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Resumen

El continuo avance y alto desarrollo tecnoldgico, y la frecuente aparicion en el mercado farmacéutico de nuevos
productos farmacéuticos, requiere que la industria farmacéutica esté continuamente desarrollando nuevas
formas de hacer llegar el firmaco a su destino, de la forma mas rapiday eficaz. La industria farmacéutica es un
importante elemento de los sistemas de asistencia sanitaria en todo el mundo; esta constituida por numerosos
departamentos dedicados al descubrimiento, desarrollo, fabricacién y comercializacion de medicamentos
para la salud humana y animal. Dentro del marco del desarrollo de nuevos productos farmacéuticos en
Venezuela, en el presente estudio se plante6 como objetivo describir la ruta que sigue un nuevo producto
farmacéutico en su desarrollo, desde que surge la idea original hasta su lanzamiento al mercado venezolano.

Palabras clave: Desarrollo farmacéutico, Investigacion y Desarrollo, desarrollo galénico, desarrollo analitico,
estabilidad

Abstract

The continuous advance and high technological development and the frequent appearance in the
pharmaceutical market of new pharmaceutical products requires that the pharmaceutical industry
continuously develops new ways to deliver the drug to its destination in the fastest and most efficient way.
The pharmaceutical industry is an important element of healthcare systems around the world; it is integrated
by numerous departments dedicated to the discovery, development, manufacture, and marketing of
medicines for human and animal health. Within the framework of the development of new pharmaceutical
products in Venezuela, this study aimed to describe the route that a new pharmaceutical product follows
in its development, from the moment the original idea arises, to its launch into the Venezuelan market.

Keywords: Pharmaceutical development, Research and Development (R&D), technological development,
analytical development, stability
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MARTIN DE PEREZ

Introduccion

El desarrollo farmacéutico es una
importante herramienta para el avance
de la medicina y un impulsador de la
investigacion en el campo de la salud,
desarrollo tecnolégico y de procesos.
Mediante este desarrollo se pueden ofrecer
formas farmacéuticas de nuevos principios
activos y diferentes formas de dosificacion
de aquellos que ya existen; iqualmente, esta
actividad constituye el motor de la industria
de Medicamentos Genéricos, permite la
gestion y extension del ciclo de vida de
productos farmacéuticos ya existentes en
el mercado y crea opciones terapéuticas
para pacientes con necesidades especiales.
La industria farmacéutica es un importante
elemento de los sistemas de asistencia
sanitaria en todo el mundo, estando
constituida por numerosos departamentos
dedicados al descubrimiento, desarrollo,
fabricacion y comercializacion de
medicamentos para la salud humana y
animal (Gennaro, 2008).

El desarrollo de un producto farmacéutico
implica un trabajo multidisciplinario
que incluye practicamente todos los
departamentos de la Industria Farmacéutica
que van desde la presidencia, nuevos
negocios, asuntos regulatorios, produccion,
mercadeo, compras, € investigacion y
desarrollo. El continuo avance y alto
desarrollo tecnolégico y la frecuente
aparicion en el mercado farmacéutico de
nuevas formas farmacéuticas, requiere que
la industria farmacéutica este continuamente
desarrollando nuevas formas de hacer
llegar el farmaco a su destino de la forma
mas rapida y eficaz. Por ello, las formas
farmacéuticas han de contener los principios
activos en las cantidades adecuadas,
a la dosis eficaz y menor que la dosis
toxica. Las formas farmacéuticas deben

mantener los principios activos inalterados
durante su conservacion, teniendo en
cuenta la temperatura, la humedad y la
luz ambiental. Normalmente, la duracion
y las condiciones de conservacion se
definen durante los ensayos de estabilidad
precomercializacion de los medicamentos.
Igualmente, deben garantizar que se
alcance la respuesta terapéutica esperada.
Las formas farmacéuticas han de mantener
los principios activos inalterados durante
su conservacion. No obstante, para
mantener las caracteristicas de calidad,
seguridad y eficacia del medicamento,
es necesaria una adecuada conservacion
del medicamento segun las indicaciones
del prospecto. Por ello, hay que tener en
cuenta la temperatura, la humedad y la
luz ambiental. En Venezuela, existe una
Industria Farmacéutica nacional activa que
desarrolla nuevos productos farmacéuticos,
por lo que este trabajo se centr6 en la
industria farmacéutica venezolana, debido
fundamentalmente a su caracter estratégico
en el ambito nacional y al crecimiento de
las ventas experimentado en diferentes
periodos (Organizacion Mundial de la Salud
- OMS, 2009a). Para situar el contexto de la
industria farmacéutica y poder comprobar
su relevancia en varios aspectos, se pueden
senalar sus principales caracteristicas:
complejidad, nivel de competencia,
asimetria de informacion y relaciones con
los agentes, regulacion y control de precios,
Investigacion y Desarrollo (I+D), proteccion
de patentes, y gestion del portafolio de
medicamentos (Becher y col., 2008).
Especificamente, el presente estudio se
plante6 como objetivo describir la ruta que
sigue un nuevo producto farmacéutico en su
desarrollo, desde la concepciéon de la idea
original hasta su lanzamiento al mercado
venezolano para su comercializacion. Aun
cuando se indica el papel de diferentes
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departamentos que participan en el
desarrollo del producto farmacéutico, el
énfasis se realizo en las tareas principales
que estan bajo la responsabilidad del
departamento de investigacion y desarrollo.

EL PROCESO DE DESARROLLO Y SUS
ETAPAS

El proceso de desarrollo de un producto
farmacéutico comprende diferentes etapas
a las cuales se les ha asignado lapsos de
tiempo de acuerdo con la experiencia y
registros que se encuentran asentados en el
departamento, aunque éstos pueden sufrir
variaciones en relacion con las proyecciones
iniciales (Figura 1).

El proceso de desarrollo se inicia en el
Comité Estratégico, que en cada laboratorio
esta conformado por diferentes miembros,
cuyas funciones principales son discutir
y aprobar los proyectos potenciales,
para luego pasarlos a los diferentes
departamentos involucrados. Por lo general,

entre los miembros del Comité Estratégico
se encuentra el presidente de la empresa
y los directores estratégicos. En ocasiones
funciona virtualmente, ya que la propuesta
del nuevo producto puede venir de entes
externos al Comité.

El primer paso de este proceso es la
adquisicion del principio activo de la nueva
formula a desarrollar; en esta etapa el
departamento involucrado debe garantizar
el abastecimiento de la cantidad de materia
prima necesaria para los procesos de
produccion del nuevo producto, de acuerdo
con los requerimientos y especificaciones
que se han establecido, para lo cual sera
solicitada al departamento de compras,
quienes se encargan de la deteccion de
la necesidad de la compra, selecciéon del
producto de acuerdo a las especificaciones
técnicas, establecimiento del presupuesto
para la compra y la buisqueda de los
proveedores potenciales, quienes después
de realizar las ofertas correspondientes
reciben la adjudicacion como proveedor.
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Figura 1. Ciclo de vida del desarrollo de un producto farmacéutico.
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Una vez realizada la compra, se realiza la
recepcion de las materias primas requeridas
en el proceso, generalmente al granel, y se
registran sus caracteristicas como proveedor,
procedencia, costo y cantidad recibida.

Para cumplir con la etapa de investigacion
se utilizan, en primer lugar, los textos
oficiales; tales como la Farmacopea de
los Estados Unidos (USP), la Farmacopea
Europea, la Farmacopea Britanica y
la Farmacopea Japonesa. Igualmente,
se recurre a publicaciones en Revistas
Cientifica reconocidas, y aunque con menos
frecuencia, a veces es necesario hacer
desarrollos propios de métodos de analisis.
En paralelo, el departamento inicia la
investigacion bibliografica para determinar
una posible formula tentativa, con base en
la forma farmacéutica y la investigacion
realizada.

Una vez realizada la compra y recibida
la materia prima, se procede a su analisis,
de acuerdo con los métodos establecidos,
a fin de comprobar el cumplimiento con las
especificaciones de calidad establecidas.
Cuando el analisis arroja resultados
favorables, la materia prima es aprobada
para pasar asi al area de desarrollo
galénico, donde se inician los ensayos
de pre-formulacion y formulacién hasta
obtener una prueba que cumpla con las
especificaciones galénicas preestablecidas
durante la investigacion bibliografica
del producto farmacéutico que se desea
desarrollar.

Antes de proceder a desarrollar cualquier
presentacion, es imperativo investigar
determinadas propiedades fisicas y quimicas
fundamentales de la molécula del farmaco
que constituye el principio activo. De esta
informacion dependen muchos de los
pasos y métodos utilizados posteriormente

en el desarrollo de la formulacién (Aulton,
2004). Esta fase inicial de la investigacion
se conoce como pre formulacion, la
cual se describe como los procesos por
medio de los cuales se caracteriza fisica y
quimicamente el principio activo, antes de
formularlo y de esta forma poder conseguir
calidad durante el desarrollo de la forma
farmacéutica, pudiéndose anticipar a los
problemas que se pudieran presentar
durante la formulacion, identificando
el mejor camino para la eleccion de la
tecnologia requerida para su manufactura
y para obtener un producto efectivo,
seguro y estable dentro de la formulacion
seleccionada (Auton, 2004).

Esta pre-formulacién se envia al area
de desarrollo analitico, donde se lleva a
cabo el desarrollo del método analitico.
Para el desarrollo quimico farmacéutico de
un nuevo medicamento es imprescindible
la utilizacion de un método analitico
que permita cuantificar el producto
mayoritario en forma de materia prima
o principio activo de una formulacion.
Para asegurar confiabilidad, los métodos
analiticos se someten a un proceso de
validacion (Calpenay col., 1991). Mediante
un proceso de validaciéon, ya sea de
caracter prospectivo, retrospectivo o de
revalidacion, se comprueba si el método
es lo suficientemente confiable y si los
resultados previstos se obtienen dentro de
las condiciones prefijadas (Calpena y col.,
1991; USP XXII, 1990). La validaciéon de
los métodos analiticos se fundamenta en
la determinacion de diversos parametros,
que se aplican de acuerdo con la categoria
a la que pertenezcan (USP XXII, 1990;
Rampazoo, 1990). Para el cumplimiento
de las buenas practicas de laboratorio la
validacion es un requisito imprescindible que
esta establecido por agencias regulatorias
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(Analytical Validation, 1990), y por
comisiones de Farmacopeas para el registro
de nuevos medicamentos.

Asi, en esta etapa se emplean libros
oficiales, publicaciones en Revistas
Cientifica reconocidas, o alternativamente,
se procede a desarrollar un nuevo método
analitico en el departamento, el cual estara
sujeto a la validacion correspondiente.
Con la validacion se desea demostrar que
el resultado obtenido corresponde con el
contenido real del producto; es decir, que
el método es confiable. La definicion de
validacion de métodos analiticos segun la
guia de la Agencia de Administracion de
Alimentos y Medicamentos de los Estados
Unidos (FDA, por sus siglas en inglés)
indica que “La validacion de métodos, es el
proceso por el cual se demuestra que los
procedimientos analiticos son aptos para
el uso indicado”. Esta etapa es laboriosa e
implica mucha inversion de tiempo, tanto
en la realizacion de las pruebas, como en
la compilacion de los resultados para emitir
el expediente de validacion.

Los parametros por determinar en toda
validacion analitica son:

. Precision. Refleja la medida en que
los valores de una serie repetida de
ensayos analiticos que se realizan
sobre una muestra homogénea
son semejantes entre si (Calpena
y col., 1991). Aunque la USP XXII
(USP XXII, 1990) expresa que la
precision es la expresion del grado
de la reproducibilidad, Calpenay col.
(1991) incluyen dentro de este acapite
la repetibilidad, la reproducibilidad y
la robustez del método analitico,
mientras que la Norma Britanica
(British Standard,1979) incluye s6lo
la repetibilidad y la reproducibilidad.

Exactitud: Indica la capacidad del
método analitico para obtener
resultados lo mas proximos posibles
al valor verdadero (Calpena y col.,
1991; USP XXII, 1990). A diferencia
de la precision, que refleja el error
aleatorio, la exactitud refleja el error
sistematico o la tendencia a él.

Linearidad: Es la capacidad del método
analitico para obtener resultados
directamente proporcionales a la
concentracion o cantidad del analito
en un rango definido (USP XXII,
1990). Se determina mediante el
tratamiento matematico de los
resultados obtenidos en el analisis
del analito a diferentes cantidades
o0 concentraciones. La seleccion
del rango y del nimero de puntos
experimentales esta estrictamente
relacionado con la aplicacién del
método.

Especificidad: Se define como la
capacidad de un método analitico
para medir exacta y especificamente
el analito sin interferencias de
impurezas, productos de degradacion
0 excipientes que pueden estar
presentes en la muestra (Calpena
y col., 1991). Se expresa como el
grado de inexactitud del método
(USP XXII, 1990). La evaluacién de
este parametro es especialmente
importante en el caso de los
métodos analiticos disenados para
la cuantificacién del analito en
formulaciones y en estudios de
estabilidad.

Reproducibilidad. Es la medida
de la precision de los resultados
de ensayos realizados sobre la
misma muestra homogénea, pero
ejecutados por diferentes analistas
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en dias diferentes (Calpena y col.,
1991) y se expresa con los mismos
parametros matematicos que la
repetibilidad.

. Limite de cuantificacion. Es la
habilidad de un método para detectar
y cuantificar la cantidad minima de
un analitico en una muestra, la cual
puede ser detectada con precision y
exactitud.

. Limite de detecciéon. El limite de
deteccion de un método analitico
es el nivel minimo de la sustancia
estudiada para que el método la
pueda detectar con certeza razonable.
El método puede ser capaz de
detectar los niveles mas bajos de
la sustancia quimica, pero a esos
niveles tan bajos, la probabilidad de
un resultado positivo falso puede
llegar a ser inaceptable.

Concluido el procedimiento de validacion
el personal de aseguramiento de calidad
emitira un certificado de validacion, que
unido al protocolo y el informe final se
archivaran durante el tiempo de vida
del producto. Este informe debe estar
disponible, para el caso de una inspeccion
por parte de la contraloria sanitaria. Para
ahondar en el tema y procedimientos
para la validacion analitica se recomienda
consultar la Farmacopea de los Estados
Unidos (USPF, por sus siglas en inglés).

Después de la validacion analitica
exitosamente, se procede a elaborar
los lotes de la formulacion que seran
sometidos a los ensayos de estabilidad. La
estabilidad de un producto farmacéutico
se define como el tiempo durante el
cual su actividad quimica o bioldgica y
sus caracteristicas fisicas no cambian de
forma apreciable, es decir, conserva sus

caracteristicas desde el punto de vista de
calidad y cumple especificaciones. Para
definir el periodo de estabilidad de un
medicamento o un principio activo, y, por
consiguiente, su fecha de caducidad o re-
analisis. es necesario desarrollar estudios de
estabilidad adaptados a las caracteristicas
propias del producto, del mercado de
destino o incluso del envase en el que se
comercializa. A partir de los estudios de
estabilidad, se obtiene ademas informacion
sobre las condiciones recomendadas de
almacenamiento del producto, cinéticas
de degradacion, incompatibilidades,
adecuacion de formulas y materiales de
acondicionamiento o precauciones para
tener en cuenta durante el uso del producto.
Los estudios de estabilidad necesarios para
la comercializacién de principios activos
farmacéuticos y medicamentos deben
realizarse de forma planificada acorde a la
regulacion existente a nivel internacional,
conforme a las caracteristicas propias
del producto, las condiciones climaticas
de los paises de destino y otros factores
importantes como las caracteristicas del
envase primario o las condiciones de uso
(Rodriguez, 2017).

En el caso de la Industria Farmacéutica
venezolana, para efectos de registro sanitario
el minimo de lotes a someter a estudio es
de 3. Estos 3 lotes se analizan inicialmente
y, habiendo obtenido resultados adecuados,
se ingresan en las camaras de estabilidad,
que deben estar calificadas para garantizar
las condiciones deseadas dentro de las
mismas. Este proceso de validacién de
las camaras, generalmente se lleva a cabo
con una empresa especializada. Los tres
lotes mencionados deben someterse a un
minimo de dos condiciones, conocidas
como estabilidad natural: 30°C = 2°C de
temperatura con 70% * 5% de humedad
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relativa y estabilidad acelerada: 40°C =
2°C de temperatura con 75% = 5% de
humedad relativa. En la actualidad esta
en discusion el cambio de las condiciones
para la estabilidad natural, ya que se esta
considerando el hecho de que Venezuela
pase a la zona climatica IVB (actualmente
esta en la zona 1V), lo cual implicaria
llevar la humedad relativa de la prueba de
estabilidad natural a 75% * 5%.

Para iniciar el estudio de estabilidad se
prepara un protocolo, donde se indican todas
las especificaciones del producto, e incluye
el formato para rellenar con los resultados
analiticos, en los diferentes tiempos de
andlisis a los que se someti6 el producto
durante el ensayo de estabilidad; a saber,
1, 3y 6 meses. En la Tabla I se muestra un
ejemplo del protocolo de estabilidad. En
este protocolo solo se incluy6 la primera
parte; es decir, no aparece el formato a
rellenar con los resultados analiticos. En
la Tabla Il se presenta un ejemplo del
protocolo completo, cuyo nombre esta en
discusion, para cambiarlo a “registro de
resultados”, y que es el documento que
se incluira en el expediente para registro
sanitario. También deben reportarse los
resultados de todas las especificaciones
indicadas en la primera pagina, para
cada condicion de estabilidad estudiada.
Teniendo los resultados de los estudios
de estabilidad, tanto en condiciones
acelerada como natural, que cumplan con
las especificaciones establecidas, hasta los
6 meses, se puede solicitar un periodo de
validez de 2 anos.

Concluidos estos estudios, se inicia la
elaboracion de la documentacion técnica
para registro, la cual incluye: Foérmula
Unitaria y Porcentual, Justificacion de
los Excipientes, Método de Fabricacion,

que incluye hasta el acondicionamiento
del producto y los controles durante el
proceso de fabricacion, Método de Control,
Flujograma del Proceso de Fabricacion,
desde que se pesan los ingredientes
hasta obtener el producto envasado,
Certificados de Analisis de las materias
primas, Especificaciones de las Materias
Primas y los datos del fabricante del
principio activo. En paralelo se elabora el
lote de donde se tomaran las muestras para
enviar al area de Asuntos Regulatorios, y
cuyo Certificado de Analisis también formara
parte de la documentacion técnica a remitir.
A continuacion, aparece el contenido del
expediente técnico correspondiente al
producto A, que fue enviado a Asuntos
Regulatorios.

EXPEDIENTE PARA REGISTRO SANITARIO

Producto: PRODUCTO A

e Muestras: 3 blisters x 14 tabletas
recubiertas c/u

* Formula Unitaria y Porcentual

» Justificacion de los Excipientes
* Método de Fabricacion

e Método de Control

* Reporte Analitico del Producto
Terminado

e Estudio de Estabilidad

* Certificados de Analisis de los
Principios Activos con que se elabor6
el producto, del proveedor

* Certificados de Analisis de los Principios
activos del Laboratorio Fabricante, con
el que se elaboro el producto

e Certificado de Analisis del Patron de
Referencia
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Tabla 1. Protocolo de estabilidad

PRODUCTO:

DOSIS Y FORMA FARMACEUTICA:
DESCRIPCION DEL ENVASE PRIMARIO:
TAMANO DEL ENVASE:

LABORATORIO FABRICANTE:

PRODUCTO A

10 mg TABLETAS

Blister de PP/AL/PVC/PVDC con respaldo
de foil de aluminio

Blister de PP/AL/PVC/PVDC con respaldo
de foil de aluminio x 10 tabletas
Laboratorio de Fabricacion

DETERMINACIONES ESPECIFICACIONES METODO ANALITICO
Aspecto Tabletas circulares biconvexas de color blanco Inspeccién Visual
Peso Promedio (mg) 120,25 -139,75 Gravimétrico
Dureza (Kp) No menos de 4 Erweka
Contenido de P.A. (mg/tableta) 10(9-11) HPLC
% de lo declarado 90-110
Disolucién:

% disuelto de P.A. Q = 80% en 20 minutos HPLC
Condiciéon
Microbiolégica: 10°: Cuenta max. aceptable 2000 UFC/g Contaje en placas —
Aerobios mesofilos 10%: Cuenta max. aceptable 200 UFC/g Dilucién 1:10
Hongos y levaduras Ausentes (en 1 g) Contaje en placas —
Escherichia coli Dilucién 1:10
Marcha seguin USP
LOTES EVALUADOS Y CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
No. de Lote Tipo Tiempo de Condiciones de Almacenamiento
de Evaluacion Temperatura / Humedad Relativa
Lote
. 6 meses 30°C +2°C/70% + 5% H.R.
19057 Piloto
6 meses 40°C + 2°C/75% + 5% H.R.
. 6 meses 30°C + 2°C/70% + 5% H.R.
19058 Piloto
6 meses 40°C +2°C/75% + 5% H.R.
. 6 meses 30°C + 2°C/70% + 5% H.R.
19059 Piloto
6 meses 40°C +2°C/75% + 5% H.R.
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Tabla II. Protocolo de estabilidad

PRODUCTO: PRODUCTO A 10 mg TABLETAS

LOTE: 19057

FECHA DE ELABORACION: 08-04-2019

TAMANO DEL LOTE: 5.000 tabletas (Lote piloto)

LABORATORIO FABRICANTE: Laboratorios de Fabricacion

DESCRIPCION DEL ENVASE: Blister del PP/AL/PVC/PVDC con respaldo de foil

de aluminio x 10 tabletas
FECHA DE INICIO DEL ESTUDIO
DE ESTABILIDAD: 16-05-2019

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: 30°C 2 C/70% 5% H.R.

Inicial 3 meses 6 meses
Fecha de anadlisis: 29-04-2019 20-08-2019 18-11-2019
Aspecto: Conforme Conforme Conforme
Peso promedio (mg): 133,60 134,8 135,03
Dureza (Kp): 6,10 5,89 6,02
Contenido de P.A. (mg/tableta)
Muestra 1 9,95 9,86 9,76
Muestra 2 9,94 9,81 9,70
Muestra 3 10,08 9,85 9,59
Promedio 9,99 9,84 9,69
% de lo declarado 99,88 98,40 96,86
C.V. 0,78 0,26 0,88
DISOLUCION - % de P.A. disuelto
en 20 minutos
Muestra 1 100,47 98,70 101,04
Muestra 2 97,12 98,57 96,65
Muestra 3 99,48 101,31 98,41
Muestra 4 91,20 96,13 101,15
Muestra 5 100,25 102,45 99,32
Muestra 6 101,30 95,19 90,52
Promedio 98,30 98,73 97,85
Analista ATC GHD LY

Resultados: Tablas 1y II

Discusion de los Resultados: De los resultados de envejecimiento natural, se observa que
el producto conserva todas sus especificaciones dentro de los limites establecidos, en el
periodo evaluado.

Periodo de Validez: 2 anos

Conservacion del Producto: El producto puede almacenarse en condiciones naturales de
temperatura ambiente, no mayor de 30°C.
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e Método Analitico del Patron de
Referencia

* Especificaciones de los Principios
Activos y Excipientes

 Especificaciones del Material de
Empaque

* Datos del Fabricante del Principio Activo

El area de Asuntos Regulatorios conforma
el expediente para registro, agregandole
lo relacionado con la parte sanitaria y
se encarga de hacer los tramites ante la
Gerencia Sectorial de Registro y Control
del Ministerio del poder popular para la
Salud, ubicada en el Instituto Nacional
de Higiene Rafael Rangel (INHRR) para
someter el expediente a su escrutinio
(Cardona y Polanco, 2005). El tiempo
estimado para recibir dictamen del INHRR
es aproximadamente 1 ano (Figura 1);
sin embargo, en la actualidad el tiempo
promedio para recibir respuesta se ha
reducido significativamente. Ya entregado
el expediente se entra en una pausa activa,
atendiendo otros proyectos, hasta recibir el
certificado de registro sanitario, cuando se
notifica a la comercializadora y se contintia
en pausa hasta que la Gerencia decida
el momento oportuno para realizar el
lanzamiento del producto. En la Figura 2
se encuentra un ejemplo de un certificado
de registro sanitario.

Tomada la decision de lanzamiento, hay
que planificar como incorporarlo al mercado
de la manera mas acertada, de forma tal,
que llegue a ser conocido rapidamente
tanto por los médicos tratantes como
por los pacientes. Para ello es necesario
publicitar el producto y garantizar asi que
el lanzamiento de un nuevo farmaco sea
efectivo y de facil acceso al mercado. Es
muy importante establecer y hacer ver a
los pacientes y médicos la relacion calidad-

precio del producto, pero sobre todo los
beneficios en salud que puede obtener
el paciente que lo consuma y las ventajas
competitivas que tiene este farmaco frente a
cualquier otro similar en el mercado; ahora
bien, si es unico en su tipo, pues este sera
un gran valor anadido que permitira una
comercializacion mas segura. Es importante
el aporte de un mensaje de valor, es decir,
un mensaje claro, que indique de forma
breve para qué sirve el medicamento y para
qué tipo de pacientes es recomendado,
pero lo mas importante que indique cual
es el valor agregado que este tiene sobre
cualquier otro farmaco que trate problemas
de salud similares (ClusterFarma, 2022).

Nuevamente, en la etapa del lanzamiento
el departamento de [+D entra a jugar un
papel protagonico, pues es el responsable
del desarrolloy la transferencia del proceso
a la planta de fabricacion, por ser el que
tiene el conocimiento de los detalles que
se han vivido a lo largo del desarrollo, que
hacen que esa transferencia sea mas o
menos fluida, aunque es normal encontrar
tropiezos en el proceso, por la cantidad
de variables que deben manejarse en
todo nuevo proceso. Esta etapa se cumple
con la intervenciéon tanto de Investigacion
y Desarrollo, como de Produccion, y se
considera concluida cuando se hayan
fabricado un minimo de tres lotes, cuyos
resultados analiticos estén dentro de
las especificaciones, bajo las mismas
condiciones de fabricacion, y se elabore
un informe de desarrollo del proceso, a
partir de lo cual la fabricaciéon queda bajo la
responsabilidad de la planta. Es pertinente
mencionar que el departamento 1+D
siempre debe estar a la orden para apoyar
a la planta en cualquier desviacion que surja
durante la fabricacioén de un producto, bien
sea nuevo o de antigua data, en pro de que
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CICLO DE VIDA EN EL DESARROLLO DE UN PRODUCTO FARMACEUTICO
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Figura 2. Certificado de Registro Sanitario de la Especialidad Farmacéutica

Tonervol 5 mg Tabletas.

los procesos lleguen a feliz término, en
el menor tiempo posible y con la calidad
requerida.

Conclusiones

A pesar de ser el desarrollo de
un producto farmacéutico una tarea
multidisciplinaria, la mayor responsabilidad
esta en el departamento de Investigacion y
Desarrollo, que desde muy temprano en el
proceso tiene que alimentar el resto de las
areas para lograr el objetivo, exitosamente.

El hecho de involucrar al departamento
de Investigacion y Desarrollo en el desarrollo
y transferencia del proceso de fabricacion
a gran escala es crucial para lograr una
fabricacion exitosa, dada la cercania con

el proceso de desarrollo y, por ende, el
conocimiento de todas las etapas de la
fabricacion en pequena escala, asi como
los tropiezos encontrados en ese camino.
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