
-- -- -

1 ·-é',1 ' ) / ,,/' 
/'\ C~-,·'¡ .( ·"\ " 1·""" - o ""·'u , ;;.· 

Universidad Nacional 
Autónoma de México 

FACULTAD DE OUIMICA 

IHTIHllARIO PARA INTRODUCIR UH 

HUEVO lllDICAIHHTO AL llllCADO 

TRABAJO MONOGRAFICO 

o.. pul .... ti TitU "' 
QUIMICO PAIMACIUTICO llOLOGO 

P r • 1 • 1 t 1 

CARLOS V AZQUEZ RIV AS 

Kúico, D. f. 1984 



 

UNAM – Dirección General de Bibliotecas 

Tesis Digitales 

Restricciones de uso 
  

DERECHOS RESERVADOS © 

PROHIBIDA SU REPRODUCCIÓN TOTAL O PARCIAL 
  

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal 
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México). 

El uso de imágenes, fragmentos de videos, y demás material que sea 
objeto de protección de los derechos de autor, será exclusivamente para 
fines educativos e informativos y deberá citar la fuente donde la obtuvo 
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro, 
reproducción, edición o modificación, será perseguido y sancionado por el 
respectivo titular de los Derechos de Autor. 

 

  

 



I.- OBJETIVO 

II.- INTRODUCCION 

III,- SUGERENCIAS PARA IMPLANTAR O MEJORAR UN SISTEMA 

PARA EL DISE~O DE UN MEDICAMENTO. 

IV.- ESTUDIO DE FACTIBILIDAD 

V.- RUTA CRITICA 

VI.- TECNICA DE FABRICACION 

VII.- COSTO TOTAL 

VIII.- REQUERIMIENTOS SANITARIOS 

IX.- RESUMEN 

X.- RECOMENDACIONES 

XI.- BIBLIOGRAFIA 



O B J E T I V O 

El pretender introducir un medicamente a la Indus -
tria Farmacéutica, requiere de librar muchos obstáculos, no 
s6lo técnicos sino también administrativos y legales, pero 
estos se hacen más difíciles cuando se carece de la inform~ 
ci6n necesaria para realizar el trabajo. 

En el inicio del Ejercicio Profesional es necesario 
adquirir experiencia en el tiempo m~s corto posible, por -
ser éste en la época actual importante e indispensable y la 
falta de informaci6n impide el mejor desarrollo del futuro 
profesional. 

Existen dos formas de adquirir estos conocimientos1 
a trav~s de la experiencia, que requiere de tiempo y a tra
vés de la información. 

Un gran porcentaje de los alumnos egresados de la -
Facultad no trabajan hasta terminar la carrera, por lo cual 
inician su Ejercicio Profesional sin experiencia. 

Este trabajo tiene como objetivo principal, presen
tar una guía para poder tener los elementos mínimos necesa
rios para poder seguir la introducci6n de un medicamento al 
mercado, No se pretende dar una fórmula que resuelva cual
quier problema y, que ésta se deba ci.unplir para realizar e! 

te trabajo, sino que los profesionistas de esta ~rea puedan 
valerse de éste: el esfuerzo y tiempo se reduzcan, observa~ 
do un enfoque general de esta actividad. 

Por supuesto las soluciones a problemas espec!ficos 
ser&n dadas por cada uno de nosotros. En el futuro las mo-



dificaciones que se presenten a los requerimientos legales 

y administrativos deberán ser canalizadas para obtener los 
mejores resultados. 
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I N T R o o u e e I o N 

Parece ser que el estudio científico de la acción -

de los fármacos fué una consecuencia de los descubrimientos 
del gran fisi6logo Harvey. 

Esta ciencia se originó independientemente en Inql~ 

terra y en Suiza. Un famoso arquitecto londinense, Chispo

pher Wren, sugirió la posibilidad de estudiar la acción de 

los medicamentos inyectándolos en las venas de los animales. 

Robert Boyle, precursor de la física y la química -

fue probablemente el primer hombre que llevo a cabo experi

mentos bien dirigidos para descubrir la acci6n de los medi

camentos. 

Johann Jacob Wepfer (1920 - 1995), estudi6 en Sui -

za, los efectos de las drogas y de los venenos en los anim~ 

les. Su prop6sito era comprender la acci6n de las droqas y 

determinar su toxicidad y su posible utilidad clínica. 

Su famoso libro Historia y Toxicidad de la Cicuta, 

publicada en 1679, es la primera obra ordenada y crítica s2 

bre experimentaci~n farmacol6gica. 

Las obras de Boyle y Wepfer y sus discíoulos y ami

gos no produjeron una impresi6n duradera en la clase médica 

de su tiempo, les fal taba_n dos importantes puntos de apoyo 

para avanzar rápidamente por el camino del conocimiento de 

la acci6n de los f~rmacos. No poseían los medios de la clf 

nica moderna ni la afinada técnica de la fisiología actual 

que les permitiese determinar el ounto exacto y el mecanis

mo de accidn de los medicamentos en las estructuras m~s de-
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lic.adas del cuerpo. 

Afortunadamente, durante la primera mitad del siqlo 

XIX, la Química y la Fisioloq!a realizaron grandes proqre -

sos que dieron origen a la moderna Farmacoloqía. En los 

primeros veinte afias del siglo pasado aparecieron los m6to

dos fisiol6gicos de importancia vital nara estudiar la ac -

ci6n de los medicamentos. 

Prancois Maqcndic (1783-1855) se convirti6 en el 

fundador de la Fisiología moderna y de la actual Farmacolo

gía. Investig6 varias drogas puras por medio de nuevas t6c 

nicas fisiol6gicas. Wepfcr descubri6 que la nuez v6mica es 

un t6xico convulcionantc. 

El discípulo de Maqendie, Claudc Bernard (1813-1878) 

uno de los más grandes fisi6logos de todos los tiemoos, co~ 

tindo h~bilmente las investigaciones farmacol6qicas de su -

maestro; quizás sea su mayor contribuci6n a la farmacoloqfa 

la explicación de la paralisis muscular que produce la in -

yecci6n del Curare, veneno usado por alqunos pueblos primi

tivos para envenenar sus flechas. 

Otro notable discípulo de f·'aqendie, el norteameric~ 

no James Bloke (1814-1893), acometi6 el estudio sistem~tico 

de la relaci6n existente entre la comoosici6n química de 

los medicamentos y su acci6n fisiol6qica, es decir, identi

fico ciertos grupos químicos que se hayan en diversos far

macos y que son los responsables de ciertos efectos especí

ficos en el cuerpo. 

A los alemanes corresoonde la prioridad de haber es 

tablccido la ciencia de los medicamentos como disciplina in 
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dependiente, ellos fueron los Primeros en crear laborato 

rios y cátedras universitarias de Parmacoloqfa. 

Las tendencias de la Farmacologfa actual se diriqon 

a investiqar las relaciones entre la estructura química de 

los medicamentos y sus actividades fisiol6qicas. 

Antes del siglo XIX los únicos medicamentos emplea

dos para el tratamiento de las enfermedades eran compuestos 

inorgánicos y productos vegetales en su estado natural¡ el 

advenimiento de la química científica trajo consiqo multi -

tud de medicamentos nuevos, algunos fueron obtenidos del 

aislamiento de los principios puros de extractos de plan 

tas; otros de la síntesis de compuestos orqánicos. 

El descubrimiento de un cuerpo inorgánico por aisl~ 

miento o por síntesis no coincidi6 siempre con su primer 

uso terapeútico. Parece ser que el nrimero en prenarar el 

éter fue el alem~n Valerius Cordus (1540), profesor de Wi -

ttenberg; pero las propiedades anestésicas del 6ter no fue

ron descubiertas y estudiadas hasta mediados del siqlo oas~ 

do. 

El número de productos farmaceúticos aumenta cons -

tantemente, los químicos sintetizan nuevos compuestos a ve

locidad de v~rtigo; en la fecha actual, m~s de doscientos -

cincuenta mil compuestos orgánicos esperan su an~lisis far

macol6gico, toda sustancia química es un medicamento en no

tencia. Por esto los f~rmacos pertenecen a todos los tinos 

de grupos de compuestos químicos. Aparte los compuestos 

inorg&nicos, por esto es posible establecer cuales son los 

grupos más importantes farmacol6gicamente. Evi.dentcm~nte, 

la clasificación de medicamentos de origen mineral, vegetal 
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y animal es demasiado simple, pues una sustancia de origen 

vegetal animal, como la adrenalina y otra de origen vege -

tal como la efedrina pueden tener una estructura qu!mica y 

una acción semejante. Una clasificaci6n puramente qu!mica 

tiene cierto valor porque frecuentemente existe una rela -

ci6n bienrefinida entre la estructura química y la acci6n 

fisiológica del medicamento. Pero esto no es válido para 

todos los grupos químicos. Por ejemplo las acciones del -

sodio y el potasio son muy distintas, como lo son la de 

los Bromuros, Cloruros y Yoduros. El sistema fisiológico, 

que clasifica los medicamentos de acuerdo con su acci6n so 

bre el sistema nervioso, los ojos, el corazón, los riñones, 

el aparato digestivo, etc., tampoco satisface, pues muchos 

f~rmacos producen los mismos efectos por mecanismos total

mente distintos. 

Así, el corazón puede ser influido por mediaci6n -

de los centros nerviosos de los nervios perif~ricos o de -

las fibras musculares. Adem&s muchos medicamentos tienen 

acciones igualmente importantes sobre 6rganos y tejidos 

muy diferentes. La atropina por ejemplo, se puede usar P! 
ra dilatar la pupila, para relajar el intestino o los bron 

quíos contraídos, para inhibir la secreci6n de saliva o de 

sudor o para acelerar las contracciones del coraz6n. 

La clasif icaci6n terapeútica de los medicamentos -

tropieza esencialmente con las mismas dificultades de la -

fisiología, porque sustancias muy distintas pueden produ -

cir resultados terapeúticos id~nticos. 

La clasificación m&s satisfactoria es la que agru

pa a todos los agentes que tienen acciones farmacológicas 

semejantes, dando a cada grupo el nombre de su miembro m3s 
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conocido o más estudiado. 

El progreso de la química terapeatica depende por -

lo menos de cuatro factores: 1) La aptitud de la química -

y químicos para sintetizar nuevas sustancias de mayor pote~ 

cia terapéutica. 

2.- El perfeccionamiento de los métodos de experi -

mentaci6n en animales para reproducir las enfermedades hum~ 

nas en animales de Laboratorio, en los que se pueda ensayar 

la utilidad e inocuidad de los medicamentos nuevos. 

3.- La capacidad de los médicos para valorar los d~ 

tos acumulados por la investigaci6n empírica y reducir con 

ello los peligros que implica el ensayo clínico prematuro -

de dichos fármacos. 

4.- La capacidad de la Industria Farmacéutica a pr~ 

ducir las cantidades necesarias de cada medicamento con la 

plena seguridad que es el mejor. 
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SUGERENCIAS PARA IMPLANTAR O MEJORAR UN SISTEMA 

PARA EL DISE~O DE UN MEDICAMENTO. 

De acuerdo al cuadro No. 1 se tratará una explica

ci6n detallada de cada uno de los puntos que se sugieren -
para implantar un sistema en el diseño de un medicamento. 

INVESTIGACION QUIMICA: 

Esta será la fase inicial del estudio, donde ser4 
probada la sustancia qu!mica que posee alguna acci6n fisio 

16gica, aunque te6ricamente debe tenerla para poder ser se 

leccionada de la gran cantidad de sustancias que se sinte

tizan o descubren. 

FASE BIOLOGICA: 

De los resultados obtenidos en la investigaci6n de 
animales de laboratorio depende esta fase, si la acci6n te 

rap~utica es positiva debe continuarse con el estudio. Si 
los resultados son negativos, t6xicos, la sustancia se de
be desechar. 

Una vez que se define el mecanismo de acci6n de la 
droga en una respuesta biol6gica, se puede usar ésta. Pa
ra medir la presencia y la potencia de la sustancia se de

be realizar estos estudios. 

Todas las drogas tienen propiedades tOxicas, pero 

es la toxicidad selectiva de ciertas sustancias qu!micas y 

biolOgicas, lo que puede hacerlas agentes terap~uticos rtt! 

les. 
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Las pruebas farmacol6gicas biol6gicas deben guiar: 

a) Al investigador, y b) Al m~dico en el uso segu
ro y racional de esas sustancias. 

Para continuar el estudio es necesario realizar 

las pruebas farmacol6gicas clínicas FASE I, FASE II Y FASE 

III que a continuaci6n serán detalladas. 

No todos los animales del laboratorio reaccionan -

igual a los fármacos, algunos fármacos son específicos 

por su efecto para algunos grupos de animales. 

Las investigaciones realizadas durante muchos años 

han detectado diferencias genéticas artn dentro de la misma 

especie por tanto es importante planear adecuadamente el ~ 
1 

experimento. 

En una especie específica se debe alcanzar la uni
formidad gen~tica y esto se logra comparando los tres sis-. 

temas de apareamiento recomendados. 

CRUZA AL AZAR: 

Si la poblaci6n es suficientemente grande y se re! 

liza una verdadera al azar es probable que esten bien dis

tribuidos los genes del grupo. 

CRUZA INTERNA: 

Es el apareamiento de los miembros de una misma ca 

mada, Debe tenerse cuidado para evitar el desarrollo de -
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varios árboles familiares, dentro de los cuales aparezcan -

mutaciones. 

CRUZA ENTRE CONSANGUINEOS: 

Limita las caracter!sticas gen6ticas de la colonia 

principiando con un par de animales y aparcando primos gra

dual y sistcmáticaMente. 

Los criaderos de animales tienen claro estos m~to

dos y proporcionan animales en partidas que permiten dis -

tinguir las camadas y colonias con marcas en las orejas. 

En la actualidad existen firmas que se dedican a -

la venta de animales con las caractertsticas generales pa

ra realizar los estudios requeridos. 

Se debe continuar con las pruebas de toxicidad ag~ 

da que es la determinaci6n de los efectos producidos por -

la sustancia cuando se administra en una dosis anica a ca

da animal, probando un amplio rango de dosis en varios gr~ 

pos de animales. 

La toxicidad aguda debcr4 compararse con la de 

otros compuestos en t6rminos de la Dosis Letal ~iedia DL50 
que es la dosis que mata a la mitad de una poblaci6n limi

tada de la misma especie y cepa. 

Otros de los par4metros necesarios para el estudio 

es la Dosis Efectiva Media DE 50 es la dosis en mg/ky que -

produce un efecto deseado en la mitad de la poblaci6n. Con 

estos datos se debe conocer el Indice Tcrap~utico IT, que 

mide la seguridad relativa del compuesto. 
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Mientras mayor sea este lndice, mayor seguridad 
tendr' el compuesto. Para que este dato sea efecitvo se -
deber• realizar usando datos de la misma cepa. Tal lndice 
sirve como estimaci6n de la seguridad de la sustancia 6sta 
se administra en el hombre. 

Se deben emplear varias especies de animales para 
determinar 0150 • 

Si el resultado es adecuado y la Dt50 es semejante 
en magnitud en todas las especies, se puede suponer con 
precauci6n que existe 0150 semejante para el hombre. 

TOXICIDAD SUBAGUDA O CRONICA: 

En la pr•ctica comdn se realiza catorce a veintiun 
dlas durante loa cuales se expone al animal a una dosis e~ 
peclfica a intervalos regulares. 

Con esto se logra determinar'~ la dosis t6xica mlni 
' -

ma y la dosis tolerada m•xima, y la sensibilidad de espe -
cie mediante signos cllnicos. 

Al terminar las pruebas se sacrifican los animales 
y se observan los cambios patol6gicos organicoa. 

Se debe realizar evaluaci6n t6xica, efectos adver
sos1 efectos indeseables o colaterales, cambios patol6gi -
coa. Para lograr este prop6sito deben realizarse estudios 
en los siguientes sistemas: nerviosos central, aut6nomo, -
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cardiovascular respiratorio, gastrointestinal,renal, repr2 
ductor, endocrino y sentidos especiales. 

El problema b&sico en los estudios iniciales en s~ 
res humanos es determinar la dosis inicial que se deberá -
administrar a partir de los datos obtenidos en animales. 

Se debe ser conservador en la primera dosis admi -
nistrada en humanos; debe iniciar de la m!nima y aumentar 
gradualmente hasta encontrar la respuesta deseada, los es
tudios realizados hasta ~ste punto son considerados como -
~ASE I. 

INVESTIGACION CLINICA - CONTROLADA: 

Para continuar con la siguiente Fase se debe dete! 
minar la velocidad de absorci6n de la sustancia por varias 
vla• de adllinistraci6n al igual que los niveles sangu!neos 
y l•• vla• de eliminaci6n y a•! establecer un programa de 
do•ificaci6n adecuado, basado en dosis curva-respuesta y -

duraci6n de accidn. 

Lo• tipos de control dependen del padecimiento que 
•e va a investigar. 

Tambian deben evaluarse datos subjetivos sobre los 
efecto• en 6rganos y aparatos del paciente. 

VALORACION: 

Para evitar factores de prejuicio se deben recurrir 
• tacnica• eatadfaticas como son las pruebas ciegas. 
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En estas pruebas s6lo el experimentador y el módico 

saben lo que se lo está administrando al paciente. 

Es importante continuar con estas pruebas que darán 

una evaluaci6n más complota acerca de los resultados y la -

siguiente prueba os el doble ciego, donde ni el experimen

tador ni el paciente saben que sustancia es administrada. -

Todo es puesto en clavo, desde el material hasta la sustan

cia y se incluye el "placebo" que os in~rte, adcm5s una sus 

tancia semejante conocida co~o control conocido. 

Otro parámetro que se debe establecer durante esta 

FASE II es el índice terap6utico o margen de seguridad de -

la sustancia. 

Cuando surjan dudas debe repetirse y evaluarse el 

experimento. 

Estos estudios deben ser considerados como fin de 

la FASE II. 

LA FASE III se inicia cuando so ha demostrado con 

los resultados do los experimentadores, que el margen de -

seguridad de la sustancia os bastante amplio, y es demos -

trada por su actividad clínica, además de que se inicia la 

evaluaci6n por investigadores clínicos independientes, que 

estudian la seguridad de la sustancia, su efectividad, su 

dosificaci6n 6ptima, en un gran namero de pacientes, donde 

concluye esta FASE rrr. 

RESULTADOS FAVORABLES: 

Todos los resultados clínicos deben ser favorables 
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y reproducidos a satisfacci6n para poder continuar con la -

siguiente Fase, que es el inicio de la introducci6n comer -

cial. 

En el Cuadro No, 1 se esquematiza el sistema pro 

puesto para diseñar un medicamento. Por supuesto pueden 

existir variaciones dependiendo de la capacidad de cada la

boratorio o compafi!a para realizar todos estos estudios. 
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ESTUDIO DE FACTIBILIDAD 

Una de las grandes ventajas del sistema de libre e~ 

presa es la facilidad con que cualquier laboratorio en nues 

tro país puede introducir un nuevo medicamento. No existen 

restricciones legales que sean extrictas como para impedir 

la introducci6n de nuevos medicamentos. Desde luego antes 

de iniciar una nueva empresa hay que cumplir con ciertas le 

yes y reglamentos. 

Cada laboratorio e inclusive cada medicamento, tie

ne que cumplir con ciertas formas, relacionadas con la sa -

lud, la seguridad y la moral de las personas. 

El conjunto de las leyes comerciales crean un clima 

extremado de condiciones que deben llevar todos los labora

torios. 

En general el camino est! abierto a la promoci6n de 

nuevos medicamentos o medicamentos ya existentes. 

Esto es indudablemente cierto en lo referente a la 

producci6n y distribuci6n de nuevos medicamentos. 

Se gastan años en la investigaci6n y en el estudio 

constante de la producci6n, a gran costo, para desarrollar 

nuevos medicamentos o para mejorar los medicamentos ya exi~ 

tentes. En la propaganda y venta de los medicamentoa se 

gastan miles de pesos. 

La previsión del medicamento comienza, con el estu 

dio del producto, de su naturaleza física y de sus posibi-
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dades comerciales. Una vez que el laboratorio ha llegado a 

la conclusi6n de que tiene su medicamento bien pensado, pa

ra el que existe una demanda razonablemente satisfactoria, 

debe iniciarse un nuevo estudio del medicamento en relaci6n 

con las características del laboratorio. 

Si estos estudios preliminares demuestran que hay -

posibilidad de ~xito y la compañía decide asumir el riesgo, 

se debe realizar un intenso estudio de mercado a fin de que 

sirva de base para los planes de producci6n, para los c4lc~ 

los de costos de precios y para las campañas reales de ven

tas y publicidad. Adem~s la invcstigaci6n preliminar puede 

identificar la existencia de defectos en el medicamento, s~ 

gerir lo que sea conveniente cambiar y dar como resultados 

otras sugestiones que deben tomarse en cuenta, antes de lan 

zarse a la venta del medicamento a gran escala. 

Estas son las razones por las cuales el estudio de

be realizarse en dos fases. 

El procedimiento que se sugiere para la realizaci6n 

del estudio de mercado preliminar, es muy semejante al que 

se emplea en el estudio m4s detallado. su diferencia estri 

ba en la profundidad y extensi6n de ambos. 

En el estudio preliminar se trata de realizar una -

estimaci6n de demanda potencial. 

El estudio intenso del mercado se inicia con estos 

hechos y despu~s se profundiza m4s. 

Su objetivo es obtener datos que puedan utilizarse 

en los planes de ~roducci6n reales y de las campañas de pr~ 
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moci6n y ventas. 

Habrá que reunir cierto nGmero de datos sobre los 

posibles compradores (pacientes) , la necesidad del produE 

to, las cantidades que se consumirán y las condiciones de 

venta. Deben hacerse representaciones gráficas que inclu

yan el tipo y la extensi6n de la competencia. 

Una serie de decisiones importantes giran alrede -

dor que si el medicamento que se va a producir es el resul 

tado de las investigaciones de un laboratorio nuevo, o es 

un medicamento nuevo de una empresa ya establecida. La i~ 

portancia similar es la decisi6n relativa a si la activi -

dad del laboratorio va a basarse en un Gnico producto, o -

en una línea de productos pertenecientes a una misma fami

lia, o en diversos productos. 

En otras palabras es de considerable importancia -

en el c&lculo y previsi6n de los riesgos, el lugar que va 

a ocupar el medicamento en la estructura de la compañ!a y 

el prop6sito que se persigue con su creaci6n. 

Un conocimiento profundo del medicamento y de las 

necesidades derivadas para el laboratorio de su proaucci6n, 

son ~tiles para formular una política de precios de prueba 

o experimentales y de planes de producci6n mediante un es

tudio especifico de las condiciones del mercado. El pre -

cío unitario experimental puede fijarse como el precio de 

costo a diferentes volamenes de producci6n al que se suma 

el margen deseado de utilidad y se puede calificar este 

precio gracias a los t~rminos de ventas que se espera obt~ 

ner; el punto de aplicaci6n del precio neto (fabricaci6n, 

almacenaje, distribuci6n, etc.) debe quedar cubierto en • 
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la política de precios. 

Con todos estos datos puede construirse una gr~fi

ca de los beneficios posibles de velamenes de producci6n -

determinados. Gr~f ica que indica la relaci6n entre los 

gastos fijos, los variables y los ingresos netos que se es 

pera obtener, el punto de equilibrio servir~ para recordar 

cuidadosamente los riesgos existentes con anterioridad a -

la obtenci6n de las ganancias. 

Una vez que mediante los estudios preliminares, se 

ha llegado a cierta seguridad de que el medicamento es bu~ 

no y puede venderse y de que la organizaci6n del laborato

rio y sus operaciones permiten el manejo del medicamento, 

deber~ realizarse una investigaci6n espec!f ica del mercado. 

Puesto que la investigaci6n preliminar realiza una 

estimaci6n de la demanda posible, el estudio intenso deb~ 

r4 comprender todos aquellos factores que influyan en la -

conversi6n de los usuarios potenciales en consumidores re! 

les: muchos laboratorios fracasan porque se basan en esti

maciones del mercado potencial no llevadas a cabo. 

El valor en tiempo y dinero de un estudio cuidado

so del mercado es un seguro relativamente barato para los 

grandes fracasos oue permite evitar. 

En muchos casos es preferible que una agencia ind~ 

pendiente haga este estudio, muchas organizaciones profe -

sionales, especialistas en estudios de mercado y agencias 

de publicidad realizan estos tipos de servicios para aque

llos laboratorios que no lo tienen. 
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Las revistas especializadas y otros medios de publ~ 

cidad hacen estudios de los mercados que cubren su circula

ción y estas investigaciones pueden ser de gran utilidad si 

se adaptan a las necesidades del laboratorio. También pue

den ocurrir que el laboratorio desee realizar su propia in

vestigaci6n. En este caso puede realizarlo el departamento 

de ventas, un departamento especial de investigaciones o -

bien uno o varios funcionarios directivos del laboratorio a 

quienes se encarga este trabajo. 

En cualquier caso hay que seguir una serie de direc 

trices para reunir e interpretar los datos y hechos. 

El objeto inmediato del estudio es llegar a una es

timaci6n de ventas que sirva de base para los planes reales 

de producción, los pedidos de materiales, el precio de ven

ta y las exigencias financieras. Igualmente servirá de ba

se para determinar el alcance de la publicidad en los me

dios existentes, para el caso, la naturaleza de la campaña 

de ventas, el propósito a la larga, es determinar o preveer 

el ~xito probable del laboratorio y del medicamento. 

Los datos obtenidos de este estudio preliminar iden 

tifican el mercado potencial¡ este es el punto de partida -

para el estudio intenso del mismo. 

A partir de ese punto el objeto es ampliar y hacer 

m!s profundo el estudio de mercado revelando los detalles -

minúsculos que convertirán a los compradores potenciales ·

(pacientes del padecimiento) en consumidores reales. 

Hay que hacer todos los esfuerzos posibles para 
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identificar la frecuencia del padecimiento de los posibles 

consumidores, para enterarse de la situación y de las ca

racterísticas que les inducirán a la compra del medicamen

to, para determinar el esfuerzo necesario para producir el 

producto. 

Hay que descubrir corno y cuando los laboratorios 

de la '-ÚL·L,etencia realizan las ventas del medicamento, pa

ra averiguar que obstáculos encontrará la compañía en su -

nuevo ensayo de distribuci6n del medicamento en el mercado, 

Los mercados despu~s de todo son los pacientes y -

los médicos y solo los detalles íntimos de éstos pueden re 

velar la forma de introducir el medicamento. 

La investigaci6n tiene que iniciarse por la pobla

ci6n y frecuencia del padecimiento, su distribuci6n en el 

Area. Hay que tener en cuenta el clima, los problemas es

tacionales, los nedios de transporte y otros aspectos del 

medio natural y cultural, también es importante ver la re 
laci6n del laboratorio con el mercado y la competencia, 

Hay que hacer un estudio muy cuidadoso de los cam~ 
nos que se sigan para llegar al paciente, aqu! se est4 tra 

tanda con otros individuos mayoristas, intermediarios, ho! 

pitales, farmacias, médico y otros sistemas de ventas, cu

ya actividad puede tener una gran influencia sobre el !abo 

ratorio. 

Este obstáculo en el nivel puede dar lugar al fra

caso, aunque se hayan tomado todas las precauciones para -

la introducción del medica.mento. 
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Hay que investigar completamente la competencia e 

indicar su posición, las relaciones del laboratorio y el -

medicamento con cada uno de estos factores debe tenerse es 

pecialmente en cuenta. Determinar las desventajas que se -

tengan al entrar al mercado aprovechar al m&ximo las venta 

jas para anular las posibles desventajas. 

El material para una investigación de mercado tie

ne que obtenerse en muchos lugares y por diversos medios. 

Si el laboratorio tiene ya cierta antiguedad y am

plia experiencia en la venta de nuevos medicamentos, el d= 

partamento de ventas contar& con amplios conocimientos al 

respecto, los agentes viajeros pueden convertirse en valio 

sa fuente de información, si se les entrena en forma ade -

cuada para que registren las condiciones del mercado en zo 

nas respectivas. 

Los agentes vendedores que entrevistan al m~dico -

pueden dar información considerable, pero muchos de los da 

tos deben ser de fuentes externas. 

La información de los departamentos estatales (Se~ 

tor Salud) son indispensables para una comprensi6n comple

ta. Muchos estados y un ntlmero creciente de ciudades pu

blican numerosos datos que resultan atiles en la investig~ 

ci6n de mercados, las investigaciones llevadas por las Cá

maras de Comercio, las Asociaciones Farrnac~uticas, las pu

blicaciones periódicas farmac~uticas y otras asociaciones 

semejantes de las cuales se hablara~en otro capitulo son 

tambi~n de gran utilidad. 

Las Universidades, escuelas de educaci6n Superior y 

22 



las organizaciones privadas de investigaci6n, publican fr~ 
cuentemente estudios detallados de las condiciones del mer 
cado en estudio. Ademas de los Bancos de Informaci6n que 
toda instituci6n privada y de gobierno tiene acceso a sol~ 
citar informaci6n del medicamento en estudio no solo a ni
vel Nacional, sino tambi6n puede resultar necesaria una -
revi•itln de los planes de producci&l. Conviene comparar o 
reviaar los costos y la polttica o ~arlmetros de precios, 
aunque estén regidos por una dependencia gubernamental. 

La organizaci6n del departa.ente de ventas y posi
blemente de otros tiene que adaptarse a los factores del -
mercado. 

Los resultados de las invea.tigacionea pueden indi
car que •• conveniente una prueba o un ensayo por aueatreo 
del •edic-.ento, antes de que ae corra el riesgo de iniciar 
la 1ntroducc16n al mercado. 

Cuando se trata de eate Gltimo caso y de un labora 
tori~ ya establecido es de gran ayuda considerable el .. t~ 
do de eaplear cuestionarios para la valoraci&l de las rea~ 
cianea de los l!lfdicos. Cada laboratorio debe deterainar -
el _.todo a emplear, aunque ae sugiere el 111encionado. 

Cuando se ha valorado cuidadosmnente toda la infor 
aaci&l obtenida en las diversas investigaciones y se han -
ajustado las posibles deficiencias entre el 
laboratorio y el mercado, se tiene listo el 
llegar a una previai6n aceptable en ventas. 

•dica•nto, -
c•ino para -
E•ta previai6n 

puede utilizarse como base para loa pedidos reale• de loa -
•aterialea (11ateria prima y material de empaque), para loa 
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programas de producci6n y para las campañas de ventas y pr~ 

moción. 

Estos aspectos expresados en t~rminos monetarios y 

relacionados con la situaci6n financiera del laboratorio -

pueden presentarse como una estimaci6n del estado de p~rd! 

das y ganancias y del balance que indican la situaci6n pr~ 

bable del laboratorio durante cierto periodo de tiempo. 

Las fuentes de informaci6n m~s recomendados para -

el estudio de mercado y factibilidad son las expuestas en 

el siguiente listado. Si fuera necesario existe la biblia 

grafía que puede ser consultada en la referencia No. 9. 
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FUENTES DE INFORMACION PARA EL ESTUDIO DE MERCADO. 

Exi•te una gran diversidad de fuentes de informaci&n, y cu~ 

do el tiempo es un factor importante, hay que saber usarlas 
para que proporcionen el m&ximo de informaci6n Otil. 

ANUARIOS: Datos de mercados generales, 

- La Economla Mexicana Busines Trendns). 
- La Econ0111la .Mexicana 
- Gula de los .Mercados 

de Cifras (Nacional Financiera). 
de MAxico (Marinka Olizar). 

- Indicadores Econ6micos de MAxico (Banco de "'xico). 
- Anuario• Eatadl•ticos del Comercio Exterior. 
- Cen•o Indu•trial. 
- lavi•ta• de E•tadlatica. 
- Infol'Jle Anual (Banco de MAxico). 
- Informe Anual (Nacional Financiera). 
- Directorio•·de C .. ara• Indu•triales. 

' - Dil'9ctory of North American Chemical Producer. 
- Directory of Weat European Chemical Producer. 
- Directory of Chemical Producer of Asia And Australia. 
- Dun and Br•d•treet (Directorio de la• Principales Empre-

••• en lo• E&tado• Unido•). 

- Colecci&l de Directorio• lompaa•. 
- Moody'• Indu•trial Manual and New• Reporta (Directorio e 
'Infor .. ci6n Financiera de Empre••• E•tadouniden•es). 

- FiS Index of Corporation and Induatrie• (Indice econ6mico 
de la Indu•tria E•tadouniden•e). 

- FiS Jndex International (Indice tacnico econt.ico interna 
cional). 
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DATOS DEL MERCADO PARA SECTORES INDUSTRIALES. 

- Publicaciones de las Naciones Unidas (TEPAL). 

- Chemycal Buyers Directory (oil paint and Drug Reporter). 

- Buyers Guide Issue (Chemical wecK). 

- Chemical Profiles (oil, paint and Drug Reporter). 

- Mineral year Book. 

- Industria Qu1mica (Faites, Keyes and Clarkl. 

- Publicaciones del Standford, Resarch Institute. 

- Foros Nacionales de la Industria Quimica (Asociaci6n Na-

cional de la Industria Qu1mica). 

- Guia de la Industria Química (Editorial Cosmos, 1968, 

1970, 1973, 1978. 

- La Industria Qu1mica de México (1978 Editorial Redacta). 

- La Industria Qu1mica Mexicana (Asociación Nacional de la 

Industria Química). 

- Chemical Economies Hand Book SRI International. 

- Regional Products Warld-Cast (Proyecciones Estadísticas 

Mundiales) . 

- Wharton Economics Forecasting Associates Inc. Proyeccio

nes para Estados Unidos y México. 

- Predicast overview of market and lo technology. 
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REVISTAS. 

RESUMEN BIBLIOGRAFICOS: 

- Applied Science I technology Index. Referencias Bibliogr~ 

ficas sobre Ciencia y Tecnología. 

Chemical Abstracts. Resumenes Bibliograficos de Qu1mica. 

- Engineering Index. Resumenes Bibliogr~ficos de Ingenier1a. 

- International Phermaceutical Abstracts. Resumenes Biblio-

gr~ficos de Fannacia. 

- Technical Jurveys Predcasting. Resumenes de Desarrollos -

tecnol6gicos. 

REVISTAS TECNICAS. 

- Chemical and Engineering News, 

- Chemical week. 

- Chemical Industry Notes. 

- Glass Industry. 

- Glass Technology. 

- Industria Mexicana, 

- Industrial Research. 

- Industrial Week. 

- Industria Qu1m1ca. 

- Chernical Econornies and Engineering Review. 

- Chemical and Industry. 

- Moderns Packaging. 

- Europeam Chernical News. 
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REVISTAS FINANCIERAS Y ECONOMICAS. 

- Exlmenes de la situaci6n econOmica de "'xico (Banco Nacio 
nal de Mbico) • 

- Panorama de la Economla Mexicana (Banco de Comercio). 
- Buainees Work. 
- The Wall atreet Journal. 
- Forbea Dilft8naions of American Buaineea. 
- Fortune. 

- Mercado de valore• 
- Analisia Econt.ico 
- Alta Direcci&n. 
- Buainee• Horizona. 

- Bu•inH• Week. 
- Camarcio Exterior. 

(Nacional Financiera). 
(Grupo Expanai6n). 

- Ejecutivos de Finanzas. 
- Ecanaaundo. 
- Expanai6n. 
- Infonne financiero (Marinka). 
- lnternational financia! statistics. 
- Mercados Regionales. 
- Panormna Econ6mico. 
- Qwarterly Econ0111iea Rewiew • ..-xico y Eatadoa Unidoa. 
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MATERIAS PRIMAS. 

- Oil, paint and Drug Reporter. 

- Chernical Marketing reporter. 

- Agricultura! Chernical. 

- Farm Chernical. 

- Boletín de Precios Internacionales de productos b~sicos 

(OEA). 

- Bolet1n Estadistica de la Comisión Nacional Bancaria. 

ORGANIZACIONES. 

a) Oficiales. 

Instituto Mexicano de Comercio Exterior. 

Banco de México. 

Infotec CONACYT. 

Dirección de Industrias (SEPAFIN) • 

b) Privadas. 

C!maras Industriales. 

Divisiones Industriales de Bancos. 
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RUTA CRITICA. 

Un proyecto define una combinación de actividades 

interrelacionadas que deben ejecutarse en un cierto orden 

antes de que el trabajo completo pueda terninarse. Las ac

tividades están interrelacionadas en una secuencia 16gica 

en el sentido que alguna de ellas, no pueda comenzar has

ta que otras se hayan terminado. Una actividad en un pro

yecto, de la introducción de un nuevo medicarr.ento, usual -

mente se ve como un trabajo que requiere tiempo y recursos 

para su terminaci6n, en general, un proyecto es un esfuer

zo de solo un tiempo, ésto es la misma sucesi6n de activi

dades puede no repetirse en el futuro. 

Las complejidades crecientes de los proyectos actu~ 

les para introducir nuevos productos, han demandado técni

cas de planeaci6n m&s sistem!ticas y m!s efectivas con el 

OOj~~o de optimizar la eficiencia en la ejecución del pro

yecto. 

La eficiencia aqu1 implica efectuar la mayor reduc

ci6n en el tiempo reouerido para ter~inar el proyecto, míen 

tras se toma en cuenta la factibilidad económica de la uti

lización de los recursos disponibles. 

La introducci6n de nuevos proyectos ha evolucionado 

como un nuevo campo con el desarrollo de dos técnicas ana

liticas para la planeación, programación y control de pro

yectos nuevos. Tales son el método de ruta cdtica (CPM) 

y la técnica de evaluación y revisión de proyecto (PERT) . 

Las dos técnicas fueron desarrolladas por dos qru

pos diferentes casi simultáneaniente (1956-1958). t:l (CPM) 
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fue desarrollado primero por el E, I. DuPont de Nemours y 

Cia. corno una aplicación a los proyectos de construcción 

y, posteriormente se extendió a un estado más avanzado 

por Mauchly Associates. 

El PERT y el CPM son m~todos básicamente orienta

dos en el tiempo, en el sentido que ambos llevan a la de

terminación de un programa de tiempo. Aunque los dos mé

todos fueron desarrollados casi independientemente ambos 

son asombrosamente similares. Quizás la diferencia más im

portante es que originalmente la estimación en el tiempo -

para las actividades se supusiera deterministas en CPM y -

probabilistas en PERT. Ahora, PERT y CPM co~prenden real

mente una t~cnica y las diferencias, si existe alguna, son 

Onicamente históricas. Consecuentemente ambas t~cnicas se 

denominan corno técnicas de pro~ramación de proyectos nue -

vos. 

La ruta critica define una cadena de actividades -

las cuales conectan los eventos de inicio y final del dia

grama de flechas. En otras palabras, la ruta cr!tica iden 

tífica todas las actividades cr!ticas del nuevo proyecto. 

La programación de este proyecto consiste en tres 

fases básicas planeación, pronramaci6n y control, La Fase 

de planeación se inicia descomponiendo el proyecto de ac

tividades distintas. Las estimaciones de tiempo para es -

tas actividades se determinarán luego y se construye un -

diaqrama de red (o de flechas) , donde cada uno de sus ar

cos (flechas) representa una actividad, 

El diagra~a de flechas completo da una representa

ci6n grAfica de las interdependencias entre las activida -
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des del proyecto. 

La construcción del diagrama de flechas, como una 

Fase de Planeaci6n, tiene la ventaja de estudiar los dife

rentes trabajos en detalle sugiriendo ouizá mejorar antes 

de que el proyecto realmente se ejecute, 

r.l Gltimo objetivo de la fase de proqramaci6n es -

construir un diagrama de tiempo que muestre los tiempos -

de iniciación y terminación para cada actividad, así como 

su relaci6n con otras actividades del proyecto. Además, -

el programa debe señalar las actividades críticas del pro

grama, debe mostrar los tiempos de holgura que puedan uti

lizarse con ventajas cuando tales actividades se demoran o 

cuando se deben utilizar eficientemente recursos limitados, 

La Fase final del proyecto es la del control. Esto 

incluye el uso del diagrama de flechas y la gráfica de tiem 

po para hacer reportes periódicos del progreso. 

La red por consiguiente puede actualizarse y anali

zarse si es necesario, tarnbi~n determinar un nuevo progra

ma para la parte restante del proyecto. 

"La ruta cr!tica es el conjunto sistemático de las 

reglas para lograr la máxi~a eficiencia en las formas de -

estructurar y manejar un organismo social", 

"Es la t~cnica de la coordinación", 

"Es la t~cnica que busca lograr resultados de m~xi

ma eficiencia en la coordinaciOn de las cosas y personas -

que integran una empresa", 
i 
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"El 6xito de un organismo soc;:ial depende, directa 

e inmediatamente de su buena administración, y solo a tra

vés de ésta, de los elementos materiales, humanos e infor

mativos con que ese organisrro cuenta". 

Para los grandes laboratorios, la administración -

técnica y cient!fica es indiscutible y obviamente esencial, 

ya que, por su magnitud y complejidad simplemente no po -

dr!an actuar si no fuera a base de una administración suma 

mente técnica, 

Para los laboratorios peuqeños y medianos, también 

quizás su ünica posibilidad de competir con otras es el me

joramiento de su administración, o sea obtener una mejor -

coordinación de sus lementos: maqUinaria, mercado, clasi f!, 

caci6n de mano de obra, etc., en lo que indiscutiblemente, 

son superados por sus grandes competidoras. 

La productividad es la preocupación de mayor impo~ 

tancia actualmente en el campo técnico, industrial, econó

mico y social, y depende de la adecuada administración de 

los laboratorios. 

En especial para los pa!ses como el nuestro que es 

tán desarrollándose, quizás uno de los requisitos sustan

ciales es mejorar la calidad de la tecnolog!a, la informa

ción y la a dr.iinistración, 

A continuación se enlistas los eventos que deben -

realizarse para el lanzamiento de un nuevo medicamento, as! 

corno los departamentos y el tiempo estimado de cada proceso. 

También se propone un calendario central para el seguimien

to de la ruta cr!tica. 
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EVENTOS DE LA RED GENERJ\L PAR/'. EL LANZAMIENTO 

OC UN NUEVO 1'1EDICAMENTO. 

1.- Decisión de la investiqación 
del producto. 

2.- Información químico farmacéu 
tico -

3.- Recopilación de información 
médica 

4.- Disponibilidad de materia 
prima 

5.- Solicitud de m.p. y cert. 
anaU:tico 

6.- Obtención de m.p. para lote 

TIEMPO 
ESTIMADO RESPONSABLE 
O Dirección General 

2 semanas Desarrollo 

4 semanas Direc.M~dica. 

l semana Compras 

0.5 semanas Compras 

piloto 3,12 semanas Compras 

7.- Desarrollo analítico de m.p. 2 semanas Desarrollo 

B.- Proposición de fórmulas ten-
tativas l semana Desarrollo 

9.- Pruebas preliminares de fór-
mulas 6 semanas Desarrollo 

10.- Selección de fórmula adecuada 1 semana Desarrollo 

2 semanas Comercialización. 

y egui 

11.- Estudio pre-mercado 

12.- Disponibilidad de inst. 
po p/lotes de prueba -o.5 semanas Desarrollo 

13.- Elaboración de Lote piloto 

14,- Pruebas de estabilidad ace
lerada 

15.- Desarrollo anal!tico m. es
tabilidad 

16.- Valoración de muestras de -

2 semanas Desarrollo 

12 semanas Desarrollo 

4 semanas Desarrollo 

estabilidad 16 semanas Desarrollo 

17.- Preparación docurnentaci6n SSA 2 semanas Desarrollo, Renistros 

18.- Solicitud de reqistro 0.5 semanas Rcnistros 

19.- Preparación de mat, estudios 
cUnicos 

14 

3 semanas Desarrollo y Dir. 
Médica. 



20.- Estudios cl!nicos 

21,- Estudios de marketing 

22.- Desarrollo anal!tico p,t, 

23.- Evaluación de costos de de-

sarrollo e inv. 

24.- C&lculo precio de venta 

25,- Estudios de costos (est) 

26,- Elaboración de Lote placebo 

27,- Elaboración de norma de ca-

lidad 

28.- Selección de material de 

26,5 semanas Dirección ~dica 

4 semanas Comercialización 

4 semanas Desarrollo 

2 semanas Costos, des. Dir. 

M~dica. 

1 semana Costos 

1 semana Costos 

2 semanas Desarrollo 

1 semana Desarrollo 

empaque 2 semanas Des. y Comerciali-

zación. 

29,- DiseFo de material de empaque 2 semanas e.calidad, Comer

cialización. 

30.- Prueba de mat, de empaque 2 semanas e.calidad, Comer-

31.- Disp.Inst, y equipo p/pro

ducción 

32,- Scaling up 

33.- Elaboración orden de produc

ción. 

34.- Registro provisional 

35,- Solicitud de precio 

36,- Aprobación de precio 

37.- Registro Definitivo 

38,- Elaboración original defini

tivo y material impreso 

39.- Confronta ori~inales 
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cialización. 

2 semanas Desarrollo y Pro

ducción 

3 semanas Desarrollo 

1 semana PlaneaciOn y Desa

rrollo. 
12 semanas Reaistros 

1 semana Dirección General 

12 semanas Dirección General 

4 semanas Registros 

5 semanas e.calidad y Ventas 

4 semanas Re~istros 



40,- Elaboraci6n orden de acondi-
cionarniento 

41.- Entrega documentaci6n, produ~ 
ci6n y control 

42.- Programas de planeación 

43.- RequisiciOn y compra de rn. P, 

44.- Recepci6n de m.p. 
45,- RecepciOn y compra de m.a. 
46.- Recepci6n de m.a. 
47.- Fabricaci6n y supervisiOn 

del primer lote 

48.- Elaboraci6n de textos p/pro-
paganda 

49.- Solicitud de aprobaciOn de -
textos por la s.s.A. 

so.- Diseño de mat. de propaganda 
51.- Cotizaci6n de impresiOn de 

propaqanda 

52.- Aprobación de textos 
SJ ... Autorización de m,prop. por 

la S.S,A. 
54.- Colocaci6n de pedido de com

pra de m.prop. 

SS,- Aprobaci6n y prueba de roll 
o maq. 

56.- Impresi6n definitiva 
57.- Elaboración de plan de adies

tramiento 
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0.5 Semanas PlaneaciOn y De-
sarrollo. 

o.s semanas Desarrollo 
2 semanas Planeaci6n y Co-

mercializaci6n 
3-12 semanas Compras 

2 semanas Almac~n 

10 semanas Compras 
1 semana Almacén 

1 semana ProducciOn y De-
sarrollo. 

1 semana Comercializaci6n 

o.s semanas Registros 
3 semanas Comercialización 

1 semana Compras, comercia-
lizac16n. 

4 semanas Registros 

4 semanas Registros 

0,5 semanas Compras, comerc1a

lizaci6n. 

1 semana Comercialización 
3 semanas Comercialización 

6 semanas ComercializaciOn 



58.- Costo del primer lote 0,5 semanas Producción, Costos 

59.- Envio de material promocio-
nal 1 semana Almacén, Comercia-

lizaci6n. 

60.- Presentaci6n a fuerza de 

ventas 4 semanas Comercializaci6n 

61. - Liberaci6n de producto 2 semanas c. de Calidad 

62.- DistribuciOn del producto 4 semanas Almacén, Comer-
cializaci6n. 
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CALIMDUIO DI ACTIVIDADll PMA IL IMIMilltTO DI U1 

NUIVO MEDICM!N'l'O 
HODUCT01 
rollMA fAJUIACIUTICAt 

.. - - . -·---·· 
ACTIVIDAD Jl.llPONIULE 

PICHA PlOCIAMADA PAllA 
IMICIAl TIMillAlt 

1. Deci1ien 4• tnve1ti9ao1en 
del producto Direc, General 

2. Inforaaci6n qufmico f anna• 
ctuuca Deaarrollo 

J. lteoopilaci&l de 1nfonnaoien 
.Adica Direc. Medica 

... D1•ponibil1dad d• •at:eria • 
priN C0111pra1 

5. Solicitud d• ••P• y cert. • 
analttico COlllprH 

'· Obtenci&n d• ••P• para lote 
piloto COlllprH 

7. De1arrollo analttico de m.p. De1arrollo 

8. PrqOliCi& de ft!laulu t:aii.tiYM De1arrollo 

9, Plulm. prelJlúnalee da temüu 1 DeHrrollo ! 
10. Sei.cdtln de temula Mio .... Deaarrollo 

u. E•tudio pre-mercado C0111erciali1ac1~n 
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PRODUCT01 
FORMA FARMACEUTJCA1 

CALENDARIO DE ACTIVIDADES PARA EL LANZAMIENTO DE UN 
NUEVO Mf:DICM!ENTO 

FECHA PROGJWolADA PARA 
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A C T I V I O A D RESPONSABLE INICIAR TERMINAR O B S E R V A C I O N 

12.- Disponibilidad de inst, y 

Equipo p/lotes prueba 

13,- Elaboraci6n de lote piloto 

14.- Pruebas de estabilidad 
acelerada 

15,- Desarrollo analltico m. 
estabilidad 

16.- Valoraci6n de muestras -
de estabilidad 

17.- Preparaci&n documentaci6n 
s.s.A, 

18,- Solicitud de registro 

19.- PreparaciOn de mat, estu-
dios cltnicoa 

20.- Estudios CUnicos 

21.- Estudios de marketing 

22.- Desarrollo analltico de p.t. 

Desarrollo 

Desarrollo 

Desarrollo 

Desarrollo 

Desarrollo 

Desarrollo 
Registros 

Registros 

Desarrollo y 
Dirección m6dica 
DirecciOn M4!dica 

CornercializaciOn 

Desarrollo 



CALENDARIO DE ACTIVIDADES PARA EL LANZAMIENTO DE UN 
NUEVO MEDICAMENTO 

P R O D U C T 01 

FORMA FARMACEUTICA: 

A C T I V I D A D 

23,- Evaluaci6n de costos de de
sarrollo e inv. 

24,- Cllculo precio de venta 

25,- Estudios de costos (estl 

RESPONSABLE 

Costos, desa
rrollo, Direc, 
ml!dica 

Costos 

Costos 

26,- Elaboraci6n de lote placebo Desarrollo 

27,- ElaboraciOn de norma de ca-
lidad Desarrollo 

FECHA PROGRAMADA PARA 1 
INICIAR TERMINAR O B S E R V A C I O N E S 

28,- SelecciOn de material de em
paque Desarrollo y 

ComercializaciOn 
2 9 , • Diseño de 1Mterial oo en¡>aque Desarrollo, C,Cali• 

dad , CU111!rcializaci&l 

30,- Prueba de material de empaque ~sarrollo, e.calidad, 
canercializaci&l 

31.- Diep, inSt, y equipo p/producci&l Desarrollo 
Producci6n. 

);? , • Scalinq up 

33,- ElaboraciOn orden de pro
ducciOn 

Desarrollo 

Planeaci6n 
Desarrollo 
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FORMA FARMACEUTICA1 

CALENDARIO DE ACTIVIDADES PARli EL LANZAMIENTO DE UN 
NUEVO JilEl>ICAMEN'l'O 
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A C T I V I D A D 
1 FECHA PROGRAMADA PARA ! 

RESPONSABLE INICIAR TERMINAR.º B SER V A C ION.~-~~ 

34.- Registro Provisional ,,.. 
35.- Solicitud de precio 

36,- Aprobaci6n de precio 

37,- Reqiatro definitivo 

38,• Elaboraci6n original de
finitivo 

39,- Confronta originales 

40.- Elaboraci6n orden de 
Acondicionamiento 

41,- Entrega de documentac16n 
producci6n y control 

42.- Programa de planeac16n 

43.- Compra de m.p. 

44.- Recepc16n m.p. 

Registros 

Direcc16n General 

Direcci6n General 

Registros 

a:ritrol de calidad 
CollercializacUn 

Registros 

Planeac16n 
Desarrollo 

Desarrollo 

Planeac16n 
Comerciali1aci6n 

Compras 

Almacen 



P R O D U C 'l' O 
FORMA FARMACEUTICAI 

CALENDARIO DE ACTIVIDADES PA!m EL L.\NZAMIENTO DE UN 
NUEVO MEDICAMENTO 
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. FECHA PROGRAMADA PARA 1 . . .. -- ....... --
A C T I V I D A D RESPONSABLE INICIAR TERMINAR O B S E R V A C I O N E S 

- _h ... ---~·· -
45,- Compra de m.a, Comprits 

46,- Recepcil'ln de m.a. Almac'n 

47,- Fabricaci6n y supervisil'ln Produccil'ln 
del priker lote Desarrollo 

48.- Elaboracil'ln de Textos p/pro- Comerciali-
paganda zacil'ln 

49.- Solicitud de aprobaci6n de -
textos por la S,S,A, Registros 

50,- Diseño de mat, de propaqanda Comercializa• 
cil'ln, 

51.- Cotizacil'ln de 1mpresil'ln de -
propaganda 

52.- Aprobacil'ln de textos 

53,- Autorizacil'ln de m. prop. por 

la s.s.A. 

54.- Colocacil'ln de pedido de COlll-i 
¡ 

pra de m. prop. 

Compras. Co
mercializaci6n 

Registros 

Registros 

Compras 

Comercializac16n 



CALENDARIO DE ACTIVIDADES PARA EL IJ\NZAfotIENTO DE UN 
NUEVO MEDICAMENTO 

P R O D U C T O: 
FORMA FARMACEUTICA: 

A C T I V I D A D RESPONSABLE INICIAR TERMINAR 
1 l 

FECHA PROGRAMADA PARA 

55.- Aprobaci6n y prueba de roll 
maq. Cornerciali-

. zaci6n. 

56.- ImpresiOn definitiva ; Comerciali-
l zaciOn. 

57.- Elaboraci6n de plan de adies-' Comerciali-
tramiento 

58,- Costo del primer lote 

59.- Envio de material promocio
nal 

60.- Presentación a fuerza de -
ventas 

61.- Liberaci6n del producto 

62.- D1strtbuci6n del producto 

zaci6n. 

ProducciOn, 
Costos 
Almacén Co
mercia li zaci 6n 

Comercializa
ci6n. 

Control de ca
lidad 

Almacen, Comer
: cializaciOn. 
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TECNICA DE FABRICACION. 

Antes de iniciar la fabricaci6n del 111edicamento sea 
cual aea la forma farmacfutica es rec0111endable y necesario 
llevar un control de la misma. Esto no se refiere al control 
analltico del producto, sino de los pasos sec¡uidos para 11~ 
gar al medicamento, se debe planear en tiempo y en pasos 
loa procedimientos a seguir, pues por bien del establecimie~ 
to, 6ato debe tener un limite de tiempo. Se debe iniciar 
con los ingredientes necesarios para la fabricaci6n. Se su-
9iere t.abi~n que cada departamento involucrado d~ el vi! 
to bumo del prct•'1miento. Deteninar y proponer en orden 16gi
co de la• actividades que deber"1 efectuar los departamen -
tos involucrados en la manufactura del nuevo producto del -
laboratorio. 

Se auqiere que los cinco primeros lotes del nuevo -
pioducto .. an reaponaabilidad del departmaento de desarro -
llo ele nuevm producto• o de la'· persona que deaiqn• la qe
zencia en el caao de que ••t• no exiata, el depart ... nto de 
de•arrollo elaborar& el proqr .. a d• aanuf actura de nuevo 
producto, tran .. itiendo eate doeúllento a la• qerencias in
volucradas. 

.··' 

De iaportancia t .. bian aera que no 1e pueda manufac 
turar .. el nuevo producto si no ae cuenta con la autoriza. -
ci&r ele la• 99renciaa. 

Para llevar e1te control 18 propone la forma del 
anexo (1). 

Todoa loa probl•••• preaentadoa en la forwulaci6n -
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y fabricaci6n del nuevo medicamento ser!n expuestas y re

sueltas por el departamento de desarrollo dentro de los -

pri~eros cinco lotes a su cargo, 
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PREFOP.MULACION 

El objeto de las actividades de la formulación, es 

preparar el principio activo para que sea liberado en el -

sistema circulatorio y produzca su efecto terap~utico 6pt! 

moi sin embargo, la sustancia activa, es estable en un pe 

rtodo de tiempo razonable dentro de su formulación. El 

principio activo debe ser preparado con sus excipientes -

para que al producirlo, con el equipo de manufactura se ob

tenga la mayor eficiencia. 

En los primeros años de la industria farmacéutica, 

la fabricación de medicamentos era aparentemente f&cil, 

pues se fabricaba para dar bienestar y para que el medica

mento fuese agradable. 

Por las caracter!sticas conocidas como elegancia -

farmac~utica y bio-disponibilidad fue que se lograron las 

primeras consideraciones para el desarrollo de formas far

mac@uticas adecuadas. 

Hoy en d1a los estudios de preformulación incluyen 

pruebas organol~pticas, como sabor y olor, AdemSs frecuen

temente se prueban formas farmacéuticas con recubrimiento 

como las grageas y las c~psulas, 

El gra~ esfuerzo realizado acerca de la evolución y 

predicci6n de la estabilidad es evidente por los muchos a~ 

ttculos publicados durante la segunda mitad del siglo XX -

en toda la literatura farmac~utica, El criterio establecí• 

do para medir la estabilidad fu~ solo la estabilidad qu!m! 

ca. 
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Esta necesidad para la estabilidad qu1mica, da la 
i11¡>ortancia del trabajo de profo:rmulaci&n. En SUlla a este 
requerimiento por productos estables, se inician •uchos de 
los primeros estudios de cin,tica y 1118cani .. os de reacci6n 
de importantes agentes farmacol6gicos. Esta 1nfo1'11aci6n -
fue necesaria, para la estabilidad de productos y asl poder 
prevenir inc0111Patibilidades con loa excipientes. Por esta 
raz6n el desarrollo de productos f&r11acluticos, consiste -,, 
en fomular el agente farucol6gicaaente activo en una fo! 
aa conveniente, con un sistema de manufactura adecuado y -

con bio-disponibilidad. 

ESTABILIDAD. 

El proceso a viene a ser muy importante, con la ll99ada -
de la tecnología y la producci6n en masa de ·los medicamen
tos, los cuales con esta cualidad se pueden aantener al .. -

oenadas por lar9os periodos de Ueapo. 

El siguiente cri tedo illportante para dar aayor 1! 
pacto en el desarrollo de la• norus faructuticaa, •• el 
conc-.to de bio-disponibilidad. 

La i111portancia de la bio-disponibilidlld es recono
cida en los afto• so•s y se extiende durante la cYcada de -

lo• 60'•· 

Este concepto, apoyado por el desarrollo de aofis
ticados instru•ntos analltico• '. que peraitieron el estu • 
dio en niveles de sangre de bajas dosis de potentes flraa
coa, hizo posible la for111Ulaci6n con un progr ... de pretor -aulaci6n. 
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Rsto ahorro el costoso desarrollo de programas ina
decuados para la creaciOn de formas farmacéuticas sin uso. 

En la terapia, rara vez se usa un solo principio -
activo, por lo que en la prefonnulaciOn debe predecirse la 
incompatibilidad entre estos. 

Esta preformulaci6n har~ m4s f!cil y eficaz el de
sarrollo de la formulaciOn. 

El trabajo de preformulaciO~n muchos de los casos 
empieza, después de identificar a un compuesto como candi
dato para pruebas cltnicas en humanos, en este momento, 
las solicitudes de formas farmacéuticas se presenta ante • 

el departamento de investigaciOn y desarrollo. La intens! 
dad de los estudios iniciales, dependerS de la disponibil! 
dad de el f!rmaco y de la vta de administraciOn requerida. 

Algunas de las propiedades mls importantes para l~ 
grar la biodisponibilidad es el tamaño de part!cula, solu• 

bilidad forma de cristal y estabilidad es soluci6n. La im 

portancia de estos par&metros puede depender del uso que -
intente dar el fSrmaco. Por ejemplo si ninguna forma lt -
quida es contemplada, la estabilidad en soluciOn es menos 
importante, que si fueran consideradas otras formas s6li -
das, 

Como se ha indicado, los estudios de preformulaci6n 
son siempre necesarios, de cualquier manera, el desarrollo 
de una forma o un programa planeado de preformulaciOn es -
relativamente fAcil, ya que el medicamento es seleccionado 
por un grupo de compañta que es el encarqado de la prefo! 
mulaciOn, o que la preformulaciOn sea revisada o aprobada 
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por los departamentos involucrados de la compañ!a. 

Existen ventajas y desventajas de ambos sistemas -
como sea, el hecho importante es que la informaci6n es ob

tenida y transmitida a la formulaciOn, por un extensivo 
trabajo de preformulaci6n y as! evitar un retraso serio y 
cambios en la formulaciOn durante los extensos estudios 
cl!nicos, 

Al mismo tiempo que la preformulaciOn, se inician 

los estudios m~dicos y qutmicos, siendo evaluado previame~ 

te estas compuertas, como son su estructura, pureza y se

leccionando caractertsticas fisicoqu!micas como punto de -
fusi6n. Esta informaciOn en conjunci6n con el uso deseado 

del medicamento, son la base para el plan de preformula -

ci6n. 

El siguiente tema es una descripci6n de los tipos 

de estudios recomendados para un programa de preformula -

ci6n, adem4s algunas de las técnicas m!s importantes em -
pleadas para la formulaci6n ser!n discutidas m!s adelan
te. 

DESCRIPCION FISICA. 

Es importante tener la descripci6n de la forma f! 
sica de los primeros lotes del f3rmaco, para compararlo -

con datos posteriores. Estos incluyen color, olor y sabor, 

todas estas propiedades organolépticas son importantes, -

en el desarrollo de las formas farmac~uticas, dependiendo 
de la ruta de administraci6n deseada de los medicamentos. 

Si por ejemplo un sabor desagradable del fArmaco, para ser 
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usado en soluciones o suspensiones pediátricas orales, pu~ 
de requerir el desarrollo de una sal menos soluble o la 

utilización de técnicas de enmascaramiento de sabor. 

EXAMEN l1ICROSCOPICO. 

El examen microscópico incluyendo microfotograf!as 

de la sustancia activa, es también una importante faceta -

de las pruebas de preformulaci6n y éstas tienen como indi

cador, el tamaño de part!cula o el rango que tenga el fár

maco en su forma cristalina, por lo tanto, la microfoto

graf1a del lote inicial del fármaco y los subsecuentes lo

tes, pueden proveer de importante información donde pue -

den surgir dificultades en proceso, debido a algún cambio 

en el cristal o en las características de la part!cula -

del fármaco o debido, también a algOn cambio en su s!nte
sis, 

TAMA~O DE PARTICULA. 

Las propiedades físicas y qu!micas de la sustancia, 

son afectadas, por la distribuci6n de su tamaño de part~ 

culas, rango de disoluciOn, biodisponibilidad, uniformidad, 

sabor, textura, color y estabilidad. Se adicionan a estas 

propiedades otras como caractertsticas de clase de flujo y 

sedimentaci6n entre otras, 

Es esencial establecer la relación existente entre 

el tamaño de part!cula del fArmaco y las importantes carac 

tertsticas para su preformulaci6n. 

Esto es obvio, ya que la distribuci6n del tamaño w 
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de parttcula del agente activo se estimara controlando don 
de se requiera este aspecto. 

COEFICIENTE DE PARTICION Y CONSTANTE DE DISOCIACION (Pka) 

La interrelaci6n entre la constante de disociac16n, 
•olubilidad llpida, y el ph en la absorci6n son la base en 
la teor!a de part1ci6n, para todos los medicamentos. 

Para considerar una su•tancia como candidato a flr 
maco e• importante considerar estas caracter!sticas, Los -
mAtodo• de determinaci&l del coeficiente de partici6n, ac
tualmente e•tln al alcance de cualquier laboratorio, el 
fll'llaco e• aqreqado a una mezcla Cot!f>ue•ta por un par de -
•olvent•• invisibles por ejemplo octanol-aqua que es la 
combinacil5n al• u•ual y la concentraci6n de flrniaco en los . 
solvente• ea flcilmente medida y ••l calculado el coeficie11 
te de partic16n, 

E•peclficmnente la cantidad del flnnaco disuelta -
en la porci6n oelo•a e• dividida 'entre la cantidad de f!r
.. co en la porción acuo••· 

Los coeficientes de participaci6n tmnbi~n pueden -
ser determinado• por varios procedimientos crOlftatogrlficos, 
por ej-.plo la cranatografta en capa fina. 

IUd1CJ9 flrmaco• son ligerat11ente icidos, conforme con 
tato y dependiendo d~ ph de la •oluc115n, el fArmaco se en
cuentra ionizado. La• e•pecies ionizada• son en su mayorla 
soluble• y a partir de aqut ea •I• flcil obtener la respue! 
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formaco16qica deseada. 

La determinaci6n del grado de ionizaci&n del t&rma 
co es una importante caracterlstica fisicoqulaica: para la 
evaluaci&n de los posibles efectos en la abaorci6n de va
rias v1as de administrac16n, tambi•n la constante de diso
ciaci6n es usualmente determinada por m6todos potenciomd -
trices. 

Por todas estas razone• es importante cona.iderar -
el coeficiente y la conatante, cuando ae pienaa en una fo! 
mulaci6n en soluc16n o suspensi6n y ast buscar la •ayor es -tabilidad. 

POLIMORFISMO. 

Otro factor i11POrtante qué tiene relaciert con las 
propiedades fal'Jlactutic•• de una sustancia es la f oraa del 
cristal de f&raaco, 

La propiedad de una •ustancia para existir at !!!la 
de una fon• de cristales, •• una propiedad conocida cano 
poliaorf illllO. LH fonaaa polif6naica• CJ•neralaente exhi -
ben diferente• propiedades fiaicoqu1•ica• incluyendo punto 
de fusi6n y •olubilidad. A una ta.peratura daita, s6lo una 
fo:r11a de cristal de flnaaco es estable. 

i. frecuencia de fo:r11a•,polif&raicaa en f&r11acoa -
es relativ...,nte cOllGn y ha sido eati•ado que el poliaor -
fi••o se presenten por lo Jlenoa en la tercera parte de to
do• loa fir:11acos. Para ciertas clases de flraacos, los -
•j .. plo• de polimorfismo aon extensos. Por ejemplo la mi-
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tad de los 22 barbitüricos y 11 de los 16 esteroides que -

se investigaron presentaron polimorfismo. También 5 dis -

tintas fornas de cristales en el acetato de cortisona han 

sido reportados. 

Aparte de las formas polif6rmicas, también pueden 

presentarse los no cristalinos o formas amorfas. Se sabe -

también que la energta necesaria requerida por una molécu

la de f4rmaco para salir de un cristal, es mucho más gran

de que la requerida para salir de una forma amorfa. Por lo 
tanto, la amOrfica de un compuesto es siempre más soluble 

que la fonna cristalina correspondiente, y puede exhibir -
diferentes propiedades biof~rmacéuticas y farrnac~uticas, -

un ejemplo de este efecto se ha demostrado en las varias -

formas de la novobiocina. 

Es de importancia mencionar la variación que resu~ 

ta en las propiedades fisicoqutmicas que son asociadas con 

la diferencia en las formas de crista. Asf corno sucede 

con muchos compuestos que forman una soluci6n al adicionar 

a estos otros salutes. 

Cuando el agua es solvente del f~rmaco, la forma -
del soluto se llama hidrato. Como en otras formas crista

linas, las propiedades fisicoqutmicas del soluto, pueden -

cambiar significativamente entre un hidrato y otra forma -

amorfa. Por ejemplo la diferencia entre el porcentaje de 

disoluci6n del anhtdrido de cafetna y su forma hidratada. 

Un ejemplo interesante de las diferencias present! 

das en la biodisponibilidad entre un anhtdrido y un hidra

to es notado en la penicilina y la ampicilina. 
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Est~ claro que la estructura cristalina, polimor -
fismo y las caracter1sticas del producto, son importantes 

aplicaciones en los procesos y funciones de la dosicia -
ci6n. 

Por ejemplo las diferencias de las formas de cris
tal en un fármaco pueden ser un factor significativo en 

los procesos de tableteo pues existe cambio en la cantidad 

de fármaco por tableta. 

Para la investigación de las propiedades de estos_ 
cristales existen varias técnicas. Los méotods m~s usados 

son el microscopio, el análisis t~rmico, la espectroscopia 

y la difracci6n de rayos X. 

SOLUBILIDAD. 

Una propiedad extremadamente importante de los fáE 

macos es la solubilidad, especialmente en un sistema acuo

so, El fármaco debe tener alguna solubilidad acuosa limi

tada para poseer eficacia terapéutica. Para que un fárma

co entre al sistema circulatorio y pueda realizar un efec 

to terapéutico, debe primero estar en soluci6n. Sabemos 

que los compuestos relativamente insolubles frecuentemente 

muestran una absorci6n deficiente. 

Si la solubilidad del fármaco es menor que la requ~ 

rida para la solubilidad de la dosis recomendada en el tra~ 
to gastrointestinal, se de~en dar sugerencias para mejorar 

su solubilidac. Los complementos para mejorar la solubili

dad del fárrnaco dependerán de su naturaleza qutmica. 
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Por ejemplo si el f!rrnaco es una sustancia b4sica 
o !cida, la solubilidad puede estar influenciada por cam
bios en el pH de la soluciOn, La solubilidad de los !cidos 
débiles y los f4rmacos b~sicos pueden estar en funci6n del 
pH y por la aplicaci6n de la ley de la acci6n de las masas, 

Hay tambi~n muchos fArmacos para los cuales no es 
mAs efectivo un simple cambio de pH para mejorar la absor 
ci6n. 

Los fArrnacos b&sicos o 4cidos muy débiles pueden -
requerir extremos por el pH por estar fuera de los límites 
fisiol6gicos aceptables o pueden causar problemas de esta
bilidad con la formaci6n de otros productos. 

El ajuste del pH normalmente tiene un pequeño efec 
to en la solubilidad de las sustancias no electrolíticas,_ 
en muchos casos, puede ser necesario considerar la utiliz! 
ci6n de ca-solventes en otras t~cnicas tales como cornplej! 
ci6n, rnicrcnizaci6n o dispersi6n s6lida para mejorar la so 
lubilidad o masa del f4rmaco. 

Aunque la solubilidad mínima del fArmaco es el t6p~ 
ca m!s frecuente hay ocasiones en que una forma menos solu
ble es la requerida, para as1 mejorar el sabor del f!rmaco, 
Un ejemplo de ~sto, es el uso de una forma soluble de clin
damicina, el pamoato de clindamicina. 

La baja solubilidad tambi@n puede ser indicada en 

esos casos donde es deseable la absorci6n lenta para pre -
veer una acci6n prolonqada o en esos luqares donde el con
tenido qastrointestinal deqrada el inqrediente activo. En 
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esta altima circunstancia si el fármaco es relativamente in 
soluble, se puede llevar a cabo un balance entre la calidad 

degregada y la cantidad absorbida por el sistema fisiológico. 

El dato de solubilidad, también debe ser evaluado -
por el formulador para escoger el solvente o para propósitos 
de granulación y recubrimiento. 

La solubilidad es normalmente determinada por el m~ 
todo de equilibrio soluble, en el cual un exceso del fárma

co es colocado en el solvente de interés a temperatura cons 

tante por un período prolongado de tiempo hasta que se ob
tiene el equilibrio. 

DISOLUCION. 

Muchas de las variaciones de la actividad biológica 
de un fármaco son obtenidas por el porcentaje que llega a -
estar disponible en el organismo. En muchos casos, el ran
go de disolución, o el tiempo que le toma a el f4rmaco di
solverse en los fluidos corporales y en el lugar de absorción, 

es el porcentaje limitante para los procesos de absorción. 

Esto es verdadero para los fármacos administrados -
oralmente tales co~o tabletas, cápsulas, grageas o suspen

siones. Cuando el rango de disolución es el paso limitante 

de este efecto, cualquier cosa que lo afecte, también afec

tar& la absorci6n. 

El porcentaje de disolución puede afectar el grado 
de la intensidad y duración de la respuesta y controlar to

da la biodisponibilidad del fármaco en esa dosis. 

56 



La disoluci6n de una sustancia en un solvente no -.. 
reactivo fue descrita por la ecuación de NOYES-WHITNEY mos 
trada como ecuación 1 

de at = KS (es-e) 

El término dc/dt es el rango de la disoluci6n, S -
es la superficie de el sólido y K es la constante de diso

luci6n la cual incluye varios factores tales como, intens! 
dad de agitaci6n y el coeficiente de difusi6n de f!rmaco -
disuelto, La concentraci6n del f!rmaco en la disoluciOn -
en un tiempo definido est! representada por e y es es la 
concentraci6n del f!rrnaco en la capa de difusión alrededor 
de la part1cula del sOlido. La capa de difusión es una pe-
11cula delgada, saturada con f!rrnaco. De acuerdo con ésto, 
es es equivalente a la concentraci6n de una soluci6n satu
rada del f!rmaco en el solvente, y el rango de disoluc16n 
est! dado por el porcentaje de difusiOn de las mol@culas -
solubles a trav~s de la capa de difusi6n dentro del inte
rior de la solución. 

El estudio de la ecuaciOn de NOYES-WHITNEY sugiere 
varias formas por las cuales el rango de disoluci6n de un 
f&rmaco puede ser incrementado, 

Desde que el rango de disoluci6n es directamente -

proporcional a el !rea superficial una disminuciOn del fA! 
maco de la part1cula, resultar! en una !rea superficial ma 
yor y por lo tanto en una m!s r!pida disoluci6n. 

Las primeras observaciones del efecto del tamaño -
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de part1cula en los niveles sangu1neos fueron hechos con va 

rias sulfas, espec!ficamente, sulfadiazina y sulfatiazol. 

La griseofulvina, es un f!rmaco el cual muestra uno 
de los ejemplos más palpables del ranao de disolución y el 
efecto del !rea supercial, con respecto a la disponibili

dad fue demostrado que la cantidad de griseofulbina absorb~ 
da aumentó directamente con el incremento en el !rea super

cial espec!fica de este f!rmaco. 

Estas observaciones permiten vender las preparacio
nes micronizadas con reducción de la dosis en un 50% compa

rada con la fonna oriainal. 

La reducción del tamaño de part!cula se puede obte
ner de varias maneras; históricamente esto fue logrado por 
micronizaci6n. Más recientemente las reducciones en el ta

maño de la part1cula han sido logradas por la preparación -
de dispersiones molecul~res microcristalinas de fármacos p~ 

co solubles. 

Aunque la reducción en el tamaño de part1cula afec

tar! el rango de disoluci6n en una forma positiva, el uso -
de esta técnica para aumentar la absorción está limitada a 

esos casos en los cuales la absorción tiene un porcentaje -

limitado de disolución. 

Normalmente, un aumento en el rango de disoluci6n 
es un mejor valor para los fármacos solubles en agua o para 

los fArmacos bases d~biles administrados como sus sales don 

de la absorción es usualmente un porcentaje no limitado de 

disolución. 
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Hay casos en los cuales la reducci6n de partícula -
puede resultar un completo descenso en la biodisponibilidad 

por ejemplo: Puede existir un f!rmaco que es inestable en 

los jugos g!stricos; la disoluci6n r!pida resulta en una -
mayor degradaci6n y en una completa reducci6n de la biodi! 
ponibilidad. El rango de disolución de los f~rrnacos tam
bién puede ser incrementado por el aumento de la solubili

dad en la capa de difusión. El método m!s efectivo para -
obtener un porcentaje de disoluci6n m!s elevado, es usar -

una sal altamente soluble en agua, de el f6rmaco original, 

aunque una sal soluble de un 4cido débil se precipitar! e~ 

mo 6cido libre en la fase inicial de una solución leida, -
tal como el jugo glstrico, ~ste se har& de una forma de mu 

chas part!culas finas con una irea superficial grande, 

Existen numerosos reportes en la literatura para -

ilustrar la influencia del rango de d1soluci6n de los Sci
dos débiles, y de sus sales en el porcentaje de absorci6n 
de los f!rmacos biodisponibles y de su respuesta terap@ut~ 
ca después de la adrninistraci6n oral, 

La solubilidad elevada es uno de los factores que_ 

afectan el rango de disoluci6n, pero esta propiedad no 
siempre est~ asociada con el rango de disoluci6n. 

Se debe comprender que la solubilidad se refiere a 
una condición de equilibrio, mientras que la disoluci6n se 

refiere a un proceso cinético. 

La saturaci6n es raramente alcanzada en los jugos_ 

gastrointestinales y desde que los procesos de absorciOn y 

distribuci6n remueven constantemente el fSrrnaco disuelto, 

el factor importante es que tan rlpidamente el flr~~co s6-
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lido aparece en la solución es absorbible y difundible. 

Los factores importantes en el ranqo de disoluci6n 
que deben ser consideradas por el preformulador, son el t~ 
maño de las partículas, propiedades superficiales del fár
maco, forma de cristal y forma qu!mica. 

Aunque la reducci6n del tamaño de las part!culas 

crea una gran !rea superficial y mejorará el rango de dis~ 
luciOn, se debe tener en mente que las propiedades super
ficiales del f~rmaco pueden reultar en una gran energ!a -
superficial del polvo micronizado, el cual puede retardar 
la disoluci6n. General~ente este es el resultado del pol
vo demostrando poca Uffiidificaci6n y la tendencia a formar 
aglomeraciones como se dijo al principio de la polimorfo
sis inestable comparada con la forma mAs estable. 

La ruta de oxidación es el principal mecanismo de -
degradaciOn.el efecto de adición de aditivos, puede ser ade 
cuado como mediador de la estabilidad. 

Otros factores, los cuales juegan tambi~n en el es
tudio de los procesos de oxidaci6n son los efectos del pH -
y la luz. La presencia de iones de metales pesados, fre
cuentemente catalizan estas reacciones y pueden ser un pro
blema particular cuando estAn presentes en los llamados in
gredientes inertes o excipientes. 

La concentraciOn de oxigeno en la solución es deter 

minante en los procesos de oxidaciOn debido a que el ox!ge• 

no es m&s soluble a temperaturas bajas, por lo tanto, varias 
reacciones ocurren a bajas temperaturas, 
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Es obvio que la oxidaci6n es un proceso muy comp1!_ 
jo y representa un obst!culo para la formulacien farmaceu
tica. Los experimentos se deben diseñar de modo que tengan 

muchas variables y las conclusiones se deben escribir en -
datos concretos, 

Aunque las reacciones hidrol!ticas y de oxidacien -
son los tipos m!s frecuentes de degradaci6n de los fArmacos, 

tambi~n se deben considerar otros mecanismos, durante el 
tr~bajo de preformulaci6n, Por ejemplo, 6pticamente las 
sustancias activas pueden perder sus propiedades y as! los 
compuestos enanti6meros poseen diferentes grados de acci6n 
farmacol6gica, estos cambios pueden ser no aceptados. Otras 
reacciones. las cuales deben ser consideradas bajo ciertas 
condiciones son: la polimerizaci6n y la isomerizaci6n. 

EXCIPIENTES. 

Durante el proceso de preformulaci6n, la estabili• 
dad del f&rmaco en presencia de excipientes es importante -

para el formulador, 

Algunos excipientes pueden ser usados en base a su 
naturaleza qu!mica y a su incompatibilidad con el fArmaco -
en estudio, sin embargo, fsto no es tan cierto para un gran 
namero de posibles reacciones de tarmacos con excipientes. 

El uso de t@cnicas cualitativas para dichos estu -
dios es frecuentemente satisfactorio, desde que el objetivo 
es detectar cambios en el medicamento en presencia de exci
pientes, Frecuentemente las t~cnicas usadas son refractOlll! 
tr!a, espectrofotometr!a, punto de fusi6n y la cromatogra

f!a en capa fina, 
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Las mezclas que contienen varias concentraciones de 
medicamentos y excipientes con cantidades de humedad, son -
almacenadas bajo condiciones exageradas de luz y calor por 
varios per!odos determinados de tiempo, y despu!s analiza
dos en forma f!sica y por una t~cnica anal!tica cuantitati
va o cualitativa. 

El escoger los excipientes adecuados es otra área -
de trabajo de la preformulaciOn. Los tipos y cantidades de 
impurezas en ciertas sustancias farmac~uticas "inertes" y -

sus caracter!sticas fisicoquímicas dan informaci6n de mucho 
valor para el formulador, sin embargo, esta &rea ha sido -
descuidada. 

El 4rea completa de evaluaci6n, puede ser menos di
fícil si se complementa con un manual de excipientes farma
c6uticas. 

PERMEABILIDAD DE LA·MEMBRANA. 

En los estudios modernos de preformulaci6n se incl~ 
yen una evaluaciOn inicial del paso de las mol6culas de f&r 
maco a trav6s de las membranas biol6gicas, Las membranas -
gastrointestinales y otras membranas del cuerpo actOan como 
barreras lfpidas, para la mayor!a de los fArmacos y permi
ten la absorciOn de las sustancias l!pidas solubles por di
fusi6n pasiva. Las sustancias l!pidas insolubles pueden 
cruzar la barrera con dificultad considerable, si lo reali
zan se debe a la relaciOn entre la constante de disociaciOn, 
la solubilidad, el Ph en el lugar de absorciOn y de las ca
racterísticas de absorci6n de los medicamentos a través de 
las membranas, que son aplicadas por la teor!a de particiOn. 
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La teor!a se ha estudiado en una serie de investigaciones 
en animales de laboratorio y en hombres~ en gran parte es 
la base de la absorci6n de los medicamentos. 

Los datos obtenidos de los estudios fisicoquimicos 
descritos anteriormente, son especfficamente el PRa, solu
bilidad sistema aceite/agua y el rango de disoluci6n que 
son una indicaci6n de una posible dificultad en la absor

ci6n. 

Otras t~cnicas se suman a esta evaluación, inclu -
yendo modelos invitro, en los cuales el \ de transferen
cia de un f!rmaco en un sistema acuoso a trav@s de una mem 
brana hacia el sistema receptor, se han empleado con bue -
nos resultados. 

Un sistema el cual ha sido empleado ampliamente con 

varias modificaciones, consiste en un sistema acuoso/organ~ 
co y solvente/acuoso. Este tipo de aproxiamaci6n in vitro -
tiene una gran ventaja, por ser sencillo y permite precisar 
el control sobre el pH, el espesor de la membrana, la capa 
de difusi6n mezcla y otras variables, este sistema puede 
se~ descrito en t@rminos matematicos. Sin embargo, la in
terrupci6n y correlaci6n del mismo es extremadamente limita 
da, cuando se aplica a un sistema biol6gico. 

En particular los solventes orqinicos constituyen -

la barrera y tienen s6lo en coman la propiedad lipida con -
dichas membranas, haciendo extrapolaci6n de porcentajes 
constantes para el transporte en el cual sistema biol6gico. 
Una t@cnica que ha encontrado gran aceptaci6n entre los 
cient!ficos de Farmacologia en la evaluaci6n de las carac-
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ter!sticas de absorci6n de los f!rmacos es la descrita an
teriormente. 

En este m@todo una parte del intestino de un animal 
es movido y permanentemente con un fArmaco y se determina -
al paso del fArmaco a trav~s de la membrana. Esta t~cnica 
tiene varias ventajas sobre el sistema simple de solventes 
org&nciso-membrana, en el que los sistemas de transporte -
activo y pasivo pueden ser evaluados. Adem!s, la membrana 
en este caso es un tejido membranoso y tiene la desventaja 
de esta preparaci6n ha sido quitada del intestino de los -
animales y de su normal administro de sangre. 

Los modelos insituA utilizan un orden intestinal -
el cual es empleado con un f!rmaco y una soluci6n. La pér
dida del fArmaco se evalQa y se checa. Esto permite calcu
lar el porcentaje de absorci6n, as! como tambi8n el paso -
a través de la membrana biol6gica. 

Todas las t8cnicas escritas para la preformulaci6n, 
individuales o en su totalidad pueden dar una indicaci6n -
de los posibles problemas de absorci6n o sugerir que tan -
dificil ser4n las absorciones del paso del f&rmaco a tra
v@s de las membranas biol6qicas, 

En los Qltimos problemas de preformulac16n o estu
dios iniciales de formulaci6n en modelos in vivo en anima

les y eventualmente en el hombre, deben ser estudiados pa
ra poder evaluar la eficiencia de absorci6n, par4metros 
farmacocin@ticos y para establecer una posible correlaci6n 

in vitro- in vivo para disoluci6n y biodisponibilidad. Es
ta Qltima informaci6n es particularmente importante para -
establecer una prueba de disoluci6n como un control de ca

lid&d. 
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Estos conceptos consisten en el requerimiento de -
1 

loa subsecuentes lotes de formulaci&n, tan buenos como pa-
ra evaluar los efectos o cambios en la formulaci6n o en el 
proceso de los f!rmacos. 

El desarrollo de la farm~cia moderna requiere que 
los f8rmacos sean administrados al paciente en dosis y 
formas fabricadas con maquinaria moderna, y que sean esta
bles durante el proceso y que las condiciones de almacena~ 
je sean previstas en cuya biodisponibilidad sea capaz de ~ 
obtener la respuesta deseada. 

La realizac16n de estos objetivos es facilitada cua~ 
do la evaluaci6n de la preformulaci6n del tarmaco es parte~ 
del proceso de desarrollo. Aunque la cC111prenai6n de las pr2 
piedadea fisicoqull\icas del nuevo f 8rmaco e• eaencial para 
el deaarrollo eficiente de doaia eatablea y eficaces. 

El tipo de eatudioa y el depart ... nto incluido ea
tln inf luenciadaa por la naturaleza del f&E11Aco y la antic! 
pac1&\ de la ruta de adlliniatraci6n. Por lo tanto, cual -
quier -'todo ea aceptable, en cualquier caao la infoI1ftaci6n 
debe aer obtenida r8pidarnente para que mea benefica en la ~ 

. fOrBlulac16n farmaceutica. 
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FORMA PROPUESTA PARA EL CONTROL DE LA PREFORMDLACION 

Principio Activo -------
i.ote No. 

Investigador --~----~ 

l. Color 

2. Sabor 

s. Comentarios a examen micros-
c(Spico y foto ucrogdfico. 

6. Polimorfiamo, sol va tos 

7. Tamaño de parttculas 

8. Solubilidad (llCJ/, 1) 

Agua 

Etanol 

Otro• 

9. Punto de fuai6n 

10. Denaidad. 

a) Real 

11. pH ' en Agua. 

12. Pka y coeficiente de partici6n 

FECHA: 

3. Olor--------

4; Apariencia ------

HCl O IN. 

Buffer pH 7.4 ------

b) Volumen -------

13. Rango de diaoluci6n en ------
a) b) suapenai6n ------

U. Eatabilidad 

a) 60•c por JO dtas. 



bl 

el 
15.Estabílídad en soluci6n 

pH 

Energ!a de activaci6n 

16. Humedad relativa 

30% 

50% 

60% 

70% 

90% 

Inicial 

Temperatura constante 

SOºC 70°C 

-------
% En aumento de peso o p~rdida 

hasta el equilibrio. 

17. Estudio con excipientes en estado sOlido. 

Excipiente Observaciones F!sicas 

Lactosa anhidra 

Lactosa U.S.P. 

Almid6n 
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Carboximetil Celulosa 

Celulosa Microcristalina 

Estearato de Magnesio 

Acido Estearico 

Fosfato de Calcio 

Lactosa anhidra 

Lactosa u.s.P. 

Esta f6rmula propuesta fue tomada de la Referencia No. 

pero es modificable a la necesidad del producto. 

COSTO TOTAL 

El costo total de un nuevo medicamento esta dado por va 

rios factores que ser4n enunciados a continuaci6n, 
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MET:OLOGlA OE ~ l'llfFORMULAClON. 

1'~•u Fhicü 1J 
~dtlf..-co. 

lq~.uo· d& lu '°""'" IJ 

0~11rlctnda'4 
--~.úl'°.-.e.é.6111»•.c'.btc. 

Stlu.U611 dt la ~o.-i 
o.cUvo. ""4 uts.btc 
P.w.tlNl b.loUgicA. 

Vo6.W fl Fo-4 
f..-.cll.IUca.4 
lq.Ut'llldlU. 

U to• .\Uul.t.adc• bioUgi· 
COA 4011 AA.tl4,it~ .. Wt.io6, 

Clitquco 1111.i.'o~ 
tau. o. tate. 
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COSTO TOTAL 

COSTO DE MATERIAS PRIMAS: 

Este concepto agrupa la cantidad de inversi6n efectu! 
da para la compra de las materias primas y componentes que 
forman parte integral del medicamento, incluyendo los mat! 
riales de empaque necesarios para su protecci6n. 

COSTO DE MANO DE OBRA DIRECTA : 

La transformaci6n de loa materiales y ca11ponentes en 
un me.d.~camento, requiere que se le añada un valor én fun -
ci6n con la cantidad de trabajo realizado COllO parte inte• 
grante de dicho medicamento, a este factor de trabajo rea
lizado por trabajadores especializados se le da el nombre 
de mano de obra directa. 

COSTO DE MATERIALES AUXILIAll!Sa 

Al utili1ar la a&quinaria y equipo para producir el -
me.ti.ca .. nto, se incurre en 9aatoa tanto de aantenimiento -
y. conaervaci6n, como de elaaentoa que se desgastan al pro
ducir el medicamento, estos materiales no forma parte di -
recta del medicamento, •in embargo aon nece••rioe para pr2 
ducirlo, •e les denomina •11aterialea Auxiliarea•. 

GASTOS DE MANO DE OBRA INDIRECTA: 

Cierto• tipos de trabajadorea especiali1adoe, COllO 

son loa mecanicos y electricistas de aanteniaiento, lo• 
•urtidore• y acarreadores de .. terial, lo• alaaceniataa, -
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los inspectores de calidad, etc., son necesarios para rea
lizar las labores productivas de la empresa, sin embargo -
su actuaci6n no puede ser relacionada en forma directa con 
al medicamento,raz6n por la cual se les considera mano de 
obra indirecta y como en el caso de los materiales auxili! 
res, su costo se prorratea entre todos los medicamentos -
producidos. 

COSTO INDIRECTO DE PRODUCCION: 

Todo Laboratorio incurre en gastos diversos como -
c011unicaciones (Telex,telffono, tel~grafo y correo), ren -
ta, iapuestos diversos, seguros, analizaciones, etc., los 
cualea debido a au naturaleza, deben tener un trato de pr~ 
rrateo similar a loa anteriores. 

COSTO DE ADllINISTRACION DE PRODUCCION: 

Para au operaci6n, loa Laboratorios requieren cie! 
ta cantidad de personal dedicado a las labores de control 
aclainistrativo y de direcci6n del mismo, en esta categoría 

' ae encuentran los supervisores, secretarias, personal de -
coato• y otras funciones similares loa jefes, gerentes y -

adlliniatradores, etc., por su naturaleza aon de car4cter -
indirecto, en relaci6n al medicamento fabricado y como tal 
deben ser prorrateado. 

COSTO DE VENTA: 

Coato Directo de Ventaa: 

En eate tipo de costo ae incluyen loa factores ta• 
lea cOllO cCJ11i•ionea y sueldo• de lo• vendedorea, 1ua 9•• -
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tos cOlftO vi4ticos, autom6viles y similares. 

COSTO DE ADMINISTRACION DE VENTAS: 

Puede incluir entre otros factores, los siguien -

tes: 

Personal administrativo y directivo de ventas. 

Renta de oficinas: comunicaciones, .aeguros, amort.! 
zaciones, etc., siendo su naturaleza de car&cter indirecto 
.y por lo prorrateable. 

COSTO DE PUBLICIDAD Y PROMOCION: 

Los cuales incluyen toda11 las erogaciones efectua
das por estos concepto1, como anuncios en reviatas, publi
caciones, promocione• mfdicas, etc. y costos de muestras -
del .. dica11ento. 

COSTO DE ALMACENAJE Y DISTRIBUCION1 

Las erogaciones efectuadas por concepto de almace
naje del producto terminado (incluyendo los de rotacien de 
inventarios), ast como los provenientes de las labores ne
cesarias para la distribucien de medicamento como factura
cien y flotilla de distribucien (camionetas), etc. 

COSTO DE CllJ>l'm Y COBRANZA: 

Entre las cuales se aituan loa correspondiente• a 
lo• intereses por cr,dito, los efectuado• por gasto• de 
cobran1as, concesiones, descuentos y pdrdidaa por clientes 
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incobrables, etc. 

PUNTO DE EQUILIBRIO: 

El concepto de punto de equilibrio, es un modelo -

matem!tico esquem4tico que permite situar el exacto momen
to en donde las utilidades del laboratorio empiezan a ga -

narse, una vez que se han cubierto todos los gastos de 
acuerdo al esquema de costos presentando con anteriori~ad, 

b4sicamente es una herramienta muy dtil para la torna de de 
cisiones sumamente f4cil de calcular. 

El an4lisis del punto de equilibrio suele hacerse 

mediante una gráfica para representarlo visualmente y fa-

cilitar su compresni6n la finalidad representar la gráfica 
tendiente al punto de equilibrio, la cual esta compuesta -
de un eje horizontal, un eje vertical y tres Hneas de fu_!! 
ci6n (X,Y) en l!nea recta. El eje horizontal representa -
el volumen inventario de producciOn o ventas, el eje vertl 
cal representa unidades monetarias en incrementos apropia

dos, las tres ltneas de funciOn, representan (1) costos f1 

jos1 (2) costos variables y (3) ingreso por ventas. Los -
costos fijos, generalmente estan representados por una l!
nea horizontal paralela al eje horizontal, dado a que el -

volumen ejerce poca o nula influencia sobre ellos, como 
ejemplo de costos fijos son impuestos prediales, pOlizas -

de seguros, sueldos de administraciOn, renta intereses so

bre pr~stamos a largo plazo, amortizaciones, etc. Los cos 
tos variables estan representados por una linea recta que 
principia en el punto de intersecci6n de la ltnea de los 

costos fijos y el eje vertical, puesto que a un nivel de -
producci6n o ventas de "o". aQn existe el desembolso de 

los costos variables; esta linea de co3tos variables, con-
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tinua hacia la derecha y hacia arriba en una inclinaci6n e.! 
pectfica segdn sea el monto del incrmnento de costos varia-
bles, se puede ejemplificar; costos de materias primas, CO,! 

tos de mano de obra directo, comisiones a agentes, gastos -
de promoci6n y publicidad. etc. 

La ltnea de ingresos por ventas se calcula simple
mente multiplicando el volumen por el precio unitario de • 
cada medica11ento considerando la grafica nt1mero (1) a si
do calculada de acuerdo a loa siguientes par&metros. 

Costo por unidad 

Gastos variables por unidad 

Coato fijo 
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En forma maternafica las ecuaciones del punto de 

equilibrio son: 

P = I - (Cf + Cv) 

Pe = Cf 

iu - cu (u) 

en donde: 

p = P~rdida o utilidad 

I = ingresos totales 

Cf = Costos fijos totales 

cu = Costos variables totales 

Pe • Punto de equilibrio 

iu = Ingresos por venta1 por unidad vendida 

cv (ut • Costo variable unitario. 

cuando despu~s de calcular el punto de equilibrio, 
9e obtiene una situaci6n no de1eable desde el punto de vi! 
ta de las utilidades, exi1ten do• ceminos para normalizar 
la 1ituaci6n: 

A.- Reducir el coito del producto 

B.- Incrementar el monto de las ventas 

Siempre es ~. ftcil la primera alternativa, d~do 
que un incremento de ventas de $ 100.00 a un nivel del 1\ 
de utilidad, equivale a una di1minuci6n de coito de $ 1.001 
la cual es mas ftcil de lograr, esta relaci6n di1minuye -
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sensiblemente en forma proporcional, mientras mayor sea el 
nivel de utilidades del Laboratorio, dandose el caso de 
que a 10% de utilidad, un incremento de ventas de $ 100.00 
equivale a una disminuci6n de costo de $ 10.00 lo que aan 
es muy atractivo, dado, que sobre los costos se tiene más 
control que sobre la cantidad de penetraci6n del mercado -

en un momento dado, en ambos casos la utilidad es neta. 

Para que un Laboratorio se mantenga vivo y además 
para procurar su crecimiento futuro, es necesario que su -
operaci6n sea lucrativa añadiendo el adecuado valor a los 
materiales que transforma en medicamentos, a un costo tal 

que permita generar utilidades adecuadas al esfuerzo de di 
cho laboratorio, dentro de los par~metros establecidos por 
la Secretaria correspondiente, la forma de controlar y co
nocer estos datos corresponde a la funci6n de Costos, la -

cual necesita los datos de Producci6n para poder determi -
nar estos par~metros, debiendo a su vez informar en forma 
oportuna a Producciones variables que ocurran para en su -
caso remedir o aparovechar dichas variaciones. 

Finanzas a su vez es quien realiza las funciones -
correspondientes a la localizaciOn de los recursos de cap! 
tal necesrios para la adecuada operaci6n del Laboratorio. 

La productividad se define, como la relaciOn entre 
los beneficios logrados y la 6ptima aplicaci6n de los me -
dios utilizados para lograrlos. Consecuentemente mientras 
mSs provechosa sea la aplicaci6n de estos medios, mayores 
beneficios ser&n logrados y la relaci6n lograda ser! ma)Or. 
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CALCULO DEL PRECIO DE VENTA 

El precio de venta de un producto es uno de los ª! 
pectas rn4s importantes durante la introducci6n de un nue
vo medicamento al mercado y en la administraci6n moderna. 

Para esto es necesario torear en cuenta lo siguien-
te: 

l. Precio tope¡ fijado por el gobierno 

2. Competencia 

3. Oferta y demanda 

Además este precio debe dejar una utilidad al Labo 
ratorio para que sea rentable. 

Se recomienda tomar en cuenta los siguientes cos -
tos que son fáciles de calcular. 
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Materia Prima 
Indirecta + Mano de Cl:>ra 

Indirecta + Gastos In:lirectos _ Costo Indirecto 
de Producci& - de Pmiucci.&l 

Costo PrinP + Costo Irdirecto = Costo de Producci& 

costo de 
Producci6n + 

Costo de 
Operaci6n + 

Costo 
total + % de 

Utilidad 

Margen de utilidad = Utilidades 

Ventas 

Indice de rotaci6n de capital (Ilt:) 

(IR:) = Ventas 

Inversiooes total 

Costo de Ingredientes (CI) 

(CI) = Materias Primas + ll:paque 

Ventas 

overhead (OHI 

(at) ;:: Gastos de Mni.nist.raci& 

Ventas 
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Costo de 
Dist.ribuci& = 

= Precio de 
Venta 

Costo Total 

Costos de q,craci& 



Costo, excluidos los ingredientes (CEX) 

CEX = Costo Total - Costo de Ingredientes 

Indice de utilizaci6n de capacidad (IU:) 

(IU:) = Prcxlucci6n 

capacidad 

Indice de liquidez (IL) = 

(en unidades) 

capital de Trabajo 

Inversi6n Total 

Potencial de utilidades = MU x IIC 
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REQUERIMIENTOS SANITARIOS 

Las disposiciones oficiales para el nuevo reglame~ 
to de establecimientos industriales dedicados a la fabrica 

ci6n de materias primas para elaboraci6n de medicamentos 

para Laboratorios y f4bricas de medicamentos actualmente -
publicado, hacen que todos los Laboratorios realicen un 

control a conciencia de sus instalaciones y para los nue -

vos Laboratorios que quieran establecerse requerir y cwn -

plir con estas nuevas disposiciones. 

La gran mayor!a de los Laboratorios en México cum

plen con estos requisitos y poco a poco se suman los fal -

tantes a estos. 

Es de importancia resaltar el interds de esta Se -

cretaria porque todoa los establecimientos cumplan en es -

tos decretos • .Sem&s de que se impulsa la Industria y se -

obtienen mejores productos. 

En este trabajo doy como referencia los arUculos ... 

de este reglamento publicado el 5 de enero de 1982, en -

el Diario Oficial de la Naci6n. 

Es importante mencionar las Buenas Pr•cticas de M! 
nufactura como un requisito sanitario por ser estás proce

dimientos para procurar la buena calidad de loa medicamen

tos fabricados. 

Actualmente, en México existen ya publicados bas -

tantes trabajos al respecto que pueden ser facilmente con

sultados, por lo que solo hare referencia bibliogr~fica de 

este material. 
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REQUISITOS DE REGISTRO ANTE s.s.A. 

Deben enviar la siguiente informaci6n, con !ndice 
num~rico, acotamiento bibliogr!fico y fotocopia de la in
formaci6n cienttfica correspondiente con su respectivo r~ 
sumen al idioma español. 

A) INFORMACION FARMACOLOGICA: 

Farmacolog!a precl!nica 
Plan de ensayo 

Especie o especies en estudio y su justificaci6n 
NOmero de animales utilizados 
Primer experiencia de dosis fija 

B) RESUMEN DE LA EVALUACION FARMACODINAMICA: 

Efecto terapéutico y su mecanismo de acci6n 

Efectos adversos observados 
Tejidos en los que se realiz6 el estudio morfol6g! 
co, y su descripción histol6gica. 
Sistemas metab61icos estudiados 
Información de efectos a dosis excesivas 
Seguridad y Eficacia. 

C) RESUMEN DE LA DETERMlNACION FARMACOCINETICA EN LA ADMI
NISTRACION A CORTO Y A LARGO PLAZO: 

Incluyendo: 

Absorci6n - diltribuci6n - biodisponibilidad - ex-
creci6n. 
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D) BIOTRANSFORMACION: 

Toxicidad preclfnica. 

Estudio y evaluaci6n de la toxicidad a corto plazo 

a dosis Gnica, a pequeño nG.mero de dosis en un pe

riodo corto, estudio y evaluaci6n a largo plazo 

(un año o más). 

E) ESTUDIOS ESPECIALES: 

Reproducci6n, teratologta, fecundidad, desarrollo, 

pre y postnatal. 

Mutagenicidad. 

Carcinogenicidad 

Riesgos de dependencia. 

EN EL CASO DE USOS SIMULTANEOS DE DOS O MAS MEDIC~ 

MENTOS, ES m:cESARIO ESTUDIAR LA TOXICIDAD DE CADA 

UNO DE ELLOS POR SEPARADO, ASI COMO LA ASOCIACION 

DE LOS INGREDIENTES ACTIVOS EN EL PRODUCTO DEFINI

TIVO. 

Resumen de las conclusiones en la extrapolaci6n al 

hombre de los resultados obtenidos en el animal. 

Carcinogenicidad - mutagenicidad 

F) EVALUACION CLINICA: 

Resur.ien y plan de ensayo para averiguar el poten

cial terapéutico en el hombre. 

G) PLAN DE LA EXPERIE!~CIA DONDE SE JUSTIFIQUCN: 

Observaciones clínicas practicadas. 

An~lisis efectuados. 
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Tipos de Pacientes estudiados: 

- sanos 

- enfermos 

N11rnero de sujetos evaluados, 

H) RESUMEN DEL PRIMER ENSAYO EN: 

- Sujetos sanos 

- Sujetos Enfermos 

Donde se señale: 

Dosis inicial 

Dosis subsecuentes 

V!a de administraci6n 

I) DATOS FARMACOLOGICOS: 

Absorci6n 

Distribución - biodisponibilidad 

Excreción del medicamento 

PROPIEDADES FARMACODINAMICAS 

J) RESUMEN GLOBAL DE LA EVALUACION CLINICA: 

Duración de la administración 

Estudios farmacocin~ticos totales 

Ensayo terap~utico de control diferente 

- Farmacoterap~utico 

- Quirúrgico 

-· Psicoterap~utico 
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K ) RESUMEN E INDICACION DE LAS TECNICAS DE CONTROL DEL T~ 

TAMIENTOt 

De doble o simple anonimato 
Comparaciones en un mismo enfermo 

Testigos simultáneo y retrospectivos 
Estudios con muestra fija 

Resultados. 

L) ENSAYOS SECUENCIALES INDICANDO EL VOLUMEN DE LA MUESTRA: 

Posología fija y variable 

Sitio del ensayo 

M) ESTADISTICA GLOBAL DE LA EVALUACION CLINICAt 

De dosis y efectos observados 
Comparaci6n de los diferentes tratamientos 

Comparaci6n con el tratamiento control diferente y 
su prueba.de significaci6n estadística. 

RESUMEN DE EVALUACION ESTADISTICA 

RECORDAR QUE MUCHA INFORMACION ENGAGOSA SOBRE LAS INDICACIQ 

NES TERAPEUTICAS DE LOS MEDICAMENTOS TIENEN SU ORIGEN EN LA 
FRECUENTE CONFUSION E?;TRE SIGNIFICACION ESTADISTICA Y VALOR 

TERAPEUTICO. El an~lisis estad!stico evalOa la posibili -
dad de que se produzca un efecto determinado pero sin espe
cificar si el efecto es beneficioso para el enfermo. 

En el análisis final se deben considerar no solo -

las constantes de modificaciones bioquímicas sino tambi~n 

los efectos terap~uticos. 
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N) INFORMACION FARMACOGENETICA 

O) BIODISPONIBILIDAD 

P) LEYENDAS DE PROTECCION 

Q) RESUMEN DE LA JUSTIFICACION PARA LA BASE DE PROPAGANDA 

SOLICITADA. 

R) RCSUM:CN DE DATOS QUE SIEMPRI: LLEVAPA LA CONTRAPORTADA DE 

LA PROPAGANDA DEL PRODUCTO AUTORIZADO: 

INDICACIONES 

Administraci6n 

Biodisponibilidad 

Excreci6n 
Acciones secundarias 

Reacciones adversas 
Contraindicaciones 
Datos de toxicidad 

- Aguda 
- Cr6nica 

Posología 

- Dosis media por 24 horas en adultos y niños 

- Dosis mfnirna por vez por 24 horas en adultos y -
niños. 

Leyendas ee protecci6n 

Instructivo y advertencias (en caso necesario) 

S) COPIA DE PROTOCOLOS DE ESTABILIDAD ELABORADOS EN EL PAIS 

DE ORIGEN, PARA ESTABLECER LA FECHA DE CADUCIDAD. 
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DOCUMENTOS QUE DEBEN ANEXARSE A LA SOLICITUD: 

1.- Fotocopia de la Licencia Sanitaria vigente. 
2.- Fotocopia del Registro del Padr6n Nacional de la Indus 

tria Farmac@utica (IFA). 

3.- Copia fotostltica de la Clave del cuadro B4s1co de Me
dicamentos del sector POblico (En su caso) • 

4.- Inforrnaci6n cient!fica completa del medicamento sobre 
los siguientes cap!tulos; 

a) Nombre gen@ricoi f6rmula cualitativa y cuantitativa 
y pruebas f!sico-qu!micas. 

b) M@todo de an!lisis para identificaci6n y control de 
calidad. 

.. 
c) Lista COJllPleta de las materias primas y aditivos ne 

cesario• para la elaboraci6n del producto. 

d) Proceso general de fabricaci6n. 
e) Fannacoloqla precltnica con demo•traci6n de efica

cia y aeguridad del o de 101 fArmacos. 

f) Eatudios de farmacoloqta cltnica (Fases 1, 2 y 3). 

s.~ Cuatro proyectos de etiquetas e inatructivos y carac
tertaticaa de los envaaes primario, secundario y em
paque. 

6.- . Do• fotoqraftaa tamaño po•tal a colores, de envase 
primario, envaae aecundario y forna farmac~utica 

cuando ••• poaible, 

7.- Fotocopia del Registro del producto, otorqado por ia 
Secretarla de Salubridad y Asiatencia (en caao de re

visi&n). 
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LOS SIGUIENTES DATOS DEBEN CONSIGNARSE EN EL CAPITULO XII 
DE LA ºHOJA 6 DE LA SOLICITUD, 

l.- Nombre comercial. 

2.- F6rmula invariable, 

3.- Forma farmac~utica. 
4.- Presentación o contenido. 

5.- Clave del Registro (S.S.A.) 

6.- V1a de administración. 
7.- Lote, 

B.- Condiciones de manufactura. 

9.- Titular del Registro. 

10.- Precio m~xirno al pdblico. 

11.- Leyendas de conservaciOn. 

12.- Fecha de caducidad, en su caso. 

13.- Modo de empleo. 
14.- Leyendas de advertencia (consigne en Cap!tulo XIII). 

15.- Tipo de medicamento de acuerdo con la Fracci6n 

del Art!culo 271 del Código Sanitario. 

16.- Dosificaci6n, en su caso. 

17,- Leyendas espec1ficas (Uso general en el pa1s, sector -

pdblico, exportaciOn, muestra m~dica, etc.). 

LOS ENVASES PRIMARIO Y SECUNDARIO, ASI COMO LA FORMA FARMA

CEUTICA MISMA, DEBERAN SER IGUALES A LAS FOTOGRAFIAS A CO

LOR ENVIADAS A ESTA DIRECCION CON LA SOLICITUD DE REGISTRO 

PARA CADA UNA DE LAS PRESENTACIONES AUTORIZADAS. 

PRESENTE LA SOLICITUD EN ORIGINAL Y CINCO COPIAS, 
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R E S U M E N 

La necesidad que se genera de la expansiOn tecnol~ 
gica de la farmacia, hace necesaria la constante actualiza 
ci6n informativa debido a los precesos y a la qran varie -
dad de sus medicamentos. En años anteriores la informaci6n 
cient1fica y t~cnica de que disponía la Industria Farmacéu
tica en México, era pobre pues no exist1a forma de llegar a 
los grandes avances realizados en otros patses con alta te~ 
nolog1a desarrollada. Lo cual hacia que los proyectos y -

nuevos estudios permanecieran en la obscuridad durante mu
chos años, antes de darse a conocer, aunque en otros pai

ses del mundo ya eran realidades disponibles. 

Toda la información actualizada llegaba con cinco o 
diez años de retraso, debido a que en M~xico no existe tec
nologta desarrollada. Actualmente y gracias al esfuerzo de 
personas, organizaciones y dependencias estatales es posi -
ble consultar al ~isrno tiempo que en otros paises, tecnol~ 

g1a e información cient!f ica, en muchos campos del saber h~ 
mano. La informaci6n da nuevas ideas y gran cantidad de al
ternativas para la planeaci6n, investigaci6n y desarrollo -
de nuevos medica~entos. 

Una de las aportaciones m!s significativas del nue
vo r~air.en mexicano a la rnodernizaciOn del pa!s, ha sido, -
sin lugar a dudas su esfuerzo de planeaciOn del desarro -
llo econ6~ico y social, por lo menos en lo que a la presen
te d~cada se refiere, por tal razOn es importante aprovechar 
este logro. Tal esfuerzo de planeaciOn ha sido particular
~ente oportuno por que sienta las bases de una nueva etapa_ 
en el desarrollo nacional, con mayor sentido de continuidad 
y con ~nfasis reiterado en cuanto a prioridades, criterios y 
tareas de prornoci6n. 
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Tanto el plan laboral de desarrollo como el plan na

cional de desarrollo Industrial han permitido al pa!s contar 

con un marco referencial y con una pol!tica b!sica para el -

desarrollo articulado de nuestro esquema demogr!fico y de la 

actividad productora de bienes y servicios, representada ~s

ta Oltima por el sector Industrial, donde se involucra a los 
laboratorios fannac~uticos. 

El espíritu de esta pol!tica establece, adem§s, de -

que la planeación e información sea a la vez participativa y 

dinfunica para provocar la constante respuesta de los secta -

res involucrados en este caso los r..F.B. y al mismo tiem~o, 

estimular un proceso de enriqueci~iento tecnol6gico e infor

mativo del que el país en su conjunto ser§ el primer benefi

ciado despu~s de los profesionistas. 

Los laboratorios farmac~uticos deben asegurar las s~ 

tisfacciones de la demanda, de acuerdo con el ritmo crecien

te de la población nacional y con multiplicaci6n de necesid~ 
des derivadas del mismo desarrollo. Tambi~n los mercados ex 

teriores deben ser estudiados para pro~over en gran escala -

la exportaci6n de medicamentos nuevos manufacturados en con

diciones de amplia competitividad internacional, al menos p~ 

ra países con menor desarrollo que el nuestro. 

Esto se intenta lograr con una mejor informaci6n t~c 

nico industrial. 

En nuestro pa!s, dadas las necesidades impuestas por 

el franco desarrollo técnico industrial que en él se verifi

ca se hace indispensable preveer con suficiente exactitud 

las necesidades de producci6n de nuevos medicamentos que se 

requieran en años venideros. 
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Es importante recordar que este tipo de informaciOn -
es directa ya que es una inforrnaci6n original, mientras m4s 

fuentes o bancos se consulten m3s coMpleta ser! la informa -
ci6n del nuevo medicamento, Además de estos bancos se va de 

lo general a lo específico según las necesidades y la vigen

cia de la informaci6n que es siempre actualizada. Una con
dición de una verdadera síntesis es la fidelidad de la misma. 
La s1ntesis deberá tener ni m~s ni menos de los necesarios, 

lo necesario es aquello sin lo cual no podr!a entenderse el 
conocimiento sintetizado, 

La capacidad para sintetizar la inf ormaciOn es parte 
de los procesos de nuestra inteligencia y ésta al menos has
ta ahora no podemos aumentarla o disminuirla a nuestro anto

jo, sin embargo, si es posible hacer crecer nuestra habili -

dad en el manejo de nuestra capacidad de s!ntesis para apro
vechar la informaciOn original. 

Como consecuencia a través de los años o en un futu~ 

ro M~xico tendrá tecnolog!a propia y de esta dependerá el 

éxito de nuestro pal~. 

Es por eso que la intenciOn objetivo de este capítu

lo, es proporcionar a los próximos profesionistas de la ca• 

rrera de Q.F.B. una gu!a que puede ayudarles en el mejor des 

envolvimiento de sus actividades profesionales futuras, pues 

desgraciadamente cuando uno ingresa en la Industria e inves
tiqaci6n, este tipo de informaci6n no es impartida en las au 

las de clase y las herramientas para solucionar estos rrobl~ 

mas son pocas. 

Cambios en las disposiciones legales, estatales, po

líticas e~presariales, descontrolan a los recifn ea.resados, 
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Además la falta de comunicaci6n impide el wejor desarrollo -

de nuestras actividades. 

Esta guía pretende presentar alternativas de consu! 

ta e información que reditúen en el desarrollo profesional 

de los alumnos. Cada experiencia positiva debe ser aprove

chada para evitar las barreras que presentan nuestras labo 

res, 

Aunque gran parte de la Industria Farmacéutica de -

pende de tecnología extranjera, es conveniente la prepara -

ción adecuada, para evitar la dependencia tecnol6gica extran 

jera. 

Las organizaciones que concentran profesionales o a 

la gran mayoría de los profesionales de este ramo, se esfue~ 

zan por mantener un alto grado de actualización. Gran parte 

de este trabajo debe ser realizado por el profesional intere 

sado, 

A trav~s de los años futuros México tendr! una tecno 

loq!a propia y de la mejor preparaciOn dependerA el ~xito. 

Un gran porcentaje de la Industria se encuentra con

centrada en la ciudad de México y ciudades circunvecinas, lo 

que hace que la competencia de mercado y servicios sea insu

ficiente, A futuro esta Industria ir! a nuevos estados con 

mejores servicios y mejor distribución de éstos. 

En estas ciuct1des la información ser~ de mayor nece

sidad, por lo tanto es indispensable el mantener contacto 

con la infornación }' oroanizaciones que pcrmi tan mejorar la 

Industria en luoarcs lejanos al Distrito Federal. 
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La falta de interés por actualizarse depende de la -

información disponible, y ~sto sucede al ingresar a la In

dustria, Este trabajo puede ser aplicado en todas las ~reas 

de la Industria Farmacéutica donde el Q.F.B. forma parte de 

ella, y la cooperación interdepartarnental de esta Industria 

pormitir~ gran desarrollo. 

La rutina diaria en el trabajo impide el deseo a que 

se busquen nuevos caminos a la tecnolog1a. En la actualidad 

el costo en tiempo y dinero es m1nimo para consultar los me

dios disponibles actualizados de información farmac~utica, -

en todos sus niveles y campos. Si la tecnoloq1a ha avanzado 

tanto en tan poco tiempo, esta debe ser aprovechada aqu1 en 

M~xico para que aún sin tener todav1a la tecnoloq1a, crear -

una propia y en beneficio de la profesiOn y México. 

Todav1a hace algunos años la carrera de Q,F.B, se 

creta servir para estar en la farmaci a o en la botica, 

Actualmente el Q,F,B, tiene muchos m~s ca~pos de ac

ci6n, desde los muy t~cnicos hasta los administrativos, es -

por eso que es necesario la actualizaci6n constante en todos 

los campos relacionados, pues la superaciOn profesional 

tiende a ocupar puestos directivos que requieren el conocí -

miento actual y amplio en mucha s ~reas aún no relacionadas 

con la fannacia. 

La experiencia ha demostrado que mientras m~s conocí 

mientas se tienen, m~s oportunidad hay de alcanzar el éxito, 

No pretendo decir que se debe hacer para la obten • 

ci6n del éxito, pero si creo conveniente que de la experie~ 

cia que se ha obtenido se saque provecho para los nuevos 

profesionistas que se inician en la Industria. 
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Poca gente aprovecha la experiencia de otros, espera 

a vivirla personalmente intentando dar otras soluciones que 

no se avanza r~pidamente. 

Uno de los pilares b~sicos del desarrollo del país -

es la Industria y de la mejor preparaci6n de sus t~cnicos 

responsables dependerá su 6xito. 

92 



RECOMENDACIONES, 

Despu~s de realizar el trabajo bibliográfico y de informa • 
ciOn se recomiendan los siguientes puntos: 

I) Inforrnarseexhaustiva~ente de los requisitos legales 

y administrativos~ para poder aprovechar mejor el -
tiempo en los trámites a realizar. 

II) Despu~s de realizar los estudios recomendados por -

este trabajo simplificar la infonnaci6n y mantener
la ordenada, 

III) Permanecer al tanto de los cambios probables, en 
cuanto a la economta del nuevo producto y revaluar 

esta situaci6n cuantas veces sea necesario, 

IV) Buscar los mejores elementos del producto para poder 

manejarlos en su favor, para introducirlos a la com
petencia del mercado, con los mejores beneficios pa~ 

ra el Laboratorio, 

V) Aprovechar la situaci6n cuando ~sta sea favorable, 
VI) No olvidar que pueden existir situaciones negativas 

para continuar con el proyecto, pues en la actuali

dad la situaci6n puede no ser favorable. 

VII) Mantener una actitud positiva durante todo el proc~ 

so de planeación. 

VIII) Programar adecuadamente cada uno de los pasos a se

guir y dar tiempo definido para terminar cada uno de 

ellos. 

IX) Llevar un control de los avances del proyecto desde 

el inicio hasta el final. Encontrando las razones -

por las cuales hay retrasos, y tratar de corregirlos. 
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