Resumen

Tanto la calidad como la innovacién tecnoldgica son
términos de gran actualidad y méas aln si se refieren
a uno de los procesos que caracterizan la Il Revo-
lucion Industrial: la Biotecnologia. El presente tra-
bajo aborda estas tematicas haciendo énfasis en el
papel de la gestion de la calidad en respuesta a los
niveles cada vez mayores de competitividad. En
este sentido se establecen las bases y principios
para el disefio de sistemas de calidad en la industria
biotecnoldgica, que tiene como rasgo fundamental
la integracion de la familia de normas ISO 9000 y
los requerimientos regulatorios de la industria. La
aplicacion se refiere a las etapas de investigacion y
desarrollo de nuevos productos en la biotecnologia
aplicada a la salud, en que la innovacion tecnoldgica
juega un papel importante y tiene sus propias
caracteristicas, requiriendo igualmente de la gestion
de la tecnologia.

Introduccién

La época actual conduce a un énfasis marcado en la
competitividad, a una fuerte lucha existente por el
acceso al mercado, de forma tal que permita satis-
facer las necesidades de los clientes y de la organi-
zacion. Es en este camino hacia la competitividad,
que la calidad y la innovacion tienen una gran
importancia, llegando a plantearse la existencia de

un modelo binomial calidad-innovacién (15), en el
gue la calidad se analiza como una funcién multia-
tributo e involucra a cualquier elemento que haga
al producto méas deseable para el cliente y la inno-
vacion es reconocida como cualquier intervencion
gue pueda modificar el mercado.

Otro autor Simoén Parisca (Parisca, 1995), plantea la
existencia de un modelo de gestion de la competi-
tividad como resultado de la integracion de la ges-
tién de calidad segin el ciclo de Deming y la ges-
tién de innovacién o creacion.

La reconocida clasificacion de Freeman y Carlos
Pérez (Micheli, 1993) sobre los diferentes tipos de
innovaciones tecnolGgicas en incrementales, radica-
les, nuevos sistemas tecnoldgicos y paradigmas téc-
nico-econdmicos, evidencia la estrecha vinculacién
entre la calidad y la innovacion.

Las definiciones de calidad e innovacion tecnolo-
gica, también muestran los estrechos nexos exis-
tentes entre ambos conceptos, los que han ido
evolucionando de enfoques estrechos y limitados a
un enfoque mas amplio en la actualidad, dirigido al
mercado y a la competitividad. Asi, por ejemplo en
sus inicios la innovacion solo se relacionaba con el
aspecto de lo novedoso, llegando a existir quienes
la igualaban solo con el proceso de investigacion y
desarrollo (I+D), todo lo cual limitaba el amplio
espectro de aplicaciones y el objetivo esencial. Es
por ello, que una definicion que refleja todo el



impacto que tiene la innovacion tecnoldgica se
refiere a: la creacion, desarrollo, introduccion y difu-
sion de nuevos y mejores procesos, procedimien-
tos y productos en la sociedad.

La calidad, por su parte también ha evolucionado y
se define en la ISO 8402 como la totalidad de
caracteristicas de una entidad que influyen en su
capacidad para satisfacer necesidades expresadas e
implicitas (ISO, 1995). También se ha ampliado el
concepto a la calidad total, siendo esta filosofia la
gue le permitié a Japdn lograr sus niveles actuales
de competitividad. El propio Jurdn expresa la nece-
sidad actual, debido a la competitividad en calidad,
de un enfoque basico nuevo, centrado en el con-
cepto de aumentar el plan empresarial estratégico
para incluir los objetivos de calidad, donde los altos
directivos tienen que proporcionar el liderazgo de
la gestién de calidad en un grado que no tiene pre-
cedentes (Juran, 1990).

En la busqueda de la relacion existente entre la cali-
dad y la innovacion, se puede sefalar, que la inno-
vacion genera productos en el sentido mas amplio
con determinadas caracteristicas de calidad, pero
siempre los productos sean resultados o no de pro-
cesos innovativos tienen sus propias caracteristicas
de calidad y por tanto su propia calidad. La calidad
es un aspecto intrinseco del producto o servicio
gue se ofrece y las organizaciones deben poseer
como filosofia una tendencia al incremento de la
innovacién tecnoldgica como via para aumentar sus
niveles de calidad y competitividad.

Este Ultimo andlisis no pretende superponer la cali-
dad a la innovacion, ni creo que lo contrario sea
conveniente, sblo se ha pretendido establecer el
justo lugar de cada uno, pudiendo plantearse que
ambos: calidad e innovacion tecnoldgica requieren
ser gestionados. Un modelo de gestion de calidad
gue incorpore la gestion tecnoldgica, sobre todo en
aquellos casos en que exista 0 se requiera de un
enfoque tendiente a la innovacion tecnoldgica, es
una via de solucion a las actuales condiciones del
mercado.

La Biotecnologia es un ejemplo en el que la gestion
de calidad y la gestion tecnolGgica se imponen cada
vez mas como una via de acceso a los mercados
tan regulados y controlados por las grandes poten-
cias del mundo. Esta necesidad es més evidente
para nuestro pais que aunque posee recursos
humanos en cantidad y calidad suficiente, adolece
de recursos materiales y financieros necesarios en
este campo.

El préximo acépite aborda las caracteristicas de la
innovacion tecnoldgica en la biotecnologia aplicada
a la salud, lo que refleja la necesidad de la gestion
tecnoldgica y de la calidad, bajo la concepcion de
un enfoque sistémico.

Innovacidén tecnoldgica en la biotecnologia
aplicada a la salud

Albert Sasson define la biotecnologia, planteando
que «consiste en la utilizacion de bacterias, levadu-
ras y células animales y vegetales en cultivo, cuyo
metabolismo y capacidad de biosintesis estan orien-
tadas hacia la fabricacion de sustancias especificas»
(Sasson, 1984)

El nuevo patrén de la innovacién en la biotecnolo-
gia, es por sus propia naturaleza multidisciplinario.
Para alcanzar el éxito se requiere de una estrecha
cooperacion entre un nimero creciente de espe-
cialistas, como neurobidlogos, inmundlogos, farma-
cblogos, matematicos, fisicos e ingenieros. Igual-
mente las bases tecnoldgicas sobre las que se
soporta la biotecnologia son muy diversas y ponen
en evidencia el amplio espectro de aplicaciones.
Estan son: microbiologia industrial, ingenieria gené-
tica, anticuerpos monoclonales, aplicacion de la
computacion, tecnologia de fermentadores, sintesis
de péptidos, sintesis de nucledtidos, sintesis de car-
bohidratos, tecnologia de purificacion y tecnologia
analitica.

Las principales aplicaciones en la biotecnologia se
encuentran enmarcadas en el campo de la salud.
De un informe de la Asociacion de Productores
Farmacéuticos de los Estados Unidos (PMA) se
conocié que durante el afio 1993 la oficina nortea-
mericana de patentes emitié en 1992, 4446 paten-
tes de biotecnologia, donde casi la mitad (2094)
fueron patentes de temas de la salud.

La innovacion biotecnoldgica en la industria biofar-
maceutica puede definirse como «la generacion de
un medicamento nuevo y su desarrollo a través de
la bioquimica, la farmacologia, la biotecnologia y
otras disciplinas y su desarrollo hasta la introduc-
cién en el mercado y su difusién» (Delgado, 1995).
Esta definicion permite establecer los momentos
mas importantes de la innovacién en esta industria:
patentes, 1+D, Introduccién y Difusion en el mer-
cado.

Patentes

Las patentes se relacionan con el momento de la
creacion de un nuevo producto, se obtienen de una
labor investigativa y tienen un tiempo de vigencia
de 20 afios. El nimero de patentes se ha incre-
mentado sustancialmente en los ultimos afios. Los
paises que tienen un mayor numero de patentes
son los EE UU, Japdn, Gran Bretafia, Alemania,
Francia e Italia. Los campos principales de aplicacion
son los anticuerpos monoclonales, la terapia génica,
el factor de crecimiento, interferon y vacunas. Tam-
bién se conocid del andlisis de la PMA del afio
1993, que el total de proyectos de investigacion



basados en este campo crecid de un 2% en 19980
a un 33% en 1993, llegando a tener las campafias
farmacéuticas méas grandes hasta un 70% de los
proyectos de investigacion basados en biologia
molecular.

Las estrategias de una investigacion son referencia-
das en la literatura (Drews, 1994) como estrategias
ofensivas y defensivas, siendo ofensivas aquellas que
tienen un mayor componente innovativo, donde
estan presentes las patentes y en las que debe
ponerse mayor énfasis.

Desarrollo de productos biofarmacéuticos

Esta época comienza al finalizar la fase investiga-
tiva, una vez demostrada la posibilidad de obten-
cion de la molécula a escala de laboratorio y
puede definirse como el proceso necesario para
convertir un resultado cientifico en un producto
comercial.

Un reflejo simple y aproximado del proceso com-
pleto de desarrollo se muestra en el Cuadro 1 (que
no debe entenderse como una secuencia estricta,
porque algunas fases pueden coexistir).

El comportamiento de las caracteristicas tiempo,
costos y probabilidades de éxito de cada fase de
desarrollo de los medicamentos permiten estable-
cer ciertas regularidades en este campo. Seguida-
mente se abordan estas caracteristicas, a partir de
reportes de la literatura econémica sobre la 1+D
de productos biofarmacéuticos.

De un estudio realizado a 472 proyectos de pro-
ductos biofarmacéuticos (Struck, 1994) se pudo
conocer que como promedio el tiempo invertido
en las fases de desarrollo de este tipo de produc-
tos fue: Preclinica 2-3 afos, Fase I-1. 8 afios, Fases Il
2-2 afos y Fases Ill 2 afios.

Cada fase del desarrollo de un producto tiene aso-
ciado una probabilidad de éxito. Se plantea (Struck,
1994) que en la preclinica la probabilidad de éxito
es de 0,537, en la Fase | es de 0,873 en la Fase Il de
0,833 y en la Fase Il de 0,923. Como los valores de
probabilidades referidos por la literatura corres-
ponden a promedios, se recomienda para cada tipo
de producto objeto de estudio se haga un analisis
particular.

Los casos son también elevados. Asi, pudo cono-
cerse (Parexel's, 1995) que las pequefias compafiias
biotecnoldgicas gastan como promedio 125 millo-
nes de dolares en el desarrollo de un nuevo medi-
camento.

El desarrollo de medicamentos por via biotecnolé-
gica es por tanto una actividad compleja, dura
muchos afios, involucra una gran cantidad de recur-
sos humanos altamente calificados, requiere de un
gran conjunto de tecnologias de avanzadas, tiene
asociados altos riesgos y elevados costos, todo o
cual conlleva a la necesidad de su gerencia.

Introduccion en el mercado de los productos bio-
farmacéuticos

La definicion de innovacion tecnolégica en la bio-
tecnologia ha sido analizada en las etapas de la
investigacion creacion y desarrollo, lo que incluye la
obtencion de un proceso productivo a escala de
laboratorio, de planta piloto y gran escala. Falta ana-
lizar el momento de la introduccién y difusion en el
mercado, el cual todavia es muy limitado para este
tipo de producto.

La existencia de restricciones y regulaciones para
esta industria en la cual el paciente juega un papel
muy importante, hace que el nimero de productos
existentes en desarrollo. De ahi que, la agencia
regulatoria Federal Drug Administration (FDA) de
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CUADRO I: FASES DE I+D DE UN PRODUCTO BIOFARMACEUTICO.
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los EE UU, sélo tenia aprobados hasta el afio 1995,
24 productos terapéuticos y mas de 290 productos
pendientes de autorizacion. Algunos especialistas
plantean que la FDA es como un embudo en el
cual entran un gran conjunto de productos para su
aprobacion y solo sale de éste un nimero muy
reducido para los productos biofarmacéuticos.

Sobre las barreras o limitaciones que dificultan el
acceso de manera facil a este mercado, se hizo un
estudio que (Biotech, 92) determin6 que los pro-
blemas claves estaban dados por: un ambiente
regulatorio complejo, capital insuficiente o inaccesi-
ble, ambiente de patentes no predecible, dificultad
en los canales de distribucién y gran gasto de capi-
tal. El comportamiento de estos problemas difiere
entre los productos terapéuticos y diagndsticos. En
los primeros afecta en mayor medida el ambiente
regulatorio completo, mientras que en los diagnos-
ticadores el principal problema viene dado por el
capital insuficiente o inaccesible.

Un andlisis de la formas estratégicas mas utilizadas
para penetrar los mercados geograficos estableci-
dos (Biotech 93), muestra que en los EE UU la
principal estrategia es la de construir recursos com-
pletamente integrados en el pais, 0 sea compafiias
«bio-bio» con gran cantidad de productos para
comercializar y poderosas fuerzas de ventas. Las
compafiias europeas y japonesas, por su parte, le
prestan gran atencion a la creacion de fuertes alian-
zas estratégicas claves y a la venta o licenciamiento
de sus productos o tecnologias.

Sobre las alianzas estratégicas, se pudo conocer de
un articulo (Spalding, 1993), que la mayoria de ellas
se establecen desde las primeras etapas de la 1+D
del producto, el 50% estan basadas en las primeras
etapas de concepcion del producto, el 30% en las
etapas iniciales del desarrollo del producto y el 22%
en las etapas de factibilidad de la tecnologia y del
proceso productivo. Otro articulo (Drack, 1995),
hacia un andlisis comparativo sobre las bases de éxito
de esta industria, siendo en la actualidad el capital,
seguida del personal y por ultimo la base tecnoldgica.

Resumiendo, pudiera decirse gque debido a la alta
necesidad de la empresas por una blsqueda de gran-
des capitales, debido a los altos riesgos que tiene aso-
ciado esta industria tan novedosa y el gran tiempo de
desarrollo de los nuevos productos para su introduc-
cién en el mercado, ha existido una tendencia a la
cooperacion internacional, fundamentalmente a tra-
vés de alianzas estratégicas, llegandose a plantear que
«de estas alianzas aumentaran al doble para el afio
2000» (Ward, 1994), todo lo cual provoca una
mayor globalizacion y difusion de las tecnologias.

Esta tendencia requiere de un anélisis econémico
de cada empresa para la evaluacién de la conve-
niencia de formar una alianza estratégica o no, del
momento mas adecuado para establecerla, el pre-

cio a convenir, la porcion a comercializar y todas las
condiciones de tal negociacion.

Factores que evalGan un proyecto de innovacion
tecnoldgica

La evaluacion de un proyecto de I+D juega un
papel muy importante para una empresa en la
toma de decisiones. La evaluacion debe ser abor-
dada bajo un enfoque integral, abarcando todas las
fases del ciclo de vida del producto, desde la inves-
tigacion hasta la comercializacion, de ahi la relacion
con la innovacién tecnoldgica.

Existen diferentes razones por las que se necesita
evaluar un producto de I+D, las que van desde la
necesidad de establecer una planificacion estraté-
gica hasta la evaluacion de una negociacion de un
proyecto de |+D a través de una alianza estratégica.

La caracterizacion de las etapas del ciclo de vida de
los productos biotecnoldgicos, especificamente de
anticuerpos monaoclonales (AcM), la consulta de
literatura econdmica especializada en este campo y
una encuesta realizada a un grupo de expertos
investigadores en inmunologia molecular, permitio
establecer los siguientes criterios que sirven de
base para la evaluacién de un proyecto de este tipo,
los que se reflejan a continuacién:

Novedad

Todos los encuestados establecieron que la nove-
dad es la caracteristica mas importante que debe
tener un proyecto. Se relaciona con la originalidad
y la creatividad, lo que equivale a la obtencion de
una patente. La estrategia de diferenciacion del
producto es también un aspecto muy importante a
tener en cuenta.

Impacto

El impacto se evalta en el mercado, pudiendo tener
el futuro producto un impacto social, técnico, eco-
nomico y cientifico. Asi por ejemplo entre los indi-
cadores que evalian el impacto tenemos. el mer-
cado potencial al cual va dirigido el medicamento,
analizandose la cantidad de pacientes posibles a ser
tratados, la cantidad de dosis posibles a aplicar si el
tipo de pacientes a ser tratados tienen posibilidades
de adquirir dicho medicamento, la aplicacion del
producto, es decir si es terapéutico o diagnostico,
donde generalmente los primeros tienen asociados
mayores precios, el nivel de competitividad, etc.

Factibilidad

La factibilidad incluye la posibilidad de desarrollo de
un proceso productivo, la existencia del capital para



acometer el proyecto, la competitividad y prepara-
cién del personal (entrenamiento, calificacion y
experiencia de cada investigador y del equipo de
trabajo), el nivel de organizacién y eficiencia de la
empresa, el cumplimiento de las regulaciones de la
industria, entre otros aspectos. Si bien es cierto que
todos estos aspectos son de importancia y han de
tenerse en cuenta en el desarrollo de un producto,
no son los que le imprimen mayor valor a un pro-
yecto. De hecho, los productos mas novedosos y
de mayor impacto, por regularidad, tienen asocia-
dos mayores riesgos, los que en su gran mayoria
implican un nivel de factibilidad menor.

Resultados experimentales

Los resultados experimentales estan referidos al
momento en el que se evalla el proyecto. Es decir,
un proyecto adquiere mayor valor en la medida en
gue haya cumplimentado mayor nimero de fases
del desarrollo del producto y por ende tenga
mayor nimero de resultados experimentales, lo
gue a su vez implica una probabilidad de éxito
mayor y un riesgo asociado al desarrollo del pro-
ducto menor.

Caracteristicas del mercado

Sobre este aspecto se relacionan caracteristicas
como el tiempo de introduccidn, establecimiento y
declinacion del producto en el mercado, mercado
accesible, % de ocupacién del producto en el mer-
cado, % de participacion del inversionista de la
ganancia en caso de éxito, prevalencia de la enfer-
medad, tiempo de obsolescencia del producto en
el mercado y eficiencia de la inversion o tasa de
descuento. En la industria farmacéutica y biotecno-
I6gica se reporta una tasa de descuento entre un
85% y 9% (Di Masi, 1991).

Nivel de informacion y comunicacion interna y externa
de la organizacion

Las organizaciones que cuentan con un mayor nivel
de informacién estan en condiciones de tomar
mejores decisiones durante las fases de investiga-
cion y desarrollo del producto. No basta con tener
un nivel de informacién adecuado, es también
necesario tener un acceso rapido a la informacion.

Metodologia de la investigacion

Se relaciona fundamentalmente con la Idgica, la
organizacion y el formato de la investigacion. Estos
elementos, a pesar de no ser los que le imprimen
mayor valor a los proyectos de [+D ejercen una
influencia significativa sobre la calidad del proyecto,

evitan repeticiones innecesarias de experimentos,
establecen las prioridades en cuanto a objetivos
dandoles mayor solidez a la investigacion.

Metodologia de evaluacion de proyectos de inno-
vacion tecnoldgica

Una gran parte de los criterios enunciados para la
evaluacion de los proyectos de [+D, son cualitativos
de los cuales ademas existe poca informacion histo-
rica dado el campo tan novedoso de la Biotecnolo-
gia. Estas caracteristicas provocan que los métodos
preferentemente aplicados se refieran a metodos
expertos, de trabajo en grupo, Delphi, etc.

Actualmente se ha formado un grupo de trabajo
con el objetivo de desarrollar un modelo matema-
tico y un softweare para evaluar los proyectos de
I+D de nuevos medicamentos. El método utiliza el
concepto de valor neto actual donde la probabili-
dad de las diferentes salidas de cada etapa se asig-
nan subjetivamente. Se soporta sobre un softweare
en lenguaje C sobre Windows que brinda las facili-
dades de evaluar los proyectos, evaluar las pro-
puestas de colaboracion que se efectlen a través
de alianzas estratégicas y la realizacion de convenios
de colaboracién de los proyectos con capital
externo.

Hasta ahora se han esbozado las caracteristicas de
la innovacion tecnolégica en la biotecnologia apli-
cada a la salud, lo que ha puesto en evidencia la
necesidad de gestionar la tecnologia. Sin embargo,
conjuntamente al modelo de gestién de tecnologia
se impone el establecimiento de un modelo de ges-
tién de la calidad, que permita a las organizaciones
dirigir la innovacion con el fin de lograr la calidad
gue el mercado requiere y por tanto establecer sis-
temas eficientes de calidad con el objetivo de ser
competitivas, satisfaciendo asi las necesidades de
los clientes y de la propia organizacion.

Seguidamente se esbozan los principales elementos
a tenerse en cuenta en el disefio de sistemas de
calidad para el desarrollo de nuevos productos bio-
tecnoldgicos, en los cuales se parte del principio de
integrar los requerimientos regulatorios de la indus-
tria (que constituye una de las barreras o limitacio-
nes principales para acceder al mercado) con los
criterios establecidos en la familia de normas ISO
9000, todo lo cual se realiza bajo un enfoque sisté-
mico.

Sistemas de calidad para el desarrollo de nuevos
productos biotecnolégicos de salud

La calidad no puede ser impuesta por inspeccién
una vez finalizado el producto, la calidad ha de ser
asegurada desde las primeras etapas de su concep-



cion y en todas las fases del ciclo de vida producto,
todo lo cual redunda en un enfoque preventivo de
la calidad. Ademaés, en el caso de la biotecnologia
aplicada a la salud, como se ha podido apreciar la
etapa de desarrollo de nuevos productos, es una de
las mé&s completas, dura un tiempo considerable-
mente largo, requiere del cumplimiento de regula-
ciones de un alto nivel de rigurosidad, de gran can-
tidad de recursos materiales y financieros y de un
personal altamente calificado. En fin requiere de un
conjunto de condiciones que permitan traducir el
resultado investigativo en un producto comercial,
por lo que se propone para esta etapa la existencia
de un sistema de calidad.

Bases para el disefio de los sistemas de calidad

Un sistema de calidad se establece sobre un con-
junto de bases internas y externas que son ele-
mentos que lo condicionan (Gomez, 1995).

Las bases internas vienen dadas por el conjunto de
caracteristicas y condiciones inherentes a la organi-
zacion que definen su habilidad para entregar un
producto o conjunto de productos dados. Esta defi-
nicién se sustenta en un andlisis del producto en su
concepcion mas amplia.

Las bases externas, en cambio son aquellas que no
son generadas por la organizacion, existen fuera de
la misma y ejercen influencia sobre ella, siendo su
adopcién necesaria pues reportan beneficios a la
organizacion.

Bases internas del disefio de los sistemas de calidad

Las bases internas estan relacionadas con cuatro
aspectos fundamentales en esta industria. Estas son:
la tecnologia, los recursos humanos, la estructura
organizativa y el sistema informativo. En cada orga-
nizacion es necesario realizar un analisis minucioso
de cada una de estas bases. Dicho analisis pone en
evidencia el nivel de desarrollo de la organizacion
sobre la cudl se disefia el sistema de calidad, asi
como las posibilidades que este brinda para el
disefio del sistema.

En este campo el recurso humano y su formacién
es de vital importancia. En enfoque en la capacita-
cion debe ser integral, abarcando aspectos referen-
tes no s6lo a las tecnologias especificas a aplicar,
sino también a la gestion de proyectos, metodolo-
gia de la investigacion, calidad, técnicas estadisticas y
aspectos financieros y de negociacion.

La estructura organizativa ejerce una influencia sig-
nificativa sobre el disefio del sistema de calidad.
Establece los modulos e interrelaciones en el sis-
tema, determinando el arbol de funciones y la linea
de autoridad y comunicacion.

La potencialidad en recursos informativos. maqui-
nas computadoras al alcance de todo el personal
investigativo y técnico, red informatica por compu-
tadora que permita la comunicacion interna y
externa de forma rapida, forman parte de los
requerimientos a tener en cuenta en este tipo de
industria.

Bases externas para el disefio del sistema de calidad

Las bases externas para el disefio del sistema de
calidad en esta rama pueden estar dadas por: la
familia de normas ISO 9000, las regulaciones de la
industria biotecnologia y las exigencias del mercado.

La familia de normas I1SO 9000, proporcionan una
base conceptual para el disefio de los sistemas de
calidad de cualquier industria o sector econémico,
tomandose los requisitos que se establecen como
los que debe garantizar los sistemas de calidad.

Las regulaciones son requerimientos de caracter
obligatorio para esta industria, las que deben ser
cumplidas para lograr el registro de estos produc-
tos y su posterior comercializacion. Segln sea el
mercado o conjunto de paises a los que se pre-
tenda acceder, asi seran las politicas y objetivos que
debe trazarse una organizacion sobre las regulacio-
nes a cumplir.

Existen otros factores que pueden en un momento
dado formar parte de las bases externas, como lo
pueden ser por ejemplo los acuerdos recientes del
GATT sobre patentes.

Caracteristicas principales de los Sistemas de
calidad

En el disefio del sistema de calidad para esta indus-
tria ha estado presente la definiciébn de proceso y
red de procesos. (Ver Cuadro 2). De este modo,
el desarrollo de nuevos productos biotecnoldgicos
de salud incluye un conjunto de procesos interre-
lacionados que se identifican para su posterior
control.

— — )
Entradas ——»| Proceso |——» Salidas
— —

CUADRO 2: ESQUEMA DE UN PROCESO.

Las entradas el proceso de desarrollo de nuevos
productos vienen dadas por el personal, el equipa-
miento y los materiales que intervienen en el
mismo, asi como por los resultados de la investiga-
cién precedente, las regulaciones de la industria y
las necesidades del mercado entre otras.



Las salidas principales en esta etapa lo constituyen
el proceso productivo listo para la produccién y el
registro del producto para su comercializacion.

Los sistemas de calidad propuestos cuentan con 1
manual de calidad, 3 programas de calidad y planes
de calidad para el desarrollo de productos especifi-
cos (Ver Cuadro 3).

Manual de Calidad
Desarrollo de nuevos productos

Programa de
Calidad de

Preclinica

Programa de
Calidad de

Clinica

Programa de
Calidad de Des.

de Procesos

CUADRO 3: ESTRUCTURA DEL SISTEMA DE CALIDAD.

Planes de calidad

Estos sistemas ademas, deben soportarse sobre
la automatizacion de modo que se agilice la
comunicaciéon tanto interna como externa. Tam-
bién se recomienda la estructura del Plan Maes-
tro de Documentacion (Carol, 1993), establecido
por las regulaciones de la industria. Este Plan,
plantea una clasificacion de la documentacion en:
Documentos de compromisos, Documentos
directivos, Documentos de recolecciéon de datos
y Sistemas de contabilidad y trazabilidad de la
informacion.

En el sistema de calidad para el desarrollo de nue-
vos productos se hace énfasis en la calidad de los
proyectos y en su evaluacion. En los proyectos
intervienen equipos multidisciplinarios y multifun-
cionales de todas las areas involucradas. Por ejem-
plo, en los proyectos de desarrollo del proceso
productivo participa personal de aseguramiento y
control de la calidad, desarrollo de la tecnologia de
Upstram y Downstream, comercializacion y abaste-
cimiento.

El sistema de calidad incluye un conjunto de indica-
dores y auditorias (Delgado, 1995) que valoran el
cumplimiento de los requisitos de calidad en esta
etapa y sirven de retroalimentacion al sistema para
la toma de medida y acciones correctivas en caso
de desviaciones.

Otra caracteristica presente en el sistema lo cons-
tituye el despliegue de la funcion de calidad a todas
las areas que intervienen en esta etapa. La calidad
no se plantea sélo como una responsabilidad del
area de calidad, sino de toda la organizacion, desde
los niveles més altos de direccion.

Conclusiones

Son varias las conclusiones que se pueden extraer
del presente trabajo, al tener este un alcance y
extension amplio, dirigido al papel de la calidad y la
innovacion tecnoldgica en el campo tan novedoso
de la biotecnologia aplicada a la salud. Los siguien-
tes aspectos recogen los criterios fundamentales:

e La calidad es una propiedad intrinseca del pro-
ducto o servicio que se ofrece y las organizacio-
nes deben poseer una filosofia tendiente a la
innovacion tecnoldgica como via para aumentar
sus niveles de calidad y competitividad.

« La gestion tecnoldgica y la gestion de calidad bajo
un enfoque sistémico pueden convertirse en una
ventaja competitiva para la industria biotecnolé-
gica cubana.

e En la gestién tecnoldgica juega un importante
papel el enfoque de la innovacién por proyectos
formados por equipos multifuncionales y multi-
disciplinarios, que deben ser capacitados en
temaéticas de gestibn de proyectos, en técnicas
estadisticas, de solucion de problemas, debién-
dose hacer énfasis en la busqueda de métodos de
evaluacion de proyectos y de posibles colabora-
ciones o negociaciones desde las primeras etapas
de concepcién del producto.

= La experiencia desarrollada con el sistema de cali-
dad, demuestra que éstos se establecen sobre un
conjunto de bases internas y externas que hay ana-
lizar en cada organizacion. En la industria objeto de
estudio se parte de una necesaria integracion de la
familia de normas ISO 9000 exigidas en casi todo
el mercado internacional y los requerimientos
regulatorios de la industria que de no aplicarse
limitan la comercializacion de estos productos.

« El abordar las primeras fases del ciclo de vida del
producto, el establecer controles sobre las entra-
das de los procesos y las salidas y contar con un
sistema informativo fiable y de acceso rapido
hace posible que la gestion de la calidad se haga
con un enfoque preventivo.
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