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Resumen

El siguiente trabajo tiene como objetivo principal el estudio de la factibilidad técnica y
econdémica de la incorporacion de un nuevo proceso productivo para la elaboracion propia de
medicamentos en jeringas prellenadas. En él se pretende estudiar y determinar cada uno de los

aspectos técnicos y los costos asociados que hacen a la logistica del laboratorio.

El nuevo proceso productivo a incorporar es para medicamentos que hoy en dia se
fabrican en este laboratorio, pero que se comercializan en otros formatos como viales o
ampollas de vidrio. También se incorporara el caso de uno de los medicamentos que ya se

comercializa en esta nueva presentacion pero con fabricacion tercerizada.

Para poder demostrar la factibilidad econdmica y técnica de este proyecto, se realizé
un estudio exhaustivo respecto al marco tedrico ya que es una presentacion novedosa en

nuestro pais, poco difundida y con poca informacion.

Una vez analizadas las caracteristicas de los diferentes medicamentos, se
seleccionaron los que se consideraron viables para producir en este tipo de presentacion.
Luego de seleccionar los mismos se analizd el mercado en el cual se encuentran estos
medicamentos y con gran aporte del sector gerencial de la empresa se plantearon los objetivos

gue se tienen para los mismos.

Con una proyeccion de las ventas en el mercado en el cual se encuentran, se determiné
el tamafio 6ptimo para llevar adelante una reingenieria del proceso productivo existente para

la incorporacion de una nueva linea de produccion.

Dentro de la reingenieria del sector Farma del Laboratorio se tuvieron en cuenta todas

las necesidades técnicas que este proceso necesitaria para poder llevarlo adelante.

Una vez desarrollado el Estudio Técnico del proyecto se realizdé un estudio y una
evaluacion econdmica a partir de la cual se llegdé a la conclusion de que este proyecto es
rentable, y principalmente puede llevarse a cabo la incorporacion dentro del laboratorio ya

existente sin modificar ninguno de los procesos en funcionamiento actualmente.
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Abstract

The following project has as main objective the study of the technical and economic
feasibility of the incorporation of a new production process for self-development of drugs in
prefilled syringes. It aims to study and determine each of the technical aspects and the
associated costs that make logistics laboratory.

The new production to be incorporated is for drugs that today are manufactured in the
laboratory, but that were commercialized in other formats such as vials or ampoules of glass,
also the case of a drug that is already marketed in this new presentation but the process is

outsourced.

To demonstrate the economic and technical feasibility of this project, a comprehensive
study of the theoretical framework was made because it is a novel presentation in our country,

little known and with little information.

After analyzing the characteristics of different drugs were selected which were
considered viable to produce in this presentation. After selecting these products, the market in
which these drugs are analyzed, and a large contribution of the sector of the company

management, the objectives have been defined for them.

With projected sales in the market which are the optimal size to conduct a
reengineering of the existing production process for the incorporation of a new production

line was determined.

Within the reengineering Pharma Sector Lab took into account all technical needs that
this process will require to carry it forward.

Once the Technical Study project developed an economic analysis and financial
evaluation was performed from which we conclude that the project is profitable, and primarily
can be performed incorporation into the existing laboratory without changing any of the

processes currently operating.
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Introduccion

El siguiente trabajo consta de la realizacion de un proyecto de inversion para un
Laboratorio farmacéutico, en el cual se estudiard la viabilidad técnica y la conveniencia
econémica de la incorporacion de un proceso productivo para la elaboracion propia de

medicamentos en jeringas pre-llenadas.

A su vez, se disefiara la reingenieria de la planta actual que permita esta elaboracion

propia y la eliminacion de los terceristas que actualmente realizan el trabajo.
Para llevar adelante este proyecto nos hemos planteado los siguientes objetivos:

e Realizar la reingenieria de la planta para garantizar un proceso de fabricacion 6ptimo
que permita lograr un producto de calidad.

e Estudiar la tecnologia disponible para seleccionar la que mejor se adapte al proyecto,
teniendo en cuenta los resultados obtenidos en el analisis del mercado y los limitantes
técnicos del laboratorio.

e Determinar la viabilidad econdmica del proyecto.

e Realizar un aporte a la empresa a través de la elaboracion de conclusiones obtenidas

por el desarrollo del proyecto.

Para poder alcanzar estos objetivos planteados se comenzara elaborando un anélisis de
mercado enfocandose en la tendencia hacia el consumo de medicamentos en jeringas
prellenadas. De aqui se obtendra un conocimiento de las posibles drogas que serian viables en
este tipo de presentacion teniendo en cuenta a su vez la experiencia de la empresa dentro del
mercado en el cual se encuentra inserto con un Unico producto tercerizado en este tipo de

presentacion y varios productos en otros.

Luego de analizar el mercado y conociendo los posibles productos a elaborar bajo
ésta modalidad de presentacidn, se elaborara el Estudio Técnico para la incorporacion de este
nuevo proceso productivo donde se tendran en cuenta los diferentes pasos que a este lo

componen:
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Andlisis de la localizacién optima del proyecto: Teniendo en cuenta la distribucién
actual de la planta, se realizara la micro localizacion del nuevo sector, analizando las
caracteristicas actuales de las diversas salas de fraccionamiento que se disponen (de
ser necesario, se construira una nueva sala para el fraccionamiento de las jeringas).
Andlisis del tamafio optimo del proyecto: para definir el tamafio del proyecto se
analizaran factores como el proceso de fabricacion, cantidad a producir,
automatizacion del proceso, lay-out, capacidades de la maquinaria, turnos de trabajo,
mano de obra y también los factores condicionantes que estos puedan llegar a tener.
Disefio e Ingenieria detallada del proyecto: determinar y resolver todo lo inherente a la
instalacion y funcionamiento de la planta. También seleccionar la tecnologia de
produccién mas adecuada segun los parametros de mercado y técnicos. Determinar el
proceso de produccion y distribucion en planta. Para esto se van a estudiar también los
sectores de almacenamiento de materias primas, materiales de empaque y depositos de
producto terminado, para garantizar el 6ptimo flujo del proceso completo.

Estudio legal y estudio organizacional: se tendré en cuenta la estructura que agrupard 'y
organizara las diferentes actividades a desarrollar. También se realizard la

programacion, coordinacion y control de las actividades de la ejecucién del proyecto.

Una vez terminado el Estudio Técnico se llevara a cabo un analisis econémico del

proyecto, en el cual se reflejara el requerimiento monetario para llevar adelante la

incorporacién del nuevo proceso productivo, lo que dara pie a poder detallar las conclusiones

sobre el proyecto realizado, y asi presentarlo ante las autoridades del Laboratorio.

Estado del Arte

Los farmacos se dividen segin su modo de administracion en 4 diferentes grupos.

Pueden ser intravenosos e intramusculares, orales, cutaneos y respiratorios. Dentro de esta

clasificacion el informe se desarrollard en base al grupo de intravenosos e intramusculares,

que son los que mayor riesgo presentan por implementarse a pacientes internados y en

ocasiones a pacientes en estado critico.
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Dentro de esta coyuntura los laboratorios tienen una continua busqueda de nuevas
alternativas de envases para garantizar la correcta manipulacion y aplicacion de los diversos

farmacos en los pacientes.

Los envases mas frecuentes que se utilizan para el fraccionamiento de medicamentos
de esta clase de administracion son los viales (frascos ampolla), las ampollas de vidrio y las
bolsas de pvc (simil Soluciones parenterales). En los ultimos afios se viene desarrollando un
nuevo tipo de presentacion que se denomina jeringa prellenada. Este concepto se refiere a una
jeringa de vidrio o plastico cargada con una cantidad de solucién determinada para una dosis
de aplicacion Unica. La misma consiste de un cuerpo, un piston deslizable en una camara
contenedora de la sustancia a inyectar y una aguja inyectora provista de elementos
protectores.

El laboratorio en cuestidbn se especializa principalmente en la elaboracion de
Soluciones parenterales y bolsas para sangre. A su vez cuenta con una division de productos
denominada Farma, la cual se caracteriza por la fabricacion de medicamentos de
administracion intravenosa, con un catalogo cercano a los cien productos, de los cuales solo
uno se comercializa en el formato de jeringa prellenada. Este Unico producto es elaborado
actualmente por empresas terceristas que se encargan de realizar el fraccionamiento, blisteado
y empaquetado del mismo. El resto de los productos se comercializan en sus otras

presentaciones tradicionales.

Segun puede observarse en el mercado y en la competencia, se viene desarrollando
una tendencia hacia los productos de administracion en jeringas prellenadas, creciendo la
demanda de los farmacos existentes bajo esta presentacion y sumandose constantemente

nuevas drogas en esta clase de envase en los catalogos de las grandes empresas.

Dentro de los laboratorios, al igual que en el resto de las actividades, el avance
constante hacia nuevas tecnologias buscando la optimizacion de los procesos, o bien en este
caso, el proceder de las personas que manipulan estos productos, no escapa y se encuentra en

constante evolucion.

Pagina 8 de 107



PROYECTO DE INVERSION PARA UN LABORATORIO FARMACEUTICO:
INCORPORACION DE UN NUEVO PROCESO PRODUCTIVO

UADE (&

Ferrari, Eduardo César y Mazzuchelli, Pedro German

Analisis de Mercado

Definicion del objeto de estudio

La realizacion de un analisis de mercado se debe principalmente al estudio de la
viabilidad del proyecto de incorporacién de un nuevo proceso productivo dentro del
laboratorio, determinando si existe la necesidad de esta incorporacion dentro de la empresa, si
la demanda es suficiente en el espacio geografico definido y si la oferta es aceptable a un

precio de mercado acorde.
El objetivo principal de esta etapa es:

e Definir los productos viables a fabricar con este nuevo proceso productivo,
para ser comercializados en el mercado.
e Definir la potencial demanda de productos seleccionados previamente, en la

presentacién de jeringas prellenadas.
Para cumplir con dichos objetivos se analizaran también los siguientes aspectos:

e Demanda actual en el mercado farmacéutico Argentino.

e Demanda historica del mercado farmacéutico Argentino, y especificamente
sobre este tipo de presentaciones.

e Analizar las vias de comercializacion de los productos (en nuestro caso,
veremos si las vias actuales de la empresa se adaptan al nuevo envase).

e Analizar el mercado en el cual se comercializaran estos productos.

e Describir la empresa en la cual se realizan los productos para la

comercializacion.

Definicion del producto

El laboratorio posee diferentes secciones divididas por especialidad medicinal, desde
soluciones parenterales, soluciones cardioplégicas, bolsas para sangre, articulos para

hemodinamia, productos farma y otros. Para la fabricacion de productos en jeringa
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prellenadas, la Gnica division que se tendrd en cuenta son los productos farma, ya que son los

anicos con soluciones iguales o inferiores a 10ml.

e

Figura 1: Jeringa Prellenada

La lista completa de productos que se comercializan en la actualidad es la que se

detalla a continuacion, con una breve descripcion de cada uno:

TABLA I: Catalogo de Productos del Laboratorio.

N° | Producto Descripcion

1 | Clorhidrato de L- | Suplemento aditivo para nutricion parenteral pediatrica
Cisteina
monohidratado al
5%

2 | Aprotinina Rivilina 10000UIk/mL solucion inyectable

3 | Acido Acido tranexamico 1000mg/10mL Hemostatico Inyectable IV
tranexamico

4 | Hierro-Sodio Laxante fosfosodico para preparacion del intestino en estudios o

cirugia
5 | Gentamicina Antibiotico bactericida IV (80mg de gentamicina)

6 | Heparina Sédica | Anticoagulante, solucion inyectable

7 | Clorhidrato de Relajante de la musculatura fina. Reduce el espasmo vascular
Papaverina

8 | Dexametasona Dexametasona fosfato al 0,4% en agua
fosfato al 4%

9 | Furosemida Diurético inyectable (20mg de furosemida)
10 | Sulfato de | Inhibidor de la accion anticoagulante
protamina

11 | Vitaminas (*1) Multivitaminico liofilizado para administracion 1V
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12 | Cloruro de Relajante muscular para uso en anestesia (500mg de cloruro de
Succinilcolina succinilcolina, liofilizado)

13 | Bromuro de Relajante muscular no despolarizante, 10mg liofilizado
Vecuronio

14 | Vitaminas (*2) Multivitaminico liofilizado para administracion 1V

15 | Clorhidrato de | Metabisulfito de sodio y Clorhidrato de dopamina
dopamina

16 | Calcitriol La forma activa de la vitamina D

17 | Paricalcitol Anélogo sintético de la vitamina D

18 | Hierro -Dextran | Complejo hierro- dextran para tratamiento de deficiencia de hierro

(50mg Fe/mL)

19

Hierro- Sacarato

Complejo hierro- sacarato para tratamiento de deficiencia de hierro
(100mg Fe/smL)

20 | Amoxicilina Antibiotico bactericida de accion potenciada (1g amoxicilina- 0,2g
Clavulanato acido clavulanico)
21 | Nitroprusiato de | Hipotensor (50mg nitroprusiato de sodio liofilizado con cubierta

sodio

protectora y equipo de administracién)

22

Nitroglicerina

Vasodilatador coronario p/ via IV. Con 200mcg/mL de nitroglicerina
en Solucion de dextrosa al 5% y equipo de administracion

23 | Amikacina Antibidtico de amplio espectro (500mg de sulfato de amikacina)

24 | Ceftriaxona Antibidtico de amplio espectro. Polvo estéril Uso 1.M. (1g
ceftriaxona)

25 | Cefepime Cefalosporina de 4ta generacion resistente a las betalactamas (2g

clorhidrato cefepime clorhidrato y 1,459 de L-Arginina) Polvo estéril Inyectable

I.M-1V

26 | Ampicilina Antibidtico beta lactamico. Polvo estéril Uso I.M o 1V (1000mg
ampicilina)

27 | Trimetoprima- Quimioterapico bactericida antiinfeccioso de amplio espectro. (80mg

Sulfametoxazol

de trimetoprima, 400mg de slfametoxazol)

28 | Vancomicina Antibidtico de amplio espectro (1000mg de vancomicina) Polvo
estéril
29 | Ceftazidima Antibiotico cefalosporinico de amplio espectro. Polvo estéril

pentahidratado

Inyectable IV o I.M

30

Albumina sérica
humana

ALBUMINA SERICA HUMANA

31 | Clorhidrato ~ de | Antiemético. Inyectable IV
Ondansetron
32 | Teicoplanina Antibidtico glucopéptido bactericida (400mg de teicoplanina). Vias
I.M- IV
33 | Imipenem- Antibiotico carbapenem betalactdmico bactericida de amplio
Cilastatina espectro resistente a las beta lactamasas. Polvo estéril. Via IV
(500mg de imipenem-500mg de cilastatina)
34 | Piperacilina- Antibidtico penicilinico semisintetico de amplio espectro asociado a
Tazobactam un inhibidor de las betalactamasas. (4g piperacilina- 0,5g
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tazobactam)
35 | Enoxaparina Antitrombdtico. Inyeccidn subcutanea. Enoxaparina sédica
sodica 100mg/0,8mL (10000U.1. De antifactor XA)
36 | Colistina Antibiotico poli peptidico para el tratamiento de infecciones por
bacterias Gram negativas. Polvo Liofilizado

Fuente: Laboratorio del Proyecto.

La comercializacion de estos catalogos hoy en dia es principalmente en viales (frasco
ampolla) o en ampollas de vidrio cristal y ambar, dependiendo de las necesidades de
preservacion de la solucién, mientras que el Unico producto que se comercializa en jeringa
prellenada es la Enoxaparina Sddica, siendo éste el primer producto que se define para la

fabricacion con el nuevo proceso productivo del laboratorio.

Por otra parte, los productos liofilizados no pueden producirse bajo la forma de jeringa
prellenada, ya que los mismos son polvos, por lo que deben ser contenidos dentro de
recipientes de vidrio para luego ser disueltos en una solucion parenteral o en otros casos se
comercializan acompafiados por ampollas con agua para inyeccion. Por este motivo de no
viabilidad es que no se tendran en cuenta estos productos para la produccion en jeringas

prellenadas y por ende en el analisis de mercado.

Del resto de los productos, los catalogos con mayor comercializacion dentro del

laboratorio segun los datos suministrados por el departamento comercial son:

e Heparina sodica en 2 tipos de presentaciones
o Heparina sédica 5000 Ul/mL — 5mL
o Heparina sédica 5000 Ul/mL — 10mL

e Protamina 1000 UH/mL — 5mL

e Calcitriol Imcg — 1mL

e Hierro-Sacarato — 5mL

Estos productos se venden con regularidad y se producen teniendo en cuenta
promedios de venta mensuales y demanda del mercado, mientras que el resto de los

productos se venden principalmente por licitaciones.

Pagina 12 de 107




PROYECTO DE INVERSION PARA UN LABORATORIO FARMACEUTICO:
INCORPORACION DE UN NUEVO PROCESO PRODUCTIVO

UADE!

Ferrari, Eduardo César y Mazzuchelli, Pedro German

Un dato importante que se tiene en cuenta en esta seleccion de productos, es que los
anteriormente mencionados son de aplicacion directa, y en general, requieren de aplicaciones
inmediatas ante cuadros criticos del paciente. La heparina suele administrarse previo a
cirugias de riesgo, por lo que la correcta aplicacion es de vital importancia para el paciente. El
calcitriol se aplica para pacientes que sufren de dialisis renal cronica, por lo que también es

valorable la posibilidad de la aplicacién inmediata.

Por ultimo, el hierro sacarato es una combinacion de drogas sensible a la exposicién
luminica, esto obliga a que su envase sea de vidrio color ambar. Por esta razon se dejara al

margen del estudio ya que las jeringas que se utilizaran son de cristal transparente.

Por los motivos descriptos anteriormente, es que el analisis de mercado se llevara a

cabo sobre cuatro productos de la totalidad del catalogo

1. Enoxaparina Sodica
2. Heparina Sédica

3. Protamina

4. Calcitriol

Definicion del Mercado

El mercado al cual apunta este producto es del tipo no convencional, ya que el mismo
no se comercializa al consumidor final, sino que al intermediario, quien se encarga de
suministrarlo al beneficiario. Con esto se quiere decir que la persona fisica que es receptora de
alguno de los productos en cuestion no es quien los compra, sino que los clientes del
laboratorio son los entes que suministrdn los mismos, tales como Sanatorios, Hospitales,

Clinicas, etc.

Delimitacién geografica

La empresa se encuentra situada en el barrio de Flores, en la Ciudad Auténoma de

Buenos Aires, Republica Argentina.

Pagina 13 de 107



PROYECTO DE INVERSION PARA UN LABORATORIO FARMACEUTICO:
INCORPORACION DE UN NUEVO PROCESO PRODUCTIVO

UADE!

Ferrari, Eduardo César y Mazzuchelli, Pedro German

Ofrece sus productos dentro del territorio Nacional, dividiendo a éste en 6 zonas bien

delimitadas:

Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Conurbano Bonaerense.

Zona Sur (Tierra del Fuego, Santa Cruz, Chubut, Rio Negro, Neuquén y Mendoza)

M Lo

Zona centro (La pampa, interior de Buenos Aires, San Luis, Cérdoba, San Juan, La

Rioja y Santa Fé).

5. Zona Norte (Catamarca, Santiago del Estero, Tucuman, Chaco, Formosa, Salta y
Jujuy)

6. Zona mesopotamica (Entre Rios, Corrientes, Misiones)

La empresa también exporta sus productos a mas de 20 paises, pero en este caso no se
tendran en cuentan dentro del analisis, ya que los productos seleccionados son de
comercializacion doméstica. Cabe aclarar que éste es un punto que se deja abierto para futuras

incorporaciones de comercializacion.

Contexto econOmico

La mayoria de las empresas industriales de fabricacion de bienes acompafan la
tendencia economica del pais en el que residen, mas aun cuando son empresas que se dedican
a la comercializacion de sus bienes en el mercado local. Cuando el pais tiene un crecimiento
economico, se debe principalmente a un aumento en el consumo de los bienes (o servicios,
dependiendo de cada pais) producidos en el mismo, por lo que las empresas reflejan un
aumento de sus ingresos. ES por esto que es necesario conocer la evolucion de la situacion
economica del pais, previo a un andlisis minucioso del mercado farmacéutico en particular.
Para esto vamos a realizar una breve exposicion de la situacion econémica actual del pais y la

evolucion de la produccion en materia monetaria de la Argentina.

A continuacion exponemos un cuadro con un indice del crecimiento/decrecimiento de

la actividad econdmica a nivel nacional.

TABLA Il Indice de Actividad Econémica
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indice Serie VELTEE
Periodo |Original | Porcentual respecto
(1993=100) a~|gual pe_rlodo del
afio anterior

1993 100

1994 105,8 58
1995 102,8 -2,8
1996 108,5 55
1997 117,3 8,1
1998 121,8 3,9
1999 117,7 -3,4
2000 116,8 -0,8
2001 111,6 -4,4
2002 99,5 -10,9
2003 108,3 8,8
2004 118 9
2005 128,9 9,2
2006 139,8 8,5
2007 151,9 8,7
2008 162,1 6,8
2009 163,5 0,9
2010 178,5 9,2
2011 194,3 8,9
2012 198 1,9

Fuente: Serie historica de la evolucion Econdmica segun el INDEC (Instituto de Estadistica y
Censo)

Como muestra el cuadro anterior, se ve que la actividad econémica del pais viene en
constante crecimiento desde el afio 2003 en adelante. Si bien no es especifico de un sector en
especial, demuestra que el conjunto de actividades econémicas de la Republica Argentina
crece en su valor afio tras afio tomando como base una moneda fija al valor del afio 1993. Para
finalizar con este concepto, hay que aclarar que si bien hoy en dia el pais tiene una inflacion
creciente, el valor del peso respecto al ddlar oficial desde el afio 2003 al afio 2011 subié un
40% aproximadamente, mientras que el incremento en la actividad aumenté un 79%, por lo

que a valor délar, también la tendencia fue alcista.
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A continuacién se analiza la evolucién del Producto Bruto Interno anual de la region,
que significa el valor monetario de la produccion de bienes y servicios finales de un pais

durante un periodo (en nuestro caso, por afio).

TABLA I1I: Evolucién del PBI de la region.

PIB a
precios de

Afio mercado

1993 236.505
1994 250.308
1995 243.186
1996 256.626
1997 277.441
1998 288.123
1999 278.369
2000 276.173
2001 263.997
2002 235.236
2003 256.023
2004 279.141
2005 304.764
2006 330.565
2007 359.170
2008 383.444
2009 386.704
2010 422.130
2011 459,571
2012 468.301

Fuente: Serie histdrica del Producto Bruto Interno segun el INDEC (Instituto de Estadistica y

Censo)

Analizando también a partir del afio 2003, se observa un incremento del 76% del PBI
Nacional anual, lo que refleja una tendencia similar a la que reflejo el anélisis de la actividad

econdmica Nacional.

De aqui se obtiene una apreciacion de que las condiciones para el desarrollo de la

industria son optimistas en cuanto a la situacion econémica Nacional.
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Situacion actual del sector

En el pais existen mas de 200 compafiias farmacéuticas, de las cuales un 71% son de
origen nacional, mientras que las de origen extranjero representan el 29% restante. Generan
mas de 100.000 puestos de trabajo, entre los directos y los indirectos. Existen mas de 11.000
productos y mas de 24.000 presentaciones diferentes, ademas de los 250 mayoristas y cerca
de 12.000 farmacias que expenden estos productos. EI 80% de los laboratorios se encuentran

en el Area Metropolitana de Buenos Aires.

TABLA IV: Informe Sector Farmacéutico Argentino.

Estructura Sectorial

Laboratorios 230
Plantas manufactureras 110
De capital Argentino 93
Multinacionales 17
Empleados directos 27.000
Empleados indirectos 100.000
Productos 11.765
Presentaciones 24.509
Facturacion afio a Junio 2012 del $27,2 (miles de
sector millones)
Crecimiento con respecto al 2011 16,80%

Fuente: Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion Productiva, Republica Argentina
(Boletin Estadistico)

De los datos representados en el cuadro, cabe destacar que de los 27,2 miles de
millones de pesos que se facturaron, $20,8 mil millones corresponden a ventas facturadas
directamente por los laboratorios productores, lo que representa un 76,5% de la facturacion
total del sector, mientras que el 23,5% restante corresponde a la facturacion por reventa ($6,4

mil millones).

A su vez, las ventas totales del sector al mercado nacional alcanzaron unos $ 25,3 mil

millones durante 2011, contra solamente $1,9 mil millones que ingresaron por exportaciones.
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Por otra parte, las empresas Nacionales facturaron el 74,8% del valor total, lo que
representa $20,3 mil millones, mientras que los $6,9 mil millones restantes fueron facturados

por empresas extranjeras.

Intercambio Comercial

En la actualidad, la situacion del pais en cuanto a las politicas de comercio exterior,
presenta puntos a favor y en contra. Por una parte, las restricciones impuestas tanto para las
transacciones con el exterior, como con la compra y venta de divisas extranjeras, generaron
una disminucion en las importaciones de medicamentos producidos en el exterior. Esto
promovid el faltante de medicamentos de marca, pero a su vez impulso el crecimiento de las
ventas de los laboratorios con produccion en el territorio Argentino para evitar asi el
desabastecimiento. Como contrapunto, las empresas nacionales tuvieron y tienen problemas
con la importacion de materias primas necesarias para la fabricacidén de sus productos, tanto
para la aceptacion del ingreso por aduana, como con los pagos en moneda extranjera para con

sus proveedores.

El principal problema es la situacion de incertidumbre en cuanto a las politicas que
adoptan las empresas en sus departamentos de comercio exterior, ya que las medidas

comerciales que impone el gobierno son dificiles de prever.

Esta situacion detallada desde el punto de vista de los productos de este proyecto es
muy favorable, ya que es un tipo de presentacion innovadora que se encuentra en etapa de

introduccién y crecimiento dentro de nuestro pais.

Analisis de la demanda

El objetivo principal de cualquier inversion es la produccién de bienes o servicios con
el fin de satisfacer una necesidad determinada, la cual se cuantifica en una demanda dada. En
base a esto, observamos que si esa demanda no existe, no se justifica realizar una inversion de
negocios, y aungue esto sea una obviedad, resulta imprescindible destacarlo para comprender

la importancia de esta etapa del proyecto.
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Para llevar a cabo este analisis se recopilara informacion de fuentes secundarias, como
es la proveniente de la propia empresa, la obtenida de entes gubernamentales y de entes

privados que controlan y estudian el mercado en cuestion.

Cabe destacar que la demanda para este tipo de productos no convencionales es del

tipo necesaria, ya que la sociedad requiere de los mismos para su desarrollo y crecimiento.

Para realizar la proyeccion de la demanda de los productos seleccionados se utilizara
el método de la Regresion Lineal Mdltiple, que permitird obtener la ecuacion de una recta que
contemple méas de una variable, lo que se cree necesario para obtener una fiel proyeccién de

ventas hacia el futuro, para el posterior célculo de produccion.

La informacion obtenida, como se menciono anteriormente es del tipo secundario, y a
continuacion se detallan las del tipo Independiente:
Mercado Farmaceéutico

Como primer variable independiente de analisis, se tomaran las ventas del mercado
farmacéutico argentino con sus proyecciones. Esta variable fue seleccionada desde un punto

de vista mas amplio y abarcativo, donde se encuentran los productos a ser comercializados.

TABLA V: Proyeccion Mercado Farmacéutico Argentino

Vtas. Mercado Arg.

Periodo | (Millones $)

2005 $5.520,03
2006 $6.320,24
2007 $7.597,12
2008 $9.631,82
2009 $11.672,88
2010 $14.200,19
2011 $18.128,00
2012 $ 22.334,00
2013 $26.421,00
2014 $ 31.738,00
2015 $ 37.570,00
2016 $ 44.594,00
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2017 | $53.078,31

Fuente: IMS Health. — Panorama del Mercado Farmacéutico Argentino.

Proyeccion Nacional de Ventas de Medicamentos Inyectables:

En segundo lugar se optd por una variable que son las ventas proyectadas de
medicamentos inyectables dentro del mercado Argentino. Dato que se cree de gran
importancia para la proyeccién de una demanda posible para el producto a comercializar, ya

que es especifico del rubro en el cual se encuentran las jeringas prellenadas.

TABLA VI: Proyeccion Inyectables

Inyectables

Periodo | (millones de u$d)

2005 $ 26,61
2006 $ 28,62
2007 $ 30,12
2008 $ 41,27
2009 $ 50,32
2010 $81,49
2011 $91,20
2012 $ 100,32
2013 $ 118,38
2014 $ 143,24
2015 $171,89
2016 $ 204,55
2017 $ 245,21

Fuente: IMS Health. — Compafiia internacional proveedora lider de informacion, servicios y

tecnologia para la industria de la salud.

Proyeccion del PBI Argentino

El PBI fue tomado en cuenta como una variable macroecondmica que indica el valor
monetario de bienes y servicios del pais durante los periodos proyectados. Con ésta
informacion se da un contexto del mercado a la proyeccion de las ventas de los productos a

analizar dentro del pais en el cual se desarrollara su comercializacion.
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Segun el informe del Fondo Monetario Internacional, dentro de esta variable analizada
se tiene en cuenta la inflacion que tiene el pais, por lo que fue un motivo determinante para la

seleccién de esta variable independiente, como reflejo de la situacion global del pais.

TABLA VII: Proyeccion del PBI

Periodo |PBI (Millones de USD)
2005 $ 319.900,00
2006 $ 347.600,00
2007 $ 379.200,00
2008 $ 394.600,00
2009 $ 404.900,00
2010 $ 442.200,00
2011 $ 444.605,00
2012 $ 475.211,00
2013 $ 484.596,00
2014 $497.194,00
2015 $514.662,00
2016 $ 538.485,00
2017 $562.733,00

Fuente: World Economic Outlook ("Perspectivas de la economia mundial™) del Fondo

Monetario Internacional (FMI), en su edicion de abril de 2012.

Por ultimo se detalla a continuacion la informacion de las Variables Dependientes a

ser analizadas:

Ventas en unidades.

Se muestran las ventas obtenidas de cada producto a ser analizadas del laboratorio en
cuestién. Estas ventas son de los productos en sus presentaciones actuales, teniendo en cuenta
que la Enoxaparina Sddica es el Unico producto que se comercializa actualmente como jeringa
prellenada, y por esta razon es que solo tiene cuatro afios de registros de ventas.

TABLA VIII: Ventas de productos Actuales

Enoxaparina |Calcitriol |Heparina |Protamina
2005 - 238.035 60.720 122.589
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2006 - 265.788 64.080 124.578
2007 - 259.560 97.686 148.140
2008 - 308.220 120.384 159.651
2009 254.870 325.275 199.692 157.740
2010 297.400 470.925 145.209 159.054
2011 347.610 536.565 103.020 157.477
2012 412.350 558.230 174.190 157.470

Fuente: Laboratorio del Proyecto.

Proyeccién de Demanda.

Con respecto al tiempo de proyeccion, se defini6 en 5 afios (incluido el afio 2013) por

dos motivos. En primer lugar y de mayor importancia, es el tiempo en el cual se pretende

obtener una retribucion de la inversion realizada para poder llevar a cabo la produccion y

comercializacion de los medicamentos en jeringas prellenadas. En segundo lugar, una

proyeccion mas larga en el tiempo se cree de baja confiabilidad a resultados reales.

Variable Dependiente:

e Y: Cantidad de Unidades de los productos a Evaluar.

Variables Independientes:

e X1: Ventas del Mercado Argentino en Millones de Pesos.

e X2: Ventas de Medicamentos Inyectables en millones de dolares.

e X3: PBI en millones de délares.

Enoxaparina:

TABLA IX: Proyeccion Enoxaparina

ARo

Y: Enoxaparina | X, X, Xs

2005

$ 5.520,03| $26,61|$ 319.900,00

2006

$6.320,24| $28,62|% 347.600,00

2007

$7.597,12| $30,12|$ 379.200,00

2008

$9.631,82| $41,27|$ 394.600,00
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2009 254.870|$ 11.672,88| $50,32|$ 404.900,00
2010 297.400|$ 14.200,19| $81,49|$ 442.200,00
2011 347.610|$ 18.128,00| $91,20|$ 444.605,00
2012 412.350|$ 22.334,00|$ 100,32 | $ 475.211,00
2013 466.1141$ 26.421,00|$ 118,38 | $ 484.596,00
2014 536.014|$ 31.738,00 | $ 143,24 | $ 497.194,00
2015 613.893|$ 37.570,00|$ 171,89 | $ 514.662,00
2016 709.024 | $ 44.594,00 | $ 204,55 | $ 538.485,00
2017 822.018|$53.078,31|$ 245,21 | $ 562.733,00

La ecuacioén de regresion para realizar la proyeccion es:

Ventas = —44.439,5 + 12,9X, — 142,14X, + 0,39X, (1)

Gréfico de Tendencia:
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700.000,00 /
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400.000,00

300.000,00 _—
0/’

200.000,00

100.000,00

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

—> Linea de Tendencia

Figura 2: Tendencia de la Enoxaparina.

Calcitriol:
TABLA X: Proyeccion Calcitriol
Ao | Y: Calcitriol X1 X, X3
2005 238.035| $5.520,03| $26,61|$ 181.357,00
2006 265.788| $6.320,24| $28,62|$ 212.507,00
2007 259.560| $7.597,12| $30,12|$ 260.071,00
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2008 308.220| $9.631,82| $41,27|$ 324.405,00
2009 325.275|$ 11.672,88| $50,32|$ 305.763,00
2010 470.925|$ 14.200,19| $81,49$ 367.565,00
2011 536.565|$ 18.128,00| $91,20|$ 444.612,00
2012 558.230|$ 22.334,00| $ 100,32 | $ 474.954,00
2013 628.113|$ 26.421,00|$ 118,38 | $ 498.698,00
2014 724.923|$ 31.738,00|$ 143,24 |$ 513.137,00
2015 836.465|$ 37.570,00|$ 171,89 | $ 524.052,00
2016 963.390| $ 44.594,00| $ 204,55 | $ 541.833,00
2017 1.121.537]$ 53.078,31 | $ 245,21 |$ 560.115,00

La ecuacidn de regresion para realizar la proyeccion es:

Ventas = 112.470 — 2,52X, + 4.255,36X, + 0,13X, )

Grafico de Tendencia:

1.500.000,00
1.000.000,00 >
500.000,00
L 4
2004 2006 2008 2010 2012 2014 2016 2018
—> Linea de Tendencia
Figura 3: Tendencia del Calcitriol.
Heparina:
TABLA XI: Proyeccion Heparina
Afio | Y: Heparina X, X, X
2005 60.720| $5.520,03| $26,61|$ 181.357,00
2006 64.080| $6.320,24| $28,62|$ 212.507,00
2007 97.686| $7.597,12| $30,12|$ 260.071,00
2008 120.384| $9.631,82| $41,27|$ 324.405,00
2009 199.692|$ 11.672,88| $ 50,32 |% 305.763,00
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2010 145.209($ 14.200,19| $81,49|$ 367.565,00
2011 103.020($ 18.128,00| $91,20|$ 444.612,00
2012 174.190($ 22.334,00| $ 100,32 | $ 474.954,00
2013 206.693|$ 26.421,00|$ 118,38 | $ 498.698,00
2014 232.595|$ 31.738,00|$ 143,24 | $ 513.137,00
2015 258.634|$ 37.570,00|$ 171,89 | $ 524.052,00
2016 293.070| $ 44.594,00| $ 204,55 | $ 541.833,00
2017 332.643|$ 53.078,31|$ 245,21 |$ 560.115,00

La ecuacion de regresion para realizar la proyeccion es:

Ventas = 49.139,87 + 11,96X; — 1.544,12X, + 0,05X; (3)
Grafico de Tendencia:
350.000,00
300.000,00 /
250.000,00
200.000,00 * /
2
150.000,00 //
100.000,00 / 7S
50.000,00
2004 2006 2008 2010 2012 2014 2016 2018
—> Linea de Tendencia
Figura 4: Tendencia de la Heparina.
Protamina:
TABLA XII: Proyeccion Protamina
Ano | Y: Protamina X X, X,
2005 122.589| $5.520,03| $26,61($ 319.900,00
2006 124.578| $6.320,24| $ 28,62 ($ 347.600,00
2007 148.140| $7.597,12| $30,12|$ 379.200,00
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2008 159.651| $9.631,82| $41,27|$ 394.600,00
2009 157.740($ 11.672,88| $ 50,32 |$ 404.900,00
2010 159.054 |$ 14.200,19| $81,49|$ 442.200,00
2011 157.477|$ 18.128,00| $ 91,20 |$ 444.605,00
2012 157.470|$ 22.334,00|$ 100,32 | $ 475.211,00
2013 155.019|$ 26.421,00|$ 118,38 | $ 484.596,00
2014 145.558|$ 31.738,00| $ 143,24 | $ 497.194,00
2015 136.943|$ 37.570,00($ 171,89 | $ 514.662,00
2016 128.952|$ 44.594,00| $ 204,55 | $ 538.485,00
2017 116.064 | $ 53.078,31 | $ 245,21 | $ 562.733,00

La ecuacidn de regresion para realizar la proyeccion es:
Ventas = —60.849 — 1,56X, — 359,3X, + 0,62X; (4)

Grafico de Tendencia:

200.000,00
150.000,00 - -2t ¢ ¢ o o o : _
L g L * ¢
100.000,00
50.000,00
2004 2006 2008 2010 2012 2014 2016 2018
—> Linea de Tendencia

Figura 5: Tendencia de la Protamina.

Segun el desarrollo de las proyecciones realizadas, se puede observar que la tendencia
de los medicamentos seleccionados en jeringas prellenadas tienen un futuro ascendente.
Como caso particular se observa la Protamina que presenta una tendencia negativa, lo cual se
debe a que en los ultimos afios ha tenido una venta oscilante, y a su vez descendente, y que a
pesar de las variables con las cuales se la relaciond, siguio generando una baja en sus ventas a

futuro. Es por este motivo que se prescindira de este producto para el proyecto de produccion
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de jeringas prellenadas, sin embargo no sera descartado definitivamente para una futura

incorporacién como nuevo producto en este tipo de presentacion.

En resumen a continuacion se muestra el cuadro completo de la proyeccion de

demanda de cada uno de los productos, siendo esta informacion la base para el estudio

técnico.

TABLA XII: Proyeccién de la Demanda

Enoxaparina| Calcitriol | Heparina| Total
2013 466.114| 628.113| 206.693| 1.300.920
2014 536.014| 724.923| 232.595| 1.493.532
2015 613.893| 836.465| 258.634| 1.708.992
2016 709.024| 963.390| 293.070| 1.965.484
2017 822.018| 1.121.537| 332.643| 2.276.199
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Estudio Técnico

Definicion del objeto de estudio

La realizacion del Estudio Técnico sirve para la comprension de todo aquello relativo
al funcionamiento y operatividad del proyecto, obteniendo respuestas a donde, cuanto,

cuando, como y con qué producir lo que se desea.
Los objetivos a alcanzar en esta etapa son:

e Andlisis de la localizacién optima del proyecto.
e Analisis del tamafio 6ptimo del proyecto.
e Disefio e ingenieria detallada del proyecto.

e Estudio Legal y organizacional del proyecto.

Localizacion Optima del Proyecto

En cuanto a la macro localizacion de esta planta se encuentra definida debido a que se
llevard a cabo en la planta que esta en funcionamiento hoy en dia, situada en el barrio de

Flores, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina.

No obstante se realizard un analisis de las instalaciones con las que cuenta la empresa
para definir la micro localizacion para cada etapa del proceso. Esto abarca los sectores de
recepcion de materia prima, traslado interno, fraccionamiento y depoésito de producto

terminado, que se definiran junto al tamafio 6ptimo de la planta y lay out de la misma.
Tamaro optimo del Proyecto

Determinacion de la capacidad 6ptima del proceso

En el afio 2009 la empresa decidio lanzar al mercado la Enoxaparina Sddica en envase
de jeringa prellenada, siendo este producto previamente comercializado en viales. En esa
ocasion se vio la viabilidad comercial siguiendo el ejemplo de la competencia, y asumiendo
gue no representaba una inversién en si misma. El resultado obtenido al cabo del primer afio,

fue un leve crecimiento que se observaba en este producto en relacién con su anterior
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presentacién. Este aumento es atribuido exclusivamente al cambio de la presentacion
justificado en el regular crecimiento de las ventas en los afios anteriores y respuestas de

satisfaccion de los clientes.

TABLA XIV: Detalle de la Produccion Anual de los Productos seleccionados

Produccion Anual
2013 2014 2015 2016 2017
Heparina 206.693| 232.595| 258.634| 293.070| 332.643
Calcitriol 628.113| 724.923| 836.465| 963.390| 1.121.537
Enoxaparina 466.114 536.014| 613.893 709.024 822.018
Total 1.300.920 |1.493.532 |1.708.992 |1.965.484 |2.276.199

Por otro lado se estimara una produccion adicional del 5% por scrap de la produccion.
Hoy en dia el principal motivo de descartes es la maquina fraccionadora de ampollas y viales.
En el caso de las jeringas, el descarte se reduce considerablemente debido a que no existen
defectos de cierre ni presencia de vidrios. En los viales, la accion manual del taponado y
precintado también es un motivo serio de descarte. Por experiencia con el trabajo de los

terceros que fraccionan, se calculé este porcentaje.

TABLA XV: Detalle de la Produccion Anual de los Productos seleccionados

Produccién Anual (Con 5 % de Scrap)

2013 2014 2015 2016 2017
Heparina 217.028| 244.225| 271.566| 307.723| 349.275
Calcitriol 659.518| 761.170| 878.288|1.011.559|1.177.614
Enoxaparina | 489.420| 562.814| 644.587| 744.475| 863.119
Total 1.365.966 | 1.568.209| 1.794.441 | 2.063.758 | 2.390.009

Analizando los resultados obtenidos, solamente teniendo en cuenta la potencial
demanda por la experiencia con la Enoxaparina y la produccién extra por scrap, la capacidad
del proceso debera ser superior a las 2.390.009 unidades por afio, para garantizar el

abastecimiento segun la proyeccidon en el quinto afio.
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Disefio e ingenieria detallada del proyecto.

Proceso Productivo

A continuacion se describe paso a paso el proceso productivo desde la recepcion de

materia prima hasta el depdsito de producto terminado.

Solicitud v recepcién de insumos.

Pedido de insumos: desde el departamento de Compras se realiza el pedido de
insumos a los correspondientes proveedores segun lo solicitado por el responsable del
sector. Estos insumos se pueden separar en tres escalas. La primera son los referidos a
las drogas para la elaboracion de la solucion, la segunda los insumos necesarios para
fraccionamiento, blisteado, etiquetado y empaque (jeringas, blisters, rétulos,
prospectos, estuches y etiquetas), y en tercer lugar los insumos de uso general como
cajas, cintas, filtros, etc., que son pedidos en forma mensual para todos los sectores, y
solo se requiere saber una utilizacion aproximada e informarlo al sector de compras.
Recepcion de mercaderias: La fecha estipulada para la recepcion de los insumos
previamente mencionados es de 12 dias de antelacién a la fecha programada de
fraccionamiento. La planta actual posee un amplio playon destinado al ingreso de
camiones controlado por personal de seguridad de la empresa, quienes se encuentran
capacitados para controlar los datos tanto del vehiculo que ingresa como de las
personas que lo operan y los insumos que puede traer cada proveedor, siendo éste el
primer punto de control, seguido por la descarga de los camiones, que es
responsabilidad del personal de recepcion de mercaderias, por lo que ellos son el
segundo control visual de la mercaderia entrante.

Para la fecha de entrega, el departamento de Planificacién y Control de la Produccion
ya debid haber emitido los documentos referidos a esta produccion que incluyen las
planillas de recepcion con las cantidades y controles a realizar.

Control de ingreso: Una vez descargados los insumos, se verifican que se respeten las
cantidades informadas en el remito (ya sea con la pesada de los insumos que asi lo
requieran o con el recuento de unidades) y las condiciones de entrega pactadas en la
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orden de compra. En este momento se puede rechazar el lote y plantear la devolucion
del mismo con las correspondientes consecuencias que se detallaran en el plan de
contingencias. En caso contrario, si se lo aprueba, se procede a la asignacion del lote
correspondiente, que consta de 7 nimeros. Los 2 primeros son el orden de ingreso.
Los siguientes 2 numeros corresponden al dia de ingreso, y por altimo los 3 restantes
al mes en curso, habiendo iniciado la cuenta hace 980 meses a Julio de 2013. Es decir,
el primer ingreso del dia 15 de Julio de 2013 le corresponde el niumero de lote:
0115980.

Una vez asignado el lote, se confeccionan los rétulos de ingreso. Los mismos se
imprimen en una etiqueta color amarillo, en la cual se colocan el codigo del insumo, el
namero de lote, la cantidad por bulto, la cantidad total y la descripcion del mismo.
Como ultimo paso previo al envio al deposito de abastecimiento, se retira una muestra
previamente estipulada dependiendo del insumo, para ensayos en control de calidad.
Estos ensayos se realizan dentro de las 24hs, y con los resultados de los ensayos, se
termina de aprobar o de rechazar el lote. En caso de que se rechace, se le informa al
proveedor y se procede acorde a lo que detalla el plan de contingencias. Si se aprueba,
se continda con el proceso.

Depdsito de abastecimiento: los insumos recibidos son trasladados por personal de
abastecimiento con la utilizacion de autoelevadores eléctricos y zorras manuales y
eléctricas. El personal del sector vuelve a controlar que la cantidad indicada en el
remito coincida con la cantidad rotulada. A su vez, verifica la integridad de los
mismos y a continuacién se procede a realizar el ingreso del insumo en el programa de
stocks con el que cuenta la empresa. Por ultimo, el responsable del sector define el
lugar fisico en el cual se ubicara el insumo. El depdsito esta dividido en 3 grandes
zonas. Insumos de empaque, insumos de fraccionamiento e insumos de soluciones o
activos. A su vez cada sector tiene delimitadas las zonas definidas para cada division
de productos, como lo son Bolsas para sangre, Soluflex, Farma, etc. En este caso todos
los insumos se van a dirigir a los sectores destinados a productos Farma.

Los depdsitos cuentan con racks de 3 pisos de altura y pasillos de circulacion de

vehiculos. A los mismos esta Unicamente permitido el acceso con la utilizacion de los
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autoelevadores, para asi evitar accidentes con el personal. Una vez que el responsable
del sector define el lugar fisico para almacenar el insumo ingresado, el operador del
autoelevador se encarga de realizar la tarea hasta la fecha de utilizacién. En caso de
ser de extrema necesidad, el responsable del sector es el unico habilitado para ordenar

la reubicacion de algun insumo.

Elaboracién de Soluciones:

e Limpieza de la sala de recepcion del sector de convertidores: Personal de limpieza del
laboratorio se encarga de limpiar y desinfectar el area donde se van a recibir los
insumos necesarios para elaborar la solucion.

e Traslado de drogas e insumos de elaboracién a la sala de recepcién del sector de
convertidores: Personal de abastecimiento se encarga de identificar los insumos
necesarios para la elaboracion de la solucién, los cuales se encuentran especificados en
la documentacion confeccionada por Planeamiento y control de la produccion y los
transporta mediante la utilizacion de los autoelevadores y las zorras hasta el sector
correspondiente.

e Recepcion de drogas e insumos en convertidores: Personal del sector de convertidores
recibe los insumos que entrega abastecimiento, realiza un control visual de los mismos
y verifica que coincida en tipo y cantidad cada uno de ellos, comparando con la
planilla previamente confeccionada por PCP.

e Limpiezay liberacién del area de pesadas de Drogas: Personal de limpieza se encarga
de limpiar y desinfectar el area. Una vez que se encuentra limpia el area, procede a
realizar el enjuague de los elementos a utilizar en la pesada. Los mismos pueden ser
cucharas, espatulas, erlenmeyers, probetas o pesafiltros y estdn detallados en la
documentacion correspondiente a la pesada de drogas. Finalmente se realiza la
verificacion de liberacidn del area, la cual consiste en controlar que no se encuentren
dentro del area insumos referidos a otra produccion y que se encuentren en
condiciones los materiales u objetos a utilizar en la pesada para la préxima
produccién. Debe verificar que la presion dentro del area sea superior a la presion

exterior.
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Limpieza y liberacion del area de convertidores: Personal de limpieza se encarga de
limpiar y desinfectar el area. Una vez que se encuentra limpia el &rea, procede a
realizar la limpieza y enjuague del reactor. Este ultimo es un tanque de acero
inoxidable, de 50 litros de capacidad, compuesto de una camisa y un agitador que
permiten elaborar Soluciones mediante la mezcla de sélidos y liquidos a una
temperatura controlada. Finalmente se realiza la verificacion de liberacion del area,
que consta de controlar que no se encuentren dentro del area insumos referidos a otra
produccién y que se encuentren en condiciones los materiales u objetos a utilizar en la
elaboracion de la solucion de la siguiente produccién. Debe verificar también que la
presion dentro del &rea sea superior a la presion exterior y que se encuentre encendido
el flujo laminar obligatorio para la elaboracién de Soluciones estériles.

Pesada de drogas: Se ingresan todas las drogas a pesar a través de la esclusa que se
encuentra entre la sala de recepcién y la sala de pesadas. Con la utilizacion de los
utensilios descriptos en la documentacion se procede a efectuar la pesada de las
drogas en las cantidades indicadas. Se debe disponer de una balanza acorde a las
cantidades a pesar. Cada bulto pesado debe ser rotulado, identificando codigo de
droga, numero de orden de produccién del producto final y cantidad pesada. Los
bultos identificados se colocan en la esclusa que se encuentra entre la sala de pesadas
y la sala de convertidores. Una vez concluido este proceso, se vuelven a enjuagar los
utensilios empleados y se abandona el area

Esterilizacion de insumos y herramientas para elaboracion: En este proceso se deben
esterilizar 1 filtro, un botellon de nalgene de 50 litros y una manguera de filtrado (tubo
de pvc fabricado en la misma planta). Se van a utilizar estos insumos para filtrar la
solucion desde el reactor hasta el botellon de nalgene.

Elaboracion de la solucién: Siguiendo las instrucciones descriptas en la planilla
correspondiente, se lleva a cabo la elaboracion de la solucion. La misma debe ser
realizada bajo flujo laminar para disminuir el riesgo de contaminacién. Una vez
concluida, debe prepararse la linea de filtrado desde el reactor al botellon. Con presion
de nitrogeno se lleva adelante el filtrado al botellon estéril y finalmente se rotula el

recipiente con el nombre de la solucidn, el lote y la orden de producciény se lo coloca
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en la esclusa ubicada entre la sala de convertidores y el depésito de Soluciones. El
personal luego abandona el sector.

e Deposito de Soluciones: Un operario es el encargado de verificar la temperatura del
area (inferior a 18°C) y la temperatura de la heladera del sector (entre 2 y 8 °C).
Ingresa al area el botellon que se encuentra en la esclusa, lo recubre con papel
aluminio (dejando visible el rotulo) para evitar la foto sensibilidad de determinados
activos (se realiza por politica de la empresa con todas las Soluciones de los productos

FARMA) y lo coloca en el interior de la heladera.

Fraccionamiento.

e Traslado de insumos: Personal de abastecimiento se encarga de identificar los insumos
necesarios para el fraccionamiento, los cuales se encuentran especificados en la
documentacion confeccionada por Planeamiento y control de la produccién (PCP) y
los transporta mediante la utilizacion de los autoelevadores y las zorras hasta el sector
correspondiente.

e Recepcion de insumos: Personal del sector de Recepcion Farma recibe los insumos
que entrega abastecimiento, realiza un control visual de los mismos y verifica que
coincida en tipo y cantidad cada uno de ellos, comparando con la planilla previamente
confeccionada por PCP

e Esterilizacién de insumos: En este proceso se deben esterilizar los 2 filtros, las agujas
de fraccionamiento, un botelldon de nalgene de 50 litros, 2 pescantes y una manguera
de filtrado. Se utilizan estos insumos para filtrar la solucién al area de fraccionamiento
y posteriormente llevar a cabo el proceso de fraccionado.

e Limpieza y liberacion de Aéreas: (Descartonado, Fraccionamiento, Esterilizacion y
filtrado, Etiquetado, Blisteado y Empaque) Personal de limpieza debe realizar la
limpieza y desinfeccion de todas estas areas, una vez concluidas deben verificar el
encendido de los flujos laminares de las &reas que lo requieran. Finalmente realizaran
la liberacion de las areas, que consiste en controlar la ausencia de elementos ajenos a

cada proceso dentro de cada sector.
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Traslado de solucion: Personal de fraccionamiento se encarga de retirar la solucién
del deposito de Convertidores y transportarla por intermedio de un carro de acero
inoxidable destinado para esta funcidn hasta el sector de esterilizacion y filtrado. La
deja en la esclusa destinada a ingreso de materiales a la sala.

Filtrado de solucién: El botellon con la solucion se traslada hasta la pared contigua a
fraccionamiento y se arma la linea de filtrado, la cual esta compuesta de un pescante
que se enrosca en la tapa del botellon con 3 salidas. En una se coloca la manguera, en
otra se coloca el ingreso de nitrdgeno y en la restante un filtro de venteo. La manguera
debe conectarse a la entrada del filtro esterilizante, el cual se inserta en una tubuladura
de acero inoxidable que permite el paso de la solucion desde la sala de filtrado hasta la
sala de fraccionamiento. Del lado de fraccionamiento se conecta otra manguera con un
segundo filtro esterilizante que deriva en el pescante que va al botellon vacio.
Mediante la presion que ejerce el nitrogeno en el botellon con solucion, el liquido
fluye por la linea de filtrado desde el recipiente original hasta el botellon de
fraccionado.

Finalizado este proceso se desarma la linea, se retiran los insumos, se controla la
integridad de los filtros con una prueba de burbujeo a 3,1 bar de presion y se abandona
el area de esterilizacion y filtrado.

Descartonado: Las jeringas vienen preparadas en un pack de 25 unidades desarmadas
en sus 3 componentes, que son el vastago de embolo, stopper y cuerpo de jeringa (con
aguja y tapa inferior). Este pack viene con doble tapa de papel, recubiertos por una
bolsa y esterilizadas de fabrica. En este estado, se ingresan al area de descartonado.
Durante este proceso se les retira la bolsa exterior y se las introduce a través de una
esclusa que conecta el area de descartonado y fraccionamiento. Una vez alli, el
operario que las recibe les retira los papeles protectores y coloca cada parte de la
jeringa en el sector de la fraccionadora correspondiente.

Fraccionamiento: una vez colocada las partes en sus respectivos lugares de
alimentacion, automéaticamente las jeringas se colocan en el carril de alimentacion

para que en tres pasos le maquina realice el Fraccionamiento.
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o El llenado consiste en incorporar a través de una aguja dosificadora la solucion
dentro de la jeringa.

o Luego se inserta el stopper.

o Por ultimo se incorpora el vastago de embolo.
Las diferentes acciones segun corresponda se realizan en vacio para la eliminacion de
residuo de aire u otros materiales. Asimismo la maquina es automatica en la
programacion de llenado de solucion, profundidad de stopper y vastago de embolo.
Finalmente, las jeringas llenas terminan en una bandeja de acero inoxidable para pasar
al proximo proceso.
Revisado del lote: Es un proceso visual y se realiza en una sala cerrada para evitar la
desconcentracion de los operarios. Los mismos tienen la funcién de controlar la
integridad de las jeringas y la ausencia de particulas en la solucion. A medida que van
avanzando con el proceso, colocan las jeringas revisadas en un nuevo cesto metalico
sanitizado y rotulado.
Control de calidad: Una vez que se dispone de la cantidad necesaria de muestras
revisadas para control de calidad, se las identifica con su respectivo rétulo y se las
envia a este sector. Alli realizaran los estudios correspondientes a carga biologica y la
cultivaran por un periodo de 15 dias en condiciones Optimas para el crecimiento

biolégico de microorganismos.

Etiquetado, Blisteado y Empaque.

Traslado de insumos: Personal de abastecimiento identifica por intermedio de la
documentacion correspondiente los insumos necesarios para el etiquetado, blisteado y
empaque del producto a elaborar. Prepara el pedido y lo transporta hasta el sector de
recepcion Farma con la utilizacion del autoelevador y las zorras.

Recepcion de insumos: Personal del sector recibe los insumos que entrega
abastecimiento, realiza un control visual de los mismos y verifica que coincida en tipo
y cantidad cada uno de ellos, comparando con la planilla previamente confeccionada
por PCP.

Pagina 36 de 107



PROYECTO DE INVERSION PARA UN LABORATORIO FARMACEUTICO:
INCORPORACION DE UN NUEVO PROCESO PRODUCTIVO

Ferrari, Eduardo César y Mazzuchelli, Pedro German

Etiquetado: En este proceso se enhebran las bobinas de etiquetas en la maquina
etiquetadora, mientras que por uno de sus lados ingresan las jeringas ya posicionadas
en un riel, y salen por el otro lado con la etiqueta pegada a su alrededor. Esta maquina
no solo adhiere las etiquetas sino que también se programa para imprimir en las
mismas los datos de codificacion de cada jeringa.

Blisteado: En este proceso ingresan las jeringas ya etiquetadas, las cuales se colocan
en un embudo de ingreso y la maquina de forma automatica segun la configuracion
que se le realice las ordena y sella dentro de los blisters. Para esto la maquina debe ser
alimentada por dos bobinas, una de lamina metalica para la parte inferior, o tapa, y
otra transparente plastica, que es la parte superior del blister y con el formato de la
jeringa.

Empaque: En este proceso se colocan los blisters, junto con el prospecto en el estuche
correspondiente. Se cierra el estuche y se coloca una etiqueta de inviolabilidad en cada
solapa, para garantizar que el producto llegue cerrado hasta el cliente. Luego se arman
las cajas correspondientes al producto final y se colocan en el interior de la caja la
cantidad de estuches que indica la documentacion. Finalmente, la misma se cierra y se
rotula con su correspondiente identificacion.

Traslado al depdsito: Personal del depdsito de producto no liberado retira las cajas a
medida que se van completando los pallets ubicados en el depdsito de producto
terminado. Estos se almacenan alli hasta que control de calidad libera el producto una
vez que se culminan los controles de esterilidad.

Envio a centro de distribucion: Cumplidos los 15 dias de cultivacion necesarios para
garantizar la esterilidad del producto, control de calidad emite la documentacion de
liberacion de producto. Con esta documentacion, personal del centro de distribucion
procede a cargar el producto recién liberado en las camionetas propias de la empresa y
lo traslada al centro de distribucion ubicado a 2 cuadras de la planta de Produccion.
Una vez alli se controlan y se les da ingreso al sistema informatico de stock de

producto liberado y listo para la distribucién a donde corresponda.
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Diagrama de Flujo del Proceso:
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Figura 6: Flujo de Proceso Productivo.
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Seleccion de Maquinaria

Las maquinas a ser seleccionadas para su incorporacion son las siguientes:

o M WD e

Fraccionadora
Blisteadora
Etiquetadora
Flujo Laminar

Aire Acondicionado

Maquina Fraccionadora:

Para llevar a cabo este proceso de eleccion se utilizd el método de Seleccién por

Puntos Ponderados.

Este método consiste en determinar los factores que benefician o perjudican tanto el

proceso productivo como la inversion y desarrollo del proyecto. A estos factores se les asigna

un Peso de ponderacion entre 0 y 1, debiendo sumar entre todos ellos un total de 1.

A continuacién se encuentran los factores a tener en cuenta:

1-

Proveedor: En este punto se evalla la experiencia en el rubro, la confianza en
el proveedor, el origen de la maquinaria y la relacién con el proveedor.

Precio: Para la valoracion del costo de la inversion, se tendrd en cuenta el
valor econémico de la maquina y puesta en marcha.

Dimensiones: Se valorara el tamafio de la maquinaria teniendo en cuenta que el
lugar donde se instalara, ya se encuentra delimitado.

Capacidad: Se tendra en cuenta la produccion proyectada y el potencial
crecimiento que se pueda tener.

Mano de Obra: Se ponderara tanto la cantidad de recursos como la calidad de
los mismos, asi como el nivel de complejidad del manejo de la maquina.
Mantenimiento: Se tomara en cuenta la periodicidad, tipo de servicio brindado

por el proveedor y garantia.
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7- Consumo Eléctrico: Segun las especificaciones técnicas, se valorara el
consumo eléctrico a maxima potencia.
8- Repuestos: Se tendra en cuenta tanto la disponibilidad, como costos de los

mismos.

En el siguiente cuadro se describen las caracteristicas de las cuatro maquinas
fraccionadoras que se tendran en cuenta como posibles adquisiciones, segun el método de
seleccion por ponderacidn. Esta primera preseleccion se llevo a cabo a través de consultas con
diferentes empresas que ya han proveido al laboratorio, y de catdlogos promocionales que se

reciben en el mismo.

TABLA XVI: Descripcion de Maquinas Fraccionadoras

Marca Sumaut Dara Pharma HMPharmachine Cozzoli
Modelo DC 6000l Adaptada SFL R-Syringe HM PFS-A02 F-329HE
Origen Argentina Espafia China E.UU.
Relacién Directa con Fabrica. Representante Sin relacién Sin relacién
Argentino
Maquinas en Nueva Nueva Nueva
funcionamiento

Precio $2.500.000 $3.255.250 $2.800.000 $3.900.000
Dimensiones 190 x 160 160 x 140 170x 110 190 x 160
(cm)
Capacidad 1.500 3.000 2.200 4.000
(u/hr)
Mano de Obra 2 Calificado 2 Calificado 2 Calificado 2 Calificado

2 Semicalificado

1 Semicalificado

2 Semicalificado

1 Semicalificado

Mantenimiento Full Service Anual Full Service Anual Mensual por Mensual por
Mensual por Técnico Mensual por Técnico Técnico Técnico

Garantia 1 afio 2 afios 6 meses 2 afios

Consumo 0,5 2 1,5 4

(Kw/h)

Repuestos Nacionales Importados Importados Importados

Disp. Inmediata Disponibilidad A pedido A pedido
Inmediata

A continuacion se observa el cuadro de ponderacion de cada uno de los factores que se

seleccionaron para la determinacion de la maquina a incorporar.

TABLA XVII: Cuadro de Ponderacion de Maquinaria

Pagina 41 de 107




PROYECTO DE INVERSION PARA UN LABORATORIO FARMACEUTICO:
INCORPORACION DE UN NUEVO PROCESO PRODUCTIVO

UADE ¢

Ferrari, Eduardo César y Mazzuchelli, Pedro German

= L& P o
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S/ ESE S S E T TS

Factor |Peso Calificacidon Ponderacion

1 01 g 7 5 ] 049 07 05 0.6
2 0,3 8 i 7 4 24 148 21 1,2
3 0,05 5 7 8 5 0,25 0,35 04 0,25
4 0,1 4 2 i 9 04 04 0.6 04
5 02 4 2 4 8 04 16 04 1,6
i 0,1 5 a8 2 2 05 ] 02 02
7 0,05 g 5 G 2z 0,45 0,25 03 0,1
8 0,1 10 7 5 5 1 07 05 05
Total | 1 6,7 7 54 | 535

Del cuadro expuesto, resulta que la maquina SFL R-Syringe de Dara Pharma presenta

la mayor calificacién ponderada, por lo que seré la elegida para instalar en la planta.

Figura 7: Maquina Fraccionadora SFL Syringe de Dara Pharma.

Maquina Blisteadora

Estas maquinas tienen la caracteristica de adaptarse a empaque tanto de comprimidos,
como de capsulas, ampollas, viales y jeringas. Ademas se caracterizan por tener una

capacidad de produccién elevada.
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Para la definicion de la méaquina Blisteadora a incorporar, consultamos con los

siguientes fabricantes:

e Jornen
e Blimar
¢ MP Pharma

e Ulma Packaging

Por lo mencionado anteriormente de la elevada capacidad de produccion que brindan,
y teniendo en consideracion la produccion proyectada, que es de notable menor proporcion,
la méaquina por la que se opta en este proyecto es la fabricada por la empresa MP Pharma, ya
que tiene las dimensiones y capacidades Optimas para incorporar en nuestro sector de
blisteado, es de un proveedor actual de la Planta con el que se tiene una relacion de mucho
tiempo y principalmente porque tiene un precio acorde a la competencia del mercado. El
modelo de MP Pharma es la MP-9000.

Figura 8: Maquina Blistera MP-9000 de MP Pharma
Caracteristicas de la Maquina:

e Horno de calefaccion termostatico de calentamiento por tanel con superficies
antiadherentes y cubierta protectora. Control individual de temperatura que permite
utilizar materiales formables multilaminados (Aclar® / PVC-PVDC).

e Estacion de formado para 16mm de profundidad montada sobre 2 columnas de acero,

para formar alvéolos por presion positiva de aire.
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Zona de carga accesible desde ambos lados del equipo, facilitando el acceso para
carga manual del producto.

Estacion de sellado por presion y temperatura, montada sobre 2 columnas de acero.
Libre de mantenimiento, sin arandelas el&sticas.

Codificado por cufios tipo T en la estacion de sellado. Con opcion de instalacion de
impresora Injet para codigo y barras.

Sistema de avance con disefio abalconado para optimizacion de limpieza con pinzas
neumaticas.

Estacion de corte tipo sacabocado montada sobre 4 columnas de acero.

Circuito neumatico completo con su correspondiente filtro y regulador para cada
sector, con acceso al panel central desde el exterior.

Circuito de refrigeracion listo para ser conectado directamente a red de agua potable o
refrigerada por circuito cerrado.

Panel View Touch Screen Color 6” Posicion ergondomica y de facil visualizacion, facil
manejo, recetas de productos memorizadas.

Sistema de control PLC, incluye modulo de termocuplas para los controles
individuales de temperatura.

Revestida en acero inoxidable cumpliendo con las normas GMP.

Mesa de maquina, pieza entera en AlSI. (Facil limpieza)

TABLA XVIII: Maquina Blistera

Capacidad 90 (32x75) blisters/min
Velocidad Maxima 10 a 35 ciclos/minuto
Area (til 90 x 108 mm
Profundidad de 12mm

moldeo

Electricidad 220V 50/60 Hz

2 kW/hr a Méaxima
Consumo potencia
Dimensiones (mm) 2000 x 500 x 1000
Peso 250 Kg
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Maquina Etiquetadora

El laboratorio trabaja con un proveedor de maquinas para etiquetado llamada Al Tech-
LA. La misma es una compafiia de origen Italiano, con representacion y fabrica en Argentina.
Por consiguiente, se solicitd presupuesto en la misma para la etiquetadora a instalar en el
proyecto, acompafnado que en el Laboratorio se consigue la unificacion de maquinas

etiquetadoras por cualquier contingencia.

La maquina a utilizar es la ALsemiM de la cual se detallan las caracteristicas a

continuacion:

e Alimentacion de envases en forma manual.

e Unidad para aplicacion de etiquetas autoadhesivas hasta 200mm de alto.

e Un cabezal de etiquetado con motor paso a paso, regulacién de velocidad y controlado
por sensores opticos y PLC.

e Portabobina 300mm y bobinador de papel automatico.

e Dispositivo para envases cilindricos con motor paso a paso controlado por PLC y
driver, que los hace rotar en su eje mientras un rodillo los sujeta y dispara las etiquetas
garantizando la correcta aplicacion de las mismas.

e Preparado con cunas para un envase.

¢ Inicio de operacion y descarga por accionamiento manual.

e Produccién 1.200 unidades/hora.

Ademas, como cada unidad debe identificar el lote al cual corresponde y la fecha de
vencimiento del producto, es necesario incorporar un proceso de sellado de esta informacion
en la maquina correspondiente. Por lo tanto, se solicité también el opcional de Hot Stamping,

que a continuacion se detallan las caracteristicas:

e Codificador modelo C-15. Con regulacion de temperatura y tiempo integrado a la
I6gica del cabezal.
e Dimension de impresion 15 x 30 mm.

e Con juego de 50 caracteres de 3mm de altura en tres filas.
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Figura 9: Maquina Etiquetadora Altech LA, ALSemiM

Flujo Laminar

Para la incorporacion de este equipo se selecciona el mismo proveedor que
actualmente atiende al Laboratorio que es AirPlan SA, con las caracteristicas necesarias segun
la necesidad actual. El equipo es el modelo Air FL Plan que se detalla a continuacién:

Construccion:
e Chapa de acero inoxidable AlSI304, pulido vibrado.
Filtracion:

e Filtro gravimétrico de manta sintética de eficacia G04 segin EN779.
e Filtro HEPA de eficacia H14 segin EN1822.

Control:

e Moto-Ventilador inteligente con control de caudal constante, que se adapta a la
colmatacion de los filtros.

e Posibilidad de recibir orden de marcha externa.
Otros:

e Laminas de PVC perimetrales.
e Opciones

e lluminacion "TearDrop".
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e Cuadro de control con sefializacion de alarmas de colmatacion de los filtros y

averia motor.

TABLA XVIX: Datos de Flujo Laminar

Datos Nom.
Caudal Dimensiones Motor Dimensiones
(230V/ 1F/ 50- |(area de trabajo en
Modelo m3/h |cfm LXAxH (mm) [60H2) mm)
AIR-FL-
PLAN3600B 3600| 2118,9|2677x1467x500 |1245W /7,0A |1320x1930

Hacia AHU

) . Grafing / Access Floor
Rejilla de retorno . SIS e P ie(s o

Figura 10: Imagen ilustrativa de Flujo Laminar

Aire Acondicionado

Para la incorporacion de este equipo se selecciona el mismo proveedor que
actualmente atiende al Laboratorio que es HVAC SA con equipo marca Carrier, con las
caracteristicas necesarias segun la necesidad actual. El equipo es el modelo SPLIT PISO
TECHO ELITE — R410A 53ERQ que se detalla a continuacion:

TABLA XX: Datos de Aire Acondicionado

Dimensiones L x
Capacidad Consumo Peso (kg) HxA (cm)
Modelo Nominal (TR) Kw/h Interior | Exterior | Interior | Exterior
53ERQO0572V- 165x23, | 71x84,3x
1901 6 9 42 93 5x67,5 71
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S * Evaporadora
g + Control remoto

Descripcion de Maquinaria del Laboratorio

Autoclave por vapor:

Figura 11: Imagen ilustrativa de Aire Acondicionado

Este equipo se encuentra instalado entre la sala de lavado y el area de fraccionamiento.

Es un autoclave por vapor de agua marca MAZDEN, modelo AVE 300/2. Esta construido en

acero inoxidable calidad 316L y con doble cdmara de calefaccion. Ademas posee

recubrimiento de aislacién térmica construida en acero inoxidable calidad 304.

Descripcion técnica:

TABLA XXI: Datos de Autoclave

Descripcion Marca Potencia Rendimiento

Bomba para vacio Dezcalzi 2HP 2800 rpm

Bomba para Grunfos 1HP 2800 rpm
reposicion de agua

Descripcion Potencia Tension Hz | Cantidad
Resistencia de 3x2500 220V 50 3

Calderin tipo Cabezal

Descripcion Tension de entrada | Tension de salida | Corriente de salida
Fuente Siemens 24 Volts CA. 24 Vcce 10A
Medidas internas de la

camara (mm) 600 x 515 x 1000

Medidas externas 2100 x 1510 x 1300
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| (mm)

Este equipo esta operado mediante un Control Légico Programable (PLC) marca
Siemens modelo 226XM.

Figura 12: Imagen Autoclave de Vapor

Estufa para secado/despirogenado

Si bien la funcion principal de este equipo es la despirogenacion de los viales y
ampollas luego de ser lavadas, también se utiliza para despirogenar elementos de uso
multiple, tanto en la pesada de drogas, como en la elaboracion de Soluciones y en el
fraccionamiento. Alli se despirogenan cucharas, espatulas, elementos de vidrio como

probetas, erlenmeyers, y elementos metalicos como pinzas.

La estufa se encuentra instalada entre la sala de lavado y la sala de fraccionamiento.
La estufa es la ECSD1/800 y su camara esta construida en acero inoxidable calidad 316 L. El
frente y el recubrimiento de aislacion térmica estan fabricados con acero inoxidable calidad
304.

Descripcion técnica:
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TABLA XXII: Datos de Estufa

Medidas internas de la camara (mm) | 1000 x 500 x 1050

Medidas externas (mm) 2300 x 1510 x 1300
Motores Marca Modelo | Tensién Potencia | Rendimiento
Motor de Siemens |1LA7083 {380 V50Hz 1,94 A |1/2HP |1430 rpm
recirculacion

Resistencias | Potencia | Tension | Hz | Cantidad

U 8x2500 220V |50 8

Este motor acciona una turbina (de 215 mm de diametro externo) instalada en la parte
superior de la estufa, la cual cumple la funcidon de recircular el aire caliente dentro de la

misma. Funciona constantemente durante todo el ciclo de despirogenado.

Figura 13: Estufa de Despirogenado

Compresor de Aire

Para generar aire comprimido a utilizar en el autoclave, estufa, lavadora, sala de agua,

sala de fraccionamiento y blisteado, el sector cuenta con un compresor de aire marca Kaeser,
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modelo TC 22. ElI mismo esta instalado en la sala de maquinas correspondiente al sector y se
distribuye mediante una cafieria de hierro galvanizado instalada para abastecer a las

correspondientes salas.

Este equipo se compone de un compresor y un secador frigorifico que funcionan
independientes uno del otro. Esto protege al secador del calor que genera el sistema de

compresidn, mejorando el proceso y asegurando al equipo.
Descripcion técnica:

TABLA XXIII: Datos de Compresor de Aire

Caracteristica Valor
Secador frigorifico THC 22
Agente frigorifico R134a
Cantidad de llenado de agente refrigerante 0,65kgs

Presion de servicio maxima (sistema refrigerante) Lado de alta presion | 18bar
Presion de servicio maxima (sistema refrigerante) Lado de baja presion | 16 bar

Presion de servicio maxima (sistema de aire) 16bar
Tension nominal 230V - 50Hz
Corriente nominal 4,33 A
Temperatura ambiental 3°C a45°C
Peso 55 kgs

El sistema de aire comprimido abastece un flujo volumétrico de 2,20 m*min,

trabajando a temperatura ambiente de 25° y una presion de servicio normal de 7 bar.

Datos de rendimiento del equipo:

Dato a 50 Hz Valor

Potencia absorbida [kW] * 0,46

Potencia absorbida Maxima [kW] 0,75

Consumo de corriente [A] 4,33

*Valor a temperatura ambiente 25°, temperatura de entrada del aire comprimido 35°

y presion de servicio de 7 bares.
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Figura 14: Compresor KAESER TC22

Sistema de generacion de Aqua para Inyectables

Para obtener agua de calidad inyectable es necesario disponer de un sistema 6ptimo de
ablandamiento, desmineralizado y destilado de la misma. Para esto vamos a describir el
sistema actual y el principio de funcionamiento del mismo, donde a continuacion se puede ver

el grafico explicativo:

SISTEMA DE AGUA

WAPOR

LOOF DE AGUA DE INYECCION
PURIFICADOR
ey vaPoR  DEMISTER

conducimetm U Qm
® INTERCAMBIADOR - 5
DECALOR ( compenssbor )

DESMINERALIZADOR sonda de temperatura

AGUA CORRIENTE

‘Conductimetro y
sonda de tempersiura

LOOP DE AGUA DE INYECCION

AGUAPURIFICADA

VAPOR

GENERADOR . TMAQUINA 2-AREADE 3LAVADODE 4SREPARACION
DE VAPOR ki EAETER LAVADORA LAVADO REACTORES DE SOLUCIONES

Figura 15: Diagrama del Circuito de Sistema de Agua
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El agua potable es suministrada por la compafiia Aysa, y se almacena en 2 tanques con
capacidad de 1000 litros cada uno. Estos tanques no solo van a abastecer al sistema de
generacion de WFI (agua para inyectables por su definicion en inglés “Water for injection’)

sino que también van a abastecer al vestuario masculino y femenino del sector Farma.

El sistema de agua se inicia con una bateria de filtros que no figuran en el esquema.
Estos son encargados de retener las impurezas mayores presentes en el agua potable. Son
filtros tipo cartucho de entre 10 y 20 mm de largo y con una especificacion de 10 a 20
micrones de poro filtrante. Entre ellos, también se encuentra un filtro de carbdn activado para
la primera retencion de sales. Seguido a estos filtros se encuentra el equipo desmineralizador,
el cual se encarga de eliminar las sales presentes en el agua potable para luego proceder al
destilado de la misma.

El desmineralizador es un equipo que funciona bajo el principio de intercambio idnico,
y permite eliminar practicamente el 100% de las sales disueltas en el agua. Se utiliza una
resina anidnica (soda caustica NaOH) y una resina catidnica (Acido clorhidrico HCI) y se
mezclan en un lecho mixto. Este equipo requiere el intercambio de resinas una vez por
semana, para lo cual se separan unas de otras y se introduce el acido clorhidrico por la parte
inferior y la soda caustica por la parte superior, para finalmente mezclarlas con la aplicacion

de aire comprimido.

Una vez que el agua fue desmineralizada, se procede a la destilacion simple. Para ello

se dispone de una caldera de generacidn de vapor saturado.

A través de un intercambiador de calor, se hace circular el agua desmineralizada para
elevar su temperatura con la accion del vapor saturado proveniente de la caldera, hasta
convertirla en vapor. Acto seguido, el vapor generado circula a través de un purificador
Demister, que es un filtro de acero con mallas de bajo micronaje que retienen las impurezas

presentes.

Finalmente, este vapor puro pasa a través de un condensador para volver a estado
liquido y almacenarse finalmente como agua calidad inyectable. El condensador funciona a

través de un intercambio de calor con agua proveniente de una torre de enfriamiento.
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Todo este sistema de agua es controlado por un PLC que indica la temperatura del
agua calidad inyectable, la conductividad del agua a la salida del desmineralizador, la
conductividad del agua en el tanque de WFI, la temperatura del agua a la salida del
condensador y el nivel de llenado del tanque para conocer la cantidad de agua calidad
inyectable que se dispone para el uso en la planta. Asi mismo, desde este PLC se puede
observar cada etapa del proceso de destilado, para evaluar la necesidad de regenerar el equipo

destilador o la reposicion de los filtros del circuito.

Como se ve en el esquema, el vapor que genera la caldera también abastece al
autoclave y al reactor de preparacion de Soluciones. El autoclave dispone de un pequefio
calderin que acumula aproximadamente 5 litros de agua para inyectables. Con la accion del
vapor saturado, convierte el agua para inyectables en vapor, para que el mismo ingrese en la
camara del autoclave (al esterilizar productos que van a ser utilizados en la fabricacion de
medicamentos, es necesario que el agua que ingresa en forma de vapor sea agua calidad WFI).
En cuanto al reactor, se utiliza directamente el vapor de la caldera para calentar la camisa del

mismo y mantener la elaboracion a temperatura controlada.

Finalmente, se ve en el diagrama el circuito del loop de agua. A través de una cafieria
de acero inoxidable calidad 316 se hace circular con la accion de una bomba sanitaria, el agua
WEFI hasta los distintos puntos de uso. El agua debe recircular constantemente para evitar la
estanqueidad de la misma, y asi evitar posibles contaminaciones por pérdida de temperatura y

favorecer el crecimiento de la carga bacteriana.

Lay Out de la Planta

La planta instalada dispone de una distribucién por proceso, es decir que en cada
sector de trabajo se realiza una actividad especifica, ya sea fraccionamiento, etiquetado,

empaque, pero que esta determinada de antemano.

En la industria farmacéutica, la determinacion de cada area de trabajo que se presenta
en el plano original ante el ente regulador (ANMAT, que depende del ministerio de salud)
debe ser estrictamente respetada. Si un area estd definida como sector de revisado, no se

puede realizar en ella ninguna otra tarea que no sea la de revisar el producto. Asi mismo, las
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UADE (&

areas que requieran condiciones especiales, deben disefiarse y construirse para poder

garantizar la clasificacion que corresponda.

En esta etapa del estudio técnico, se analiza la disposicion actual de la planta y
particularmente las areas especificas para la elaboracion de los productos Farma. Se describen
las condiciones requeridas por la autoridad para poder fabricar los medicamentos estériles y
libres de pir6genos. Con esta informacidn, se podra determinar las obras necesarias para poder

llevar a cabo nuestro proyecto.

Cabe destacar que las jeringas prellenadas deben fraccionarse en un sector de llenado
aséptico, ya que no estd permitido realizarles esterilizacion final. Esto va a repercutir en la
clasificacion de cada una de las areas referidas al proceso, tanto en la pesada de las materias
primas, como en la elaboracion de la solucién y en el fraccionamiento. Hoy en dia, el
laboratorio realiza esterilizacion final en cada uno de los productos que elabora, por lo que las

etapas descriptas anteriormente son menos criticas.

Areas de trabajo necesarias.

Antes de iniciar esta descripcion, se detalla la clasificacion de areas limpias de trabajo
requeridas por la autoridad Sanitaria para la elaboracion de medicamentos. Para esto, se
expone una tabla con la descripcion de los diferentes tipos de clasificacion y sus limites

aceptados.

TABLA XXIV: Clasificacion de Aéreas

ISO 14644-1:1999 Tabla 1

Clases seleccionadas de limpieza de particulas suspendidas en aire, para areas y zonas
limpias.
ISO numero de Clasificacion

Limites de maxima concentracion (particulas/m3 de aire), para particulas iguales o
mayores que los tamafios considerados abajo (los limites de concentracion se
calcularon de acuerdo con la ecuacion 1 1SO14644-1

0,1um 0,2um  [0,3um | 0,5um lum 5,0um
ISO Clase 1 10 2
ISO Clase 2 100 24 10 4
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ISO Clase 3 1000 237 102 35 8

ISO Clase 4 10000 2370 1020 352 83

ISO Clase 5 100000| 23700| 10000 3520 832 29
ISO Clase 6 1000000| 237000| 102000 35200 8320 293
ISO Clase 7 352000 83200 2930
ISO Clase 8 3520000 832000 29300
ISO Clase 9 35200000| 8320000| 293000

Nota: las incertidumbres relacionadas con el proceso de medicion requieren que los
datos de concentracion se usen con no mas de tres digitos significativos al determinar
el nivel de clasificacion.

Fuente: Empresa de Clasificacion de Area Isophar.

En la industria farmacéutica es indispensable tener controlada la contaminacion que
proviene del aire presente en el ambiente de trabajo. La misma puede provenir de las
particulas que se suspenden en el aire, que bien pueden ser generadas por el propio personal o
por el ingreso del aire del exterior.

Al elaborar productos estériles, se debe garantizar la ausencia de microorganismos,

pirdégenos (microorganismos muertos) y particulas (como pelusas o pelos).

Para lograr esto, la filtracion es el método mas eficiente. El aire contiene particulas de
diferentes tamarios, por ende es necesario utilizar diferentes tipos de filtros para optimizar el

jproceso.

En primera instancia se colocan prefiltros, con el objetivo de retener las particulas de
mayor tamafio. Luego, y dependiendo de la clase de &rea que se requiera se utilizan los filtros
HEPA (High Efficiency Particulate Air) que son disefiados para retener particulas mayores o
iguales a 0,3 um con una eficiencia minima de 99,97%. Los mismos se fabrican en forma de
acordedn, con el fin de plegarse y obtener asi una superficie mayor para la filtracion. Los
filtros van montados en las unidades manejadoras de aire (que en nuestro caso se encuentran

en la sala de maquinas del tercer piso).

En los casos en que la clasificacion de area requiera una cantidad inferior a las 1000

particulas de 0,3 pm, también debe colocarse un filtro HEPA terminal, justo en la posicion
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previa a la inyeccion en el area. A su vez, entre 2 areas clasificadas, debe respetarse la
cascada de presiones diferenciales. Esto significa que la presion en el area de menor

clasificacion debe ser 5 bares mayor a la presion en el area de mayor clasificacion.

Para conseguir esto, deben colocarse los retornos de aire justo en la posicion opuesta a

la entrada del aire filtrado.

Flujo turbulento

Se inyecta el aire filtrado por el techo logrando una mezcla con el aire del area. Las
particulas se diluyen y parte de ellas son eliminadas al salir por el retorno. Para conseguir esta

clase de flujo, solo un porcentaje de la superficie de ingreso de aire tiene filtros HEPA.

[EAVAVAYAY|

Q Umluftger &t

Figura 16: Diagrama de Flujo Turbulento

Flujo laminar

En este caso, el aire filtrado ingresa por el 100% de la superficie del &rea logrando el

barrido de las particulas en una sola direccion, sin turbulencias.

Existen 2 tipos de flujos laminares, horizontales y verticales, dependiendo de la
ubicacion de los filtros HEPA. En esta ocasion, solo se implementaran flujos laminares
verticales en los cuales el aire ingresa por el techo y sale por los retornos ubicados en la parte

inferior de la sala.
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SHi

Figura 17: Diagrama de Flujo Laminar

Con esta informacion se determinan las condiciones y requerimientos de cada una de

las &reas a construir, en base al plano confeccionado.

AREAS A CONSTRUIR

pasillo
| —
] Il
vest. fracc. fraccion recepcioh“ etiquetado ‘ blist. ‘ empaque |of. prod. farma
de insumos
' | , pasillo
desc. H'evisado revi 1
| revi2
| .‘
lavado area tec.fl fracc pasillo sala de agua

Figura 18: Esquema de Distribucion del Sector a Construir.

En Anexo A, se pueden observar el resto de las Imagenes del Lay Out.

Descartonado

Esta &rea es para la extraccion de la bolsa protectora exterior del pack de jeringas para
ingresarlo al area de fraccionamiento a través de una esclusa. Solo requiere una mesada de

trabajo y un pallet para colocar los pack de jeringas. Las paredes y techo son de Durlock.
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Vestuario de fraccionamiento

Debe estar dividido en 2 secciones por intermedio de una puerta. La primera seccion
es donde el personal debe quitarse la ropa blanca de trabajo e higienizarse las manos y
antebrazos. La segunda es donde va a colocarse el equipo estéril para trabajar en el area de
fraccionamiento. Este sector del vestuario debe ser clase C (clase 5), por lo que debe
colocarse una derivacion del aire acondicionado para controlar las tasas de renovacién de aire
y el control de particulas con el sistema de filtracion de las unidades manejadoras de aire. No

se coloca filtro terminal.

Esta sala se fabrica en concreto alisado y pintura epoxi para permitir la limpieza de la

misma con quimicos desinfectantes.

Fraccionamiento

El llenado de jeringas debe ser una tarea aséptica, ya que no existe la posibilidad de
realizar una esterilizacion final. Para esto debe disefiarse el area con una clasificacion B (clase
4). En este caso, hace falta colocar filtro HEPA terminal cubriendo 0,85m? del techo. Para el

flujo laminar del sector, hay que cubrir los 8,4m? del techo con filtros HEPA.

Los techos deben construirse con paneles autoportantes y ensamblados entre si con
machihembrado. Su espesor debe ser entre 25mm y 100mm. Los acabados deben hacerse
preferentemente con acero inoxidable, o en su defecto con galvanizado. Los techos, paredes y
pisos deben unirse con perfil sanitario de media cafia. También puede construirse con

concreto liso y utilizarse para el acabado pintura epoxi.

Se colocan luces de sodio en el sector del flujo laminar para la fotosensibilidad de las

soluciones con activos sensibles a los rayos UV.

A esta sala debe llegar una cafieria de aire comprimido proveniente del compresor de
aire que ya se encuentra instalado para el sector Farma (en la sala de maquinas).
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Revisado

No requiere clasificacion alguna. Construida con placa tipo Durlock y aislante sonoro.
En la misma se tendran dos revisadores manuales. Los mismos cuentan con una pantalla de

40cm x 30cm con luz blanca interna y otro de iguales dimensiones de luz opaca.

Etiquetado

Su construccion es con placas de Durlock. Sin requerimientos de clasificacion. Aqui
es donde se encontrara la maquina etiquetadora.

Blisteado

No requiere de clasificacion de area y se construye con placas de Durlock. Requiere
una cafieria de aire comprimido proveniente del compresor, para el funcionamiento de la

maquina.
Empaque
En esta area se requiere de una mesa con sillas para el trabajo del personal. Se
construye con paredes y techos de Durlock ya que no requiere una clasificacion particular.
Recursos humanos.

En primera instancia, se describe la estructura general de los recursos establecida
actualmente en la empresa ya que solamente se veran incorporaciones en el nuevo sector que
corresponde el nuevo proceso productivo. Dejando en claro que el resto de la estructura no

requerira de cambios o incorporaciones.
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Organigrama general de la empresa

Presidente

Gerencia
General

Seguridad e
Legales = o
Higigne
1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
. . . Comercio . . . I
Marketing Financiero Exterior Compras Ventas RRHH Dir. Tecnica Sistemas Distribucion I+D
Contaduria | Ventas Abastecimient:i Directas Produccion Calidad
Tesoreria | Compras | Planificacion | Licitaciones = Mantenimiento) Garantia
Deposito — PCP | Lab Quimico

== Parenterales Lab Fisico

- Farma

= Bolsas

Figura 19: Organigrama General de la Empresa.

Marketing

La empresa no comercializa sus productos al consumidor final o farmacias, sino a
instituciones sanitarias registradas (clinicas, hospitales, sanatorios). Por este motivo, la
promocion y el marketing se hacen principalmente en exposiciones o con visitadores médicos.
No es un sector grande dentro de la empresa, y particularmente no influye dentro del

proyecto.

Financiero

Este es un proyecto en el cual se reemplaza el tipo de presentacidn de un producto, se
espera mejorar los ingresos como en todo proyecto de una empresa, pero ya que la empresa
cuenta con mas de 80 afios en el rubro, con un catalogo superior a los 500 productos, no se

justifica una modificacién de este sector.
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Comercio Exterior

En principio los productos no se comercializan en el exterior. Por otra parte, los
insumos son nacionales en su mayoria, y en los casos de productos extranjeros, todos tienen
representacion y fabricacién nacional. Lo Unico que es importado, son los activos para la
elaboracidn, que actualmente se encargan desde este departamento, pero el incremento en las

cantidades no serd significativo para su ampliacion.

Recursos humanos

Este sector seleccionara el perfil de los empleados a incorporar. En una empresa con

mas de 800 empleados, estimamos que no afectara a este sector.

Sistemas

Se cuenta con una plataforma informatica basada en el sistema operativo Linux. Se
desarrollaron programas propios tanto para abastecimiento, PCP, facturaciones, compras y
distribucion. El sector cuenta con 50 empleados, ya que es un &rea clave para el
funcionamiento del sistema integrado de la empresa para planificar, producir, vender, entregar

y facturar. En este caso no se requeriran incorporaciones.

Distribucion

Se encuentra ubicado a 2 cuadras del Laboratorio. Aqui se almacenan todos los
productos terminados y liberados por control de calidad hasta la fecha de entrega al cliente.

La empresa cuenta con un servicio de transporte propio administrado por el mismo personal

del centro de distribucion. Estd compuesto por un jefe, operarios de recepcion y expedicion.

Direccién Técnica

Estd compuesto por dos farmacéuticos, un director técnico y un co-director técnico.
Estas dos personas son necesarias y obligatorias, ya que deben autorizar la elaboracion de
todos los medicamentos que se producen en esta planta. Por este motivo se encuentran por

sobre los sectores de produccion y calidad.
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Produccion

Para este proyecto, se analizara en profundidad al personal tanto del sector Farma
como de Mantenimiento. Se describird en detalle el plantel actual y se determinaré el perfil de

los recursos a incorporar.

Calidad

Tanto el Laboratorio Fisico, como el Quimico y Garantia de Calidad, cuentan con un
farmacéutico como jefe de cada sector. Asi mismo, cada uno de ellos cuenta con suficientes

técnicos quimicos como analistas para los controles.

Farma

A continuacion, se observa un organigrama de la estructura actual del sector en cuanto
a los recursos humanos. De aqui se analizara qué puestos complementaran al nuevo proceso y

que perfil de empleados hace falta incorporar.

lefe

(1)

Supervisor de:
- Revisado

Personal Limpieza

(4)

- Etiquetado
-Empaque

(1)

Supervisor de Fraccionado

{1)

Técnico de Convertidores

(1)

Recepcion Mercaderia

()

Operarios

Operarios

Ayudante

(6) (8) (1)

Figura 20: Estructura Actual del Sector

Para comenzar con el analisis, por lo que resulta de la proyeccion de ventas de los
productos estudiados, el sector va a trabajar en un solo turno, al igual que se hace actualmente

con el resto de los productos de la linea Farma, salvo casos excepcionales de turnos extras.
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El Jefe del sector es un ingeniero industrial, que se encuentra capacitado para seguir

coordinando el actual proceso y hacerse cargo de la supervision y organizacion del nuevo

proyecto, por lo que no se incorporara un nuevo jefe.

El area de limpieza esta integrado por cuatro operarios de categoria Pedn. Se dividen

dos operarios en areas clasificadas y dos operarios en pasillos. Al incorporar nuevas areas

clasificadas, se requerira de dos operarios para la limpieza.

Las diferentes tareas van a ser independientes de las que actualmente se realizan, por

lo que se contara con nuevos supervisores y operarios.

Para el etiquetado la maquina requiere de un operario Semi Calificado.

Para el revisado de contraste, que es un proceso manual, la capacidad maxima es de
dos operarios por turno. Los mismos deben ser Calificados.

Para el blisteado la maquina requiere de dos operarios Calificados.

Para el empaque se requiere de cuatro operarios Semi Calificados.

Para el fraccionamiento, se requiere de un operario Semi Calificado para el
descartonado. EI mismo es el encargado de tomar el pack de jeringas, quitarles la
primera bolsa e ingresarlas al area a través de la esclusa de paso de materiales. A su
vez, la maquina fraccionadora requiere de un operario para la carga y descarga de las
jeringas y de un operario para el manejo del equipo. Los mismos tienen que ser
operarios Calificados.

Para elaborar las Soluciones, como se compartira el area de pesadas y el area de
convertidores entre el proceso actual y el nuevo, hace falta incorporar un nuevo
técnico quimico y un nuevo ayudante, que puede ser un operario no Calificado. De
esta manera, se programaran de manera independiente tanto las pesadas como las
elaboraciones entre los productos existentes y los nuevos.

Para la recepcion de mercaderia no hace falta incorporar personal. Actualmente son
operarios Semi Calificados, los cuales tienen tiempo ocioso, ya que el traslado desde

el deposito hasta el sector lo hace personal de abastecimiento.

De esta manera quedara confeccionado el nuevo organigrama del sector.
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Figura 21: Esquema de Nuevo Organigrama.
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Por altimo, se cuenta con un sector de mantenimiento en la empresa con un ingeniero
electromecanico a cargo de los operarios. Si bien el staff de mantenimiento es amplio, al ser
un NUEeVo proceso se incorporara un técnico mecanico para especializarse en el manejo de las
maquinas Fraccionadora y Blisteadora. Lo mismo se hace actualmente con la maquina
fraccionadora de ampollas y frascos, ya que es un proceso critico y en el cual una falla puede

causar un elevado descarte.

A continuacion se muestra el detalle final de operarios a incorporar y las categorias

pertinentes teniendo en cuenta el convenio colectivo de trabajo del sindicato de Sanidad.

TABLA XXV: Detalle de Operarios

Categoria Cantidad
Pedn

No calificado

Semi Calificado

Calificado

Supervisor

Operario con titulo habilitante
Técnico Mecéanico

PPN

Marco legal

En la industria farmacéutica, las exigencias para garantizar la correcta elaboracion de
medicamentos son elevadas debido al riesgo que representa para la salud de los usuarios una

falla en la produccion no detectada.

En el afio 1992, el ministerio de Salud de la Nacion, cre6 la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y tecnologia médica (ANMAT) para colaborar en la proteccion
de la salud humana, garantizando la calidad en la fabricacion de estos productos. El objetivo
principal de la ANMAT, tal como se describe en su pagina oficial es el siguiente:
“...garantizar que los medicamentos, alimentos y dispositivos médicos a disposicion de la
poblacion, posean eficacia (cumplimiento del objetivo terapéutico, nutricional o diagnostico)
seguridad (alto coeficiente beneficio/riesgo) y calidad (respondan a las necesidades y
expectativas de la ciudadania)...” (Anmat, 2013).
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Para poder llevar adelante esta tarea, se implementd la aplicacion de los lineamientos

de las normas GMP o Buenas practicas de fabricacion (en inglés good manufacturing

practice) en la Disposicion 2819/2004, las cuales exigen principalmente los siguientes puntos:

Calificacion de los equipos a utilizar: Esto significa, medir de manera cualitativa y
cuantitativa los parametros de instalacion, operacion y performance de los equipos que
se utilizan en el proceso.

Validacion de los procesos: Es necesario validar el proceso de despirogenado y
esterilizacion de insumos, utilizando testigos bioldgicos y registrando los parametros
de presion y temperatura de la estufa y autoclave. También se exige la validacién de la
limpieza y desinfeccion de las areas de trabajo criticas y de los equipos. Otro
parametro importante a validar son las condiciones de almacenamiento de insumos y

productos intermedios y finales.

Para validar el proceso de llenado aséptico, se debe llevar adelante un método

denominado Media Fill. EI mismo consiste en efectuar un fraccionamiento bajo las mismas

condiciones del proceso mas critico, pero en vez de dosificar una solucion de un medicamento

se debe dosificar una solucién de un medio de cultivo llamado TSB. Este medio favorece el

crecimiento bacteriano. EI Media Fill debe cultivarse y analizarse a los 15 dias, permitiendo

una tasa de contaminacion inferior al 0,04%. Este proceso debe repetirse en un tiempo

prudente o luego de una modificacién significativa del proceso.

Contar con el personal necesario y calificado para cada tarea a realizar.

Disponer de los espacios apropiados para cada tarea. En la determinacion de cada area
de trabajo, debe estar bien definida la tarea que se va a llevar adelante, sin existir la
posibilidad de efectuar otra tarea (se pueden generar desvios, los cuales deben estar
debidamente notificados y registrados).

Analisis y aprobacion de insumos: Se debe definir qué insumos requieren de analisis
especiales para su aprobacion tales como activos, materiales de empaqgue y envases. A
su vez, cada material debe contar con su rétulo de identificacion, preferentemente con

namero de lote y fecha de vencimiento en caso de ser este un producto con caducidad.
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Procedimientos claros y concisos: Los POE (procedimiento operativo estandar) deben
redactarse en un lenguaje claro e inequivoco. Cada actividad que se realiza en el sector
debe estar procedimentada. Se debe brindar capacitacién a cada persona involucrada
en el mismo. Los POE deben estar redactados por el sector al cual corresponde la
actividad y deben ser a su vez revisados y aprobados por Garantia de Calidad o
Direccion Técnica. Deben ser acordes a los medios que se disponen para la produccion
de los medicamentos.

Registro de actividades o logbooks: Se debe crear un logbook asociado a cada area o
equipo de trabajo. En el mismo debe registrarse toda actividad, uso, limpieza o
mantenimiento que se realiza en el sector 0 maquina, para garantizar la trazabilidad en
la liberacion de los mismos tras su uso. También tienen la finalidad de demostrar que
las operaciones que se efectuaron se cumplieron en tiempo y forma, en cantidad y
calidad prevista. De existir una desviacién, la misma debe ser registrada y analizada en
profundidad para evitar la repeticién del error.

Batch record: Cada lote que se produce debe registrarse en una documentacion
llamada Batch Record. En este documento se debe completar toda la informacion
referida al lote. Los puntos basicos a registrar son: Lavado y esterilizacion de insumos
(con los respectivos tickets electronicos o manuales del autoclave); lavado vy
despirogenado de envases e insumos (con los respectivos tickets electronicos o
manuales de la estufa); pesadas de activos y materias primas; elaboracion de la
solucidn bajo la receta indicada; proceso de fraccionado; proceso de revisado; proceso
de etiquetado; proceso de blisteado; y proceso de empaque. Es aconsejable también
adjuntar al Batch Record copia de las liberaciones de areas o equipos, y copias de los
materiales de empaque utilizados (prospectos, rétulos y etiquetas).

Correcto almacenamiento de productos e insumos para disminuir los riesgos de
deterioro.

Optimizar el sistema de almacenamiento y movilizacién de insumos y productos para

la correcta distribucion y entrega a los clientes.
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Recibir, estudiar y resolver los reclamos de productos comercializados. Determinar las
causas de los defectos en la calidad de los productos para adoptar medidas eficientes

contra la reiteracion de los desvios y fallas.

Requerimientos para la habilitacion

En este caso, el punto al que hay que hacer mencion en ANMAT es el siguiente:

B. Modificacion de estructura (para instalaciones ya habilitadas por Anmat)
1. Ampliacion o reduccion de las instalaciones, dentro de la misma planta.

Requerimientos:

Recibo de pago de arancel correspondiente segin normativa vigente.

Planos de la estructura edilicia: un original y dos copias heliogréficas, escala 1:100,
segun normas IRAM (incluyendo plegado), firmados por el Director Técnico y el
Representante Legal de la firma. En caso de que los planos sean ploteados, se
aceptaran 3 originales.

Certificado de matriculacion del Director Técnico.

Habilitacion actualizada (luego de las modificaciones de la estructura edilicia)
otorgada por la Autoridad Municipal que corresponda.

Habilitacion actualizada (luego de las modificaciones de la estructura edilicia)
otorgada por la Autoridad Sanitaria Provincial. En el caso que la Autoridad Sanitaria
Provincial manifieste no habilitar determinados rubros o delegar tales habilitaciones
en la Autoridad Sanitaria Nacional, debera presentarse una nota emanada de la
Autoridad Sanitaria Provincial donde declare tal situacion.

Documentacion de habilitacion del establecimiento, otorgadas con anterioridad por la
ANMAT (Certificado de Inscripcion de Establecimiento y Disposicion ANMAT
correspondiente). Si hubo cambio en la Direccion Técnica respecto de la habilitacion
original, adjuntar la Disposicion ANMAT por la cual se reconoce al profesional que la

ejerce al momento del inicio del tramite.
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Estudio Econ6mico

Objetivos Generales

Habiendo concluido el Analisis de Mercado y el Estudio Técnico, se observa que
existe un mercado potencial para los productos seleccionados y la viabilidad técnica para

avanzar con el analisis econémico del proyecto.

En este punto, se describirdn los costos econdmicos totales para llevar adelante el
proyecto y los indicadores necesarios para la evaluacion final. Para alcanzar este fin se

definieron los siguientes puntos a analizar:

e Costos
o Produccién
= Materia Prima.
= Mano de Obra
= Costos de Calidad
= Costos de Mantenimiento
= Costos de Consumos
o Administracion
o Ventas
o Financieros
e Inversion
o Maquinaria
o Obras
o Cargos de Depreciacion y Amortizacion
e Capital de Trabajo
e Precio de Venta

e Estado de Resultados
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El objetivo general de esta etapa, es poder obtener el Estado de Resultados del
proyecto, el cual sera de gran importancia para llevar adelante la evaluacion econémica final.
Para este analisis, se van a expresar todos los valores en Délares Estadounidenses, para poder

asi eliminar la inflacion.
Determinaciéon de Costos

Costos de Produccion

Materia Prima

TABLA XXVI: Costos Solucion Calcitriol

Insumo Solucion (gs/It) | Costo ($/gs) | Costo ($/1t)
Calcitriol 0,0115 $ 94.146,34| $ 1.082,68
Polisorbato 20 4 $ 020| $ 0,80
Cloruro de sodio 1,5 $ -1 9 -
Ascorbato de sodio microcristalino 10 $ 129 $ 12,93
Fosfato disodico 7,6 $ 0,02 $ 0,17
Fosfato monosédico 1,6 $ 0,02 $ 0,03
Edetato disddico 1 $ 0,02 $ 0,02
TOTAL $ 1.096,63
Contingencia (filtrado y perdidas) 10%| $ 1.206,29

Costo de solucion por unidad de 1ml: $ 1,206

TABLA XXVII: Costos Solucion Heparina

Insumo Solucién (gs/It) | Costo ($/gs) | Costo ($/1t)
Heparina sédica 32,8 $ 16,90| $ 554,40
Cloruro de sodio 6 $ 0,00 $ 0,01
Alcohol bencilico 9 $ 001 $ 0,06
Agua destilada CS

TOTAL $ 554,47
Contingencia (filtrado y perdidas) 10%| $ 609,92

Costo de solucion por unidad de 5ml: $ 3,05

TABLA XXVIII: Costos Solucién Enoxaparina
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Insumo Solucién (Kg/lt) | Costo ($/Kg) | Costo ($/1t)
Enoxaparina Sodica 0,01 $ 7297561 $ 729,76
Contingencia (filtrado y perdidas) 10%| $ 802,73

Costo de solucion por unidad de 4ml: $ 3,21

TABLA XXIX: Costos de Fraccionamiento

Insumo $/Un
Jeringa 5ml + Embolo + Stopper $ 243
Filtro esterilizante (Microfilter-Millipack) | $ 0,01
Filtro venteo (Airvent) $ 0,00
Mangueras PVC $ 0,00
Etiqueta Autoadhesiva $ 0,02
Total $ 2,46

TABLA XXX: Costos de Empaque

Insumo $/Un

Papel Bidxido Impreso $ 0,02
PVC atdxico cristal calandrado 400 p (p/blister) | $ 0,02
Estuche x 10 un $ 0,03
Caja $ 0,03
Rotulo $ 0,02
Prospecto $ 0,02
Total $ 0,14

TABLA XXXI: Costos Directos de Materia Prima

En base al siguiente cuadro de produccion anual por producto, se calcula el costo de

Detalle Calcitriol | Heparina | Enoxaparina
Costo x Unidad $ 121 $ 305 $ 3,21
Costo x Jeringa $ 246 $ 246| $ 2,46
Costo x Empaque| $ 014 $ 014| $ 0,14
Costo Total: $ 380 $ 565 $ 5,81

materias primas directas anuales.

TABLA XXXII: Produccion Anual
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Producciéon Anual (Con 5 % de Scrap)

2013 2014 2015 2016 2017
Heparina 217.028 244,225 271.566 307.723 349.275
Calcitriol 659.518 761.170 878.288 1.011.559 1.177.614
Enoxaparina 489.420 562.814 644.587 744.475 863.119
Total 1.365.966 1.568.209 1.794.441 2.063.758 2.390.009
TABLA XXXIII: Costo Anual
Costo de Materia Prima
2013 2014 2015 2016 2017

Heparina

$ 1.225.295,55

$ 1.378.845,29

$ 1.533.205,64

$ 1.737.345,06

$ 1.971.939,50

Calcitriol

$ 2.507.825,62

$ 2.894.354,68

$ 3.339.700,12

$ 3.846.463,58

$ 4.477.890,20

Enoxaparina

$ 2.842.131,49

$ 3.268.345,10

$ 3.743.213,60

$ 4.323.276,76

$ 5.012.259,31

TOTAL

$ 6.575.252,66

$ 7.541.545,07

$ 8.616.119,36

$ 9.907.085,41

$ 11.462.089,01

Ademas de las materias primas esenciales para los productos, se requieren de ciertos

insumos generales, que se detallan a continuacion.

TABLA XXXIV: Insumos Generales

Insumo Consumo (un/mes) | $/un | Costo ($/mes) | Costo ($/afio)
Cofias 400 $ 0,05| % 2195| $ 263,41
Cubre calzados 800 $ 005 % 4098 | $ 491,71
Camisolines 400 $ 005 % 2195| $ 263,41
Guantes estériles de latex 400 $ 031 % 12439 | $  1.492,68
Forward desinfectante (litros) 20 $ 439 3% 8780 $ 1.053,66
Alcohol etilico al 96% (litros) 60 $ 1,46| $ 87,80 $ 1.053,66
Cinta testigo Stream Vapor 25 $ 159 3% 39,63| $ 475,61
Vapor line 950 $ 019 % 184,211 $ 2.210,49
Bobina sanitario Tyvek (metros) 800 $ 317| $ 2.536,59 | $ 30.439,02
Espadol (litros) 30 $ 549 3% 164,63| $ 1.975,61
Acido Clorhidrico Concentrado (litro) 60 $ 1833 109,76 | $  1.317,07
Soda caustica (kg) 24 $ 309 % 7422 | $ 890,69
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Trapo comun 5 $ 004| 3 018| $ 2,20
Detergente 40 $ 098] $ 39,02 $ 468,29
TOTAL $ 3.533,13| $ 42.397,52

TABLA XXXV: Costo Anual de Materias Primas

Costo de Materia Prima
2013 2014 2015 2016 2017
Directas $ 6.575.252,66 | $ 7.541.545,07 | $ 8.616.119,36 | $ 9.907.085,41 | $ 11.462.089,01
Insumos Varios | $ 42.397,52 | $ 42.397,52 | $ 42.397,52 | $ 4239752 | $ 42.397,52
TOTAL $ 6.617.650,18 | $ 7.583.942,59 | $ 8.658.516,88 | $ 9.949.482,93 | $ 11.504.486,53

Mano de Obra

En este caso, la influencia que tendra el nuevo sector dentro de la estructura de la
empresa es irrelevante, por lo cual, los sueldos del personal que no intervengan en el proceso
no se tendran en cuenta (para produccion y mantenimiento). No obstante, el jefe del sector
farma debera destinar el 50% de su tiempo al nuevo sector que funcionara al igual que el

sector ya existente, por lo que se aplicara la mitad de su sueldo al nuevo sector.

TABLA XXXVI: Costo Mano de Obra

Categoria Cantidad | Mensual ($/0Op) | Total Mensual ($) | Total Anual ($)
Pedn 2 $ 71361 | $ 142721 | $ 18.553,76
No calificado 1 $ 749,09 | $ 74909 | $ 9.738,11
Semi Calificado 6 $ 83158 | $ 498946 | $ 64.862,99
Calificado 6 $ 918,74 | $ 551244 | $ 71.661,74
Supervisor 2 $ 1.01565| $ 203129 | $ 26.406,80
Operario con titulo habilitante 1 $ 1.21764 | $ 121764 | $ 15.829,35
Técnico Mecéanico 1 $ 1.112,03| $ 111203 | $ 14.456,41
Jefe del sector 0,5 $ 2.669,00 | $ 133450 | $ 17.348,49
Total 19,5 $ 18.373,67 | $ 238.857,66
Cargas Sociales: 20% | $ - 13 22.04840 | $ 286.629,20

Control de calidad

Los controles que se realizan son los siguientes:
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e Monitoreo de particulas viables (contaminacién ambiental y contaminacion del

personal en fraccionamiento). Para esto se utilizan placas de petri con medio de

cultivo TSB.

e Analisis de TOC (Carbono total en el agua para inyectables) o sustancias oxidables. Se

calibran en control de calidad con estandares de calibracion.

e Andlisis de concentracion de las Soluciones: Se realizan con el Karl-Fischer.

e Anaélisis de carga bioldgica del producto final.

e Andlisis de LAL.

TABLA XXXVII: Costo de Insumos

Cant. Mensual Costo Anual
Insumo (un) $/Un. Costo mensual ($) (%)
Reactivo Lal 0,125 10 $ 2683 | $ 268,29 | $ 3.219,51
Agua para Lal (x100ml) 5 $ 8,78 | $ 4390 | $ 526,83
Membrana blanca 0,45
um/47mmN04047WGH 150 $ 266 | $ 398,78 | $ 4.785,37
Conductivity calibration
solution 84/S HANNA COD,HI
7033 L 0,2 $ 5854 | $ 11,71 | $ 140,49
Bolsas para descontaminacion
30X60 150 $ 146 | $ 21951 | $ 2.634,15
Placa de Petri 600 $ 012 | $ 69,51 | $ 834,15
Tripteina Soya Agar (Grs) 750 $ 015 | $ 108,84 | $ 1.306,10
Frascos tipo Schott de 50ml 10 $ 6,34 | $ 6341 | $ 760,98
Endotoxina para validacion 12 $ 8,05 | $ 9659 | $ 1.159,02
Reactivo 12, piridina y SO2
disueltos en un alcohol (ml) 75 $ 217 | $ 162,80 | $ 1.953,66
Total $1.443 $17.320

Costo de mantenimiento

Principalmente se tendran en cuenta las calibraciones de los equipos, los costos de

clasificacion de &reas y mantenimientos preventivos.

El plan de calibracién de los instrumentos del sector, es anual y por procedimiento. En

las areas compartidas con el sector actual de Farma vamos a considerar el 50% del costo para

el nuevo proceso productivo.
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TABLA XXXVIII: Costo por Area por Instrumento

Salas Instrumentos | Cantidad | Costo ($/un) | Utilizacion| Costo anual ($)
Agua Manémetros 8 $ 30,49 50% $ 121,95
Agua Conductimetros 2 $ 43,90 50% $ 43,90
Agua Termbmetros 4 $ 43,90 50% $ 87,80
Agua PH-metro 1 $ 43,90 50% $ 21,95
Subtotal $ 275,61
Pesadas Balanzas 2 $ 34,15 50% $ 34,15
Subtotal $ 34,15
Convertidores Bascula 1 $ 34,15 50% $ 17,07
Convertidores Mandmetros 4 $ 30,49 50% $ 60,98
Subtotal $ 78,05
Garantia de Calidad | Pesas patron 12 $ 26,83 50% $ 160,98
Subtotal $ 160,98
Fraccionamiento Manémetros 4 $ 30,49 100% $ 121,95
Subtotal $ 121,95
Blisteado Manémetros 1 $ 30,49 100% $ 30,49
Subtotal $ 30,49
Etiquetado Mandmetros 1 $ 30,49 100% $ 30,49
Subtotal $ 30,49
TOTAL $ 731,71

La clasificacion de areas se encuentra tercerizada. La empresa que realiza este trabajo
es Isophar. Anualmente realiza la clasificacion de todas las areas clasificadas, es decir miden
la cantidad de particulas de 5 micrones presentes en el sector durante un tiempo determinado.
Esta actividad se debe realizar anualmente por procedimiento y es un requerimiento
obligatorio de ANMAT. También se debe realizar una prueba denominada “ensayo de
recuperacion”, que consiste en contaminar el area con particulas y medir el tiempo que le

lleva al sector recuperar la clasificacion requerida.

Las areas de interés para el nuevo proyecto son Convertidores, Pesadas y Vestuarios
correspondientes, ya que son las areas a compartir. El costo es de $496,95 por area, segun la

ultima clasificacion realizada.

Para las calibraciones en las areas compartidas se toma un 50% del costo para este
proyecto, y un 100% para las &reas nuevas. Por ende, para las areas existentes el costo de este
servicio anual seré de $745,42.
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En cuanto a las areas a construir, son dos las necesarias, el area de fraccionamiento y

el vestuario, lo cual significa un costo de $993,9.

TABLA XXXIX: Costo por Area Clasificada

Salas Utilizacién | Costo ($/un) | Costo ($/afio)

Vestuarios 50% S 496,95 $ 248,48
Pesadas 50% $ 496,95| $ 248,48
Convertidores 50% S 496,95 $ 248,48
Fraccionamiento | 100% S 496,95 $ 496,95
Vestuarios 100% S 496,95 | $ 496,95
Total S 1.739,33

En cuanto a los mantenimientos preventivos de los equipos, al no tener un
conocimiento especifico del funcionamiento y la fiabilidad de los equipos, se estima un costo

anual aproximado del 5% del valor de la maquinaria a adquirir.

TABLA XLI: Costo Mantenimiento Preventivo

Un. Equipo Costo total ($) | Costo| Costo total ($)
1 | Fraccionadora $ 402.006,10| 5% | $ 20.100,30
1 | Blisteadora $ 6344512 5% | $ 3.172,26
1 | Etiquetadora $ 7.682,93| 5% | $ 384,15
2 | Flujo Laminar $ 3.487,80| 5% | $ 174,39
2 | Aire acondicionado | $ 8.121,95| 5% | $ 406,10

Total $ 484.743,90 $ 24.237,20

Costo Anual de Mantenimiento: $731,7 + $1.739,33 + $24.237,19 = $26.708,22.

Costos de Consumos

Consumo de energia eléctrica

La empresa se encuentra dentro de la categoria de tarifa N°3 de Edesur que
corresponde a Grandes demandas, con una potencia contratada mayor a 300Kw. De la factura
actual de la empresa, se obtuvo el valor del kwh que se estd pagando actualmente por el

servicio. Por consumo de energia activa = $0,0142/kwh (tarifa con subsidio estatal).
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Con este dato, y con los consumos obtenidos en el estudio técnico se calcula el costo

de energia eléctrica anual.

TABLA XLII: Costo Consumo Eléctrico

Afo 2013 2014 2015 2016 2017
Fraccionadora 1.821 2.091 2.393 2.752 3.187
Blisteadora 1.366 1.568 1.794 2.064 2.390
Etiquetadora 182 209 239 275 319
Compresor de Aire 4.781 5.489 6.281 7.223 8.365
Aire Acondicionado 78.840 78.840 78.840 78.840 78.840
Flujo Laminar 4.553 5.227 5.981 6.879 7.967
Autoclave 4.498 4.498 4.498 4.498 4.498
Estufa de Secado 96 96 96 96 96
Caldera 2.340 2.340 2.340 2.340 2.340
Bomba de Agua 577 577 577 577 577
Luminaria 5.200 5.200 5.200 5.200 5.200
Heladera 130 130 130 130 130
Torre Enfriamiento 582 582 582 582 582
Subtotal 104.967 106.848 108.952 111.457 114.491
Costo Kwh $ 0,014 $ 0,014 $ 0,014| $ 0,014 $ 0,014
Costo Total $ 1.497,70| $ 152454 $ 155456 $ 1.590,30| $ 1.633,59

Consumo de agua

En primer lugar, se calcula el consumo de agua por trabajador en 150 litros por dia,
por operario. El sector contard con 18 empleados nuevos, por lo que el consumo diario para el
personal serd de 2.700 Its.

En segundo lugar, se calcula el consumo de agua para limpieza de areas no
clasificadas (estas se limpian con Soluciones desinfectantes, como forward, espadol y

alcohol). Para estas areas el consumo diario es de 100 litros.

Por ultimo, se calcula el consumo de agua destilada. La misma es la que se utiliza para
limpieza de areas clasificadas y para elaboracion de las Soluciones y los distintos usos que se

mencionaron en el esquema de la distribucion del agua para inyectables.
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Actualmente se utiliza un tanque completo de 500 litros diarios para el sector Farma,

por lo que se calculara la misma cantidad para este nuevo sector.

Para destilar 500 litros de agua, el proceso tiene un tiempo aproximado de 4 horas de

destilacion con la caldera actual instalada.

De las especificaciones de la caldera se obtiene que consume aproximadamente 2.000
litros de agua por hora para la generacion del vapor con un motor quemador de 5,5hp y un
consumo de 163m*/hora de gas natural. Con estos datos se puede obtener el consumo total

diario aproximado de agua por caldera.

En cuanto a la torre de enfriamiento, no se tienen datos técnicos del fabricante, pero
habiendo un caudalimetro instalado en la linea, se obtuvo el dato de un consumo aproximado
de 100 litros diarios para la reposicion del agua evaporada (el agua recircula por la linea y
parte del agua evaporada se purga y se recupera). Por ende, el calculo para la obtencién de

500 litros de agua destilada es el siguiente:

Q agua =500 Its + (2.000 Its/h)*4h + 100 Its = 8.600 Its. (5)

Por Gltimo, la maquina blistera va a tener un consumo de agua estimado en 600 litros

diarios, segun especificacion del fabricante a maxima potencia.

Por el calculo aproximado de la factura, el precio del m* para la empresa es de $2,038
(el calculo fue realizado tomando en cuenta los costos fijos, los costos variables y el subsidio

estatal).

TABLA XLIII: Costo Consumo de Agua

Consumo (m3/dia) | Consumo (m3/afio) | Costo ($/m3) | Total
Limpieza diaria 0,10 26,40 | $ 025 | $ 6,56
Personal 2,70 712,80 | $ 025 | $ 177,16
Destilacion 8,60 2.270,40 | $ 025 | $ 564,28
Blisteadora 0,60 158,40 | $ 025 | $ 39,37
TOTAL 12,00 3.168,00 $ 787,36

Consumo de gas natural
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En este caso, el consumo de gas para el proceso va a ser el correspondiente a los
necesarios para destilar los 500 litros de agua para inyectables que se calcularon para uso

diario en la planta.

Como se menciond anteriormente, se calculan aproximadamente 4 horas de
produccién de vapor para destilar esa cantidad de agua. ElI consumo por hora de gas es de

163m°, por ende el consumo diario de gas es de 652m?®,

Esto representa un consumo de 14.344m> de gas mensuales. Segln la factura de
Metrogas, el costo variable del m* de gas es de $0,017518.

e Costo mensual de gas= $ 251,28
e Costo anual de gas= $3.015,41

TABLA XLIV: Resumen de Costos de Consumos

Ao 2013 2014 2015 2016 2017

Costo Consumos | $5.300,48| $5.327,31| $5.357,33| $5.393,07| $5.436,36

Luego de obtener los diferentes costos, a continuacion se presenta un cuadro que

resume los diferentes costos de Produccion.

TABLA XLV: Resumen de Costos de Produccion

2013 2014 2015 2016 2017
MP $6.617.650,18 | $ 7.583.942,59 | $8.658.516,88 | $ 9.949.482,93| $ 11.504.486,53
MO $ 286.629,20| $ 286.629,20| $ 286.629,20| $ 286.629,20| $  286.629,20
Ctrol. Cal. $17.320 $17.320 $17.320 $ 17.320 $ 17.320
Manten. $ 2670823 $ 26.70823|$ 26.70823| $ 26.708,23| $ 26.708,23
Consumo | $ 5.300,48| $ 532731 $ 5357,33| $ 5.39307| $ 5.436,36
TOTAL | $6.953.608,33| $7.919.927,58 | $8.994.531,89 | $ 10.285.533,67 | $ 11.840.580,56

Costos de Administracion, Venta y Financieros

Para el proyecto, no se van a adicionar costos de este tipo, sin embargo se estimara un
costo aproximado de distribucion de la mercaderia, ya que no existe promocion ni marketing
para este tipo de mercado. Tampoco se fijaran costos financieros, ya que la empresa misma
serd la que aporte el dinero para el proyecto y no se tomardn préstamos de compafiias
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externas. A su vez, la influencia de los sueldos del personal externo al sector de produccién es
despreciable. Por dltimo, se agregan los costos de renovacion de patente y licencia de
fabricacion en este punto ya que es el sector administrativo de la empresa el que lleva las

renovaciones y vigencias de las patentes.

Para la distribucion y venta, la empresa posee un centro de distribucion y varios
puntos de venta a lo largo y ancho del pais. Para los productos farma, se tiene contratado un
servicio transportista externo a la empresa, al cual se le abona por dia en funcién de los viajes
que realiza. Al ser una produccion diaria, cada liberacién de producto debera transportarla al
centro de distribucion (existe un segundo centro de distribucién en zona norte del conurbano
bonaerense). Este viaje es de 37 km y tiene una duracion aproximada de 2 horas. El costo por
hora es de $20,73, lo que representa $41,46 por dia, lo cual genera un costo mensual

aproximado de $912,2.

La empresa tiene contratado también un servicio de catering externo, el cual cobra
$4,27 por cubierto. Al incorporar 18 empleados nuevos, hay que tener en cuenta este costo. El

mismo asciende a $1.690,24 mensuales.

El costo de licencia y patente anual para poder producir y comercializar estos
productos en la Argentina es de aproximadamente $2073,17 por catalogo, en todo concepto.

Lo que generaria un costo adicional anual de $6.219,5 por los tres catalogos.
El costo anual de administracion y venta asciende a $37.448,78.

Es necesario aclarar que los costos de distribucion y entrega final a los diferentes
clientes de todo el pais se presupuestan aparte, por ende no estan considerados. Se les cobra el
costo de entrega adicional al precio del producto y el mismo depende de la cantidad de

unidades que solicita el cliente.
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Inversion

Maguinaria

A continuacidn se detalla un cuadro con la inversion a realizar para la adquisicion de

los activos fijos de produccion. Los valores surgen de los respectivos presupuestos obtenidos

de cada maquina seleccionada en el estudio técnico y de un andlisis de los valores de los

activos

en el mercado.

TABLA XLVI: Inversion en Maquinaria

Equipo Unidades Precio ($) Instalacion ($) Costo total ($)

Fraccionadora 119 396.981,71| $ 5.024,39| $ 402.006,10
Blisteadora 1% 59.987,80| $ 345732 $ 63.445,12
Etiquetadora 119 7.68293| $ -1 3 7.682,93
Flujo Laminar 2% 1.560,98 | $ 182,93| $ 3.487,80
Aire acondicionado 2| % 3.841,46| $ 21951 | $ 8.121,95
Subtotal Maquinaria $  484.743.90
Sillas revisador 2|3 35,37 $ 70,73
Sillas empaque 4% 35,37 $ 141,46
Sillas blisteado 1% 35,37 $ 35,37
Mesa empaque 1% 131,71 $ 131,71
Racks de 3 niveles 41 3% 421,95 $ 1.687,80
Bachas con griferia 3% 158,54 $ 475,61
Listén y tubo fluorescente 40| $ 11,71 $ 468,29
Relojes de pared 6| % 17,07 $ 102,44
Mesada revisado 119 58,54 $ 58,54
Revisador (*) 2| % 91,46 $ 182,93
Estantes 6% 32,93 $ 197,56
Subtotal Auxiliares $ 3.552,44
TOTAL $  488.296,34

(*) Panel con lamina opaca y lamina translucida

Obra civil

Para la construccion de las areas, se tendrdn en cuenta los requerimientos

especificados en el estudio técnico. Es decir, el area de fraccionamiento y el vestuario deben
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estar construidos en concreto y pintura epoxi, mientras que el resto de los sectores se van a

construir con paredes y techo tipo durlock.

Para comenzar, se calculan los costos de los sectores de concreto. El area de
fraccionamiento tiene una superficie cubierta total de 15m? mientras que el vestuario tiene
una superficie cubierta total de 3m?. La altura de la construccién es de 3 metros. Se obtuvo un

presupuesto para la construccion de la misma de $1.097,56/m?.
El costo total de la obra de concreto es de $19.756,1.

En cuanto a las areas a construir en durlock, las mismas se presupuestan por metro

cuadrado de pared a levantar y el techo a cubrir. La altura de todas las paredes es de 3 metros.
Paredes Externas:

e 2de 8mde largo = 16m.
e 1de3,5mdelargo=7m.
e 1de 2mde largo =2m.

e 1de1,5mdelargo=15m.
Total: 79,5m?
Paredes internas.

e 3de 3,5m de largo = 10,5m.
e 1de 2,5m delargo =2,5m.

Total: 39m?

Por altimo el techo que corresponde a las areas de revisado, etiquetado, blisteado,

empaque y descartonado.
Total: 31m?

El precio del metro cuadrado de construccion de Durlock, incluyendo materiales y
mano de obra es de $30,488/m’.
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El costo total de &reas a construir en Durlock es de: 149,5 m? x $30,488/m? =
$4.557,96.

En cuanto a los pisos, seran construidos con vinilico interior de alto rendimiento, con
tratamiento de poliuretano reforzado, para poder sanitizarlos con soluciones desinfectantes
agresivas, como el forward y el espadol. La superficie total a cubrir con estos pisos es de
65m?, y el precio es de 40,122$/m?. El costo total de los pisos sera de $2.607,93.

A su vez, hacen falta construir 2 esclusas de paso de materiales. Las mismas se
construyen en vidrio y perfiles de acero inoxidable, con un tamafio aproximado de 0,5m de
lado y 0,8m de altura. EI costo de esta construccion es de aproximadamente $426,83 por
unidad. Es decir un costo total de $853,66.

TABLA XLVII: Costo total de Obra Civil

Detalle Costo
Construccion especificas | $ 162.000,00
Construccion estandar $ 37.375,00

Piso $ 21.385,00
Esclusas $ 7.000,00
Total $ 227.760,00

Sumando los costos de Inversibn en Maquinaria y de Obra Civil da un total de
$517.751,95.

Depreciacion y amortizacion

Se realiza un célculo lineal de depreciacion de los activos fijos y de amortizacion de
los activos diferidos. Se expone la vida Util estimada de cada equipo para calcular estos
conceptos a lo largo de la duracion del proyecto que se extiende por 5 afios.

TABLA XLVIII: Depreciacion y Amortizaciones

Concepto Valor Vida atil (afios) | Depreciacion | Cargo anual | Valor de salvamento
Eqg. de produccién $484.743,90 10 10%| $ 48.47439| $ 242.371,95
Auxiliares y muebles | $  3.552,44 5 20% | $ 710,49 $ -
Obra Civil $ 30.553,17 10 10%| $ 3.05532| $ 15.276,59
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‘TOTAL \ \ \

‘ $ 52.240,20‘ $ 257.648,54‘

Capital de trabajo

Este concepto refiere a la inversion adicional liquida que debe sumarse para que la
compafiia pueda comenzar a funcionar. En este caso, como la empresa ya estd en
funcionamiento y se financia con dinero propio, no es necesario contabilizar el aporte
adicional. A su vez, las ventas en el mercado se realizan con pagos por transferencia, a contra
factura. Existen excepciones para las licitaciones a entidades publicas, pero no se tomaran en
cuenta debido al tipo de producto que se seleccionaron.

Precio de venta

En este punto, se determinan por primera vez en el proyecto los precios de venta de
cada uno de los productos. Los mismos se obtienen de una venta realizada por el Laboratorio,
que fue facilitada. En primera instancia, se mantiene el precio actual de venta en las

presentaciones existentes, pero es importante destacar que se espera poder elevar el precio del
producto.

e Calcitriol en presentacion 1ml: $4,40/unidad
e Heparina Sédica en presentacion 5ml: $6,07/unidad

e Enoxaparina Sédica en presentacién 4ml: $7,35/unidad

Aqui se refleja que a pesar de que la Enoxaparina tiene un costo similar de materias

primas, el precio de venta es un 21% mayor al de la Heparina, esto se debe a que ya se
comercializa en jeringa prellenada.

TABLA XLIX: Ingresos Esperados Anuales

Ingreso Anual
2013 2014 2015 2016 2017
Heparina $1.255.534,85| $1.412.874,07 | $1.571.04391| $ 1.780.221,33 | $ 2.020.605,36
Calcitriol $2.762.930,46 | $3.188.778,62 | $3.679.426,16 | $ 4.237.739,38 | $ 4.933.396,94
Enoxaparina | $3.424.800,64 | $3.938.392,86 | $4.510.614,79 | $ 5.209.597,47 | $ 6.039.829,24
Total $7.443.265,95 | $8.540.045,55 | $9.761.084,86 | $11.227.558,18 | $ 12.993.831,54
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Estado de Resultados

La finalidad del estado de resultado es calcular y exponer la utilidad neta y los flujos
netos de efectivo, y que van a representar los beneficios que arrojara el proyecto. Surgen de la
resta sobre los ingresos de la totalidad de los costos en que se incurrira y los impuestos que se

deberan abonar.

TABLA L: Estado de Resultados

0 2013 2014 2015 2016 2017
Ingresos 7.443.266 8.540.046 9.761.085 11.227.558 12.993.832
(Costos de
produccion) (6.953.608) (7.919.928) (8.994.532) | (10.285.534) | (11.840.581)
Margen Bruto 489.658 620.118 766.553 942.025 1.153.251
(Gastos de adm. y
ventas) (37.449) (37.449) (37.449) (37.449) (37.449)
Resultado
Operativo 452.209 582.669 729.104 904.576 1.115.802
(Amortizaciones) (52.240) (52.240) (52.240) (52.240) (52.240)
Resultado antes de
Intereses e
impuestos 399.969 530.429 676.864 852.336 1.063.562
(Intereses) - - - - -
Resultado
imponible 399.969 530.429 676.864 852.336 1.063.562
(Impuestos) (139.989) (185.650) (236.902) (298.317) (372.247)
(Egresos no sujetos - - - -
a impuestos) (518.850) -
Resultado Neto (518.850) 259.980 344.779 439.962 554.018 691.315

Para calcular la Tasa Minima Aceptable de Reintegro (TMAR), en el proyecto, el
aporte de capital para la inversién es pura y exclusivamente de la empresa en cuestion, por lo

que no habran personas morales, ni entidades financieras de por medio.
TMAR =i+ f+if (6)

e f=inflacion

e i=premio al riesgo.
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Al haber expresado los valores en dolares estadounidenses, la inflacion no se tendra en
cuenta, mientras que el riesgo del proyecto es bajo, ya que la empresa en cuestion se
encuentra en el mercado desde hace mas de 80 afios con una cartera de productos amplia y

con un marcado superavit. En funcidn de lo mencionado, el premio al riesgo sera del 15%.
TMAR = 0,15

TMAR =15%
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Evaluacion Econémica

En esta etapa se hara una comparacioén econdémica entre la realizacion del proyecto y

la no realizacion del mismo a través del diferencial econémico entre ambas situaciones.

Esto implica en primer lugar el Insourcing de la Enoxaparina, y en segundo lugar el

cambio de presentacion de dos productos del Laboratorio (Calcitriol y Heparina). Con esto se

espera la reduccién de costos para la Enoxaparina debido a la eliminacion del tercerista. En

tanto para los productos que cambian de presentacion se espera una baja en los costos gracias

a la disminucion de los actuales que se deben principalmente a los descartes y al

mantenimiento del proceso actual.

Los Resultados de la no implementacion del proyecto se exponen en ANEXO B.

A continuacion se detallan los ingresos y egresos diferenciales.

TABLA LI: Estado de Resultados del Diferencial

0 2013 2014 2015 2016 2017
Ingresos - - - - - -
(Costos de
produccion) - 233.153 | 325.910 | 430.495 | 555.397 | 705.963
Margen Bruto - 233.153 | 325.910 | 430.495 | 555.397 | 705.963
(Gastos de adm. y
ventas) - - - - - -
Resultado
Operativo - 233.153 | 325.910 | 430.495 | 555.397 | 705.963
(Amortizaciones) - (52.240) | (52.240) | (52.240) | (52.240) | (52.240)
Resultado antes de
Intereses e
impuestos - 180.913 | 273.669 | 378.255 | 503.157 | 653.723
(Intereses) - - - - - -
Resultado
imponible - 180.913 | 273.669 | 378.255 | 503.157 | 653.723
(Impuestos) - (63.319) | (95.784) | (132.389) | (176.105) | (228.803)
(Egresos no - - - -
sujetos a
impuestos) (518.850) -
Resultado Neto (518.850) 117.593 | 177.885| 245.866 | 327.052 | 424.920
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Analisis de la Situacion Pesimista

Para este caso, se va a considerar que la proyeccion de ventas no se desarrollard como

se estimd y que las ventas se estancaran en la cantidad del primer afio proyectado, es decir las

correspondientes al 2013.

Los Resultados de la situacion pesimista se exponen en ANEXO C.

A continuacion se detallan los ingresos y egresos diferenciales pesimistas.

TABLA LII: Estado de Resultados del Diferencial Pesimista

0 2013 2014 2015 2016 2017
Ingresos - - - - - -
(Costos de produccion) - 233.153 | 233.153 | 233.153 | 233.153 | 233.153
Margen Bruto - 233.153 | 233.153 | 233.153 | 233.153 | 233.153
(Gastos de adm. y ventas) - - - - - -
Resultado Operativo - 233.153 | 233.153 | 233.153 | 233.153 | 233.153
(Amortizaciones) - (52.240) | (52.240) | (52.240) | (52.240) | (52.240)
Resultado antes de Intereses
e impuestos - 180.913 | 180.913 | 180.913 | 180.913 | 180.913
(Intereses) - - - - - -
Resultado imponible - 180.913 | 180.913 | 180.913 | 180.913 | 180.913
(Impuestos) - (63.319) | (63.319) | (63.319) | (63.319) | (63.319)
(Egresos no sujetos a - - - -
impuestos) (518.850) -
Resultado Neto (518.850) | 117.593 | 117.593 | 117.593 | 117.593 | 117.593
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Calculo de VAN, TIR y PAYBACK

Para estos célculos, se utiliz6 como tasa de descuento a la tasa minima aceptable de
rendimiento (TMAR).

e TMAR=1,15
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TABLA LIII: VAN, TIR y Payback

VAN TIR Payback
Con Proyecto vs Sin Proyecto | $ 405.923,21 |31,42% | 2 afios y 11 meses
Situacion Pesimista $ 3.437,88| 4,32% |4 afios y 5 meses

Plan de Contingencias

En este proyecto, existen algunas amenazas que pueden poner en riesgo alguno de los
eslabones claves dentro de la cadena de produccién. A continuacion se exponen las amenazas

y las claves para reducir el impacto

e Falta de suministro por parte del proveedor. Para reducir el riesgo es necesario contar
con mas de un proveedor de insumos. En este caso, los insumos claves son los que se
muestran a continuacién, especificando los proveedores existentes y las alternativas de
disminucién del riesgo.

o Jeringas y émbolos
o Proveedor habitual:
= Schott
o Alternativas:
= Comenfar
= Amposan

En caso de no aceptar una partida del proveedor habitual, el mismo se haré cargo de su
reposicion para la fecha estimada de fraccionamiento. Para esto se debe realizar una auditoria

anual del proveedor, analizando capacidad de respuesta del mismo ante los imprevistos.

o Drogas

Los excipientes no representan amenaza ya que existe diversidad de productores. Para
los principios activos, los proveedores se reducen. No obstante, el convenio de la empresa con
los mismos explicita que en caso de no aceptar un lote por algin motivo, estando este en

poder del Laboratorio, el mismo puede fraccionar una porcién del lote total para cumplir con
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las producciones proximas y realizar rechazos parciales, con el fin de minimizar los riesgos de

desabastecimiento en caso de partidas disconformes.
o Regenerantes del sistema de agua (acido clorhidrico y soda caustica).

La adquisicion de estos insumos debe estar autorizada por salud publica y debe ser
declarado su uso. Para reducir el riesgo se debe realizar un seguimiento de las necesidades.
Como alternativa, la planta cuenta con un sistema de osmosis inversa para la destilacion de
agua de soluciones parenterales. En caso de desabastecimiento o de fallas en el sistema de
agua, el sector de garantia de calidad debera validar el uso del agua para inyectables del

proceso mencionado.
o Filtros

Dentro de esta categoria, los filtros esterilizantes de soluciones son los mas criticos
para el proceso. Por esta razon, dentro de la acotada disponibilidad de proveedores, se
propone la validacion de la esterilizacién con diferentes tipos de filtros para minimizar la
posibilidad de carencia de este insumo. A continuacion se especifican los diferentes

proveedores aptos para reducir el riesgo de desabastecimiento:

= Millipore (con 2 marcas diferentes de filtros validados, Millipack vy
Durapore)

= Pall (con los filtros Flourodyne)

= Sefiltra, de 3M (con los filtros LifeASSURE)

Por otra parte, los filtros purificadores de agua y de venteo no presentan mayores
riesgos, ya que son de fabricacién nacional y hay gran cantidad de proveedores en el mercado.

= Fallas de maquinarias: En el caso del proyecto en estudio, se planifico un Gnico turno
de trabajo y con el rendimiento de la totalidad de las maquinas muy por debajo de su
capacidad méaxima. En caso de falla en alguna de las maquinas del proceso, va a existir
la posibilidad de aumentar los tamafios de lotes diarios aumentando la produccion por

turno, o bien la posibilidad de implementar temporalmente un segundo turno de
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trabajo con personal del mismo sector o personal de otro sector productivo de la

empresa, hasta recuperar la produccion que se retrase.

Como contrapartida a las amenazas descriptas, existe una oportunidad importante en
caso de necesitar en algin punto del proyecto incrementar los niveles de produccién. En
Argentina, no hay variedad de Laboratorios que comercialicen productos en jeringa
prellenadas, aunque particularmente la insulina si es uno de los productos mayormente
comercializados en esta presentacion (que es un producto que el laboratorio no produce). Por
ende, se puede implementar la posibilidad de funcionar como Laboratorio tercerista. Con las
condiciones gque hemos seleccionado para nuestro proyecto, no habria inconvenientes en

producir para un Laboratorio externo.

A su vez, también se puede analizar la posibilidad de comercializar algin otro

producto que aun no se encuentre en la cartera propia, como puede ser la misma insulina.

Finalmente, también existe la oportunidad de analizar la viabilidad de exportar tanto
los productos que hemos seleccionado, como nuevos productos.
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Conclusiones

Habiendo finalizado nuestro Proyecto Final de Ingenieria, destacaremos las siguientes

conclusiones.

Principalmente, se demostrd que el proyecto es econdmicamente viable, ya que se
obtuvo un proyecto rentable, basado en el diferencial econémico entre la realizacion y no

realizacién del mismo.

El mismo se calculé en $ 405.923,21 comercializando los productos a los precios
actuales. También destacamos la rapidez con la que se espera recuperar la inversion inicial,

antes de los 3 afios desde la iniciacién del proyecto

Como segunda conclusion, podemos afirmar que en caso de no obtener los resultados
esperados en la proyeccién de ventas y se mantuviesen los niveles de ventas, la empresa no
veria ganancias extraordinarias a la fecha de finalizacion del mismo, no obstante
consideramos que ante esta situacion pesimista se ganaria en imagen y posicionamiento de

marca, entre otros beneficios.

Este proyecto se justifica por los grandes cambios que ha supuesto la invasion

tecnoldgica en la vida cotidiana de la sociedad, y en la basqueda continua de mejoras.

El mercado farmacéutico se destaca por su constante crecimiento, ya que es un
mercado clave en paises con intenciones de desarrollo. A su vez, es un mercado cuyos
productos representan una necesidad basica, por ende, al ser este proyecto innovador y con la
finalidad de mejorar el uso de un insumo clave en la salud de la poblacién, podemos concluir

que lo planteado en los anélisis previos es factible.

Ademas, por lo mencionado, se puede esperar también que en caso de tener
dificultades a futuro, esta busqueda de mejora continua puede resultar en ayudas
gubernamentales, tanto ante adversidades como en la aplicacidn de subsidios y beneficios en

inversiones futuras.
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Como conclusiones particulares, podemos afirmar que fue un trabajo muy interesante,
sabiendo la posibilidad real de implementar este proyecto en un Laboratorio. Nos obligé a
investigar profundamente un mercado creciente y pudimos aplicar herramientas adquiridas a

lo largo de nuestra carrera.
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ANexos
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Anexo A: Imagenes de Lay Out.

Lay Out del Sector Farma Actual:
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Lay Out del Sector Farma Proyectado:
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Lay Out de la Planta:
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Anexo B: Resultados Econdémicos Sin el Proyecto.

TABLA: Unidades a Vender.

2013 2014 2015 2016 2017
Heparina 206.693 232.595 258.634 293.070 332.643
Calcitriol 628.113 724.923 836.465 963.390 1.121.537
Enoxaparina 466.114 536.014 613.893 709.024 822.018
Total 1.300.920 1.493.532 1.708.992 1.965.484 2.276.199
TABLA: Unidades a Producir

2013 2014 2015 2016 2017

Heparina 248.032| 279.114 310.361 351.684 399.172

Calcitriol 753.735| 869.908 | 1.003.758 | 1.156.068 | 1.345.845

Enoxaparina | 466.114 | 536.014 613.893 709.024 822.018

Para este célculo, la empresa indicé que el indice de scrap actual es del 20% para la
Heparina y el Calcitriol, debido a los descartes en el cierre de las ampollas y la gran presencia
de vidrios en las unidades. Esta es una de las principales desventajas de las ampollas y viales
en la actualidad. Para la Enoxaparina en cambio, no existe scrap, ya que al ser un servicio
contratado en un tercerista, el mismo debe absorber los costos de scrap (se paga por unidad

recibida).

Costos de produccion:

(Datos suministrados por la empresa)
e Calcitriol: $3,57/unidad
e Heparina: $4,88/unidad

e Enoxaparina Sddica: $5,81 + Costo de fraccionamiento tercerizado + Costo de
Blisteado tercerizado = $5,81 + $0,76 + $0,48 = $7,05/unidad

TABLA: Costo de produccion

2013 2014 2015 2016 2017
Heparina $ 1.212.028,46 | $ 1.363.91562 | $ 1.516.604,61 | $ 1.718.533,67 | $ 1.950.588,00
Calcitriol $ 2.688.629,31 | $ 3.103.02549 | $ 3.580.478,46 | $ 4.123.77744| $ 4.800.727,27
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Enoxaparina

$ 3.286.103,32

$ 3.778.896,12

$ 4.327.944,25

$ 4.998.619,58

$ 5.795.228,69

TOTAL

$ 7.186.761,09

$ 8.245.837,23

$ 9.425.027,32

$ 10.840.930,70

$ 12.546.543,95

Los costos de administracion, venta y financieros son considerados los mismos:
$37.448,78 anual.

Se toman iguales precios de venta:

e Calcitriol en presentacion 1ml: $4,40/unidad

e Heparina Sédica en presentacién 5ml: $6,07/unidad

e Enoxaparina Sédica en presentacién 4ml: $7,35/unidad

Con esta informacion, se calculan los ingresos esperados:

TABLA LV: Ingresos Calculados

2013 2014 2015 2016 2017

Heparina $1.255.535|$1.412.874|$ 1.571.044| $1.780.221| $ 2.020.605

Calcitriol $2.762.930|$ 3.188.779| $ 3.679.426 | $4.237.739| $4.933.397

Enoxaparina |$ 3.424.801|$ 3.938.393 | $ 4.510.615| $5.209.597| $6.039.829

Total $7.443.266|$ 8.540.046|$ 9.761.085 | $ 11.227.558 | $ 12.993.832

Estados de Resultados Sin Proyecto
TABLA: Estado de Resultados Sin Proyecto
2013 2014 2015 2016 2017

Ingresos 7.443.266 | 8.540.046 | 9.761.085 | 11.227.558 | 12.993.832
(Costos de
produccion) (7.186.761) |(8.245.837) |(9.425.027)| (10.840.931) | (12.546.544)
Margen Bruto 256.505 294.208 336.058 386.627 447.288
(Gastos de adm.
y ventas) (37.449) (37.449) | (37.449) (37.449) (37.449)
Resultado
Operativo 219.056 256.760 298.609 349.179 409.839
(Amortizaciones) - - - - -
Resultado antes
de Intereses e
impuestos 219.056 256.760 298.609 349.179 409.839
(Intereses) - - - - -
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Resultado
imponible 219.056 256.760 298.609 349.179 409.839

(Impuestos) (76.670) (89.866) | (104.513) | (122.213) (143.444)
(Egresos no - -

sujetos a
impuestos) - -

Resultado Neto - 142.386 166.894 194.096 226.966 266.395
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Anexo C: Resultados Econdmicos de la Situacion Pesimista.

TABLA: Unidades a VVender

2013 2014 2015 2016 2017
Heparina 206.693 206.693 206.693 206.693 206.693
Calcitriol 628.113 628.113 628.113 628.113 628.113
Enoxaparina 466.114 466.114 466.114 466.114 466.114
Total 1.300.920 | 1.493.532 | 1.708.992 | 1.965.484 | 2.276.199

Calculo Econdmico de Situacidn Pesimista Con Proyecto:

TABLA: Unidades a Producir con 5% de Scrap

2013 2014 2015 2016 2017
Heparina 217028 217028 217028 217028 217028
Calcitriol 659518 659518 659518 659518 659518
Enoxaparina 489420 489420 489420 489420 489420
Total 1.365.966 | 1.568.209| 1.794.441| 2.063.758 | 2.390.009

TABLA: Estado de Resultados Pesimista con Proyecto

0 2013 2014 2015 2016 2017
Ingresos 7.443.266 7.443.266 7.443.266 7.443.266 7.443.266
(Costos de
produccion) (6.953.608) | (6.953.608) | (6.953.608) | (6.953.608) | (6.953.608)
Margen Bruto 489.658 489.658 489.658 489.658 489.658
(Gastos de adm. y
ventas) (37.449) (37.449) (37.449) (37.449) (37.449)
Resultado
Operativo 452,209 452.209 452.209 452.209 452.209
(Amortizaciones) (52.240) (52.240) (52.240) (52.240) (52.240)
Resultado antes de
Intereses e
impuestos 399.969 399.969 399.969 399.969 399.969
(Intereses) - - - - -
Resultado
imponible 399.969 399.969 399.969 399.969 399.969
(Impuestos) (139.989) (139.989) (139.989) (139.989) (139.989)
(Egresos no sujetos - - - -
a impuestos) (518.850) -
Resultado Neto (518.850) | 259.980 259.980 259.980 259.980 259.980
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Calculo Econémico de Situacidon Pesimista Sin Proyecto:

TABLA: Unidades a Producir con 20% de Scrap

2013 2014 2015 2016 2017
Heparina 248.032 248.032 248.032 248.032 248.032
Calcitriol 753.735 753.735 753.735 753.735 753.735
Enoxaparina 466.114 466.114 466.114 466.114 466.114
Total 1.469.894 | 1.469.895 | 1.469.896 | 1.469.897 | 1.469.898
TABLA: Estado de Resultados Pesimista Sin Proyecto
0 2013 2014 2015 2016 2017
Ingresos - 7.443.266 7.443.266 | 7.443.266 7.443.266 | 7.443.266
(Costos de produccion) - (7.186.761) | (7.186.761) | (7.186.761)| (7.186.761)| (7.186.761)
Margen Bruto - 256.505 256.505 256.505 256.505 256.505
(Gastos de adm. y ventas) - (37.449) (37.449) (37.449) (37.449) (37.449)
Resultado Operativo - 219.056 219.056 219.056 219.056 219.056
(Amortizaciones) - - - - - -
Resultado antes de Intereses
e impuestos - 219.056 219.056 219.056 219.056 219.056
(Intereses) - - - - - -
Resultado imponible - 219.056 219.056 219.056 219.056 219.056
(Impuestos) - (76.670) (76.670) (76.670) (76.670) (76.670)
(Egresos no sujetos a
impuestos) - - - - -
Resultado Neto 142.386 142.386 142.386 142.386 142.386
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