y el aprovechamiento de recursos clave como la biodiversidad,
gue podria ser una fuente significativa de innovacién en productos farmacéuticos naturales y
biotecnoldgicos (Vieira et al,. 2023).

La globalizacién presenta una oportunidad Unica para que el Pera transforme su industria
farmacéutica en un sector mas competitivo e innovador. Sin embargo, esto requiere un
analisis profundo de las dinamicas del ecosistema de innovacion, la identificacion de barreras
estructurales y la implementacién de estrategias que fortalezcan la colaboracion entre actores
y promuevan la adopcion de tecnologias emergentes.
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CAPITULO Ill. METODOLOGIA

El presente capitulo expone de manera detallada la metodologia adoptada para el desarrollo
de la investigacidn, la cual se enmarca en un estudio de caso. Se define con precisién el tipo,
disefio, poblacion y muestra, técnicos de recoleccion, e instrumentos que guian el analisis.
Asimismo, se describe la I6gica empleada, la técnica de estudio aplicada y la estrategia de

andlisis implementada.

3.1  Justificacién

La industria farmacéutica constituye un sector importante para la salud publica y el desarrollo
econdémico del Peru. No obstante, su capacidad de innovacion se ve limitada por factores
estructurales: la inversion en investigacion y desarrollo (1+D) apenas alcanza una fraccion
minima del producto bruto interno, gran parte de los insumos y tecnologias provienen del
extranjero, y la cooperacion entre universidades, centros de investigacion, empresas y
organismos reguladores es aun incipiente. Estos elementos, combinados, dificultan la
creacion de productos y reducen la posibilidad de competir en mercados globales.

El interés de este estudio parte de reconocer, desde dentro, las deficiencias y las
oportunidades del sector, asi como la necesidad de contar con un andlisis integral que sirva
de base para impulsar cambios. La intencidbn es proponer acciones que, a partir de un
diagnéstico, contribuyan a reforzar la capacidad innovadora de la industria farmacéutica
nacional.

La relevancia de esta investigacion se manifiesta en varios planos. En el ambito social,
favorecer el desarrollo de medicamentos seguros y eficaces significa avanzar hacia un acceso
mas equitativo y reducir la dependencia de productos importados. Desde la perspectiva
cientifica, el trabajo se apoya en marcos como el de los sistemas sectoriales de innovacion y
el modelo de triple hélice, incorporando ademdas nociones de innovacion abierta. Esta
integracion tedrica, aplicada al caso peruano, permite cubrir un vacio en los estudios sobre
ecosistemas de innovacion.

La contribucion principal radica en analizar de manera sistematica, el ecosistema de
innovacién farmacéutica del pais, considerando tanto sus componentes tecnolégicos como
las interacciones, las barreras regulatorias y las tendencias que podrian reconfigurarlo en los
proximos afos. El trabajo incorpora elementos de vigilancia tecnolégica que facilita no solo la
comprension del presente, sino también la anticipacion de escenarios futuros.

En cuanto a las aplicaciones, los resultados pueden orientar al disefio de estrategias para
aprovechar la biodiversidad como fuente de compuestos bioactivos, y la adopcion de

tecnologias emergentes como la inteligencia artificial, la nanotecnologia o la fabricacion
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aditiva para reducir tiempos y costes de desarrollo. Estas acciones, si se implementan de

forma coherente, contribuirian a mejorar la competitividad y la autonomia sanitaria del Peru.

Finalmente, el estudio no se limita a analizar indicadores o describir tendencias, sino que

conecta factores regulatorios, organizacionales y tecnolégicos, ofreciendo una vision que

reconoce la complejidad del sistema.

3.2

Objetivos

3.2.1 Objetivo general

Analizar el ecosistema de innovacion en la industria farmacéutica peruana.

3.2.2 Objetivos especificos

3.3

Identificar los actores clave en el ecosistema de innovacion de la industria farmacéutica
peruana.

Determinar las principales tendencias tecnoldgicas que impulsan la innovacion en la
produccién y procesamiento de productos farmacéuticos en el Perq.

Conocer el impacto de las regulaciones del gobierno en la innovacién y la competitividad
de la industria farmacéutica peruana.

Determinar la influencia de las interacciones y colaboraciones entre actores del

ecosistema en la innovacion de productos farmacéuticos de la industria peruana.

Preguntas de investigacion

¢, Cudles son los actores clave en el ecosistema de innovacién de la industria
farmacéutica peruana y sus roles especificos en la generacién, adopcion y difusion de
innovaciones?

¢,Cuales son las principales tendencias tecnolégicas que estan impulsando la innovacién
en la produccién y procesamiento de productos farmacéuticos?

¢, Cudl es el impacto de las regulaciones del gobierno en la innovacioén y la competitividad
de la industria farmacéutica peruana?

¢,Como influyen las interacciones y colaboraciones entre empresas, instituciones de

investigacion y otras partes interesadas en la innovacion de productos farmacéuticos?
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3.4 Hipotesis

e Existe una correlacion significativa entre los actores relevantes en la industria
farmacéutica del Peru.

e La adopcion y aplicacién de tecnologias emergentes, como la inteligencia artificial, la
biotecnologia y la nanotecnologia, estan positivamente relacionadas con la capacidad
innovadora en la produccién y procesamiento de productos farmacéuticos en el Peru.

e Las regulaciones gubernamentales promueven un entorno favorable para la
investigacion, el desarrollo y la comercializacion de productos farmacéuticos en el Peru.

e La colaboracion efectiva entre los actores relevantes del ecosistema de innovacion de la
industria farmacéutica del Peru tiene un impacto positivo en la generacion y adopcion de

innovaciones en el sector.

3.5 Tipo deinvestigacion

La investigacion sigue un enfoque exploratorio-descriptivo mediante un estudio de caso. Esto
permite identificar y describir las caracteristicas del ecosistema de innovacion farmacéutica
en el Peru, facilitando la comprension de las barreras y oportunidades del sector.

El alcance exploratorio-descriptivo busca analizar la dinamica del ecosistema de innovacion
a partir del analisis de las interacciones entre empresas farmacéuticas, universidades, centros
de investigacién, agencias reguladoras y startups (Robaczewska et al. 2019). Dentro de este
contexto de la investigacion, este alcance se usé para identificar los factores que impulsan la
innovacién en la industria farmacéutica peruana. En el alcance exploratorio se aplicé un
marco adaptado de vigilancia tecnol6gica y documental para identificar, caracterizar y agrupar
tecnologias emergentes con potencial relevancia para la industria farmacéutica peruana
(Romasanta et al. 2020). Este enfoque integro el andlisis bibliométrico de la literatura cientifica
con el mapeo de patentes, lo que permiti6 una evaluacion integral del ecosistema de

innovacioén de la industria farmacéutica peruana (Dosi et al. 2023).

3.6 Disefo de lainvestigacién

La presente investigacion adopta un disefio cualitativo basado en el modelo de estudio de
caso de Yin (2009) y el andlisis comparativo cruzado propuesto por Miles, Huberman y
Saldafia (2014). Este enfoque asegura la comparacion estructurada entre multiples actores

del ecosistema para identificar relaciones, brechas y fortalezas.
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3.7 Poblacién y muestra

La poblacién incluye laboratorios nacionales (ADIFAN), internacionales (ALAFARPE),
asociaciones (ALAFAL), universidades, y organismos gubernamentales. La muestra es
intencional y estratificada para asegurar una representacion balanceada de los actores mas
relevantes.

e Laboratorios nacionales: 3 laboratorios seleccionados por sus iniciativas de 1+D.

e Laboratorios internacionales: 1 laboratorio con enfoque en biotecnologia.

e Universidad: 2 universidades seleccionadas por su impacto en la industria.

o Entidades gubernamentales: 1 representante de MINSA.

3.8 Técnicas de recolecciéon de datos

Se emplearan entrevistas semiestructuradas para capturar percepciones cualitativas para
validar hallazgos y lograr un enfoque mixto més robusto. También se aplicara anélisis
bibliométrico de tendencias y patentes relacionados a la industria farmacéutica.
o Entrevistas: Realizadas a directores técnicos, investigadores y representantes del
gobierno.
e Andlisis bibliométrico: Revisidon de bases de datos y patentes relacionadas con la

innovacion farmacéutica.

3.9 Instrumentos

Guia de entrevistas: Estructurada por dimensiones clave (tecnologia, regulacion y
colaboracién).

Cabe precisar que la entrevista se estructur6 en torno a las dimensiones de tecnologia,
regulacion y colaboracion, ya que estas reflejan los ejes mas representativos del
funcionamiento del ecosistema farmacéutico. La dimensién tecnolégica permite identificar las
capacidades de adopcion tecnolégica y digitalizacion del sector; la dimensiéon de regulacion
permite identificar el papel de las normas y politicas en la promocién o restriccién de la
innovacion; y la dimension de colaboracién permiten identificar las interacciones entre
empresas, universidades y organismos publicos que sostienen el flujo de conocimiento. En
conjunto, estas dimensiones ofrecen una mirada integral sobre cémo los actores del

ecosistema generan, regulan y comparten innovacion.
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Tabla 17 Guia de entrevistas

Dimensioén

Preguntas

Laboratorios
(Nacionales y
Transnacionales)

Universidades y Centros
de Investigacion

Agencias Reguladoras y
Gobierno

Tecnologia

¢ Qué tecnologias
emergentes estan
utilizando actualmente
para innovar?

¢ Qué areas de
investigacion priorizan en
sus programas
relacionados con la
industria farmacéutica?

¢Qué iniciativas  estan
promoviendo para apoyar la
adopcion de nuevas
tecnologias en la industria
farmacéutica?

¢Estdn explorando el
uso de inteligencia
artificial en el desarrollo
de productos?

SHan desarrollado
proyectos de investigacion
aplicada en colaboracion
con empresas
farmacéuticas?

¢, Qué tan preparado esta el
sector publico para la
regulacion de productos
basados en IA?

,Qué sistemas de
calidad y estandares
internacionales aplican
en sus procesos?

¢ Utilizan laboratorios
compartidos o plataformas
tecnoldgicas para
vincularse con la industria?

¢SHan considerado
herramientas digitales para
agilizar los procesos
regulatorios?

Regulacién

son las
barreras
que

para
nuevos

¢, Cudles
principales
regulatorias
enfrentan
desarrollar
productos?

¢, Qué desafios enfrentan
para transferir tecnologia
desde la universidad hacia
las empresas?

¢, Qué politicas recientes
han implementado para
incentivar la 1+D en la
industria farmacéutica?

encontrado
dificultades para
registrar productos
innovadores en Per(?

JHan

¢Han participado en la
creacion de spin-offs o
startups desde su
institucion?

. Qué desafios enfrentan
para equilibrar la innovacion
y la  proteccion  del
consumidor?

¢,Como perciben el
apoyo de las agencias
reguladoras para

politicas internas
para facilitar la

¢, Qué
tienen

¢, Han establecido incentivos
fiscales o] marcos
regulatorios especificos

Colaboracién

facilitar procesos de |investigacion colaborativa? | para promover la innovacion
1+D? abierta?

; Participan en alianzas - .

gstratégl?cas o | ¢Han recibido | ¢ Existen programas de
CONSOIGIOS  CONn  Otros financiamiento o incentivos | cooperacion entre
laboratorios o gubernamentales para | entidades publicas y
universidades? fomentar la innovacion? privadas?

,Qué tan efectiva ha ;Qué mecanismos  de :Coémo evallan la
sido su colaboracién|¢ efectividad de los

vinculacién con la industria

con startups O, ..p. : programas de apoyo a la
utilizan (como incubadoras |; L
proveedores de innovacion, como StartUp
I, 0 aceleradoras)? ,
servicios? Pera?
;Qué  beneficios 0 . L . : -
égsafios han ¢ Qué experiencias | ¢ Qué retos han identificado
- positivas y negativas han |al tratar de coordinar a los
encontrado al participar . .
tenido al colaborar con|diferentes actores del
en programas  de

innovacion abierta?

empresas farmacéuticas?

ecosistema farmacéutico?

Fuente: Elaboracion propia
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3.10 Anélisis de datos

El andlisis cualitativo busca identificar temas, patrones e interpretaciones a partir de las
entrevistas realizadas. Este proceso seguira los siguientes pasos:

e Codificacion Temética:
Las entrevistas seran transcritas y luego analizadas.
Se desarrollaran categorias relacionadas con las dimensiones clave de la investigacion:
tecnologia, regulacion y colaboracién.

e Andlisis de Contenido:

Se identificaran las palabras clave y frases mas mencionadas por cada actor.
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CAPITULO IV. RESULTADOS

En el presente capitulo, se examinan detalladamente los resultados de las entrevistas

realizadas a los actores clave del ecosistema de innovacién como laboratorios (nacionales y

transnacionales), universidades y centros de investigacion, agencias reguladoras y gobierno.

Estas entrevistas se disefiaron a partir de tres dimensiones tecnoldgica, regulatoria y

colaborativa. A partir de estos resultados, se analiza el ecosistema de innovacion de la

industria farmacéutica peruana.

4.1

Entrevista a los actores clave

En la jError! No se encuentra el origen de la referencia., se muestra los resultados de las

entrevistas que se obtuvieron de entrevistar a tres representantes de laboratorios nacionales,

un representante de laboratorio internacional, dos representantes de universidades y un
representante del MINSA (DIGEMID).

Tabla 18 Respuestas de entrevistas

Dimensioén

Respuestas

Laboratorios
(Nacionales y
Transnacionales)

Universidades y
Centros de
Investigacién

Agencias
Reguladoras y
Gobierno

Tecnologia

Los laboratorios
nacionales concentran
sus esfuerzos en la
produccién de
medicamentos
genéricos, adoptando
principalmente sistemas
de automatizacion
basica y de control de
calidad bajo Buenas
Practicas de
Manufactura (BPM).

Sin embargo, la
implementacion de
enfoques avanzados
como Calidad por
Disefio (QbD) aun es
incipiente.

Por el contrario,
compaiiias
transnacionales que
operan en Peru lideran el
uso de tecnologias
emergentes en
biotecnologia,

las

Las universidades vy
centros de investigacion
peruanos muestran
avances en
investigacion aplicada,
principalmente
vinculada a la
biodiversidad
nacional y el desarrollo
de fitofarmacos.

Sin embargo, sus
capacidades siguen
limitadas por la falta de
financiamiento
sostenido,
infraestructura
especializada y escasa
transferencia de
resultados hacia la
industria. Se observa un
esfuerzo por incluir en
sus programas
académicos lineas de
investigacion en
industria farmacéutica,

Las agencias
regulatorias reconocen
la necesidad de
digitalizar los
procesos de
autorizacién sanitaria
y avanzar hacia
mecanismos
regulatorios agiles
como fast-track,
sandbox regulatorios y
esquemas de
interoperabilidad digital.
Sin embargo, la
implementacion de
estas herramientas
avanza lentamente, lo
gue genera rezagos en
la  introduccién  de
innovaciones al
mercado.

61




Respuestas

Dimensién Laboratorios Universidades y Agencias
(Nacionales y Centros de Reguladoras y
Transnacionales) Investigacion Gobierno
inmunoterapia, aungue la consolidacion
nanotecnologia y el|de estas capacidades
empleo de inteligencia|adn es insuficiente.
artificial aplicada al
descubrimiento y
desarrollo de
farmacos, generando
una marcada asimetria
tecnoldgica dentro del
ecosistema.
Las agencias
gubernamentales
Los laboratorios admiten la ausencia de
. una Politica Nacional
nacionales reportan que . . .
Las universidades | de Innovacion
enfrentan barreras | . - P
; identifican que la| Farmacéutica que
derivadas de procesos| . . , .
: rigidez regulatoria | articule esfuerzos de
regulatorios  extensos, | .= : o
dificulta la ejecucion de | actores clave.
fragmentados y con altos -
- proyectos de I|+D en|Asimismo, reconocen
costos de cumplimiento. L
Las compafiias _colaborauon con la|que _Ios marcos
: industria. Sefalan la|normativos actuales no
transnacionales, aunque necesidad de un mayor | contemplan
Regulaciéon |con mayores recursos, . y P
., . 'l acompafiamiento adecuadamente
también evidencian . , .
L . regulatorio para | terapias biolégicas,
limitaciones  derivadas . o !
. | proyectos innovadores y | genémicas ni
de una baja o . . .
Y de la creacibn de |tecnologias disruptivas,
armonizacién
: protocolos lo que genera una
normativa con e
. especificos para|brecha respecto de las
estandares investigacion tendencias
internacionales, lo que 19 . .
afecta la predictibilidad académica. mtern_amonales, _
trabajando en mejorar
de los procesos. T
la armonizacion con
estandares
internacionales.
Los laboratorios | Las universidades | El gobierno ha
nacionales, agrupados |expresan un interés |impulsado algunos
en ADIFAN, manifiestan | creciente en formalizar | espacios de vinculacion
interés en establecer | convenios con la | universidad—industria;
alianzas con | industria, pero enfrentan | pero la coordinacion
universidades y centros | dificultades debido a la |interinstitucional sigue
de investigacion, aunque (falta de incentivos, | siendo débil.
.. |dichas colaboraciones | financiamiento y marcos | Se reconoce la
Colaboracion | _ . T . )
aun son incipientes y |claros para la | importancia de
fragmentadas. transferencia promover consorcios
En contraste, los |tecnoldgica. Se han|de innovacion vy
laboratorios iniciado proyectos piloto | mecanismos de
transnacionales en incubadoras y hubs|cofinanciamiento que
participan activamente | farmacéuticos, aunque |integren a laboratorios,
en consorcios |su impacto es todavia | universidades y
regionales, redes | limitado en términos de | agencias estatales,
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Respuestas

Dimensién Laboratorios Universidades y Agencias
(Nacionales y Centros de Reguladoras y
Transnacionales) Investigacion Gobierno

internacionales y | escalamiento e |pero aun no se cuenta
programas de co-|internacionalizacion. con una estrategia
desarrollo con centros integral que lo
de investigacion de alto sostenga.
nivel, consolidando

dinamicas de innovacion
abierta. Sin embargo, la
asimetria en recursos y
capacidades genera un
ecosistema poco
equilibrado.

Fuente: Elaboracion propia

El analisis de entrevistas realizado permitié caracterizar el funcionamiento del ecosistema de
innovaciéon farmacéutica en el Perl a partir de tres dimensiones centrales: tecnolégica,
regulatoria y de colaboracion. Los hallazgos revelan asimetrias entre actores y limitaciones
estructurales que condicionan el desarrollo del ecosistema de innovacion.

¢ Dimension tecnolodgica

Los laboratorios nacionales concentran sus esfuerzos en la produccién de genéricos y la
aplicacion de sistemas de aseguramiento de calidad bajo Buenas Practicas de Manufactura
(BPM). La incorporacion de enfoques avanzados, como la estrategia de calidad por disefio
(QbD), sigue siendo incipiente, lo que refleja un predominio de innovacion incremental.

En contraste, las companiias transnacionales que operan en el pais lideran la introduccién de
tecnologias que incluyen biotecnologia, nanotecnologia, inmunoterapia e inteligencia artificial
estas aplicadas al descubrimiento de nuevos farmacos. Esta divergencia genera una clara
asimetria tecnoldgica en el ecosistema.

Las universidades y centros de investigacion han avanzado en lineas vinculadas al
aprovechamiento de la biodiversidad y al desarrollo de fitofarmacos. Sin embargo, su impacto
sigue limitado por la escasez de financiamiento, infraestructura deficiente y baja transferencia
de resultados hacia la industria. Por su parte, las agencias regulatorias reconocen la
necesidad de digitalizar procesos de autorizacion y de implementar mecanismos agiles (fast
track, sandbox regulatorios), aunque el ritmo de implementacién es lento.

e Dimension regulatoria

Los laboratorios nacionales identifican como barreras los procesos regulatorios extensos y
fragmentados. Incluso las compafias transnacionales, con mayores recursos, sefialan
dificultades derivadas de la falta de armonizacién con estandares internacionales, lo que

reduce la predictibilidad de los procesos y eleva la incertidumbre.
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Las universidades destacan que la rigidez normativa dificulta la ejecucién de proyectos
conjuntos con la industria, lo que refuerza la necesidad de protocolos especificos para la
investigacion académica y la innovacion colaborativa. Las agencias gubernamentales, por su
parte, reconocen la ausencia de una Politica Nacional de Innovacion Farmacéutica y admiten
gue los marcos normativos actuales no contemplan adecuadamente terapias avanzadas
como las biolégicas y gendmicas. Este panorama evidencia que la regulacién limita tanto a
actores nacionales como internacionales.

e Dimension de colaboracion

La colaboracion entre actores se presenta desigual. Los laboratorios nacionales, aunque
organizados en asociaciones como ADIFAN, mantienen vinculos aun incipientes y
fragmentados con universidades y centros de investigacion. En contraste, las compafias
transnacionales participan activamente en consorcios internacionales y programas de co-
desarrollo, consolidando dinamicas de innovacién abierta.

Las universidades muestran interés creciente en vincularse con la industria, pero la falta de
incentivos claros y marcos efectivos de transferencia tecnoldgica restringe el alcance de estas
iniciativas. Finalmente, las agencias gubernamentales reconocen la necesidad de promover
consorcios de innovacién y mecanismos de cofinanciamiento; sin embargo, el soporte
interinstitucional actual resulta débil y no logra sostener una estrategia integral.

En conjunto, los resultados permiten caracterizar al ecosistema farmacéutico peruano como
fragmentado, asimétrico y con escasa articulacion sistémica. En la dimension tecnoldgica,
predomina la innovacién incremental en los actores locales frente a la innovacion de liderada
por transnacionales. En el plano regulatorio, la ausencia de politicas especificas y la falta de
armonizacién normativa actan como barreras criticas para la innovacion. Finalmente, en la
dimensién de colaboracién, se observa un fuerte contraste entre las redes globales de las
compafiias multinacionales y la débil integracién de actores nacionales.

Estos hallazgos confirman que el ecosistema peruano aln no ha alcanzado el grado de
madurez requerido para dinamizar procesos de innovacion sostenida. Ello subraya la
necesidad de implementar una politica nacional de innovacion farmacéutica, fortalecer los
mecanismos de transferencia universidad—industria, modernizar los marcos regulatorios e
incentivar la creacién de consorcios publico-privados que permitan reducir la brecha

tecnolégica y consolidar un ecosistema mas equilibrado y competitivo.

4.2 Caracterizacién de actores clave

La Tabla 19 presenta la identificacion y clasificacion de los principales actores que conforman
el ecosistema de innovacion de la industria farmacéutica peruana. Este mapeo permite

comprender como cada grupo contribuye al desarrollo del sistema sectorial de innovacion y
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cuales son las interacciones que facilitan o limitan la generacion de valor tecnoldgico. En el

ecosistema farmacéutico, los actores no operan de forma aislada, sino que articulan sus

funciones a través de flujos de conocimiento, inversion y regulacion que determinan la

dindmica de innovacién del sector.

42.1

4.2.2

4.2.3

4.2.4

4.2.5

Laboratorios nacionales

o Se especializan en la produccion de medicamentos genéricos.
o Estan agrupados en asociaciones como ADIFAN.
o Enfrentan barreras significativas, como la limitada inversién en investigacion y

desarrollo (1+D) y la dependencia de insumos importados.

Laboratorios transnacionales

o Representados por ALAFARPE.
o Lideran en la innovacion y desarrollo de medicamentos de alta complejidad, como
biotecnol6gicos y oncoldgicos.

o Tienen mayor acceso a tecnologias avanzadas y financiamiento internacional.

Universidades y centros de investigacion

o Su participacion en el ecosistema es incipiente.

o Representan un potencial significativo para la investigacion aplicada y el desarrollo
de tecnologias locales.

o Carecen de suficientes recursos y estrategias claras para colaborar con la industria

farmacéutica.

Gobierno y agencias reguladoras

o Las principales instituciones, como el MINSA y DIGEMID, desempefian roles
importantes en la regulacion y adquisicién de medicamentos.
o Las politicas publicas y marcos regulatorios presentan desafios, incluyendo su

alineacion con estandares internacionales y la promocion de la innovacion.

Proveedores de materias primas

o Proveen los principios activos farmacéuticos, excipientes y aditivos necesarios para
la formulacion de medicamentos.
o Actlan como puente entre mercados internacionales y la industria nacional,

facilitando el acceso a insumos de frontera.
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Tabla 19 Actores clave del Ecosistema de innovacion

NP Categoriade Actores Rol_en el Interacciones
Actor Ecosistema Clave
Produccioén, Alianzas con
Laboratorios Tabla 2 Laboratorios des_arrollo de academia y
1 ) . medicamentos, startups,
Nacionales asociados a ADIFAN ., . o
adaptacion innovacion de
tecnoldgica procesos
Tabla 3 Laboratorios . Contratos de
. Transferencia de
Laboratorios asociados a tecnologia, inversion _code_sarr_ollo,
2 . ALAFARPE, y Tabla 4 SO licenciamiento,
Transnacionales . . extranjera, ensayos
Laboratorios asociados clinicos multicéntricos acceso a
a ALAFAL mercados
. . Tabla 6 Universidades Generacion de Proyeptos_c}e
Universidades y | . Investigacion
3 |Centros de gue cuentan con la con_QC|m|ento, colaborativa
: L, facultad de Farmaciay | formacion de talento, o
Investigacion Bioquimica investigacion aplicada transferencia
9 9 P tecnolégica
Coordinacion
interinstitucional,
Gobiernoy Tabla 10 Entidades Regulacién, emision de
4 |Agencias Publicas y agencias financiamiento, normativas,
Reguladores reguladoras politica publica autorizacion de
registros
sanitarios
Tabla 8 Proveedores de
Proveedores de materias primas, y Desarr_ollo de Alianzas con
5 Tabla 9 Proveedores de soluciones

Materias primas

materiales de envase y
empaque

especializadas

laboratorios

Fuente: Elaboracion Propia

4.3 Dindmicas de innovacién entre los actores

El ecosistema de innovacién farmacéutica peruano se caracteriza por una estructura

compleja en la que confluyen universidades, industria, entidades publicas, redes de

colaboracién y marcos regulatorios que, en conjunto, determinan la capacidad del sistema

para generar conocimiento y transformarlo en valor econémico y social. Las dinamicas entre

estos actores definen el grado de madurez del ecosistema y su potencial para sostener

procesos de innovacion. En este contexto, la colaboracion universidad—industria, las alianzas

publico—privadas, los consorcios internacionales, la innovacion abierta y la regulacion

orientada al fomento tecnoldgico emergen como dimensiones clave para entender como se

configuran las trayectorias de innovacion en el pais. Analizar estas interacciones permite

identificar los nodos de mayor influencia y las oportunidades de sinergia que podrian

fortalecer la competitividad y sostenibilidad del sector farmacéutico peruano.
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431

4.3.2

4.3.3

4.3.4

4.3.5

Colaboracién universidad-industria

o Existen oportunidades para fortalecer la transferencia de conocimientos mediante
proyectos conjuntos.
o Lainteraccion sigue siendo limitada debido a la fragmentacion institucional y la falta

de incentivos financieros para la investigacién aplicada.

Interacciéon publico-privada

o El sector publico (a través del MINSA) es un comprador dominante de
medicamentos genéricos.
o Sin embargo, la inversion publica en I+D es insuficiente para fomentar la innovacion

en areas criticas como medicamentos biotecnoldgicos.

Consorcios y redes de colaboracion

o Los consorcios internacionales ofrecen acceso a tecnologias avanzadas y
financiamiento, pero requieren una integracion mas efectiva de laboratorios locales.

o Las iniciativas locales de colaboracién estan en desarrollo, pero aun carecen de
coordinacion estratégica.

Innovacion abiertay co-creacion

o La implementacion de modelos de innovacién abierta, como el copatentamiento,
representa una estrategia clave para compartir riesgos y facilitar el desarrollo de
nuevos productos.

o Actualmente, la innovacion abierta es mas comun en laboratorios transnacionales

gue en los nacionales.

Regulacién e Innovacién

o Las politicas publicas deben priorizar incentivos fiscales y simplificacién regulatoria

para fomentar la adopcién de tecnologias avanzadas.

Tabla 20 Interacciones y colaboraciones en lainnovacion farmacéutica peruana

NP Actores clave Descripcion de la Influencia en la Limitaciones
involucrados Interaccidn innovacion identificadas
Facilita la
Proyectos investigacion Fragmentacio
conjuntos para aplicada, desarrollo | ninstitucional
1 Universidad — Industria| transferencia de de patentes y escasos
conocimiento conjuntas; potencial incentivos
aplicado. para impulsar la financieros.
innovacion.
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Actores clave

Descripcion de la

Influencia en la

Limitaciones

en la competitividad
del sector
farmacéutico.

N° . - ) - : e
involucrados Interaccion innovacion identificadas
Incrementa la Bajo nivel de
Interaccion Plblico — Compras publicas | produccién y acceso inversion
Privada de medicamentos a medicamentos | publica en 1+D
2 (Agencias regulatorias genéricos y esenciales; fomenta | y falta de foco
M i%dustria) 9 programas de estandares de en
salud. calidad en la biotecnoldgico
industria local. S.
Permite acceso a
tecnologias de Limitada
Consorcios v Redes de Participacion en frontera, integracion de
Colaboracic’)x consorcios financiamiento laboratorios
3 (industria — alianzas internacionales y internacional y locales y débil
internacionales) redes locales oportunidades de coordinacion
emergentes. coproduccion en estratégica
ensayos clinicos nacional.
multicéntricos.
Promueve la
diversificacion de
royectos de [+D, | Predomina en
Modelos de proy . ;
. i6n abi desarrollo rapido de | laboratorios
- : innovacion abierta y : onal
Innovacion Abiertay . prototipos y transnacionale
- copatentamiento . S
4 Co-creacion ara compartir soluciones s; baja
(Universidad) P fies ospde compartidas en adopcién en
9 areas criticas como empresas
desarrollo. S
biosimilares y locales.
dispositivos
médicos.
Reduce tiempos de
aprobacién de
: o Procesos
. . ., registros sanitarios; .
Simplificacion . ; regulatorios
., ; incentiva la
Regulacion e regulatoria, fast- adopcién de fragmentados
5 Innovacién track y estimulos tecnoloaias digitales y poca
(Agencias regulatorias fiscales para la ologias dig priorizacion de
) ) S y biotecnologicas, : .
—industria) adopcion con impacto directo incentivos
tecnoldgica. P fiscales a I+D

farmacéutica.

Fuente: Elaboracion Propia

El analisis de la influencia de las interacciones y colaboraciones entre los actores del

ecosistema farmacéutico peruano permite identificar que la innovacién en productos depende

en gran medida de la capacidad del sistema para articular redes de cooperacion estables y

orientadas a la transferencia de conocimiento. La evidencia sintetizada en la Tabla 20 muestra

que la relacion universidad—industria constituye un eje estratégico con alto potencial de

impacto, pues es alli donde se gestan procesos de investigacion aplicada que podrian

traducirse en el desarrollo de biofdrmacos, biosimilares y patentes conjuntas. Sin embargo,

la falta de incentivos financieros y la fragmentacion institucional limitan la consolidacion de un

verdadero sistema de innovacion articulado (O’Dwyer et al,.2023).
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La interaccion publico—privada refleja una dindmica dual: por un lado, el rol dominante del
Estado como comprador de medicamentos genéricos fortalece la producciéon local y
contribuye al acceso equitativo; por otro lado, la baja inversion puablica en I+D revela un vacio
en el estimulo a &reas criticas, como la biotecnologia y los ensayos clinicos multicéntricos.
En este sentido, el Estado ejerce una influencia positiva en términos de volumen de mercado,
pero insuficiente en el plano de la innovacion de frontera (Chen et al,2024).

Por su parte, los consorcios internacionales y redes de colaboracion emergen como un
canal crucial para la incorporacién de capacidades tecnhologicas avanzadas y financiamiento
externo. No obstante, la limitada integracién de los laboratorios locales y la débil coordinacién
estratégica nacional generan una asimetria que reduce la apropiacién de beneficios a nivel
interno. Este hallazgo confirma que la innovacién farmacéutica peruana depende aun de flujos
externos de tecnologia, en lugar de basarse en capacidades enddgenas robustas (Olk &
West, 2019).

En el &mbito de la innovacion abiertay la co-creacion, la experiencia internacional muestra
gue los modelos de co-patentamiento y codesarrollo constituyen estrategias eficaces para
compartir riesgos y acelerar la llegada de nuevos productos al mercado. En el Peru, esta
practica es mas evidente en laboratorios transnacionales, lo que pone en relieve una brecha
en la adopcion por parte de la industria nacional. La escasa cultura de innovacién abierta
limita la generacion de startups farmacéuticas competitivas y reduce la posibilidad de construir
un pipeline sostenido de productos innovadores (Schuhmacher et al., 2013).

Finalmente, el vinculo entre regulacidon e innovacion subraya el rol critico de la politica
publica en la creaciébn de un entorno favorable para la innovacion. La simplificacion
regulatoria, acompafiada de incentivos fiscales, se presenta como una condicidon necesaria
para reducir tiempos de aprobacion, facilitar la incorporacién de tecnologias emergentes y
generar un circulo virtuoso de competitividad sectorial. No obstante, la evidencia muestra que
la regulacién peruana ain es fragmentada y carece de una orientacion estratégica explicita

hacia la innovacion (Jia et al, 2023).

4.4 Tendencias tecnoldgicas

La industria farmacéutica ha evolucionado significativamente mediante la incorporacion de
tecnologias emergentes como la inteligencia artificial, la impresion 3D y 4D, y la medicina
regenerativa.

Luego de una busqueda bibliografica se presentan los resultados de un analisis exhaustivo
de cinco clusters tematicos que exploran nuevas metodologias de fabricacién, innovaciones
en biomateriales y el impacto de la digitalizacion en la produccion y personalizacién de

medicamentos (Mahmood et al., 2022).
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Mediante la agrupacion de términos clave en estos clusters, se identifican las sinergias entre
la manufactura continua, las técnicas de fabricacion aditiva y las terapias regenerativas. Los
resultados subrayan la importancia de integrar estas tecnologias en ecosistemas de
innovacion para mejorar la eficiencia en la industria farmacéutica y brindar soluciones
personalizadas para el paciente.

Asimismo, se presenta los resultados de la revision de las principales patentes en la industria
farmacéutica a nivel mundial y una comparacion con las patentes registradas en la industria
farmacéutica peruana.

La industria farmacéutica enfrenta desafios crecientes en cuanto a la eficiencia de sus
procesos, el desarrollo de productos personalizados y la adopcién de nuevas tecnologias. La
digitalizacion, la manufactura aditiva y los avances en biomateriales ofrecen nuevas
oportunidades para transformar la industria. Sin embargo, es fundamental comprender las
interconexiones entre estas areas para fomentar ecosistemas de innovacién efectivos y
maximizar su impacto.

Luego del uso de una ecuacion de busqueda: (("Pharmaceutical Industry"[MeSH] OR
"Pharmaceutical Innovation") AND ("Emerging Trends" OR "Technology Foresight" OR
"Disruptive Innovation™)) en la base de datos PubMed y utilizando para el tratamiento de los
datos el software VOSwiewer se identificaron cinco clusters teméaticos que reflejan los ejes de
desarrollo emergente en la industria farmacéutica. A través del analisis de estos clusters, se
busca proporcionar una vision integral de las tendencias actuales y su potencial de integracion

en los procesos de fabricacion farmacéutica y medicina regenerativa.

Tabla 21 Especificaciones técnicas del estudio “tendencias tecnolégicas”

item Especificacion
Tipo de estudio Vigilancia tecnolégica y andlisis documental
Bases de datos PubMed (publicaciones cientificas)

Periodo de busqueda Enero 2018 — Agosto 2024

Ecuacion de busqueda | (“Pharmaceutical Industry” OR “Pharmaceutical
Innovation”) AND (“Emerging Trends” OR
“Technology Foresight” OR “Disruptive

Innovation”)

Filtros Idioma inglés y espafiol; areas: Farmacia, Ciencias
de la Salud, Ciencia de Materiales, Ingenieria,

Innovacioén

Software VOSviewer (para analisis de co-ocurrencia y redes)
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item Especificacion

Resultados esperados | Identificacion de cinco clusters teméticos que
reflejan los ejes de desarrollo emergente en la
industria farmacéutica (fabricacion, digitalizacion,
biomateriales, medicina regenerativa,

personalizacion terapéutica).

Fuente: Elaboracion Propia

La Tabla 21 detalla los principales componentes metodolégicos del estudio de vigilancia
tecnoldgica orientado a identificar las tendencias emergentes en la industria farmacéutica
durante el periodo 2018-2024. A partir de una revision sistematica en la base de datos
PubMed, se seleccionaron publicaciones cientificas en inglés y espafiol vinculadas con las
areas de farmacia, ciencias de la salud, ciencia de materiales, ingenieria e innovacion,
garantizando un enfoque interdisciplinario y actualizado.

El estudio utiliza una ecuacién de busqueda la cual facilita identificar patrones de desarrollo
y campos de especializacion cientifica. Con el apoyo del software VOSviewer, se realizé un
andlisis de co-ocurrencia de términos y redes de relaciéon entre palabras clave, lo que permitié
estructurar la informacion en cinco clusteres teméaticos representativos de los principales ejes
de cambio del sector: Innovacién farmacéutica, Disefio en odontologia, Manufactura aditiva
Biomateriales e Impresion 3D y 4D.

Figura 2 Tecnologias emergentes en la industria farmacéutica

Fuente: Elaboracion propia
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La Figura 2 sintetiza los resultados del andlisis de vigilancia tecnolégica, identificando cinco
clusteres tematicos que agrupan las principales tecnologias emergentes vinculadas al
desarrollo de la industria farmacéutica. Cada cluster representa un eje de especializacion y

refleja la convergencia entre innovacion cientifica, digitalizacion y nuevos materiales.

4.4.1 Tendencias tecnoldgicas

Claster 1 Innovacion farmacéutica y manufactura continua

Este cluster se centra en el uso de nuevas tecnologias y metodologias en la industria
farmacéutica. Incluye inteligencia artificial, manufactura continua, micro fluidos vy
nanoparticulas, abordando desde control de calidad hasta liberacion de farmacos.
Representa las innovaciones para mejorar la produccién y entrega de medicamentos.
Cluster 2 Disefio y prototipado en odontologia

Agrupa temas relacionados con CAD/CAM (disefio asistido por computadora / fabricacion
asistida por computadora), disefio de protesis dentales, estereolitografia y propiedades de
materiales. Refleja la importancia de las tecnologias de disefio asistido y prototipado rapido
en la industria dental para personalizacién y pruebas de materiales.

Cluster 3 Manufactura aditiva 'y propiedades mecanicas

Se enfoca en procesos de fabricacion como fusién en lecho de polvo y analisis de
microestructura. Este cluster abarca elementos clave en la manufactura aditiva, como la
resistencia mecanica, analisis por elementos finitos y el uso de titanio en proétesis.

Cluster 4 Biomateriales y medicina regenerativa

Integra términos como hidrogeles, biocompatibilidad, ingenieria de tejidos y medicina
regenerativa. Este cluster refleja el avance en materiales y técnicas para la regeneraciéon 6sea
y el desarrollo de estructuras biocompatibles, destacando la importancia de los scaffoldings
tisulares.

Cluster 5 Impresiéon 3D y 4D en materiales de fabricacién

Este grupo esta centrado en la impresién 3D y 4D, asi como en técnicas especificas como
FDM (modelado por deposicion fundida) y la extrusibn de materiales. Se enfoca en la

evolucion hacia métodos mas complejos y adaptativos en fabricacion aditiva.
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Figura 3 Clusteres en la industria farmaceéutica

Fuente: Elaboracion propia

La Figura 3 representa el mapa de co-ocurrencia de términos obtenidos mediante el software
VOSviewer, a partir del analisis bibliografico de publicaciones cientificas relacionadas con la
innovacion tecnologica en la industria farmacéutica.

El cluster azul agrupa investigaciones sobre impresion 3D, propiedades mecanicas,
microestructura y modelado por deposicion fundida, mostrando el papel de la manufactura
aditiva como tecnologia habilitadora en la formulacion de dispositivos y formas farmacéuticas
personalizadas. El clister verde reine conceptos vinculados a biomateriales, ingenieria de
tejidos e hidrogeles, destacando su relacién con la medicina regenerativa y la liberacion
controlada de farmacos. El clister rojo concentra los temas asociados con automatizacion de
procesos, tecnologias digitales e inteligencia artificial aplicada al desarrollo farmacéutico,
evidenciando la digitalizacibn como tendencia transversal.

Por su parte, el cluster amarillo aborda lineas sobre bioprinting y materiales biocompatibles,
gue conectan el campo de la biofabricaciébn con la innovacién en terapias avanzadas.
Finalmente, el cllster violeta recoge investigaciones sobre disefio computacional y pruebas
de materiales dentales, lo que indica una expansion del conocimiento hacia aplicaciones en

salud bucodental y protésica.
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4.4.2 Escenario de patentes

Asimismo, se debe destacar los resultados obtenidos sobre identificacion de areas clave de
innovacién a traves de patentes; las patentes analizadas se agrupan en tres grandes

categorias tecnoldgicas (ver Figura 4).

o Patentes a nivel mundial

La Tabla 22 resume la estructura metodolégica empleada en el estudio de vigilancia
tecnoldgica sobre el panorama global de patentes farmacéuticas. Este analisis se orient6 a
identificar las tendencias de desarrollo e innovacion tecnolégica registradas entre los afios
2018 y 2024, a partir de la informacién disponible en la base de datos Lens. La metodologia
se fundamenta en un enfoque de andlisis documental complementado con el uso del software
VOSviewer para la deteccion de relaciones tematicas y la visualizacion de redes de co-
ocurrencia entre patentes.

El estudio emple6é una ecuacién de busqueda que permitid filtrar las publicaciones mas
relevantes en los ambitos de farmacia, ciencias de la salud, ciencia de materiales, ingenieria
e innovacion. Los resultados esperados se organizaron en tres clisteres principales, que
representan los ejes tecnolégicos predominantes en las solicitudes de patente recientes:
métodos de aplicacion y produccion, dispositivos biomédicos y sistemas, y terapias
avanzadas basadas en anticuerpos.

En conjunto se proporciona una vision estratégica del comportamiento innovador del sector
farmacéutico a nivel mundial, destacando la concentracién de esfuerzos en areas de alta

complejidad tecnolégica

Tabla 22 Especificaciones técnicas del estudio “Escenario de patentes Mundial”

item Especificacion
Tipo de estudio Vigilancia tecnolégica y andlisis documental
Bases de datos Lens

Periodo de busqueda Enero 2018 — Agosto 2024

Ecuacion de busqueda | (“Pharmaceutical Industry” OR “Pharmaceutical
Innovation”) AND (“Emerging Trends” OR
“Technology Foresight” OR “Disruptive

Innovation”)

Filtros Idioma inglés y espafiol; areas: Farmacia, Ciencias
de la Salud, Ciencia de Materiales, Ingenieria,

Innovacioén

Software VOSviewer
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item Especificacion

Resultados esperados | Identificacion de tres clusters tematicos que reflejan
los ejes de desarrollo emergente en la industria
farmacéutica (Métodos para aplicacion vy
produccién, Dispositivos biomédicos y sistemas y

Terapias avanzadas y anticuerpos).

Fuente: Elaboracion propia

o Métodos para aplicacién y produccién
Estas tecnologias indican un enfoque en la optimizaciéon de procesos para mejorar la
calidad y estabilidad de los productos farmacéuticos.
Patentes vinculadas a métodos de produccién y estabilidad sugieren esfuerzos
para mejorar la eficiencia y calidad de los procesos industriales.

o Dispositivos biomédicos y sistemas de administracién
Los auto-inyectores y sistemas para administracion precisas evidencian una tendencia
hacia la innovacién en dispositivos médicos que facilitan la adherencia a tratamientos
y optimizan la experiencia del paciente se evidencia un interés en desarrollar
dispositivos que mejoren la administracion y precision de tratamientos farmacéuticos.
La innovacién en sistemas de trayectoria guiada y dispositivos de perforacion
aséptica refleja el interés en desarrollar tecnologias méas precisas y seguras para los
pacientes.

o Terapias avanzadas y anticuerpos
Incluye innovaciones relacionadas con moléculas y métodos especificos, como
"Moléculas de anticuerpos contra PD-1", "Método de deteccion de TIM-3" y
"Anticuerpos multiespecificos", centradas en el desarrollo de inmunoterapias y
terapias biol6gicas, esto refuerza la importancia de la investigacion en checkpoints
inmunoldgicos , esenciales en terapias oncolégicas.
La presencia de términos como anticuerpos multiespecificos y deteccién de
moléculas demuestra que las farmacéuticas estan priorizando terapias dirigidas para
el tratamiento de enfermedades complejas, como el cancer o enfermedades
autoinmunes.
El desarrollo de combinacién de insulinas y terapias multiples resalta la necesidad

de abordar enfermedades complejas con soluciones sinérgicas.
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Figura 4 Principales patentes en industria farmacéutica mundial

Fuente: Elaboracion propia

La Figura 4 muestra los principales ejes tecnoldgicos hacia los cuales se orienta la innovacion
global, organizados en tres grupos tematicos interrelacionados: métodos de aplicacion y
produccion, dispositivos biomédicos y terapias avanzadas basadas en anticuerpos.

El primer grupo estd conformado por patentes que abordan métodos para la aplicacién
estable de recubrimientos, produccion de compuestos y técnicas de fabricacion biomédica, lo
cual refleja el interés por mejorar la eficiencia y precision en los procesos productivos. Estas
innovaciones apuntan a la optimizacion de materiales y procedimientos que aseguran la
estabilidad, esterilidad y compatibilidad de los productos farmacéuticos.

El segundo grupo engloba desarrollos en dispositivos biomédicos, como sistemas de puncion
aséptica, auto inyectores y trayectorias guiadas, los cuales buscan perfeccionar la
administracion de medicamentos y dispositivos terapéuticos de uso hospitalario o
ambulatorio. Estas tecnologias representan un avance significativo hacia una medicina mas
segura, automatizada y centrada en el paciente.

El tercer grupo agrupa patentes vinculadas con anticuerpos multispecificos, terapias
combinadas y métodos de deteccién molecular, orientadas a la expansion de la biotecnologia
aplicada a tratamientos de alta complejidad. Este conjunto evidencia la consolidacién de las
terapias biolégicas y los anticuerpos monoclonales como pilares del desarrollo farmacéutico

contemporaneo.
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La Tabla 23 muestra en conjunto la tendencia global hacia la convergencia tecnolédgica, donde
la ingenieria biomédica, la biologia molecular y la automatizacion de procesos se integran

para generar soluciones mas eficientes, seguras y personalizadas.

Tabla 23 Escenario de patentes a nivel mundial

Cluster Estudios identificados Interpretacion

académica

Métodos para | -Método para aplicar | Tecnologias que
aplicacion y | recubrimiento estable. buscan optimizar
produccion -Método para producir sistemas | procesos de

MPS (Sistemas micro | manufactura,
fisiol6gicos) compuestos. incrementando calidad,
estabilidad y
reproducibilidad en
medicamentos y

biomateriales.
Dispositivos -Auto inyector. Innovaciones centradas
biomédicos vy | -Sistema de puncién aséptica. en la administracion

sistemas de | -Sistema de guia de trayectorias | segura y precisa de
administracién | en matriz. farmacos, con impacto

-Métodos para direccionamiento | en la adherencia

biomédico. terapéutica y la

trazabilidad.
Terapias -Moléculas de anticuerpo contra | Desarrollo de terapias
avanzadas vy | PD-1. de frontera en inmuno -
anticuerpos -Método para la deteccién de | oncologia, medicina
TIM-3. personalizada y
-Anticuerpos multiespecificos. biolégicos de alta

-Terapias combinadas. complejidad.

-Combinacién de insulina y otros

agentes.

Fuente: Elaboracion Propia
o Patentes a nivel nacional (Industria Peruana)
La Tabla 24 presenta los parametros metodoldgicos enfocados en las patentes relacionadas
con la industria farmacéutica peruana entre los afios 2018 y 2024, a partir de la base de datos

Lens combinando el anélisis documental con herramientas de redes mediante VOSviewer.
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La ecuacién de busqueda permitio delimitar las patentes de origen o con participacion
peruana, abarcando campos interdisciplinarios como farmacia, ciencias de la salud, ciencia
de materiales, ingenieria e innovacion. Los resultados esperados contemplan la identificacion
de tres clusteres tecnoldgicos que resumen los principales ejes de desarrollo detectados:
métodos de aplicacion y produccion, dispositivos biomédicos y sistemas, y terapias
avanzadas basadas en anticuerpos. Estos grupos reflejan las areas donde la investigaciéon
nacional y la colaboracién internacional estan generando mayor actividad, evidenciando una
incipiente pero creciente integracién del pais en las dinamicas globales de innovacion

farmacéutica.

Tabla 24 Especificaciones técnicas del estudio “Escenario de patentes Peru”

item Especificacion
Tipo de estudio Vigilancia tecnoldgica y analisis documental
Bases de datos Lens

Periodo de busqueda Enero 2018 — Agosto 2024

(“Pharmaceutical Industry” OR “Pharmaceutical
Innovation”) AND (“Emerging Trends” OR
“Technology Foresight” OR “Disruptive

Ecuacién de busqueda

Innovation”)
Idioma inglés y espafiol; areas: Farmacia, Ciencias

Filtros de la Salud, Ciencia de Materiales, Ingenieria,

Innovacion; Pais: Peru

Software VOSviewer

Identificacién de tres clusters tematicos que reflejan
los ejes de desarrollo emergente en la industria
Resultados esperados | farmacéutica (Métodos para aplicacion vy
produccién, Dispositivos biomédicos y sistemas y

Terapias avanzadas y anticuerpos).

Fuente: Elaboracion propia

Entre las tendencias en la innovacion farmacéutica peruanas se destacan:
o Terapias genéticas y moleculares
El desarrollo de productos farmacéuticos basados en ARN de y modulacién de la
expresion genética refleja el avance hacia medicina personalizada y terapias dirigidas.

o Innovacién en procesos de formulacién
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Las menciones a formas orodispersables y formas cristalinas evidencian un esfuerzo
por optimizar la estabilidad, absorciébn y administracion de los productos
farmacéuticos.

o Combinacion de terapias
La diversificacion de tecnologias refleja un interés en crear tratamientos combinados

que puedan ofrecer soluciones mas efectivas a enfermedades complejas.

Figura 5 Principales patentes en industria farmacéutica peruana

Fuente: Elaboracion propia

La Figura 5 muestra la distribucién de las principales patentes vinculadas al sector
farmacéutico peruano durante el periodo 2018—-2024, obtenidas mediante analisis de redes
con el software VOSviewer. Este mapa permite identificar los focos de innovacion presentes
en el pais y las areas de conocimiento donde se concentran los esfuerzos inventivos. En
términos generales, las solicitudes reflejan una actividad tecnolégica aln incipiente, pero con
signos de especializacion en campos que combinan la quimica farmacéutica, la biotecnologia
y el desarrollo de nuevas formulaciones.

El andlisis permite distinguir tres agrupaciones tematicas: las terapias genéticas y
moleculares que reline patentes relacionadas con formas cristalinas, derivados quimicos y
composiciones moleculares, lo que evidencia un enfoque orientado a la optimizacion de
principios activos y estabilidad de productos. Este grupo refleja la continuidad de la
investigacion aplicada en formulacion y desarrollo galénico, donde el conocimiento local se

articula con redes internacionales de innovacion.
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La innovacion en procesos de formulacién que esta compuesta por invenciones centradas en
unidades de dosificaciébn orodispersables, moduladores de receptores y métodos de
administracion, las cuales muestran un interés creciente por mejorar la biodisponibilidad y la
experiencia terapéutica del paciente. Estas tecnologias apuntan hacia una tendencia global
de personalizacién farmacéutica y desarrollo de formas de liberacién avanzada.

Finalmente, la combinacién de terapias incluye solicitudes relacionadas con anticuerpos y
moduladores de expresidn genética, vinculadas a la investigacion en terapias bioldgicas y
sistemas de inmunomodulacién, un campo emergente en el contexto peruano. La presencia
de estos temas sugiere un esfuerzo por integrar capacidades de biotecnologia moderna en
un ecosistema aun en consolidacion.

La Tabla 25 evidencia que la actividad inventiva farmacéutica peruana se orienta
principalmente hacia innovaciones de tipo incremental, basadas en mejoras de formulacion y
en la adaptacién de tecnologias importadas. Sin embargo, la aparicion de patentes asociadas
con anticuerpos y biomoléculas abre oportunidades para fortalecer la investigacion
colaborativa entre universidades, laboratorios y centros tecnolégicos, avanzando hacia una

insercién mas solida del Peru en los circuitos globales de innovacién farmacéutica.

Tabla 25 Escenario de patentes a nivel nacional (Industria Peruana)

Cluster Estudios identificados Interpretacion académica
Terapias -Formas cristalinas de | Busqueda de innovacién en
genéticas y | moduladores. moléculas  activas con
moleculares -Activadores  de piruvato | potencial en terapias

quinasas. gendémicas y metabdlicas.
-Derivados de indol (mono o | Predomina la  quimica
disustituidos). farmacéutica avanzaday los
-Composiciones de  ARNi | bioldgicos de nueva
contra enfermedades. generacion.
-Producto de farmaco basado
en siARN.
Innovacién en | -Unidades de dosificacion | Fuerte tendencia hacia la
procesos  de | orodispersables. optimizacion de la
formulacion -Moduladores de receptores de | biodisponibilidad y
androgenos- comodidad del paciente, con
innovaciones en formas
farmacéuticas solidas vy
moduladores hormonales.
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Cluster Estudios identificados Interpretacion académica

Combinacion -Anticuerpos anti — humanos. Avance en inmunoterapia,
de terapias -Anticuerpos vista (V-domain Ig | centrado en anticuerpos
suppressor of T cell activation) | especificos y técnicas de
anti — humanos. modulacion génica,
-Composiciones y métodos de | fundamentales para el
modulacion de la expresion | tratamiento de cancer e

génica inmuno-enfermedades.

Fuente: Elaboracion propia

4.5 Impacto de las regulaciones

Estructura de las regulaciones vigentes

El sector farmacéutico en el Perl opera en un marco regulatorio complejo que involucra
diversas instituciones y normativas nacionales e internacionales. Entre las principales
regulaciones se encuentran:

e Registro Sanitario: Un proceso obligatorio para la comercializacién de medicamentos
que, si bien garantiza la calidad y seguridad, puede resultar en barreras burocréticas
para pequefias empresas farmacéuticas.

e Cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura (BPM): Exigencia que busca
estandarizar procesos productivos. A pesar de su importancia, su implementacion

representa un desafio para los laboratorios nacionales debido a los costos asociados.
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CAPITULO V. DISCUSION

Este analisis presenta un diagndstico integral del ecosistema de innovacion en la industria
farmacéutica peruana, destacando la interaccion entre actores clave, el aprovechamiento de
tecnologias emergentes y el rol de las regulaciones. El ecosistema se caracteriza por una
fragmentacion institucional, baja inversion en I+D y vinculos débiles entre los actores, lo que

limita su capacidad para generar innovacion de frontera.

5.1 Anélisis del ecosistema de innovacioén

El andlisis del ecosistema de innovacion en la industria farmacéutica peruana revela un
panorama complejo marcado por la interaccion limitada entre actores clave, la falta de
infraestructura adecuada y la fragmentacion institucional. Este analisis se presenta en torno
a tres grandes componentes: los actores clave, las dinAmicas de colaboracion y las barreras
estructurales.

5.1.1 Actores Clave del ecosistema de innovacioén

El ecosistema de innovacion farmacéutica esta compuesto por actores publicos y privados
gue desempenfan roles esenciales en la generacion, adopcion y difusion de innovaciones. Los
actores principales identificados son:

e Laboratorios farmacéuticos nacionales e internacionales

o Los laboratorios nacionales enfrentan limitaciones en la inversion en 1+D
debido a restricciones presupuestarias.

o Los laboratorios internacionales, aunque lideres en biotecnologia y procesos
avanzados, mantienen un enfoque mas exportador, limitando la transferencia
de tecnologia al ambito local.

e Universidades

o Las universidades peruanas son actores relevantes en el desarrollo del
conocimiento cientifico. Sin embargo, su integracién con el sector privado es
escasa.

o Es crucial fortalecer los programas de transferencia tecnologica y fomentar
proyectos de investigacion aplicada con financiamiento conjunto.

e Gobierno y agencias reguladoras

o El gobierno actia como facilitador de politicas publicas e incentivos fiscales.

Sin embargo, las regulaciones a menudo representan una barrera para el

crecimiento innovador.
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5.2 Dindmicas de colaboracién e interaccién entre actores

Las dinamicas de interaccion entre estos actores son limitadas y requieren fortalecimiento.
Las modalidades mas importantes incluyen:

5.2.1 Colaboracién universidad-industria

La vinculacién entre universidades y laboratorios es baja debido a la falta de incentivos y
plataformas de interaccion.

Se sugiere implementar consorcios de investigacién y programas de financiamiento conjunto
que impulsen la investigacion aplicada.

5.2.2 Formacién de consorcios

La formacion de consorcios integrados por laboratorios, centros de investigacion y entidades
gubernamentales es clave para acelerar la innovacion.

El éxito de casos internacionales demuestra que la colaboracion estructurada puede
potenciar la competitividad del sector.

5.2.3 Participacion en redes internacionales

La integracién en cadenas globales de valor y redes de investigacion permite el acceso a
tecnologia de punta.
Peru debe capitalizar su biodiversidad Unica para el desarrollo de productos farmacéuticos

innovadores y sostenibles.

5.3 Implicaciones de las tendencias tecnoldgicas

Las tendencias tecnoldgicas emergentes en la industria farmacéutica peruana representan
una serie de implicaciones estratégicas que afectan directamente al ecosistema de
innovacion. Estas tecnologias incluyen desarrollos en inteligencia artificial, biotecnologia,
fabricacion aditiva, automatizacién avanzada y aprovechamiento de la biodiversidad local. En
un entorno donde la innovacién es clave para enfrentar desafios globales y locales, el andlisis
de estas tendencias es crucial para proponer politicas y estrategias orientadas a mejorar la

competitividad y sostenibilidad del sector.

5.3.1 Implicaciones de la Inteligencia Artificial (IA) y digitalizacién

La adopcion de inteligencia artificial en procesos de descubrimiento y desarrollo de farmacos
ha revolucionado la industria global. La IA permite reducir costos y tiempos al optimizar la
identificacion de moléculas, analisis de datos clinicos y personalizacién de tratamientos
(Sakaoka & Kano, 2025).
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La implementacién de IA en el ecosistema peruano aun es incipiente debido a barreras
tecnolégicas y financieras. Sin embargo, su adopcién puede ser clave para mejorar la
eficiencia en laboratorios nacionales. La digitalizacion también favorece la integracion de
datos en sistemas de salud publica, facilitando la toma de decisiones informadas.

Estrategia: Incentivar la formacién en IA y desarrollar proyectos piloto en colaboracion con
universidades podrian reducir estas brechas.

5.3.2 Fabricacion aditivay produccion 3D

La fabricacion aditiva (impresién 3D y 4D) esta transformando los procesos de produccion
farmacéutica al ofrecer soluciones personalizadas de medicamentos y dispositivos médicos.
Esta tecnologia reduce costos logisticos y permite fabricar productos adaptados a
necesidades especificas.

Si bien el potencial de esta tecnologia es alto, su implementacién requiere una infraestructura
tecnolégica avanzada que actualmente es limitada. Sin embargo, representa una oportunidad
para reducir la dependencia de insumos importados y mejorar la produccién local de
dispositivos médicos.

Estrategia: Promover consorcios publico-privados para la transferencia tecnoldgica y la
adopcion de manufactura aditiva en laboratorios especializados. La colaboracién con actores
internacionales facilitara la capacitacion técnica y el desarrollo de capacidades locales.
5.3.3 Biotecnologiay farmacologia basada en la biodiversidad

Perl posee una de las mayores biodiversidades del mundo, lo que ofrece un potencial
significativo para el desarrollo de productos biotecnolégicos y fitofarmacos. La biotecnologia
permite el uso eficiente de estos recursos para innovar en terapias dirigidas y productos de
alto valor agregado.

A pesar del potencial, el aprovechamiento sigue limitado por la falta de inversién en I+D y
marcos regulatorios poco claros. La biodiversidad local, como la maca y la ufia de gato,
presenta oportunidades para desarrollar productos innovadores en colaboracién con centros
de investigacion.

Estrategia: Crear politicas de incentivo fiscal y financiamiento para proyectos biotecnol6gicos
gue aprovechen la biodiversidad local. Es crucial el establecimiento de plataformas
colaborativas entre laboratorios, universidades y comunidades nativas.

5.3.4 Automatizacion y transformacion digital en la produccion

La automatizacion de procesos productivos en la industria farmacéutica mejora la eficiencia,
reduce errores y aumenta la capacidad de respuesta ante cambios en la demanda. La
transformacion digital integra herramientas como el 10T (Internet de las Cosas) y sistemas

automatizados para optimizar la cadena de valor.
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Los laboratorios nacionales, enfocados principalmente en la produccion de productos
genéricos, requieren inversiones significativas para automatizar sus procesos. Sin embargo,
la automatizacion es esencial para reducir costos operativos y mejorar la competitividad.

Estrategia: Implementar incentivos financieros para la adopcion de tecnologias de
automatizacion y fomentar la colaboracién con universidades para desarrollar soluciones

adaptadas al contexto local.

5.4 Rol de las regulaciones

Las regulaciones desempefian un papel central en la configuracion del ecosistema de
innovacion farmacéutica en el Peru. Estas normativas no solo establecen los lineamientos
necesarios para garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los productos farmacéuticos,
sino que también impactan profundamente en la dindmica de innovacion, creando
oportunidades para los actores involucrados.

5.4.1 Mejorar la agilidad regulatoria

Simplificar los procesos administrativos podria reducir los costos y tiempos asociados al
desarrollo de medicamentos innovadores.

5.4.2 Disefar politicas especificas para fomentar la 1+D

Establecer fondos de financiamiento publico-privado para proyectos innovadores y crear
incentivos especificos para la investigacion en biotecnologia y productos farmacéuticos
basados en biodiversidad.

5.4.3 Promover la colaboracién publico-privada

Desarrollar consorcios que incluyan universidades, laboratorios y entidades gubernamentales

para fomentar la transferencia tecnoldgica y la generacion de conocimiento aplicado.
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CAPITULO VI. CONCLUSIONES

El analisis integral del ecosistema de innovacion en la industria farmacéutica peruana
evidencia que, si bien existen avances en la articulacion de actores particularmente en la
relaciéon universidad—industria y en la consolidacion de la produccién local orientada a
medicamentos genéricos, el sistema aun se caracteriza por una débil coordinacion
institucional, baja inversion en 1+D y una dependencia significativa de flujos externos de
conocimiento y tecnologia. Estos factores limitan la capacidad del ecosistema para generar
innovaciones de frontera en areas como biotecnologia, terapias avanzadas y medicina
personalizada.

El estudio confirma que la innovacion farmacéutica en el Peri depende no solo de la
capacidad de los laboratorios nacionales para integrarse en redes internacionales, sino
también de la existencia de politicas publicas que promuevan la simplificacion regulatoria,
el financiamiento de proyectos de alto riesgo y el fortalecimiento de la infraestructura de
investigacion.

Asimismo, se destaca que la adopcién de modelos de innovacién abierta, aln incipiente
en el pais, constituye un factor estratégico para dinamizar el surgimiento de startups
farmacéuticas y la generacion de patentes conjuntas.

En consecuencia, se concluye que el ecosistema de innovacion farmacéutico peruano se
encuentra en una etapa de desarrollo intermedio, con potencial de evolucién hacia un
sistema mas articulado y competitivo si logra superar las brechas estructurales en
financiamiento, regulacion e integracién estratégica.

El analisis permitié identificar que los actores clave del ecosistema de innovacién en la
industria farmacéutica peruana estan conformados por laboratorios nacionales y
transnacionales, universidades, centros de investigacion, organismos reguladores
(DIGEMID, MINSA) y asociaciones gremiales. Estos actores, aunque reconocidos en el
entramado sectorial, aun presentan vinculos débiles y poco institucionalizados que limitan
el desarrollo de capacidades innovadoras.

Los laboratorios transnacionales aportan capital, tecnologia y acceso a mercados globales,
mientras que los nacionales se concentran en produccion y adaptacion local, con menor
insercién en redes de I+D. Las universidades y centros de investigacion poseen potencial
cientifico, pero su interacciéon con la industria es esporadica y carece de mecanismos
estables de transferencia tecnolégica. Por su parte, el marco regulatorio establecido por
DIGEMID y MINSA asegura estandares de calidad, aunque todavia no incorpora incentivos
claros para la innovacion.

En consecuencia, se concluye que, si bien existe una base de actores diversa y con roles

definidos, la ausencia de mecanismos de articulacion y gobernanza colaborativa debilita
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la capacidad sistémica del ecosistema. Para fortalecerlo, resulta imprescindible fomentar
la cooperacion universidad—empresa, implementar politicas publicas orientadas a la
innovacion abierta y consolidar plataformas de interaccién que reduzcan la fragmentacion
actual. Solo asi el ecosistema podré evolucionar hacia un modelo sostenible y competitivo,
capaz de generar innovacion farmacéutica con impacto tanto local como internacional.
Las principales tendencias tecnolégicas que impulsan la innovacién en la produccién y
procesamiento de productos farmacéuticos en el Perd evidencian una convergencia entre
la adopcion de desarrollos globales y la emergencia de capacidades locales incipientes. A
nivel mundial, tecnologias como la manufactura continua, los dispositivos biomédicos
inteligentes y las terapias avanzadas basadas en anticuerpos y ARN marcan la pauta de
la innovacién. En el contexto nacional, dichas tendencias se reflejan en esfuerzos por
desarrollar terapias genéticas y moleculares, optimizar procesos de formulacién mediante
formas orodispersables y cristalinas, asi como avanzar en estrategias de combinaciéon de
terapias para enfermedades complejas.

Si bien estas iniciativas demuestran un alineamiento con las dinamicas internacionales, el
ecosistema peruano aun enfrenta limitaciones en inversién en I+D, infraestructura
tecnolégica y marcos regulatorios flexibles. No obstante, la identificacion de estas
tendencias tecnoldgicas revela que el pais se encuentra en una etapa de transicién hacia
un modelo de innovacion mas integrado, donde la articulacién entre industria, academia y
Estado sera determinante para consolidar la competitividad del sector farmacéutico.

En el andlisis se evidencia que las regulaciones gubernamentales en el Peru ejercen una
influencia significativa en la dinamica innovadora y competitiva de la industria
farmacéutica. Si bien los marcos normativos de DIGEMID y MINSA han permitido
consolidar estandares de calidad y seguridad indispensables, la ausencia de una
estrategia regulatoria explicitamente orientada a la innovacién ha generado limitaciones
en la velocidad de aprobacién y en la incorporacion de tecnologias emergentes. En
consecuencia, la competitividad del sector se ve tensionada por procesos fragmentados,
con costos regulatorios elevados y plazos extensos que reducen la capacidad de
respuesta frente a mercados globalizados. Este hallazgo confirma que, para transformar
al Pert en un ecosistema de innovacion farmacéutica robusto, resulta indispensable
avanzar hacia una regulacion inteligente que combine control sanitario con incentivos
fiscales, esquemas de fast track y plataformas regulatorias colaborativas, alineadas a
experiencias internacionales exitosas.

En el ecosistema de innovacién farmacéutica peruano, las interacciones y colaboraciones
entre actores muestran un potencial significativo, aunque aun limitado, para impulsar la
innovacion de productos. La evidencia revela que los vinculos establecidos entre

laboratorios, universidades y el Estado han favorecido principalmente iniciativas de
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transferencia tecnolégica de caracter incremental, mas que innovaciones de frontera. Si
bien existen esfuerzos incipientes en consorcios de investigacion y redes de cooperacion
internacional, la falta de una coordinacion estratégica nacional y de incentivos sostenibles
reduce la efectividad de estas colaboraciones. En consecuencia, la innovacién en la
industria farmacéutica peruana continia dependiendo en gran medida de tecnologias
externas y del know-how de actores transnacionales, lo cual limita la consolidacion de
capacidades robustas. Este hallazgo confirma que el fortalecimiento del ecosistema
requiere una politica mas activa de promocion de alianzas publico—privadas y universidad—
empresa, capaces de generar un circulo virtuoso de innovacion orientado a la

competitividad y sostenibilidad sectorial.
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CAPITULO VI. RECOMENDACIONES

Las recomendaciones planteadas buscan transformar el ecosistema farmacéutico peruano
en un entorno mas articulado, innovador y competitivo, con una fuerte base tecnoldgica,

capacidades locales y aprovechamiento estratégico de sus recursos.

7.1 Analisis del ecosistema de innovacion

7.1.1 Fortalecer la vinculaciéon universidad-industria

Implementar programas de financiamiento conjunto para proyectos de investigacion aplicada.
Crear plataformas de transferencia tecnolégica que conecten universidades y laboratorios.

7.1.2 Promotor politicas publicas de incentivo

Establecer incentivos fiscales para empresas que inviertan en I+D por parte del Ministerio de
Salud.

Simplificar los procesos regulatorios para facilitar la comercializaciéon de nuevos productos a
través de DIGEMID (Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas).

7.1.3 Fomentar consorcios colaborativos

Desarrollar consorcios locales que integren laboratorios, universidades y agencias
gubernamentales.

Participar activamente en redes internacionales para acceder a tecnologias y mercados
globales.

7.1.4 Adoptar modelos de innovacion abierta

Incentivar la colaboracion entre actores locales e internacionales mediante acuerdos de
copatentamiento.

Implementar plataformas digitales para facilitar el intercambio de conocimientos y recursos a
través de DIGEMID (Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas).

7.1.5 Aprovechar la biodiversidad local

Potenciar la investigacion en productos farmacéuticos basados en recursos naturales.

Crear marcos regulatorios especificos que promuevan el uso sostenible de la biodiversidad a
través de la Direccion General de la Diversidad Biolégica del Ministerio del ambiente
(MINAM).
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7.2 Implicaciones de las tendencias tecnoldgicas

7.2.1 Fortalecimiento de capacidades en I1+D

Crear fondos destinados a la investigacion y desarrollo de tecnologias farmacéuticas
emergentes a través del Ministerio de Salud.

7.2.2 Fomento de consorcios tecnoldgicos

Incentivar la colaboracion entre empresas, universidades y entidades publicas para potenciar
proyectos conjuntos de innovacion.

7.2.3 Incentivos fiscales

El Estado debe establecer beneficios fiscales para empresas que inviertan en tecnologias
emergentes y procesos de innovacion sostenible.

7.2.4 Capacitacion en nuevas tecnologias

Implementar programas de formacion para profesionales de la industria, enfocados en IA,
biotecnologia y manufactura avanzada mediante la colaboracién de universidades y

empresas privadas.
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