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1. RESUMEN

El propdsito de este manual es tener una guia que establezca la secuencia a seguir para el desarrollo
de un producto nuevo o modificacién de los ya existentes. El estudio de factibilidad aplica al
departamento de Investigacion y Desarrollo (I&D), el cual sera el responsable de presentar al
departamento de Mercadeo y Ventas (M&V); la propuesta de formulacién, tomando en cuenta el
calculo de costos de fabricacion y empaque, las fases del desarrollo de la forma farmacéutica
solicitada y los recursos necesarios para el desarrollo de la forma farmacéutica. Determinando asi la
factibilidad de realizar el medicamento en el laboratorio; para ello se considerara las unidades que
pretende el Departamento de Mercadeo y Ventas comercializar, la capacidad de equipos, la
disposicion de activos y excipientes y requisitos adicionales presentados por parte del departamento
de Mercadeo y Ventas en el Brief de desarrollo.

Se elaboré el manual para el estudio de factibilidad para el desarrollo de formas farmacéuticas
soOlidas en la industria farmacéutica guatemalteca, el cual ser4 un instrumento de consulta para
formuladores de medicamentos sélidos de laboratorios farmacéuticos. Sera de utilidad también para
brindar capacitaciones al personal por parte del Departamento de Recursos Humanos, ya que en el
manual se identificaron las fases del desarrollo de medicamentos sélidos y se incluyeron en el mismo,
creando asi una herramienta para el estudio de factibilidad para el desarrollo de formas farmacéuticas
sélidas en la industria farmacéutica guatemalteca.



2. INTRODUCCION

La investigacion y desarrollo de nuevos medicamentos constituye uno de los espacios de creacion
cientifica que mas llama la atenciéon en el mundo contemporaneo, debido a la aparicion de nuevos
procesos patoldgicos y las consecuencias negativas que éstos provocan; las que requieren una
solucién medicamentosa para el alivio o cura de la enfermedad.

El descubrimiento de nuevas moléculas y el desarrollo de las formas de administracion de éstas,
hacen hoy de las ciencias quimicas y las ciencias biomédicas dos ramas importantes del
conocimiento, todo esto encaminado a lograr el tratamiento farmacol6gico méas eficaz y con menos
efectos secundarios. Este aspecto es reconocido como uno de los mas significativos en los estudios
sociales de la ciencia y la tecnologia relacionados con la investigacién y desarrollo de nuevos
medicamentos.

El propésito de este documento es crear un manual que establezca la secuencia a seguir para el
desarrollo de un producto nuevo o modificado de los ya existentes. El desarrollo de un producto
nuevo farmacéutico tiene su inicio con la propuesta que puede tener su origen en el Departamento de
Mercadeo y Ventas (M&V), en el Departamento de Investigacion y Desarrollo (I1&D) o cualquier otra
persona relacionada con estos departamentos, que lo sugiera, presentando el producto de la
competencia que se quiera imitar, la formula a desarrollar o la necesidad de mercado a cubrir.

El estudio de factibilidad aplica al Departamento de I&D, el cual sera el responsable de presentar al
Departamento de M&V; la propuesta de formulacion, tomando en cuenta el calculo de costos de
fabricacién y empaque, las fases del desarrollo de la forma farmacéutica solicitada y los recursos
necesarios para el desarrollo de la forma farmacéutica; determinando asi si es factible realizar el
medicamento en el laboratorio; para ello se considerara las unidades presentadas por mercadeo, la
capacidad de equipos, la disposicion de activos y excipientes y requisitos adicionales presentados por
parte del Departamento de Mercadeo y Ventas en el Brief de desarrollo.

Utilizando el Manual para un estudio de factibilidad nos indicara si el producto se puede fabricar con
el equipo y las instalaciones con que cuenta un laboratorio farmacéutico, en la presentacién deseada
y a un costo que sea competitivo. Este estudio incluird los siguientes temas:

1. Requisitos para realizar Investigacién Bibliografica.

2. Determinacién de lote estandar en base del estimado de ventas y capacidad del equipo
disponible.

3. Determinar el costo por unidad para cada férmula sobre la base de lote estdndar en
colaboracién con Produccion y Administracion de costos.

4. Definir las fases del desarrollo de una forma farmacéutica solida.

5. Enwviar el reporte de factibilidad y discusion del mismo al Departamento de Mercadeo y Ventas.

6. Aprobacién o rechazo del reporte de factibilidad.



3. MARCO TEORICO

3.1 Industria Farmacéutica

De forma general se puede definir como industria la actividad transformadora de las materias primas
organicas e inorganicas obtenidas de la agricultura, ganaderia, mineria, piscicultura, silvicultura y de
cualquier otra actividad econémica llamada primaria.

El término industria también puede definirse como aquel conjunto de procesos realizados en forma
sistematica a través de medios mecénicos, eléctricos y electronicos, cuyo fin fundamental es la
transformaciéon de bienes que por si solos no representan un bien de utilizacion o consumo. Estos
bienes son denominados “Materias Primas” y al finalizar el proceso de transformacion, que puede
denominarse proceso industrial, se convierten en “Productos Terminados”, los cuales ya son bienes
de consumo. (Antal, 2005)

En el caso de la actividad farmacéutica, ésta se refiere a aquellos bienes con propiedades para la
prevencion o curacion de enfermedades del ser humano. Estos bienes son denominados
“‘medicamentos”, cuya caracteristica principal es el proceso de transformaciéon que sufren de su
estado natural. En el &mbito farmacéutico, la sustancia que contiene la propiedad curativa en un
medicamento se denomina “Principio Activo” el cual es extraido de la naturaleza — plantas, minerales
y animales-. (Dimasi, 1995)

La industria farmacéutica se clasifica dentro de la industria de transformacion, ya que las materias
primas procedentes de la industria quimica farmacéuticas, la industria quimica y la propia industria
farmacéutica son combinadas y sometidas a procesos que finalmente dan como resultado un
medicamento.

La industria farmacéutica surgié a partir de una serie de actividades diversas relacionadas con la
obtencion de sustancias utilizadas en medicina. A principios del siglo XIX, los boticarios, quimicos o
los propietarios de herbolarios obtenian partes secas de diversas plantas, recogidas localmente o en
otros continentes. Estas Ultimas se compraban a los especieros, que fundamentalmente importaban
especias, pero como negocio secundario también comerciaban con productos utilizados con fines
medicinales, entre ellos el opio de Persia o la ipecacuana de Suramérica. Los productos quimicos
sencillos y los minerales se adquirian a comerciantes de aceites y gomas. (Gomez Caamario, 1986)

Los boticarios y quimicos fabricaban diversos preparados con estas sustancias: “extractos, tinturas,
mezclas, lociones, pomadas o pildoras. Algunos profesionales elaboraban mayor cantidad de
preparados de los que necesitaban para su propio uso y los vendian a granel a sus compaferos.
Algunas medicinas, como las preparadas a partir de la quina, de la belladona, de la digitalina, del
centeno cornudo (Claviceps purpurea) o del opio (latex seco de la adormidera Papaver somniferum),
eran realmente Utiles, pero su actividad presentaba variaciones considerables”. (Gémez Caamafio,
1986)

Las compafiias farmacéuticas fueron creadas en diferentes paises por empresarios o profesionales,
en su mayoria antes de la Il Guerra Mundial. Allen & Hambury y Wellcome, de Londres, Merck, de
Darmstadt (Alemania), y las empresas norteamericanas Parke Davis, Warner Lambert y Smithkline &
French fueron fundadas por farmacéuticos. (Garcia Villanueva, 1982)



“La farmacia de Edimburgo que produjo el cloroformo utilizado por James Young Simpson para asistir
en el parto a la reina Victoria también se convirti6 en una importante empresa de suministro de
farmacos”. (Garcia Villanueva, 1982)

Las nuevas técnicas, la fabricacion de moléculas mas complicadas y el uso de aparatos cada vez
mas caros han aumentado segun las empresas farmacéuticas enormemente los precios. Estas
dificultades se ven incrementadas por la presion para reducir los precios del sector, ante la
preocupacion de los gobiernos por el envejecimiento de la poblacién y el consiguiente aumento de los
gastos sanitarios, que suponen una proporcion cada vez mayor de los presupuestos estatales.

El nivel de desarrollo de un pais se mide, entre otras cosas, por los indicadores de salud de la
poblacién y dentro de estos, la produccién de medicamentos es un parametro importante para el
progreso social.

Un medicamento se define como “toda sustancia o mezcla de sustancias producida, vendida, puesta
a la venta o recomendada para el tratamiento, el alivio, la prevencién o el diagnéstico de una
enfermedad, de un estado fisico anormal o de los sintomas de una u otra, en el hombre o los
animales, o al restablecimiento, la correccion o la modificacién de funciones organicas en el hombre o
los animales” (Norma, 1987)

La salud es uno de los bienes mas preciados por la humanidad y en su concepto mas universal
expresa: el estado completo de bienestar fisico, mental y social, en armonia con el medio ambiente.
La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) abogé por alcanzar la salud para todos en el afio 2000,
hecho que aun no se ha cumplido. La OMS planteé que todos los paises dedicaran el 3% del PIB a la
salud; no obstante, este deseo no se logré en los paises mas pobres, ni en aquellos que no se
prioriza la salud. (Collazo, 1995)

La industria farmacéutica tiene la responsabilidad de producir farmacos y biolégicos para curar,
proteger y mejorar la salud de la poblacién. No obstante la crisis econdmica, la industria farmacéutica
sobrevive y el mercado internacional de la misma sobrepasa los 1 192 000 millones de ddlares.

El sector de los medicamentos debe lograr un equilibrio entre las regulaciones del medicamento y
la atencién que se da a la poblacién con él, asimismo, no se ajustara a la regulacién mercantilista
oferta — demanda, pues atentara contra la calidad de sus productos.

Las actividades reguladoras de los farmacos y biolégicos deben abarcar cuatro aspectos:
¢ Marco legal con toda la legislacion necesaria.
e Actividades por tipo de las producciones.
¢ Universo que comprende
e Recursos requeridos.

3.1.1. Tendencias y retos de la industria de medicamentos

La tendencia mundial avanza en sentido de:
e Las alianzas entre las transnacionales y paises productores de medicamentos.
o Especializacion de las producciones.
e Buscar nuevas formas farmacéuticas que alarguen la vida del producto.
o Diferenciacion del producto.
e Interdisciplinariedad para obtener farmacos y biol6gicos de mayor calidad.
e Legislacion de la propiedad industrial.
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Los retos que debe enfrentar la industria farmacéutica contemporanea son:
o El alto costo del cuidado de la salud
o Ellargo tiempo requerido para producir un nuevo medicamento
e Las dificultades con el suministro de los servicios.
o La desigualdad de los planes de beneficio con los medicamentos
e Las nuevas tecnologias complejas
e Latercera edad que conduce a enfermedades cronicas y degenerativas.
e La baja disponibilidad de médicos y otro personal de salud

La industria se debe preparar para enfrentar la emergencia de nuevas tecnologias, el acortamiento
del ciclo de vida de los productos, el incremento en la competencia internacional, las demandas de
los servicios y el surgimiento de nuevas enfermedades. (Collazo, 1997)

3.1.2. Laeconomiaen la industria farmacéutica
Caracteristicas del mercado farmacéutico y de su competencia

Estas caracteristicas se centran en aspectos fundamentales como:
1. Launiversidad de las necesidades terapéuticas.
2. El desarrollo intensivo de conocimientos
3. Grandes inversiones de investigaciones y desarrollo necesarios para el mercado.
4. Crear un mercado interno con perspectivas de despegue internacional.

Las caracteristicas de la competencia en el mercado dependeran de las posibilidades como:
e Ciclos cortos de tiempo para desarrollar los productos.
e Capacidad de ingenieria muy elevada para aplicar las nuevas tecnologias.
o Eficiencia de los servicios que complementan la produccion.
e Terapias medicamentos corta y efectivas para la poblacion.
e Reduccion de los costos de los nuevos medicamentos.

Los ciclos cortos se deben lograr a partir de la reduccion de los tiempos de evaluacién que abarcan

las etapas reguladoras de investigacién, en la tabla No. 1 se muestran los tiempos de cada etapa.

Tabla No.1: Duracion promedio de las etapas de evaluacién reguladoras para la aprobacién de un
nuevo medicamento.

Etapas Caracteristicas Tiempo

en afnos
Preclinica Farmacologia animal y toxicologia 3,5
Clinica fase | Farmacologia en humanos 1,0
Clinica fase Il Eficacia del medicamento en pacientes 2,0
Clinica fase Ill Extension en mas enfermos y comparacibn con otros 3,0

medicamentos ya evaluados

Revision reguladora | Mercado controlado 2,5
Liberacion Total 12,0

Fuente: “Ortiz, R. Legalizacion y legislacion de los productos farmacéuticos nuevos.
Editorial Academia, La Habana, 1997.”



Los altos costos de los nuevos medicamentos crecen de afio en afio motivados por el empleo de
nuevas tecnologias complejas y el aumento de las enfermedades cronicas mas dificiles de curar y
gue requieren mayor eficacia de esos productos. En la tabla No. 2 se expone el crecimiento de los
costos por nuevo medicamento producido en afios seleccionados, las sustancias que se requieren
investigar para lograr un producto y el tiempo investigar para lograr un producto y el tiempo que
demora la evaluacion de la misma. En la actualidad este ultimo se ha incrementado hasta 15 afios
para su desarrollo y aprobacion. (Collazo, 1995)

Tabla No. 2: Nivel de los costos por nuevo medicamento producido en afios seleccionados y por
sustancias investigadas y tiempo de evaluacion.

Afo Costo en Sustancias Tiempo de evaluacién
millones investigadas

1976 54 <5000 <10 afios

1982 87 <5000 <10 afios

1987 125 5000 10 afios

1990 231 10 000 12 afios

Fuente tomada de: (Ortiz, 1997)

La industria farmacéutica se rige por las grandes empresas de los paises desarrollados, no obstante
los avances de algunos paises en desarrollo. Ese poder se ve en su participacion en el mercado
mundial y en el control de la innovacién.

Con ventas de 170,000 millones de ddlares en el mundo, el sector farmacéutico se encuentra en
permanente aumento, caracterizado por una competencia oligopdlica basada en la dependencia de
los productos; 25 empresas controlan cerca del 50% del mercado mundial. La influencia en la
competencia esté en la investigacion y el desarrollo (I-D); a la que se dedican mas o0 menos el 12%
de los ingresos de la industria, en la apropiacion de rentas mediante el sistema de patentes y en las
cadenas de comercializacion.

“Ninguna de las naciones en desarrollo que han invertido en su industria farmaceéutica, con excepcion
de la India y Brasil, han logrado una auténtica emancipacién en este aspecto. Al crear industrias
nacionales de formulacion y de acondicionamiento no hacen sino cambiar el caracter de la
dependencia; y es que pasan a depender de los proveedores de materias primas quimicas y por
consiguiente, de las industrias quimico — farmacéuticas de las empresas multinacionales”. (Collazo,
1997, pags. 119-124)

Por el grado de multinacionalidad de sus operaciones, la importancia social de su produccion, asi
como su capacidad de penetraciéon, le confieren a la industria de medicamentos para ilustrar la
naturaleza de su poder del mercado y las consecuencias de su dependencia tecnolégica.

Las caracteristicas primordiales de las empresas farmacéuticas coinciden con la generalidad de las
empresas multinacionales, porque es una industria muy oligopolista y muy extendidas en la que un
namero de empresas relativamente grandes, pertenecientes a un pequefio grupo de paises dominan
la casi totalidad de la produccion, investigacién y comercializacién de los farmacos en el mundo.



3.1.3. Indicadores del poder de mercado

e Concentracion: El mercado de productos farmacéuticos es heterogéneo porque hay mdultiples
submercados muy distintos entre si. Las grandes empresas tienden a especializarse en
subgrupos particulares y en cada uno de los de los grupos principales, las primeras empresas
representan entre el 60 y el 80% de la produccion.

e Rentabilidad: Es el méas claro de los indicadores del poder de mercado de una industria y no
hay duda de que la farmacéutica ha sido durante mucho tiempo una de las méas rentables en
todos los campos en que se opera. (Collazo, 1995)

o Diferencia de precios: Puede usarse como indicador de poder de mercado la capacidad de las
empresas lideres para imponer precios mas adecuados que los otros fabricantes y sus
practicas discriminatorias de precios entre distintos mercados.

o Diferenciacion del producto y gastos de comercializacion: Estas dos definiciones son
indicadores y fuentes de poder de mercado; en una industria en la que los productos fueran
homogéneos, las grandes empresas no podrian crearse situaciones de privilegios por el
procedimiento de diferencias en sus marcas y promoverlas mediante una adecuada
publicidad. (Collazo, 1995)

3.1.4. Costos del poder del mercado

Pueden ser directos e indirectos. Entre los directos estan: beneficios excesivos, la asignacion de
recursos para la I1+D y los costos de la investigacion del mercado. Entre los indirectos estan:
eliminacion de la pequefia empresa, deficiencias en la prescripcion, concentracién en los paises
desarrollados y en las ciudades, etc. (Collazo, 1995)

La industria farmacéutica no afronta sola el coste de la investigacion, ya que el sistema es mixto, con
participacién publica y privada. Las compafiias aducen que la mayor contribucién proviene de sus
arcas, pero expertos independientes estiman que entre los gobiernos y los consumidores financian el
84% de la investigacion en salud, mientras que solo el 12% corresponderia a los laboratorios
farmacéuticos, y un 4% a organizaciones sin fin de lucro. (Garcia Villanueva, 1982)

En cuanto al costo, segun la versién de la industria, cada nuevo farmaco que ponen en el mercado
requiere mas de 800 millones de délares en investigacién. Sin embargo, un estudio que recopilé
datos de 117 proyectos de investigacién concluyd que el coste rondaria solamente 75 u 80 millones
de délares. (Collazo, 1995)

3.1.5. Laevaluacién farmaco econdmica

Se est4 tratando de bajar el costo de la salud en el mundo, por lo que se producen cambios en los
precios. El uso y la distribucion de medicamentos y las mayores compafiias innovadoras estan
tratando de demostrar que una medicina mejor conducir4 a una economia mejor y por tanto se esta
formando una nueva disciplina: la Farmaco economia.

Un producto origina beneficios si al comparar el tratamiento alternativo que sugiere resulta superior
en costo y eficacia. En un momento dado un producto puede significar un ahorro al reducir el nivel de
consumo de medicamentos y el nimero de ingresos hospitalarios.



Igualmente, una droga puede afadir un valor positivo si contribuye a mejorar la calidad de vida del
paciente en términos de beneficios fisicos, psicolégicos o sociales, favorecen que este se reincorpore
a la vida laborar activa y mejore las relaciones con familiares y amigos mas rapido que si se tratasen
con otras terapias alternativas. (Meza Cortez, 2005)

Los estudios farmaco econdmicos son muy utiles pero complejos porque parten de un modelo de
terapia patrén. EI modelo incluye los estimados de las secuelas de la enfermedad, sus
complicaciones, niveles de mortalidad, tipos de tratamientos, posibles eventos adversos, etc. Este
modelo se compara con el del modelo de la terapia del nuevo medicamento.

3.1.6. Anélisis econdmico y cientifico — técnico de la investigacion de un farmaco

Los paises desarrollados invierten aproximadamente el 10% de sus ingresos en la investigacion de
los medicamentos y tienen la concentracion de las patentes donde dominan las empresas
multinacionales. Los paises en vias de desarrollo necesitan contar con una metodologia efectiva para
evaluar desde el punto de vista técnico — econémico las investigaciones buscando un uso racional de
sus indicadores cientifico — técnico de acuerdo a sus intereses nacionales para el desarrollo de sus
industrias de medicamentos. (Collazo, 1995)

El estudio de factibilidad de la investigacién de los medicamentos es la realizacién de una valoracion
técnico — econémica de los objetivos que le dé solucién a los problemas econémicos y sociales del
uso de un medicamento y las diferentes maneras de obtenerlos; se calcula el costo de todas las vias
para lograr el resultado esperado y el aporte que da, es decir, invertir un gasto para obtener un
beneficio.

Los estudios de factibilidad son utiles porque no es posible esperar la terminacion del proceso de
obtencion e introduccién del desarrollo cientifico — técnico para analizar y evaluar los cambios en
estas relaciones. Se necesita tomar decisiones al principio y el transcurso del proceso que garanticen
los mejores resultados, asi como su comprobacién anterior. Las investigaciones deben ser precisas
para evitar errores que tendran un elevado costo social directo, relacionado con los medios materiales
y humanos que involucren, también con la pérdida de tiempo en la utilizacion de las variantes de
desarrollo mas eficiente para la sociedad. (Collazo, 1995)

Los estudios de factibilidad deben realizarse antes de comenzar las investigaciones, al concluir las
investigaciones y al concluir la introduccion y generalizacion (Collazo, 1995)

3.2. Industria Farmacéutica en Guatemala

En las décadas de 1950-1960 se establecieron en el pais la mayoria de estas industrias al amparo de
la entonces vigente Ley de Fomento Industrial Decreto nimero 1317 del Congreso de la Republica,
conforme los registros de la Divisién de Registro y Control de Medicamentos y Alimentos de la
Direccion General de Servicios de Salud, actualmente funcionan 108 laboratorios farmacéuticos
nacionales y 11 transnacionales, que se encuentran ubicados en su mayoria en la capital y
municipios circunvecinos. (Gémez Caamafo, 1986)

Con la revolucién de 1944, en Guatemala se impulsé la diversificacion de la produccién agricola e
industrial y se modificé cuantitativamente y cualitativamente, dando paso al desarrollo de la industria
fabril y el intercambio comercial. “Es en este periodo, cuando comienzan a establecerse las primeras
industrias quimico farmacéuticas en Guatemala, con la idea de fabricar productos farmacéuticos que
hasta ese entonces se importaban de Europa”. (Meza Cortez, 2005)



Con relacion al comercio dentro de la region Centroamericana, Guatemala es el pais que mayor
potencial tiene en cuanto a industrializacion, la region Centroamericana es la que debe tener prioridad
para Guatemala en lo que se refiere al mercado farmacéutico.

En ventas Guatemala es el pais que ocupa el primer lugar como exportador hacia el mercado
centroamericano. En cuanto a importaciones, Guatemala también tiene una importante participacion,
pues es el segundo comprador de mercancias superada Unicamente por El Salvador. (Garcia
Villanueva, 1982)

En lo que a industrias farmacéutica se refiere, las exportaciones al area centroamericana son de
producto terminado, mientras que las importaciones se refieren a materia prima y en algunos casos
producto terminado proveniente de otros paises fuera del area.

“Entre las industrias que funcionan actualmente en el pais, Unicamente el 7 % de las farmacéuticas
son transnacionales. El 94 % de las férmulas maestras para productos farmacéuticos son elaboradas
en las propias empresas y en la industria cosmética el 92 % de las férmulas se hacen en la propia
empresa”. (Autores, 2001)

3.2.1. Clasificacion de la Industria Farmacéutica

La industria farmacéutica puede clasificarse de dos formas: 1) segun el origen de los productos vy, 2)
segun el tipo de productos.

3.2.1.1. Segun el Origen de los Productos

La empresa farmacéutica puede desarrollar sus productos como resultado de su propia
investigacion o fabricar productos genéricos cuando las condiciones legales del pais lo
permitan, por lo que puede ser clasificada en:

a. Industria Farmacéutica de Desarrollo de Productos

Este tipo de industrias tienen como caracteristica fundamental que invierten un alto
monto de sus recursos en la investigacion y desarrollo de nuevos principios activos.
Los procesos de investigacion dan como resultado lo que en términos farmacéuticos se
denomina “Nuevas Terapias”.

Una nueva terapia puede definirse como uno o varios productos que tienen como
objetivo curar y/o minimizar los efectos de una enfermedad, los cuales son producto de
la realizacion de estudios clinicos con seres humanos, de acuerdo con las diferentes
fases del proceso de investigacion y desarrollo de nuevos documentos.

Gracias a la posterior aprobacién de las entidades regulatorias de cada pais, estas
nuevas terapias se convierten en productos promocionados y comercializados
mundialmente. (Collazo, 1997)

b. Industria Farmacéutica de Genéricos

Las patentes de las nuevas terapias descubiertas generalmente tienen una duraciéon de
20 afos, por lo que a partir de este periodo se vencen tanto los principios activos como
los procedimientos de obtencion patentados, quedando las mismas a disposicion de
poder ser utilizadas en otros laboratorios.



A los productos que son fabricados con base en las sustancias de laboratorios que no
fueron los productores originales se les denomina “Productos Genéricos”. Estos
laboratorios participan en la produccion de sus propias marcas 0 genéricos puros, que
son aquellos productos que solo se identifican por el nombre del principio activo, al
suceder esto, los llamados “Productos de Investigaciéon” sufren la competencia
comercial de los “Productos Genéricos”. (Collazo, 1995)

3.2.1.2. Segun el Tipo de Productos
Por las propiedades quimicas de los componentes de que estan elaborados los medicamentos
la industria farmacéutica se clasifica en:

a. Industria Farmacéutica de Medicamentos de Prescripcion

Los medicamentos de prescripcién son aquellos productos que son consumidos por los
pacientes debido a una indicacion médica. Por ejemplo medicinas para enfermedades
criticas, tales como diabetes, infecciones severas y otras de mediano o alto riesgo
clinico.

b. Industria Farmacéutica de Medicamentos sin Prescripcion

Este tipo de medicamentos no requieren de una prescripcion médica para su venta y
consumo. Generalmente, estos medicamentos son genéricos con una larga presencia
en el mercado y se utlizan para curar enfermedades de bajo riesgo clinico. Por
ejemplo, antigripales, medicamentos para la indigestion y otros que pueden adquirirse
sin receta médica.

En Guatemala, el establecimiento del Mercado Comun Centroamericano durante la década de
1960, logr6 que muchos laboratorios farmacéuticos transnacionales establecieran plantas
manufactureras de medicamentos. “Estas empresas producian medicamentos siguiendo todo el
proceso de manufactura (desde materia prima hasta producto terminado) y también el
acondicionamiento de producto a granel, durante las fases finales del proceso de produccién.
Algunos laboratorios maquilaban a terceros y ofrecian servicios de control de calidad a otros
laboratorios”. (Autores, 2001)

La industria farmacéutica internacional casi en su mayoria se ha retirado de Guatemala, y los
mercados son surtidos de productos importados de Estados Unidos de Norteamérica, México,
Argentina, Puerto Rico, etc. Sus precios son elevados e inaccesibles para la mayoria de nuestra
poblacién, por lo que actualmente se recurre a productos manufacturados por laboratorios
nacionales que los ofrecen a precios mas accesibles y en la mayoria de los casos con una
buena calidad. (Garcia Villanueva, 1982)

3.3. Investigacion y Desarrollo

3.3.1. Investigacion

Tanto en Investigadores como en Empresas se coincide en sefialar como Investigacion todo aquel
esfuerzo, personal o colectivo, para ir alcanzando siempre un nuevo conocimiento.

Este proceso de ir alcanzando el conocimiento contiene niveles diferentes de pertinencia, siendo
claramente distinguibles los ambitos de la investigacion basica y de la investigaciéon orientada hacia la
aplicacion.



En el contexto de la investigacion béasica, se acepta que no hay en ella en términos de necesidad-
conexion con alguna aplicacion posterior y se plantea como un dmbito de libertad y de creatividad
puras. Para algunos investigadores, esto constituye “una forma de vida”, en la que no hay que “estar
pensando si esto va a ser relevante para esto otro o no”. En la otra dimensién del concepto, se
converge en sefalar que en el ambito de la “investigacion aplicada” se busca aportar declaradamente
hacia la adquisicién de nuevas tecnologias, tanto para favorecer los procesos industriales como los
procesos humanos o de gestion administrativa. (Schréder, 1973)

La mencion de lugares donde se realiza investigacion se reduce principalmente a tres tipos de
instituciones:

-Universidades (La principal institucion ligada a la investigacion).
-Algunos centros privados.
-Centros privados ligados a empresas o al Estado

La fase inicial implica observar las necesidades actuales y futuras de clientes y proveedores mediante
su feedback, preguntando su punto de vista y quizas hasta haciendo una pequefia investigacion de
mercado.

Una vez que se entiende las necesidades de los clientes y el estado del Mercado, puedes identificar:

¢ Modificaciones potenciales a tus productos o servicios y actives siempre que esos cambios
sean realistas.
Nuevos productos y servicios de ser comercialmente viables, y
Mejoras a los procesos comerciales que beneficiaran a los clientes

3.3.2. Desarrollo

Es un concepto asociado a los territorios de la economia y fundamentalmente de la tecnologia. De
manera clara, hay desarrollo al buscarse sisteméaticamente una aplicacion de los conocimientos
adquiridos cientificamente. Desarrollo es, en consecuencia, “hacer una aplicacién de un conocimiento
basico hasta que pueda convertirse en tecnologia”, y de acuerdo a ello generar un cierto crecimiento
econdémico. (Schroder, 1973)

3.3.3. Investigacion y Desarrollo

El término investigacién y desarrollo, abreviado 1+D, (en inglés research and development, abreviado
R&D), puede hacer referencia, segln su énfasis a la investigacion en ciencias aplicadas o de ciencia
basica o bien en el desarrollo de ingenieria, que persigue con la unién de ambas areas un incremento
de la innovacion que conlleve un aumento en las ventas de las empresas.

En las fuentes bibliograficas hay varias definiciones del término «investigacion y desarrollo», si bien
estdn marcadas por las mismas caracteristicas. “La |+D abarca todas las actividades metédicas y
sistematicas sobre una base de métodos cientificos con el cometido de adquirir mas
conocimientos”. (Schroder, 1973)

La 1+D debe diferenciarse de una amplia gama de actividades conexas que tienen una base
cientifico-tecnoldgica.
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Estas actividades estan muy estrechamente relacionadas con la I+D, tanto a través de los flujos de
informacién como en lo concerniente a operaciones, instituciones y personal, pero, en la medida de lo
posible, no deberian tenerse en cuenta en la medicién de las actividades de 1+D.

Todas las empresas, independiente de si son grandes o pequefias, necesitan seguir mejorando sus
productos, servicios y procesos comerciales para anticiparse y responder a las cambiantes
necesidades de sus clientes.

Esto significa invertir tiempo y dinero en hacer investigacion de mercado para establecer esas
necesidades y para desarrollar productos y servicios que las satisfagan.

3.3.4. Personal Ocupado en la empresa en Actividades de 1&D
A. Personal en funcién de su ocupacion:

Investigadores: Son los cientificos o ingenieros implicados en la concepcion o creaciéon de
nuevos conocimientos, productos, procesos, métodos y sistemas. También estan incluidos
los gerentes y administradores dedicados a la planificacién y gestion de los aspectos
cientificos y técnicos del trabajo de los investigadores, asi como los estudiantes
postgraduados que realicen actividades de 1+D. (Autores, 2001)

Normalmente poseen una formacion a nivel de titulo universitario superior, se incluira
también en este apartado a aquellas personas que, careciendo del mencionado titulo,
ocupen puestos de trabajo propios de este nivel.

Técnicos: Lo constituyen las personas que participan en los proyectos de I1+D ejecutando
tareas cientificas y técnicas, normalmente bajo la supervision de los cientificos o
ingenieros. Muchos de ellos son titulados técnicos, pero otros no lo son, si bien ocupan
plazas de un nivel equiparable, por lo que se contaran en este grupo al cumplimentar esta
encuesta. (Autores, 2001)

Auxiliares: Se refiere al restante personal de apoyo, que incluye artesanos cualificados y
no cualificados, secretarias y personal de oficina que participan en los proyectos de I+D
asociados directamente con tales proyectos. (Autores, 2001)

B. Personal a dedicacion plena: Se considera en esta categoria a aquellos que emplean al
menos el 90% de su jornada laboral en actividades de 1+D.

C. Personal a dedicacion Parcial: Comprende aquellas personas que dedican aproximada-
mente entre el 10% y el 90% de su jornada laboral a actividades de I+D, y el resto a
actividades de otro tipo. Se incluirdn también en este apartado las personas que hayan
realizado actividades de 1+D durante un periodo de tiempo inferior al afio, aunque estuviese en
dedicacion plena. (Autores, 2001)

3.3.5. Actividades de Innovacion
A. Innovacion de Producto: Se considera Innovacion de producto si la nueva tecnologia
permite un mejor rendimiento del bien o servicio y/o si se consigue una ampliacién del rango
de productos o servicios.

B. Innovacién de Procesos:

Procesos con las siguientes caracteristicas:
e Mayor automatizacion o integracion y flexibilidad
e Mejora de la calidad, seguridad y entorno.



Logistica y Control con las siguientes caracteristicas:

e Mayor eficiencia y mejor planificacién gracias a nuevas tecnologias.
e Mayor Flexibilidad en la distribucion

e Mejora del Control de Inventarios.

C. Innovacion de Producto y de Proceso: Empresas que realizan innovaciones tanto de
producto como de proceso.

3.3.6. Gasto en Innovacién

En los gastos de Innovacion, se incluyen todos los gastos de la empresa en proyectos de innovacion,
hayan tenido éxito o no.

I4+D Interna:
Los gastos en actividades de I+D realizadas por encargo de otras empresas, organismos u
otras instituciones o entidades no deben considerarse como un gasto interno de la empresa
en sus proyectos de Investigacion.

I+D Externa:

e Adquisicion de Maquinaria y Equipo: Comprende todos los gastos de la empresa para la
compra de maquinaria y bienes de equipo relacionados con productos y procesos
tecnolégicamente nuevos o mejorados que no estén incluidos como gastos de I+D.

e Adquisicion de otros conocimientos externos: Comprende el coste de las adquisiciones de
patentes y de invenciones no patentadas de la concesion de licencias y de la divulgacion del
Know how, de las transacciones relativas a las marcas de fabrica, disefios, modelos de
utilidad y servicios con un contenido tecnoldgico relacionados con innovaciones de
productos y de proceso. También se incluye la adquisicién de software no incluidos en otra
parte. (Autores, 2001)

e Disefo, otros preparativos para la preparacion y/o distribucion:

1. Gastos en disefio industrial no incluidos en los gastos en [+D
2. Gastos en ingenieria Industrial
3. Gastos para el lanzamiento de la fabricaciéon

e Formacion: Comprende los gastos de formacion relacionados con la introduccion de
innovaciones. Incluye tanto la adquisicion de servicios externos como los gastos de
formacion en el trabajo. (Autores, 2001)

e Comercializacion de productos tecnolégicamente nuevos o mejorados: Comprende los
gastos para el lanzamiento de un producto tecnolégicamente nuevo o mejorado, incluyendo
estudios previos de mercado, comercializaciones experimentales, adaptacién del producto a
los diferentes mercados y publicidad de lanzamiento. (Autores, 2001)

e Adquisicion de Nuevas Tecnologias: Comprende la adquisicion de todos aquellos recursos y
medios técnicos que giran en torno a la informacién y a la comunicaciéon que se han de
utilizar en las actividades de innovacion o I+D, como el arrendamiento de equipos
informaticos, acceso a internet, adquisicion de bancos electrénicos de datos. (Autores, 2001)



3.4. Investigacion y Desarrollo Farmacéutico

El proceso de investigacion y desarrollo es largo y complejo, involucra grandes costos y pocas
posibilidades de éxito. De las muchas moléculas identificadas y ensayadas muy pocas llegan a los
estantes de las farmacias, siendo desechadas la mayoria en distintas etapas del proceso. La
complejidad del proceso es manejada por una diversidad de disciplinas cientificas que incluye
guimicos orgéanicos, bidlogos moleculares, toxicélogos, médicos, farmacélogos, bioquimicos y
cientificos de la computacion. Todos participan en alguna etapa del proceso, lo que en parte explica
los enormes costos involucrados. “En promedio, el proceso de estudiar y ensayar una nueva droga
dura 12-15 afios y significa una inversion cercana a los US$ 600 millones antes que ésta sea
aprobada para su comercializacion” (Srikanthan, 1998); s6lo una de 5.000 drogas que entren a la
etapa de ensayos pre-clinicos sera aprobada para uso terapéutico (Autores, 2001).

‘La mayoria de las moléculas (90%) son desarrolladas por las grandes casas farmacéuticas
internacionales y no por las universidades u otros organismos” (Dimasi, 1995).

Segun las leyes actuales, debe demostrarse la eficacia y seguridad de todos los medicamentos
nuevos para poder llegar a ser comercializados. Ninguna droga es absolutamente segura y siempre
hay riesgo de alguna reaccion adversa, pero si al sopesar los beneficios terapéuticos y los riesgos de
complicaciones o efectos adversos, los primeros son mayores, los organismos administradores del
manejo de farmacos y alimentos podran aprobar su uso. (Ley de Patentes Internacionales)

Es por ello que segun el Articulo 36 del Cdodigo de Salud “Capacidad en investigacion: el estado
fortalecera la capacidad de las instituciones que conforman el Sector, en Investigacion y Desarrollo
tecnoldgico, fomentando el desarrollo de centros de investigacion y ejecucién de proyectos asi como
formando y capacitando recursos humanos” (CODIGO DE SALUD DE GUATEMALA)

3.4.1. El costo de desarrollar un nuevo medicamento

Los gastos de investigacién y desarrollo varian mucho de un nuevo farmaco a otro. Los costos
dependen del tipo de drogas se estan desarrollando, la probabilidad de fracaso, y si el farmaco se
basa en una molécula que no se utiliza antes de cualquier producto farmacéutico o en cambio es una
modificacion gradual de un medicamento existente.

3.4.2. Lastendenciasen|& Dy Laproduccién de nuevos medicamentos

La industria farmacéutica gasta mas en investigacién y desarrollo, en relacidon a sus ingresos por
ventas, que casi cualquier otra industria en los Estados Unidos. Segun diversas estimaciones, la
industria es real (ajustada por inflacion) el gasto en farmacos de | + D ha crecido entre tres y seis
veces en los ultimos 25 afios y que el ascenso ha sido muy igualados por el crecimiento de la droga
ventas. A pesar de esos aumentos, no ha habido pocos cambios en el nUmero de nuevos farmacos
innovadores aprobados para su uso cada afio, a pesar de que el gobierno federal ha simplificado su
proceso de aprobacion de medicamentos (Autores, 2001).

3.4.3. Larentabilidad y la inversion en | & D en la industria farmacéutica

La gente pone mucho valor en su salud. Dado que la mayoria de la demanda de productos
farmacéuticos proviene de los consumidores que no estan en plena salud, su disposicion a pagar por
algunos tipos de drogas pueden ser muy altas (no sélo en términos absolutos sino también en
relacion con el costo de fabricacién y suministro de los medicamentos).



Por otra parte, de seguro protege a muchos consumidores del costo total de sus opciones de
medicamentos recetados. Cuando algunos medicamentos competidores estan disponibles, la
demanda puede ser particularmente insensible al precio. Por todas estas razones, muchos
medicamentos de marca se venden con un recargo considerable sobre su costo unitario de
produccion (Autores, 2001).

El precio de los medicamentos de marca, pone de relieve las tensiones multiples, uno de ellos es
entre el alto costo a largo plazo de desarrollo un nuevo medicamento y la mucho méas baja a corto
plazo los costos de produccion que. Otra tensidn se encuentra entre los accionistas las expectativas
de que las compafias farmacéuticas se maximizar sus beneficios y las nociones de los
consumidores de la justicia (Collazo, 1995).

3.5. Estudio Clinico y Preclinico

3.5.1. Las fases en el desarrollo de nuevos medicamentos

A principios del siglo XIX en nuestro pais, los farmacos disponibles para la terapéutica, se
encontraban en preparaciones crudas de plantas, animales o minerales. Posteriormente, debido al
desarrollo de la experimentacion fisiolégica, y de la quimica medicinal en paises Europeos, el
aislamiento, purificacion e identificacion de componentes activos de viejas preparaciones, asi como
la sintesis de nuevos farmacos, se hizo posible (Alvarez, 2011).

El avance de la farmacologia, favorecido por el desarrollo de métodos de experimentacion, no sélo
permitié distinguir los principios activos de preparaciones que contenian mezclas complejas de
sustancias, sino también permitié determinar como éstos producen sus efectos en los organismos
vivos (Alvarez, 2011).

3.5.2. Lafarmacologia clinica

Es la disciplina médica que estudia la farmacodinamia y la farmacocinética de los farmacos en
humanos, incluyendo sus efectos terapéuticos y adversos, asi como los riesgos que acompafian su
empleo. La farmacologia clinica es el puente entre las ciencias basicas y la terapéutica clinica; el
farmacélogo clinico es el responsable de realizar los estudios que evidencian la seguridad y la
eficacia de los farmacos en la especie humana.

3.5.3. Solicitud para estudiar un nuevo farmaco en humanos

Cuando un compuesto satisface las pruebas farmacoldgicas, toxicoldgicas y bioguimicas realizadas
durante la investigaciéon preclinica, el patrocinador del estudio del nuevo farmaco, presenta ante las
agencias regulatorias, un expediente (dossier en inglés) que describe completamente y con detalle
los resultados de los estudios preclinicos. Dicho documento tiene como propdsito obtener la
aprobacién gubernamental para realizar los ensayos clinicos con el nuevo farmaco (Castel, Figueras,
& Vigo, 2006).

De ser aprobado por la agencia regulatoria correspondiente a la jurisdiccion en donde se valora el
expediente, le asignan al nuevo farmaco una aplicacion que por ejemplo en la FDA denominan IND
(Investigational New Drug Application) que autoriza al patrocinador, generalmente una compafiia
farmacéutica, a realizar los estudios clinicos (Alvarez, 2011).



El término de «nuevo farmaco» se utiliza en las siguientes situaciones: a) cuando se trata de un
farmaco que no se ha utilizado en humanos para el tratamiento de enfermedades, b) combinaciones
de farmacos ya aprobados, c¢) farmacos ya aprobados pero que requieren evaluacion en otro tipo de
enfermedad y por dltimo d) para una nueva forma de dosificacion de un farmaco aprobado
previamente. (Alvarez, 2011)

3.5.4. Investigacion en Humanos

No obstante, para que el «nuevo farmaco» cumpla eficientemente con las normas regulatorias de
investigacion preclinica y obtenga la aplicacion IND, la presentacion de reacciones adversas en la
primera fase de investigacion clinica desafortunadamente no se pueden prevenir, porque
manifestaciones clinicas como somnolencia, tinnitus o confusion mental, entre muchas otras, no son
facilmente reconocidas en los estudios preclinicos con animales. (Alvarez, 2011)

De hecho, se estima que alrededor de la mitad de los efectos indeseables producidos por la
administraciéon de farmacos, se identifican s6lo durante los ensayos clinicos en humanos.

Nadie puede certificar que un «nuevo farmaco» estara exento de producir reacciones adversas, sin
embargo, la exigencia de estudios preclinicos y la evaluacién cuidadosa del expediente del nuevo
farmaco, permitira identificar potenciales riesgos de toxicidad para prevenirlos.

3.5.5. El consentimiento informado

Antes de que un nuevo farmaco sea investigado en humanos, la ley sefiala que se requiere de un
documento conocido como consentimiento informado, donde el sujeto 0 sus representantes autorizan
su participacion. Los elementos basicos del consentimiento informado incluyen: a) una clara
explicacibn de los propositos del estudio; b) los procedimientos a seguir, incluyendo los
experimentales; c) la descripcion de los riesgos y los beneficios anticipados; d) la revelacion de
procedimientos alternativos apropiados que pudieran ser una ventaja para el sujeto durante el
estudio. (Anonimo, 2000)

Por ley se debe ofrecer al participante una clara respuesta a todas sus preguntas, en particular a las
gue conciernen con los procedimientos empleados, y comunicarle que tiene la libertad para consentir
los estudios o abandonar su participacion en cualquier momento del proyecto. Estas y otras normas
gue actualmente rigen la investigacién clinica, aparecen como resultado de las atrocidades
cometidas en pro de la ciencia antes, durante y después de la Segunda Guerra Mundial. El Cédigo de
Nuremberg, la declaracibn de Helsinki y la Conferencia Internacional de Armonizacion son
documentos internacionales que puntualizan los principios generales, en esencia de caracter ético,
gue toda persona relacionada con la investigacion clinica debe conocer. (Anonimo, 2000)

3.5.6. Fases del estudio clinico de un farmaco nuevo

Cuando un farmaco nuevo posee la autorizacion gubernamental para su investigacion en humanos,
se inicia el estudio clinico a través de las fases de investigacion descritas a continuacion:

Fase I. Los estudios son realizados principalmente en un pequefio grupo de voluntarios sanos
(20-80), por investigadores capaces de evaluar datos farmacoldgicos y toxicolégicos.



Los objetivos principales de esta fase son: a) revisar la seguridad al valorar la presencia de
efectos dafiinos, b) la tolerabilidad al establecer los limites probables de valores de dosis
clinicas seguras y c) la farmacocinética al valorar la absorcion, distribucién, metabolismo y
excrecion del farmaco en estudio. (Antal, 2005)

En la fase | las pruebas no son ciegas, es decir tanto los sujetos en estudio como los
investigadores conocen el medicamento que se esta administrando. (Antal, 2005)

Fase Il. Cuando en la fase | son obtenidos resultados confiables, por primera vez el farmaco
es estudiado en pacientes con una enfermedad determinada a tratar.

Los estudios de fase Il en su mayoria, son estudios experimentales aleatorizados y tienen
como proposito valorar la eficacia del farmaco nuevo en la enfermedad para la cual es
disefiado.

En esta fase, el farmaco es administrado a un nimero relativamente reducido de pacientes
con la enfermedad (20-80), revisiéon cuidadosa de personal calificado para determinar la
eficacia y seguridad del farmaco. En esta fase, el clinico necesita estar familiarizado con la
patologia que se esta tratando, y disefia con frecuencia un estudio ciego en donde los
pacientes desconocen el tratamiento. Ademas del grupo que recibe el farmaco nuevo, se
incluye otro grupo que recibe el farmaco de referencia (control positivo). Probablemente esta
fase es la prueba mas crucial en el desarrollo y evaluaciéon de un farmaco nuevo. La decisiéon
para proceder con ensayos clinicos en grandes poblaciones, se toma en esta fase que emplea
un numero limitado de pacientes. La carencia de eficacia clinica es una razén comudn para
continuar el estudio. (Antal, 2005)

Fase lll. Los estudios de la fase | y Il proveen informacion razonable para descontinuar o
continuar con el desarrollo del nuevo farmaco. Si esto ultimo fuera el caso, el patrocinador se
redine con personal de las agencias regulatorias y discuten los planes para la fase lll.

En esta fase, los ensayos clinicos controlados son conducidos por investigadores calificados
que controlan una gran poblacion de pacientes, con el propésito de obtener datos que
sustenten o no la eficacia y la seguridad del nuevo farmaco con respecto a un farmaco de
referencia. (Antal, 2005)

Mas de 150 clinicos pueden patrticipar y supervisaran a mas de 1,000 a 3,000 pacientes, por
esta razén los ensayos que se disefian tratan de disminuir los errores ocasionados por el
sesgo de ambos. En consecuencia se disefian estudios doble ciego y cruzado. Estos estudios
son dificiles de organizar y extremadamente costosos, y a menudo duran de 2 a 10 afios con
un promedio de cinco, particularmente si el tratamiento es diseflado para retardar la
progresion de una enfermedad croénica.

Cuando el patrocinador esta convencido de que los datos obtenidos en la fase Il justifican
aprobar el farmaco como eficaz y seguro para el uso propuesto, solicita una aplicacion de un
nuevo farmaco en Estados Unidos; es la FDA quien aprueba y otorga la aplicacion NDA (por
sus siglas en inglés New Drug Application).

Las agencias regulatorias requieren muestras del farmaco en estudio, el etiquetado y el
inserto del envase que lo acompafara en todos los embarques a médicos y farmacias. Todo
ello para satisfacer las normas de manufactura, y proveer al publico las guias aprobadas por
las agencias regulatorias sobre cémo utilizar el nuevo medicamento. (Alvarez, 2011)



Fase IV. La responsabilidad del patrocinador y de las agencias regulatorias sobre el
medicamento aprobado, no termina con la comercializacion y venta del producto, sino que
continda durante todo el periodo de su uso clinico. Aunque no hay una definicion aceptada
sobre la fase IV, este término comunmente se aplica a todos los aspectos de investigacion
gue son posteriores al otorgamiento de la aplicacion NDA, y a la disponibilidad del nuevo
farmaco para su extenso uso clinico en poblacién abierta. (Antal, 2005)

Durante esta fase, las solicitudes del patrocinador de que la eficacia y seguridad del nuevo
medicamento aparezcan en folletos en inglés (brochures) y anuncios, son revisadas y
aprobadas por las agencias regulatorias.

Es de gran importancia que el patrocinador informe a las agencias regulatorias cada 3 meses,
durante el primer afio, cada 6 meses durante el segundo y posteriormente cada afio, sobre
los estudios clinicos realizados con el nuevo medicamento, sobre la cantidad de
medicamento distribuido y anuncios de los mismos, sobre los efectos colaterales, dafios,
reacciones alérgicas o toxicas y fracasos que ha tenido el nuevo medicamento para ejercer
su accion farmacolégica esperada. (Antal, 2005)

El analisis de la presentacion informada sobre la identificacion de importantes efectos

adversos (farmacovigilancia), puede limitar el uso del nuevo medicamento a un grupo de
pacientes particulares, o definitivamente retirarlo del mercado. (Antal, 2005)

Figura No. 1. Fases de Desarrollo y Tiempo de cada fase:

12-15 anos en total @ 1:5.000

Aprobacion

Revision

Solicitud Autoridad
Regulatoria (FDA/EMEA

Estudios Fase Il
Estudios Fase Il - Eficacia
Estudios Fase | - Perfil farmacoldgico
Revision y aprobacion comité Regulatorio/Etico

Estudios Preclinicos y Toxicologia Animal

1-25 afos 1.4

2-4 anos 22

2-5 anos 3.3

1-2 anos

3-5 anos 5.000

Proceso de descubrimiento, desarrollo v aprobacion de drogas.

Fuente tomada de: (Antal, 2005)



3.6. Desarrollo de Medicamentos

Se entiende como desarrollo, la condicion de vida de una sociedad en la cual las necesidades
auténticas de los grupos y/o individuos se satisfacen mediante la utilizacion racional, es decir
sostenida, de los recursos y los sistemas naturales. (Definicion, 2009)

Para ello se utilizarian tecnologias que no se encuentran en contradiccion con los elementos
culturales de los grupos involucrados. Este concepto integra elementos econdmicos, tecnolégicos, de
conservacion y utilizacién ecolégica, asi como la sociedad y politico. La esfera de poder, dentro del
contexto social se hace necesaria como forma organizativa y de cohesion legitima, legal y funcional
dentro de grupos sociales y como instancia de toma de decisiones entre individuos.

3.6.1. Mercado Global

Entre las areas de mayor crecimiento y potencial se encuentran productos en Fase Il de oncologia
(398), para combatir la diabetes (81), enfermedades respiratorias (70), antivirales (92) y contra el
Alzheimer (41). Una de las areas mas recientes de focalizacion de la inversién son los productos
biotecnoldgicos, que representan cerca de 25% de los productos en fase de progreso en |+D, aunado
a la nueva ola de inversiones en biocomparables. (Alvarez, 2011)

3.6.2. Etapas del Desarrollo
El primer paso en la etapa de Desarrollo es la busqueda de informacion:

a. Técnica: Investigacion Bibliogréafica
b. Regulatorio: Guias y Normas
c. Legal: Revision de Patentes

3.6.2.1. Técnica: Investigacion Bibliogréafica:

Fuentes bibliograficas: Son todos los recursos que contienen datos formales, informales,
escritos, orales o multimedia. Se dividen en tres tipos: primarias, secundarias y terciarias.

Fuentes Primarias: Contienen informacion original, que ha sido publicada por primera vez y
gue no ha sido filtrada, interpretada o evaluada por nadie mas. Son producto de una
investigacion o de una actividad eminentemente creativa.

Componen la coleccion basica de una biblioteca, y pueden encontrarse en formato tradicional
impreso como los libros y las publicaciones seriadas; o en formatos especiales como las
microformas, los videocasetes y los discos compactos. (Definicion, 2009)

Fuentes Secundarias: Contienen informacion primaria, sintetizada y reorganizada. Estan
especialmente disefiadas para facilitar y maximizar el acceso a las fuentes primarias 0 a sus
contenidos. Componen la colecciéon de referencia de la biblioteca y facilitan el control y el
acceso a las fuentes primarias.

Se debe hacer referencia a ellas cuando no se puede utilizar una fuente primaria por una razén
especifica, cuando los recursos son limitados y cuando la fuente es confiable. La utilizamos
para confirmar nuestros hallazgos, ampliar el contenido de la informaciéon de una fuente
primaria y para planificar nuestros estudios. (Definicién, 2009)



Fuentes Terciarias: Son guias fisicas o virtuales que contienen informacion sobre las fuentes
secundarias. Forman parte de la coleccion de referencia de la biblioteca. Facilitan el control y el
acceso a toda gama de repertorios de referencia, como las guias de obras de referencia o0 a un
solo tipo, como las bibliografias. (Definicion, 2009)

Revistas de investigacion: Las revistas cientificas se publican desde hace méas de cien afos
y constituyen el medio de comunicacion mas usado para transmitir los resultados originales de
la investigacion. La revista expresa en virtud de su actualidad, el estado de la Ciencia en un
momento determinado. (Definicion, 2009)

Los contenidos de las revistas pueden adoptar tres tipos de formatos:

» Trabajos completos. Como su nombre indica, la idea que suscitd el trabajo se
desarrolla hasta lograr los objetivos propuestos. Proporcionan una informacién
detallada sobre aspectos tedricos y practicos de los procesos utilizados y de los
compuestos obtenidos.

= Notas. Son contribuciones de mayor brevedad que los trabajos completos, pero de
caracteristicas anéalogas.

= Comunicaciones. Reflejan de forma condensada los resultados preliminares de un
tema de relevancia. Contienen un minimo de detalles experimentales, que
posteriormente se incluyen en la elaboracion del trabajo completo.

Fuentes Oficiales:
1. Farmacopeas (Americana, Mexicana, Europea)

2. Patentes

3. Diario Oficial

4. Handbook
Fuentes No Oficiales:

1. Revistas

2. Articulos

3. Libros

4. Sitios de Internet

Fuentes Oficiales de Internet:

1. Food and Drug Administration (FDA): http://www.fda.gov: Ofrece una enorme
colecciéon de manuales, articulos, informes, recomendaciones, etc., sobre uso e
investigacion terapéutica, medicamentos, toxicologia, cosmética, etc.

2. Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) http://www.who.int: Excelente web con
todo tipo de recursos de informacién emitida por la organizacion en espafiol, bases
de datos de articulos, etc.

3. Agencia Europea de Evaluacién de Medicamentos (Agemed):
http://www.emea.eu.int: Permite la consulta de documentos relativos a los farmacos
registrados en la Union Europea entre otros servicios.



4. CEGIMED:
Uno de los principales objetivos de CEGIMED es promover el uso racional de los
medicamentos a través de informacidén precisa, objetiva, y actualizada, sobre
medicamentos a los profesionales de la salud, tanto del area hospitalaria como

de

farmacias, farmacéuticas, estudiantes y los consumidores de medicamentos.

3.6.2.2. Regulatorio: Guias y Normas

Guias: Una guia de actividad empresarial es una herramienta analitica que tiene como fin
facilitar informacion al emprendedor sobre un sector o actividad concreta. El principal

problema

gue encuentran los emprendedores al inicio do su proyecto, es la falta de

informacion para la puesta en marcha de la idea de negocio. Esta carencia es uno de los
principales motivos de fracaso de las nuevas empresas. (Definicion, 2009)

¢, Qué guias puedo encontrar?

En las guias podras encontrar CUATRO niveles de desagregacion de la informacion: desde
la informacién mas global del mercado hasta la especificacion por actividades concretas.
(Brits, 2010)

Tipos de Guias:

Normas:

Guias sectoriales: son aquellas guias que analizan el conjunto de actividades (o
micro actividades) que comparten un método, sin considerar el colectivo
empresarial al que estan dirigidas. Por ejemplo: Guia sobre Servicios a la Tercera
Edad.

Guias de actividad: estas guias se refieren a un método concreto de hacer las
cosas para un colectivo especifico con unas tareas precisas. Tienen un ambito
que supera el local. Por ejemplo: Guias de Asistencia para la Tercera Edad.
Guias de micro actividades: estds guias coinciden en la definicion con las
anteriores, pero o su ambito de actuacién es generalmente local. Por ejemplo:
Guia de Centros de Dia.

Guias adaptadas a los Entornos Locales. Obtenidas a partir de Proyectos de
Detecciéon de Oportunidades de Negocio y Dinamizacion Empresarial, estan
dirigidas a las comarcas de Galicia

El término norma (del latin, norma 'regla’), tiene gran variedad de acepciones:

En Derecho, una norma juridica es una regla u ordenacion del comportamiento
dictada por una autoridad competente, cuyo incumplimiento trae aparejado una
sancioén (Definicién, 2009).

En Informatica, la normalizacidon de una base de datos consiste en aplicar una
serie de reglas a las relaciones para evitar la redundancia de los datos y proteger
su integridad (Definicion, 2009).

En Linguistica, norma se refiere a las construcciones usuales 0 a una abstraccion
lingliistica (Definicion, 2009).

En Tecnologia, una norma o estandar es una especificacion que reglamenta
procesos y productos para garantizar la interoperabilidad (Definicién, 2009).



Mas especificamente, una norma de calidad es una regla o directriz para las actividades,
disefiada con el fin de conseguir un grado 6ptimo de orden en el contexto de la calidad.

Las normas GMP (del inglés, Good Manufacturing Practice) son un conjunto de normas y
procedimientos a seguir en la industria farmacéutica para conseguir que los productos sean
fabricados de manera consistente y acorde a ciertos estdndares de calidad. (Definicion,
2009)

3.6.2.3.

Legal: Revision de Patentes

Patente: “Es un derecho exclusivo que concede el estado, a través del Organismo de la
Propiedad Intelectual a una persona fisica o moral por su invencion (producto o proceso), que
ofrece una nueva manera de hacer algo o una solucion”. (Alvarez, 2011)

Una patente proporciona para la invencion al titular de la patente. — La proteccion se concede
durante un periodo de 20 afios

Beneficios de Patentar:

Prestigio: Reconocimiento como inventor

Facil publicacion

Posibilidades de Licencia

Establecimiento de acuerdos comerciales para ejercer libertad de operacion.
Recuperacion de la inversion de Desarrollo

Ventaja comercial sobre competidores

Procedimiento para Obtener una patente:

Se solicita en el pais donde se desea proteger la invencion y se otorga a cambio de la
plena divulgacion de la tecnologia al publico.

Se concede en las oficinas nacionales de patentes. Lo anterior sefiala que la atente
se limita al pais concedido.

También se solicita (tramita) en una oficina regional que actla a nombre de varios
paises: Por ejemplo la OEP (Org. Eur de Patentes) o la ORIDO (Africa)

Basados en lo anterior las oficinas regionales tramitan las solicitudes y conceden
patentes; y APLICAN a los estados miembros de estas.

Se debe consultar El Tratado de Cooperacion en Materia de Patentes (PCT), el cual
NO contempla concesién de patentes internacionales.

Ingresar una solicitud de patente en la Organizacion Mundial de la Propiedad
Intelectual (OMPI o WIPO en inglés), a través de una sola oficina de propiedad
industrial u oficina receptora.

“Seran patentables las invenciones que sean nuevas, resultado de una actividad inventiva y
susceptible de aplicacion industrial, excepto, los procesos esencialmente biolégicos para la
produccion y propagacion de plantas y animal, el material biolégico y genético tal como se
encuentra en la naturaleza, las razas animales, el cuerpo humano y las partes vivas que lo
componen y las variedades vegetales”. (Ley de Patentes Internacionales)



Sitios Oficiales de Patentes:
WWW.Wipo.int
www.impi.gob.mx
http://siga.impi.gob.mx/
www.uspto.gov
www.espacenet.com
www.patent.gov.uk

Propiedad Intelectual: La propiedad intelectual, desde el punto de vista de la tradicion
continental europea y de buena parte de los paises latinoamericanos, supone el
reconocimiento de un derecho particular en favor de un autor u otros titulares de derechos,
sobre las obras del intelecto humano. (Ley de Patentes Internacionales)

La propiedad intelectual es un derecho patrimonial de caracter exclusivo que otorga el Estado
por un tiempo determinado para usar o explotar en forma industrial y comercial las invenciones
0 innovaciones, tales como un producto técnicamente nuevo, una mejora a una maquina o
aparato, un disefio original para hacer mas util o atractivo un producto o un proceso de
fabricacion novedoso; también tiene que ver con la capacidad creativa de la mente:

Las invenciones,

Las obras literarias y artisticas,
Los simbolos, los nombres,
Las imagenes y privilegios.

El titular de la propiedad intelectual tiene la facultad para evitar que cualquier persona tenga
acceso 0 haga uso de su propiedad sin su consentimiento.

Los derechos de propiedad intelectual que otorga cada pais son independientes entre si, por
lo que una misma idea, invencién, obra o caracter distintivo puede ser objeto de proteccién en
una pluralidad de Estados, existiendo tantos titulos de proteccion como Estados que la hayan
otorgado. (Melgar Fernandez, 2005)

La propiedad intelectual se divide en 3 ramas:
1. Derechos de autor: Obras literarias, artisticas y cientificas
2. Derechos de Conexos: Interpretaciones, ejecuciones, fonogramas y emisiones
3. Propiedad Industrial: Invenciones en todos los dmbitos de la actividad humana.

3.7. Formas Farmacéuticas

Los farmacos no se administran como sustancias quimicas puras; por el contrario, casi siempre se
utilizan en forma de formas farmacéuticas (FF) que varian desde simples soluciones a sistemas de
liberacion complejos, obtenidos mediante el uso de aditivos o excipientes adecuados y la aplicacién
de tecnologias de diversa complejidad.

Las formas farmacéuticas pueden disefiarse para ser administrados por distintas vias segin su
propésito o lugar de accién. En la siguiente Tabla se muestran las diferentes alternativas de
formulacién segun la via de administracion.
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Tabla No. 3: Vias de Administracion

Via de Formas Farmacéuticas

administracion

Oral Soluciones, jarabes, suspensiones, emulsiones, geles, polvos, granulos, capsulas
y comprimidos

Rectal Supositorios, pomadas, cremas, polvos, soluciones

Topica Pomadas, cremas, pastas, lociones, geles, soluciones, aerosoles tdpicos

Parenteral Inyecciones (solucidn, emulsion, suspension), implantes, irrigacion y soluciones
para dialisis

Respiratoria Aerosoles (solucion, emulsion, suspension, polvo), inhaladores, aerosoles, gases

Fuente: (Llabot, Palma, & Allemandi, 2007)

3.7.1. Tipos de Formas Farmacéuticas

1. Aerosoles: Son productos que se envasan a presion y contienen ingredientes

terapéuticamente activos que se liberan mediante la activacion de
tépica sobre
aplicacion local en las fosas nasales (Aerosoles Nasales), en la
(Aerosoles linguales), o en los pulmones (Aerosoles para inhalacién).

“El termino Aerosol se refiere a la niebla fina de rocio que liberan la

vélvula apropiado. Estan destinados a la aplicacion

productos presurizados” (USP32, 2009).

Figura No.2. Aerosoles
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2. Bolos: Los bolos son tabletas grandes alargadas destinadas para la administracion en

animales.

3. Cépsulas: Las cépsulas son formas farmacéuticas sélidas en las que el farmaco esta
contenido dentro de un receptaculo “cubierta” soluble, dura o blanda, por lo general de
gelatina; pero también puede ser de almidén u otras sustancias apropiadas.




Los tamafios van desde la No. 5, la mas pequefia, hasta la No. 000, la mas grande; no
obstante la No. 00 es, por lo general el mayor tamafio aceptado por los pacientes. Las
capsulas estan constituidas por dos partes cuerpo y tapa, una de las cuales se desliza
sobre la otra. (USP32, 2009).

Figura No. 3. Capsulas
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Figura tomada de: (Llabot, Palma, & Allemandi, 2007)

Concentrados para bafio: Son preparaciones que contienen uno o mas ingredientes
activos, por lo general, en forma de pasta o solucion.

Se emplean para preparar una suspension, emulsion o solucién mas diluida de los
ingredientes activos para la prevencion y tratamiento de infecciones ectoparasitarias
en animales. (USP32, 2009)

Cremas: Las cremas son formas farmacéuticas semisélidas que contienen uno o0 mas
farmacos disueltos o dispersos en una base adecuada.

“Este término se aplica tradicionalmente a los semisélidos con una consistencia
relativamente liquida, formuladas con emulsién de agua/aceite 0 como emulsién
aceite/agua”. (USP32, 2009)

Emulsiones: Las emulsiones son sistemas de dos fases en los que se dispersa un
liguido en otro en forma de gotas pequenias.

Las emulsiones se estabilizan mediante agentes emulsificantes que impiden la
coalescencia, es decir, la fusion de gotas pequefias en gotas mas grandes. Todas las
emulsiones requieren un agente antimicrobiano ya que la fase acuosa que contiene
promueve la proliferacion de microorganismos. (USP32, 2009)



Figura No. 4. Emulsiones
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Extractos y Extractos Fluidos: los extractos son preparaciones concentradas obtenidas
por la extraccion de los componentes activos de farmacos vegetales o animales, con
disolventes apropiados, mediante la evaporacion de todo o casi todo el disolvente y el
ajuste de las masas o polvos residuales a las normas prescritas. Los extractos fluidos
son preparaciones de medicamentos de origen vegetal, que contienen alcohol como
disolvente o conservante, o como ambos; se preparan de tal modo que cada mL
contenga componentes terapéuticos de 1 g del articulo normalizado que representa, ya
sea vegetal o animal. (USP32, 2009)

Geles: A veces denominados Jaleas, son sistemas semisolidos compuestos de
suspensiones de particulas inorganicas pequefias o de moléculas organicas grandes
interpretadas por un liquido. Cuando la masa de gel consiste en una red de particulas
discretas pequenias, el gel se clasifica como un sistema de dos fases. Los geles se
pueden emplear para administrar fArmacos en forma tépica o en cavidades del cuerpo.
(USP32, 2009).

Figura No. 5. Geles

Figura tomada de: (Steiger, 2011)
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Implantes (Pellets): Los implantes o pellets son pequefias masas solidas, estériles, que
contienen un farmaco altamente purificado y se preparan por compresion o moldeado.
Se implantan en el cuerpo con el fin de proveer una liberacion continua del
medicamento durante un largo periodo de tiempo.

Inhalaciones: Las inhalaciones son medicamentos, o bien soluciones o suspensiones
de uno o mas farmacos, administrados por via respiratoria nasal u oral, de accion local
o sistémica. Las soluciones de farmacos, en agua estéril para inhalacién, o en solucion
de cloruro de sodio para inhalacion, se pueden nebulizar mediante el uso de gases
inertes. (USP32, 2009)

Inyecciones: Una inyeccién es una preparacion destinada para la administracion
parenteral, o un producto para constituir o diluir antes de su administracién parenteral.
(USP32, 2009)

Figura No. 6. Inyecciones

Figura tomada de: (Llabot, Palma, & Allemandi, 2007)

Irrigaciones: Las irrigaciones son soluciones estériles para bafiar o lavar heridas
abiertas o cavidades del cuerpo. Se emplean en forma tépica, nunca parenteral. Se
indica en la etiqueta que no estan destinados para inyeccion. (USP32, 2009)

Tabletas de Disolucion bucal: Son preparaciones solidas que se deben disolver o
desintegrar lentamente en la boca. Contienen uno o0 varios medicamentos,
generalmente en una base endulzada.

Unguentos: Son preparaciones semisélidas destinadas para la aplicacién externa
sobre la piel o las membranas mucosas. (USP32, 2009)

Preparaciones Oftalmicas: Son medicamentos que se administran via ocular, pueden
ser unglentos, soluciones, suspensiones o tiras.

Figura No. 7: Preparaciones Oftalmicas

Figura tomada de: (Llabot, Palma, & Allemandi, 2007)
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Pastas: Las pastas son formas farmacéuticas semisélidas de aplicacion tépica, que
contienen uno o mas farmacos. Pueden ser de gel acuosa o pastas grasas que son
menos grasas pero mas absorbentes que los unguentos, debido a que una alta
proporcion de farmacos son mas hidrofilicos. Ej. Pasta Dental (USP32, 2009).

Polvos: Los polvos son mezclas homogéneas de farmacos y sustancias quimicas
secas divididas en particulas muy finas, y destinadas para uso interno (Polvo Oral) o
externo (Polvo Topico) (USP32, 2009).

Soluciones: Son preparaciones liquidas que contienen una 0 mas sustancias quimicas
disueltas, es decir, dispersas molecularmente en un disolvente o mezcla apropiada de
disolventes miscibles entre si.

Las soluciones se clasifican segun la via de administracion, como: soluciones orales y
soluciones tépicas, o por la naturaleza de los solutos y disolventes, como alcoholados,
tinturas y agua. Las soluciones destinadas para la administracion parenteral se
denominan oficialmente Inyecciones.

Entre las soluciones Orales se encuentran los Jarabes si la solucién contiene una alta
concentracion de azUcar; si contiene alcohol como cosolvente se denomina Elixir. Las
soluciones Gticas son soluciones para la instalacion en el oido externo, son preparados
a base de glicerina u otros disolventes o dispersantes (USP32, 2009).

Figura No. 8. Soluciones

Figura tomada de: (Llabot, Palma, & Allemandi, 2007)

Tinturas: Son soluciones alcohdlicas o hidroalcohdlicas preparadas a partir de drogas
vegetales o sustancias quimicas (USP32, 2009).

Aguas Aromdticas: Son soluciones acuosas, transparentes, saturadas de aceites
volatiles u otras sustancias aromaticas o volatiles. Tienen olores y sabores similares a
los farmacos o sustancias volatiles a partir de las cuales se preparan y no tienen
aromas extrafios (USP32, 2009).
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23.

Supositorios: Son cuerpos solidos de diversos pesos y formas, adaptados para la
introduccion en el recto, vagina u orificio uretral del cuerpo humano. Por lo general se
derriten, ablandan o disuelven a la temperatura corporal (36.5 — 37.5°C). Las bases
habitualmente son manteca de cacao, gelatina glicerinada, aceites vegetales
hidrogenados, mezclas de polieilenglicoles de diversos pesos moleculares y ésteres de
acidos grasos de polietilenglicol (USP32, 2009).

Figura No. 9. Supositorios
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Figura tomada de: (Llabot, Palma, & Allemandi, 2007)

Suspensiones: Son preparaciones liquidas constituidas por particulas sélidas
dispersas en una fase liquida, en la cual dichas particulas son insolubles (USP32,
2009).

Sélidas o Tabletas: Las tabletas son formas farmacéuticas sélidas que contienen una o
mas sustancias medicinales con o sin diluyentes. Se pueden clasificar en comprimidos
y tabletas moldeadas de acuerdo con el método de fabricacion.

La mayoria se fabrica por compresion, la cual consiste en aplicar alta presidon sobre
polvos o granulados, empleando punzones o matrices de acero. Pueden ser de una
amplia variedad de tamafios y disefios dependiendo de los punzones y las matrices
gue se utilicen (USP32, 2009).

Los tipos de tabletas pueden ser: caplets (forma de capsula), bolos (grandes de uso
veterinario), bucales (destinadas a administrarse en la cavidad bucal o sublingual,
debajo de la lengua, en donde el farmaco se absorbe directamente a través de la
mucosa oral), efervescentes (contienen mezclas de 4cidos y bicarbonato de sodio, que
liberan di6xido de carbono cuando se disuelven en agua), masticables (se pueden
masticar o triturar con los dientes, generalmente tienen sabor agradable, lo que las
hace faciles de tragar sin dejar un sabor amargo o desagradable) (USP32, 2009).



3.8. Fases del Desarrollo de Formas Farmacéuticas Soélidas

3.8.1. Pre formulacion

Cualquier principio activo que se pretenda comercializar para su utilizacion clinica debe pasar una
serie de etapas encaminadas a la obtenciéon de un medicamento seguro y eficaz. El trabajo que
abarca el conocimiento de las caracteristicas béasicas tanto biofarmacéuticas como fisicoquimicas que
van a influir en la eleccién y desarrollo de la forma farmacéutica final del medicamento se conoce
como estudios de preformulacion. (Alvarez, Tecnologia Farmacéutica de Formas Solidas, 2011)

El desarrollo de una nueva formulacion implica la seleccion de excipientes y la realizacion de un
proceso tecnolégico de complejidad variable, es necesario el conocimiento de las propiedades fisicas,
guimicas y biofarmacéuticas del principio activo y la influencia sobre ésta de los excipientes y del
proceso tecnoldgico para obtener un medicamento estable, seguro y eficaz, por ello se desarrollan
estudios de estabilidad de Preformulacién (Estudios de Estabilidad tipo I) para identificar los
productos de degradacion, las causas de alteracion e incompatibilidades. (Alvarez, Tecnologia
Farmacéutica de Formas Sélidas, 2011)

Los factores que afectan el desarrollo de un medicamento son:

1. Caracteristicas fisicoquimicas y farmacotécnicas.
2. Caracteristicas biofarmacéuticas.
3. Consideraciones previas farmacodinamicas y generales.

Consideraciones previas a Preformular:

1. Consideraciones biofarmacéuticas:
e Biodisponibilidad
¢ Via de administracion
e Caracteristicas biofarmacéuticas de la formulacién

2. Caracteristicas Fisicoquimicas y Farmacotécnicas:
Cristalinidad y polimorfismo

Punto de fusion

Solubilidad

Fluidez

Estabilidad

Compatibilidad

3.8.1.1. PROPIEDADES ORGANOLEPTICAS:

Las propiedades organolépticas son el conjunto de descripciones de las caracteristicas fisicas que
tiene la materia en general, segun las pueden percibir nuestros sentidos, como por ejemplo su sabor,
textura, olor, color (Vila Jato & Lastres Garcia, 2001).



Tabla No. 4. Terminologia para Describir Propiedades Organolépticas:

Terminologia Indicativa para describir las propiedades Organolépticas

Color Olor Sabor
Blanco Fuerte Acido
Amarillo Cremoso Sulfuroso Amargo
Marrén Claro Afrutado Suave
Brillante Aromatico Intenso
Inodoro Dulce
Insipido

Fuente tomada de: (Vila Jato & Lastres Garcia, 2001)
3.8.1.2.  Caracteristicas Fisicas de los excipientes:

Ademas del componente activo o terapéutico, las tabletas contienen materiales que se conocen como
aditivos o excipientes, en ocasiones sera excipiente Unico o mayoritario y por ello responsables de las
caracteristicas fisicas y galénicas del medicamento terminado, en otras constituird un componente
mas que contribuira cumpliendo diferentes funciones, que dependen de la concentracién, el momento
de la incorporacién, la variedad elegida o la manipulacion previa a la que son sometidos (Alvarez,
Tecnologia Farmacéutica de Formas Sdélidas, 2011).

Entre estos excipientes tenemos a los diluyentes, desintegrantes, deslizantes, lubricantes y
cohesivos.

a. Diluyentes: Son sustancias sin actividad farmacolégica, con frecuencia la dosis Unica
del componente activo es pequefia y la sustancia inerte se agrega para aumentar el
volumen, con la finalidad de que la tableta tenga un tamafo practico para la
compresion. Pero a veces la funcién del diluyente no es Unica, muchos diluyentes muy
comunes en la actualidad han sido modificados pudiendo actuar secundariamente
como lubricantes, disgregantes, o favoreciendo la compresibilidad. Ej. Fosfato
dicalcico, Sulfato de calcio, Lactosa, Celulosa, Almidén desecado, etc (Llabot, Palma,
& Allemandi, 2007).

b. Desintegrantes: También llamado disgregantes, se afladen a los comprimidos con el
fin de promover su disgregacion en un medio acuoso, incrementando su superficie y
asi permiten la rapida liberacion de la sustancia activa.

c. La disgregacion es un fenbmeno inverso a la agregacion 6 granulacion, porque se
busca romper las uniones formadas durante la compresion para poder liberar las
sustancias activas de la matriz del comprimido, se ven involucradas las fuerzas de Van
der Waals, uniones capilares, uniones de fusién y disolucion parcial y puentes de
hidrégeno (Llabot, Palma, & Allemandi, 2007).

d. La mayoria de desintegrantes aumentan la capilaridad, adsorben humedad y esponjan.
Los materiales que sirven como desintegrantes han sido clasificados como almidones,
arcillas, celulosa, alginas, gomas y polimeros con enlaces cruzados. Ej.: El almidén de
maiz, croscarmelosa, glicolato sédico de almidén, metilcelulosa, bentonita, el lauril
sulfato en combinacién con almidén (Llabot, Palma, & Allemandi, 2007).




e. Deslizantes: Deslizante es toda sustancia que mejora las caracteristicas de fluidez de
una mezcla de polvos, el diéxido de silicio coloidal es el deslizante que mas se usa, por
lo general en concentraciones del 1% o menos. También se usa talco (libre de
amianto), que puede servir tanto de lubricante como de deslizante al mismo tiempo
(Llabot, Palma, & Allemandi, 2007).

f. Lubricantes: Los lubricantes cumplen varias funciones, la principal es impedir el
pegado de las tabletas sobre la superficie de los punzones, ademas favorecen una
buena transmision de fuerzas, reduciendo las fricciones interparticulares en el interior
del comprimido, van a tener un efecto sobre las propiedades fisicas del comprimido.
Los lubricantes de uso comun comprenden talco, estearato de Magnesio, estearato de
calcio, acido estearico y aceites vegetales hidrogenados.

En la mayoria de los casos son materiales hidréfobos, cantidades excesivas pueden
hacer que las tabletas se “impermeabilicen”, de modo que incrementan su tiempo de
desintegracion y disminuye la velocidad de disolucion de la droga. Entre los lubricantes
solubles figuran benzoato de sodio, una mezcla de benzoato de sodio y acetato de
sodio, cloruro de sodio, leucina y Polietilenglicol 4000 (Llabot, Palma, & Allemandi,
2007).

g. Cohesivos: Los agentes para impartir cohesion al material en polvo se llaman
cohesivos o aglutinantes. Imparten a la formulacion de la tableta una cohesividad que
asegura que la tableta se mantenga intacta después de comprimirla y mejora las
cualidades de fluidez mediante la formacion de granulos de la dureza y tamafio que se
desean (Llabot, Palma, & Allemandi, 2007).

Los materiales que se suelen usar como cohesivos son almidon, gelatina y azucares,
carboximetilcelulosa, metilcelulosa, polivinilpirrolidona. Otros agentes que pueden
considerarse cohesivos en ciertas circunstancias son polietilenglicol, etilcelulosa,
ceras, agua y alcohol.

h. El agua y el alcohol no son cohesivos en el verdadero sentido de la palabra, pero por
su accién disolvente sobre algunos componentes como lactosa, almidén y celulosa,
convierten el material pulverizado en granulos y la humedad residual retenida permite
gue los materiales se adhieran entre si al comprimirlos (Llabot, Palma, & Allemandi,
2007).

3.8.1.3. Caracteristicas del Principio Activo:
“Un principio activo o ingrediente activo es aquella sustancia con actividad farmacolégica extraida de
un organismo vivo que una vez purificada y/o modificada quimicamente, se le denomina farmaco o
medicamento” (Vila Jato & Lastres Garcia, 2001).

Las caracteristicas que debe tener un principio activo son:

1. Descripcion: Por ejemplo, sélido cristalino, blanco o casi blanco.
2. Nombre Quimico : [IUPAC

3. Formula molecular : Por Ejemplo: Ci5H2,03



Peso molecular: expresada en gramos / mol
Composicion porcentual: por ejemplo, C 71.97%, H 8.86% y O 19.17%
Solubilidad: Explicar en qué sustancias es soluble el principio activo. Por ejemplo,
practicamente insoluble en agua; facilmente soluble en metanol.
Punto de fusién: en grados centigrados (°C)
Categoria terapéutica: grupo terapéutico al que pertenece. Por ejemplo,
Antihiperlipoproteinemico.
9. Almacenamiento: Condiciones de manejo y almacenamiento.
10. Estructura molecular: Diagrama de principio Activo. Por ejemplo

OH 0 OH O|
c

0
OH ||

3.8.1.4. Caracteristicas Reoldgicas del Farmaco:
Se define reologia como “el estudio de los principios fisicos que regulan el movimiento de los fluidos”.
(DRAE). Una definicion mas moderna expresa que la reologia es la parte de la fisica que estudia la
relacion entre el esfuerzo y la deformacion en los materiales que son capaces de fluir. (Steffe, 1996)

a. Velocidad de Flujo: Es el tiempo que tarda un sdlido (25 — 30 gramos) en pasar por un
embudo, expresada como

VELOCIDAD DE FLUJO= Peso de la muestra (g)/ Tiempo (seg)

Figura No. 10. Método para medir la velocidad de flujo.

Fuente tomada de: (Steffe, 1996)

b. Angulo de Reposo: Es el resultado de la tangente de altura entre el radio del cono.

ANGULO DE REPOSO ()= Tan hir



Figura No. 11. Angulo de Reposo.
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Fuente tomada de: (Steffe, 1996)

c. Densidad Aparente y Densidad por compactacion: Es la relacion entre el peso de sélido y el
volumen gue este ocupa, la densidad aparente es el producto de 25 — 30 gramos de muestra
entre el volumen que ocupa en una probeta; y la densidad por compactacién es el producto de
25 — 30 gramos de muestra entre el volumen resultante final que ocupa en una probeta luego
de ser sometido a un movimiento vertical mecanico por un lapso de 1 a 2 minutos.

Figura No. 12. Método para medir la densidad Aparente y Densidad Compactada:

DENSTDAD APAREMNTE DEMNSTDAD SOMPACT ADA
100 @0pEs o
Va hEsta wolumsn conslants Ve
—_— a Afura: 10 cm —_— a
- I — -
! Probsia 160 mL E Probsta 160 mL
F—% F—" -
Muesira: 25-309 Muesira: 25-300
Da= M1/ Va De= MiVe
Donde: Mi= Peso de la muestra (g)

Va= Volumen aparente (mL)

Vo= Volumen compactado {mL)
Da= Densidad aparente {(g/mL)
De= Densidad compactada (g/'mL)

Fuente tomada de: (Steffe, 1996)

d. indice de Compresibilidad: Es la relacion entre la densidad aparente y la compactada.

Figura No. 13: indice de Compresibilidad:
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Fuente tomada de: (Steffe, 1996)



3.8.1.5. Propiedades de Solubilidad:

La solubilidad es una medida de la capacidad de disolverse una determinada sustancia (soluto) en
un determinado medio (solvente); implicitamente se corresponde con la maxima cantidad de soluto
disuelto en una dada cantidad de solvente a una temperatura fija y en dicho caso se establece que la
solucion esté saturada. Su concentracion puede expresarse en moles por litro, en gramos por litro, o
también en porcentaje de soluto (m(g)/100 mL) . (Hill & Petrucci, 1999)

El método preferido para hacer que el soluto se disuelva en esta clase de soluciones es calentar la
muestra y enfriar hasta temperatura ambiente (normalmente 25°C). En algunas condiciones la
solubilidad se puede sobrepasar de ese maximo y pasan a denominarse como 'soluciones
sobresaturadas. (Hill & Petrucci, 1999)

No todas las sustancias se disuelven en un mismo solvente. Por ejemplo, en el agua, se disuelve el
alcohol y la sal, en tanto que el aceite y la gasolina no se disuelven. En la solubilidad, el caracter polar
o apolar de la sustancia influye mucho, ya que, debido a este caracter, la sustancia sera mas o
menos soluble; por ejemplo, los compuestos con mas de un grupo funcional presentan gran polaridad
por lo que no son solubles en éter etilico. (Hill & Petrucci, 1999)

Figura No. 14. Esquema de Disolutor:
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Fuente: Imagen tomada de (Hill & Petrucci, 1999)

3.8.1.6. Higroscopicidad:

a. Higroscépicos son aquellos productos que tienen la capacidad de captar (absorber)
humedad del medio ambiente. Tiene impacto directo en la estabilidad, flujo,
caracteristicas del tableteo (compactabilidad, adherencia, etc.) y en cambios de la
forma del cristal. (Llabot, Palma, & Allemandi, 2007)



Figura No. 15. Higroscopicidad:
Escala de Higroscopicidad

+ No hay absorcion de H,0 a HR <80% | - No hay absorcion de H,0 a HR <80%
+ <20% después de 1 semana a 90% HR | - <40% después de 1 semana a 80% HR

CLASE 4
MUY HIGROSCOPICO

+<5% a HR <60% « Absorcion de H,O ocurre a HR <40%
+ <B0% después de 1 semana a 80% HR | - >50% después de 1 semana a 80% HR

Fuente: Imagen tomada de (Hill & Petrucci, 1999)

3.8.2. Formulaciones
Las tabletas son formas farmacéuticas soélidas de dosificacion unitaria, obtenidas por compresion
mecanica de granulados o de mezclas de polvos con uno o varios principios activos, con la adicion,
en la mayoria de los casos, de diversos excipientes.

Las tabletas constituyen en la actualidad la forma farmacéutica sélida mas administrada por via oral.
Contienen uno o mas principios activos y diversos excipientes, llamados en ocasiones coadyuvantes,
y se obtienen por compresion de la mezcla resultante de unos y otros. La forma, el tamafio y el peso
de los comprimidos pueden variar sensiblemente de unos a otros. Por lo general, el tamafio se sitla
entre 5y 17 mm; el peso, entre 0.1 y 1.5 g, y la forma puede ser redonda, oblonga, biconvexa,
ovoide, etc. Sobre la superficie pueden llevar una inscripcion y una ranura para fraccionarlos y
facilitar asi el ajuste posolégico a las necesidades individuales. (Manzano Yescas & Morales
Delgado, 2009)

Figura No. 16. Formas y Tamafios de Comprimidos:

Fuente tomada de: http://www.lookfordiagnosis.com/mesh_info.php?term=Comprimidos&lang=2



3.8.2.1. Clasificacion:

Podemos clasificar a las tabletas de administracion oral en tres grupos:

1. Tabletas no recubiertas.
2. Tabletas recubiertas

a) Con recubrimiento de azucar.
b) Con recubrimiento de pelicula fina.

3. Tabletas especiales
a) Efervescentes.

b) De disolucion en la cavidad bucal: tabletas bucales y sublinguales.
c) Con recubrimiento gastroresistente o entérico.

d) De capas mdltiples.

e) De liberacién controlada o modificada, que puede ser sostenida, retardada o
prolongada, lenta, rapida o acelerada, o pulsatil.

f) Masticables.

3.8.2.2. Caracteristicas de las Tabletas:

Tabla No. 5. Ventajas y Desventajas de Tabletas:

VENTAJAS

DESVENTAJAS

Dosificacidn da mayor pracisidn

Caracteristicas organolépticas
desagradables puadan
enmascararse facilmeants

Facil administracidn

Tienan mayor estabilidad
mecdnica, quimicay
microbiolégica

Permiten su facil identificacion

Libaracidén controlada

Bajos costos

Dificil ingestidn para algunos pacientas

Fabricacién complejay exige numerosos
controles para garantizar la
dosificacidn y absorcidn

Baja biodisponibilidad por falta de

desintegracidn

Alergias a alguno de los excipientas que
contenga la formulacion

3.8.2.3. Métodos de Manufactura:

Fuente tomada de: (Alvarez, 2011)

La seleccion del proceso adecuado para fabricar tabletas serd determinado por las propiedades
reoldgicas del farmaco, por el nivel de dosis y la economia de la operacion.

a. Compresion Directa: Este método consiste en comprimir la mezcla del farmaco y
excipientes, los cuales tienen propiedades de fluidez y compresibilidad, esto es
mediante la velocidad de flujo y la compresibilidad (Manzano Yescas & Morales

Delgado, 2009).



Figura No. 17. Proceso de Compresion Directa:
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Fuente tomada de: (Alvarez, 2011)
b. Granulacion:
= Via Humeda: Este método consiste en humectar la mezcla de polvos con una
solucién del aglutinante, proporcionando cohesividad a los componentes de la
formulacion, obteniendo una masa humeda que se pasa a través de una malla
para obtener un granulado hiumedo, se seca en un horno y se tamiza para
después mezclar con el lubricante y comprimirlo finalmente. (Manzano Yescas &
Morales Delgado, 2009)
= Via Seca: El método consiste en compactar una mezcla de polvos en
unidades de peso mayor que las tabletas finales, posteriormente son
trituradas y tamizadas para dar el tamafio de granulo, se adiciona el
lubricante y desintegrante, se mezcla y se comprime para obtener las
tabletas deseadas. (Manzano Yescas & Morales Delgado, 2009)

Figura No. 18. Diagrama de Granulacion:
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Fuente tomada de: (Alvarez, 2011)



3.8.2.4. Operaciones Unitarias:

Puede definirse “Como un area de proceso o un equipo donde se incorporan materiales, insumos o
materias primas y ocurre una funcién determinada, como actividades basicas que forman parte del
proceso” (Peck, Mc Curdy, & Banker, 1989).

a. Molienda: Proceso por el cual un polvo o mezcla de éstos se hacen pasar a través de
una malla con un tamafo de abertura determinado con el fin de: (Alvarez, Tecnologia
Farmacéutica de Formas Sélidas, 2011)

1. Homogenizar el tamafio de particula de todos los polvos a mezclar y deshacer
posibles aglomerados producto de la unién de particulas pequefias

2. Disminuir el tamafio de la particula, de Principios Activos para incrementar el
area superficial que esta en contacto con el medio acuoso y por lo tanto
aumentar su solubilidad.

3. Mejorar las propiedades de flujo de materiales que son extremadamente
irregulares y que debido a su forma se resisten a fluir

4. Mejorar la uniformidad de contenido tableta a tableta en virtud del incremento
del nimero de particulas por unidad de peso.

5. Homogenizar el tamafio de los granulos himedos para promover un secado
uniforme (Granulacion via humeda)

b. Mezclado: Se entiende como mezclado el proceso en el cual dos o mas sdlidos diferentes
se homogenizan. Los polvos de mezclan para: (Alvarez, Tecnologia Farmacéutica de
Formas Sdélidas, 2011)

1. Distribuir de manera homogénea cada uno de los componentes de una
formulacion.

2. Impartir propiedades de flujo a un polvo que lo carece

3. Garantizar la uniformidad de dosis en cada tableta

c. Granulacion: Se entiende como granulacion al proceso tecnolégico en el cual se tiene
como objetivo la unién de pequefias particulas de polvo cristalizado o amorfo en
agregados soélidos mas grandes denominados granulados (Alvarez, Tecnologia
Farmacéutica de Formas Sélidas, 2011).

Este proceso se utiliza para:

Aumentar el flujo de un polvo

Incrementar la densidad del producto que se va a comprimir
Dar uniformidad de tamafio de particula y evitar segregacion
Mejorar las caracteristicas de compresién de la mezcla
Mejorar la disolucién

arhwhE

Esta union puede estar dada a través de 2 mecanismos:
1. La adicién de una SOLUCION AGLUTINANTE (Granulacion Via Hameda)
2. El uso de fuerza mecéanicas (Doble compresién)

La granulacién tiene como obijetivo la transformacién de particulas de polvo en agregados
solidos resistentes y porosos denominados granulados (Alvarez, Tecnologia Farmacéutica
de Formas Sdlidas, 2011).



Este proceso se utiliza para:

Aumentar el flujo de un polvo

Incrementar la densidad del producto que se va a comprimir
Dar uniformidad de tamafio de particula y evitar segregaciéon
Mejorar las caracteristicas de compresion de la mezcla
Mejorar la disolucion

ohwhPE

Las particulas se unen mediante enlaces interatdbmicos e intermoleculares de diferente
naturaleza: Fuerzas de Van der Waals, enlaces por puentes de hidrégeno, puentes
solidos de sustancias cristalinas, etc. (Alvarez, Tecnologia Farmacéutica de Formas
Solidas, 2011)

La granulacion puede ser por 2 vias diferentes:
1. Via Hameda
2. Via Seca

Granulacion Via Himeda:

Es la adicion de un liquido a una mezcla de polvos que da como resultado un incremento
en la interacciéon particula-particula y su acumulacion en particulas mas grandes que
aumentan su fuerza de adhesividad lo que le confiere una mayor resistencia.

Obtener un polvo granulado a través de la Via Himeda implica las siguientes fases:

1. Humectacién de la mezcla de polvos con una solucién aglutinante

2. Granulacién del polvo humectado haciéndolo pasar a través de una malla

3. Secado del polvo granulado

4. Molienda del granulado

Basados en las interacciones entre el polvo y el aglutinante, el proceso de granulacién por
Via Himeda puede ser descrito por los siguientes 4 pasos:

Figura No. 19. Pasos de Granulacion via himeda:
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Fuente tomada de: (Alvarez, Tecnologia Farmacéutica de Formas Soélidas, 2011)



Consideraciones del proceso para el crecimiento de los granulos:

1.

Identificar el contenido minimo de humedad requerido para formar el tamafio de
particula deseada

Evaluar la distribucién de tamafio de particula y el punto de granulacion en
escala productiva

Considerar las condiciones de flujo del polvo

Limitaciones de la formulacion

Granulacién Seca:

Esta operacién unitaria se utiliza cuando se trabaja con activos farmacéuticos téxicos o
explosivos, es ideal para productos sensibles a la humedad y sensibles a la temperatura.

Consiste en los siguientes pasos:

1.
2.
3

Transportar polvo al area de compactacion
El polvo es compactado entre dos rodillos que aplican fuerza de compresion
El polvo compactado pasa a un tamiz donde se disminuye el tamafio de particula

Figura No. 20. Equipo de Granulacién seca:

Fuente tomada de: (Alvarez, Tecnologia Farmacéutica de Formas Solidas, 2011)



VENTAJAS:

1. Proceso simple

2. Manejo de API’s sensibles a humedad o temperatura
4. 1 solo equipo, de bajo costo y requiero poco espacio
5. Proceso continuo

DESVENTAJAS

1. Ladisolucion puede ser afectada

2. Usualmente requiere la adicion de un lubricante para minimizar la adherencia a los
rodillos

d. Compresion: Es el proceso en el cual se aplica presién a un polvo o granulado con el fin de
compactarlo y formar una tableta.

El proceso de compresion esta dividido en varios eventos subsecuentes:

Alimentacion de la matriz

Re arregl6 de particulas (empaquetamiento)

Deformacion en los puntos de contacto (con los punzones)
Deformacion (plastica o elastica)

Eyeccion

Expansion axial

NOOhWR

Figura No. 21. Proceso de compresion:
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Fuente tomada de: (Alvarez, Tecnologia Farmacéutica de Formas Sdélidas, 2011)

Una vez que el polvo se introdujo en la matriz de la tableteadora, el proceso de formar
una tableta que se llama la compactacién, que consta de dos eventos:

1. COMPRESION: Reduccion en el volumen, producto del acercamiento de los
punzones, haciendo que el aire sea expulsado y obligando a las particulas a juntarse y
re-arreglarse, algunas particulas se deforman y otras se fracturan (Alvarez, Tecnologia
Farmacéutica de Formas Sdlidas, 2011).



2. CONSOLIDACION: Formacion de enlaces entre particulas que son responsables de la
integridad mecanica de la tableta final, lo que permite ser manejadas sin que se
rompan y permite al paciente ingerir la dosis requerida. (Alvarez, Tecnologia
Farmacéutica de Formas Sélidas, 2011)

Figura No. 22. Proceso de Compresion
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Fuente tomada de: (Alvarez, Tecnologia Farmacéutica de Formas Sélidas, 2011)
Para definir una tableta robusta se utilizan dos términos:

1. DUREZA: Este valor es medido en un Durémetro (que mide la fuerza requerida para
romper la tableta a la mitad cuando es presionada entre las dos placas de
durémetro).

La dureza es expresada en Kp (1 Kp es 1 Kgf) or Newtons (donde 10 N es
aproximadamente 1 Kp) (Alvarez, Tecnologia Farmacéutica de Formas Sdlidas,
2011).

— Tabletas pequefias (~ 4-6 mm diam.) 4-6 kp
— Tabletas medianas (~ 8-12 mm diam.) 8-12 kp
— Tabletas grandes (> 12 mm diam.) 15-20 kp

2. FRIABILIDAD: La friabilidad se define como la resistencia mecanica de las tabletas
al desgaste que sufre durante el manejo. Este valor es determinado en un
Friabilizador, pesando 20 tabletas, 24 rpm durante 4 minutos y calcular el % de
pérdida de Peso (Alvarez, Tecnologia Farmacéutica de Formas Sdélidas, 2011).

Especificacion:
— Tabletas < 1%
— Tabletas que seran sometidas a un segundo proceso (Como el proceso de
recubrimiento) < 0.5% (idealmente, < 0.1%)

3.8.2.5. Etapas de Comprobacion de la Calidad de las Tabletas:

En cada uno de los estadios del proceso, se acostumbra a hacer ciertos controles o inspecciones de
calidad que pueden dividirse en varios tipos:



Tabla No. 6. Parametros de comprobacion de la calidad de las tabletas.

Caracteres organolépticos Apariencia visual, olor, textura, sabor

Caracteres geomeétricos Forma, grabados, y dimensiones

Caracteres quimicos Contenido del farmaco, productos de degradacién, contaminantes,
y humedad.

Caracteres posologicos Variacion de peso y uniformidad de contenido

Caracteres de estabilidad Estabilidad del farmaco a la luz, humedad, calor.

Caracteres de biodisponibilidad | Tiempo de desintegracion y velocidad de disolucion

Nota: Los ensayos criticos son los de contenido de farmaco y biodisponibilidad.
Fuente tomada de: (Llabot, Palma, & Allemandi, 2007)

Un cambio en las propiedades fisicas de las tabletas puede provocar un cambio bajo las condiciones
de estabilidad ambiental o acelerada que influye rotundamente en su biodisponibilidad. En general las
farmacopeas exigen los mismos tipos de pruebas pero difieren en los equipos, y condiciones que
exigen en cada una de ellas. (Alvarez, Tecnologia Farmacéutica de Formas Sdlidas, 2011)

Tabla No. 7. Comparacion de las pruebas exigidas por las farmacopeas:

BRITANICA U.S.P.

Uniformidad de Peso Variacion de Peso
Contenido de Principio Activo Ensayo

Uniformidad de Dosis Uniformidad de Dosis
Desintegracion Desintegracion
Disolucién Disolucién

Fuente tomada de: Autor

3.8.3. Recubrimiento

Aplicacién de una pelicula delgada (20-200um), hecha a base de un polimero (generalmente en
forma de spray atomizado), sobre un sustrato apropiado. (Rodriguez Saucedo, 2011)

Los objetivos de aplicar recubrimiento son:
e Optimizar la calidad del producto (visual y/o funcional).

e Lograr balance y control entre la tasa de aplicacion del recubrimiento atomizado y la tasa de
secado.

e Aplicacion uniforme de pelicula sobre la superficie del sustrato.

¢Por qué recubrir un comprimido?

*» Aspectos terapéuticos:

— Evitar irritacion de las mucosas del estbmago y/o es6fago;
Para enmascarar sabor y olor;
Modificar el perfil de liberacion del activo, cuando es necesario;
Evitar inactivacion del activo en el estbmago.




* Aspectos tecnologicos:
— Proteccion contra la humedad,;
— Euvitar liberacién de polvo;
— Facilitar la ingestion;
— Mejorar la integridad mecénica;
— Mejorar la estabilidad del producto.

* Aspectos de Marketing:
— Para enmascarar sabor y olor;
— Para mejorar la apariencia del producto;
— Facilitar la identificacion del producto.

Clasificacion de los recubrimientos
Hablando en términos de liberaciéon del farmaco:

NO FUNCIONALES:
— Estéticos.
— Enmascaramiento de olor sabor.

FUNCIONALES:
— Liberacion retardada (ej.: gastroresistente)
— Liberacion controlada (ej.: liberacidn sostenida)
— Barrera de humedad.

Materiales de recubrimiento y sus caracteristicas
Ingredientes basicos de un recubrimiento por pelicula:

— Formador de pelicula / Polimero: Formador de pelicula, puede modificar liberacion de farmaco
y mejorar estabilidad de activos. Es el componente mayoritario del recubrimiento.

— Plastificante: ingrediente esencial destinado a mejorar las caracteristicas de la pelicula, en
cuanto a su resistencia mecanica, elasticidad y flexibilidad.

— Colorante: mejoran apariencia, proveen facil identificacién del producto, protegen a activos
fotosensibles.

— Solvente: medio donde se dispersa o disuelve el recubrimiento, para poder ser aplicado.

Proceso de Recubrimiento:

Etapas mas importantes en la formacién de la pelicula de recubrimiento:
— Aplicacién de la suspensién de recubrimiento;
— Distribucién de la suspensién sobre los comprimidos;
— Secado de los comprimidos.



Figura No. 23: Dinamica del recubrimiento por pelicula:
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Fuente tomada de: (Rodriguez Saucedo, 2011)
Parametros principales del proceso:

— Volumen de aire de secado (CFM, m3/min).

— Temperatura del aire de secado (aire de entrada) (°C).
— Humedad del aire de secado.

— Velocidad del tambor/bombo (rpm).

— Rango de aplicacion (g/min, L/min).

— Presion de atomizacion (psi, bar).

— Tamafio de gota.

— Temperatura de los comprimidos.

— Temperatura del aire de salida.

— Apertura (tamafio) de abanico.



Figura No. 24: Formato de tabletas y su rodamiento:
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Fuente tomada de: (Rodriguez Saucedo, 2011)

3.9. Mercadeo

El Analisis de un Mercado y sus necesidades, la determinacion del Producto adecuado, sus
Caracteristicas y Precio, la Seleccion de un Segmento dentro del mismo, y como comunicar nuestro
Mensaje y la logistica de la Distribucion del producto, son parte del arte conocido como
Comercializacion, Mercadeo o Marketing. (Kotler, 2003)

3.9.1. Mercado
Un mercado esta formado por todos los clientes potenciales que comparten una necesidad o deseo
especifico y que podrian estar dispuestos a participar de un intercambio que satisfaga esa necesidad
o0 deseo. (Kotler, 2003)

En Mercadeo se habla del mercado total, potencial, disponible, meta y por el que se penetra. Estos
mercados deben cuantificarse con el fin de medir la demanda.

e Mercado total: Es el conjunto de todos los compradores reales y potenciales de un producto.

¢ Tamafio del mercado: Es el nUumero de compradores que pudieran existir para una oferta de
mercado en particular.

e Mercado potencial: Es el conjunto de clientes que manifiesta un grado suficiente de interés
en una determinada oferta del mercado.

¢ Mercado disponible: Es el conjunto de consumidores que tiene interés, ingresos y acceso a
una oferta de mercado especifica.

e Mercado disponible calificado: Es el conjunto de consumidores que tiene interés, ingresos,
acceso y cualidades que concuerdan con la oferta de mercado en particular.

e Mercado meta: Es la parte del mercado disponible calificado que la empresa decidi6é servir.
Recuerde que la empresa debe escoger las necesidades del cliente que ha de satisfacer y
las que no. Toda organizacién tiene un conjunto finito de recursos y capacidades y, por lo
tanto, solo puede atender a cierto grupo de clientes y satisfacer una serie limitada de
necesidades. Una decision fundamental es seleccionar el mercado meta.

e Mercado en el que se penetra: Es el conjunto de consumidores que ya ha comprado el
producto.



La empresa debe seleccionar entre numerosas oportunidades de mercadeo las méas atractivas. Por
consiguiente debe evaluarlas cuidadosamente para poder elegir sus mercados meta. La empresa
debe medir y pronosticar el tamafio, el crecimiento y la utilidad potencial de varias oportunidades de
mercadeo. Cuando usted ha seleccionado su mercado meta, necesita preparar proyecciones de
demanda y es cuando en la empresa se habla de prondsticos, estimaciones, proyecciones, metas y
cuotas de ventas. (Kotler, 2003)

3.9.2. Demanda total del mercado

La demanda total del mercado para un producto es el volumen total que adquiriria un grupo de
clientes definido, en un area geografica definida, dentro de un periodo definido, en un ambiente de
mercadeo definido, bajo un programa de mercadeo definido. (Kotler, 2003)

Tenga en cuenta que la demanda total del mercado no es un nimero fijo sino una funcién de la
demanda del mercado. El nivel estimado de la demanda del mercado estar& relacionado con niveles
variables de gasto en mercadeo en una industria en particular. A mayores niveles de gasto en
mercadeo en una industria mayores niveles de demanda, primero con un indice creciente y luego con
uno decreciente. (Kotler, 2003)

Después de cierto nivel, los gastos de mercadeo que se hagan no estimularan en mayor grado la
demanda posterior, lo que sugiere un limite superior en cuanto a la demanda del mercado. Esto
sugiere también que hay un limite inferior de demanda del mercado que seran las ventas minimas
gue se produciran sin efectuar ningin gasto para estimular la demanda. (Kotler, 2003)

Pronéstico del mercado: Es la demanda de mercado que corresponde a un determinado nivel de
gasto en mercadeo en la industria.

Mercado potencial: Es el limite al que se aproxima la demanda del mercado a medida que los gastos
de mercadeo en la industria se aproximan al infinito para un entorno de mercadeo en particular (por
ejemplo, un periodo de recesion o de prosperidad). (Kotler, 2003)

Demanda de la empresa: Es la participacion de la empresa en la demanda del mercado y que
dependera de la forma como sean percibidos sus productos, servicios, precios, comunicaciones y
distribucién, en comparacién con la oferta de la competencia. (Kotler, 2003)

Pronéstico de ventas de la empresa: Es el nivel esperado de ventas de la empresa con base en su
plan de mercadeo y en el entorno de mercadeo esperado.

Presupuesto de ventas: Es un calculo prudente del volumen de ventas esperado y que se utiliza
principalmente para tomar decisiones de compras, produccion y flujos de efectivo. Los presupuestos
de ventas son generalmente un poco mas bajos que el prondstico de ventas de la empresa. (Kotler,
2003)

Cuota de ventas: Es la meta de ventas para un linea de productos, una divisién de una empresa o un
vendedor. Es un instrumento administrativo para estimular el esfuerzo de ventas.

Potencial de ventas de la empresa: Es el limite aproximado de la demanda de la empresa conforme
ésta aumenta sus esfuerzos de mercadeo en relacion con sus competidores. Este potencial es menor
gue el mercado potencial no importa que los gastos de mercadeo de la empresa aumenten de
manera considerable en relacién con la competencia. (Kotler, 2003)



3.9.3. Decisiones fundamentales de mercadeo

El Gerente de Mercadeo deberd tomar una serie de decisiones. La decision quizd mas importante
serda la de seleccionar el mercado pues alli estard definiendo cuales necesidades del cliente va a
satisfacer y cuédles no (Kotler, 2003).

Tabla No. 8: Decisiones fundamentales de mercadeo

Seleccionar el Mercado
Analizar el Mercado
Formular la mezcla de

Mercadeo
Fuente tomada de: (Kotler, 2003)

Luego entrard en una etapa fundamental que sera el analisis cualitativo y cuantitativo del mercado el
cual girara alrededor de los actores en el escenario de mercadeo. Nos referimos a las cuatro C:
compafiia, cliente, competencia y canales. Graficamente el flujo de este proceso lo expresamos como
se muestra arriba.

3.9.4. Los actores del mercado

Los actores que participan en el escenario del mercado son cuatro y se les conoce con la
denominacion de las cuatro C:

¢ Compafia: La organizacion protagonista, la cual puede ser una ONG, una entidad del Estado
0 una empresa de economia de libre mercado.

e Consumidores: Las personas que utilizan, compran o influyen en la compra de nuestro
producto o servicio.

e Canales de distribucion: A través de los cuales el producto llega a los consumidores.

e Competidores: Otras organizaciones dedicadas a satisfacer las mismas necesidades de los
consumidores.

3.9.5. Seleccion del mercado
Consiste en escoger las necesidades del cliente que se han de satisfacer y las que no. Las
organizaciones tienen recursos finitos y por consiguiente no pueden satisfacer ni a todos los clientes
ni en todo. El término mercado se refiere a personas (naturales o juridicas) que buscan productos en
una determinada categoria de producto (Kotler, 2003).



3.9.6. Mercadeo local

Hacer mercadeo local significa adaptar algunos aspectos del programa nacional de mercadeo -0
complementarlo con programas locales - para satisfacer las necesidades de los consumidores,
mayoristas o minoristas locales. (Kotler, 2003)

El mercadeo local se puede hacer a varios niveles:

e Sobre una base geografica (region, municipio, ciudad, comuna, barrio).
e Sobre una base contable (para una cadena minorista, para una division de la cadena, para
cada uno de los almacenes de la cadena).

Hacer mercadeo local es una fuente de ventaja competitiva debido a los siguientes cambios que se
han producido en el escenario de mercadeo:

e Los consumidores se han vuelto mas heterogéneos.

e Han surgido nuevas formas de establecimientos minoristas (hipermercados, almacenes de
bodega, grandes tiendas de barrio, almacenes especializados por nicho).

e La gestién de los minoristas se esta haciendo mas sofisticada, por ejemplo usan lectoras
electrénicas, sistemas POS.

e Los minoristas han aumentado su poder comercial y desarrollan sus propios programas
diferenciados de promocién.

e El creciente predominio de las promociones de ventas.

Para hacer mercadeo local de bienes y servicios de consumo masivo, se deben tener en cuenta las
diferencias significativas, de un area de mercado a otra, en el comportamiento de los consumidores,
la mezcla de lineas de productos, la posicion competitiva relativa, la fortaleza de la marca, la madurez
tecnoldgica del producto, las percepciones sobre el precio. (Kotler, 2003)

3.9.7. Lamezclade mercadeo: las 4 P

Se refiere a las variables de decision sobre las cuales su compafia tiene mayor control. Estas
variables se construyen alrededor del conocimiento exhaustivo de las necesidades del consumidor.
Estas cuatro variables son las siguientes y se las conoce como las cuatro Pes:

e Politica del Producto: Defina las caracteristicas del producto que le va a ofrecer a los
consumidores. Recuerde que Producto es el paquete total de beneficios que el consumidor
recibe cuando compra. (Kotler, 2003)

e Politica de Precios: Determine el costo financiero total que el producto representa para el
cliente incluida su distribucién, descuentos, garantias, rebajas, etc. Tenga en cuenta que el
precio es una expresion del valor del producto para los consumidores potenciales. (Kotler,
2003)

e Politica de Distribucién (Plaza): Escoja los intermediarios a través de los cuales su producto
llegara a los consumidores. (Kotler, 2003)

e Politica de Comunicaciones (Promocién): Seleccione los medios para hablar con los
intermediarios en la distribucién de sus productos, asi como también con sus consumidores
actuales y potenciales. (Kotler, 2003)



3.10. Estudio de Factibilidad

Factibilidad se refiere a la disponibilidad de los recursos necesarios para llevar a cabo los objetivos o
metas sefialados. Generalmente la factibilidad se determina sobre un proyecto. (Bustos Coral, 2011)
El estudio de factibilidad, es una de las primeras etapas del desarrollo de un sistema informéatico. El
estudio incluye los objetivos, alcances y restricciones sobre el sistema, ademas de un modelo l6gico
de alto nivel del sistema actual (si existe). A partir de esto, se crean soluciones alternativas para el
nuevo sistema, analizando para cada una de éstas, diferentes tipos de factibilidades. (Bustos Coral,
2011)

Los tipos de factibilidades basicamente son:

o Factibilidad técnica: si existe o esté al alcance la tecnologia necesaria para el sistema.
e Factibilidad econdémica: relacion beneficio costo.
o Factibilidad operacional u organizacional: si el sistema puede funcionar en la organizacion.

Para cada solucion factible, se presenta una planificacion preliminar de su implementacion.
Estos resultados se entregan a la gerencia, quienes son los que aprueban la realizacion del sistema
informatico. (Bustos Coral, 2011)

El estudio de factibilidad, es una tarea que suele estar organizada y realizada por los analistas de
sistemas. El estudio consume aproximadamente entre un 5% y un 10% del costo estimado total del
proyecto, y el periodo de elaboracion del mismo varia dependiendo del tamafio y tipo de sistema a
desarrollar. (Bustos Coral, 2011)

La aprobacién o “visto bueno” de cada evaluaciéon la llamaremos viabilidad; estas viabilidades se
deben dar al mismo tiempo para alcanzar la factibilidad de un proyecto; por ejemplo un proyecto
puede ser viable técnicamente pero puede ser no viable financieramente, y asi las otras posibles
combinaciones; entonces con una evaluacién que resulte no viable, el proyecto no seré factible.

En la evaluacion técnica se analizan los tdpicos referentes al comportamiento del mercado, la
tecnologia disponible, los aspectos legales y la posible estructura organizacional.

Se puede tomar por separado de esta evaluacion el estudio del mercado y realizar su analisis
independientemente; debido a que sus resultados marcan trascendentalmente varios aspectos no
sé6lo de la evaluacion técnica (tamafio, localizacién, entre otros) sino de la financiera (proyecciones de
ventas, rentabilidad, entre otros). (Bustos Coral, 2011)

La evaluacion ambiental hace referencia a los resultados del estudio de impacto ambiental que se
debe realizar para cuantificar y cualificar la injerencia que el proyecto causard al insertarlo en un
medio bidtico y abidtico; y pude ser que el impacto sea positivo o negativo.

En el caso que sea negativo también debe plantear el cbmo encaminar el proyecto dentro de los
parametros de la legislacion ambiental vigente y cudal es su plan de sostenibilidad del medio ambiente
afectado.

En los proyectos que buscamos la factibilidad, son proyectos que buscan producir un bien o servicio
para satisfacer una necesidad o colmar una expectativa; para lo cual se necesita definir su

rentabilidad o no, que es el objetivo de la evaluacién financiera. (Bustos Coral, 2011)



Para terminar, tenemos la evaluacion socio-econdmica; y la mencionamos asi haciendo referencia, y
énfasis, en el impacto social del proyecto, aunque en un andlisis mas profundo sonaria algo
redundante teniendo en cuenta que la economia, por definicion, es una ciencia social que busca
satisfacer las necesidades humanas materiales. (Bustos Coral, 2011)

Aqui se analizaran la poblacion afectada (cobertura del proyecto), sus impactos (beneficios o
perjuicios) y su relacion con las variables econémicas de una region (pais) por ejemplo: empleo
generado, contribucion al PIB, relacion con el plan de desarrollo, entre otras. (Bustos Coral, 2011)

Es importante evaluar estas variables, ya que el proyecto puede tener restricciones respecto a
politicas econdémicas por ejemplo: de importacién y exportacién, cambiarias, arancelarias, entre otras.

En conclusién, un proyecto factible es el que técnico, ambiental, financiero y socio-econémicamente
es viable. Si el proyecto es factible, se puede pensar en disefiar un plan de proyecto para su
ejecucion y poder convertir el proyecto en una unidad productiva de un bien o servicio planteado
(operacion). (Bustos Coral, 2011)



4. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
4.1. Descripcion del Problema

El departamento de Investigacion y Desarrollo de una empresa farmacéutica, debe contar con un
manual de desarrollo de medicamentos, para poder economizar tiempo y recursos humanos y
econoémicos.

Al contar con un manual en el cual se detallen todos los pasos a seguir, sin omitir ningun punto
importante y tomando en cuenta las especificaciones solicitadas por parte del Departamento de
Mercadeo por medio del Brief de desarrollo, en donde se incluyen las cantidades predictivas de venta,
se permitird obtener un producto que cumple las expectativas comerciales y llene las necesidades de
Mercadeo

El manual para el estudio de factibilidad para el desarrollo de formas farmacéuticas sélidas, es una
herramienta indispensable, ya que en él se incluye la forma de como debe presentar mercadeo la
solicitud de desarrollo incluyendo la proyeccién de unidades, el proceso de pre - formulacion, la fase
de desarrollo de la formula y la forma de calcular el costo unitario incluyendo mano de obra y
materiales requeridos para desarrollar un producto farmacéutico solido o comprimido.

Actualmente en los departamentos de I&D de las industrias farmacéuticas de Guatemala, no cuentan
con un manual que detalle paso a paso el procedimiento a seguir para el desarrollo de formas
farmacéuticas solidas, es por ello que surge la necesidad de crear este manual.

4.2. Planteamiento del Problema

¢Es de utilidad para el Departamento de Investigacion y Desarrollo contar con un manual para el
estudio de factibilidad para el desarrollo de formas farmacéuticas sélidas en la industria farmacéutica
guatemalteca?

4.3. Delimitacion del Problema

Este problema esta delimitado para los Departamentos de Mercadeo y Ventas, Recursos Humanos e
Investigacion y Desarrollo; en este se planteara la necesidad por parte de mercadeo, las fases de
desarrollo de una forma farmacéutica sélida y servirA como manual de capacitaciébn para el
Departamento de Recursos Humanos de laboratorios farmacéuticos guatemaltecos, que se dediquen
a la fabricacion de formas farmacéuticas solidas.



5. OBJETIVOS
5.1. OBJETIVO GENERAL

Elaborar un manual para el estudio de factibilidad para el desarrollo de formas
farmacéuticas solidas en la industria farmacéutica guatemalteca

5.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

5.2.1. Crear un instrumento de consulta para formuladores profesionales de
medicamentos solidos de laboratorios farmacéuticos.

5.2.2. Crear un manual que sea de utilidad para capacitaciones de personal por parte del
departamento de recursos humanos de un laboratorio farmacéutico.

5.2.3. Identificar las fases del desarrollo de medicamentos sélidos e incluirlas dentro del
manual.



6. DESARROLLO DEL TRABAJO

Las areas que comprende esta Manual son:

©ONOoOORWNRE

Estudio de Factibilidad

Mercadeo

Capacitacion Departamento de Recursos Humanos

Capacitacion Departamento de Investigacion y Desarrollo

Anadlisis de Costos de Fabricacion y Empaque (Financiero y Mercadeo)
Desarrollo de formas farmacéuticas solidas

Andlisis final de Factibilidad Mercadolégico

Administracion Industrial y Empresas de Servicios



7. JUSTIFICACION

El desarrollo de este manual, surgio de la necesidad por parte del Departamento de Investigacion y
Desarrollo de contar con un documento que sea de apoyo para capacitacion y de orientacion para
realizar un estudio de factibilidad, ya que el Departamento de Mercadeo y Ventas, es quien realiza un
estudio sobre la necesidad de crear ciertos medicamentos, dependiendo de cdmo se encuentren en
el mercado actualmente y la necesidad que los pacientes presenten.

El Departamento de M&V genera un Brief de desarrollo de productos, el cual es trasladado al
Departamento de Investigacion y Desarrollo, para que realice el estudio de la factibilidad,
determinando si es posible desarrollar tal requerimiento en las instalaciones del laboratorio y si se
cuenta con el equipo necesario para su creacion; por ello el manual sera una guia de cada uno de los
pasos a seguir para que el formulador profesional se oriente y tenga en cuenta todos los requisitos
minimos con que debe contar la fase de desarrollo de formas farmacéuticas solidas.

En el manual se incluyen los temas de factibilidad, mercadeo, tecnologia farmacéutica y control de
calidad, para el desarrollo de la forma farmacéuticas sélidas en un laboratorio farmacéutico
guatemalteco.



8. METODOLOGIA

Se realiz6 una investigacion descriptiva, en donde se evaluaron los procedimientos necesarios para
realizar un analisis de factibilidad por parte de formuladores profesionales del Departamento de
Investigacion y Desarrollo de un laboratorio farmacéutico guatemalteco.

Se analizé y se transcribieron los Procesos Estdndares de Operacion (PEQ’s) y las especificaciones
solicitadas por la Farmacopea de los Estados Unidos de América (USP), de tal forma de crear el
Manual en el que incluya la forma como mercadeo debe solicitar el desarrollo del proyecto, los
requerimientos y la informacién que se debe incluir en el Brief de Desarrollo, las fases de desarrollo
de formas farmacéuticas soélidas, el analisis y céalculo de costo de fabricacion y empaque de una
forma sélida, presentacién de informe a Mercadeo y Ventas del andlisis de factibilidad.

Creando con ello un manual para el desarrollo de formas farmacéuticas solidas de un laboratorio
farmacéutico guatemalteco.



9. RESULTADOS

Se elaboré el “Manual para el estudio de factibilidad para el desarrollo de formas farmacéuticas
sélidas en la industria farmacéutica guatemalteca”, el cual surgié de la necesidad por parte del
Departamento de Investigacion y Desarrollo de contar con un instrumento que sea de apoyo para
capacitaciones y para realizar un estudio de factibilidad en el desarrollo de formas farmacéuticas
sélidas, este manual serd una guia de cada uno de los pasos a seguir para el formulador profesional
y se oriente de todos los requisitos minimos con que debe contar la fase de desarrollo de formas
farmacéuticas solidas.

El manual esta dividido en tres capitulos:

Capitulo | “Analisis Mercadologico”, incluye los requerimientos por parte del Departamento de
Mercadeo y Ventas, la forma como se debe presentar el Brief de desarrollo de un proyecto, se incluye
el analisis de costos de produccion en el que se incluye el andlisis de materia prima, costo de hora
hombre y costo de fabricacion de un proyecto para el desarrollo de formas farmacéuticas sélidas.

Capitulo Il “Tecnologia Farmacéutica”, comprende cada una de las fases de desarrollo y las
operaciones unitarias necesarias para la elaboracién de una forma farmacéutica sélida, los temas
importantes son conminucion, tamizaje, mezclado, granulacion, molienda, compresion, pruebas
fisicas y recubrimiento, cumpliendo asi con todas las fases necesarias para el desarrollo de un
medicamento de forma farmacéutica solida.

Capitulo Ill “Control de Calidad”, se refiere a las pruebas fisicas y quimicas que indica la Farmacopea
de Estados Unidos, para el desarrollo de formas farmacéuticas sélidas, las cuales son necesarias
para la aprobacion de los lotes de fabricacion.

Para consultar el Manual para el estudio de factibilidad para el desarrollo de formas farmacéuticas
sélidas en la industria farmacéutica guatemalteca, ver el anexo de este documento.
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10. DISCUSION DE RESULTADOS

Para el disefio del manual para el estudio de factibilidad para el desarrollo de formas farmacéuticas
solidas en la industria farmacéutica guatemalteca, se realiz6 una investigacion descriptiva, en donde
se incluye todos los procedimientos necesarios para realizar un analisis de factibilidad mercadolégica,
en el cual se analiz6 y transcribio informacién obtenida de referencias bibliogréficas, procedimientos
estandares de operacion y especificaciones solicitadas por parte de la Farmacopea de los Estados
Unidos de América, la cual es vigente para Guatemala, de tal forma que se elaboré el documento
dividiéndolo en tres partes, las cuales son: Capitulo I: Andlisis Mercadolégico, Capitulo 1l: Tecnologia
Farmacéutica y Capitulo Ill: Control de Calidad.

El referido manual, sera de utilidad para consulta por parte de formuladores profesionales, personal
técnico y personal del departamento de produccion, ya que en él se describen los procedimientos a
seguir para el andlisis de factibilidad mercadoldgica en el desarrollo de formas farmacéuticas solidas.

También serd una herramienta de utilidad por parte del Departamento de Recursos Humanos y
Gerencia de Investigacion y Desarrollo de los laboratorios farmacéuticos guatemaltecos, para
capacitaciones al personal nuevo dentro de las empresas.

En este documento se identificaron las fases del desarrollo de medicamentos soélidos, los cuales
serviran para realizar un analisis de factibilidad y poder presentarle un informe al Departamento de
Mercadeo y Ventas, en este manual se toma en cuenta la importancia de la estimacion de costos de
produccion, igualmente sirve de antecedente para la realizacién de un estudio técnico, de ingenieria,
financiero y econdmico para determinar la vialidad de realizacion de un proyecto de medicamentos
sélidos en la industria farmacéutica guatemalteca.

Se recomienda validar la informacién y hacer revisiones periddicas de cada 2 afos, para actualizar el
manual y convertirlo en un documento de consulta bibliografica, el cual estara a disposicion de todo el
personal de los laboratorios farmacéuticos guatemaltecos.

Para la elaboracion de este documento, se contd con el apoyo del Departamento de Investigacion y
Desarrollo y el Departamento de Control de Calidad de un laboratorio farmacéutico, se investigd
sobre la informacion necesaria para realizar el manual y tuvo acceso a la informacion necesaria, se
incluye informacién de la Farmacopea de los Estados Unidos de América, el cual hace referencia a
las especificaciones de control de calidad que debe realizarse a un producto farmacéutico sélido,
también se incluye referencias bibliograficas y referencias de paginas de internet, para contar con
informacion actualizada.

Para consultar el Manual para el estudio de factibilidad para el desarrollo de formas farmacéuticas
soélidas en la industria farmacéutica guatemalteca, ver el anexo de este documento.



11. CONCLUSIONES

11.1.

11.2.

11.3.

11.4.

Se elaboré el manual para el estudio de factibilidad para el desarrollo de formas
farmacéuticas sélidas en la industria farmacéutica guatemalteca.

Se cred un instrumento de consulta para formuladores de medicamentos solidos de
laboratorios farmacéuticos.

Se disefié la herramienta de utilidad para capacitacién al personal por parte del
departamento de recursos humanos de un laboratorio farmacéutico.

Se identificaron las fases del desarrollo de medicamentos soélidos y se incluyeron en el
manual de factibilidad mercadolégica para el desarrollo de formas farmacéuticas
sélidas en la industria farmacéutica guatemalteca.



12. RECOMENDACIONES

12.1. Utilizar el Manual para el estudio de factibilidad mercadoldgica para el desarrollo de
formas farmacéuticas solidas en la industria farmacéutica guatemalteca, en
capacitaciones por parte del Departamento de Investigacién y Desarrollo, para
personal nuevo dentro de las empresas farmacéuticas.

12.2. Convertir en Manual en un instrumento de consulta bibliogréafica.

12.3. Validar la informacion y hacer revisiones periddicas (cada 2 afos) para actualizar el
manual.
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INTRODUCCION

La investigacion y desarrollo de nuevos medicamentos constituye uno de los espacios de creacion
cientifica que mas llama la atenciéon en el mundo contemporaneo, debido a la aparicion de nuevos
procesos patoldgicos y las consecuencias negativas que éstos provocan; las que requieren una
solucién medicamentosa para el alivio o cura de la enfermedad.

El descubrimiento de nuevas moléculas y el desarrollo de las formas de administracion de éstas,
hacen hoy de las ciencias quimicas y las ciencias biomédicas dos ramas importantes del
conocimiento, todo esto encaminado a lograr el tratamiento farmacoldgico més eficaz y con menos
efectos secundarios. Este aspecto es reconocido como uno de los mas significativos en los estudios
sociales de la ciencia y la tecnologia relacionados con la investigacién y desarrollo de nuevos
medicamentos.

El propésito de este manual es establecer la secuencia a seguir para el desarrollo de un producto
nuevo o modificado de los ya existentes. El desarrollo de un producto nuevo farmacéutico tiene su
inicio con la propuesta que puede tener su origen en el Departamento de Mercadeo y Ventas (M&V),
en el Departamento de Investigacion y Desarrollo (1&D) o cualquier otra persona relacionada con
estos departamentos, que lo sugiera, presentando el producto de la competencia que se quiera imitar,
la formula a desarrollar o la necesidad de mercado a cubrir.

El estudio de factibilidad aplica al Departamento de I&D, el cual sera el responsable de presentar al
Departamento de M&V; la propuesta de formulacion, tomando en cuenta el célculo de costos de
fabricaciébn y empaque, las fases del desarrollo de la forma farmacéutica solicitada y los recursos
necesarios para el desarrollo de la forma farmacéutica; determinando asi si es factible realizar el
medicamento en el laboratorio; para ello se considerara las unidades presentadas por Mercadeo, la
capacidad de equipos, la disposicion de activos y excipientes y requisitos adicionales presentados por
parte del Departamento de Mercadeo y Ventas en el Brief de desarrollo.

Utilizando este Manual nos indicara si el producto se puede fabricar con el equipo Yy las instalaciones
con que cuenta un laboratorio farmacéutico, en la presentacion deseada y a un costo que sea
competitivo.



OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Elaborar un manual para el estudio de factibilidad para el desarrollo de formas
farmacéuticas solidas en la industria farmacéutica guatemalteca

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Disponer un instrumento de consulta para formuladores de medicamentos soélidos de
laboratorios farmacéuticos.

e Editar un manual que sea de utilidad para capacitaciones de personal por parte del
departamento de recursos humanos de un laboratorio farmacéutico.

e |dentificar las fases del desarrollo de medicamentos sélidos e incluirlas dentro del
manual.



CARITULO |
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GAPITULO [l
Tecnelegia Farmaceutica



CAPITULO
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