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Resumen / Abstract

La innovacién tecnolgica es un término de gran actualidad y se ha convertido en uno de los
factores que le pueden propiciar ventajas competitivas alas organizaciones en este mundo actual
tan cambiante y globalizado. De hecho, sistematicamente se modifican las estructuras de los
mercados por laintroducci6n de nuevos productos, por lamejoray aparicion de nuevos procesos
y tecnologias, asi como por los cuantiosos gastos que se llevan a cabo en la investigacion y
desarrollo de nuevos productos. Las inversiones realizadas en la innovacién tecnol6gica en
cualquiera de las etapas antes mencionadas implica una organizacién eficaz de lamisma. En este
sentido, se han publicado algunas experiencias delosdiferentes enfoques de gestién utilizados. El
presente trabajo aborda estos enfoques de la gestidn con un carécter integrado, destacandose la
gestion estratégica, la Direccion Integrada de Proyecto (DIP), lagestion delacalidad y lagestidn
de los recursos humanos. | gual mente se muestran algunas experiencias de la aplicacion de estos
enfoques en la Industria Biofarmacéutica, la Industria del Petrdleo, la Industria del Niquel y el
Ministerio de lalndustria Basica en general.

At present the organizations in our changing and globalized world take advantage of the
technological innovationtoincrasetheir competitiveness. Systematically the market structures
are being modified by the introduction of new products, the improvement of technologies and
processes, aswell asdueto theimportant investment carried out in research and devel opment. In
this context, it is more necessary an adequate organization of the technological innovation.
Many reports of this subject show different management approach to it. This paper describes
some of them such as Strategic Management, the Project Management, the Quality Management
and the Human Resources Management. Equally some experiences of the application of these
focuses are shown in the Biopharmaceutical Industry, the Industry of the Petroleum, the Nickel
Industry and Basic Industry Ministry in general.

Palabrasclaves / Key words
Gestion tecnol dgica, sistema de gestion tecnol 6gica, direccion integrada de proyecto, sistemade
calidad, investigacion y desarrollo de nuevos productos.

Technological management, systemof technol ogical management, strategic direction, direction
integrated of project, system of quality, investigation, development of new products

INTRODUCCION

Lasituacion actual delaorganizacion estatal y empresarial cubanase caracterizapor unaprofunda
transformacién de los sistemas de direccion y los métodos de control. Estan dirigidas a la
reorganizacion del aparato estatal, laorganizacién deladirecciony el trabajo con los cuadrosy los
recursos humanos. Este perfeccionamiento, que haimplicado en primer lugar unaracionalizacién,
constituye el soporte organizativo paraladescentralizacion de laeconomiay su adaptacion alos
cambios mundiales.
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Por otra parte en el mundo existen una serie de tendencias
globales, que sereflejan con mayor intensidad en €l primer mundo
y condicionan €l entorno competitivo de hoy en dia, entre las
que se destacan:!

« El cambio fundamental de unaeconomiamundial basadaen
laexplotacion derecursosnaturalesy laindustriamanufacturera,
aunague se basaen el valor del conocimiento, lainformaciony
lainnovacion.

« Larapidaglobalizacion de mercados, competencias, patrones
de comercio, capital financiero e innovacion administrativa, el
auge y convergencia de las tecnologias financieras, de
computacion y de comunicacion, han creado un mundo de
inter dependencia instantanea

« Laexpansién acelerada de las tecnol ogias de lainformacion
y las comunicaciones. Estas nuevas tecnologias convergentes
sacuden las reglas organizacionales y vuelven a escribir las
reglas de la competencia administrativainternacional .

« El aumento de las consideraciones ambientales, como una
cuestion decisiva parala competencia.

Todas esas tendencias unidas, crean un medio comercial
internacional muy competitivo, que en nada se parece al que
existia hace unos pocos afios. En un mundo donde la
competencia se ha vuelto tan multifacética e impredecible
ninguna ventaja sera capaz de durar, sino que debera
regenerarse constantemente. Como resultado, el ritmo actual
de renovacion organizacional, sencillamente no es adecuado
paralidiar con lavelocidad y complejidad del cambio creado
por el advenimiento de la nueva era del conocimiento-valor.
Hoy mas que nuncaes necesario pensar deformainnovadora
para lanzar actividades creadoras de valor en la empresa,
para salir de una espiral de busqueda de productividad,
mediante lareduccion de costosy otras medidas, para pasar
a un trabajo enriquecedor del negocio, potenciando y
construyendo sobre aquellas competencias especificas que
diferencian ala empresa.

En este entorno lainnovacion tecnol 6gicarequiere de una
adecuada gestion, lo que a su vez constituye una premisa
parael logrodelacompetitividad enlascondicionesactuales
del mercado y en presencia del nuevo paradigma del
conocimiento existente. Es por ello, la necesaria integracion
entre estrategia, gestion de la innovacion tecnoldgica y
competitividad. Sin embargo, a pesar de la comprensién de
esta realidad, no esta del todo claro cémo lograrla. Dificil
resulta por la complejidad del problemay la gran diversidad
en la que se puede presentar, dar una férmula Unica para su
solucién. Es en este sentido, que | os sistemas de gestion de
la innovacion tecnol 6gica tienen que desempefiar un papel
preponderante, siempre que respondan ala situacién propia
de cada organizacion, ramaindustrial, region o pais, parala
cual se concibe el sistema, es decir, debe responder a un
enfoque estratégicoy asu vez el enfoque que se adopte debe
ser capaz de integrar las tendencias modernas en materia de
gestion.
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ENFOQUES DE GESTION
EN LA INNOVACION TECNOLOGICA

La busqueda de las formas mas eficaces de gestion es un:
necesidad a la que se enfrentan en la actualidad las
organizaciones, no solo por la complejidad que esto supone
sino por ser una via de competitividad en los dias de hoy, a
presentarse en un paradigma condicionado por el conocimiento

Michael Porter, plantea que la competitividad es dindmicay
evolutiva, reconociendo como elemento central la mejora, le
innovacion en los métodos y latecnol ogia e igualmente destac:
que" lacalidad, las caracteristicasy lainnovacién enlos nuevo:
productos son determinantes en |os sectores y segmentos
avanzados' ?

Es en este camino haciala competitividad, quelacalidad y le
innovacién tienen una gran importancia,® llegando a plantears:
laexistenciade:

"unmodelo binomial calidad-innovacion, en el quelacalidac
se analiza como una funcién multiatributo e involucra .
cualquier elemento que hagaal producto mas deseabl e parz
el cliente y la innovacion es reconocida como cualquie
intervencion que puedamodificar el mercado" #

Lainnovaciéntecnol égica, por tanto, sedebe analizar bajo ur
enfoque sistémico, donde interviene la estrategia corporativi
con un conjunto de tecnologias interrelacionadas entre si de
manera conjuntacon los factores comerciales. Unido al enfoque
sistémico y a la complejidad de la innovacién tecnoldgica si
pone ademéas de manifiesto lanecesidad de gerenciar lainnovaci ér
tecnoldgica.

La integracion de la gestién tecnolégica y su caracte
estratégico ha sido resaltado como el proceso orientado
organizar y dirigir los recursos disponibl es, tanto humanos comc
técnicos y econdmicos, con el objetivo de aumentar la creaci or
de nuevos conocimientos, generar ideas que permitan obtene
nuevos productos, procesosy servicioso mejorar |os existentes
y transferir esas mismas ideas a las fases de fabricacion \
comerciaizacion®

En las diferentes definiciones de gestion tecnol 6gica que st
han reportado en laliteratura se aprecia su amplio alcance. Este
incluye aspectos como la aplicacion de las técnicas de gestior
en apoyo a procesos de innovacion tecnolégica, en las que st
identifican las necesidades y oportunidades tecnoldgicasy st
planifican, se disefian e implantan soluciones tecnoldgicas;?® I
capacidad de seleccionar, negociar, adaptar y modificar le
tecnol ogiarequeridaen funcion delaproyeccion competitivade
laentidad.

Avalos por su parte, establece tres &mbitos de la gestior
tecnol dgica: adquisicién delatecnologia, uso delatecnologiay
realizacién de las actividades de 1+D.” Este mismo autor plante:
como funciones de la gestion tecnoldgica: la identificacion
evaluacion y seleccién de la tecnologia, 1a desagregacion de
paquetes tecnoldgicos, la negociacion de la tecnologia, le
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>onstruccion y puesta en marchade plantas industriales, el uso
/ asimilacion delatecnologiay lageneraciony comercializacion
e nuevastecnologias.

Como se puede apreciar estas funciones intentan recorrer
‘odas|las etapas por las que atraviesalainnovaci 6n tecnol 6gica.
Zntre estas funciones la transferencia de tecnologia y su
yroteccion desempefian un papel importante en la gestién
‘ecnoldgica.

No existe un factor Unico que explique la capacidad
>ompetitivade unaorganizacion, estase encuentracondicionada
J0r un conjunto de circunstancias complejas que se logran en
sistemas productivos, lugar y momento determinado. Delo que
se trata ante todo es de conseguir niveles de eficiencias que le
Jermitan a determinadas entidades de un pais ubicarse en
Josi ciones de mercados més favorables y permanentes que sus
sompetidores, 10 que presupone una relacion existente entre
‘ecnologia, transformacién productivay competitividad.®

Esta transformacion ha conllevado a la aparicién de otras
‘ormas de realizar las funciones de gestion, mas eficientes y
acordes con el nuevo orden tecnol 6gico. Comprender, aceptar y
actuar en consonancia con esta realidad constituye un primer
"equisito en el proceso de busqueda de una competitividad
/erdadera alos distintos niveles de la sociedad. Sin embargo,
astas nuevas practicas gerenciales originadas en |os paises
ndustrializados en lamayoriadelos casos han sido transferidas
sin que se disponga en |os paises receptores de su know how,
siendo esta una de las principales causas de los fracasos y
‘rustracionesen relacidn conlaasimilacion delasnuevastécnicas
jerenciales en estos paises.

SESTION ESTRATEGICA

L os distintos enfoques de direccion utilizados en |os Gltimos
afios plantean en comun la necesidad de dirigir, desde
>oncepciones estratégicas, entendiéndose por tales, losandlisis
xxternoseinternosdelaorganizacion como fuentedeinformacion,
dara establecer las estrategias que permitan guiar el
>omportamiento delaorganizaci6n en un periodo detiempo dado.
-0 gue sucede es que este tiempo es cada vez menor, por €l
antorno tan cambiante y el éxito muchas veces depende de una
>apacidad y habilidad que debe desarrollar la organizacién en
yredecir el futuro inmediato. No solo se han de propiciar los
ndlisis estratégicos, sino que se ha de crear un pensamiento
astratégico o cultura estratégica en las organizaciones.

Entre |os cambios que ocurren, el tecnoldgico es uno de
os grandes problemas de las empresas de hoy, que al no ser
>apaces de responder pierden la posicién competitiva.
Algunas de las técnicas que se reportan como Utiles en las
Jrevisiones tecnoldgicas son: extrapolacién, curva del
antrenamiento previo, sustituciéon tecnolégica, Delphi,
ascenarios, arboles derelevanciay visualizacion tecnol dgica,
antre otras® Esteautor planteaquelaprevision serefiereala

evaluacién sistemética del conocimiento tecnoldgico desde
un amplio rango, que ha de ser cuantitativay necesita de un
I6gico y sistemético andlisis de los datos y de un equipo de
personas entrenadas.

I nteresante resulta también, la presenciaen la propiagestion
delainnovacién. Recientemente, Peter Drucker reflexionabasobre
la necesidad de romper con las falsas concepciones arraigadas
en materia de direccion, las que se aplican en la actualidad sin
tener en cuenta el panorama tan cambiante y radicalmente
diferentedehaceunsiglo. Deestaforma, poneenjuicio supuestos
de organizacion como: existenciade unaunicaformade organizar
la empresa, aplicacién de los principios gerenciales solo a
organizaciones empresarial es, existenciade unalinicamanerade
organizar a la gente, que cada industria tenga una tecnologia
especificay un mercado especifico, que el alcancedelagerencia
sedefinelegal mente como de aplicacion exclusivaalosactivosy
empleados de la organizacion, que lafuncion de la gerencia es
dirigir laempresay no concentrarse en lo que sucede fuerade
lacompafiiay quelasfronterasnacional esdefinen laecologiade
la empresa y de la gerencial® Haciendo un resumen de las
tendencias actual es en materia de gestién que plantea Drucker,
seinterpretalagran variedad deformasdiferentesde organizar y
dirigir en funcién de las necesidades externas e internas y del
cambio sisteméatico imperante en la actualidad. Incluso, aunque
afirmaqueel equipo detrabajo eslaformaactual més positivade
organizar, existen distintas maneras de creacion y funcionamiento
delos mismos.

Enlaliteraturadelagestion delainnovacién sehacereferencia
alanecesidad del enfoque estratégico apartir delaestrategiade
laempresa, definidapor factorestecnol égicosy comerciales®Lo
guesetrataesdeidentificar las oportunidadesy laconcentracion
en aquellas areas tecnoldgicas en las que se tenga mejores
capacidadesinternas, permitiendo al canzar con rapidez lafasede
comercializacidn. Pere Escorsatambiénlededicaespecial atencidn
alaestrategiatecnol 6gicay planteaque paracbtener unaventaja
sostenible sobre los competidores esta debe integrarse en la
estrategia global .1

DIRECCION ESTRATEGICA
DE LA TECNOLOGIAY DIRECCION
INTEGRADA DE PROYECTO

Laintegracion deladireccion estratégicadelatecnologiay la
direccion integrada de proyecto se ha convertido en una
alternativa Unica a seguir en la era actual, que en otra época se
caracterizd por tres olas u ondas, segun Alvin Toffler, las del
desarrollo agricola (1750-1850), a la que le sucedi6 € periodo
industrial (1960-2000) y en gestacidnlaeradel conocimientoy de
lainformacién. En estas nuevas condiciones, insertadas en un
mundo globalizado, es que se hace necesario adoptar
concepciones estratégi cas que permitan reaccionar rapidamente

Industrial/Vol. XX11/No. 4/2001 31



M. DELGADO - F. CASTRO

ante cambiostan bruscos, y en estas condiciones, igualmentela
direccion de proyectos desempefia un rol muy significativo,
porque: lamayoriadel osprofesional esinvol ucradosen proyectos
son trabajadores del conocimiento, porque trabajan con
informacion (creandolay compilandolaenlosplanesdel proyecto),
porque ellos coordinan sus actividades con otros trabajadores
del conocimiento en sus mismos equipos de proyecto, porque
ellos gestionan el tiempo, los costos y |os requerimientos del
proyecto y controlan los cambiosy porque evalGan el éxitoy €l
fallo de su proyecto. Un sello que ha de estar presente en el
nuevo estilo de direccion de proyecto lo constituye el liderazgo
y €l cambio organizacional.?> De esta forma, los autores de este
articulo proponen cuatro roles de los lideres de proyectos:
estratégicos, constructores de consensos, integradores de
sistemas y agentes de cambio. En tal sentido, |os proyectos
constituyen unaformaorganizativa propuesta paragestionar un
cambio, en lacua el lider se propone que actle de la siguiente
forma: fijar el rumbo (nuevamente se parte de la concepcion
estratégica), identificar y resolver la resistencia, asegurarse del
compromiso de todos, proporcionar apoyo con recursos,
controlar y dar seguimiento de los progresos, forjar
patrocinadores y agentes del cambio, crear equipos, transferir
conocimientosy capacidades, y proporcionar unacomunicacion
eficaz.’®

SISTEMASDE GESTION
DE LA INNOVACION TECNOLOGICA

Los sistemas de innovacion tecnol 6gica permiten integrar
todos los elementos del proceso de innovacion tecnolégica, 1o
queleconfiereenlosmomentos actuales unaextremaimportancia
alacreacion, desarrollo, aplicaciony mejoramiento delosmismos.
Estos si stemastambién son aplicablesaun nivel macroeconémico
(nacionales, regionales), como sectoriales o empresarial.

El concepto reciente de sistema de innovacion ha surgido
como laformade caracterizar lasinterrelacionesinstitucionales
y empresariales ocurridas en un pais, regién o sector, que
conlleven a la conformacion de redes de cooperacion y
competencias por medio de las cuales se generan las
innovaciones tecnol 6gicas. 4

Enlossistemasdeinnovacién serealizan diversasactividades
de produccidn, inversién, consumo y tecnoldgicas, que estan
interrelacionadas entre si y generan circulos virtuosos que se
retroalimentan continuamente entre |os agentes participantes,
tales como empresas, institucionesy gobierno.

Las actividades que se realizan dentro de los sistemas de
innovaci 6n secomponen derel acionesvertical esentreindustrias
(usuarios-proveedores) y también de rel aciones horizontal esentre
actividades que comparten laseconomias externasdel aprendizaje
organizacional y ladifusién de tecnologia.’®

Enlosrecientescongresosacercade estatematicaenlaregion
iberol atinoamericanase ha puesto marcado énfasisenlosmismos,
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pero todavia no son muchas las presentaciones, aunque si st
abordan subsistemas o elementos de los mismos. En VII|
Seminario Latino-Iberoamericano de Gestién Tecnoldgica
ALTEC, 99 celebrado en laUniversidad Politécnicade Vaencia
serevisaron lostrabaj os relacionados con |os Sistemas, que po
cierto no llegan a ser mas de diez y que tampoco abordan en st
totalidad los elementos de estos sistemasy |asvias o experiencias
en su conformacion. No obstante, se decide mostrar algunos de
los conceptos propuestos para los sistemas nacionales de
innovaciony unabrevesintesisdelo expuesto en este congreso
amodo de actualizacion.

De los trabajos consultados, Ignacio Fernandez de Lucio, €
actual Presidente de la Asociacion Latino-Iberoamericana de
Gestién Tecnol égica(ALTEC), presentaunametodologiaparale
evaluacion de politicas publicas de | +D, laque permite medir las
interaccionesproducidasentreloselementosdeun entornoy de
entornos diferentes del Sistema Nacional de Innovaciont
Ademés, define a Sistema Nacional de Innovacion como ot
elementos y estructuras que contiene por las relaciones que st
producen entrelosdiversostipos de elementosquelo configuran
Igualmente, hace mencién ala definicién de Lundvall de esto:
sistemas, como aguell os constituidos por elementosy relaciones
gue interaccionan en el marco de la produccién, la difusion y
utilizaci6n de conocimientos nuevosy econdmicamente Gtiles. A
Su vez, este sistema necesita circunscribir esos elementos \
relaciones alas fronteras de laregion de estudio.

Existe un trabajo donde se realiza un estudio comparativo de
los sistemas regionales de innovacion de la costa atlantics
colombianay lacomunidad valenciana. En el mismo, se plante:
gue los sistemas nacionales de innovacion son una bast
importante en el flujo de tecnologia e informacion entre 1o¢
principales actores de un pais que sirven de herramienta cas
imprescindible para el desarrollo competitivo de este. Agrega
gue estos sistemas no se establecen por decretos, sino que po
el contrario, nacen de las relaciones dinamicas de cooperaciOr
entre los integrantes de dichos sistemas, orientadas a |¢
generacion, difusion y aplicacion del conocimiento.° Deinterés
resulta, la estructura que presenta el sistema regional de le
comunidad valenciana, al permitir tener unaideamasclaradelo:
posibles elementos que conforman dichos sistemasy delos peso:
de cada uno de ellos. La estructura estd formada por: instituto:
tecnol6gicos (28 %), centros de investigacion (19 %)
universidades (12 %), centros detransferencias de resultados de
investigacion (12 %), consultores técnicos, formacion )
asesoramiento (12 %), fundaciones universidad-empresa (7 %)
centros de apoyo alas empresas innovadoras (5 %) y entidades
de apoyo financiero (5 %). Sin embargo, no se aprecia el pesc
gue representan las propias empresas innovadoras, sino mas
bien las instituciones de interfaces con dichas empresas.

También se han definido indicadores para los sistemas
regionales de innovacién, especificamente el de Antioquia, que
incluye una clasificacion y unaidentificacion de las fuentes de
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nformacion, asi como el despliegue deindicadores necesariosy
‘odolorelativo alarecoleccion, procesamientoy difusion delos
‘esultados del andlisis? El trabajo destaca el papel de las
>apacidades tecnol 6gicas acumul adas a través de procesos de
yprendizaje, que son el ato grado especificas ala organizacion,
‘&citas y acumulativas, desarrolladas a lo largo de ciertas
rayectorias tecnol6gicasy se pueden convertir en un factor de
mportanciaestratégicaparalacompetitividad. Esen estamedida,
an la que Robledo plantea |a necesidad de acciones de caracter
sistémico de un conjunto deinstitucionesy agentes econdmicos
/ sociales, en cuya dinamica se compromete en gran medida el
5xito del proceso de desarrollo tecnolégico. Justamente, a este
>onjunto de elementos sistémicos, que conforman labase delas
>apacidades cientificas y tecnoldgicas de un paisy determinan
su potencial deinnovaci6ntecnol 6gicase hadado en denominar
SistemaNacional delnnovacion, que como se sabetienetambién
‘uertes connotaciones regionales.

VIODELO INTEGRAL DE LA GESTION
TECNOLOGICAY LA GESTION DE CALIDAD
=N EL DESARROLLO DEL PRODUCTO
3IOFARMACEUTICO

El objetivo propuesto con el modelo de gestion consiste
3n laintegracion de los factores que inciden en la calidad
jurante el desarrollo de los productos biofarmacéuticos,
o queconllevaaladeteccion atiempo delasdeficiencias
2n el sistemay latoma de medidas correspondientes, ala
ncorporacioén de los requerimientos regulatorios en las
liferentes etapas por las que transita el producto en su
Jesarrollo, al logro de las transferencias tecnol gicas que
satisfagan las necesidades de aquellos que las asimilan,
al registro de los medicamentos en los mercados que se
lesee acceder y a la obtencidn de una calidad final del
yroducto que satisfaga las exigencias regulatorias, las de
asalud humanay las impuestas por el mercado. EI modelo
Je gestion se establece sobre unos principios de lagestion
Je calidad,? que deben regir lafilosofia de gestion durante
3l desarrollo del producto biofarmacéutico en los que se
ntegra la gestion tecnol 6gica.

Principio 1. La gestion de calidad se extiende a todos los
livelesdedireccidn, y laaltadireccion eslamaximar esponsable
Jor lacalidad.

Lacalidad se analizaen todoslosniveles de direccion, desde
3l mésalto o alcance estratégico hastael mésbajo u operativo. El
i cance estratégico se refiere a los aspectos de la politica de
>alidady su relacion con lapoliticadelaorganizacion. Lapolitica
Jecalidad generaobjetivosque establecen laslineasgeneralesa
seguir en la organizacion. La desagregacion de los objetivos
Jermite establecer el arbol de responsabilidades a todos los
livelesdedireccion hastael operativoy su asignacién dentro de

laestructuraorganizativa. Este principio también hacereferencia
a que la alta direccion tiene la méaxima responsabilidad por la
calidad y ha de gjercer la funcion de liderazgo de la calidad de
manera continua. En cada nivel, la gestion de calidad tiene sus
propias caracteristicasy responsabilidadeseincluyelos procesos
de planificacion, control, mejoray aseguramiento de la calidad.

Principio 2. La gestiéon de calidad se analiza en todos los
procesos que intervienen en el desarrollo del producto
biofarmacéuticoy seorientaalosclientesinternosy externos.

Se parte del principio de que todaactividad es un proceso
que tiene entradas y salidas que hay que controlar, o que
responde a un enfoque en teoria de sistemas. Este es
justamente el fundamento del disefio del sistema de calidad
en el desarrollo de nuevos productos biofarmacéuticos, el
enfoque de procesos sobre el objeto de estudio |o que permite
Ilegar aladeterminacion delos requerimientos de calidad que
debe cumplimentar laorganizacion. El andlisis delos procesos,
tanto para el objeto de estudio (desarrollo de nuevos
productos) como para el andlisis de la calidad en esta etapa,
posibilitalaidentificacién delosclientesinternosy externos.
Cada salida de los procesos tiene un cliente o destino que
hay que satisfacer. También, se han de tener en cuentatodos
aquellos que suministran entradas alos procesos, por |o que
| a sel eccion adecuadadelos proveedoresy su evaluacion es
de sumaimportanciaparalacalidad. Al aplicar este enfoque
se logra la integracién de los requerimientos regulatorios y
del mercado con los de lafamilia de normas 1 SO 9000.

Lafigura 1 muestraun esquemageneral del desarrollo del
producto biofarmacéutico, el que se puede descomponer, en
los subprocesos desarrollo fase | y desarrollo fase I1.
Desarrollo fase | se refiere a una escala de obtencién del
producto a nivel de laboratorio y planta piloto, en ella se
realizan las primeras pruebas preclinicas y se estudian las
propuestas de los ensayos clinicos. La fase Il requiere
mayores exigencias regulatorias, se establece el proceso
productivo y su escalado, se completa la farmacologia
preclinicay se gjecutan los ensayos clinicos hasta el logro
del registro del medicamento para su comercializacién. Esta
divisién le permite ala organizacién ubicar puntos criticos de
control y los aspectos fundamental es a chequear, facilitando
latomade decisiones respecto aun producto en su desarrollo,
para lo cual deben estar cumplimentados los objetivos en
cadafase. Cada uno de estos subprocesos a su vez se puede
descomponer a un nivel mas detallado, pero siempre con €l
principio deintegracion en cada proceso de todos losfactores
(incluidos los tecnol dgicos) que inciden en la calidad de las
salidas del proceso que se analice.

Principio 3. Todas las actividades del desarrollo de nuevos
productos deben estar normalizadas, lo que incluye los
requerimientosregulatoriosdelaindustriay dela SO 9000.

Dado el carécter regulatorio tan complejo que presenta la
Industria Biofarmacéutica, estos requerimientos deben formar
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Fig. 1 Descomposicion del proceso de desarrollo de nuevos productos biofarmacéuticos en los procesosde desarrollo fasel y desarrollofasell.

parte de los principios de la gestion de calidad al que se le
incorporan losdelafamiliade normas | SO 9000. Este sector exige
quetodaslas actividades estén normalizadas, permitiendo su
reproducibilidad y repetibilidad de manera continuay que la
documentacion sea trazable y muestre evidencia de todo lo
ocurrido, lo que en laetapa de desarrollo de nuevos productos
es alln mas importante para el logro del registro del
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medicamento. Ladocumentacién, ademas, tiene sus propios
requerimientosy el sistema de calidad debe contemplarlos.
Principio4. Lal+D debeser integrada en un proyecto que
sehadegerenciar y trabajar en equipo.
Con este principio se propone que el desarrollo del huevc
producto se realice a través de un proyecto que atravies:
diferentes etapas, en el que participa personal de todas las
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freas involucradas (equipos multifuncionales) desde las
stapas mas tempranas de concepcién del producto, |o que se
‘undamenta en el hecho de que estos equipos propician una
Jisminucién del tiempo de desarrollo del producto.

En la etapa de desarrollo del nuevo producto intervienen
‘undamental mente las areas de investigacion, desarrollo de
a tecnologia, produccion, aseguramiento y control de la
>alidad, economiay comercializacion. Este trabajo en equipo
1ace que las estructuras organizativas en lal+D tiendan aser
Jetipo matricial y que en el sistemade calidad se contemplen
as responsabilidades y los requerimientos del equipo de
yroyecto, asi como sus controles.

Principio 5. La gestion de la calidad en el desarrollo de
1uevos productos biofarmacéuticos requiere de la
Jarticipacion activa del hombre.

El personal es el elemento fundamental en el cumplimiento
Je todos los principios y en este sentido su participacion
activa en la gestion de la calidad es de extrema importancia.
2ara que el recurso humano pueda cumplimentar €l principio 5
35 necesario dotarlo del entrenamiento, la calificacion y la
axperiencia necesaria, darle la autoridad suficiente, la
Jarticipacién en la toma de decisiones por la calidad y
notivarlo en tal sentido. Otro requerimiento del personal y de
os equipos de trabajo en estaindustriade altatecnologia, es
su multidisciplinariedad, no solo dirigido a conocimiento de
a biotecnologia, sino también a otros como gestion de
royectos, metodologia de la investigacion, técnicas
astadisticasy negociacion. Este principio guardaunaestrecha
‘elacion con la gestion necesaria del recurso humano parala
stapade |+D.

Principio 6. La calidad debe ser evaluada en todas las
stapas del desarrollo del producto y los resultados deben
srvir deretroalimentacién al sistemadecalidad, quetambién
lebe ser evaluado, para su mejoramiento continuo.

Losniveles de calidad existentes han de ser evaluados en
‘odaslasfasesy procesos por los que transita el producto en
su desarrollo. En este sentido se propone el uso de las
auditorias internas de la calidad de los procesos, de los
roductos, del sistemade calidad, resultados de inspecciones
axternas, de controles de caracteristicas de calidad, de
‘evisiones de disefio y del proyecto, de chequeo de las
ransferenciastecnolégicasy evaluaciones econdmicasentre
Jtras.

L os principios establ ecidos muestran unalcanceamplio e
ntegral dela gestion de calidad para €l desarrollo de nuevos
aroductos biofarmacéuticos, al tener en cuenta a todos los
‘actores que influyen en lacalidad y al involucrar atodo el
sersonal que interviene durante el desarrollo de un nuevo
yroducto biofarmacéutico, o que evidencia, también, el
anfoque participativo en la calidad y el preventivo al
astablecer controles en las entradas y salidas de todos
0S procesos.

ELEMENTOSDEL SISTEMA DE CIENCIA
E INNOVACION TECNOLOGICA

ENLA INDUSTRIA BASICA

El anteproyecto deley delaCienciay la Tecnologiaen Cuba,
incluye entre los elementos del sistema de gestion tecnol bgica:
la transferencia tecnolégica, el plan de ciencia e innovacion
tecnoldgica, el financiamiento, los recursos humanos, |la
colaboracion internacional, la informacién, los aspectos de la
propiedad intelectual, y la interrelacion con los procesos
educativosy culturales. Asi, el Sistemade Cienciaelnnovacion
Tecnoldgica (SCIT) cubano, cubre un amplio espacio que va
desde la generacién y acumulacion de conocimientos, hasta la
produccién de bienesy serviciosy su comercializacion.

Sin embargo, este concepto establece que esel sistemadesde
el punto de vista de tipos de manifestaciones posibles de
innovacion tecnol dgica, pero es también importante definir los
subsi stemas que condicionan como llevar acabo lainnovacion
tecnolégica. El como hay que buscarlo en lasformas en las que
se interrelacionan los aspectos internos de la organizacion y
sus relacionesy satisfacciones de las necesidades del exterior.

A pesar de estar bien definido todo | o que se debe hacer para
gestionar un proyecto, este puede ser un fracaso si no se prepara
alaorganizacion paralaadopcion del mismoy si estenoresponde
a los requisitos exigidos por el cliente. Estos aspectos
condicionan la necesidad de un andlisis integral en las
organizaciones de la gestion.

Es precisamente en el desenvolvimiento de las diversas
actividades relacionadas con la organizacion (estructura
organizativa, recursosy procedimientos), latecnologiacon sus
procesos (I+D, industria, ingenieriay organizacién) y laDIP, en
quelalndustriaBasicahalogrado establecer su propio enfoque
sistémico de la gestion tecnol 6gica.

El sistema de gestion tecnoldgica de la Industria Basica
cubana (figura 2) esta formado por la estructura organizativa
definida, los procesos que agrupa, |os recursos de todo tipo de
los que disponey los procedimientosy guias que requiere para
Ilevar acabo lagesti6n.2* Por supuesto, estesistemaestaformado
por subsistemas de gestion enlosdiferentesnivelesdedireccion
y por funciones las que en su generalidad son mostradas en la
tabla 1.

Delo anterior se deduce que la Unidon/Empresa (uno de los
principal es agentes del sistema) tiene que estar en condiciones
para

* Gestionar su estrategiatecnol dgica y planesdeinnovacion.

* Considerar las demandas y ofertas tecnol 6gicas.

* Gestionar las transferencias de tecnologias.

* Administrar lapropiedad industrial.

Laestrategia tecnol 6gica de la Unién/Empresa (que incluye
las estrategias de |as actividades especificas que |a soportan),
constituye el punto de partida para la confeccion de los
correspondientes programasy planes através delos cuales se
Ilevaacabo.
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Fig.2 Enfoque sistémico de gestion tecnol6gica en la industria.

TABALA 1

Funcionesdd SCIT del MINBAS

Funcién Descripcion

Inventariar Conoce_r las tecnologias que se dominan (incluye
la propia)

Vidla Alertar sobre la evolucion de nuevas tecnologias

9 Vigilar la tecnologia de los competidores

Determinar la competitividad y @ potencia

Evduar tecnoldgico propio
Egtudiar posibles estrategias
Disefiar estrategias de 1+D

Enriquecer | Priorizar tecnologias claves e incipientes
Comprar tecnologias

Optimizar || Gestionar los rcursos de forma eficiente

Proteger Palitica de propiedad indugtria: patentes, marcas

CONCLUSIONES

L as experiencias acumuladas en los sectores de la Industria
Biofarmacéuticay lalndustriaBasi caapesar de ser muy diferentes
permiten establ ecer ciertas regularidades como la necesidad, en
ambos sectores, de abordar un enfoque estratégico desde los
niveles mas altos de direccion hasta crear una cultura 'y
pensamiento estratégico en las organizaciones, €l analizar la
innovaci 6n tecnol 6gica con un enfoque sistémico sobre labase
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de caracterizar los procesos que la condicionan y las diferentes
interrelaciones que se establecen con el ambiente interno \
externo, analizarla también en lo relativo a la estructure
organizativa, |os procedimientosy recursos necesarios paralleva
a cabo la gestion tecnol égica.

También ha sido comun la organizacion por proyectos
con un exitoso y relevante papel que hatenido la Direccior
Integrada de Proyecto en lalndustria Basicay laintegraciér
de la gestion de calidad haciendo uso tanto de las normas
ISO 9000 y la calidad total en la Industria Biofarmacéuticay
enel MINBAS. El enfoque aplicado requirio la capacitacior
de los recursos humanos en las tendencias modernas de
direccion, asi como del soporte metodol 6gico del Sistema de
I1+D, Sistema de Gestion de Calidad y Sistema de Ciencia ¢
Innovacion Tecnol dgica aplicados. [
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