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Abstract

The linking of the Autonomous University of the State of Mexico with the company Signa,
SA de CV is part of ajoint work according to the need to be more competitive in world
markets.

Although this relationship formally began in 1999 with some collaborative actions, from
late 2012, when resuming under a scheme of continuous improvement and knowledge
management, seeking to strengthen their scientific and technological capabilities.

Therefore a collaborative program was created that includes four strategic areas. human
resources training, development of technological projects, managing projects for external
financing and a comprehensive program of audit; which gives rise to a strategic
partnership, where both entities have developed a new organizationa culture based on
learning and oriented to the new demands of competitiveness with a focus on and a
perspective of sustainable innovation.

Resumen

La vinculacion de la Universidad Autonoma del Estado de México con la empresa Signa,
SA. de CV. se enmarca en un trabajo articulado acorde a la necesidad de ser mas
competitivos en los mercados mundiales.

AUn cuando esta vinculacion inici6 formalmente en 1999 con agunas acciones de
colaboracion, es a partir de finales del afio 2012 cuando se retoma bajo un esquema de
mejora continua y de gestion del conocimiento, buscando fortalecer sus capacidades
cientificas y tecnologicas.

Para lo cual, se disefid un programa de colaboracion que comprende cuatro lineas
estratégicas. formacion de recursos humanos, desarrollo de proyectos tecnol 6gicos, gestion
de proyectos para su financiamiento externo y un programa integral de auditoria; o que da
lugar a una alianza estratégica, donde ambas entidades han desarrollado una nueva cultura
organizacional basada en € aprendizaje y orientado a las nuevas exigencias de
competitividad con un enfoque y una perspectiva de innovacion sustentabl e.

1. Introduccion y Objetivos

Inmersos en |os constantes cambios y perspectivas de un entorno globalizado, de desarrollo
de nuevos mercados y regulaciones, las adianzas de colaboracién entre las instituciones



educativas y €l sector productivo resultan estratégicas para desarrollar proyectos de
beneficio mutuo, de transferencia de conocimientos y capacitacion de recursos humanos
que deriven en soluciones tecnoldgicas, en la productividad y |a capacidad innovadora de
las empresas.

En este contexto, la Facultad de Quimica de la Universidad Autonoma del Estado de
Meéxico (UAEMéx), comprometida con su quehacer social, ha experimentado un
progresivo proceso de apertura a exterior, buscando una mayor integracion con el entorno
y procurando aportar soluciones adecuadas a las exigencias de su comunidad. Lo cual, se
ha acrecentado, principamente con €l sector productivo y partiendo de un respaldo de mas
de 25 afios de experiencia en la formacién de recursos humanos con estudios de posgrado,
asi como en la oferta de servicios tecnoldgicos con personal certificado y laboratorios
acreditados.

El caso de Signa, S.A. de C.V. es un claro g emplo de una vinculacién academia - empresa
gue se enmarca en un trabajo articulado acorde a la necesidad de ser més competitivos en
los mercados mundiales.

Cabe mencionar que, Signa es una de las empresas farmoquimicas més importantes del
Estado de México, dedicada ala manufactura de arededor de dos mil toneladas anuales de
64 ingredientes activos farmacéuticos (API’s, por sus siglas en inglés); de las cuaes,
aproximadamente & 95% es exportado a paises como Estados Unidos, Canada, Japon y
Alemania.

Su colaboraciéon con la Facultad de Quimica, inicia formamente en e afio de 1999,
mediante el establecimiento de un convenio general de colaboracion de vigencia
indefinida. Al cual, le siguieron algunos otros convenios (octubre de 2006, marzo de 2009
y noviembre de 2010), referentes a programas de formacion y capacitacion profesional,
intercambio académico, proyectos de investigacion, asi como de servicios de asesoria y
apoyo técnico; como fue e caso de la investigacion “Soporte analitico en elucidacion de
estructuras y caracterizacion fisico-quimico de proyectos”.

Dicha colaboracién ha sido retomada por ambas entidades bajo un esqguema de mejora
continua y de gestion del conocimiento, buscando fortalecer capacidades cientificas y
tecnolégicas que respondan a las actuaes exigencias de competitividad en el sector
farmacéutico.

2. Méodo

En el marco del convenio general de colaboracién celebrado entre la Facultad de Quimica
de la UAEMéx y la empresa Signa, S.A. de C.V., y buscando conformar una aianza
estratégica -mas alla de una colaboracion puntual en la g ecucién de proyectos especificos-,
se planted la necesidad de conformar un programa integral de fortalecimiento de
capacidades cientificas y tecnol ogicas.

Por lo cual, durante los meses de noviembre y diciembre de 2012, investigadores de la
institucion educativa sostuvieron diversas reuniones y seminarios de planeacion estratégica
con el personal directivo y técnico de la empresa, con lafinalidad de detectar y definir los
programas de colaboracion.

Por parte de la institucion académica se expusieron el marco de referencia de los posgrados
industria - academia y el modelo de Maestria Profesional en Calidad Ambiental que se



oferta desde septiembre de 2009; asi como sus capacidades cientificas y tecnoldgicas.
Respecto a la empresa, se presentaron las &reas de interés para desarrollar proyectos de
investigacion, desarrollo tecnoldgico e innovacion ante las nuevas exigencias de
competitividad y sustentabilidad.

En un esfuerzo por conjuntar conocimientos, experiencias y recursos, se identificaron las
necesidades y capacidades de ambas entidades. Lo que derivo en € disefio de un programa
de colaboracion que comprende cuatro lineas estratégicas (formacion de recursos humanos,
desarrollo de proyectos tecnol dgicos, gestion de proyectos para su financiamiento externo
y un programa integral de auditoria); mismo que fue formalizado mediante un convenio, en
el que ambas partes asumen compromisos y se integran grupos de trabgo para su
seguimiento, evaluacion y retroalimentacion.

Las primeras acciones realizadas coordinadamente consistieron en la seleccion del personal
que se incorporaria a programa de posgrado y la definicion de proyectos tecnol 6gicos en
areas prioritarias. De igua forma, se conformaron redes de cooperacién con grupos de
investigacion multidisciplinario para la gjecucion de los proyectos, asi como un equipo de
trabajo parala gestion de recursos de nuevos proyectos ante instancias financiadoras.

3. Resultadosy discusion

El programa de colaboracion para fortalecer capacidades cientificas y tecnoldgicas,
planteado bajo un esquema de mejora continua y de gestion del conocimiento, comprende
las siguientes cuatro lineas estratégicas: formacion de recursos humanos; desarrollo de
proyectos tecnol 6gicos; gestion de nuevos proyectos para su financiamiento externo y; un
programa integral de auditoria en la empresa; las cuales se describiran detalladamente en
los siguientes apartados.

3.1 Formacién de recur sos humanos

Una de las principales necesidades identificadas por la empresa, se refiere a la continua
formacion y actualizacion de sus recursos humanos, por 1o que solicito la capacitacion de
su personal en € Programa de Maestria Profesional en Calidad Ambiental; cuyo disefio
curricular -basado en competencias- incluye unidades de aprendizaje intrinsecamente
relacionadas con teméticas multi e interdisciplinarias (Figura 1), orientadas a
conocimientos especializados, habilidades y actitudes necesarias para generar proyectos
tecnol dgicos y soluciones de ato valor agregado.

Paralo cual, se seleccionaron a 10 personas gque cursaran este programa durante dos afios,
a partir de febrero de 2013 y a quienes se les asignd un grupo de tutores para € desarrollo
de sus trabgos de tesis; mismos que ya han sido registrados ante las autoridades
académi cas respectivas.

Cabe sefialar que para la operacion del programa de estudios se instrumentaron agunos
mecanismos y gustes administrativos para adaptarlo a las necesidades de |la empress;
considerandose como una “maestria itinerante”, que se imparte los dias jueves y viernes en
instalaciones de Signa (ubicadas en la Zona Industrial Toluca, municipio de Toluca, Estado
de México) y los sabados, en la Facultad de Quimica.



Figura 1. Plan de estudios de la Maestria Profesional en Calidad Ambiental
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3.2 Desarrollo de proyectos tecnol 6gicos

Signa es una empresa gue esta en busgueda constante de tecnologia, debido a los cambios
experimentados en la demanda de productos y a la necesidad de ser mas competitivos en
los mercados mundiales.

En este contexto, la empresa identificod la oportunidad de realizar proyectos conjuntos en
cuatro éreas prioritarias. instrumentacion analitica, tecnologia de proceso, sistemas de
gestion y, transferencia de tecnologia; para las cuales se plantearon proyectos especificos y
se asignaron grupos de trabajo, integrados tanto por investigadores de la Facultad de
Quimica de laUAEMeéx, como por personal técnico y directivo de la empresa Signa.

Cuadro 1. Areas de investigacion prioritarias y algunos de sus proyectos especificos

Pr oyectos especificos
Sintesis, caracterizaciony

Areas deinvestigacion Temasdedesarrollo

. Acreditacion del genotoxicidad de principios
laboratorio de farmacéuticos de alta potencia
investigacion Identificacion, caracterizacion

I nstrumentacion

- Desarrollo y validacion y control de impurezas en

Andlitica de técnicas analiticas principios activos farmacéuticos
. Cromatografia Liquidade Desarrollo de nuevos
Alto Desempefio (HPLC) ingredientes activos
farmacéuticos (AP1’s)
. . Operaciones unitarias Modelacion y simulacién de

Tecnologia : . . g
. Escalamiento de procesos | reacciones de hidrogenacion de

de proceso

- Implementacion de nuevos productos




nuevas tecnologias . Optimizacion de las

. Estandarizacién de principal es operaciones unitarias
procesos de manufactura de purificacion (cristalizacion,
. Simulaciony filtracion y secado)

optimizacion numeérica

. Captaciéon y desarrollo de
capital humano

- Cumplimiento de

Programa de manegjo integral
deresiduos liquidos

Sistemas requer mientos requl atorios Recuperacién de disolventes
de gestion equenm > ey . Sistema de Gestion Integral
- Analisisderiesgo . : i
) . (calidad, ambiental, seguridad y
- Administracion de . .
; salud ocupacional, tecnol ogia)
proyectos y finanzas
. Gestion de la propiedad . Gestion integral en tecnologia
Transferencia industrial de procesos para €l desarrollo de
de tecnologia - Vigilanciatecnol dgica nuevos productos
- Estudios de prospectiva | - Polimorfismo

A manera de conceptualizar € listado de los proyectos que refiere el Cuadro 1, cabe incluir
las siguientes notas:

En la empresa es de vital importancia la produccion estandarizada de los API’s, conforme
los atributos criticos de calidad (CQA, por sus siglas en inglés) que se especifiquen. Un
CQA es una propiedad o caracteristica fisica, quimica o microbiolégica que debe ser
medida en un limite, rango o distribucién apropiada con € fin de asegurar la calidad
deseada del farmaco (caracteristicas organolépticas, contenido uniforme, estabilidad,
adecuada biodisponibilidad).

En e desarrollo de los API's se redizan diferentes estudios destinados a conocer las
propiedades fisicoquimicas de sus componentes, tales como: pureza, solubilidad, capacidad
de absorcion, estabilidad, compatibilidad y polimorfismo; esta Ultima caracteristica puede
afectar la estabilidad quimica del principio activo y la velocidad de absorcion
(biodisponibilidad).

El polimorfismo es la capacidad que tiene un compuesto para cristalizar en mas de una
estructura cristaling; cada uno de ellos puede presentar comportamientos en sus
propiedades fisicoquimicas diferentes, siendo desde € punto de vista farmacéutico
importante la densidad, la dureza, la tendencia higroscopica, la velocidad de solubilizacién,
la estabilidad térmica o e comportamiento en suspension y por ello es importante tener
caracterizado cada uno de ellos y analizar su impacto regulatorio y legal .

Dicho lo anterior, entre los principales beneficios esperados de los proyectos, se enlistan
los siguientes: incremento del portafolio de productos; implementacion exitosa de nuevos
procesos; instalacion de plantas piloto; optimizacion de operaciones unitarias; reduccion de
riesgos de seguridad inherentes a los procesos; control de calidad de los nuevos productos,
cumplimiento de requerimientos regulatorios; reduccion de costos de operacion y
recuperacion de disolventes.

Es importante mencionar que, € persona de la empresa que participa en estos proyectos
fue asignado conforme el perfil de sus actividades, buscando una interaccion horizonta y
vertical de los diferentes niveles jerarquicos de la organizacion.

3.3 Gestion de proyectos tecnolgicos ante instancias financiador as



Para Signa, clasificada como un empresa mediana, la inversion en investigacion y
desarrollo es una accidn estratégica para elevar su productividad e innovar ante escenarios
global es competitivos.

Por lo que, adicionalmente, se planted la necesidad de conformar un grupo de trabgjo
academia-empresa para la gestién de nuevos proyectos y su seguimiento respectivo ante
instancias de gobierno federales, como & Consgjo Nacional de Ciencia y Tecnologia
(CONACYT); asi como estatales, tal es € caso del Consgjo Mexiquense de Ciencia y
Tecnologia (COMECYT), que otorgan importantes apoyos para la investigacion cientifica,
el desarrollo tecnoldgico y lainnovacion.

Los programas o instrumentos de apoyo en los cuales, actualmente se esta participando se
muestran en el Cuadro 2.

Cuadro 2. Proyectos gestionados ante instancias financiadoras, 2013

Proyectos Programa Instancia
Y 9 financiadora
Administracion de riesgos de .

procesos de manufactura de API's Programa de Estimulos ala CONACYT

de alta potencia Innovacion

Andlisis de tecnologias de
proceso para el escalamiento y
reduccién deriesgosen la
fabricacion de API's
Acreditacion del 1aboratorio de
investigacion y desarrollo

Fortalecimiento de |as capacidades
cientificas y tecnologicas del COMECYT
Estado de México

Vinculacién universidad - empresa | COMECYT

Cabe sefialar que los proyectos enunciados anteriormente, cumplen con los requerimientos
de vinculacién academia - empresa que sefialan los tres diferentes programas de apoyo;
cuya caracteristica principal para € desarrollo de los proyectos involucra diferentes
esguemas de colaboracién y participacion de recursos humanos calificados.

De tal manera que, en estos proyectos se apoyaran las siguientes actividades: formacion
especializada del personal de la empresa a través de la Maestria Profesionalizante en
Cdidad Ambiental; estancias sabéticas de investigadores; atraccion temporal de expertos
gue brinden capacitacion, asistencia técnica y/o asesoria especializada; estancias de
profesores y de alumnos que se encuentran cursando el Ultimo semestre de la licenciatura
de Ingenieria Quimica'y Quimico Farmacéutico Bidlogo.

Asimismo, es de destacarse que la empresa ya ha sido beneficiada en e Programa de
Estimulos a la Innovacion, mediante e apoyo econdmico a los proyectos “Desarrollo
tecnologico para nuevos activos farmacéuticos” en el afio 2009 y, “Desarrollo de
tecnologia quimico analitica parala produccion de activos farmacéuticos”, en 2012.

3.4 Programa integral de auditoria



Como cuarta linea estratégica de colaboracion, se acordé poner en marcha un programa
integral de auditoria para detectar oportunidades de mejora, en cuanto a los siguientes
aspectos. Requerimientos de acreditacion de laboratorios de investigacion, conforme la
norma NMX-EC-17025-IMNC-2006; Prestacion de servicios analiticos para otras
companiias; Verificacion de las herramientas de la Tecnologia Analitica de Procesos (PAT,
por sus siglas en inglés), que permiten controlar 1os atributos criticos de calidad durante los
procesos de manufactura a través de mediciones oportunas; Escalamiento de procesos v;
Gestién de latecnologia

3.5 Losprimerosresultados dela alianza estratégica

La relacion de trabajo entre la ingtitucion académica y la empresa es considerada
verdaderamente como una alianza estratégica, puesto que va mas ala de actividades
conjuntas que han sido cimentadas durante més de 13 afios, ahora la colaboracién
involucra mayores alcances, perspectivas e interacciones con otros actores de la cadena de
valor (proveedores, distribuidores, clientes y consumidores, asi como empresas de
servicios, asociaciones empresariales, dependencias de gobierno, instituciones de salud y
financieras).

Parte importante del establecimiento del programa integral de colaboracion, radica en la
integracion de grupos de investigacion multidisciplinario y 1a constitucién de nuevas redes
de cooperacion, en un esfuerzo por conjuntar conoci mientos, experiencias y recursos.

Deigual forma, la definicion de los proyectos tecnol 6gicos, actualmente en desarrollo, son
un claro gemplo de la dinamica empresarial ante los retos de proveer soluciones
tecnol dgicas a su productividad y capacidad innovadora.

En este sentido, entre las metas planteadas, destaca la instalacion de 2 plantas piloto;
equipamiento y acondicionamiento de secadores; incrementar el porcentgje de disolvente
recuperado utilizado en los procesos de manufactura de API’s (generacion de 20,000
toneladas a afo de 22 diferentes mezclas) de un 40% a un 60% minimo; integrar 13
desarrollos tecnolégicos susceptibles de transferencia a afo; escalamiento de procesos
mediante simulacion numeérica (CFD, Computacional Fluid Dynamics) que permite
minimizar tiempos y costos, garantizando un proceso mas limpio y exitoso; asi como,
incrementar €l portafolio de productos (actua mente de 64) hasta alcanzar 77 productos en
el afio 2020.

También es importante resaltar que, los grupos de trabajo han mantenido actividades
permanentes relacionadas con estudios de viabilidad técnico - econdmica de |os proyectos,
ensayos, pruebas y andisis técnicos, documentacion de aspectos regulatorios y normas
aplicables; asi como de inteligencia competitivay proteccion de la propiedad industrial .

En todos estos procesos, ambas entidades han desarrollado una nueva cultura
organizacional basada en € aprendizgje y orientado a las nuevas exigencias de
competitividad con un enfoque y una perspectiva de innovacion sustentabl e.

Ademas de que, la experiencia adquirida por |os investigadores de la Facultad de Quimica
ha sido muy significativa en la generacion y aplicacion de conocimientos, en la resolucion
de problemas concretos y sobre todo, en la formacion y capacitacion permanente de
Recursos Humanos que laboran en e sector productivo.



Asi, se busca fortalecer en la organizacion empresarial, competencias y capacidades para
acrecentar la competitividad y su posicionamiento en el mercado, generar oportunidades de
nuevos negocios de alto valor agregado y aportar soluciones adecuadas al cumplimiento de
diversos instrumentos indicativos y regulatorios (nacionales e internacional es).

4. Conclusiones

Ante los actuales escenarios globaes de desarrollo de nuevos mercados, regulaciones y
normas, cada vez més, las empresas asumen que su rentabilidad futura depende de sus
gastos actuales en investigacion y desarrollo, su actividad de patentamiento, los sistemas
de gestion de la calidad y ambientales, y muchas otras facetas de la estrategia empresarial;
de ahi que el desempefio competitivo dependa de laformacion de capital intelectua y dela
capacidad de innovar.

De acuerdo a la Agenda para €l sector farmacéutico del Estado de México (COMECYT,
2012), los retos actuales que enfrenta e sector farmacéutico son: la disminucién de latasa
de descubrimiento de nuevos principios activos, € incremento de los requerimientos
regulatorios; la ampliacion en la percepcion de riesgo de la sociedad y; el aumento de los
costos de desarrollo de nuevos medicamentos.

En este contexto mundial altamente competitivo, con mercados globalizados y altos costos
de investigacion y desarrollo de nuevos productos, las alianzas estratégicas son un
importante mecanismo para fortalecer capacidades cientificas y tecnoldgicas que detonen
la capacidad deinnovar e incidan en el desarrollo econdmico del pais.

Bao esta perspectiva, durante el trabajo conjunto academia - empresa, se consideran las
reglas que rigen la produccién y comercializacion de bienes y servicios en su cadena de
valor en un ambito de sustentabilidad y de oportunidades detectadas; donde € factor clave
es la formacion de capita humano que, desde su ambito laboral (empresa, academia o
gobierno) se involucra en e disefio de programas y estrategias que generen ventgas
competitivas y oportunidades de desarrollo.

De esta forma, podemos concluir gue los proyectos a desarrollar son de gran envergadura,
por lo que seguramente incrementaran la capacidad de innovar en productos y procesos, al
fortalecerse las capacidades cientificas y tecnolégicas de la empresa y de la institucién
educativa.
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