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Calificacion:

Por Marie Custodio Collazo / mcustodio@elnuevodia.com 27 endi.com (31 Poco a poco Puerto Rico
se esta colando en la economia del conocimiento. Lo que se pensaba dificil de lograr, que las
grandes farmacéuticas miraran a la Isla como un lugar para establecer operaciones de
investigacion y desarrollo (1+D), ya ha comenzado a ocurrir, gracias al tesén de ejecutivos
puertorriquefios que han dado la batalla para que se instalen aqui complejos centros de
desarrollo farmacéutico. Multinacionales como Wyeth y Merck, estan inyectando en Puerto Rico
millonarias inversiones en laboratorios dirigidos a trasplantar la fase de desarrollo de farmacos en
suelo boricua. Aunque Puerto Rico tiene amplio peritaje en la fase de manufactura como tal, el
crecer en la fase de desarrollo, que es la que viene justo antes de que se elabore el producto, es
de suma importancia para la Isla. Es en esta fase que se amplian las oportunidades de inversién
y de creacion de empleos. A finales del afio pasado, Wyeth comenzé a operar discretamente en
Guayama el Centro de Desarrollo Farmacéutico (PDC, por sus siglas en inglés) y el Laboratorio
de Desarrollo Analitico (ADL, en inglés). Eslabdn en la red Wyeth La inversion de $10 millones
ubica a Puerto Rico como uno de tres lugares con instalaciones de este tipo en la red mundial de
Wyeth, indica Edwin Gomez, gerente general de Wyeth Pharma en Guayama. Los otros dos PDC
estan ubicados en Newbridge, Irlanda, y Pearl River, Nueva York. “El PDC y el ADL posicionan a
la planta como una organizacion mas eficiente y nos da la oportunidad de atraer productos
nuevos para manufacturar aqui. Esto ayuda también a Puerto Rico”, explica el ejecutivo de
Wyeth, empresa que esta en el proceso de fusionarse con su homadloga Pfizer. A diferencia de lo
gue se ha hecho en la Isla por mas de tres décadas, el centro y el laboratorio de desarrollo no
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siguen las instrucciones que envia la empresa matriz para la preparaciéon del producto, sino que
estan escribiendo la receta que seguiran las fabricas en Puerto Rico y otras partes del mundo
para elaborar el nuevo medicamento. Estas operaciones toman los descubrimientos de los
investigadores y elaboran la formulacion y los procesos necesarios para la manufactura
comercial. Esto se cataloga como fases intermedias del desarrollo de un producto, y ocurren
simultaneas a los estudios clinicos, para los cuales el centro de desarrollo se encarga de producir
cantidades limitadas del medicamento que esta a prueba. Por tratarse de las fases previas a la
aprobacion de un producto para la venta, el laboratorio y el centro tienen maquinas
especializadas que recopilan la informacion, que luego se utiliza en los estudios clinicos y que se
somete a las agencias reguladoras para la evaluacion del farmaco. Lind Claudio, director senior
del PDC, y Marcelino Rodriguez, director del ADL, expresan con orgullo que ambas instalaciones
se disenaron para ser flexibles y poder trabajar con diferentes plataformas de desarrollo
farmacéutico. Claudio resalta que el PDC contribuir4 a mejorar el proceso de desarrollo de
nuevos productos utilizando los principios de “calidad por disefio” (QbD, por sus siglas en inglés),
asi como a “la caracterizacion de productos y procesos, a explorar nuevas tecnologias, y ademas
ayudard a integrar la administracion de datos y del PAT (herramientas analiticas en el proceso)”.
Por su parte, Rodriguez resalta que el ADL esta equipado con instrumentacion de alta
tecnologia, que permite ofrecer un amplio espectro de apoyo analitico requerido por el PDC.
Apoyo para otras operaciones El laboratorio también tiene capacidad para realizar las pruebas
forenses que necesiten las demas operaciones de Wyeth en Puerto Rico y América Latina. Esto
significa mayor agilidad y menores costos, en el caso de que se requieran investigaciones
analiticas, ya que no hay que enviar muestras a laboratorios externos. Rodriguez estima que,
desde que comenzo a operar el ADL, las fabricas de Puerto Rico han ahorrado unos $150,000 en
costos de laboratorios externos y tiempo perdido en espera de los resultados. Actualmente, el
ADL de Puerto Rico tiene un acuerdo de colaboracion con la red de Wyeth en México y
préximamente comenzara a hacer lo mismo con las operaciones de Brasil, Argentina y Chile.
Ademas, estan en conversaciones para ofrecer apoyo a una de las plantas en Japén. Equipo
puertorriqueno Los ejecutivos resaltan la labor de los 40 profesionales puertorriquefios con
grados de maestria, doctorado y postdoctorado en quimica e ingenieria que laboran en el centro
y el laboratorio. La contratacion de éstos fue complicada porque también debian tener
experiencia en el desarrollo de procesos. “Algunos de ellos no estaban en Puerto Rico, y fue
dificil encontrarlos, pero armamos un equipo que sirve de asesor para otras plantas porque se
reconoce su grado de experiencia”, comenta Gomez. Con este equipo ha sido posible trabajar 10
proyectos de desarrollo y 20 investigaciones forenses, desde el inicio de la operacion en octubre.
Gomez revela que el equipo del centro y el laboratorio estan trabajando en el desarrollo de un
proceso para el monitoreo y control de la manufactura de medicamentos llamado “Real Time
Release”. El objetivo es que se pueda ir verificando la calidad del lote durante la produccién para
identificar cualquier problema, en vez de esperar a que esté terminado. Con esto, se acorta el
tiempo para que el medicamento llegue a los pacientes y se reduce el desperdicio de producto.
En tanto, Rodriguez sefiala que en el ADL han logrado reducir hasta 90% el tiempo de analisis,
mediante la combinacion de tecnologia avanzada y procesos desarrollados por los cientificos que
laboran en la instalacion. Aportacién académica Los ejecutivos de Wyeth enfatizan su interés por
gue su nueva instalacion sirva para la educacion de los futuros profesionales que necesita Puerto
Rico para convertirse en un centro de excelencia en investigacion y desarrollo (I+D). Algunas de
las maquinas que hay en el Laboratorio de Desarrollo son Unicas en la Isla, y otras sélo estan
disponibles en uno de los recintos de la Universidad de Puerto Rico (UPR). Especificamente, a
Wyeth le gustaria servir de apoyo a los recintos de la zona sur del Pais, para que puedan realizar



investigacion y desarrollo. Por el momento, tienen acuerdos de colaboracion con la Escuela de
Farmacia del Recinto de Ciencias Médicas de la UPR y la Escuela Graduada de Ingenieria del
Recinto de Mayagtiez de la UPR. En crecimiento Merck A mediados de esta semana, Merck
Sharp & Dohme (MSD) celebro el comienzo de la construccion de su laboratorio de desarrollo,
para el que se invertirdn $65 millones y que empleara a 30 profesionales con altos grados
universitarios en diferentes campos de las ciencias. Daneris Fernandez, vicepresidenta de
operaciones en Puerto Rico de MSD, sefialé que el proceso para conseguir que se estableciera
el laboratorio de desarrollo fue una batalla larga y dificil, que se extendié por casi un afo. La
empresa, que esta en negociaciones para fusionarse con su homologa Schering Plough, sélo
tiene otros tres laboratorios de desarrollo, dos en Estados Unidos y otro en Canada, segun
informacion provista por la ejecutiva. Los argumentos de la gerencia local se enfocaron en
resaltar las ventajas de la Isla, que la convertian en el lugar idéneo para establecer un laboratorio
de desarrollo. “Siempre hemos rebasado las expectativas de produccién y hemos demostrado
gue podemos con el reto. En los 40 afios que lleva Merck en Puerto Rico, se ha probado la
competencia de nuestros trabajadores”, comenta Fernandez, y afiade que los incentivos del
Gobierno local también jugaron un papel importante a la hora de decidir la ubicacion del
laboratorio, frente a otros paises que estaban en la competencia. A pesar de que la negociacion
sobre los incentivos para el laboratorio ocurrié antes de que entrara en vigor la nueva ley de
incentivos industriales, la ejecutiva de MSD apunta a que el crédito de 50% por inversion en
actividades de I+D, que se incluye en la medida aprobada en mayo de 2008, es importante para
motivar a mas empresas. Fernandez menciona ademas que, en tercer lugar, el compromiso de la
empresa con un Pais que le ha servido bien tuvo un peso en la decision de establecer el
laboratorio, que debe estar listo a finales del 2010. “Puerto Rico se distingue por ser un centro de
excelencia en la manufactura farmacéutica, ahora tenemos que demostrar que podemos ser un
centro de excelencia en el desarrollo”, explica.
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