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PROBLEMATICA

En el caso particular del desarrollo y/o la implementacion de métodos
analiticos, las normas y guias mencionan los requisitos con los que debe cumplir
dicho método, pero no sefialan como debe hacerse, lo cual implica que dichos
métodos, una vez desarrollados y validados, adquieran un valor agregado

intangible y que se puede proteger.

La mayor parte de las empresas que realizan estudios de apoyo a la
industria farmacéutica, no reciben el reconocimiento al valor agregado que
imparten a sus meétodos, y es probable, que incluso los grandes laboratorios que
operan en Meéxico recurran a centros de investigacion en el extranjero, sin
considerar las capacidades tecnoldgicas de los que existen en nuestro pais. Por
ello, la formalizacion de tecnologias de soporte para los registros de
medicamentos, o de los procesos de la Industria Farmacéutica, puede ser de
interés, tanto para las empresas que los ofrecen, como para las organizaciones
gue aprovecharian esa capacidad instalada, y las competencias estratégicas ya
desarrolladas y disponibles a su alcance.

HIPOTESIS

Si se cuenta con una infraestructura para desarrollar y validar técnicas de
analisis, entonces se podran agrupar los elementos que componen esa
infraestructura para generar un paquete tecnoldgico que puede pasar a ser un
activo intangible de la empresa, con posibilidad de ser transferido, para generar

recursos para la organizacion.
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OBJETIVOS

» Demostrar que la validacion de métodos analiticos puede ser un
paquete tecnolbgico

» ldentificar los elementos tecnoldgicos de el paquete tecnoldgico de
validacion en el desarrollo y proceso de validacion de métodos analiticos

» ldentificar la forma en que este paquete tecnoldgico puede generar valor

agregado en la Industria Farmacéutica.
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INTRODUCCION
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LA PROPIEDAD INDUSTRIAL EN LAS INDUSTRIAS DE TRANSFORMACION
EN MEXICO.

En México no se cuenta aln con una cultura sobre la Propiedad Industrial
con todo lo que esto implica; se desconocen muchas veces los mecanismos y las

figuras con las que se puede proteger la tecnologia.

Por lo general la tecnologia no estd documentada; se encuentra en una
situacion intangible, dispersa ya que los conocimientos estan en posesion de
mucha gente, desde el director hasta el dltimo operario. Estos conocimientos
deben de documentarse, ordenarse, reunir la informacion de las memorias de las
patentes, los manuales de operacion, las férmulas, las especificaciones, etc. para
formar un "paquete tecnoldgico" que pueda ser transferido y asi generar

ganancias para la empresa.

En el caso particular del desarrollo y la validacion de métodos analiticos,
estos no se pueden proteger mediante patentes ya que son parte de
conocimientos cientificos y técnicos del dominio publico, como son las normas y
guias para el desarrollo y la validacion de métodos analiticos, éstas mencionan los
requisitos con los que debe cumplir dicho método, pero no dicen como debe de
hacerse, lo cual implica que dichos métodos desarrollados y validados tengan un
valor agregado conocido como “know how” y que se puede proteger. (Cassaigne,
R., notas de clase, 2003)°

Supuesto que el know-how es un conocimiento de algo, para determinar su
exacto alcance es preciso sefialar qué tipo de conocimientos son los que puede
englobar el término know-how. Sin embargo, el nucleo central y originario del
know-how esta constituido por las reglas, procedimientos y practicas que permiten

una rapida y ventajosa explotacién de la invencién. En la actualidad, la cesion o

v
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licencia aisladas de una patente carecen de utilidad econémica en la mayoria de
los casos; dada la complejidad de la tecnologia, ni siquiera un técnico podra
explotar econémicamente la invencion disponiendo tan sélo de los datos que
proporciona la solicitud de patente. Estos conocimientos complementarios, que
resultan indispensables para la explotacion de la patente, de ordinario son
poseidos por el titular de ella, pero no se obtendran con la simple licencia o cesién
de la misma. El considerable ahorro de tiempo y dinero que supone la posesion de
estos conocimientos hace que cualquier licenciatario esté dispuesto a pagar un

precio para conseguirlos.

El know-how no siempre es algo complementario de la patente, sino que
frecuentemente se refiere a procedimientos que no tienen relacion con ninguna
patente. En consecuencia, puede existir know-how autbnomo que no se encuentre
vinculado a otras creaciones industriales, como la invencion. La préactica nos
demuestra que en los contratos de cesidon o licencia del know-how no sélo se
incluyen conocimientos complementarios o0 practicas manuales, sino
procedimientos de fabricacion secretos no patentados y auténticas invenciones
patentables. Hay que concluir pues, que los conocimientos y practicas manuales
necesarios para la explotacién de una invencion constituyen el objeto originario y

tipico del know how, pero no representan el Unico objeto posible del know-how.

Si los contratos de cesion, licenciamiento o transferencia de una tecnologia
6 know how pueden ser objeto de negociacion, se puede asegurar que el
resultado serd la capitalizacion del conocimiento involucrado en forma de pagos,
regalias, etc., y que por lo tanto significan un activo en la organizacion. Sin
embargo, y puesto que en muchos casos no esta asociado a equipos 0 espacios
fisicos en le empresa, se le considera un intangible, como puede serlo también el
servicio que presta un grupo como consultoria. En otras palabras, si la tecnologia
transferida es independiente de un equipo o de un hardware, el valor de lo

transferido sera intangible.
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Por ello, se puede asegurar que un activo intangible es el conocimiento de
la empresa, pero también sus procedimientos y métodos que pueden protegerse
como patentes, o incluso como secreto industrial. En otros casos, el activo
intangible puede consistir en métodos operativos o administrativos. Una definicion
de activo intangible es la que nos da Nomen, E., 2005'": Activo intangible es un
activo que carece de propiedades fisicas o0 normativas que limiten
cuantitativamente las utilidades percibidas en el activo Nomen también hace
referencia a la Norma Internacional de Contabilidad de marzo de 2004 que indica
que un activo intangible es un activo identificable, no monetario y carente de

sustancia fisica

Es conveniente sefialar que un activo intangible, y principalmente aquel
conformado por el conocimiento (o por el know how), pueden ser replicados un
sinnumero de veces, sin dejar por ello de pertenecer a una organizacion. De ahi
qgue la proteccién que brinda el sistema de propiedad intelectual de México, y el
qgue se puede generar dentro de la propia empresa, resultan indispensables para

que se haga un uso adecuado de este capital intangible

Vi
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PANORAMICA GENERAL DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA EN MEXICO

En el caso de la industria farmacéutica en México, la regulacion sanitaria
para los medicamentos es la mas estricta que existe en nuestro pais y a raiz de la
aparicion de los medicamentos genéricos intercambiables la preocupacion (y la
oportunidad de mercado) por contar con procesos y métodos validados por parte
de las empresas farmacéuticas es muy grande, ya que para que un medicamento
pueda obtener el registro sanitario debe cumplir con algunas caracteristicas que
se describen por la Secretaria de Salud; los medicamentos pueden ser nuevos 0
genéricos intercambiables A todos estos medicamentos se les exige cierta
documentacion por escrito de diferente indole segun sea el caso, pero algunas de
estas caracteristicas son comunes como es el caso de los métodos de analisis; en
algunos casos es suficiente con los métodos descritos en la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos 6 en otra farmacopea si el método no se encuentra
descrito en ésta, pero aunque el método se encuentre descrito en alguna
farmacopea, éste debe de demostrar su especificidad para el medicamento en
cuestion asi como demostrar que el método es indicador de estabilidad y que
puede servir para la determinacion de impurezas tanto en materia prima como
para producto terminado segun sea el caso, es decir, se debe hacer una
verificacion del método y en el caso de haber realizado modificaciones importantes
se debera validar este método 0 desarrollar otro método y validarlo para
cualquiera de los fines que se requiera conforme a lo descrito en la Norma Oficial
Mexicana NOM-177-SSA1-1998 y a la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicano (FEUM) 8?2 edicion 6 a las guias del Comité Internacional de

Armonizacion (ICH por sus siglas en inglés).

Cabe recordar que los métodos farmacopéicos son métodos que han sido
probados, pero también hay que recordar que cada medicamento tiene o puede
tener una formula diferente con excipientes diferentes y pueden interferir en la

cuantificacion del principio activo, con la cuantificacion del principio activo durante

Vil
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la estabilidad (productos de degradacién) o con las impurezas del producto

terminado.

LAS EMPRESAS DE SOPORTE.

Las empresas de soporte, son organizaciones con personal de alta
calificacion técnica; disponen de elementos tecnolégicos de vanguardia, Yy
generalmente aprovechan las innovaciones de procesos en sus diferentes areas.
A guisa de ejemplo, un organigrama tipico de estas empresa (ver figura No. 1
ORGANIGRAMA), nos permite identificar algunas consideraciones que
representan la verdadera ventaja competitiva de estas empresas. (Angeles, J.
2005%).

Este tipo de empresa opera mas como un establecimiento de los
denominados “tercero autorizado “, puesto que no participa directamente en los
mercados de los medicamentos. Por otra parte, esta calificacion se sustenta en la
NOM 177 y queda muy alejado de los requerimientos de la NOM SSA1-059-1993

VIl
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DIRECTOR GENERAL

GERENTE DE
ASEGURAMIENTO
DE LA CALIDAD

DIRECTOR DE OPERACIONES

RESPONSABLE GERENTE GERENTE DE JEFE DE JEFE DE
SANITARIO DE DESARROLLO COMPUTO E CONTABILIDAD
ANALITICA FARMACEUTICO INFORMATICA
JEFE DE JEFE DE ESPECIALISTAS AUXILIAR  DE
ANALITICA DESARROLLO EN COMPUTO E CONTABILIDAD
FARMACEUTICO INFORMATICA
INVESTIGADOR INVESTIGADOR DE
DE ANALITICA DESARROLLO
FARMACEUTICO
Figura 1

Angeles U. J. 2005"
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En primer lugar, la cercania entre la direccion y las personas del area operativa
facilita que la comunicacion bi-direccional se realice en tiempos minimos, y con
caracteristicas de gran eficiencia. Por otra parte, todos los puestos corresponden a
especialidades muy por encima del nivel promedio de México, y los procedimientos
ponen de manifiesto un idioma técnico acorde a los términos de la Industria
Farmacéutica (NOM'’s, FDA, etc). Salta a la vista la simplicidad del aparato
administrativo, con respecto a las areas técnicas, y ademas, cada una de las entidades
operativas esta formada por muy pocas personas, o incluso por un solo especialista, lo
gue demuestra la especificidad de las tareas pero a su vez, todos son coordinados de
manera que siempre se tenga el respaldo tanto de los jefes como de los integrantes del
area y de otras areas.

Entre el personal que tiene a su cargo un area resulta la capacidad para
coordinar personas de muy diversas areas y con muy diferentes cualidades en forma
interdisciplinaria y, lo que es mas importante, de forma interdisciplinaria de manera que
se forme un grupo solido y se lleve a cabo una relacién de trabajo sinergética para

todos los individuos del grupo.

A continuacion se destacan algunas caracteristicas de las habilidades que deben

cumplir algunos de los individuos en la empresa de acuerdo a su cargo.

DIRECTOR GENERAL
El Director General es el responsable de la administracion de los recursos de la
organizacion (materiales, humanos y financieros), para proporcionar los servicios de

esta empresa y es quien representar legalmente la empresa.

Es responsabilidad del Director General definir las politicas generales de La
Empresa, dirigir a los miembros de la organizacién para cumplimiento de sus funciones

de encausar sus esfuerzos de modo que contribuyan al logro de los objetivos de la

X
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empresa. Debe dirigir la administracion de recursos humanos, materiales y financieros

del La Empresa.

Es responsabilidad del Director General estructurar, conjuntamente con
Aseguramiento de Calidad y con las demas gerencias y jefaturas, el Sistema de Calidad

que regira a La Empresa y la politica de Calidad que la representara en el mercado.

Debe asegurar que se cuente con los materiales, equipo y recursos humanos
suficientes, para la prestacion de los servicios y evaluar continuamente el avance y

cumplimiento de los objetivos de la empresa

Debe motivar al personal bajo su mando para que realice sus actividades
eficiente mente y que de esta manera se alcancen los objetivos de La Empresa asi
como asesorar al personal a su mando para la solucidén de problemas de las diferentes

areas.

El Director debe organizar y participar en la gestion de los servicios mediante la
orientacion y asesoria de los mismos a los clientes reales y potenciales, establecer el

organigrama y delegar autoridad cuando y en el personal que juzgue conveniente.

Para lograr esto, debe poseer conocimientos en Investigacion y Desarrollo de
Medicamentos; debe tener Dominio de la Regulacion Sanitaria del pais y conocimiento
de los requisitos internacionales para el registro de medicamentos; conocimientos de
Desarrollo Analitico; conocimientos de Estudios Clinicos para la investigacién de
Medicamentos; conocimientos de los procesos de Tecnologia asi como conocimientos

en Administracién y Alta Direccidn.

Debe poseer liderazgo y habilidad para comunicarse y expresar sus ideas a sus
subordinados de manera efectiva y asertiva; poseer buen juicio para tomar decisiones
bajo presion y gran carga de trabajo asi como también tener habilidad para manejar las

relaciones interpersonales.

Xl



La Validacion de Métodos Analiticos como base para el Desarrollo de Tecnologia

En los siguientes capitulos se definird que es la validacién de métodos analiticos
y que deben cumplir, que es un paquete tecnolégico y por que la validacién puede
considerarse como tal, como se puede proteger dicha tecnologia y como se debera

realizar la transferencia de la tecnologia validada.

DIRECTOR DE OPERACIONES
El Director Operaciones es responsable ante la Direccion General de desarrollar
las tecnologias de servicio asi como de asegurar que los servicios se proporcionen con

el nivel de calidad esperado por el cliente en los tiempos y costos convenidos.

Es responsable de Programar los servicios junto con los gerentes y jefes de la
diversas areas de la empresa; para el caso de los métodos analiticos a validar, la
programacion se llevara a cabo con el gerente y el jefe de analitica y con los gerentes o
jefes de cualquier otra area involucrada asegurando que los materiales, equipo y

recursos humanos sean suficientes para la prestacion de los servicios.

El Director de Operaciones debe evaluar el desempefio de los Gerentes de las
diversas areas de la empresa asi como analizar la relacién costo/beneficio de los
servicios realizados para implementar su mejora y en base a estos, apoyar la toma de

decisiones en la estrategia de los servicios.

Es responsabilidad del Director de Operaciones aprobar las solicitudes de
requisicion de materiales y equipo de las diversas areas; asistir a las Gerencias en la
solucion de dificultades de manejo de personal y manejo de recursos. Participar en la
gestion de los servicios mediante la orientacion y asesoria de los mismos a los clientes

reales y potenciales.

Capacitarse en los sistemas de Gestion de Calidad y de Tecnologia, de
regulacion farmacéutica y en los aspectos técnicos que requiera para la realizacion de

sus actividades y buscar e identificar nichos de mercado para la empresa.

XIl



La Validacion de Métodos Analiticos como base para el Desarrollo de Tecnologia

Para lo anterior el Director de Operaciones debe poseer buen juicio ante la
presion y la carga del trabajo, poseer cualidades de liderazgo y comunicacion efectiva y
asertiva asi como cualidades para desarrollar las relaciones interpersonales; debe

poseer conocimiento del trabajo de las diversas areas

Los conocimientos indispensables para ser Director de Operaciones son:
cconocimientos en Investigacion y Desarrollo de Medicamentos; debe tener Dominio de
la Regulacion Sanitaria nacional y conocimiento de los requisitos internacionales para el
registro de medicamentos; conocimientos de Desarrollo Analitico y Establecimiento de
Monografias de medicamentos; de Estudios Clinicos para la investigacion de
Medicamentos; de los procesos de Tecnologia Farmacéutica y de Estudios de

Biodisponibilidad y Bioequivalencia asi como de administracion.

GERENCIA DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD
El proposito general del Gerente de Aseguramiento de Calidad es el de coordinar
las actividades relacionadas con la implementacion del Sistema de Gestion de Calidad

en la empresa, vigilar su cumplimiento e impulsar los mecanismos de mejora continua.

El Gerente de Aseguramiento de la calidad debe poseer un amplio dominio de
Legislacion Farmacéutica Nacional, conocimiento general de Legislacion Farmacéutica
Internacional, conocimiento en Legislacion Laboral y Ambiental, conocimientos de

Sistemas de Gestidén de Calidad y conocimientos de auditorias.

El Gerente de Calidad debe poseer y ejercer liderazgo, comunicacion efectiva y
asertiva, buen juicio, tener capacidad para su trabajo bajo presion, supervisién y buen
manejo de relaciones interpersonales con el fin de planear las actividades para el
establecimiento y mejora del Sistema de Gestion de Calidad, planear y programar las
auditorias al Sistema de Gestion de Calidad, planear las actividades para el
cumplimiento de Requisitos de Seguridad e Higiene en la empresa, coordinar el

establecimiento y evaluacién del Sistema de Gestion de Calidad, coordinar las

X1
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revisiones del Sistema de Gestion de Calidad por la Direccion, coordinar la capacitacion
de auditores, coordinar las actividades del programa de cumplimiento de Requisitos de
Seguridad e Higiene en la empresa e impulsar la difusién de la politica y objetivos de
Calidad.

RESPONSABLE SANITARIO
El propésito del Responsable sanitario es el de representar a la Empresa ante la
Secretaria de Salud y vigilar el cumplimiento de la regulacion sanitaria aplicable al

establecimiento.

Para lograr su propdésito el responsable sanitario requiere de un dominio de la
Regulacion Sanitaria del pais, conocimientos generales en desarrollo de Medicamentos,
conocimientos generales de Desarrollo Analitico y Establecimiento de Monografias de
medicamentos, conocimientos generales de los procesos de Tecnologia Farmacéutica,
conocimientos generales de Estudios de Biodisponibilidad y Bioequivalencia y
conocimientos generales de Estudios Clinicos para la investigacion de Medicamentos.

Gestionar los tramites necesarios de acuerdo con el giro del establecimiento y
mantenerse informado en relacion a las disposiciones dictadas por la Secretaria de
Salud; aprobar los Procedimientos Normalizados de Operacion; autorizar los
procedimientos vinculados con el manejo y/o procesos de los farmacos y medicamentos
gue contengan estupefacientes y psicotrépicos, autorizar los métodos analiticos y los
correspondientes informes de su validacion. Autorizar los métodos generales de analisis

utilizados en la empresa.

Informar a la Secretaria de Salud sobre los dictamenes y recomendaciones
técnicas que expida la empresa como laboratorio tercero autorizado, sobre los servicios
que la empresa preste como tercero autorizado. Informar a la Secretaria de salud
cualquier irregularidad en relacion a los clientes, el desempefio de sus funciones o
incumplimientos detectados en los procesos que evalla como laboratorio tercero

autorizado.
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GERENTE DE ANALITICA

El Gerente de analitica debe poseer conocimientos de los fundamentos de
técnicas analiticas, manejo de las técnicas farmacopéicas, conocimiento del desarrollo
y validacion de métodos analiticos, conocimientos generales de Legislacion
Farmacéutica relacionada tanto nacional como internacional, conocimientos de Buenas
Practicas de Fabricacion y de Buenas Practicas de Laboratorio y conocimientos basicos
de Administracion.

Para desarrollar su trabajo debe contar con liderazgo, comunicacion efectiva y
asertiva, buen juicio, capacidad para realizar su trabajo bajo presion y poseer un buen

manejo de las relaciones interpersonales.

El Gerente de Analitica debe elaborar los objetivos y el programa de trabajo de la

Gerencia de Analitica, planear la adquisicion de equipos e insumos.

» Organizar los recursos humanos y materiales para el funcionamiento de su area.
Analizar la evaluacién de desempefio del personal a su cargo y proponer los
cambios y mejoras pertinentes

» Gestionar ante la Direccion la aprobacion de la compra de los recursos para el
funcionamiento de su area.

» Aprobar la seleccién del personal de Analitica

Y

Definir las politicas del desarrollo e implementacion de pruebas analiticas.

» Vigilar que los servicios analiticos que se realicen cumplan con las
especificaciones y estandares de calidad establecidos.

» Vigilar que los servicios realizados se entreguen segun lo planeado en tiempo y

forma.

» Vigilar que se cumpla el programa de capacitacion

Es responsable de la implementacion de los servicios de su area, del

cumplimiento de los programas de servicio, de implementar la normatividad requerida

XV



La Validacion de Métodos Analiticos como base para el Desarrollo de Tecnologia

para la ejecucién de los servicios, responsable de la competencia de su personal,
coordinar los programas de mantenimiento de los equipos e instrumentos del area.
Autoriza los informes técnicos asignados a los servicios de su area. Elabora los
informes de costos de cada uno de los servicios que su area proporciona. Establece las
medidas que permitan prevenir las no conformidades. Asegura que se cumplan las
medidas de seguridad del area de Analitica. Es responsable de capacitarse en los
sistemas de Gestién de Calidad, politicas de trabajo del area de Analitica y en los
aspectos técnicos que requiera para la realizacion de sus actividades

JEFE DE ANALITICA

El jefe de analitica debe organizar y controlar al personal a su cargo para la
realizacion de los servicios asignados al area de analitica, para lo cual debe realizar
una comunicacion efectiva y asertiva con todo el personal que le rodea; debe controlar
el buen uso de los recursos materiales con los que cuenta el area de Analitica, evaluar
el desempefio del personal de esta area y proponer los cambios y mejoras pertinentes
asi como saber motivar al personal a su cargo para poder despertar su creatividad para

el buen desempefio de estos dentro de la empresa.

Debe participar en la seleccion del personal de Analitica y participar activamente
en la planeacion y adquisicion de bienes consecuencia de renovacidon o cambio
tecnoldgico, esto es: mantenerse informado de las tecnologias emergentes para la
realizacion de analisis y conocer a la perfeccién las tecnologia con que cuenta la
empresa asi como el tiempo de vida de esta para saber cuando y como adquirir nueva
tecnologia.

Debe dirigir y controlar los estudios del desarrollo y andlisis de productos
farmacéuticos. Organizar en conjunto con los jefes de areas relacionadas las
actividades para preparar material clinico y preclinico relacionado con el area de

analitica.

e Autorizar la adquisicion de los insumos del area de analitica
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e Elaborar o autorizar los informes técnicos asignados a los servicios de su area.

e Elaborar o verificar el disefio de los estudios asignados a su area.

e Aplicar los estandares de calidad de trabajo, tales como: procedimientos, guias y
reglamentos normalizados relacionados a sus actividades.

e Elaborar y actualizar los planes y procedimientos de su area, incluyendo el uso
de las normatividades técnicas aplicables.

e Aplicar y vigilar el sistema de Manejo confidencial de la informacion en su area
de trabajo. Asegurar el manejo adecuado de los equipos que utilice el personal a
su cargo para el desarrollo de sus actividades.

e Controlar la oportuna capacitacion del personal de Analitica.

e Realizar o coordinar la ejecucién de las acciones preventivas y correctivas
debidas a no conformidades adjudicadas a su area.

e Capacitarse en los sistemas de Gestidon de Calidad, politicas de trabajo del area
de Analitica en los aspectos técnicos que requiera para la realizacién de sus

actividades

Para realizar lo anterior debe contar con buen juicio, creatividad, poder realizar
su trabajo bajo presidn, tener experiencia en las relaciones interpersonales y sobre

todo, poseer creatividad y liderazgo.

INVESTIGADOR DE ANALITICA.
Tiene como propésito, disefiar, desarrollar e implementar pruebas analiticas para

el desarrollo y control de medicamentos de manera eficiente y a bajo costo.

Debe contar con conocimientos del idioma inglés, Legislacion Farmacéutica tanto
nacional como internacional, Buenas Practicas de Fabricacién y Buenas Préacticas de
Laboratorio, Fundamentos de las técnicas de analisis y Quimica Analitica, Técnicas de
andlisis farmacopéicas y en desarrollo y validacion de métodos analiticos. Debe aplicar
estos estandares de calidad de trabajo asi como el sistema de manejo confidencial de

la informacién en su area de trabajo.
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Asi mismo debe contar con conocimientos en fisicoquimica, farmacologia,
bioquimica, inmunologia, etc. Asi como la capacidad para hacer equipo con el personal
gue posea estos conocimientos o parte de estos.

El personal que valida los métodos analiticos debe realizar su trabajo con
calidad, debe contar con buen juicio y creatividad para el disefio de los métodos
analiticos y de las pruebas para la validacion de éstos, debe saber trabajar bajo presion
y entregar los proyectos a tiempo, asi como lograr que los métodos sean lo mas

robustos posibles y con un bajo costo.

Elaborar los informes técnicos asignados a los servicios de su area, realizar el
manejo y control adecuado de los equipos e instrumentos que utilice en sus actividades,
participar activamente en la actualizacion y revision de planes y procedimientos del
area, incluyendo el uso de las normatividades técnicas aplicables y capacitarse en los
sistemas de Gestion de Calidad, politicas de trabajo del area de analitica y en los
aspectos técnicos que requiera para la realizacion de sus actividades.
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CAPITULO 1

VALIDACION, TECNOLOGIA, “KNOW HOW”
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1.1. VALIDACION
El Diccionario de la Real Academia Espafiola® define Validacién como:
Accidn y efecto de validar. Firmeza, fuerza, seguridad o fuerza de algun acto.

Validaciéon: Proceso por medio del cual un método analitico es retado por
quién desarrolla el método, o por quien lo utiliza, con la finalidad de establecer su
eficiencia, exactitud y precisibn para el objetivo que fue diseflado. Colegio
Nacional de Quimicos Farmacéuticos Biélogos AC, 2002™.

La Guia ISO 9000:2000'? la define como: Confirmacion mediante el
suministro de evidencia objetiva de que se han cumplido los requisitos para una

utilizacion o aplicacién especifica prevista.

En el caso de la validacion de métodos analiticos se debe definir primero,
gué es lo que se va a validar; es decir, definir el objetivo del método analitico, su
descripcion y su utilidad.

Con base en el método analitico se deben definir las caracteristicas de la
validacion, los experimentos necesarios y se deben establecer los criterios de
aceptacion. Una vez definido lo anterior, elaborar un plan de trabajo, validar y

generar un informe de validacion al término de esta.

1.1.2. Validacion del método analitico
Proceso por el cual se demuestra, por estudios de laboratorio, que la
capacidad del método satisface los requisitos para la aplicacion analitica deseada.
Lo anterior se puede definir con ayuda de la Norma Oficial Mexicana NOM-
177-SSA1-1998", la guia de validacién de métodos analiticos del Colegio
Nacional de QFB's™ y las guias del Comité Internacional de Armonizacion
(International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for

Registration of Pharmaceuticals for Human Use) ICH Q2A° y Q2B** entre otros.
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1.1.3. Pardmetros de Validacion (la mayor parte de estas definiciones se han
obtenido de la NOM SSA1 177-1998)

» Adecuabilidad del sistema.- Verificacion de que el sistema (instrumento.
analista, equipo, sustancia de referencia, entre otros) opera con base en
criterios preestablecidos, que permitan asegurar la confiabilidad de los
resultados de un método analitico.

» Analito.- Componente especifico de una muestra, a medir en un analisis.

» Calibracion.- Conjunto de operaciones que determinan, bajo condiciones
especificadas, la relacion entre los valores indicados por un instrumento o
sistema de medicion, o los valores representados por una medicion material
y los valores conocidos correspondientes a un patrén de referencia.

» Documentacion.- Conjunto de informacion que sustenta una actividad

realizada.

» Especificaciones.- Descripcion del material, sustancia o producto que
incluye la definicibn de sus propiedades y caracteristicas, con las

tolerancias de variacion de los parametros de calidad.

» Especificidad.- Capacidad de un método analitico para obtener una
respuesta debida Unicamente al analito de interés y no a otros
componentes de la muestra.

» Estudio colaborativo.- Reproducibilidad realizada en distintos laboratorios
por diferentes quimicos.

» Exactitud.- Concordancia entre un valor obtenido empleando el método y el

valor de referencia.

» Estabilidad de la muestra.- Propiedad de una muestra, preparada para su
cuantificacion, de conservar su integridad fisicoquimica y la concentracion
del analito, después de almacenarse durante un tiempo determinado bajo

condiciones especificas.

Pagina 3



La Validacion de Métodos Analiticos como Base para el Desarrollo de Tecnologia

Intervalo.- Concentraciones incluidas entre la concentracién superior e
inferior del analito (Incluyendo éstas). para las cuales se ha demostrado

gue el método analitico es preciso, exacto y lineal.

Limite de cuantificacion.- Concentracion minima del analito, que puede
ser determinada con precision y exactitud aceptables. bajo las condiciones

de operacion establecidas.

Limite de deteccion.- Concentracidn minima del analito en una muestra,
que puede ser detectada, pero no necesariamente cuantificada, bajo las

condiciones de operacion establecidas.

Linealidad.- Habilidad para asegurar que los resultados obtenidos
directamente o por medio de una transformacion mateméatica definida. son
proporcionales a la concentracién del analito, dentro de un intervalo
determinado.

Metodologia de prueba.- Procedimiento o grupo de procedimientos. para
determinar si un producto o materia prima cumple con las especificaciones

establecidas.

Método analitico.- Descripcion de la secuencia de actividades. recursos
materiales y parametros que se deben cumplir, para llevar a cabo el analisis
de un componente especifico de la muestra.

Método analitico desarrollado internamente. - Método desarrollado por el

propio laboratorio.

Método analitico indicativo de estabilidad.- Método cuantitativo capaz de
detectar variaciones en las propiedades del material evaluado, debidas a
las condiciones de almacenaje.

Método analitico oficial.- Método que aparece en la literatura oficial
reconocida.

Método analitico no oficial.- Método que no aparece en la literatura oficial

reconocida.
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Muestra.- Porcion del material a evaluar.

» Muestra analitica.- Porcion del material a evaluar de acuerdo al método

analitico.

» Muestra adicionada.- Porcion representativa del material a evaluar, a la
gue se le adicionan cantidades conocidas del analito.

» Parametros de desempefio: Pardmetro especifico a estudiar en un
protocolo de validacién

» Placebo analitico.- Muestra que contiene todos los componentes de un
producto a excepcion del analito.

» Placebo adicionado.- Muestra de un placebo analitico al cual se le
adiciona una cantidad conocida del analito.

» Precision.- Grado de concordancia entre resultados analiticos individuales,
cuando el procedimiento se aplica repetidamente a diferentes porciones de

una muestra homogénea del producto.

» Precisiéon intermedia.- Precision de un método analitico, expresada como
la concordancia relativa obtenida entre determinaciones independientes
realizadas en un mismo laboratorio, por diferentes analistas, en distintos

dias.

» Proporcionalidad.- Relacion establecida por una ecuacién matematica

entre los resultados obtenidos por dos métodos analiticos.

» Protocolo de validacion.- Descripcibn de pruebas especificas para
demostrar que un proceso da resultados que cumplen con los criterios

preestablecidos de manera consistente.

» Recobro.- Cantidad del analito determinada en el placebo adicionado o
muestra adicionada, empleando el método analitico.

» Repetibilidad.- Precisibon de un método analitico, expresada como la
concordancia obtenida entre determinaciones independientes realizadas

por un solo analista, usando los mismos instrumentos y método.
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Reproducibilidad.- Precision de un método analitico, expresada como la
concordancia entre determinaciones independientes realizadas por

diferentes laboratorios.

Revalidacion.- Comprobacion de que el método analitico mantiene su
desempefio cuando existen cambios en la composicién del producto, en el

método analitico, o cambios criticos en los procesos de fabricacion.

Robustez.- Capacidad del método analitico de mantener su desempefio al
presentarse variaciones pequefias pero deliberadas, en los parametros

normales de operacion del método.

Sustancia de referencia: Sustancia de uniformidad reconocida destinada a
utilizarse en comprobaciones analiticas fisicas, quimicas o microbiologicas
en el transcurso de las cuales sus propiedades se comparan con la

sustancia en evaluacion.

Sustancia de referencia primaria: Sustancia que es designada o
reconocida por tener la mas alta calidad metroldgica, cuyas propiedades se

aceptan sin referencia a otras sustancias.

Sustancia de referencia secundaria: Sustancia cuyas propiedades se
asignan por comparacion con una sustancia de referencia primaria, o bien,
cuando es certificada mediante un procedimiento cientificamente

reconocido.

Tolerancia.- Reproducibilidad de los resultados analiticos obtenidos, por el
analisis de la misma muestra bajo diferentes condiciones normales de
operacion como pueden ser: equipos, columnas. La robustez y la tolerancia
son conceptos diferentes, ya que el primero se refiere a la influencia de
factores internos del método, mientras que la tolerancia, se refiere a

factores externos al método.
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Tabla 1.1. Pruebas para Validacién de Métodos Analiticos™®.

TIPO DEMETODO
PRUEBA

) ) IMPUREZAS

IDENTIFICACION | VALORACION | cUANTIFICACION LIMITE
Exactitud - + + -
Precisiéon
Repetibilidad - + + -
Precision - +(1) +(1) -
Intermedia
Especificidad + + + +
(2)
Limite de - -(3) - +
Cuantificacion
Limite de - - + -
Deteccién
Linealidad - + + -
Intervalo - + + -

- Significa que no se evalla
+ Significa que se evalla
1) Si se hace reproducibilidad no es necesario
2) Falta de especificidad puede ser compensada por otro método
3) Puede ser necesario

ICH Q2A: TEXT ON VALIDATION OF ANALYTICAL PROCEDURES, p. 5. 1995.

En la Tabla 1.1. se resumen las pruebas con que deben cumplir los métodos a validar
dependiendo del objetivo para el cual quieran aplicar; por ejemplo un método validado para
valoracion, debe cumplir con las pruebas de exactitud, precisiéon y repetibilidad, precision

intermedia, especificidad, linealidad e intervalo.
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1.2. TECNOLOGIA

De acuerdo con Benavides? (1998: 26-30), la Real Academia Espafiola®
(2001: 1456) define Etimologicamente a la tecnologia de la siguiente manera: la
palabra procede del griego teyvoloyia, de reyvo-Aoyoé; de teyvn (arte) y Aoyoé
(tratado), cuyas posibles acepciones son cuatro, segun la RAE (2001:1456): a)
«conjunto de los conocimientos propios de un oficio mecanico o arte industrial»; b)
«tratado de los términos técnicos»; ¢) «lenguaje propio de una ciencia o un arte»,
y d) por UdUltimo, la acepcién técnica: «conjunto de los instrumentos y

procedimientos industriales de un determinado sector o producto».

El Diccionario de la Real Academia Espafiola® (2001: 1456) define la
palabra Tecnologia como el conjunto de teorias y de técnicas que permiten el
aprovechamiento practico del conocimiento cientifico. Tratado de los términos
técnicos. Lenguaje propio de la ciencia o de un arte. Conjunto de instrumentos y

procedimientos industriales de un determinado sector o producto.

Carmona Sancipriano® (13-15) hace una compilacién de definiciones de
tecnologia en la que para Gil Pelaez la tecnologia es "el conjunto de
conocimientos o integracién de aplicaciones que nos permite, a partir de unos
recursos y medios dados, desarrollar una actividad productiva, prestar un servicio,
o alcanzar un fin u objetivo". Para Derry y Wiliams* (1986), para quienes la
tecnologia engloba «un conjunto extraordinariamente variado de conocimientos y
hallazgos por medio de los cuales el hombre ha ido dominando progresivamente

su medio natural».

Dentro de la compilacion realizada por Benavides?, A. Yuso Lozano? define
a la tecnologia como un cuerpo dado de informacioén y conocimientos que puede
ser aplicable sistematicamente a actividades practicas, en concreto a la
produccion de bienes y servicios, (Benavides, 1998:26-30).
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Benavides compila las definiciones de otros autores como: Burns? (1969), la
tecnologia es: un cuerpo de conocimientos sobre: a) principios y descubrimientos
cientificos, b) procesos industriales previos y actuales, recursos de poder y
materiales, asi como meétodos de comunicacion y transmision considerados
relevantes para la produccién y mejora de bienes y servicios. Edwin Mansfield*
(Nueno,1985:70) define la tecnologia como «el conjunto de conocimientos que
posee la sociedad y que tienen aplicacion en la actividad industrial». El Diccionario
de Economia de Planeta (Martinez Cortifia 1980: vol. 8,411), como el «estado y
conocimiento de los sistemas de produccion, las técnicas centrales y los
conocimientos relacionados con dichos sistemas y que permiten su realizacion
efectiva». Jorge Sébato dice que la tecnologia es el conjunto ordenado de todos
los conocimientos usados en la produccion, distribucion y uso de bienes y
servicios. (Benavides, 1998:26-30).

Strategor® (1988) define la tecnologia como el uso concreto de
conocimientos cientificos y técnicos para la concepcion, desarrollo y fabricaciéon de
un producto, lo cual permite emplear la tecnologia tanto en procesos productivos
como en productos. Para Ketteringham y White? (1984), la tecnologia, como
utilizacion préactica de conocimientos cientificos y técnicos, trata de determinar
como se hace algo, lo que estos autores ponen de manifiesto por medio de la
expresion «saber como» acompafiada de un verbo y de un complemento; por
ejemplo, «saber como fabricar un automdévil», «saber como disefiar un cigliiefal» o
«saber c6mo bobinar un inductor». Para Sidro Cazador® (1988:46), la tecnologia
esta constituida por el conjunto de informacién y conocimientos, cientificos o
derivados de la experimentacion, que permiten crear una forma reproducible o
generar nuevos 0 mejorados productos, procesos o servicios, comprendidas todas

las técnicas asociadas de gestion y comercializacion. (Benavides, 1998:26-30).

Benavides?, (1998:30) toma como definicién de tecnologia la siguiente: el
sistema de conocimientos y de informacién derivado de la investigacion, de la

experimentacién o de la experiencia y que, unido a los métodos de produccion,
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comercializaciébn y gestion que le son propios, permite crear una forma

reproducible o generar nuevos 0 mejorados productos, procesos 0 Servicios.

De todo lo anterior podemos concluir que la tecnologia comprende como

elementos esenciales los siguientes:

» Un conjunto de conocimientos o saber.

» Una aplicabilidad de ese conocimiento a las actividades humanas o saber
hacer.

» Una finalidad utilitaria, conducente a obtener resultados o saber hacer

cosas Uutiles.

1.3. “KNOW HOW”

El Know How, traducido literalmente es “Como hacer las cosas”; pero esta
es una definicibn simplista a la que se le afladen elementos adicionales como
elementos tecnolégicos patentables o no, conocimientos técnicos no patentables y

procedimientos de fabricacién.

Pere Escorsa y Jaume Valls’ definen el know how como el conjunto de
conocimientos aplicables a un proceso de produccion, mantenido habitualmente

en secreto, que puede estar concretado en elementos tangibles e intangibles.

Para Le Pera® (1979: 307-311) y Gémez Sagade® (1974: 137-155) el know-
how es un saber-hacer, un conocimiento de algo; constituye, por tanto, al igual que
el secreto industrial, un bien de naturaleza intangible. Por esto carece de sentido
sostener que el know-how puede tener por objeto elementos materiales o
inmateriales. Puede suceder que el know-how, como todo bien inmaterial, se
incorpore en un elemento corporal (plano, disefio, etcétera). Pero estos elementos
materiales tienen tan soOlo valor accesorio: son simples portadores del

conocimiento o regla ideal, que es el auténtico objeto del know-how.
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Generalmente se considera tal el conjunto de planos, disefios, especificaciones,
manuales y, en general, todo aquel material en que se contengan datos y reglas
para la obtencién de un resultado y el resumen de experimentaciones. En el

listado mas amplio que hemos podido registrar, comprenderia:

Cronogramas (progress reports);

detalles de experimentos;

dibujos de fabricacion;

planillas con calculos y disefos;

informacion para el disefio basico, incluidos manuales de disefio;
especificaciones de procesamiento (process specifications);
especificaciones de material,

especificaciones de comportamiento;

especificaciones para las compras;

datos para las pruebas (Test data);

V V.V V V V V V V V V

instrucciones para la operacion.

Como se ha visto, la tecnologia es el conjunto de teorias y de técnicas que
permiten el aprovechamiento practico del conocimiento cientifico, técnico y
empirico en los procedimientos industriales de un determinado sector o producto.
También se ha descrito que el Know How es una serie de conocimientos que
pueden ser del dominio publico pero que tienen una aplicacion industrial y
representan una ventaja tecnoldgica para las empresas que los posee frente a
otras empresas y que por partir de un conocimiento del dominio publico no se

pueden patentar. (Escorsa, Castells, 2001)’

La validacion de métodos analiticos cae dentro de las definiciones de
tecnologia y Know How, ya que para el desarrollo y validacion de métodos implica
partir de conocimientos cientificos y técnicos del dominio publico y aplicarlos con

el objetivo de obtener un producto que tiene valor agregado que son los métodos
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analiticos validados y que representan una ventaja frente a otras tecnologias que
no han sido validadas. A lo largo de este trabajo se desglosara el como un método
analitico validado puede ser tecnologia y cdmo se puede aprovechar.
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CAPITULO 2

PAQUETES TECNOLOGICOS DE VALIDACION
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2.1. PAQUETE TECNOLOGICO

Un paquete tecnolégico (Cassaigne, R., notas de clase, 2003)° es el conjunto de
conocimientos organizados de distintas clases (cientifico, técnico, empirico, etc.)
provenientes de distintas fuentes de informacion (descubrimientos cientificos, otras
tecnologias, libros, manuales, patentes, conocimiento de equipo etc.) a través de
métodos diferentes (investigacién desarrollo, adaptacion, copia, espionaje, expertos,
etc.) donde estos conocimientos deben ser sabiamente combinados con las

disponibilidad de capital, trabajo, y recursos naturales, para lograr el efecto deseado.

La tecnologia (Solleiro, J., 2003)® engloba un paquete sisteméatico de
conocimientos organizados de distintas clases (cientifico, técnico, empirico, etc.,
proveniente de diversas fuentes (descubrimientos cientificos, otras tecnologias, libros,
manuales, patentes, etc.) a través de métodos diferentes (investigacion, desarrollo,
adaptacion, copia, espionaje, expertos, etc.

El paquete tecnologico asi visto pretende mostrar un significado del cambio
técnico en todas sus facetas y elementos que intervienen en el mismo. (Cassaigne, R.,
Notas de clase, 2003)°

-El paquete tecnoldgico fundamentalmente engloba los siguientes tipos de

tecnologias (Cassaigne, R., Notas de clase, 2003)°:

Tecnologia de materia prima.
Tecnologia de proceso.
Tecnologia de operacion.

Tecnologia de producto.

YV V V VYV V

Tecnologia de equipo.

Tecnologia de Materia Prima: es aquella donde se requieren cambios en las

especificaciones 6 modificaciones a la normatividad, operando conjuntamente compras
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y operaciones.

Tecnologia de Producto: relacionada con las normas, especificaciones y requisitos
generales de calidad y presentacién que debe cumplir un producto, (bien o servicio). Si
desedramos armar un paquete en el que la tecnologia de producto fuera predominante,
tendriamos que concentrarnos en la informacién relativa a la descripcion y los dibujos
del producto, a los manuales de uso, aplicaciones y mantenimiento del mismo, a las
férmulas y composiciones, a las especificaciones de las materias primas, a instructivos
de ensamble, tolerancia etc., asi como a cuestiones de propiedad industrial tales como

patentes y marcas.

Tecnologia de Equipo: Se refiere a la parte del paquete relacionada con las
caracteristicas que deben poseer los bienes de capital necesarios para producir un bien
0 servicio. En este caso, la parte medular de la tecnologia se encuentra integrada a la
maquinaria de produccién, concentrandose el conocimiento tecnolégico en la
informacion sobre la fabricacion del equipo, sus especificaciones, manuales de uso,

mantenimiento, lista de refacciones, etc.

Tecnologia de Proceso: Relacionada con las condiciones, procedimientos y formas de
organizacion necesarios para combinar insumos, recursos humanos y bienes de capital
para producir el bien o el servicio. Este tipo de tecnologia esta asociado con los
manuales del proceso, los manuales de la planta, los céalculos de rendimiento, los

balances de materia y de energia, la distribucion del equipo, etc.

Tecnologia de Operacién: Normas y procedimientos aplicables a las tecnologias de
producto, proceso y equipo para asegurar la confiabilidad, seguridad fisica y durabilidad
de la planta productiva y sus productos. Este tipo de tecnologia presenta una fuerte

incidencia de conocimientos que son fruto de la experiencia, y

Es necesario conocer la tecnologia con que cuenta cada empresa para poder

hacer un paquete tecnolégico a la medida. Es evidente que si un paquete se halla
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influido por alguno de los tipos de tecnologia, nuestro esfuerzo se orienta en esa
direccion para su integracion, concentrandose mayoritariamente en el componente

tecnoldgico fundamental.

Donde el contenido basico de un paquete tecnologico de cualquiera de los antes

mencionados se describe en la Figura 2.1.:

MATERIA PRIMA

EQUIPO PERSONAL
PRODUCTO
PROCESO
PRECIO
Cassaigne Hernandez Ma. del Rocio®. Notas de clase
Figura 2.1.

Un paquete tecnoldgico esta compuesto de los siguientes elementos, los cuales
se requieren en cualquiera de los tipos de tecnologia mencionada (Cassaigne, R., Notas
de clase, 2003)>:

Conocimientos cientificos.

Conocimientos empiricos.

Informacidn técnica externa a la organizacion.
Perfiles de factibilidad técnico-econémico.
Ingeniera basica.

Ingeniera de detalle.

Disefio y manufactura de equipos.

Cumplimiento de normas y especificaciones.

VvV V.V V V V VYV V VY

Proteccion de la propiedad industrial.
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» Negociaciones contractuales.
» Cumplimiento de normas y controles gubernamentales.
» Construccion.

> Pruebay arranque.

Todo lo anterior, se puede ordenar para dar una figura como la Figura 2.2, en la
cual se pone en la pare superior el conocimiento inicial del paquete. Esto se vera
modificado por el acercamiento con las patentes del sector, con el estudio e
preinversion que se haya realizado, los disefios de ingenieria basica y de los equipos,
asi como toda la informacion pertinente que sea posible recopilar. Una vez conformado
el primer conjunto de conocimientos que integran un paquete tecnoldgico, se pasa a los
detalles especificos del proyecto en cuestion, con lo cual, se obtiene una segunda
version modificada a partir del disefio e ingenieria basica, y los detalle operativos como
la contratacién de los expertos, la construccion de las lineas de proceso necesarias, y
los elementos regulatorios y de negociacion que resulten indispensables. Asi se

obtiene, finalmente el paquete que adaptado y para cada caso particular.

Péagina 17



La Validacion de Métodos Analiticos como Base para el Desarrollo de Tecnologia

CONOCIMIENTOS

ESTUDIOS DE

INGENIERIA
BASICA

INFORMACION — <+

DISENO DE N

EQUIPOS

PAQUETE

INGENIERIA
DE DETALLE

MANUFACTURA
DE EQUIPOS

NEGOCIACIONE
COMERCIALES

CONSTRUCCION
Y ARRANQUE

GESTIONES
FINANCIERAS

PAQUETE
ADAPTADO

Figura 2.2. Paquete Tecnolégico

Cassaigne Hernandez Ma. del Rocio®. Notas de clase

Donde los conocimientos empiricos y cientificos son los que se llevan a cabo

cuando se requiere de un producto nuevo o un cambio del proceso, ampliacion de la
planta etc.
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La informacion técnica externa a la organizacion es la requerida para poder
determinar los parametros necesarios para la construccion de una planta o de los

cambios requeridos, esta informacion es adquirida en:

Bancos de datos.

Bibliotecas.

Universidades y Centros de Investigacion.
Centros de informacion o Internet.
Normas Oficiales y Leyes.

Otros.

YV V. V V V V

Toda esta informacion es necesaria para poder llevar a cabo un estimado

preliminar de costos, el cual se puede llevar a cabo por:

» Estimado de inversion.
» Estimado de costos por factores.

» Estimado detallado (comparacién con equipos similares).

Estimado de costos preliminares (capacidades de plantas ya construidas

similares).

Los perfiles de factibilidad técnico-econdémicos son aquellos donde se llevan a
cabo el estudio de mercado, el estudio de factibilidad y la seleccion del lugar de
ubicacion de la planta. Para que el paquete tecnologico sea factible se requiere que el

estimado sea analizado con un +/- 30 % de la inversion total

Para el estudio de mercado se requiere contar con:

» Antecedentes histéricos y proyecciones de la demanda del producto.

» Sus caracteristicas (propiedades fisicas y quimicas).
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vV V V V V

V V.V V V VY

Disponibilidad y calidad de productos similares.

Ubicacién geogréfica de los consumidores.

Historia y proyeccién de los precios.

Factores socioeconomicos de los centros de consumo del producto.
Otros.

Para llevar a cabo el estudio de factibilidad se requiere analizar:

Analisis técnico.
Analisis econdmico.
Inversion inicial.
Gastos fijos.
Gastos variables.

Utilidad del proyecto.

Para la seleccion del lugar de la planta se requiere contar con la

siguiente informacion:

YV V V VYV V V V V V

Suministro de materias primas.

Centros de consumo.

Costos del terreno.

Condiciones climatoldgicas.

Topografia y resistencia del terreno.

Facilidades de transporte.

Disponibilidad de fuentes de agua, electricidad e infraestructura.
Disponibilidad de mano de obra (calificada).

Proximidad de complejos industriales.

-La Ingenieria Béasica es la informacion mas importante, ya que resume los

elementos medulares de la tecnologia. La informacion requerida es la siguiente:
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vV VV VYV V V VY V V VYV VYV V V VYV V V VY

Descripcion detallada del proceso.

Bases de diseo.

Diagrama de flujo del proceso (balance de materia energia).
Criterios de disefio.

Lista de equipos con dimensiones.

Hojas de datos de equipos.

Especificaciones de equipos.

Diagrama de servicios auxiliares.

Diagrama de tuberias e instrumentacion.

Diagrama de desfogue y autorizaciones de Semarnat.
Lista de reactivos y catalizadores.

Plano de localizacion de Equipo de proceso.

Disefio de obra civil.

Disefio de obra mecanica.

Disefio de obra eléctrica.

Instrumentacion del proceso.

Disefio de obras de comunicacion, interna y externa.

-El disefio y la manufactura de equipo, se lleva acabo en la Ingenieria de

Procura, que es la etapa del paquete donde se realizan todas las actividades

necesarias para la adquisicion del equipo como:

vV V VYV V

Solicitudes de cotizacion.
Elaboracion de contratos de compra.
Expeditacion e inspeccién de la fabricacion.

Transporte (flete).

-El cumplimiento de normas y especificaciones en la revision de los codigos

normas y leyes que se rigen en la ciudad y municipio donde se realice el paquete para

poder alcanzar la calidad total.
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-La proteccién de la propiedad industrial es el patentamiento o registro del
paquete tecnoldgico para poder contar con el apoyo de las autoridades para que la
tecnologia del paquete no sea copiada impunemente.

-Las negociaciones contractuales son las que se llevan a cabo con las firmas de

ingenieria, proveedores de materias primas servicios auxiliares etc.

-El cumplimiento de normas y controles gubernamentales esta conformado por el
registro de documentos, desde cambios en la estructura del capital y las condiciones en
gue pueden intervenir mas personas externas a la empresa o cambios dentro de esta
en el acta constitutiva que determina el tipo de empresa, y la finalidad de ésta ante la
sociedad.

-La etapa de construccion es donde convergen la Ingenieria de detalle con la

Ingenieria de Procura, llevandose a cabo:

Preparacion del terreno.

Instalaciones provisionales.

Almacenes de equipo.

Almacenes de herramientas y materiales.

Servicios.

Excavaciones, cimentaciones e instrumentacién subterranea.
Prefabricacion y montaje de estructuras subterraneas.
Montaje de equipo.

Instalaciones eléctricas.

Montaje de instrumentos.

Urbanizacion.

YV V. V V V V VYV V V VYV V VY

Aislamiento y pintura.
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La etapa de pruebas y arranque es la .etapa definitiva de la creacién de una
planta donde se debe realizar principalmente antes del arranque la instalacion correcta

de todos los circuitos (tuberias, instrumentacion e instalacion eléctrica).
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2.2. PAQUETES TECNOLOGICOS DE VALIDACION

Para proceder a formalizar un paquete tecnoldgico de tecnologia para validacion
de métodos analiticos, se parte de los conocimientos sin los cuales no se considera

paquete tecnoldgico, y que ya fueron descritos en el apartado anterior.

Un paquete tecnoldgico para validacion de métodos, mas especificamente para
validacion de métodos analiticos requiere de al menos los siguientes elementos,

idénticos a los sefialados con anterioridad:

Conocimientos cientificos.

Conocimientos empiricos.

Informacion técnica externa a la organizacion.
Perfiles de factibilidad técnico-econémico.
Disefio y manufactura de equipos.
Cumplimiento de normas y especificaciones.
Proteccion de la propiedad industrial.
Negociaciones contractuales.

Cumplimiento de normas y controles gubernamentales.

YV V.V V V V V V V VY

Calificaciones y habilidades.

Quizé surge la duda de por que la validacion de métodos sea considerada
tecnologia y mas aun, que se pueda considerar como un paquete tecnolégico, siendo
que la informacién que se requiere esta disponible en las Normas Oficiales Mexicanas
(NOM’s), o en las guias de validacion como la del Colegio de QFB’s, de la Food and
Drug Administration (FDA) de los Estados Unidos o del Comité Internacional de

Armonizacion (ICH). Esto se explica a continuacion:
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-Conocimientos Cientificos

Es necesario contar con personal que posea los conocimientos y la capacidad
necesaria para poder interpretar y aplicar la informacion contenida en libros y articulos
cientificos, que van desde conocimientos cientificos basicos en diversas areas (quimica
organica, quimica analitica, fisicoquimica, etc.), hasta los especializados y técnicos
(cromatografia de liquidos, cromatografia de gases, espectrometria, potenciometria,
etc), guias de validacion y farmacopeas. El personal que realice la validacién del
método debe ser capaz de identificar y describir los fenbmenos que suceden y pueden

ocurrir en el método a validar.

-Conocimientos Empiricos
Son el tipo de conocimientos que se van generando a través de la experiencia
propia y del intercambio de ideas con otros expertos que pueden ser Quimicos,

Técnicos y en ocasiones hasta operarios.

-Informacién Técnica Externa a la Organizacion:

La informacion técnica externa a la organizacion redne, entre otras:

» Normas Oficiales Mexicanas (NOM’s).

» Farmacopeas como la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM),
Farmacopea de los Estados Unidos (USP), Farmacopea Britanica (BP), etc.

» Guias de validacion como la del Colegio de QFB’s, la Food and Drug
Administration (FDA) de los Estados Unidos, el Comité Internacional de
Armonizacion (ICH), etc., que son respaldadas por organismos reconocidos.

» Libros, articulos cientificos y técnicos de revistas especializadas de muy diversas

areas, etc..

Las Normas Oficiales Mexicanas (NOM’s) indican las pruebas de validacion que
deben cumplir los métodos analiticos que seran empleados para analizar los

medicamentos por medio de dichos métodos.
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La Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) es el organismo
mediante el cual la Secretaria de Salud hace valer su normatividad. Las Farmacopeas
describen métodos analiticos para medicamentos y materias primas y estan
respaldadas por organismos reconocidos a nivel nacional y mundial. Es necesario
mencionar que los métodos publicados en las farmacopeas no son métodos indicadores
de estabilidad, por lo que estos deben ser evaluados de acuerdo al fin que se les quiera
dar y de ser necesario, modificarlos y sobre todo validarlos.

Las guias de validacion, asi como los articulos cientificos y técnicos, son de gran
ayuda ya que por un lado, las guias de validacién son, como su hombre lo indica, una
ayuda para determinar como y cuales pruebas de validacion se realizaran pero no es
obligatorio seguirlas al pie de la letra si se encuentra una justificacion cientifica
adecuada. Los articulos cientificos y técnicos nos dan informacion muy valiosa acerca
del comportamiento de los analitos en cuestion tanto en la formulacion como en el

medio en que se van a analizar, asi como sus propiedades quimicas y fisicoquimicas.

-Perfiles de Factibilidad Técnico-Econdmico

La parte de la evaluacion de proyectos es muy importante, ya que de esto
dependera en gran medida el éxito o el fracaso de un proyecto cualquiera que sea; es
aqui donde se hace imprescindible contar con personal capacitado para la validacién de
métodos o para el desarrollo de algun proyecto en general, ya que el personal
especializado realizara un trabajo con el cumplimiento de las normas en un tiempo
relativamente corto, abaratando los gasto de reactivos, equipo y personal. Los perfiles
de factibilidad deben ser realizados por personal que conozca o esté familiarizado y en
contacto con los departamentos involucrados y del conocimiento del mercado para
poder realizar una factibilidad técnico-econémica consistente con las expectativas de la

planeacién de la empresa.

-Disefio y Manufactura de Equipos
Para la validacion de métodos en pocas ocasiones se requiere de realizar el

disefio y/o la manufactura de equipos, pero algo que es muy importante es el
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conocimiento del disefio, desempefio y rendimiento de los equipos que se encuentran
en el mercado. En la evaluacién de los equipos debe tenerse en cuenta qué técnica se
va a emplear, la sensibilidad y estabilidad del equipo, la robustez de este, las
capacidades de los equipos de diferentes marcas y algo muy importante; el soporte

técnico y el costo.

-Cumplimiento de Normas y Especificaciones

Es obligatorio el conocimiento de la legislacién del pais en donde se va a colocar
el producto, las pruebas y especificaciones con que debe cumplir el producto y saber
hacia que sector de la poblacibn va encaminado, ya que estas normas Yy

especificaciones son las que nos indicaran el tipo de pruebas que se van a disefar.

-Proteccién de la Propiedad Industrial

Los conocimientos, innovaciones, disefios industriales, etc., desarrollados por la
empresa significan la ventaja con que cuenta la empresa en el mercado frente a los
competidores; de igual manera los conocimientos desarrollados en la validacion de
métodos (especificamente los métodos analiticos) es un activo intangible que debe
protegerse mediante la figura de secreto industrial, ya que se utilizan conocimientos
técnicos, cientificos y normativos que son del dominio publico pero que al conjuntarlos
para la validacion de algun método analitico (know how) adquieren un valor agregado
que se debe proteger. En el capitulo de Proteccion de la Tecnologia de Validacion se

desglosara el como se puede proteger la tecnologia de validacion.

-Negociaciones Contractuales

En este punto es donde la empresa va a obtener ganancias del conocimiento
generado y acumulado y es este uno de los puntos en donde se tiene que proteger la
tecnologia generada conocida como know how. En el capitulo IV de Transferencia de
Tecnologia se analiza con mayor detalle el proceso global.
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-Cumplimiento de Normas y Controles Gubernamentales

Este punto va de la mano con el cumplimiento de normas y especificaciones,
pero en el caso del tipo de empresas que nos ocupa, aparte de cumplir con las normas
ambientales o del trabajo, se debe cumplir con los controles que pide Secretaria de
Salud, y que estan claramente normalizados, y que por otra parte, son de cumplimiento
riguroso y obligatorio.

De esta manera, al identificar los elementos tecnoldgicos en el de desarrollo de
métodos analiticos y en el proceso de validacién de éstos y al conjuntarlos, se crea un
paquete tecnolégico que dara un producto con un valor agregado; pero sobre todo, dara
ventaja tecnologica y econémica frente a otras empresas pues la empresa que ha
desarrollado y validado el método analitico cuenta con la infraestructura necesaria para

continuar desarrollando y validado metodologias analiticas.
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CAPITULO 3

FORMAS DE PROTECCION DE LA TECNOLOGIA.
PROTECCION DE LA TECNOLOGIA DE VALIDACION
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3.1. FORMAS DE PROTECCION DE LA TECNOLOGIA

Rodrigo Cardenas® (1999:31) nos da una definicion de propiedad
intelectual: La propiedad intelectual es el producto intangible del trabajo de la
mente (Auerbach, Jeffrey. 1997), las formas mas conspicuas en que se nos

muestra son las siguientes:
La propiedad intelectual consta de dos partes:

1) Propiedad autoral
» Derecho de Autor

2) Propiedad industrial.
» Marcas.

A\

Secreto industrial.

> Patentes.

La Institucibn en México encargada de su aplicacion es el Instituto
Mexicano de la Propiedad Industrial (IMPI), tiene por objeto regular y hacer valer

la Ley de Propiedad Industrial.

Ley de la Propiedad Industrial®® %

De acuerdo con la Ley de Propiedad Industrial como lo menciona Soto
Vazquez, Ramén® (2001) y la misma Ley, esta tiene como objeto:

|.- Establecer las bases para que, en las actividades industriales y
comerciales del pais, tenga lugar un sistema permanente de perfeccionamiento de

sus procesos y productos;
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Il.- Promover y fomentar la actividad inventiva de aplicacion industrial, las
mejoras técnicas y la difusion de conocimientos tecnoldgicos dentro de los
sectores productivos;

lll.- Propiciar e impulsar el mejoramiento de la calidad de los bienes y
servicios en la industria y en el comercio, conforme a los intereses de los
consumidores;

IV.- Favorecer la creatividad para el disefio y la presentacion de productos
nuevos y utiles;

V.- Proteger la propiedad industrial mediante la regulacion y otorgamiento
de patentes de invencion; registros de modelos de utilidad, disefios industriales,
marcas, y avisos comerciales; publicaciéon de nombres comerciales; declaracion
de proteccion de denominaciones de origen, y regulacién de secretos industriales.

VI.- prevenir los actos que atenten contra la propiedad industrial o que
constituyan competencia desleal relacionada con la misma y establecer las

sanciones y penas respecto de ellos.
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3.2. FORMAS DE PROTECCION DE LOS PAQUETES DE TECNOLOGIA DE
VALIDACION

Para la proteccion de validacion de métodos que se van a acoger al
secreto industrial, la legislaciébn mexicana exige la objetividad, por lo que, se pide
gue conste en algun tipo de documento, electrénico, bithcora, medios magnéticos,

etc. y que tenga soporte técnico, para hacer valer la Ley correspondiente.

Como se ha visto, existen varias formas de proteger las diferentes
tecnologias, para el caso de los paquetes tecnoldgicos de validacién podemos
aplicar el secreto industrial (know how) ya que estamos partiendo de informacién
que es del conocimiento publico como son las guias de validacion, las Normas
Oficiales Mexicanas (NOM) y farmacopeas, entre otras; lo importante aqui es el
valor agregado que se les estd dando a los métodos analiticos mediante un
proceso de validacién: el saber que el método cumple con los requerimiento de las

Normas Oficiales Mexicanas y los requerimientos de la Secretaria de Salud.

La Ley Federal del Trabajo?’ establece que "Cuando el trabajador se
dedigue a trabajos de investigacion o de perfeccionamiento de los procedimientos
utilizados en la empresa, por cuenta de ésta, la propiedad de la invencion y el

derecho a la explotacion de la patente corresponderan al patron..." (art. 163, 11.).

De acuerdo con la definicion anterior, la empresa puede protegerse al
utilizar clausulas y cartas de secrecia al momento de contratar a su personal, de
manera que este no deba divulgar los secretos de la empresa sin atenerse a las

consecuencias legales que esto pueda implicar.

En el momento de realizar la contratacion ya se deben de tener definidos
los niveles de acceso a la informacion dependiendo del puesto; de ésta manera

solamente el personal autorizado tendrd acceso a la informacién que tiene valor
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estratégico para la empresa

SECRETO INDUSTRIAL

Rodrigo Cardenas® (1999: 37-39) y Rafael Pérez Miranda®® (1994: 138-145)
mencionan que se considerard como “secreto industrial" (LPI%%; Titulo tercero,
Articulo 82), "a toda informacion de aplicacion industrial o comercial que guarde
una persona fisica o moral con caracter confidencial, que le signifique obtener o
mantener una ventaja competitiva 0 econémica frente a terceros en la realizacion
de actividades economicas y respecto de la cual haya adoptado los medios o
sistemas suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la

misma.

"La informaciéon de un secreto industrial debera estar referida a la
naturaleza, caracteristicas o finalidades de los productos; a los métodos o
procesos de produccion; o a los medios o formas de distribucibn o

comercializacion de productos o prestacion de servicios.

No se considera secreto industrial aquella informacién que sea del dominio
publico, la que resulte evidente para un técnico en la materia, con base en
informacion previamente disponible o la que deba ser divulgada por disposicion
legal o por orden judicial. No se considerara que entra al dominio publico o que es
divulgada por disposicion legal aquella informacién que sea proporcionada a
cualquier autoridad por una persona que la posea como secreto industrial, cuando
la proporcione para el efecto de obtener licencias, permisos, autorizaciones,

registros, o cualquiera otros actos de autoridad”

“La informacion a que se refiere el articulo anterior deberd constar en
documentos, medios electronicos o magnéticos, discos O6pticos, microfilmes,

peliculas u otros instrumentos similares" (LPI, Articulo 83)%.
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Entre las diferentes clases de secreto industrial, tenemos las siguientes:

1. Existen inventos que se pueden patentar pero que se prefiere guardar como
un secreto, de esta manera se esta corriendo el riesgo de que la
competencia pueda deducir tal secreto pero a su vez se mantiene la ventaja

sobre los competidores.

2. Las mejoras a un producto o procedimiento ya patentado.
3. Secretos efimeros que no vale la pena patentar, por la rapida obsolescencia
de los mismos.

4. Invenciones que caen en la categoria de no patentables.

La ley de Propiedad Industrial?®, considera como delito:

Toda aquella persona que, con motivo de su trabajo, empleo, cargo, puesto,
desempefio de su profesion o relacion de negocios, tenga acceso a un secreto
industrial del cual se le haya prevenido sobre su confidencialidad, debera
abstenerse de revelarlo sin causa justificada y sin consentimiento de la persona

gue guarde dicho secreto, o0 de su usuario autorizado (art 85)

La persona fisica o moral que contrate a un trabajador que esté laborando o
haya laborado o a un profesionista, asesor o consultor que presente o haya
prestado sus servicios para otra persona, con el fin de obtener secretos
industriales de esta, sera responsable del pago de dafios o perjuicios que le
ocasione a dicha persona. También sera responsable del pago de dafios y
perjuicios la persona fisica o moral que por cualquier medio ilicito obtenga

informacion que contemple un secreto industrial (art. 86).

Se aplicara multa adicional de hasta quinientos dias de salario general

vigente por dia, a quien persista en una infraccion.
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La norma no protege el derecho de explotacion monopolica del secreto
industrial por su titular, ni se propone estimular el desarrollo cientifico y
tecnologico; para ello dispone de otros instrumentos de politica econdémica y
juridica, como los estimulos que brinda la patente. Por otra parte no es

conveniente utilizar el derecho penal como instrumento de estimulo.

El interés que protege la norma, en el caso del secreto industrial, es la
competencia leal; garantiza que se verifiqgue uno de los condicionantes que hace
posible que la economia de mercado tienda a la eficiencia. En segundo término,
protege la confianza que le brinda la empresa a los trabajadores que tienen
acceso a un conocimiento técnico confidencial, e indirectamente, protege al
productor y a los consumidores, que se veran beneficiados de un comportamiento
leal del mercado Si bien, en términos muy generales, que agregan poco al tema

en cuestion, se puede coincidir en que el secreto de la empresa protege el bien.

NONALOGO DEL SECRETO INDUSTRIAL

Los siguientes puntos se pueden tomar como una guia resumida de la
manera en que se debe de guardar un secreto industrial de acuerdo a la
interpretacion de Rodrigo Cardenas® (1999: 38-39)

1. Todos los secretos industriales deben consignarse en un medio fisico
(papel, CD, formato electrénico, etc.).

2. Todos los documentos relativos a los secretos industriales deben
conservarse en un lugar seguro.

3. Soélo deben tener acceso a los secretos industriales algunas personas
seleccionadas.

4. Dentro de las instalaciones de la empresa que guarda el secreto
industrial, deben existir zonas de acceso restringido con el fin de controlar el
acceso a visitantes que pudiesen observar la informacion confidencial.

5. Debe controlarse la identidad de los visitantes, y las visitas deben ser
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siempre acomparfadas por personal de la empresa.

6. Debe verificarse el contenido de todas las publicaciones efectuadas por
integrantes de la empresa, para evitar cualquier comunicacion involuntaria del
secreto industrial.

7. Todo el personal de la empresa debe estar informado del valor de los
secretos industriales, de lo que constituye una apropiacion ilicita y de las
consecuencias de una explotacion ilegal de la informacion.

8. Los contratos laborales deben contener disposiciones relativas a la
confidencialidad del secreto industrial.

9. Todos los licenciatarios de la tecnologia pertinente deben quedar

obligados a mantener el caracter confidencial de los secretos industriales.

El “Know How” es parte del secreto industrial, pero para que un secreto
industrial pueda considerarse un secreto industrial debe contar con ciertos

requisitos que son muy semejantes a los requeridos por las patentes:

» Debe tener actividad inventiva: es el proceso creativo cuyos resultados no
se deduzcan del estado de la técnica en forma evidente para un técnico en
la materia.

» Debe tener aplicacién industrial. Una invencion puede ser producida o
utilizada en cualquier rama de la actividad econdémica.

» Debe ser una mejora, proceso, etc que no sea facilmente deducible

Tomando en cuenta que la Tecnologia de Validacion de Métodos Analiticos
se lleva a cabo partiendo de informacioén que es del dominio publico (como ya se
describié en paquetes tecnoldgicos de validacion), de conocimientos cientificos, de
conocimientos técnicos, por medio de personal capacitado que posea y sepa
combinar estos conocimientos entre otros factores ya mencionados, todo esto
hace que se considere como “know how” y que no se pueda proteger sino

mediante la figura del secreto industrial.
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PROTECCION DEL PERSONAL.

Otra forma de proteger el know how es por medio del personal, mediante la
motivacion y la integracion de estos al grupo de trabajo, ya que de lo contrario la
fuga de informacion puede verse acrecentada por el personal descontento y la
pirateria de personal por parte de la competencia se vera facilitada en un personal
desmotivado.

Es necesario que al personal de la empresa se le hable de manera asertiva,
esto no es sino la habilidad para transmitir y recibir los mensajes de sentimientos,
creencias u opiniones propias o de los demas de una manera honesta, oportuna y
respetuosa, lo cual tiene como meta fundamental lograr una comunicacion

satisfactoria hasta donde el proceso de la relacion humana lo haga necesario.

Ser asertivo es triunfar en el respeto mutuo, en la continuidad de los
acercamientos satisfactorios y en la dignidad humana, no importando que a veces
no se logre un resultado practico o personalmente beneficioso o inclusive que se

requiera ceder.

Cuando se es asertivo existe mayor receptividad; esto no es sino estar
dispuesto a escuchar las opiniones de los demas y asi oir lo que usted necesita
saber sobre las necesidades y prioridades de los deméas. El escuchar las
opiniones, por muy severas que sean, le puede ayudar mucho a controlar y
manejar algun problema; aun cuando algunas personas le expresen criticas
desagradables, usted sabra mantener la compostura y utilizar la informacién para
hacer mejor el trabajo encomendado. Si la comunicacion es directa se evitan las
divagaciones, la comunicacién es precisa cuando se sutilizan expresiones y
palabras correctas; es inequivoca cuando no se presta a varias interpretaciones,
es natural cuando se expresa en un lenguaje sencillo, se apoya en distintos
medios cuando se emplean graficas, laminas, diapositivas, etc., y asegura la

comprension a través de la retroalimentacion.
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Finalmente se debe recordar que la comunicacion es uno de los elementos
esenciales de las relaciones humanas, y que cualquier persona que desee evitar o
resolver problemas debe ser un buen comunicador. Si perfecciona sus habilidades

de comunicacion mejorara su desempefio como supervisor.

Existen factores en juego, como personalidad del individuo, diferencias
individuales (edad, sexo, escolaridad, etc.), asi como factores familiares,
experiencias previas, tipo de trabajo que desempefia, tipo de supervision,
motivacion del grupo, politicas de la empresa, condiciones fisicas del lugar de

trabajo.

En un modelo basico de conducta una persona recibe un estimulo (causa)
que le provoca una necesidad, la cual origina un estado de desequilibrio en el
individuo; esta situacion origina una conducta o comportamiento dirigido hacia la
obtencién de la meta (satisfactor). Ya sea que se logre o no la meta deseada, el
estimulo (causa) sera afectado y este a su vez iniciara nuevamente el proceso con

las mismas necesidades o con otras diferentes.

A cada ser humano le toca manejar sus procesos de desarrollo para ir
ascendiendo por la escala de la autorrealizaciéon y, una vez satisfechos los
escalones inferiores, desarrollar y fortalecer los superiores, e instalarse en ellos,
principalmente en el quinto, que es el mas elevado. Tengamos en cuenta que el
adulto maduro es la persona responsable, capaz de salir de si misma a realizar lo

valioso que tiene al alcance.

Visto desde un punto de vista en donde el personal de la empresa tiene

necesidades y prioridades se puede establecer lo siguiente:
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Necesidades®

Necesidades de Autorrealizaciéon

Necesidades de Autoestima

Necesidades de Aceptacidon Social

Necesidades de Seguridad

Necesidades Fisioldgicas

Tabla 3.1. Necesidades Humanas(Maslow)®

En donde estas necesidades son:
Fisioldgicas y seguridad: Salario, prestaciones.
Afiliacion: Ser miembro de los grupos de trabajo.

Estima: Aprecio, reconocimiento de sus superiores y compaferos.

vV V VYV V

Autorrealizacion: Al desempenfiar su trabajo, de acuerdo a su personalidad,

intereses, conocimientos y habilidades.

De lo anterior podemos concluir que la satisfaccion para un trabajador en
donde se genera investigacion y desarrollo de tecnologia se genera en factores
como un trabajo interesante, retador, que permita se aprovechen y desarrollen sus
capacidades. Trabajar en algo significativo que le proporcione reconocimiento y
que contribuye a la satisfaccion la oportunidad de ser responsable de su propio

trabajo.

La insatisfaccion se genera entre otras cosas cuando no se disfruta de

buenas condiciones como: Buen pago, vacaciones, descansos, estabilidad y
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condiciones generales de trabajo aceptables; cuando no se dispone de un buen

sitio para laborar.

Cuando el personal de una empresa satisface sus necesidades, se adapta
positivamente a su ambiente de trabajo, produciendo con mas eficacia y
colaborando con mayor entusiasmo e interés. Ademas, en esta forma puede lograr

un constante desarrollo individual y profesional.

Cuando el personal de una empresa se siente integrado al grupo de trabajo
se genera la lealtad hacia la empresa, hacia el grupo de trabajo, pero es necesario
gue el personal de mando entienda que a la gente hay que darle su dignidad y que
esta puede presentarse de varias formas dependiendo de cada individuo y que es
responsabilidad del personal de mando reconocer las necesidades de sus

subordinados.

Como ya se ha expuesto, la ley protege a las personas y empresas que
desarrollan tecnologia mediante diferentes figuras legales. En nuestro caso
particular se aplica el secreto industrial ya que se parte de conocimientos
generales y especializados pero del dominio publico, por lo que lo que se protege
son los procesos, mejoras y el disefio de las pruebas realizadas para cumplir con
las normas y especificaciones tanto de los métodos analiticos como de los
medicamentos. Otra forma de proteger la informacion generada por la empresa es
mediante la redaccion de clausulas en los contratos y cartas de secrecia el
momento de contratar al personal y asignar niveles de informacion. Lo comentado
anteriormente debe ponerse en practica por parte de las empresas en México pero
sobre todo, la proteccién del personal es el punto mas importante para proteger la
informacion; no existe mejor proteccion para la tecnologia que la que se genera
cuando los empleados estdn comprometidos con la empresa ya que ellos mismos
cuidaran su fuente de trabajo y la ventaja competitiva con la que cuenta la

empresa.
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CAPITULO 4

TRANSFERENCIA DE LA TECNOLOGIA VALIDADA.
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4.1. TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA

Cassaigne, R.” (Notas de clase, 2003) define que el objetivo de la
transferencia de una tecnologia es elevar el nivel tecnolégico de la entidad
receptora, para la entidad oferente, el objetivo es la adquisiciéon de capital, en
alguna de sus diferentes formas. En los dos casos, el conocimiento es el Unico
"fluido” de verdadero valor.

La transferencia de tecnologia de acuerdo con Cassaigne, R,> (Notas de
clase, 2003) y Escorsa, P.” (2001:219-222) puede adoptar distintas formas, como

por ejemplo:

» Licencias de patentes. Implica la deteccion de la tecnologia y la negociacion

con el posible cedente.

» Asistencia técnica.

» Transferencia casa madre-filial en las empresas multinacionales.

» Franquicias.

» Formacion de joint ventures.

» Cooperacién conjunta en programas de Investigacion, desarrollo y alianzas.

» Transferencia universidad/empresa.

» Transferencia de personal entre universidades y centros de investigacion y
empresas de distintos paises.

» Participacion y apoyo en procesos de normalizacién y estandarizacion.

» ‘“spin offs” directos como por ejemplo, patentes, productos o fundacién de

empresas.

Los principales actores (Cassaigne, R., (Notas de clase, 2003))°, ademéas

de la empresas, relacionados de forma directa o indirecta con la transferencia son:

» las universidades, los centros de investigacion y los centros de servicios

técnicos.
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» las asociaciones de organismos de investigacion y las sociedades de
investigacion bajo contrato.

» los consultores en innovacion y en gestion de la tecnologia y los asesores

en patentes y licencias.

los parques tecnoldgicos, los viveros de empresas.

las sociedades de capital de riesgo y los bancos.

las camaras de comercio y las organizaciones profesionales.

los organismos de desarrollo regional.

los ministerios y las agencias gubernamentales.

los poderes publicos regionales y locales.

las sociedades de ingenieria.

YV V V V V V VYV V

los gestores de bancos de datos.

La deteccion de una necesidad tecnoldgica puede llevar al desarrollo de

esa tecnologia o a su compra y por ende a una transferencia de otra entidad.

El proceso de transferencia requiere de un diagndéstico tecnoldgico en la
entidad receptora en donde se ponen en juego todas las capacidades y
competencias de esa entidad. El proceso final se dard cuando se detecte una
asimilacion, al menos incipiente, en la entidad receptora, es decir, cuando se

pueda identificar un proceso de aprendizaje.

Una vez que la empresa se ha decidido por la compra de una tecnologia,
debe de considerarse para la transferencia de esta lo siguiente por parte de

ambas empresas.:

Capacitacion tecnoldgica.
Habilidades basicas.
Habilidades técnicas.

Habilidades tecnoldgicas.

YV V V V V

Capacidad tecnoldgica.
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» Capacidad cientifica.
» Capacidad de innovacion.

De acuerdo a varios autores, las empresas®?142228

que estan involucradas
en la transferencia de tecnologia deben tomar en cuenta que es preciso que
ambas manejen el mismo lenguaje técnico, en donde se requiere de una cierta
cantidad de habilidades basicas, de habilidad para resolver problemas basicos y
que se deben conocer las herramientas fundamentales para realizar ciertas tareas,

con lo cual se logrard comprender lo que la tecnologia hace.

También se debe tener la habilidad para comprender como puede ser
usada la tecnologia y en términos econémicos, se debe comprender el lenguaje

del negocio, y familiaridad con las fuerzas del sector industrial.

Pero la transferencia de la tecnologia no termina con la venta y transmision
de la informacion, sino con la asimilacién de la tecnologia por parte de la empresa
receptora; pero ¢como se puede saber si se ha asimilado la tecnologia?. La

asimilacion tecnologica es visible en el incremento a la productividad, cuando:

Aumenta la produccion.

Aumentan las ventas.

Aumentan las lineas de negocio.

Se incrementa la curva de aprendizaje.

Mejora la posicién tecnoldgica.

V V. V V V VY

Se supera a alguno o algunas competidoras.

Es en estos puntos en donde el personal capacitado se hace
indispensable y cobra fuerza como un activo de la empresa (intangible) ya que
son las personas que entienden el porqué de la tecnologia, se actualizan en
torno a las innovaciones de su trabajo y, por lo tanto, conocen la tecnologia y la

experiencia para emplearla.
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Para las empresas que validan métodos y que se dedican al desarrollo y
validacion de métodos, la transferencia de tecnologia implica, aparte de un
dominio de la tecnologia a vender, los conocimientos necesarios para saber como
vender y vender bien la tecnologia o parte de esta, vender el know how de la

empresa o no revelarlo.

Para la empresa oferente de tecnologia validada son muy necesarios los
conocimientos sobre contratos tecnoldgicos, ya que en estos se encuentra la clave

para vender tecnologia validada sin revelar el know how de la empresa

Comenzaremos por definir que es un contrato:

Contrato. Es cualquier acuerdo por el que dos o mas personas se obligan a
hacer o a abstenerse de hacer algo.  En su sentido mas amplio, el concepto de
contrato comprende el de convenio, pues un convenio también es un acuerdo

vinculante entre las partes que lo suscriben.

Convenio. Significa, generalmente, en el derecho internacional publico, un

acuerdo entre dos o0 mas Estados o entidades internacionales.

Podria decirse que un convenio es un contrato entre entidades que se
ponen de acuerdo para hacer a abstenerse de hacer ciertas cosas indicadas en el
convenio.

El Proceso de Negociacion®® %

» -Asunto a Negociar: Contratos, convenios, conflictos.

» -Objetivos: Un acuerdo generoso, eficiente y debe mejorar la relacién o al
menos no empeorarla.

-Cuestiones y posiciones: Suave, dura.

‘Necesidades y Tacticas.

-Ambientes.

YV V V VY

-Estrategias.
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>

-Agenda.

Principios de la Negociacion

>

>
>
>

-Separacion de los aspectos emocionales de los negocios.
-Atencién a intereses y no en las posiciones.

-Crear opciones.

-Utilizar objetivos claros.

Pasos de la Negociacion

>

YV V.V V V V V V V VY

Saber qué es lo que desea.

Comprobar sus supuestos.

Considerar el punto de vista del otro.

Cooperacion y no confrontacion.

Identificar las cuestiones.

Elegir los ambientes: Agenda, lugar, ambiente, personas.
Establecer su estrategia: Defina su “colchon” minima/méaxima.
Dirigirse alas necesidades del otro.

Ser paciente, persistente y creativo.

Conseguir un acuerdo en que todos ganen.

Registro en papel.

Seguridad en la Redaccién de los Convenios de Transferencia de

Tecnologia

La validacién de un método que realiza una empresa para transferirlo a otra

entidad, debe quedar plasmada en un convenio cuyo formato coincide con los

tradicionales de transferencia de tecnologias. Es decir, después del proemio, que

identifica a los firmantes, se establecen los alcances y el objeto del convenio, las

condiciones de seguridad y confidencialidad, y los pagos correspondientes a cada

etapa del proyecto. A continuacion se plantean algunas consideraciones

importantes para que este documento asegure un proceso ganar-ganar.
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Seguridad en la empresa: Sistemas internos de una organizacion para
proteger su inventario, sea éste de infraestructura, de bienes muebles, o de
activos.

» Facturas.

» Resguardos 06 salidas.

» Reglamentos de conservacion.
» Etiquetas de inventarlo.

Confidencialidad: Sistema interno de protecciéon de activos intangibles

A\

Secreto Industrial.

Y

Patente.
» Candados contractuales.

Candados Contractuales

La redaccion de un contrato implica que las partes firmantes lo conocen y
han aceptado en su totalidad que se atengan a cumplirlo, y que existe el
mecanismo de este cumplimiento; los firmantes deben manifestar sus
prerrogativas y fundamentarlas y deberan tener poder coercitivo en sus

subordinados. En estos contratos las partes quedan perfectamente Identificadas.

Tipos de Candados Contractuales
Protocolo
Lugar de firma.

Comisarios.

Contenido:
Causales.
Limitativos o restrictivos.
Condicionantes.

Punitivos.
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Candados de Protocolo
Los candados tecnoldgicos de protocolo restringen el lugar de la firma,
bloqgueando asi la primera autoridad competente; se designan arbitros de

controversia y comisarios

Candados de Contenido

Causales (resultan de la planeacion)

Protegen a una de las partes de las posibles eventualidades en su contra
"si llega a ocurrir que..., entonces ..."

Los candados causales amplian la posibilidad de rescision, a conveniencia
de parte pero queda en al cuerpo del contrato la Informacion a la cual esa parte es

vulnerable.

Limitativos o Restrictivos

Estos candados definen atribuciones, prerrogativas, prioridades, territorios,
exclusividades (puede que sea de ambas partes), alcances (tienen que ser
definidos por expertos) y delimitan responsabilidades. En este tipo de contratos
suelen ser de negociacion delicada, pero facilitan la argumentacién y son de facil
cumplimiento ya que dependen de la supervision.

Los convenios con candados deben ser redactados de manera que la
tecnologia no se describa y si quede implicita. Por ejemplo: la tecnologia puede

quedar dividida en dos 0 mas partes de manera que no funcione una sin la otra.

Condicionantes

Los candados condicionantes son los mas Importantes desde el punto de
vista de la propiedad Intelectual, ya que agrupan restricciones hipotéticas y
eventos posibles y probables, son de negociacion delicada y es conveniente
discutirlos con antelacion. Estan sujetos a Interpretacion si no estan redactados
correctamente y por ello no es conveniente dejar la controversia a la eventualidad.

ya que puede provocar una decision precipitada.
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Candados Punitivos

Ademas de las sanciones previstas por la ley los candados punitivos operan
con la mecanica. de la “prueba de dafio”, en los convenios en los que aparecen
estos candados es imprescindible definir el tribunal de controversia con antelacion
ya que ningun tribunal ajeno al gobierno de los paises de los firmantes tiene

autoridad, si no ha sido calificado en el cuerpo del convenio.

En una transferencia de tecnologia usual, el convenio es le documento que
formaliza los derechos y obligaciones de los firmantes, pero en el caso de la
transferencia de un método analitico validado, lo que se tiene en realidad es un
documento de “compra-venta” de un servicio. Por ello, el formato es diferente, y se
apega mas a las especificaciones de una factura. Esto no significa que no deban
incluirse clausulas de confidencialidad o contratos de exclusividad territorial o de
producto, pero si implica que estas clausulas puedan ser impresas en el cuerpo de

la factura, ya que no son elementos casuisticos a proteger.
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4.2. TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA VALIDADA.

Actualmente, en México, las formas de transferencia de tecnologia se
siguen llevando por el analisis de alternativas desde el punto de vista del receptor
y mediante la transmision del “know how” y/o de conocimientos patentados.
Actualmente, la transferencia de tecnologia se lleva a cabo por medio de:

» Transferencias acompafnadas de estrategias comerciales.
» Transferencias de inversion o de adquisicién de negocios.

» Transferencia por medio de las alianzas estratégicas.

En México, las causas por las que no se lleva a cabo la transferencia por

medio de los mecanismos de los paises industrializados es:

» La ausencia de criterios adecuados y de amplia vision para la seleccion de
tecnologia.

» El predominio de planeadores con vision de corto alcance.

» La falta de coordinacion entre las diferentes entidades responsables de la
planeacion, y su falta de habilidad para planear en el largo plazo.

» La falta de habilidad de las empresas para recopilar y analizar informacion

relevante que apoye en la toma de decisiones.

En la actualidad se deben tomar otros tipos de aspectos criticos como lo
son:

Criterios ambientales.

Criterios sociales.

>
>
» Criterios politicos.
» Criterios técnicos.
>

Criterios organizacionales.
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Bajo este enfoque se presenta el .siguiente diagrama en el cual se describe
el proceso de transferencia de tecnologia, destacando los eventos mas
importantes y su interrelacion en el proceso de busqueda y analisis de alternativas

tecnoldgicas.

En la evaluacion de alternativas de tecnologias es necesario realizar una
basqueda de informacion detallada sobre los procesos, productos y nuevos
desarrollos que integran el estado de la técnica. Para poder tomar en cuenta los

diferentes criterios en la seleccion de la mejor tecnologia.

En el siguiente diagrama se muestra una metodologia para la seleccion de
alternativas de tecnologias. Donde en dicho proceso consta basicamente de ocho
etapas, la cual comienza con la determinacion de las tecnologias que a la
empresa le conviene comprar o desarrollar; para ello es necesario que la decision
esté basada en procesos formales de planeacion tecnologica que le permitan al

negocio llegar a las metas propuestas.
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Busqueda de soluciones
técnicas, patentes,
normas, literatura

4

Definicién de objetivos
especificos (deteccién de
necesidades)

Busqueda de Alternativas
tecnoldgicas

Obtencion de datos
preliminares

A

Andlisis comparativo de
las alternativas

Neaociaciones del acuerdo

Seguimiento y
adaptacién del acuerdo

Seauimiento del nroceso

Implementacion fisica

Puesta en marcha y
control del proceso y
productos

Asimilacién, adaptacion
e I-D para mejoras

Planeacién estratéaica

Analisis de la capacidad
tecnoldgica actual

Analisis tecnoldgico de
la competencia

Pronésticos tecnoléaicos

Solleiro. J. L.
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Es necesario destacar que la sociedad en general no es un sistema
estatico, sino que es un sistema dinamico en el cual los cambios estan a la orden
del dia. Una empresa que busca mantenerse como lider de su sector o tan solo
dentro del mercado, asi como empresas que buscan incursionar dentro de otros
mercados necesitan tomar en cuenta los cambios en las tecnologias, las

tendencias de estas asi como los factores ya mencionados.

-La creciente tendencia hacia la globalizacion: Se ha visto el aumento
masivo de la competencia existente entre muchos proveedores de bienes y
servicios, tanto en el mercado nacional como en el internacional. Hay que tomar
en cuenta que no solamente los paises industrializados compiten en el entorno
internacional, existen muchos paises, recientemente industrializados, que
compiten de forma agresiva por una porcién, no solo de sus mercados locales,

sino de los de las naciones establecidas del mundo industrializado.

-El aumento del poder del consumidor: Para el consumidor, la gama de
posibilidades de productos y servicios es confusa, pero cada vez estd mas claro
gue esa competitividad por el consumo le concede un cierto nivel de poder. Ahora
puede empezar a exigir mejores niveles de servicio, productos de mayor calidad,
mejor distribucion y asistencia y una mayor especificacion respecto a lo que
compra. Este tipo de poder estad cada vez mas concentrado en manos de grupos
clave, como ocurre con los minoristas del sector de la alimentacién, que pueden
ejercer una enorme influencia sobre los fabricantes respecto a lo que se les pide

que produzcan.

-Modelos de regulacién variables: Otra fuente de influencia es el entorno
normativo que opera en los paises y entre paises, que puede actuar para

configurar la magnitud y direccion del cambio.
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-Una mayor liberalizacion del comercio: En una variedad de paises,
fuerzas externas (especialmente las instituciones financieras mas importantes
como el FMI y el Banco Mundial) han actuado para bajar los aranceles y otras
barreras comerciales, exponiendo a los mercados a una competencia abierta. Esto
causa una amenaza considerable para muchas empresas que tradicionalmente
habian estado aisladas de todas las posibilidades y niveles de la competencia
global.

Como ya se mencion0, aparte de los problemas del entorno competitivo
variable, que han sido anteriormente mencionados, hay que reconocer que la
tecnologia esta constantemente moviendo y ampliando sus fronteras. Como
consecuencia de las enormes sumas que se invierten en investigacion y desarrollo
en todo el mundo, el modelo es esencialmente un modelo de oportunidades que

pretenden ser aplicadas.

Existe una creciente dependencia de la tecnologia como fuente de ventaja
competitiva, a través de su impacto tanto en factores relacionados con los precios
como en factores no relacionados con ellos (disefio, calidad, adaptacién a las
necesidades del cliente, variedad, frecuencia de la innovacién del producto,
servicio, etc.). Mientras el mercado es cada vez mas exigente, la tecnologia se
utiliza para enfrentarse al desafio y capacitar a los fabricantes para explotar las
ventajas estratégicas mediante un despliegue de sus capacidades tecnoldgicas. El
problema es que, si uno no hace un buen uso de la nueva tecnologia, alguien lo
hara. Por lo tanto, resulta esencial encontrar formas de supervisar lo que esta
sucediendo y recoger las sefales clave sobre las tecnologias que pudieran afectar

a su negocio, lo méas rapidamente posible.

Algunas de las tendencias que son fundamentales en el entorno industrial

son:
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La emergencia de nuevos campos tecnoldgicos.
La tendencia hacia la integracion, volviendo a configurar las fronteras.
La emergencia de nuevos conceptos en las organizaciones.

Los crecientes indices de cambio.

YV V. V VYV V

Las crecientes uniones y alianzas entre las empresas.

Lo anterior hace que las empresas deban de seguir un camino como el que
se describe en la figura 4.1. en donde debe de existir una Planeacion estratégica,
Andlisis de capacidad tecnolégica actual (FODA), analisis tecnologico de la

competencia y prondsticos tecnoldgicos.

-Andlisis DAFO (FODA) (Analisis de la capacidad tecnoldgica actual):
DAFO significa fortalezas, debilidades, oportunidades y amenazas, y es una forma
sencilla y estructurada de explorar los desafios clave a los que se enfrenta la

empresa.

Investigacion de mercado: Para un analisis de mercado el primer paso
consiste simplemente en definir los limites de este.

Lo anterior es en gran medida una consecuencia de tener una estrategia
empresarial clara: ¢En qué negocio y en qué mercados estamos? También se
relaciona con el conocimiento sobre donde pueden encontrarse nuevas
oportunidades en mercados similares. Asimismo, y estrechamente relacionado con
lo anterior, es importante entender donde pueden surgir mercados potenciales, a
consecuencia de los distintos tipos de cambio. Construir dicho entendimiento del
mercado en proceso de cambio requiere diversas formas de comunicacion e

interaccidn, como la supervision mediante paneles de usuarios y encuestas.

-Prospectiva tecnoldgica (Prondésticos tecnoldgicos): La prospectiva es
una planeacion que explora las tecnologias futuras, desde la sencilla extrapolacion
de parametros de rendimiento e indices de desarrollo hasta las mas complejas

técnicas no lineales. Algunas técnicas prospectivas son similares a las técnicas de
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prospeccion del mercado, mientras otras estan mas estrechamente relacionadas

con modelos de desarrollo.

-Analisis de la competencia (especialmente analisis de patentes): Los
analisis de la tecnologia y tendencias tanto del mercado (los competidores) son
técnicas, muchas de ellas basadas en investigar documentacion sobre patentes y
bases de datos, que han sido disefiadas para identificar quién es activo en qué
areas. Las versiones mas sencillas de este planteamiento pueden realizarse
utiizando un enfoque de mapas para intentar clasificar en qué tecnologias es
competente un competidor y donde las esta o pudiera estar aplicando para asi

protegerse y de ser posible, ganarle una seccion del mercado.

-Benchmarking: El “Benchmarking” es un proceso en el que las empresas
seleccionan ejemplos de «buenas practicas» tedricas o reales y posteriormente se
comparan frente a ellas. El “benchmarking” puede realizarse en distintas
dimensiones de la empresa, calidad, productividad, flexibilidad, etc., y poder
establecer comparaciones con empresas similares (respecto al tamafio, sector de
actividad y productos/mercados) o con empresas diferentes que se destacan por
una capacidad a nivel mundial respecto a alguna dimensién clave. El principio es
el de auditar los puntos fuertes y débiles de la empresa e identificar la direccién

hacia el desarrollo futuro de una ventaja.

Una vez que la empresa en cuestion tiene claramente definidas las
fortalezas y sus debilidades, el analisis tecnologico de la competencia y los
prondsticos tecnoldgicos, asi como la definicion de sus objetivos reflejados en la
planeacion estratégica, se debe continuar con la definicion de los objetivos

especificos.

Para una empresa que ha decidido no desarrollar la tecnologia o
desarrollarla solamente en parte y pagar para que se desarrolle la otra parte de la

tecnologia a otra empresa (en este caso, la metodologia analitica) es necesario
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llegar a un acuerdo ventajoso con la empresa a la que se le va a comprar la

tecnologia.

-Definicion de Objetivos.

Resulta necesario un contrato de confidencialidad por parte de ambas
empresas para que juntas lleguen a la definicion de cuales son las necesidades de
la empresa contratante, que es lo que se va a desarrollar tomando en cuenta las
necesidades del cliente a partir de los andlisis que ha realizado el cliente de su
propia empresa asi como la de sus competidores y del analisis que realice la
empresa que ha sido contratada y que cuenta con la tecnologia necesaria; esto es
si cuenta con cromatografia de liquidos acoplada a los detectores adecuados,
cromatografia de gases, cromatografia acoplada a masas, etc, el marco de

referencia y los aspectos regulatorios.

-Busqueda de Alternativas Tecnoldgicas

La empresa encargada de desarrollar la metodologia analitica, una vez que
se ha cerrado el trato o se ha firmado el convenio, comienza el desarrollo con una
basqueda bibliogréafica sobre el o los principios activos en cuestion, las pruebas a
realizar sobre la forma farmacéutica tanto fisicas como quimicas; se buscan

métodos reportados en la literatura.

Pero no solamente se queda ahi la investigacion sino que va mas alla, se
investigan las patentes relacionadas con el método deseado para aprovechar la

informacion que ahi se encuentra sin violar la propiedad industrial.

En casos en los que se cuenta con un método compendial se procede a
verificar éstos (materia prima y producto) y a adaptarlo a las necesidades del
cliente. Cuando es una molécula nueva es necesario desarrollar de forma
independiente un método de analisis para la materia prima y después para el
producto; para estos casos es necesario conocer al menos las siguientes

propiedades y desarrollar un método absoluto y uno relativo como minimo.
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Existencia de propiedades fisicoquimicas (solubilidad, espectroscopia, etc.).
Procesos quimicos (Sintesis para ver sustancias relacionadas).
Metabolismo, toxicidad, usos y aplicaciones.

Farmacologia.

Caracterizacion y estabilidad.

Obtencion de Datos Preliminares

Una vez que se ha seleccionado un método o técnica analitica se procede a
montar dicha técnica y a la par, comenzar a retar dicha técnica para los objetivos
con los que se requiere cumplir es decir una prevalidacion; estas dos etapas del
desarrollo no se pueden separar ya que seria una pérdida de tiempo e insumos
desarrollar una técnica para después hacer la prevalidacion y descubrir que no

sea (til tal técnica, ejemplo:

Tabletas que contienen Clorhidrato de Ambroxol* y Clembuterol

-¢ hay que cuantificarlos?

- puede haber disminucién de los principios activos por degradacién

-¢,que limites son adecuados?

USP, FEUM: no existe método para Ambroxol en Tabletas

-bibliografia especializada: método por cromatografia de liquidos en fase reversay
deteccion al uv.

-valorar Clorhidrato de Ambroxol y Clembuterol en estabilidad y verificar si existe
0 no disminucion de éstos; el método por cromatografia de liquidos no es
compendial, pero no requiere derivacion

-existe disponibilidad de reactivos y cromatoégrafos de liquidos en desarrollo y
control de calidad

-se decide por este métodoFase movil:

Fase movil: Me-OH/agua, en proporciones 60:40

! Ambroxol fue un objeto de patente la cual ha perdido vigencia y hoy en dia es un Genérico Intercambiable.
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-Columna: Cg 15 cm

-Deteccion: uv

-Muestra: Obtener el promedio de 20 tabletas, moler hasta un polvo fino y
homogéneo, transferir el equivalente a 50 mg de Clorhidrato de Ambroxol y 20 mg
de Clembuterol a un matraz volumétrico de 250-mL con 150 mL de fase movil y
someter a ultrasonido por 10 minutos, llevar a volumen con fase movil, filtrar e

inyectar al cromatografo.

Resultados

El método no separa un producto de degradacion del Clorhidrato de
Ambroxol del Pico cromatografico del Clembuterol. Se busca un nuevo sistema a
partir del que ya se tiene y se buscan otras alternativas.

Seguimiento y Adaptacién del Proyecto.

Una vez que se ha desarrollado el método analitico y se ha verificado que
cumple con los requerimientos para los que fue creado, se realiza la validacion del
método analitico como se indica en la Norma Oficial Mexicana NOM-177-SSA1-
1998 o en alguna otra segun lo requiera el mercado: las guias ICH 6 FDA o

cualquier otra acreditada.

Métodos mas comunes:
» Pruebas de identificacion.
» Pruebas cuantitativas para el contenido de impurezas.
» Pruebas limite para el control de impurezas.
» Valoracion del principio activo o0 compuestos seleccionados.

Durante los procesos de desarrollo y de validaciéon asi como en la
transferencia de tecnologia hasta la asimilacion de esta es necesario llevar un
control de los procesos en donde se demuestren las buenas practicas de
laboratorio por parte de la empresa que estda desarrollando la tecnologia a
transferir, algunos de los puntos que se manejan y que se describen en la NORMA
Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-1993 (a la fecha ya se cuenta con el
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PROYECTO de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-059-SSA1-2004 que
reemplazara a la hasta hoy Norma vigente, agosto de 2006), Buenas practicas de
fabricacion para establecimientos de la industria quimico farmacéutica dedicados a

la fabricacion de medicamentos.

» Utilizar equipo calibrado y dentro de programa de mantenimiento
preventivo.

» conservar el registro de todos los experimentos, aun los rechazados.

» explicar cientificamente cualquier rechazo.utilizar sustancias de referencia
primaria o trazables a una fuente primaria.

» establecer a priori criterios de aceptacion y rechazo de una muestra o
corrida.

» cuando se prefiera un método diferente al farmacopéico, este debe de dar

resultados similares.

Implementacion Fisicay Puesta en Marcha
Llegado el punto de la implementacion y Transferencia de la Tecnologia es
necesario tener en cuenta los siguientes puntos que ya deben de haber sido

contemplados con anterioridad en el contrato inicial:

» Transferencia de informacion.
» Entrenamiento préctica.
» Transferencia formal.
Dentro de la transferencia de la informacién se deben de contemplar los
antecedentes para la seleccion del método; no es necesario que la empresa que
ha desarrollado la tecnologia revele totalmente su desarrollo ya que es parte del

“know how” de esta empresa.

Se debe contar con la informacion del principio activo y de la formulacion

asi como de las referencias bibliograficas y se debe tener la metodologia o
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metodologias por escrito asi como las especificaciones del producto si es que

estan incluidas dentro del contrato.

Debe existir un protocolo de transferencia de tecnologia desarrollado por la
empresa contratada para el desarrollo del método analitico, el cual debe estar
revisado y aprobado por las dos empresas y que debe contemplar al menos la

siguiente informacion:

» Objetivo.

Definicion de responsabilidades tanto del cliente como del prestador del

A\

servicio.

Plan de Accion: entrenamiento y asistencia durante la transferencia.
Calificacion de: personal, la instrumentacion, sistemas.

Materiales (reactivos).

Métodos que tengan que ver con el método a transferir.

Experimentacion.

YV V. V V V VY

Criterios de aceptacion.

Al final de la transferencia de la tecnologia se debe realizar un informe por
parte de la empresa que desarrolld la tecnologia hacia la empresa que la ha

recibido y que debe incluir al menos los siguientes puntos:

1. Resumen.

2. Introduccion.
—Antecedentes Quimicos.
—Croénica del Desarrollo.

—Discusién de Métodos Previos.
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3. Fundamento.
Justificacion de Parametros Analiticos.

Efecto de la Modificacion de Parametros.

4. Descripcion del Método.

5. Validacion.
Exactitud.
Precision.
Linealidad.
Especificidad.
Limite de Deteccion.
Limite de Cuantificacion.
Intervalo (rango).

Tolerancia.

6. Resultados de la Validacion.

7. Conclusiones.

Esto se ha mencionado en la Tabla 1.1, donde se describe brevemente los

tipos de métodos que se puede utilizar en cada caso.
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Principio 7 .
Activo Forma Farmaceutica
P b Formas Parenterales Inhalables Semisolidas Liguidos/Suspensi Transder- Oftalmicos
rueba Solidas Cremas ones males

X X X X X X X X

Valoracién
X X X X X X X

Uniformidad
de Contenido

X X X X X X X X
Impurezas/De
gradantes
Disolucién

X X X X X X
Identificacion

X X X X X X X X
Verificacion
de Limpieza

X* X X X X X X X
Microbiol6--
gica
Volumen de X
Entrega
Criterios X X X X X X X X
Fisicos

X

Esterilidad
Los criterios fisicos van a variar de acuerdo a la forma farmacéutica de que se trate.
*La prueba microbiolégica se para principios activos se realiza a las materias primas en las que el principio activo propicia el crecimiento
microbiolégico

Tabla 4.1. Pruebas minimas que deben cumplir las formas farmacéuticas (ISPE*)
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Las pruebas mencionadas en la Tabla No. 4.1. forman un conjunto de pruebas
que junto con otras que no son mencionadas aqui, forman parte del proceso para la
fabricacion y analisis de medicamentos, pero dentro de este conjunto, algunas pruebas

destacan por su valor tecnolégico como son:

Valoracion.
Identificacion/especificidad a excipientes.
Impurezas/degradantes.

Criterios fisicos.

YV V V V V

Verificacion de limpieza.

La prueba de valoracion es obviamente, la prueba que va a decir la cantidad de
principio activo que hay en nuestra forma farmacéutica. La valoracion se aplica a la
materia prima, producto en proceso, producto a granel y a producto terminado para
llevar el control del proceso y del producto terminado, para evaluar las materias primas

de los proveedores y en determinado momento validar a los proveedores.

El desarrollo de una técnica para la valoracion de un principio activo es de gran
importancia por los puntos ya mencionados y tal vez alguien dir4 que existen métodos
descritos en las farmacopeas y en articulos pero hay que recordar que las
formulaciones con que fueron validados dichos métodos no estan disponibles al publico
en general por lo que cada laboratorio desarrolla una féormula diferente y que hay que
demostrar que dicho método es especifico a excipientes y para la identificacién del

principio activo en la formulacion.

Para el desarrollo de una nueva formulacion se tiene que evaluar la estabilidad
del principio activo en la materia prima y en el producto es decir, se tienen que evaluar
las impurezas y los productos de degradacion al inicio y durante la estabilidad
acelerada del producto. Esto implica el desarrollo del método que representa un valor

tecnologico muy grande ya que tienen que demostrar que las impurezas y los productos
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de degradacion debidos ya sean al principio activo o a la interaccion de este con los

excipientes, no rebasa los limites especificados.

Los criterios fisicos son una parte muy importante de una forma farmacéutica;
determinar el punto exacto de una dureza en una tableta, la viscosidad adecuada en
una solucién y o suspension, etc, forman parte de la tecnologia de la empresa ya que
tanto en la técnica para producir como en las especificaciones finales con que debe
cumplir el medicamento durante el proceso hasta el producto terminado los criterio tanto

fisicos como otros estan siendo revisados.

Verificacion de Limpieza

Una de los requisitos que pide la Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-1993
(a la fecha ya se cuenta con el PROYECTO de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-
059-SSA1-2004 que reemplazarda a la hasta hoy Norma vigente, agosto de 2006),
Buenas Practicas de Fabricacion para Establecimientos de la Industria Quimico
Farmacéutica Dedicados a la Fabricacion de Medicamentos, es que los productores de
medicamentos cuenten con un meéetodo que afirme que los equipos de fabricacion se
encuentren limpios y libres del principio activo y los excipientes del anterior producto
fabricado asi como de los residuos del o los jabones y detergentes utilizados en su

limpieza.

La verificacion de la limpieza de equipos es de las partes mas importantes de la
metodologia analitica en los procesos de produccion puesto que se debe revisar que no
existan trazas del principio activo y/o excipientes del farmaco anteriormente fabricado y
de esta manera evitar la contaminacion del siguiente producto a fabricar. El método
analitico debe poseer la capacidad de detectar trazas del o los productos anteriormente
fabricados y debe haber sido validado para poder aplicarlo con confianza y no dudar de
los resultados.
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EL PRECIO DE LA TECNOLOGIA

Solleiro, J.*° (2003) indica que algo que es inquietante tanto para la empresa que
compra tecnologia como para la empresa que desarrolla tecnologia es el precio de
esta.

La empresa que se dedica a desarrollar tecnologia (las empresas de servicios)
como parte de su estrategia necesita realizar sondeos del mercado de tecnologia en el
pais donde se encuentra y en los paises desarrollados para poder realizar estudios de
factibilidad sobre si vale la pena invertir en la misma. Estas empresas ademas
necesitan evaluar constantemente los costos por el desarrollo de cada método ya que
todos son diferentes y cada uno presenta un grado de dificultad diferente, asi como
diferentes reactivos y equipos (evaluacién de proyectos). Para la empresa prestadora
de servicios el precio de la tecnologia variard dependiendo de las necesidades y los

objetivos del.

Una buena negociacion de transferencia de tecnologia, desde la perspectiva del
comprador, no depende simplemente de la habilidad y del carisma del negociador. La
capacidad de la empresa para localizar y analizar las tecnologias existentes y las
disponibles para hacer contacto con los posibles proveedores y para determinar el

precio justo de dichas tecnologias. Es un aspecto determinante.

Desde el punto de vista del cliente, para la evaluacion del precio de la tecnologia
se debe tomar en cuenta:

1. La rentabilidad del proyecto industrial empleando la tecnologia en cuestion.

2. El precio pagado anteriormente por tecnologias similares.

3. Otros factores econdmicos, técnicos, de mercado y de diversa indole.
El primer factor, es indispensable para el calculo del precio a pagar por la
tecnologia, pues su valor de uso se reflejara en el nivel de beneficios que puede traer

consigo y esto, l6gicamente, tiene influencia. sobre su valor de cambio

El segundo factor, constituye informacion historica basica aunque muy dificil de
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conseguir, dado que no siempre esta disponible.

Existen 9 factores determinantes que afectan positiva o negativamente el precio

de la tecnologia. Estos factores son:

1) Calidad de la tecnologia, en funcién de su posicionamiento a nivel internacional.

2) Caracteristicas del mercado del producto y de la tecnologia: tamafio y
dinamismo.

3) Estado general de la economia del pais (legislaciones existentes, cuotas o
impuestos, incentivos fiscales, expansion o recesion, etc.).

4) Caracteristicas del licencian te (prestigio, experiencia y capacidad tecnolégica).

5) Integracion del paquete tecnolégico (alcance de la transferencia).

6) Efectividad de la proteccion de la tecnologia (propiedad intelectual y secrecia).

7) Grado de desarrollo de la tecnologia, en funcion de su ciclo de vida.

8) Exclusividad.

9) Limitaciones o ventajas comerciales asociadas con la transferencia.

Obviamente los mencionados pasos a seguir son los basicos y aparte aplican
otros factores que van a ser diferentes de cada empresa por las diferentes necesidades
y objetivos de estas.
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ANALISIS DE RESULTADOS

Como ya se ha indicado en las definiciones descritas en el Capitulo 1, estas son
los parametros a considerar para una validacion (dependiendo del objetivo del método a
validar) se encuentran descritos en diferentes guias y normas, pero no indican como se

deben de hacer los experimentos para cumplir con dichos parametros.

En parte de la informacion técnica disponible como son farmacopeas,
recopilaciones de métodos analiticos y articulos cientificos, se describen algunas
técnicas empleadas para analizar algun analito, esta informaciébn es de gran
importancia para la industria farmacéutica pero a pesar de poder contar con esta
informacion, la implementacién de dicha técnica analitica requiere del montaje y
evaluacion de diversas pruebas para poder decidir si este método es el adecuado para
cuantificar el analito de interés en la formula que se tiene; esto es: en el caso especifico
de un método indicador de estabilidad se tiene que demostrar que es especifico a los
excipientes de la formulacion en que se esta evaluando y se debe demostrar que el
método es especifico para evaluar dicho analito frente a los productos de degradacion
gue se generen, ya sean por que el analito al envejecer o durante el proceso de
fabricacion se ha degradado, por la interaccion del analito con los excipientes de la
formulacion, por la interaccion del analito con el material de empaque o todas juntas.

Un método validado, aparte de que nos da la certeza de que es especifico para
lo que fue creado, nos indica la exactitud y precisién propia de dicho método, es decir
tenemos la certeza de que el método no variara en mas de cierto porcentaje (x2.0%
para métodos por HPLC y quimicos y + 3.0% para métodos espectrofotométricos)

dependiendo del instrumento de medicion.

Una vez que se ha demostrado que el método es especifico para analizar el
analito en cuestion frente a excipientes de la formulacion, productos de degradacion y a
sustancias relacionadas (pueden ser subproductos y/o precursores de sintesis)
podemos decir que la medicién que realizaremos de dicho analito es confiable dentro

del intervalo validado; esto es claramente complementado con otras pruebas que se
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describen en la Tabla 1.1. y que es complementada con la Tabla 4.1. Una vez validado
el método analitico, este toma un valor agregado que debe protegerse ya que implica
conocimientos muy diversos (cientificos, técnicos, etc.) que en conjunto y de manera

ordenada son conforman su propia tecnologia.

En el Capitulo 2 de este trabajo se identificaron los elementos que comprenden
un paquete tecnoldgico de un método analitico validado (mas claramente en el punto
2.2.) en donde una vez armado este puede ser transferido a otra empresa y generando

una ventaja econdmica y tecnolégica para la empresa que lo desarrolla.

Esta tecnologia se puede proteger (ver capitulo 3, punto 3.2.) de acuerdo con la
Ley Federal del Trabajo mediante clausulas en los contratos (sobre todo en el momento
de contratar al personal) y con la Ley de Propiedad Industrial mediante la figura de
secreto industrial, pero sobre todo, es necesario recalcar que la empresa es la Unica
responsable de crear los mecanismos para proteger su “know how” ya que esta es su
ventaja competitiva y sobre todo, la empresa debe tener muy en cuenta que los equipos
mas avanzados se vuelven meros hierros si no existe personal que los sepa utilizar y
aprovechar, por lo que la proteccion del personal es el punto mas importante para
proteger la informacion; no existe mejor proteccion para la tecnologia que la que se
genera cuando los empleados estan comprometidos con la empresa ya que ellos
mismos cuidaran su fuente de trabajo y la ventaja competitiva con la que cuenta la

empresa

Por otro lado, una empresa de soporte como ya se menciond, necesita realizar
sondeos del mercado de tecnologia en el pais donde se encuentra y en los paises
desarrollados para poder realizar estudios de factibilidad y de acuerdo a las
necesidades del cliente, armar el paquete tecnoldgico y establecer el precio de la
tecnologia que se vendera tomando en cuenta la tecnologia con que cuenta el cliente,
es decir hacer un traje a la medida de la empresa solicitante y no solamente vender una

metodologia analitica validada, sino ser una empresa de soporte que venda soluciones
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en donde en ocasiones tendra que guiar a los clientes en cuanto a que definir que es lo

que quiere y lo que les podria convenir.

El alcance de la transferencia de la tecnologia y del know how de la empresa que
desarrolla e implementa la validacion de la metodologia analitica estara en funcion de
las negociaciones realizadas (de las necesidades del cliente y del precio acordado) y la
proteccion de la tecnologia también estara en funcién de las clausulas redactadas en el
contrato y de acuerdo a las leyes implicadas.
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CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

CONCLUSIONES GENERALES

» Un método validado, especificamente un método analitico, tiene un valor
intangible que puede ser protegido y que representa un valor agregado para la
organizacion, ya que implica conocimientos muy diversos (cientificos, técnicos,
etc.) que en conjunto y de manera ordenada son conforman su propia tecnologia,
a la que hay que proteger para mantener la ventaja competitiva de la empresa en

el mercado.

» La tecnologia desarrollada para validar métodos analiticos puede convertirse en
un paquete tecnoldgico, con el cual la empresa puede acogerse a la figura de

“Secreto industrial”’, para proteger su valor agregado.

» La informacion técnica, especialmente aquella que se utiliza en la validacion de
un método analitico, se puede proteger mediante los convenios y contratos con
las empresas que proporcionan tecnologias validadas, como pueden ser los
métodos analiticos especificos de cada formulacion.

» ElI Capital Humano es la base del Capital Intelectual. Comprende el
conocimiento, la competencia, los valores y el potencial innovador de los
individuos dentro de la organizacion y su capacidad de aprender y representa la

fuente de la ventaja competitiva de la empresa.

» Una tecnologia validada es una tecnologia robusta y genera un valor agregado
para la empresa que la ha desarrollado y validado.
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CONCLUSIONES FINALES

» El proceso de validacion de una técnica analitica, cuando se estructura como un
paquete tecnoldgico, que facilita la comprension de las interrelaciones de cada
elemento, permite identificar el valor tecnolégico que representa, y que puede ser
reforzado a partir del mismo proceso de validacion, para aumentar su valor en

las empresas.

» Cuando se identifica el valor tecnoldgico o intangible de una técnica analitica, los
pasos necesarios para su validacion ponen de relieve las fortalezas que seran
aprovechadas por la empresa. Es decir, al desarrollar el mismo método de
validacion para una técnica analitica, se aprecian las posibilidades tecnolégicas

de ésta.

» Por posibilidades tecnoldgicas se pueden entender las fortalezas como la
confiabilidad de los métodos, la alineacion de los resultados con las expectativas
de las autoridades sanitarias, o incluso los cambios que favorecen la precision o

exactitud de estos resultados.

» Cuando en la industria farmacéutica se pone en marcha un proceso de
validacion, este se hace congruente con un mayor numero de exigencias
gubernamentales, y puede ser utilizado como argumento de exportacion,
intercambio 0 registros internacionales, con mayor facilidad que cuando el

método sélo responde a uno soélo de esas regulaciones.
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RECOMENDACIONES

Es necesario difundir el concepto de propiedad industrial y fortalecer una politica
industrial y tecnolégica en el pais, ya que muchas empresas desconocen la manera de

proteger sus activos y no se cuenta con un apoyo real y objetivo.

Es cierto que la primicia de una empresa es obtener ganancias pero cuando las
empresas dejan que su tecnologia se vuelva obsoleta, que sus empleados con
experiencia emigren a otras empresas por mejores condiciones monetarias y de
crecimiento la empresa no durard mucho en el mercado. Es debido a esto que se
necesita que los empresarios tengan una vision mas alla de sélo obtener ganancias, es
necesario que las empresas monitoreen los cambios en materia de tecnologia,

economia y politicas tanto del pais como del mundo.

Es necesario que las empresas generen mecanismos para la proteccion de la
informacion y conocimientos técnicos que no se puede patentar asi como la manera de

extraer la mayoria de los conocimientos de las patentes ya existentes

Los empresarios deben crearse una cultura de propiedad industrial y gestion
tecnoldgica para poseer criterios adecuados y de amplia vision para la seleccion de
tecnologia, para recopilar y analizar informacién relevante que apoye en la toma de

decisiones.
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