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introduccion
Objetivo

Aumentar 1a eficiencia en el proceso de pruebas de calidad y determinar el nivel de recursos necesarios

para cumplir con este fin.

Por medic de un analisis de recursos {(hombre vy equipo) se puede determinar el nivel de produciividad

actual y la cantidad de recursos necesarios con los que se debe contar para aumentar la productividad.

introduccion

La historia de [a farmacia se remonta a la era prehistorica, pudiera pensarse que nuesiros antepasados
murieron prematuramente, pere no fue asi, el hombre primitive inicid la practica de la farmacia parque

conocid vy padecio enfermedades vy dolor. Fue ahi, donde nace la bisqueda de remedios para aliviar sus

Con la llegada de la agricultura, el hombre primitive fue capaz de producir alimentos para su
supervivencia, dejé de ser némada para convertirse en sedeniario.  Esio dic como resultado
modificaciones en sus habitos de vida, ocasionados por el incremento en la densidad demografica. El
desarrolic de 125 primeras agrupaciones humanas trajo como consecuencia logica una evolucidn social y
cultural que, aunado a movimientos poblacionales y guerras, ocasionaron la aparicién de nuevas

enfermedades v los conocimientos para desaparecer otras

Ast, con el transcurso del tiempo el hombre desarrolld procesos curativos diferentes. En el periodo
preclasico concebian la enfermedad como un reflejo de desobediencia social y lealtad religiosa. Mago,
hechicero, médico y sacerdote eran una solz persona, ya gue el aliviar a ios pacientes de sus dolencias

requeria de preparar pécimas, mezclar sustancias, hierbas, rituales.

Siguiendo i desarrolio mismo de la humanidad, de manera 16gica se desarrolla iz farmacopea, teniendo

fundamentos en algunos medicamentos



En ei México prehispanico es donde se fundamenta ia actual farmacopea mexicana, ya gue agui existe
una gran fradicion en cuanto a la aplicacién de hierbas para la curacién de diversos males, aungue se
ignoraban los procedimientos quimices que desencadenaban tales efectos v en lugar de ser aplicados

por un profesional eran recetados por un curandero.,

Con el paso del tiempo, la farmacopea o farmacia ha idc evolucionande, de tal manera que en esios
tlempos |a industna farmacéutica es de las méas estables. En 1895 la ciudad de México crecia, al mismo
tiempo que la demanda por servicios de salud. Hoy en dia la cantidad y variedad de los nuevos
productos v medicamenios provoca que esta industria se manienga al dia, ya que cada vez existen mas

fusiones entre las compafias lideres.

Por todo o anterior, el trabajo de investigacion que se ilevo a cabo tiene como objetiva el explatar al
maximao los recursos con los que se cuenta en el laboratorio de control de calidad y especificamente en el
area de coniro!l quimico que es la encargada de establecer los controles de calidad en las diferentes
etapas del proceso de fabricacion, esto es, desde la recepcion de materia prmas hasta la entrega del

producto terminadao.

La probiematica que se tiene en dicha drea es que no satisface la demanda de las diferentes areas de
produccion. El estudio se enfoca a Iz falta de equipo y de personal para reailizar los andlisis necesarnos,
tomando en cuenta que fres son los factores gue determinan la competitividad de una empresa: su

capacidad de innovacion, la calidad de sus productos y su productividad.

Para alcanzar un buen nivel de calidad en forma estable vy permanente, no basta con tener la tecnologia
apropiada, tampoco basta con que ios frabajadores esten bien capacitados, sinc un cenjuntc de los dos;

de ahi la importancia de conceptos como la motivacion, participacion y cooperacion.

La industria farmacéutica es sin duda una de las mas estables en el pafs, es algo que no puede dejar de
existir, pues siempre habra clientes o pacientes inferesades en su salud, por esia razdén se debe de
buscar hacer preductes de calidad, esto es, garantizar gue durante el procesc hasta que el producto

llegue a las manos del consumidor, esié bajo controles de calidad, y supervision.

il



CAPITULD i

1. Marco tedrico

1.1 Antecedentes de la industria farmacéutica

Comeo fundamente del arte cientifico de {a farmacia existe una discipiina, la farmacologia (del griege
pharmakon: remedic y fogos™ discurso o tratado), ciencia gue sstudia los medicamentos ¢ remedios,

integramente desde todos los puntos de vista.

E! conienido clasico de la farmacaciogia esta vinculado con fa antigua materia médica, que naciera en el
siglo | con {a obra de Dioscoérides, y comprende la descripcion de los materiales y sustancias haturales de
origen vegetal, animal o mineral, dotados de accion curativa que son aptos para el fratamiento de las
enfermedades. Posibiemente la palabra farmacologia aparecid por primera vez en 1693, en una obra
publicada por Samuel Dale. Mediante ias investigaciones cientificas la farmacologfa sufrid una
transformacién profunda en su contenido v en sus fines, convitiéndose en una ciencia biolégica

independiente, ta farmacologia experimental

El campo de accion de la farmacologia asi entendida, es muy vasto, tanto que, para su mejor
conocimiento, se ha hecho imprescindible dividirla en varias ramas, que hoy son otras tantas ciencias
asociadas enire si por lazos de interdependencia. De las principales ramas se encuentran;

farmacognosia, farmacoctenia, farmacodinamia, farmacoterapia y farmacotoxicologia.

Eg decir que ia finalidad de fa farmacologia es el estudio de fas técnicas u operaclones de orden
mecanico, fisicc ¢ guimico, que utiliza el farmacéutico para convertir las drogas en medicamentos, con

sus formas y dosis adecuadas para su correcta administracion al enfermo.

Actualmente la industria farmaceéutica es una indusiria moderna, que figura entre [as mas avanzadas del
mundo y que, por lo tanto exige fuertes y reiteradas inversiones para evitar ia obsolescencia de sus

bienes de capital, de su tecnologia v de sus productos.

£l proceso de medernizacién requiere de un adecuado desarrolic iecnoidgico para mantenar nuestra

competitividad con el exterior.

México se encuenira inmerso en la economia internacionsl, v la inlerdependencia es cada vez mas clara
en el conjunto de naciones La globalizacidn es un hecho innegable. £s agui donde se encuentra un
encrme notencial de desarrollo para México, para aprovechario €8 necesano centar con mejores

condiciones de infraestructura, economia abierta y condiciones politicas estables.
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La indusiria farmacéutica debe seguir adelante en el proceso de modernizacién v apertura. Una industna
madura como es la farmacéutica, que vigila la calidad de todo el proceso industrial desde la recepcion de
los insumog hasta la entrega del producto terminado en condiciones de conservacion adecuadas, para

garantizar sus producios.

La industria farmacéutica es, con foda seguridad, una de las industrias mas dindmicas en nuestro mundo.
El medio en que se mueve la obliga a elio, debido & que consiste en ia interrefacion continua entre dos
sisternas en equilibrio, [0s gue a su vez estan en continta fransformacion y evoiucion; es un equilibrio
stempre en desarrollo y adaptacién. Por consiguiente, la investigacion es parte fundamental de su ser

sin investigacién no existe indusiria farmacéutica.

Un medio en el cual las empresas farmaceuticas fienen apovo & la investigacion basica y desarrolio
{ecnoldgico en el area de medicamentos de uso humano es CANIFARMA (Camara Nacwonal de la
Industria Farmaceutica), que representa y defiends los infereses generales de Ia indusiria farmacéutica y
junio con ias dependencias gubernamentales que proceda, integra las comisiones u organismos
necesarios para lograr la armonia de los intereses propios de la industria con las que demanda el interés
piblico.

Por ofro lado, en este tipo de industria como en otras muchas es impoertante conocer y aplicar las
PRACTICAS ADECUADAS DE MANUFACTURA que tienen por objeto guiar al fabrncanie en la
elaboraciéon de un medicamenio por medio del conjunto de normas y actividades relacionadas enire si,
destinadas @ garaniizar gue los preducios elaborados ifengan y mantengan identidad, pureza,

concentracion, potencia e inocuidad requeridas para su usc.

Todos lo procesos de manufaciura deben estar claramente definidos y ser capaces de producir e
medicamento finalmente planeado. Debe contarse con los medios para ello, incluyendo personal
apropiadamente capacitado, espacios suficientes, equipo y servicios adecuados, materiales,
contenedoras y efiquetas correcias, procedimienios aprebados, aimacenamiento y transporte adecuado
Debe contarse con procedimientos escritos con las instrucciones para la realizacidn de todas las
actividades en lenguaje claro y preciso. Los operadores deben ser enirenados para eiecutar
cuidadosamente los procedimienios y deben llevarse registros de todas las etapas de fa manufactura

demostrando que se estan cumpliendo.

Los expedienies de cada lote junic con los registros de su distribucion deben permityr rastrear
caompletamente un lote en forma facil y accesible. Debe contarse con el sistema para poder retirar det

rmercado un lote de producio, si esio fuera necesario
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De acuerdo a lo anterior el 14 de diciembre de 1894, la Secretariz de Salud edild el anieproyecto de Ia
MOM - 059 - SSA1 - 1993, gue tiene como objetivo que se lleven & cabo Buenas Practicas de Fabricaciéon
para eétablecjmientos de la industria quimico farmacéutica dedicados a la fabricacion de medicamenios,
el 24 de noviembre de 1995, se publicd en el Diario Oficial de la Federacion el proyectc de dicha norma
para que los interesados y afectados presentaran sus comentarios a las autoridades correspondientes y
asi, el 31 de julio de 1998 se edita en el Diario Oficial de 1a Federacién iz norma oficial definitiva con

vigencia a partir det 27 de enero de 1989.
1.2Control de calidad

Para poder empezar a describir qué es control de calidad, seria conveniente definir el término “calidad”,
gue por lo general lo asociamos con productos o servicios excelentes, que satisfacen nuestras
expeciativas y, mas aun, ias rebasan. Tales expectativas se definen en funcidon dei uso que se dara al
producto o setvicio en cuestidn y de su respectivo precio de venta. Por lo tanto, calidad es ia totalidad de
aspectos y caracteristicas de un producto o servicio que permiten satisfacer necesidades implicitas o

explicitamente formuladas.

Una vez que conocemos el concepto podemaos definir que control de ¢alidad es la aplicacion de técnicas
y esfuerzos para lograr mantener y mejorar un producto o servicio, e implica [a infegracién de las técnicas

y aclividades siguientes relacionadas entre si

Especificacion del producto.
Disefic del producto o servicio de manera que cumpla con las especificaciones.
Instalaciones adecuadas para fa proguccién,

Inspeccidn en la linea para cerciorarse del cumiplimiento de las especificaciones.

g R

Revision constante a fin de allegarse informacion que, en caso de ser necesario, sirva como base

para modificar las especificaciones.

La realizacion de estas actividades proporciona al cliente y al fabricante un mejor producto o servicio al

menor costo. El objetive de esto es lograr una siempre iguai

El contral de calidad esta relacionade con actividades de especificacion, disefie, produccion, instalacion,
inspeccién vy revision durante el procese. Para este estudio nos enfocamos z fa inspeccién y pruebas, que
son actividades fundamentales de Control de Calidad, ya que tiene por cometido caiificar la calidad de o
que se compra y se fabrica e informar de los resultados obtenidos. Los informes producidos sirven a

olros departamentos para emprender acciones correctivas siempre gue ello s2a necesario.

{4



CAPITULO 1 MARCO TEORICO

iz gficiencia de las fareas de evaluacion dependerd de los métodos y procedimisnios empleados en la
inspeccion, cantidad de productos revisades, fipo de muestreo empleade y sitio donde se realizd la
inspeccidn. La inspeccion y prueba debe concentrar gran parte de sus esfuerzos en la realizacion del
confrol estadistico de la calidad, lo que redundara en un mejoramiento de (g calidad. La aceptacion de los
productos adecuados v el rechazo de los defeciuosos no debera considerarse como el logro de: control
de calidad. ia calidad no puede inspeccionarse dentro de un producte o servicio, Depender de la
inspeccion masiva para controlar la calidad, en la mayor parte de los casos es un desperdicic ds

esfuerzo, tiempo y dinero.
1.2.9 Importancia de 2 calidad en {a industria fapmacéutica

La importancia de la calidad dentro de la indusiria farmacéutica es reconocida en {2 actualidad. La
supervivencia industrial depende de fabricar productos y servicios de calidad. Desgraciadaments, esta

importancia de calidad no se ha traducido en produccion de calidad.

La calidad es un termino en el cual todos estamos interesados, pero el logro de ésta va mas alla de

palabras, lleva planeacién, sisiemas, gente y mucho trabajo.

E! cosfo de Iz calidad es alto ya gue incluye el costo de rechazos v desperdicios, costos de certificacion,

costos de garantias, costo de inspeccion y prevencion.

1.3Condiciones de trabajo

Exisien organismos de Estandarizacion de las Normas de Seguridad para garantizar condiciones
saludables en el lugar de irabajo, una de ellas es la OSHA (Seguridad Ocupacional y Administracion de la
Salud, por sus siglas en inglés}, reconocida internacicnalmante. Dicha institucion fue aprobada por ef
Congreso en 1970 para asegurar en lo posible la seguridad de cada frabajador hombre o mujer en ef
lugar de trabajo de cualguier Nacién, as{ como establecer las mejores condiciones de higiene y seguridad

en el mismo y preservar nuesfros recursos humanos. Debajo de este hecho la OSHA fue creado para:

1. Establecer lugares segureos de frabajo gue reduzcan los riesges gue se puedan presentar, asi como
implantar ¢ actualizar nuevos programas de higiene y seguridad

2. Establecer “separadas, pero dependienies responsabilidades y derechos* para los empleados para
asi alcanzar las condiciones favorables de salud y segundad

3. Contar con una biacora que sirve de monitoreo del rabajc para garantizar la aplicacion de las
nocrmas para gue cuando se presente un accidente, inmediatamente investigar las causas e implantar

fas acciones correctivas necesarias.
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4 Desarroltar un manual de esiéndares de seguridad gue tengan come fin llevar a cakbo las aclividades
eficientemente.
5. Proveer, los programas d2 higiene y seguridad para un mejor desarrollo, analisis, evaluacion vy

aprobacién por parte de la comision

En México se encuentran las Normas Oficiales Mexicanas, mejor conocidas como NOM-MX de [as cuales
la NOM - 059 es [a que s refiere a establecimientos de 1a industria quimico farmaceutica; de {a cual en
sus aparados para condiciones de trabajo menciona:
Anartados:
8.4.1 Las areas debent eslar fiuminadas y ventiladas y contar, en caso de que asl lo requieran,
con control de aire, poivo y temperaiura.

8.8 Las condiciones de frabajo (ternperatura, vibraciones, humedad, ruido, pofvo), no deben

perjudicar af operador ni &l producto, directa ¢ Indirectamente.

8.18 El laboratorio ds control de calidad debe estar separado fisicamente de las 4reas de
produccidn y almacenes, contar con espacio e instalaciones para las pruebas y anéiisis que
se realicen, existir separacion fisica entre las dreas de analisis, instrumentos de medicion,

&rea de reacltivos y prusbas microbiolégicas.

Las malas condiciones de frabajo figiran entre ias causas citadas de tiempo improductivo por deficiencia
de direccitn, criginando una proporcién excesiva de trabajo defectuoso, dande como consectencia el

desperdicio de material y pérdida de produccion.
1.3.1 Calidad e intensidad de 1z fuz

Un area bien iluminada acelera ta produccion y es esencial para la salud, seguridad vy eficiencia de los
trabajadores. Sin ella sufrird la vista de los trabajadores, aumentaran los accidentes y e! desperdicio de

material y disminuira la produccion.

Ademas de lz intensidad dei alumbrado, se debe tensr en cuenta la calidad de {a iluminacién, el
deslumbramiento per mala localizacion de las fuentes fuminosas, los contrastes de colores y de brillantez,

el parpadeg de {as lamparas y las sombras producidas. Para lograr esto es necesario:

1. Reducir el deslumbramientc instalando el nimero adecuado de fuentes de luz para ia duminacion
total requerida.
2. lograr una luz blanca satisfacioria para la mayor parte de los usos, empleandeo focos o lamparas

incandescentes ¢ bien unidades fluorescentes de tuz bianca individuaies.



CAP[TULO 1 MARCO TEQRICO

Eliminar toda sombra, proporcicnando el nivel corfecio de lluminacidn en iodos los puntos de i
estacion de trabajo.
Emplear el ailumbrado mas eficiente que propoercione la calidad y cantidad de luz deseada en &f siio

de trabajo

Para el caso de la iluminacidn tenemos ia Norma Oficial Mexicana NOM-025-8TP38-1298, Condiciones

de iluminacion en los centros de trabajo, cuyo objetivo es establecer ias caracteristicas de iiuminacion en

los centros de trabajo, de {at forma gque no sea un factor de riesgo para ia saiud de 10s trabajadores al

realizar sus actividades.

Para efectos de esta Normae, se establecen las definiciones siguientes:

Az

[ 3

o]
EoE

B

Area de trabajo: es el lugar del centro de trabajo, donde normaimente un trabajador desarrolla sus
actividades.

Autoridad del frabajo; autoridad laboral las unidades administrativas competentes de 1a Secretaria
det Trabajo vy Prevision Social, que realicen funciones de inspeccién en materia de seguridad e
higiene en el trabajo y las correspondientes de las entidades federativas y del Distrito Federal, que
actien en awdlio de agquellas.

Brillo: es la intensidad lumuinosa de una superficie en una direccion dada, por unidad de area
proyectada de la misma.

Deslumbramiento: es cualquier brilto que produce molestia, interferencia con la vision o fatiga visual
Huminacién; luminancia: es ia relacién de flujo luminoso incidente en una superficie por unidad de
area, expresada en lux.

uminacich complementaria: es un alumbrade disefiado para aumentar el nivel de iluminacion en un
area determinada.

Huminacion localizada: es un alumbrade disefiade para proporcionar un aumento de duminacion en ef
plano de trabajo.

Luminaria; luminario: equipo de illuminacion que distribuye, filira o confrola la luz emitida por una
lampara o lamparas y el cual incluye todo los accesorios necesarios para fijar, proteger y operar esas
lamparas y los necesarios para conectarse &l circuito de utifizacion eléctnca.

Luxdmetro: es un instrumente para la medicion del nivel de duminacion

Nivel de iluminacion: canfidad de energia radianie medida en un plano de trabajo conde se
desarrollan aclividades, expresada en Jux

Piano de trabajo. es ia superficle herizontal, vertical u oblicua, en la cual el trahajo es usualmente
realizado y cuyos niveles de iluminacion deben ser especificados y medidos

Reflexién- es la uz reflejada por {a superficie de un cuerpo.

Sistema de iluminacion: es el conjunto de luminanas destinadas z proporcionar un nivel de

fiuminacion para la realizacion de actividades especificas
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n} Tarea visual: actividad que debe desarrollarse con determinado nivel de Huminacion.

Los niveles minimos de iluminacion gue deben presentarse en el plano de trabajo, para cada tipo de tarea

visug! o area de frabajo, son os establecidos en

NIVELES MINIMOS DE ILUMINACION

la tabla 1.

NIVELES
. : ~ MiNIMOS DE
TAREA VISUAL DEL PUESTO DE TRABAJO AREA DE TRABAJO L UMINACION
{LUX}
En exteriores: distinguir el area de irdnsito, IAreas generales exteriores: patios v
esplazarse caminando, vigilancia, movimiento Fstacionamientos. 20
de vehiculos.
§En interiores: distinguir el area de transito, lAreas generales inferiores: almacenes de
desplazarse caminando, vigilanicia, movimiente  jpoco movimiento, pasillos, escaleras, 50
de vehiculos. estacionamientos cublerios, [abores en minas
isubterraneas, iluminacion de emergencia.
Requerimiento visual simple: inspeccion visual,  lAreas de servicios al personal. almacensje
Erecuento de piezas, trabajo en banco y maquina. rudo, recepcion y despacho, casetas de 200
wvigitancia, cuarlos de compresores y paileria.
Distincion clara de detalles: maquinado y [Talleres de precision: salas de computo,
acazbados delicados, ensamble e inspeccién areas de dibujo, iaboratorios.
moderadamente dificil, captura y procesamiento 500
de informacion, manejo de instrumenios y equipo
de faberatorio,
Distincion fina de detalles: maguinadoe de Talleres de zita precision: de pintura y
precision, ensambie e inspeccion de trabajos |acabado de superficies, y laboratorios de 750
delicadoes, manejo de instrumentos y equipe  conirol de calidad.
de precision, manejo de piezas pequenas.
Alta exactitud en la distincidn de detalles: lAreas de proceso: ensamble e inspeccion de
ensamble, proceso e inspeccion de piezas niezas complejas y acabados con pulido fino. 1 000
Epequeﬁas y complejas y acabado con pulidos ’
finos.
Alto grado de especializacion en la distincion de  jAreas de proceso de gran exactitud. 2 000
detalles. ’
Fuenie: www._stps.gob.mx Tabla 1

A continuacion se muesiran jos niveles maximos permisibies de reflexién’
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NIVELES MAXIMOS PERMISIBLES DEL FACTOR DE REFLEXION

NIVELES MAXIMOS PERMISIBLES
CONCEFPTC .
DE REFLEXION (Ky)
TECHOS 90 %
PAREDES 80 %
PLANO DE TRABAJO 50 %
SUELOS 50%
Fuente: www stps.gob.mx Tabia 2

NOTA: Se considera que existe deslumbramiento en las areas y puestos de trabajo, cuyo K supere los

valores estabiecidos en esta tabla.

El propésito del reconocimienio es determinar las areas y puestos de irabajo que cuenten con una
deficiente iluminacion o que presenten deslumbramiento, para lo cual se deben considerar los repories de
o3 trabajadores y realizar un recornido por todas 1as areas del centro de trabajo donde haya trabajadores,
asf como recabar la informacion técnica y administrativa que permita seleccionar las areas v puestos de

trabajo por evaluar.

Después de determinar los reguerimienics de iluminacion para el area en estudio, los analistas
seleccionan los recursos apropiados de luz artificial. Dos importantes parametros relacionados con la luz
artificial son la eficiencia {luz de salida por unidad de energiza, tipicamente, umensiwatll) y emisidn de
color. La eficiencia es particularmenis importante, esta relacionado desde su costo hasta los recursos
para eficientar la emision de luz que reduzcan el consumo de energia. La percepcion del color de los
objetos es imporiante cuando son iluminades por los estandares de luz. Por tltimo; un punto importante
al implantar una fuenie luminosa es la distribucidn en la emisién de la luz sobre lz superficie del 4rea de

trabajo en estudio ya sea directa o indirecta 0 ambas.

1.3.2 Ventilacion

Deben dotarse los centros fabriles de ventilacién natural adecuada, v si no fuera suficiente, forzada por
medio de ventifadores ¢ exiractores de aire, no solo para proporcicnar & l0s obrefes de aire puro
necesario para su respiracion, sino fambién para ia renovacion penddica de la atmdsfera de la fabrica,

viciada con los productos procedentes de las operaciones que se reaiizan en el lugar de trabajo.
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La ventilacion industrial generalmente envuelve el uso de equipo para una ventilacion exhaustiva para
controlar las emisicnes y exposiciones de los riesgos quimicos en el lugar de trabajo. Tradicionalmente, la
ventilacion industrial (artificial), cominmente conocido como clima, ventiladores v sistema de aire
acondicionado fueron construidos para controlar la temperatura, humedad vy eliminar malos olores.

La ventilacion puede ser deficiente en.

e espacios confinados,

= porla falta de las facilidades para proveer ¢e un adecuado mantenimiento de eguipo de ventilacion,

sy areas con pocas ventanas .

En un cuarto gue tiene gente, maquinaria o un proceso, el aire se contamina por la presencia de olores,
calor, vapor, clima, produccion de didxido de carbono y vapores tdxicos, por 10 que es necesario
implantar una adecuada circulacion de aire, parz poder eliminar estos contaminantes y asi poder suplirto
por aire fresco. Esto puede ser llevado a cabo de tres formas: lograr una ventilacion generat, focal ¢ a un
lugar especifico. La implantacion de {a ventilacidn dependera de las condiciones del area, el equipo a

usar, los tipos de luz con gue se cuenta y el nimero de frabajadores que laboran en determinado lugar.

En México se cuenia con una norma especiaimente para ia condicion de irabajo en el aspecto de la
ventilacién, v es la Norma Cficial Mexicana NOM-001-STPS-1993; Edificios, locales, instalaciones y

areas en los centros de trabajo-condiciones de seguridad e higiene que menciona:

Para locales de {os centros de trabajo, tales como oficinas, cuartos de control, centros de
computo y laboratorios, enire otros, en los que se disponga de ventilacion artificial para
confort de ios trabajadores 0 por requerimientos de la actividad en el cenfre de trabajo,
s& recomienda fomar en consideracion ta humedad relativa, la temperatura vy la velocidad

¢ei aire, de preferencia en los términos siguientes:

o Humedad relativa entre el 20% y 60%.

» Temperatura del aire de 22°C £ 2°C para épocas de ambiente frio y 24.5 £ 1.5 °C para épocas
calurosas.

= Velocidad media del aire gue no exceda de 0.15 mfs, en épocas de ambiente frio, y de 0.25 m/s
en épocas calurosas

o Se recofmienda gue la renovacion del aire no sea inferior a 5 veces por hora

20
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i.4Fuerza laboral

Aungue [as instalacianes, el equipo, vy los recursos financieros son requendos por la organizacidn, el
personal es particularmente importante. Los recursos humanos proporcionan la chispa creativa en
cuailquier organwzacion. Las persohas disefian y producen los bienes y servicios, llevan un conirol de
caildad, comercializan tos producios, asigna 10s recursos financieros, y crean las estrategias y objetivos
para la organizacion. Sin las personas es absclutamente imposible para una organizacién lograr sus
objetivos. El trabajo det gerente de Recursos Humanos es influir en esta relacion entre Ios directivos de

la organizacion y sus empleados.

ta direccion def recurso humano es una serie de decisiones integradas sobre la relacidn del empleo gue

incluye en la efectividad de empleados y organizacién.

Las decisiones en los aspectos diferentes que incumben a ta fuerza laboral deben ser consistentes con
las decisiones de recursos humanos. Por ejemplo, una compafiia que intenta crear un equipo de trabajo
productivo debe seleccionar empleados que puedan trabajar bien con otros, para que de esia manera se
les pague por el rendimiento de grupo en lugar de la actuacion individual, que se les capacite para la
comunicacion y habilidades del frabajo en equipo. Sin [odas estas decisiones, el equipo puede fallar.

Todas estas decisiones apoyan la estructura del equipe.

4.4.% hotivacion

Las motivaciones son clasificadas en diversos iipos: como basicas izs gque se derivan de impuisos
primarios (alimento, agua} y las que se originan de las relaciones entre personas, tales como el deseo de

aceptacidon, posicién y reconocimiento.

Sa ha comprobado que el dinero no es el Gnice factor que motiva al individuo, pues éste tiene
motivaciones siempre y en todo momento; [o que hay que diferenciar es cuando estas motivaciones son

posftivas y cuando se le pueden dar atribuics negativos.
Dar instrucciones, de acuerda a la forma en que la gerencia conswdera que se debe hacer et trabajo no es
todo. El individuo como ente pensante debe ser considerado ya que la resistencia que se fe puede

provocar al no permitirle llevar a caho sus 1deas, puede crear rechazo hacia las ideas de su superior

Factores tales como e! aburrimienie, |2 falia de interés, ef ausentisms y 1os blogueos mentales en muchos

Cas0s. son aspectos de la conducia derivados de esa falla de esiimulo vy mas que nada falta de
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oportunidades en el ambiente de {rabajo para que estos individuos pensantes hagan uso de sus propias
habilidades creativas.

Lo anterior Nos indica que en cuanto 2 motivacion se refiere es necesano tener presente un proceso de

dos vias en donde se da por heche una interrelacion entre sl individuo v la organizacién.

Por parte del personal exssten tambign objetivos definidos fales come: un emplea seguro, utilizacion al
maximo de sus capacidades y lograr cumplir sus expectafivas en cuanto al progreso y bienestar dentro de
12 organizacion.

La reiacion (directivo-empleado) es la que permite e! crecimiento de la organizacion como un fodo y en
definitiva es un procesc dindmico. Debe existir [a relacidén como un muiuc e implicito acuerdo de ambas

paries en fo referente a compromiso y satisfaccidn de necesidades.

El recurso humano debe estar consciente de que su trabajo produce beneficios y que su contribucion a
las actividades, representan un gran aporie a ia generacién de nuevas plazas de trabajo y al

aseguramiento de un salario en lo que se refiere a sus aportes de manio de obra caiificada/no calificada.

El individuo al mistmno tiempo debe ser capaz de entender que la administracion no séio tiene deberes con
eltos como equipo de trabajo, ya que sus funciones se extienden a cumplir con los accionistas en el

seniido ge ltevar adelante un arganismao que produzea beneficios.

1.4.2 Capacitacion

Los administradores deben considerar a los empleados come el recurso mas valiosa dei programa e
invertir en ellos, proporcionandoles continuamente oportunidades para mejorar sus habilidades. Esto se
conoce como desarrollo de personal e incluye aquellas actividades designadas a capacitar v motivar al
empleado para ampliar sus responsabilidades dentro de la erganizacion Desarrollar las capacidades dal
trabajador, proporciona beneficios para los empieados y para la organizacién. Ayuda a los trabajadores
aumentando sus habilidades y cualidades y beneficia a la organizacidn incrementando las habitidades del
perscnal de una manera costo-efectiva. La capacitacidn hara que el trabajador sea mas competentie y
habil. Generalmente, es més costoso contratar y capacitar nuevo persconal, aun cuando éste tenga los
requisitos para la posicion, gue desarrollar las habilidades del personal exisienie. Ademas, al utiiizar y
desarrollar las habilidades del irabajador, la organizacién entera se vuelve mas fuerte, productiva y

rentable.

Los administradores deben tener en cuenta la importancia de la capacitacian para (2 actualizacion, con el

fin de reforzar las habliidades que tienen los trabajadores y ponerlos al dia en los avances de su campo.
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Ademas, reunir al personal les permite intercambiar ideas y escuchar sugerencias y ello puede
representar una experiencia que fortalezca al equipo. En general, los trabajadores disfrutan cuando

reciben capacitacion adicional, ya qgue es una forma de lograr su desarrollo y de motivarios.

Et desarroilo del personal es el resultada acumulada de las interacciones diarias entre €l administrador y
el trabajador. Es un proceso continuc gue se realiza durante un largo periodo de tiempo. Se requiere
paciencia y una perspectiva amplia de parte del administrador. £l factor mas importante en desarrollar la
capacidad del personal es crear un entorno en el gue se logre la cooperacion, comunicacion y un

intercambpio abieric de ideas.

La capacitacion del personal debe ser tal que se integre en ella, ademas de ta Seguridad e Higiene
Ocupacional, 1z de produccion, calidad, etc., de forma tal que el trabajador al culminar su periodo pueda
ser capaz, de conocer como realizar el proceso de produccién para obtener mayor y mejor calidad, asi
coma los métedos seguros de frabajo que garanticen lo anterior y se reduzcan o efiminen la probabiiidad
de ocurrencia de nechos cue pudieran fraer afectaciones a su salud.

En los Procedimientos Normalizados de Operacion {PNO) debian establecerse, como un primer paso, de
forma clara y detallada las "Consideracicnes de Seguridad" que deben fenerse en cuenta en cada paso
del proceso, pero en muchos casos no se cumple o lo que se plantea es insuficiente, (o cual sigue siendo
un ejemplo de Seguridad Especifica. Lo optimo es lograr que én los PNO se establezcan en cada paso
dei proceso los aspectos que garanticen la Seguridad del mismo y por ende de los trabajadores, como via
efectiva de lograr una integracion y por tanto garantizar la Seguridad integrada. De la mistna forma como
via de lograr una mayor capacitacién en Seguridad e Higiene Ocupaciona! se deberan establecer los
PNC gue rigen todo el proceso de investigacion de incidentes, accidentes y exposiciones, inspeccicnes
de seguridad v planes de emergencia.

A través de fas Buenas Practicas de Produccion (8PP) y Buenas Practica de Laboratorio (BPL) se debia
lograr de ia misma forma que el trabajador conozeca como produck con calidad utifizando métodos
seguros de frabajo, pero éstas han sido redactadas teniendo en cuenta como cbjetivo la calidad del

producto principaimente y no la seguridad de ios frabajadores y la conservacion del medio ambiente.
1.5Estudioc de tiempos

Es una técnica de medicion del trabzjo empleada para regisirar los tiempos y ritmos de trabajo
correspondientes a los elementos de una {area definida, efectuada en condiciones determinadas, y para
analizar los datos con e fin de averiguar el tiempo requerido para efectuar la farea segun una norma de

gjecucion preestablecida
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4.5.1 Chbjetivos principales de ia medicién del trabajo

a) Incrementar la eficiencia del trabajo.
by Proporcionar estandares de fiempo que servirian de informacion a otros sistemas de |2 empresa,

como € de costos, programacion de la produccion. supervision, etc.

Con el propdsito de entender con mas facilidad los objetivos anteriores vy las aplicaciones de la medicion
del trabajo en iz industria se dan a continuacion las siguientes definiciones:

Medicidn del trabajo. Es la parte cuantitativa del estudio def trabajo, que indica el resultado del esfuerzo
fisico desarrollado en funcién del tiempo permitide a un operario para terminar una tarea especifica,
siguiendo a un ritmo normal un método predeterminado, por le gue el objetivo inmediato de la medicion
del trabajo es la determinacion del tiempo estandar, o sea, el medir la cantidad de trabajo humano

necesarno para producir un articulo en términos de un tipo o un patron que es el tiempo.
Tiempo estandar. Es el patrdn que mide el tiempo requeridc para terminar una unidad de trabajo,
usando método y equipo estandar, por un trabajador capacitado, desarroliando una velocidad normal que

pueda mantener dfa tras dfa sin mosfrar sintomas de fatiga.

Aplicaciones del tiempo estandar

—_

Determinar el salaric devengable por una tarea especifica.
Ayudar a la planeacion de fa produccién.

Facifitar ta supervision.

Establecer estandares de produccion precisos y justos.
Ayudar a establecer las cargas de frabajo.

Ayudar a formular un sistema de costos estandar.
Proporcionar costos estimados.

Proporcionar bases sélidas para establecer sistemas de incentivas y su contioi.

© ® N ;o kW

Ayudar a la capacitacién de nuevos trabajadores.

ey

5.2 Ventajas de la medicidn de trahajo

[<]

Reduccion de costes, ya que elimina el trabajc improductivo y 1os iempoes muerios
o Mejora las condiciones obreras pues el tiempo estandar permile establecer sistemas de pago de

salarios con incentivos.
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2. Marco de referencia

2.1 Historia de la organizacién

La historia de ila Organizacion se remcta hasta e! afic de 1917, cuando empiezan a forjarse las
actividades comerciales de una Botica, donde se elaboraban medicamentos con base en formulas
magistrales y el equipo utilizado para este fin eran los llamados morteros para las mezclas, balanzas de

precision, pildoreros y una pequefia maquina para hacer supositorios.

inicialmente, la Empresa dedicaba la mayor parie de su actividad comercial al area del menudeo,
posteriormente se implanid la distribucion al mayoreo, con el fin de proveer a ios negocios gue requerian

medicinas de calidad y en un tiempo de entrega 6ptimo.

La vision empresarial del fundador le permitié introducir el concepito de “cafeteria” en farmacia en el norte
del pais, proporcionando a sus clientes servicios de fuentes de sodas, medicinas, perfumeria, juguetes,

discos, regalos, café, pasteles y antojitos mexicanos.

El refo de la Organizacion es deteciar las variaciones que la clientela potencial ofrece v gjustar e} trabajo
acorde con el compromiso de servicio total. Por lo anterior, la empresa se esfuerza en ofrecer mejores

alternativas y cambios positivos en cuanto al servicio, calidad e imagen de las farmacias.

De esta manera, la organizacion se coloca como la cadena farmacéutica més importante e innovadora de
México con 800 farmacias en el norte de nuestro Pais, capaz de competir exitosamente con las empresas

extranjeras que pronto formaran parte del futuro comercial.

Desde su fundacion e! 29 de septiembre de 1937, en los Laboratorios X se ha buscade cumplir
plenamente Su Mision, manufacturando y comercializando productos farmacéuticos éticos para el

mercado privado v de una forma rnuy importante, para el mercado del gobierno en México.

Los laboratorios X es una empresa 100% mexicana. Altamente identificada deniro de los principales
proveedores del Sector Salud en México, comercializando también al sector privado y a los mercados
internacionales, una amplia gama de medicamentos de vanguardia respaldados por esfrictos controles de
caiidad. Ei desarrollo de la empresa esta orientado a proveer aiternaiivas innovadoras en {as principales

clases terapéuticas

La empresa cuenta con dos plantas de produccién en la Cd. de México, donde se fabrican tabietas,

inyectatles, cremas, supositorios, jarabes, capsulas y vacunas; y en Ramos Arizpe, Coahuila.
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PRODUCTOS FARMACEUTICOS

e Antibidlicos

=  Antiinflamatorios
e  Analgésicos

o  Antihiperiensivos

o Productos hormonales y ginecoldgicos

« Reductores de colesterol
o  Antimicoticos

»  Productos respiraiorios

o Vacunas

e Genéricos intercambiables

MISION

Empresa mexicana fundada en 1937 dedicada al cuidado de la salud y el cuidado personal.

investigacion, desarrolio y fabricacion de productos farmacéuticos, para la higiene y el cuidado personal

con calidad certificada, invirtiendo en tecnologia de punta

Las aciividades de ia Empresa estan dirigidas a satisfacer ias necesidades del sector salud, comunidad

médica y consumidores en Latinoamérica.

La empresa se distingue por su alta participacién en el mercado del sector saiud y crecimiento dindmico y

sostenido en los mercados privados, de consumo y exportacion.

La empresa se preocupa por el bienestar y desarrolic de sus colaboradores y por aumentar la calidad de

vida y motivacidn de los mismos
VISION
Haciz el final del afio 2010 sera una empresa institucionalizada, financieramente sana, con tecnelogia de

punta, con una cultura de productividad labora! consolidada, equitativa en cuanto a inversionisias, clientes

y colaboradores, que garantice la seguridad vy el esfuerzo de su parsonal
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Se busca ser una empresa lider en México ocupando un iugar entre las primeras en el campo
farmacéutico con alte consurno, que satisfaga las expeciativas de los accionistas, clientes consumidores

y colaboradores.

Revertir la dependencia del sector publico al privado y la Division de Censume tendréa mayor participacion

en las venias

Estabiecer alianzas estratégicas con empresas especiaiizadas, generando investigacion y desarrollo
clentifico propios que permitan recenvertir hacia productos de biotecnologia para ia prevencion vy

4

tratamiento de enfermedades que actualmente no tienen cura.

Contar con productos innovadores que generen demanda e incursionar en mercados relacionados.
Censolidar la inversion publicitaria por medio de compariias especializadas en relaciones publicas gue
ayuden a desarrollar estrategias para proyectar una imagen corporativa con el fin de logra el

posicionamiente de nuesiras marcas y productos.

A continuacidén se muestra un plano general de la plante, para identificar el faboratorio de control de

calidad.

Laboratonc de A - ) e
Control de Calidad PUANTA GENERAL LABORATORIOS Figura 1
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Como se puede observar el taboratorio se localiza fuera de 1z planta o de cualquier lugar de produccion,

2l drea de reactivos v bioldgicos se encuentra separado del iaboraterio de control de calidad.

Ef fabeoratoric de contro! guimico consta de dos piantas:

Pianta baja dimensionada

a

-3

Area de control de calidad

Area de intfrumentacion

Area de vestidores y bafios

Area de validacién y desarrollo
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' Dimensiones en metros
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La distribucion de mobiliaric de esta drea es ia siguiente:
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Figura 3
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Planta alfa

»  (Oficinas de control de calidad
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2.2 Funcidn del depariamento de coniro! de calidad

E! papel que juega el Depariamenio de Coniroi de Calidad en [a indusiria Farmacéutica, como ya se
mencioné, es muy imporiante, ya que establece los coniroies en ifodas las etapas del proceso de
fabricacién, desde la recepcion de los materiales, hasta el momento de |z entrega del producio terminado,

asi como en ofras actividades requeridas.

En ef laboratorio X el departamento de Control de Calidad se divide en 4 &reas, 1as cuales cumbien

actividades especificas:

Control quimico
Control analitico

Desarrollo de nuevos productos

Aw oo

Validacion.

Para el caso de estudio de esta tesis nos enfocaremos al Zrea de control guimico.

2.2.1 Contrel guimico

La funcién de centrol guimico es establecer los resultados que la planta dara uso e interpretacion para un

mejor funcionamiento. Los analisis que se llevan a cabo en ef area de cenirol quimico son;

e Materias primas

e  Producto intermedio

»  Producto terminade

s Reanalisis de materia prima

» Muestras de nuevos subcontratistas

¢ Sustancias de referencia

Para cada caso se utilizan los procedimientos fisicos, quimices y biologicos gue son aprepiados

La accion del laboratoric se inicia con la toma de muestras Esta se debe efectuar oportunamente, ya que
ia empresa se encarga de analzar con plena respensabilidad para que los resultados obtenidos
produzcan las acciones periinentes, s1 es negativo rechazar, si es positivo aprobar, pero nunca seguir la

operacion sin el conocimiento del resultado.
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Entre las actividades gue el Zrea de control guimico desarrolla estan las siguientes:

1 El analisis de materia prima que tiene como fin, por un lado conformar 2l acto de adquisicién y por

otro conacer los valores exactos de usc posterior.

2. El analisis de producto intermedio en donde se lleva la aplicacion del leboraterio de contrel 2 un
estado intermedio de (@ produccién y en térmings generales tiende al conocimienio de la calidad

posierior en una stapa previa, donde aln queda ia oportunidad de correginio.

3. El analisis de producto final es aquel control gue no merece mayores comentancs pues solo es
necesario puniualizar que los resuliados que se obtengan deben respetarse, ya sea tanto para ef

caso de aprebacion como de rechazo

4 El apoyo al desarrollo de nuevos productos {investigacion) es una actividad que se diferencia de las
oiras en que no trae aparejada el rechazo o aprobacion, sine que va informando a 10s investigadores
de los valores analiticos obtenidos sin ninguna implicacion, es decir, en este caso no debe tomar

determinaciones.

5. Para el caso de muestras de nusvos subcontratistas, son todos aquellos andlisis necesarios para ia
e

aprobacién de un nueve subcontratista, ya sea en insumo o materia prima

6. Enlas actividades para las sustancias de referencia, son todos aguelios anailsis que se llevan a cabo
para actualizar u obtener estandares que puedan ser usados como patron para ios analisis

necesarios de los producios.
Ef departamento de conirol guimico brinda servicio a todas las area de produccién, las cuales son:

o SoOhdos orales

o  Solidos orales cefalosporinicos
o inyectables

o Semisolidos

» Cefalosporinicos inyectables

o  Liguidos.

Control quimico lleva a cabo todos los analisis necesarios para las diferentes formas farmaceéuticas que

se producen en ias diferentes areas de la planta representados en los siguientes diagramas
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{ sOLIDOS ORALES
OESCRIPCH i
PRODUCTO EN PROCESO fiognTDAD
GRANULADOS Y MEZCLAS | IVALORACION
HUMECAD

CUENTA MICROBIANA
MICROORGANISMOS PATOGENCS

PRODUCTO TERMINADC

TABLETAS

GRAGEAS

CAPSULAS

SUSP. ORAL
DESCRIPCION DESCRIPCION DESCRIPCIGN DESCRIPCION
IDENTIDAD IDERTIDAD IDENTIDAD IOENTIDAL
VALORACION VALORACION VALORACION VALORACION

DISOLUCION O LIBERACION P ACT
UNIFORMIDAD DE UCSIS

PESO PROMEDIO

VERIACION DE PESC

FRIABILIDAD

OESINTEGRACICON

DUREZA

HUMEDAD

DISOLUCIGN O LIBERACION P ACT
UNIFORMDAD OE DOSIS

PESC FROMEDIO

VARIACION DE PESO

HUMEDAD

CUERTA MICROBIANA
MICROORGANISMOS PATOGENOS

DISCLUCION © JBERACION P ACT
UNIFQRMIDAD DE DOSIS
DESINTEGRACION

PESQ PROMEDIC

VARIACION DE PESD

HUMEDAD

CUENTA MICROBIANA
MICROORGANISMOS PATOGENQS

VOLUMEN PROMEDO

VARIACION DE VOLUMEN

PH

PESG PROMEDIO

VARIACIGN DE PESQ

HUMEDAD

CUENTA MICROBIANA
MICRODRGANISMOS PATOGENDS

CUENTA MICRGEIANA
MICROORGANISMOS PATOGENDS

Figura 6

SOLUCIONES,
SUSPENSIONES, [CwvEcTasLes |
JARABES
DESCRIPCION
IDENTIDAD OESCRIPCION
IVALORRCIGN L'—! IDERTICAD
GRA%_AEL:———D PH VALOAACION i
DENSIDAD PH
CUENTA MICROBIANA
MICROORGANISMOS PATGGENDS [ PRGDUCTO ENVASADO ]
PRODUCTO ENVASADC |
DESCRIPCION DESCRIPCION
IDENTIDAD IDENTIDAD
VALDRATION MATERIA PARTICULADA
PH VALORACIGN
OENSIDAL PH
VOLUMEN PROMEDIG ESTERILIDAD
VARIACION DE VOLUMEN ENDOTOXNAS BACTERIANAS
CUENTA MICROBLANA
MICRODRGAMISMOS PATOGENOS
Figura7 Figura 8
SUPGSITORIGS
W DESCRIPCION
pi DENTISAD
ALORACION
ICUENTA MICROEANA
o ECRODRGANISMOS PATOGENDS MICROORGARSMOS PATOGENDS
[ SUPGSITORIOS (ENVASADOS] |
DESCRIPCIAN DESCRIPCION
WCENTIOAD IDENTIDAD
VALORAGION WVALORACICN
PESO PROMEDIC LIGUEFMTEN
VaRACICN DE PESO PESD PROVEDIC
CUENTA WMICROBLANA, VARLACAON DE PESD
MCROORGANISMNDE PATHGENDS DESNTEGRACION
IRRMABIL O&0 CUERTA MICROBIANA
MICRCOAGANISMOS PATOGENDS
Figura 10
Figura &
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2.3 Condicicnes de trabajo

Dentro dellzboratorio de control de calidad

El personal porta ropa limpa, confortable y el equipe de proteccién disefiade para evitar
contaminacion vy riesges de salud ocupacional.

El personal cumple con los PNO.

El érea Ge control de calidad no es ulilizada como una via de acceso para ef personal.

Se cuenta con un sistema de descarga de aguas residuales el cual es independiente del drenaje
pluvial

Las dimensiones del cuario de instrumentacion y mesas de trabajo no estdn en funcion de la
capacidad de analisis rutinario,

E! tamafio, disefio y construccion no permite el flujo de material y personal, poniendc en riesgo ia
calidad de los analisis.

El espacio con el que se cuenta para llevar a cabo los analisis de materia prima, producto intermedio
v terminado es insuficiente; el material de vidric es escaso; hace falla organizacidn en el
abastecimiento de reactivos.

Ei sistema de ventilacion y exiraccion de aire esta disefiado de {al forma gue no Ingresen
contaminantes externos, cabe notar que el sistema de extraccién que se encuentra en el laboratorio
de control de calidad no es suficiente.

t.as condiciones de trabajo (temperatura, vibraciones, humedad, ruido y potvo) perjudican de manera
directa o indirectamente, ya que en ocasiones el personal de mantenimiento se encuentra a un
costado del iaboratorio pintando algun equipo, dando mantenimienio a maguinaria y esic es
incomodo para los analistas.

Las tuberias estan identificadas conforme al ¢odigo de colores de la NGM — 028 — STPS — 1994 para
servicios generzles.

El laboratoric de control de calidad estd separade fisicamente de las areas de produccién vy
almacenes, pero no cuenia con un espacio considerable entre las dreas de analisis, instrumentos de
medicidn y el area de reactivos.

Se cuenta con PNO para el muesireo de materia prima, producic a granel, material de
acondicionarmiento y preducts terminado.

Se cuenta con métodos de anéalisis (los cuales deben estar validados) para producte a granei,

producto terminado y materia prima
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2.4 Sityacion actual de fuerza laboral

Los responsables de las areas de produccién y cahdad, deben tener, como minimo, estudios de

licenciatura en el area farmaceéutica o quimica, asi como titulo y cédula profesional.

Ei responsable del area debe, como minimo, respensabiiizarse de:
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terminados.
Que todos los anzlisis se realicen conforme a los BPL.
Que se cumpla con todos los PNO relacionados con la funcion de calidad.
4. la asignacion de fechas de reanalisis de las materias primas y fechas de caducidad de los productos
y reactivos.
Que la documentacion reiativa de fabricacion y confrol de lotes producidos se conserve.
La evaluacion de proveedores.
Que por cada queja se debe realizar la investigacidén correspondiente y asegurarse de que se

implanien acciones correctivas necesarias si procade.

i- Matena prima

2- Producto intermedio

3~ Producto terminado

4- Analisis de aguas

5- Muestras de nuevos subcontratistas

6- Estandanzacién de sustancias de referencia

7- Reanalisis de materia prima.

Estos analisis se llevan a ¢abo con el fin de tener un sistema confiable de calidad y de esta manera

ofrecer a la planta un mejor control en su produccion

Lid
L]
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Se cuenta con 3 jornadas [aborzales de trabajo y 7 analistas distnbuidos de la siguiente forma.

Hora o ~ Lones. - : Ma;ﬁ'vﬁ;gs | Miércoles. H;‘Jq;é‘vgg Viernes | Sabado V Domingo
8.00-17:30 3 3 3 3 2
700 -18.30 1 1 1 1 1 1

7:00 - 15.00 2

3. 2 1
14:30-2200 | 2 2 2 2 2
22:00- 6:00 1 1 1 1 1

Jabia 3

De fa tabla 3 se puede observar gue la distribucion de la fuerza laboral con la que cuenta el arez de
conirol guimico es poco uniforme, ocasionando que el ndmero de andlisis que demanda la pianta no se

satisfaga.
2.5 Equipo actual

El equipo es una parte fundamental del laboratorio de control de calidad, pues sin éste no se podria llevar

a cabo todas las actividades necesarias para el anélisis de los productos.

Es importante que se cuente con el nimero de equipo minimo, para poder llevar a ¢abo las operaciones
Se considera como equipo auxiliar a los homnos, autoclaves, estufas, campana de extraccion de gases,
mufla, campana de flujo laminar, etc. Dicho equipo se debe instalar en las zonas de trabajo gue lo

requieran, existiendo una zona para autoclaves, estufas y hornos.

El equipo con el que cuenta el laboratoric es

[+]

Espectofotometro infrarojo

Disolutor Hanson

4]

L]

2 espectofotdmetros

Muestreador con bomba de vacio

o
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Cromatégrafo de gases

2 halanzas

Detector de humedad Karl Fisher
Prensa hidraulica

Bomba de cromatografia de liquidos
Potenciémetro

Agitador

Desintegrador

Parrilla

Termobalanza

Estufa

Precision Thelco

Thermolyne

Disolutor Elecsa

Volarimetro.

Fragilizador Elecsa.

2 cromatografos de liguidos

Campana de exiraccién.

de separacion y de filtracion, caja petri, tubo de ensayo, etc.).

Ademas de contar con el material de vidrio (matraces Erlen Meyer y aforados, pipetas graduadas y

pipetas volumétricas, vasos de precipitados, pesa filtros, morteros, gradillas, probetas, buretas, embudo
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3. Recoleccidén, registro y analisis de la informacidn

3.1 Antecedentes

El area de control quimica del Departamento de Contrel de Calidad tiene una demanda gue no puede
satisfacer en el pericdo de estudio, fa cual ha originado gue mes con mes se acumule trabajo retrasado,

originando problemas en las actividades posteriores para fas dreas gue control quimico brinda servicio.

Por esta razdn es necesario identificar y cuantificar las necesidades del area de control guimico
evaluando sus recursos existentes, tanto en personal como en equipo, para satisfacer la demanda del

servicio que suministra.

El alcance de este estudio abarca al area de control quimico, mediante la evaluacidn de la capacidad
utiiizada y la demanda de los equipos con los que cuenta: cromatografia de liguidos, espectrofotémetros,
disolutores, asi como el nimero de analisias con jos que cuenta para la realizacion de los analisis en
materia prima, producto infermedio y terminado, re-analisis, aguas, estandarizaciones y muestras de

nueves subconiratistas.

Para comprender mejor ia demanda que se ha presentado durante este periode, asi como los refrasos
gque se han originado, se muestra a continuacién la tabla en ia que podemos chservar dichas actividades

en los meses de enero a junio, tanto en sus entradas come en sus salidas.

COMPORTAMIENTO DE ENTRADAS Y SALIDAS DURANTE LOS MESIEES DE ENERO A JUNIO

ANALISIS ENERC | FEBRE. | MARZO ABRIL MAYO JUNIO MEDIA
ENT{SALIENT)SAL |ENT|SAL |ENT|SAL |ENT{SAL|ENT{SAL| ENT |SAL
MATERIA PRIMA 54 38 53 69 o9 46 60
PENDIENTES MES ANTERIOR 44 41 29 35 55 84 48
TOTAL MATERIA PRIMA 58 | 57 |80 [ 5118246 [105] 50 [154} 70 {130] 98 | 108 | 62
INTERMEDIOS 120 168 160 149 171 163 155
PENDIENTES MES ANTERIOR 0 0 0 0 0 0 0
TOTAL PRODUCTOS INTERMEDICS  1120{120(168]1681160({16011491149(171]171[163{163] 155 | 155
PRODUCTO TERMINADO 89 185 169 152 162 148 151
PENDIENTES MES ANTERIOR 7 11 8 5 44 25 17
TOTAL PRODUC. TERMINADOS 96 | 85 (19611881177 11721157 (1131206 181 (173 {144 168 1147
REANALISIS DE MATERIA PRIMA g 3 3 5 4 3 5
PENDIENTES MES ANTERIOR 15 19 19 16 15 14 16
TOTAL DE REANALISISDEMAT.PRL |24 4 [22 | 3 {222 {227 {190 l17 (581 21 |4
ANALISIS DE AGUAS 126126162162 | 174 117416511651 174 | 174 {168 | 1681 162 1162
ESTANDARIZACIONDESUST.REFER.; 7 | 7 [6 [ 8 |7 [ 7 2 2111118 |8] 5 |5
ANALISISDEM.P.DENVOS.SUBC. |5 {5 0lolojoj1t1j1]to]jzi2) 3 )3
TOTALES 476|266 634 | 578|622 561601487 (735|607 |661 |588| 622 538
ENT = enfradas; SAL = salidas Tabla 4
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Lz problemaiica observada es la demanda insatisfecha gue se ha acumulado durante este periodo y no
ha sido posible znalizarla en su totalidad, arrastrando a pariir de enero retrasos durante los meses

posieriores. Esto puede ser debido a que no se cuenta con ias horas necesarias disponibles en equipg,

asi como la falta de personal para lograr cubrir satisfactoriemente la demanda. Es por esta razén que se

busca encontrar el mejor aprovechamiento de los recurses, tanto humanos como de equipo, parza evaluar

su posible adquisicién o contratacion en caso de ser necesario. De los datos anteriores podemos

observar [a demanda insatisfecha, recalcando el acumuiadoe en el mes de enero.

ICENTAJE ANALIZADO

POR MES

11%

ENTAJE INSATISFE

et ——
AENERO |

N 449, OMARZO

T

B FEBRERD

ANALIZADA
TABRIL
BENO ANALIZADA BMAYO
([OJUNIO
10% 8%
Figura 11
Analizando por actividades tenemos lo siguiente:
E PORCENTAJES INSATISFECHOS DEE LA DEMANDA POR ACTIVIDAD !
ENERQ |FEBRERQ | WMARZQ ABRIL MAYO JUNIO
MATERIA PRIMA 42% 38% 44% 52% 55% 58%
PRODUCTO INTERMEDIO 0% 5% 0% 0% 0% 0%
PRODUCTO TERMINADO 11% 4% 3% 28% 12% 17%
REANALISIS DE MATERIA PRIMA 83% 86% 91% 68% 100% 1%
ANALISIS DE AGUAS 0% 0% 0% 0% 0% 0%
ESTANDARIZAC. DE SUST. REF. 0% 0% 0% 0% 0% 0%
ANAL. DE M.P. DE NVOS. SUBC. 0% 0% 0% 0% | 0% 0%
Tabla 5

Podemos observar de fa tabla anterior que e mayor porcentaje de la demanda insatisfecha son los

analisis de materia prima y sus correspondienies re-znalisis, provocando afrasos mes con mes,

principaimente en estas aclividades que son las gue ocupan mayar tiempo de analisis.
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3.2 HMetodologia

Para angalizar |a capacidad existénte en numero de horas disponibles y horas faltantes tanto de equipo

como de personal, se lleva a cabo la siguiente serie de pasos

1. Recopilacion de toda la informacion requerida de entradas, salidas y pendientes del pericdo de enero
a junic detallada por mes de materia pnima, preducto intermedio, producto terminado, re-analisis de
materia prima, estandarizacidén de sustancias de referencia y andlisis de materia prima de nuevos
subconiratistas.

2. Establecimiento de todos los analisis necesarios para completar el analisis generat de los productos.

3. Calculo de los tiempos necesarios ocupadoes en los andlisis tantc individual para el uso de eguipos,

asi como el tiempo requerido para realizar el analisis completo.

4. Calculo de los tiempos de demanda de equipo y anélisis de acuerdo a la frecuencia en que se

presentaron en cada mes para cada producio.

5. Una vez obtenida la tabla anterior, calcularmos el tempo disponible para los equipos y analistas

conforme al nimero de horas por dia y dias disponibles en el mes
6. Establecido lo anterior se lleva a cabo la comparacidén entre horas requeridas y horas disponibles
para esiablecer la capacidad requerida por equipe v analisia, para asi poder determinar cuantos

equipos y analistas hacen falta para cubrir esta demanda.

7. Por ulfimo se realizan las propuestas al analisis de la problematica.

40
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3.3 Registro de datos

Para satisfacer l[a demanda gue se presentd en el periodo de enero — junio, se lleve a cabo la evaluacion
de los recursos existentes en dichos meses, para esio se elaboraron los siguientes calculos de horas de
analisis ocupados por cada producto, asi como ia frecuencia gue presentaron en dichos meses {ver

anexo 1}.

{(HPLC, disolutor vy

especirofoidmetro) ccupados por cada preducto por mes, asi como [a frecuencia gque presentaron en

Se elaboraron también las demandas de tiempo de horas del equipo
dichos meses (ver anexo 2},

Resumiendo, tenemos la demanda de horas analisis por actividad por mes:

ENERC | FEBRERC | MARZO ABRIL MAYO JUNIO
ANALISIS H. A H. A, H. A, H A. H. A H. A,
MATERIA PRIMA 380.5 275 399 506.5 790 299
INTERMEDIOQ 354.25 482.25 398.25 408.5 4915 402.75
TERMINADO 556.5 1421.5 1248 1075.5 1143.5 1014.5
RE-ANALISIS 21.5 10.5 3 17 0 3.5
ESTANDARIZACIONES 48 33 53 38 18 54
MUESTRAS 9 0 0 7.5 8 10
TOTAL | 4,379.75 | 222275 | 240175 | 2,054.00 | 2,451.00 | 1,783.75
H.A. = horas andlisis Tabla 6

Asi come tambien se resume la demanda de horas equipo que se utilizaron durante este periodo para

cada una de las aclividades:

ENEROC FEBRERO MARZO ABRIL MAYO JUNIO

ANALISIS | HPLC [DISOL.JESPEC| HPLC [DISOL. [ESPEC| HPLC [DISOL.|ESPEC| HPLC [NSOL. [ESPEC | HPLC [DISOL.|ESPEC| HPLC | DISOL. [ESPEC
MAT.PRIMA | 324 0 1717135 o T332 levaz| ¢ | 897 | 50 6 | 12905 j12542] 666 | 1335 [2383] 0 | 702
INTERMEDIO ] 1659 1120193 | 17665 | 25467 ] 22791 | 18808 | 21825 1125 | o062 | 18486 | 23236 | 21009 | 258 77 [ 12260 | 5273 | 2399317116 [ 12024
TERMINADO §25275| 18478163 19 | 768 81 1394.33 [ 357 97 | 80167 | 2426 | 21364166302 [ 32294 {303 44 | 56533 17141 [ 10220 | 66983 | 196,53 | 147 37
RE-ANALISIS| ¢ | 133 | 042 [ 185 | 533 | 033 | 35 0 Joa s o j132] o 0 0 0 0 | o4z
ESTANDAREZ | 235 | 533 | 033 | & 0 |23 | 2 0 {126 [ 125 o [oBs | 3 0 Joes j2118[ 0 |21
MUESTRAS 0 0 0 o 0 0 o 0 0 25 0 0 C 0 o 3 o ] o33
[TotaL T473 36 [293.37 | 348.42 | 1,083 4] 627.57 | 562.04 | 1,234.8] 355.10 | 312.80 ] 961.28 | 555.30 | 528.54 [ 978.52 ] 300.68 | 169.03 | 957.75 | 369.70 [ 277.55 |

DISOL. = disolutor; ESPEC. = espectofotometro

Tabla 7

41




CAPITULO 3 RECOLECCION, REGISTRO Y ANALISIS DE LA INFORMACION

3.4 Analisis de [z informacién

Anailizando el tiempo disponible de horas-analista que cuenta el area de contro! quimico, se foman como

referencia los siguientes parametros

@ Ndmerc de anzlistas
2 Horas laborales por el nimero de furnos en el dia
@ Namero de dia laborables en el mes

Obtenemos la siguiente fabla, en la cual se resliza la comparacion entre horas disponibles v horas

analistas requeridas con el fin de obtener asi ta demanda que no se llega a cubrir durante los meses en

estudio:
ENERO |FEBRER| MARZO | ABRIL | MAYO | JUNIO

Nimero de Analisias Totales 7 7 7 7 7 7

Horas Turne Matutino / dia 9.5 9.5 9.5 9.5 9.5 95

Num. de Analistas en Turno Matutino 4 4 4 4 4 4

Horas Analista Totales/dia/T. Matutino 38 38 38 38 38 38

Horas Turno Vespertino / dia 9.1 9.1 9.1 9.1 9.1 9.1

Num. de Analistas en Turno Vespedino 2 2 2 2 2 2

Horas Analista Totales/dia/T. Vespertino 18.2 18.2 18.2 18.2 18.2 18.2

Horas Turno Noctumo / dia 8.5 8.5 8.5 8.5 8.5 8.5

Nom. de Analistas en Turno Nociurno 1 1 1 1 1 1

Horas Anglista Totales/dia/T. Nocturno 8.5 85 85 8.5 8.5 8.5

Dias Habiles 21 21 21 18 22 22

Horas Analista Disponibles Totales /Mes | 1,358.7 | 1,358.7 | 1,358.7 | 1,358.7 | 1,358.¥ | 13587
Demanda de Horas 1,379.7 | 2,222.7 | 2,101.7 | 2,054.0 | 24510 | 1,783.7

Horas Insafisfechas 21.05 863.55 | 74255 | 889.40 [1,027.60| 360.35
Porcentaje Insatisfecho 2% 64% 55% 76% 72% 25%

Horas Promedio por furmo 9.03 9.03 9.03 903 9.03 9.03 |PROMED
NUm. de Analistas necesarios Teérico 0 5 4 5] 5 2 4

Tabla 8

De iguail forma para representar las horas disponibles en equipe para cada mes se toma como
referencia la existencia de:

e 2 cromatdgrafos

s 2 discluiores

o 2 espectrofotémetros

s Horas labeorales por parte de cada unc de los furnos

o Dias habiles en el mes correspondiente.
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También se incluyen ias calibraciones que se efecillan al equipo respecio al pregrama de

mantenimiento’

cada uno.

dias cada uno.

con una duracion de 5 horas cada uno.

Cromatografo: se presenta cada afio y se realizaron en el mes de marzo, con duracién de un dia

Disolutor: se presentz cada 6 meses vy se realizaron en el mes de junic y marze, con duracidén de 3

Espectrofotémetro: se presenta cada 2 meses y se realizaron en los meses de febrero, abril y junio

ENERO FEBRERG MARZCQ ABRIL MAYC JUNIO

weLe [oisoL. |BSPEC upie [oisol. |BSPEC | weLe [pisor. {ESPEC | keie [oisoL. [FSPEC| weie |oisor. {E5PEE | wpLe [oso.. [BSPEC
Cantidad de Equipos 2 2 2 2 4 2 2 2 z 2 2 2 2 2 2 2 2 2
Horas TMatt /dia | 85 | 95 | ©5 1 5 | e5 | 85 { 85 | 85 | €5 | 55 | 95 | 5 | 95 | 95 | 95 | 85 | 55 | 95
HOFESTVESprdiB a1 a1 891 g1 g1 91 a1 91 g1 1 g1 a1 91 21 91 g1 g1 g1
Dias Habiles Al 21 2 2% 21 ry 24 21 21 ht] 49 43 22 22 22 22 22 22
Horas Totales [ Mes | 3906 | 3906 | 3006 | 3906 | 3906 | 906 | 3006 | 3906 | 3006 | 2348 | 5346 | 3348 | 4092 | 4092 | 4092 | 4092 | 4002 | 4092
Horas de Calbracion | © 0 ) 0 o | w0 | & | 7z | o ) 0 10 T 0 o o | 7z | 10
HorasDisp Equipe | 7892 | 7812 | 7842 | 7812 | 7812 | 7612 | 6862 § 6372 | 7612 | 6096 | 5696 | 629G | 5184 | G184 | 6154 | 8184 | 6744 | 7964
Demanda de Horas | 47336 | 392 37 | 34842 | 10634 | 627 57 | 55204 | 1,734 8] 455 10 | 312 30 | 967,25 £ 555 30 | 52954 | 976 52 1 500 66 | 16903 | 857 75 | 369 70 | 277 55
Horas Insatisfechas | 000 | 000 | D00 J30228| 000 | 000 154364 GO0 | 000 |29168) 000 | 000 |16012] 000 | 000 |13935| 000 | 000
PU[CEF[E}B Ingatesf, 0% 0% 0% 38% % 4% B0% 0 o% 44% 0% 0% 0% 0% 0% 1T% 0% 0%
Equipos necesarnias 000 o060 Q00 77 o0 0 oo 141 000 [sv ] 087 [1]0.4) 000 039 000 000 034 Q00 000
DISOL. = disolutor; ESPEC. = espectofotiémetro Tahla &

De Io anterior podemos obtener la relacidén de las horas disponibles de nuestros equipos con los gue se

cuenta, reflejando ta capacidad uiilizada, la demanda satisfecha y la insatisfechs

Capacidad utilzada

ESP = espectrofotometro

HPLC|DISO [ EsP | %
ENERO B1% | 50% | 45% | 0%
FEBRERO{139% | 80% | 73% | 39%
MARZO 180% | 58% | 40% | 80%
ABRIL 144% | 83% | 82% | 44%
MAYO 120% ) 37% | 21% | 20%
JUNIO 117% | 85% | 35% | 17%
DISO = disohutor  INS8 = nsaksfecho

L
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CAPITULO 3 RECOLECCION, REGISTRO Y ANALISIS DE LA INFORMACION

Anglizanco la demanda que se presenta en horas duranie los meses de enero a jERjorsP®a sus
correspondientes analisis, no se cubren en su totalidad debidoe & la falta de liempo disponibie de equipo v
persanal, esto es, llevando nuesiro estudic en los meses de febrero & junio se observa gue no se ilega a
cubrir la demanda con las horas dispenibles de HPLC que se cuenta, ya que existe un excedenie del
limite de su capacidad por mas de 35% en promedio, ocasionando fa acumulacidn de analisis pendientes.
En los otros equipos, como en el caso del disolutor, en los meses de febrere y abril su use se encuentra
un 16% debgjo de su capacidad disponible, ya gue se conceniran producios de mas alio fiempo de
andlisis de disolucién, mientras que en los meses restantes el uso de estos equipos es del 50% en
promedio, pero que a futuro podria originar la necesidad de una mayor demandsa en el usc de los
mismos. Por el lado del espectrofotometro, éste se encuentra por debajo de la capacidad maxima a o

largo de los meses pero esto no refleja un problema a futuro,
Analizando la fuerza laboral se cbserva gue con el personal que se cuenta no puede ser cubierta la

demanda de analisis que se presenta en los meses de febrero a junic por mas de un 50%

aproximadamente. En consecuencia se originan re{rasos.
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4. Propuestas

4.1 Equipo

De acuerdo zl anzlisis anterior en la relacion de horas disponibles y horas demandantes en 1os equipos,
se observa que 1z capacidad con 1a que se cuenta ne es la suficiente por lo que es necesario adguirir un
equipo de HPLC debido a ios reguerimienios presentados en ios meses de febrero a junio, fechas en la
gue nc se cubrid fa demanda existente en un 40% en promedio, onginando cen esto refrasos en ios
anaiisis requerides por la planta, ademas de que es conveniente contar con éste para la demanda futura

de analisis

Por parte en los equipos de los disolutores y espectrofotdmetros no se requieren por el momento de
manera inmediata, posiblemente mas adelante en la presencia de meses con demanda alta por
campafias de productos como Diclofenaco y Pentoxifiling, en los cuales se requiere ge mayor tiempo de
uso del eguipo por el tempe del analisis de liberacion del principio activo, gue provoca gue el equipo no
se encuentre disponible para la realizacion del resto de los andiisis de los productos fabricados en las
demas areas de fabricacion tales como solidos oraies, cefalosporinicos orales, etc. Cabe mencionar que,
ademas, a futuro es viable pensar que es conveniente contar con otro equipo por si llega a fallar uno, no

repercuta en las actividades que reafiza el departamento
4.2 Personal

Contratar 3 analistas; en el caso de que no sea posible contratar 3, es posible contar con una plantilla de
9 analistas (2 mas) y distribuirlos de una manera eficaz en los turnos Evaluando el tiempo de acupacion
en los equipos en los 3 turnos, se puede observar que &l mayor porcentaje se encuentra en la mafiana y
tfarde, siendo en la noche casi nulo el uso del equipo, de esta forma se podria incrementar el usc del

mismo en el diz

Para lo anierior s2 realizan fres simuiaciones, dos para una plantilla de 9 analistas y una tercera con 10

analistas:

g) Distribuir en el furno matutino 4 analistas, en el vespartine 4 vy un analista en el nocturno De esta
manera tomando como base la demanda presentada de enero 2 |unio. se puede observar gue en

promedio 20 06% de la demanda por mes no seria satisfecha
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ENERQ |FEBRER| MARZO | ABRIL | MAYO | JUNIO
Numero de Analistas Totales 9 g e 2] 9 9
Horas Turmo Matutine / dia g5 g5 9.5 9.5 9.5 9.5
Num. de Analistas en Turmo Matutino 4 4 4 4 4 4
Horas Analista Totales/dia/T. Matutino 38 38 38 38 38 38
Horas Turmno Vespertine / dia 9.1 9.1 9.1 51 9.1 8.1
Nim. de Analistas en Tumo Vespertino 4 4 4 4 4 4
Horas Analista Totales/dia/T. Vespertino 36.4 36.4 364 6.4 36.4 36.4
Horas Turrio Nocturno / dia 85 8.5 8.5 8.5 8.5 8.5
NUum. de Analistas en Turno Nocturnoe 1 1 1 1 1 1
Horas Analista Totales/dia/T. Nocturno 8.5 8.5 8.5 8.5 85 8.5
Dias Habiles 21 21 21 18 22 22
Horas Analista Disponibles Totales / Mes 17408 | 17409 | 17409 | 14922 | 1823.8 1823.8
Demanda de Horas 1,379.7 { 22227 | 21017 | 2,0540 | 24510 | 1,7837
Horas Insatisfechas 0.00 481.85 | 360.35 | 561.80 { 627.20 0.00 |PROMED
Porcentaje Insatisfecho 0% 28% 21% 38% 34% 0% 20.06%
Tabia 10

b} Distribuir 4 analistas en el turno matutino, 3 en el twrno vesperiino y dos analistas en el turno de la

noche, siguiendo & mismo criterio del punto anierior, en promedio 20.70% de la demanda por mes

seria insatisfecha, aunque de esta forma se utilizaria en un porcentaje mayor el equipo.

ENERO [FEBRER| MARZQ | ABRIL { MAYO § JUNIO
NGmero de Analistas Totales ] 9 9 9 g g
Horas Turno Matutino / dia 9.5 9.5 9.5 9.5 9.5 9.5
Nam, de Analistas en Turno Matutino 4 4 4 4 4 4
Horas Analista Totales/dia/T. Matutino 38 38 38 38 38 38
Horas Tutno Vespertino / dia 9.1 9.1 8.1 9.1 9.1 9.1
Nam. de Analistas en Turno Vesperiino 3 3 3 3 3 3
Horas Analista Totales/dia/T. Vespertino 273 27.3 27.3 27.3 27.3 27.3
Horas Turno Noctumo / dia 8.5 3.5 85 8.5 8.5 8.5
Nim. de Analistas en Turno Nociurno 2 2 2 2 2 2
Horas Analista Totales/dia/T. Nocturno 17 17 17 17 17 17
Dias Habiles 21 21 21 18 22 22
Horas Analista Disponibles Totales / Mes 17283 | 1728.3 | 17283 | 14814 | 18106 | 18106
Demanda de Horas 13797 | 22227 | 2101.7 | 2,054.0 | 2,451.0 | 1,783.7
Horas Insatisfechas 0.00 493.85 | 37295 | 57260 : 64040 0.00 |PROMED
Porcertgje insatisfecho 0% 29% 22% 39% 35% 0% 20.70%
Tabla 11
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c) Dustribuir 4 analistas en el furno matutine, 4 en el turno vespertino y dos en la noche.

ENERC |FEBRER|] MIARZC | ABRIL ; MAYOQ | JUNIC
Nimero de Analistas Totales 10 10 10 10 10 10
Horas Turno Matutino / dia 9.5 95 9.5 9.5 8.5 9.5
Num. de Anglistas en Turno Matutino 4 4 4 4 4 4
Horas Analista Totales/dia/T. Matutino 38 38 38 38 38 38
Horas Turno Vesperlino / dia G1 9.1 9.1 9.1 9.1 8.1
Nam. de Analistas en Turno Vespertino 4 4 4 4 4 4
Horas Analista Totales/dia/T. Vespertine 384 36.4 364 36.4 36.4 36.4
Haras Turne Noctume / dia 8.5 8.5 85 8.5 8.5 85
Ntm. de Analisias en Turno Nociurno 2 2 ya 2 2 2
Horas Analista Totales/dia/T. Nocturno 17 17 17 17 17 17
Dias Habiles 21 21 21 18 22 22
Horas Analista Disponibles Totales / Mes 19194 | 19194 | 19194 | 16452 | 20108 | 20108
Demanda de Haras 1,379.7 { 2,2227 | 21017 { 20540 | 24510 i1 17837
Horas Insatisfechas 0.00 302.85 | 181.85 | 408.80 | 440.20 0.00 |PROMED
Paorcentaje Insatisfecho 0% 16% 9% 25% 22% 0% 12.00%
Tabla 12

De lo anterior se observa que con una plantiia de 10 analistas (3 anailistas mas) &l porcentaje de
demanda no safisfecha promedio es del 12% por mes y que aunque no se cubre la totalidad de la
demanda requerida es la recomendada debido a que conforme al presupuesto establecido por la

empresa respecto a su fuerza laboral sélo es permitido incrementarla en 3 analistas més y es con esta

demanda insatisfecha es la més baja. Cabe mencionar por ditimo que se

[

simulacién con la gque |
justificara e} incremento de dicha fuerza laboral de acuerdo af prondstico de horas-hombre requeridas

para el ano 2001 descritas en e capiiulo 5.

Para cubrir en su totalidad las horas de trabzajo logrando un mejor aprovechamiento en el dia y espacio en

el area de trabajo, se muestra a continuacidn la siguiente tabla de distribucidén de horaros y numere de

anzlistas.

Horario Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes Sébado Domingo
6:00-15:30 4 4 4 4 3 2 (7-15h1s) 1
14:30-22:00 4 4 4 4 4 2{14-22 hrs.}
22:00-6:00 2 2 2 2 2

Tabla 13

Con esta distribucion se atenderén las necesidades que tiene la planta durante toda a semana, y es

convenlente ya que el sabado, y en aigunas ocasiones los domingos, la planta tiene actividad por lo

menos en 3 areas de trabajc durante ¢l dia.
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§. Evaluacion econdmica

En las empresas de cualquisr tipo practicamente a diario se foman decisiones gue afeclan el futuro. Las
opciones gue se foman cambian ia forma de trabajar en unz empresa, ya sea por una nueva Inversion o
reposicion de algo tangible o intangible. Estas son decisiones significativas al seleccionar una alternativa
sobre otra, de cémo invertr en la mejor forma el capital, de la compadiia y de sus propietarios. El monto
del capital siempre es limitado, de la misma manera gue en general es limitado el efectivo disponible de
un individuo. Estas decisiones de negocios cambiaran invariablemente el futuro, con la esperanza de que
sea para mejorar, Por o normal, ios factores considerades pueden ser, una vez mas, econdmicos y no
econdmicos, lo mismo que tangibles e intangibles Sin embargo, cuando las corporaciones y agencias
publicas seleccionan una alternativa sobre ofra, los aspectos financieros, el retorno dei capital invertide,
las consideraciones sociales y los marcos de {iempo con frecuencia adquieren mayor importancia que los

aspecios correspondientes a una seleccion individual.

Es por esta razén se hace la referencia 2 la determinacion de factores y criterios econdmicos utilizados
cuando se considera una seleccidn enitre una ¢ mas alternativas. Para lograr este fin se utilizan las
diferentes técnicas que hacen posible desarrollar un enfoque racional y significativo para evaluar los
aspectos econémicos de los diferentes métcdos {alternativas) empleados en el iogro de un objetive
determinado. Para nuestre estudic de |a adquisicién de un equipo mas para el area de conirol quimico de
acuerdo al resultado del analisis de la problematica, evaluaremos la alternaiiva mas viable, ya sea ia
compra o renta del mismo. Para lograr esto, utilizaremos las herramienias financieras del valor presente
neto y tasa interna de retorno, que nos ayuden a determinar la seleccién Optima, para 1o cuai contamos

con la siguiente informacion de las dos alternativas en evaluacion:

f- CROMATOGRAFO DE LIQUIDOS CLATEMANC MODELQ SERIES 20C, el cual esta controlado
totalmente por Microprocesador v con capacidad para editar métodos durante o después de ia

corrida, permittendo modificaciones a las condiciones cromatograficas del método activo.

$ 14,840.00

Para su completo funcionamiento requiere tambign de los siguientes accesortos:

4. Kit para bomba cuaternaria $ 2,145.00
Juego de valvula de inyeccion manual $ 1,255.00
Sistema de datos cromatograicos TURBOCHROM WORKSTATION
Requiere e incluye una P.C. $ 6,400.00
Interfaz NCI-961 $ 2,850.00
Cable de comunicacion $ 160.00
Kit de operacién $ 705.00
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7. Juego parafiltracion de muesiras acuosas %  380.00

Juego para filtracion de disolventes $ £00.00

9. Filiros para disoiventes FP VERTICAL 45nm $ 23500

10. Columna $ 700.00
SUBTOTAL = $30,58C.00 USD

Ii- DETECTOR UVVIS SERIE 20C. Detector de Absorbancia UVIVIS de doble haz con lectura
digital en pantalla de crisial liquide de 4 iineas con 4 caracteres cada uno. Programable con

memoria para 8 memorias de 32 pasos por programa $ 7,855.00 USD

M- SISTEMA LAMBDA DISOLUCION AUTOMATIZADO CON SOTAX. ESPECTROFOTOMETRO
ULTRAVIOLETA VISIBLE PERKIN-ELMER MODELO LAMBDA 40
$ 49,000.00 USD

A. COMPRA DEL EQUIPO: el costo fotal del equipo que nos interesa para nuestro estudio es de
$ 305,800.00 ° pesos + IVA instalado en el laboratorio, incluyendo ademas curso tedrico-practico
para entrenamiento y capacitacion en nuesiras instalaciones. L.os costos de servicio a los equipos
pueden ser mediante contratos de mantenimiento, confrato preventive y contrato de cobertura tolal,

teniendo un costo aproximado del servicio de $ 5,000 pesos por afio.

B. RENTA DEL EQUIPO: los equipos de HPLC, disclutor v espectrofotdmetio tienen una renta de
$ 450,370.00 pesos anualmente, incluyendo los costos de mantenimiento, ya que &stos son por

cuenta de la empresa que presta el servicio de renta.

NOTA De lo realizado anteriormente en el andlisis de la informacién y como propuesta se puede ver que
no es necesario la adquisicion de un disolutor n: el de un espectrofotometro, ya que su capacidad de uso
todavia esta por el 50% en promedic, pero cabe mencionar gue para la evaluacion econdmica de este
estudio en la alternativa de RENTA del equipo es como cendicidn estipuladz por parte del proveedor que
presta el servicio, que ia renta debe ser por los 3 equipos. Es por esta razdén gue en [a siguiente
evaluacidn econdmica de inversion para la alternativa de renta se tomaran en cuenta los 3 equipos
mientras que para la compra del equipo se omitiran los dos equipos antes mencionados, por lo que la

inversion de adquisicidn sera menor.

Para los dos casos se mangara un tiempo de vida Otit de 10 afios, estipulado por la empresa para 1os
equipos de medicidon en los cuales llegan a su depreciacion La tasa de cportunidad sera  del 10%,

utifizada en este tipo de industria para lcs proyectos de inversion.

: Tipo de cambio = $ 10.00 por dolar
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814 Yalor Presente Neioc VPN

Por medio de este método podremos evaluar la aceptacién de la alternativa de inversion mas viable, es
decir, seleccionar aguélla con e[ valor presente (VP) que sea mayor en términcs numéricos, ya sea
menos negativo o mas positivo, indicando un VP de costos mas bajos o VP mas alto de un fiujo de
efectivo neto de eniradas y desembolsos. De agui podemos definir que el valor presente neto {VPN) de
unz propuesta de inversion &s el valor presente de los fiujos netos de efectivo rmenos el flujo de salida de

efectivo inicial.

5.2 Tasa Interna de Retorno TIR

Esta técnica solo se uliliza para la alternativa de adqguisicidn, ya que implica la inversion en un equipo.
Mediante esta técnica podemos tomar en cuenta tanto la magnitud como la opertunidad de los flujos de
efectivo esperados en cada periodo de la vida de un proyecio, porgue es un extremo importante en ia
decision de inversion. Por lo tanto, la tasa interna de reforno para una propuesta de inversion es la tasa
de descuento que iguala el valor presenie de tos flujos de efectivo netos esperados con el valor del flujo
de salida de efectivo inicial, por tanto, es la tasa de interés que descuenta la corriente de futuros flujos de

efectivo para igualar en valor presente el desembolso inicial af momento 0.

Ad A LA AT X Loriind
351,670.00 450,370.00
5,000.00
35,167.00
100,000 80
10 10 Fluio de efectivo para la compra
10% 10% AVASH
&
De;ecuaoién
-351,670.00 0.00
30,167.00 -450,370.00 1| 21 3| 4 s s 7 8 o 10
30,167.00 -450,370.00 Y VY SV VI T V9V
30,167.00 -450,370.00 Mantto Anual
30,167 00 -450,370.00
30,167.00 -450,370.00] Inversion
20,167 00 450,370 00
30,167.00 -450,370.00 Fiujo de efeclivc para {a renta
30,167.00 -450,370.00
30,167 00 -450,370 CO o z| = 4l s| s 7 8l 3} 10
€qirr 130,167.0C -450,370.00 $v Y Y VY VYV Y Y
VALOR PRESENTE NETC| -$127.7582 821 -82 767,328 62 Wantto Anual
TASA INT DE RETORNO 2% y Renta

Figura 13
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La evaluzcidn anterior nos indica que el VPN de inversion para la aiternativa de compra es menor en
costo a través de los afios que para el de renta, existe una diferéncia muy altz una respecto con la otra,
es pot esta razdn que la adquisicion del equipo es la aliernativa méas viable. A pariir de este esiablecemos
su TIR, que nos da como resultade un 2%, interpretandc que este porcentaje s un 2% mas sobre las

ganancias debido a que no estamos incluyendo los ingresos que la empresa tendria.

5.3 Punto de equilibrio

como funcién del nimero de unidades, para nuestro estudio seran hora-andlisis disponibles durante el
tiempo de vida. Comunmente, ias relaciones de costo se expresan en términos de la cantidad (u otra
variable), y se calcula el valor al cudl las alternativas quedan en equilibrio y asi poder seleccionar una
alternativa que sea la mejor después del punto de equilibrio. Con el siguiente diagrama queda
ejemplificade lo anterior, en el cual se observa que a partir de! primer afio la alternativa de compra se
iguala en costos con la renta del equipo, y después de este afo en la alternativa de renta los costos

aumentan en comparacion & la alternativa de compra del eguipo.

ADQUISICIG RENT,
35%,670.00 .00 0

391,837 G0 450,370.60 8,064
432,004.00 900,740 00 16,128
472,171 00 1,351,110.00 24 192
512,338 00 1,801 480 00 32,256
552,505.00 2,251,850.00 40,320
59267200 2,702,220.00 438,384
632 £39.00 3,152 59000 56,448
673,006 00 3,602,960 00 64,612
713,173.00 4,053,330.00 72,576
753,340.00 4,503,700 00 80,640

]fumo DE EQU!L{BREOE

—0—COMPRA |

—%— RENTA
5,000,00000 4 - e i e i e Eaaae A S
4,500,000 00 f l
{ n%,00G.000 00 ‘
i

o]

#A3.500.000 00 - /

| Z3.000,000 00

| - /m/
©2 500,400 00 i J
[72}

PE.

1,000,000 DO

e

’ 1,500,000 00

500,000 00

|
i

000

, Inversién  Ter Ano 2do Adg 3er Ano 4o Afic Sto Afo Bto Anc Tme Afle Byo Afio 9no Ado 10mo l
i TIEMPO Ao
Figura 14
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Para encontrar el punto de eguilibrio cuando las dos alternativas liegan a ser iguales en costo, fenemos

gque de |z gréfica anierior las ecuaciones de las dos rectas son:

1) Para la compra Costo =4.881x + 351,670

2) Para a renta Costo = 55.848x donde X, es el ntmerc de horas disponibles.

lguaiando ecuaciones el punto de equilibric es en 6,913 horas, equivalente a 288 dias, que es el tiempo
en el que &l cosic de fa allernativa de compra es igual al de la renia, y por consecuencia después de este

tiempo ios costos acumulados de fa compra emplezan & ser mas bajos en comparacion que el de fa

renta.
5.4 Jusiificacién de las propuestas de adquisicion

La capacidad instalada con la que se contard en caso de tener otro equipo mas, es justificada de acuerdo
al volumen de unidades pronosticadas para el afio 2001, por lo que a continuacion se ilustran [as
unidades para el afio 2001 que seran convertidas en partes propofcionales de lotes, tomando como
referencia los lotes estandar de produccion que se fabrican para cada producto, con ei fin de tener asi las
eniradas tofales de loles por mes para analizar. Posteriormente conforme al tiempo estimado de analisis
por producte tanto hombre como equipo se calcula ef nimerc de horas-equipo y horas-hombre (analista)
requeridas por mes para el afic 2001 (ver anexo 3). Cabe mencionar gue las horas-analisis regueridas se
evaluaran solamenie en productos intermedios y ferminados debido a que son los andlisis mas

demandantes por la plania y que ocupan el mayor porcentaje de analisis realizados del total.

En resumen tenemos las horas requeridas de anglisis para los equipos Y las horas hombre para el 2001,

gue son ios siguienies per mes;

H ! HORASHOMBRE
971.97 299.27 204.40 1,510.90
955 94 295.84 201.56 1,405 47
939.04 291.69 169.38 1,470.35
87621 276.37 19117 1,376.25
867.27 274.09 180.14 1,3681.24
857 .47 297.63 199 59 1,523.06
996.00 307.35 204,14 1,586.01
911.19 285.75 194 51 1,438 93
956.37 206.69 200.53 1,506 59
§76.90 301.20 203.92 1,531.31
1,050.79 318.68 214.42 1,632 86
1,008.22 308 81 209.06 1,566.33
Ao 11,468:37. |2, 3;553:16.- - -1 2,412:81 17,899.45 -
Tabla 14
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Posteriorrnente se consideran las horas por turne y las semanas disponibies de cada mes durante el afic
2001 para asi obtener {as horas disponibles de equipo y las horas-hombre, de tal forma que evaluemoes la
relacidn de horas requeridas y disponibles estableciendo con esto el porcentaje de demanda que sera
satisfecha vy la capacidad con la que se resta y asi ésta se destinara al porcentaje de analisis faltantes, es
decir del porcentaje no usado del equipo vy las horas-hombre restantes sé utilizaran para cubrir los demas

analisis como de materia prima, estandarizaciones, muestra de nuevos subcontratistas, etc..

Evaluando la propuesta de una planiila mas amplia de analistas obtenemos las horas disponibles por
semana tanto de horas-hombre como horas—equipo para asi poder simular las horas disponibles por
mes:

RAS:DISPONIBLES ORJ URNO SEGUN, PROPUESTA‘
WRTES s MIERGE VES? w\.ILER:\IES&’“‘ 2
4 4 2
9.5 8.5 9.5 8
38 3g 285 16
4 4 4 2
75 | 75 7.5 8
30 30 30 16
2 2 2
8 8 8
18 16 16
84 84 745 32 9.5
452
1 JEADKS 24 24 24 | 24 ] 15 | 95
ﬁorastqﬁrpo,bomsem B 144.5

A pariir de la propuesta se calculan las horas disponibles en equipos y analistas, fomando en
consideracién las horas de calibracion y manienimiento para los equipos de acuerdo a l0§ programas
preventivas, posteriormente se realiza el analisis de horas requeridas contra horas disponibles para el
afio 2001, para asi poder enconirar la nueva capacidad con la que contara el area de confrol gquimico

como justificacién y solucién a la problematica definida anteriormente. Por parte de los equipos tenemos-

L
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el

1(Xj°/u

1007

578

)451:156.005

31868 | 21442 | 100022 30861 | 20906
10% 100% 100% 100% 100%
00 RESE T2% B1% 42% 73% 82%
Disol.= Disolutor, Espec, = Espectrofotdmetro
Tabla 16

Al igual que la simulacidén anterior tenemos para las horas hombre ia siguiente tabia:

RAS HOMBRE DISPONIBLES PARA ELANG 2001

RARZO
Numero de Ana]!stasﬁ 10
Jfsefa 452
4
1808
};IoetascDJsprgHorasé-;{om 808:00H - 43808602 ::1,808:00: 474 :808:00:45.1,808.00 . 1.7:808 100
Horas Regieridas 2001 | 1.510.80 | 1,48547 | 147035 | 137625 | 1,361.24 { 1523.06
Porcentaie’satisfechty 100% 100% 100% 100% 100% 100%
Porcentdiene usada .- 16% 17% 19% 24% 25% 16%
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HORAS HOMBRE D[SPON!BLE ARA ANO_ZOO

L JUEIQSS "DiCiEM A STOTAE ¢
Numero 'de’Analistas 10 10 10
Hbéras por'semarnia 452 452 452 452 452
Semangdsipot mes 4 4 4 4 4
Horas TotaFeSJ Mes 1808 1808 1808 1808 1,808 00

1:808.00:741,808.00°)._1:808:007 115 A7 1:808.00 1 :1,808.00 1. 21.686.00
Horas Requ idas 2001 1,586.01 | 1.439.93 | 1,506.59 1,632.86 | 1.56633 { 17.99545
Poftentaje safisfecho™ 100% 100% 100% 100% 100% 100%
Potcentaie nousado,s 12% 20% 17% 10% 13% 17%

Tablg 17

equipos durante el periodo en estudio fue el sigutente:

24.61%

66.03% 57.83% 58.48%
0.78% 0.20% 0.11%
1.98% 0.23% 0.41%
£.10% 0.00% 0.02%

48 48 48
6,936 5936 6936
72 288 60
144 0 0
:160.00:1:13,286.00:] 135752700+
1146837 | 3553.16 | 241274
100% 100% 100%
43% 73% 82%

Cafxbrac ~‘C‘ahb‘racton
Mantto. = Mantenimiento,
Disp = Dispenibles

restante (no usaday) total promedio por afio en los equipos conforme a la propuesta es:

Sabemos gue el porcentaie promedic de demanda de horas requeridas por actividad en el uso de ios

Tabla 18

Ademas del analisis pronosticado de horas requendas para el afic 2001 sabemos gue ia capacidad

Tabla 19
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Por lo que de lo anterior podemos observar que del porceniaje no usado en los equipos, recaicande la
importancia en fos HPLC, seria utilizado para cubrir el porcentaje promedio de la demanda de horas
requeridas por las actividades gue no fuercn pronosiicadas tales como de materia prima, re-analisis,
estandarizaciones y muestras de nuevos subconiratistas que conforman el 8.37% restanie del total, porio
gue serian cublertas en su foialidad v hasta quedaria un margen para posibles crecimientos en la

demanda de los eguipos.

m
o
2
=
3
r=n
1]
@

Para el caso de horas—hombre el poreentaje promedio de horas anaiista requerida

estudio por actividad fue:

4 HREQUERIDAS, |
22.10%
21.47%
53.26%
0.53%
2.18%
0.44%

Tablz 20

Al jgual que el analisis anterior sabemos que del prongstico de horas-hombre requeridas para el 2001
segun la propuesta, se cuenta con el 17% de capacidad no ufilizada, s decir gue coh este porcentaje se
utilizara para cubrir la demanda de horas requeridas para las actividades que no fueron pronosticadas
tales como materia prima, re-andlisis, estandarizaciones y muestras que conforman el 24.26% de ia
demanda total, de lo cual comparandoloc con el porcentaje promedic restante de horas hombre
disponibles para el afic 2001, sblo el 7.26% no podria ser satisfecha, y que aunque no es cubierta en su
totalidad se podria esiablecer que la fuerza laboral propuesta seria la igeal para lograr cubrir el 92.63%

de los analisis demandados pronosticados durante el afio2001.
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6. Conciusiones y recomendaciones

La capacidad tanto en equipo come de personal de cualquer planta, area, servicio, elc., en este caso el

area de control quimico es de suma impottancia, si no se cuenta con ia suficiente capacidad no se podra

satisfacer la demanda y muche menos los postbles crecimientos. Se concluye que dicha area es

fundamental para eif desarrollo de [as actividades en las diferentes areas de fabricacidn, va que da la

pauta de continuidad de todos los procesos posteriores, de no contar con la capacidad suficiente no se

podrian levar a cabo, ademas de gue no existiria un “control* en la calidad de nuestros productos y por 1o

cual no se podria garantizar Gue nuestros producios cumplen con ios requerimientos establecides por los

estindares

de calidad.

Por [o anterior las recomendaciones que hacemos al area en estudio son;

@

laboral gquede de ia siguiente manera:

La contratacion de tres analistas mas, de tai forma que se tenga un tofal de 10 y la jornada

Horario Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes Sabado Domingo
6:00-15:30 4 4 4 4 3 2 {7-15 hrs)) 1
14:30-22:00 4 4 4 4 4 2 {14-22 hrs.)
22:00-6:.00 2 2 2 2 2

Como ya se menciond lo gue se busca con esta distribucion es que se tenga durante el dia, que

es la carga de trabajo pesado, el mayor nimero de analistas, v que asistan los fines de semana,

va que [a planta sigue trabajando.

Con este aumento de personal se esperan los siguienies resuliados

ENERO |FEBRER| MARZO | ABRIL | MAYO | JUNIC
Numero de Analistas Totales 10 10 10 10 10 10
Horas Turne Matutino / dia 9.5 8.5 9.5 95 9.5 95
Nam. de Analistas en Tumo Matutino 4 4 4 4 4 4
Horas Analiste Totales/dia/7. Matutino 38 38 33 38 38 38
Horas Turno Vespertino / dia 9.1 9.1 9.1 9.1 9.1 9.1
Num. de Analistas en Turno Vespertine 4 4 4 4 4 4
Horas Analista Tolales/dia/T. Vespertino 36.4 364 38.4 364 3654 | 364
Horas Turno Nocturno / dia 85 8.5 8.5 8.5 85 8.5
Niim. de Analistas en Turmo Nocturno 2 2 2 2 2 2
Horas Analista Totales/dia/T Nocturno 17 17 17 17 17 17
Dias Habiles 21 21 21 18 22 22
Horas Analista Disponibles Totales / Mes 19184 | 19194 | 19184 | 16452 | 20108 | 20108
Demanda de Horas 13797 | 22227 | 21017 | 2,0540 | 24510 | 17837
Horas Insatisfechas 0.00 302.85 181.85 408 80 440.20 0.00 |[PROMED
Porcentaje Insatisfecho 0% 16% 9% 25% 22% 0% 12.00%
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De la tabia anterior se observa que no se llega al 0% de horas msatisfechas, podria preguntarse porqué

no se contratan mas analistas, para esto tenemos tres justificaciones:

1. El presupuesic con el que cuenta el area de conirot quimico es s6lo para contratar como méximo a

10 analistas.

2. Elespacio con el que se cuenta es reducido y estc complicaria las maniobras.

En ios meses gue ia demanda sea menor, se tendria personal desocupado.

Por otro lado st hacemos la comparacion con los datos reales vy los datos esperados con 10 analistas €l

porcentaje insatisfecho es:

| % insatisfecho
N 1 Con10 o
-oiReal <0 i oo T Decremento
o7y analistas |- V
2% 0% 2%
64% 16% 48%
55% 8% 46%
76% 25% 51%
2% 22% 50%
25% 0% 25%

Se observa que el decremento es significative. Si mantenemos la misma plantilla de 7 analistas para la

demanda de horas-hombre requeridas para el afio 2001 conira las horas disponibles tenemos lo

siguiente:

Niim. De Anaiistas

R ’ra@ai;zp;mj
|

]

Horas porsefhiana |

3

319

Horas-hbhibréADhisponEbies 2001

15,312.60

Horas-hombre Requeridas 2001

17,999.45

Horas lnsatisfechas

2,687 45 |

Porcentaje Insatisfecho

14 9%
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Comeg pedemos observar de lo anterior no se llegaria a cubrr la demanda de horas-hombre requeridas
para productos intermedios y terminados, ni el demas porcentaje de horas requeridas que falian por
pronosticar fales come materia prima, esiandarizaciones, muestras de nuevos subcontratisias v re-
andlisis de materia prima, con [o gue se regresaria a [a misma problematica, es por ésia razon que se

busca amppiiar Ia plantilla & 10 analistas para una mejor coberiura de la demanda.

En la parte correspondiente ai equipo la recomendacion que se hace es la adquisicion de un equipo
HPLC ya que el 75% de los anilisis requieren de este equing, esto es, incluyendo: materia prima,
producto intermedio, producto terminado, re-analisis de materia prima, estandarizacion de sustancias de

referencia y muestras de nuevos subcontratistas.

Para el caso del disolutor y el espectofotidmetro, su requerimienio parz los analisis es del 32 v 64%
respectivamente. Es por esta razon gue no se recomienda la adquisicion de estos equipos, pues en caso
de que la demanda ¢rezea con ef equipo que s cuenta se puede salir adetante, come se muestra en el
siguiente grafico:

CAPACIDAD i
200
180 /\
150
closo.|ese. | %
HPL | E5P [nsa 140 7§ ) S
ENEROQ | 61% | 50% | 45% | 0% /?
FEBREROQ | 139% ) 80% | 73% ) 36% 120 / ] T
MARZO |180%] 58% | 40% | 0% 100 . . : . - .
ABRIL [ 144%] B3% | 82% | 44%
MAYO  |120%| 37% | 21% | 20% 80 T / ///‘jf\ i ZC N T
JUNID | 117%] 55% | 35% | 17% 50 1 WA B IR ——
DISO = disoittor: INSA = insatisfecho V w0 NS —~ G
ESP = espectrofolometro 40 ¥ S
\g/
20 ]
0% - ~ : .
; ENER FEBRER MARZ ABRI MAY JUNI
‘7 ~&-HpL - misoLuT 4 ESPECTROFOTOME - CAPACIDAD l

De [a grafica observamos que en ningun mes, dichcs equipos rebasan el 100% de su utilizacion, ademas
gue en la simulacion de horas requeridas para el afic 2001 también se puede observar que no es
necesario su adquisicion, ya que su porcentaje de capacidad restante (no usada) es muy amplo para
cubrir la demanda de ctros analisis a comparacién del HPLC, estc se muestra en la siguiente tabla

resumida de horas {otales regueridas para el afio 2001:
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- PTOTALPORANG -
SDISOL. | ESPEC,
Carntidad de'Equipos - | 2 2
Horas. pof sefnar 144 5 144.5
Semanashiabiles par 48 48
Horé&jl'oiéie“s"%{:tfiﬁ 5,936 6,936
288 50
4] 0
0,160.0G:-43:286.004:713;752:100 7|
11,468.37 | 3,553.18 2,412.74
100% 100% 100%
Pnrf.:e"fa}en.,_‘.sa'*o 43% 73% 82%

Por consiguiente para la evaluacion econdmica de adquisicién concluimos que la mejor opcicn es la
compra del equipo en lugar de la renta, debido al VPN que se presentan para cada una de las
alternativas:

ALTERNATIVA VPN
COMPRA -$127,752.52
RENTA -$2,767,328.69

Se puede observar que la diferencia es grande por mas del 90%, cabe mencionar que esio es debido a
que en la alternativa de renta es por politica por parte del subcontratista la renta de los 3 equipos (HPLC,
disolutor y espectrofotdrmetro), pero con el estudio realizado se llegd a la conclusion de que solo hace
falta el HPLC, por lo que el valor de VPN es mucho menor ya gue s6lo se considera ia compra del HPLC.
Por Gltimo cabe recalcar que los valores son negativos debido a que no se tomaron en cuenta los
INgresos que fiene la empresa, por lo que lo que en el célcule de la TIR se arigina un 2% mas pero sobre

las ganancias.

Cabe mencionar que no solo esio es lo fundamental para el buen funcionamiento del area de conirof
quimico, sino gque también se debe de contar con una buena veniilacion, lluminacion, capacitacion vy
motivacion, y que aungue no se profundizd en estos aspectos no estén de menos citarlos para el mejor
funcionamiento del area. Se podrian mencionar mas aspectos involucrados con la mejora del
funcionamentc del area de control quimico como es el ¢caso de una distribucién correcta y eficiente gue
lieve a la mejor realizacién de las actividades de los analistas; un plan de trabajo para los analisis a

realizar, efc, pero que no son citados en este eswdio.
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Los aspectos anteriores llevarian a un estudic mas complejc que a futuro se podria pensar en realizar, ya
gue areas comoc estas son demasiado importantes debido a que dia con dia tienen que estar a la
vanguardia llevado la perfeccion la calidad en fos producios gue se elaboran y sobretodo en este sector
tan importante como lo es el farmacéutico gue se dedica a buscar el bien de la salud en ta humanidad.

En lo que corresponde a fuerza laboral es necesario que en el laboratorio se le dé ia imporiancia al
individuo en este caso al analista, a cerca de las condicicnes de trabajo, la motivacion y capacitacion, ya

que es ia columna vertebral del area.

Los trabajadores en general, desean estabilidad en su puesto de trabajo, existencia de vias de acceso
hacia la superacidén en su profesién y desarrollo de sus funciones en condiciones dignas (tanto de

seguridad, como de salario).

En lo que a condiciones de trabajo se refiere, se recomienda o siguiente:

1. Reubicar las areas gue se encuentran dentio del laboratorio de Controt de calidad (validacion,
desarrollo de nuevos productos y control quimico) ya que la superficie con la que se cuenta es

escasa para todas las actividades que se llevan a cabo en el mismo.

2. Colocar algan sistema de clima ya que durante la jornada laboral la temperatura es extrema lo que

baja el rendimiento tanto de equipo como de personal.

Por ditimo es importante mencionar que las empresas entran en un sistema de globalizacién en el cual, 1a
calidad de los productos y el servicio son factores muy importantes que delimitan el crecimiento de un
negocio, por to gue los nuevos avances tanto en la tecnologia como en [z administracion de los recursos
humanos toman lugares decisivos para lograr cambios gque rompen con los vigjos paradigmas gque

impiden lograr el éxito.
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ANEXOS

H A = Horas Andlisis (hrs)

ENE. FEBR MARZ ABRIL MAYO | JUNID
MATERIA PRIMA H. A ENE |FEBR |MARZIABRIL [MAYO|JUNIOI H A H A H. A H A H A H A
DIPIRONA SODICA INYECT 8 1 1 Y 8 8 0 8 0
ELCEMA P-100 85 1 85 0 0 ¢ 0 0
EMPICOL L-Z POLVO 115 i 115 0 p) 0 0 5}
ENALAPRIL MALEATO 9 1 0 0 g 0 0 0
ERITROMICINA ESTEARATO 6.5 1 El 0 Q 65 0 58.5 Q
ERITROMICINA ETIL SUCC. 2.5 1 2 3 3 25 S5 [¢] 0 75 7.5
ESENCIA DE NARANJA 3 1 Q 0 [¢] 3 3] 0
ESTEARATO DE MAGN, USP 7 1 1 0 0 7 0 Q 7
FENAZOPIRIDINA CLORH el 1 Q o] 9 g ¢ 0
FENITOINA SODICA g 3 1 0 5] 27 Q 9 0
FENOBARBITAL USP 8 1 0 0 8 [ 0 0
FLUNARIZINA CLORHID 7.5 1 8] ] ¢ 0 1] 7.5
FLUQCINQLONA ACETONIDA, 10 1 o 10 [ G g Qg
FUMARATO HIDROG. KETOT -] 1 1 0 0 [3 0 6 0
FUROSEMIDA 8 1 1 1 0 8 0 g Q0 8
GENTAMICINA SULFATO 65 1 0 0 0 "] 6.5 0
GLIBENCLAMIDA 8 1 0 0 0 Q 8 0
GLICERINA QP 85 0 0 1 0 0 [} 0 8.5 0
GOMA LACA SHELLAC 65 I 1 65 0 3] 65 0 0
HIDROXIDO DE SQDIO 7.5 1 75 0 [s] 0 0 0
HIDROXITELCELUL 6.5 1 55 4] ¢l Q "] ]
ISONIAZIDA 6.5 1 1 3 2 6.5 ¢ 65 0 19.5 13
ITRACONAZOL GRANULOS 7 1 o] 0 0 0 7 [+
KETOCONAZOL USP 8 1 0 0 0 o] a8 4]
KETOROLACO TROMETAM 10 1 0 0 10 0 ¢ 0
LACA DISP. COLCOR CAFE 3 i 3 0 0 0 0 0
LACTOQSA ANHIDRA 7 1 0 ] 1] 7 0 0
LACTOSA USP POLVO 7 i 3 il 7 v} 7 O 7 O
MANITOL 5 1 0 o] 4] 0 0 5
MASA PISUIP NOWVATA 75 1 1 0 ¢] 75 7.5 4] 0
METABISULFITO DE SODIO 55 i 0 0 [i] 5.5 4 0
METADOXINA 11.5 3 0 0 345 0 ¢ ¢]
METHOCEL E-15 7 1 1 1 0 7 0 0 7 7
METIL PARAREND 7 1 a 7 Q Q [¢] Q
IMETRONIDAZCL USP g 1 0 0 0 a 4] 0
MICONAZOL NITRATO g 3 0 4] 0 24 0 [¥]
NAPROXENO SODICO 9 3 1 o o 4] 27 9 0
NIFEDIPINO 10 1 1 2 c ] 10 10 20 o]
OMEPRAZOL GRANULOS g 1 Q C 0 [¢] & ¥}
PARACETAMOL 10 1 0 1] [{] 0 10 o
PARACETAMGL COMP. DIR 5 il 3 i 2 0 5 o] 13 5 10
PENTOXIFILINA 12 3 0 0 0 36 0 4]
PIRAZINAMIDA 6.5 4 1 Q 0 0 26 65 0
POLIETILENGLICOL E-400 10 1 0 0 0 10 0 0
POLIPLASDONE XL 12 i 1 1 12 0 0 Q 12 12
PRAVASTATINA 75 3 1 1 0 225 7.5 7.5 0 Q
PRIMQJEL POLVO 95 1 0 0 0 0 g5 1]
PROPIL PARABENO 7 1 o] 0 7 0 Q Q
PROPILENGLICOL Q.P. B i 0 0 0 5 ¢] 4]
PROPILENGLICOL USP 6 1 0 0 3 0 0 g 0
PROPILENGLICOL USP Xvil 5] 1 1] 0 0 3] 6 0
PROPRANOLOL CLORHID. 8 1 0 1 1 0 B 0 8 8 0
PVP PLASDONE 12 1 1 1 12 o] 12 0 12 0
OUINFAMIDA 9 1 Q 0 s} 9 0 0
RANITIDINA CLORH °INY 7 1 ¢] [ Q 0 0 7
RANITIDINA HCL 7 8 4 56 0 0 ¢ 28 o]
RIFAMPICINA 7 1 2 1 2 0 7 Q 14 7 14
SOBRE DE SILICA GEL 1 1 1 2 1 1 1 1 1 2 1 1 i
SORBITOL SOL. 70% USP 65 1 1 1 1 2 55 65 6.5 55 13 2]
SULFAMETOXAZOL 10 1 2 2 0 8] 10 20 20 0
SULINDACO 2] 1 1 2 9 4] g 18 0 0
TALCO 10 1 [i] 0 0 [i] 10 0
TARTARATO DE METOFPROL 8.5 0 1 0 0 0 [ 85 0
TIMERQSAL 5 1 g 2 o] 5 o] a
TRIETANOLAMINA ] Z 0 0 2 0 0 0
TRIMETROPRIM 8 1 1 0 1] 8 0 8 Q
VERSENATO DE SODIO 75 1 0 0 0 75 0 [¢]
TOTAL] 3805 275 359 506.5 790 299




ANEXOS

ENE | FEBR | MARZ | ABRIL | MAYQO | JUNIO

PRODUCTO INTERMEDIO | H A. | ENE |FEBR | MARZJABRIL|MAYOJJUNIO! H A H A H A H.A H A H A
AGCACIN 125 MG SUSP 25 1 2 o ) 0 o 25 5
ACACIN 250 MG. CAPS 45 1 o 0 45 o 0
ACACIN 250 MG SUSP. 25 1 1 2 [ 0 25 ¢ 25 5
ACACIN 500 MG CAPS 45 1 1 1 o} o] 45 4.5 o] 45
ACETONIDA DE FLUQCIN 35 6 5 8 21 17.5 21 0 0 o
ACIFUR 5 GR CREMA 35 1 1 0 ) 35 C 0 35
ACIIFUR 200 MG 45 1 1 1 45 0 45 c ¢ 45
AGUA INYECTABLE 2 0 ML, 05 5 8 12 7 6 7 25 4 6 35 3 35
AGUA INYECTABLE 3.0 ML 05 5 2 1 1 2 [ 05 1 05 05 1
AGUA INYECTABLE 4 D ML 0.5 1 1 1 2 1 0.5 05 0.5 1 0 05
AGLUA INYECTABLE 5 0 ML a.5 7 2 & 5 1 7 3.5 4 b o) [ 3.5
ALBENDAZOL 200 MG TABS. | 45 2 o 0 g b 0 0
ALBENDAZOL SUSP. 20 Mi.. 35 1 2 0 0 35 0 G 7
AMBROFUR 30 MG 45 2 0 g 0 C 0 0
AMBROXOL SOLUCION 35 5 5 1 3 0 21 175 35 105 0
AMIKACINA 100 MG. INY a5 1 1 1 0 0 45 o 45 45
AMIKAFUR 500 MG/2ML 45 1 2 2 1 2 2 45 9 g 45 g ¢
ASTEMIZOL SUSP 35 1 2 1 2 1 2 35 7 35 7 35 7
AZOFUR 100 MG. TABS 45 1 0 0 4.5 ) 0 0
BEZAFIBRATO 200 MG 45 1 0 ¢ 45 [} 0 0
BROMOCRIPTINA 25 MG. 45 1 1 1 0 45 0 o 45 45
BUTILHIOSTINA 10 MG 5 1 1 1 1 5 5 5 5 ¢ 0
BUTILHIOSCINA INY 20 MG 25 1 1 2 1 25 25 5 0 [} 25
CANDIZOL 100 MG CAPS. 45 2 0 o 0 ) 0 0
CAPTOPRIL 25 MG. TABS 45 1 2 3 | 25 | 15 1 45 9 135 1125 | 675 45
CEFACLOR 250 MG CAPS 45 1 45 0 0 0 0 0
CEFAGLOR 500 MG CAPS 45 1 0 45 0 a 0 0
CEFUROXIMA 500 MG 5 1 o 0 [ 0 5 0
CETOXIL 250 MG. s 3 0 G o G o i5
CETOXIL 500 MG. TABS 5 13 0 0 0 0 65 0
CETOXIL 750 MG 5 1 0 ) 0 0 5 0
CETOXIL SUSP. PVO P/REC. | 2.5 1 0 0 25 0 0 ¢
CINARIZINA 75 MG.TABS 25 1 2 2 2 2 1 25 5 5 5 5 25
CIPROFLOXACINO 500MG 7. § 4.5 1 1 2 0 45 0 45 0 g
CIPROFUR 250 MG. TABS 45 1 1 1 1 0 45 45 45 0 45
CLINDAMICINA NY 300 MG 25 1 1 0 25 0 0 25 0
CLORTALIDONA 50 MG. 45 1 2 2 1 3 2 45 9 G 45 135 9
COLCHICINA 1 MG TABS 5 1 0 5 0 0 0 0
DERMIFUN 40 GR CREMA 35 2 2 2 0 7 0 7 7 0
DICLOFENACO 100 MG 6 12 | 14 3 18 2 8 72 84 18 108 12 36
DICLOFENACO SODICO INY. | 23 1 1 1 25 25 0 ¢ 25 0
DOLOFUR INY. 1 GR 2.5 1 1 1 i 0 0 25 25 25 25
ERITROMICINA 500 MG TABS | 4.5 3 1 15 | 12 0 13.5 45 0 675 54
ERITROMICNA SUSP 0.5 4 1 2 4 8 2 0 o5 . 2 4
FENAZOPIRIDINA 100 MG 45 2 2 1 0 9 9 45 o | 0
FENITOINA 50D 100 MG 55 1 1 2 7 55 55 11 ) Q 385
FENOBARBITAL 100 MG. TAB.] 45 2 1 1 Q =] 4.5 1] Q 45
FLOGEN 275 MG 45 1 1 45 0 0 0 45 0
FLUNARIZINAS O MG CAPS. | 45 1 2 i 1 45 ) o 45 0 45
FUROSAN 20 MG. INY. 25 2 0 0 0 [} 5 o
FUROSEMIDA 20 MG INYEC | 25 3 1 3 1 ) 75 25 0 75 25
FUROSEMIDA 40 MG. TABS. 45 el 4 4 4 9 18 18 0 18 ¢
FUSALAR 20 GR CREMA 35 1 1 1 0 35 35 0 35 0
FUSALAR 40 GR CREMA 35 1 1 0 35 0 35 o 0
FUSTAREN 50 MG TABS 45 15 | 05 2 675 225 0 ) g 0
FUSTAREN SOL. MY 750G | 235 1 1 o 25 0 0 25 o
FUSTERMICINA INY 80 MG 025 3 1 1 0 0 25 025 0 025 0
GENTAMICINA BO MG 025 1 0 0 ol i} 025 0
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ANEXOS

ENE. | FEBR | MARZ | ABRIL | MAYO | JUNIO

PRODUCTO INTERMEDIO § H.A [ ENE {FEBR IMARZ |ABRIL|MAYO[|JUNIO] H A H A H A H. A H. A, H. A
HIDRONA 50 MG. TABS 45 1 0 45 0 0 0 o
IMAZOL GRANEL CAPS. 2 1 2 1 2 2 4 z o} 4 a
ISO-RIFA, 200/150 MG 55 2 1 2 2 13 65 0 13 0 13
KETOCONAZOL 200 MG TAB | 45 1 1 1 1 45 0 0 45 45 45
KETORQLACO TABS 45 1 ] a 0 0 45 0
KETOTIFENO SOLUCION 35 1 1 2 1 15 35 0 10.5 35 0
METADOXINA 500 MG TABS | 45 2 o 0 9 0 c 0
METAMIZOL 500 MG TABS. 45 1 1 1 1 45 0 45 45 C 45
METAMIZOL INY 1GR 25 1 1 1 25 25 0 0 2.5 0
METASIN INY 300 MG 25 1 o z25 0 ] 0 o
METOPROLCL 100 MG TABS | 45 1 i 1 45 0 45 0 0 45
METRONIDAZOL 500MG TAB: 45 3 2 2 1 135 9 ) 45 0 0
MICONAZOL 20 GR. CREMA 35 & 2 2 2 2 21 7 7 7 0 7
NAPROXENC 250 MG TABS 45 2 1 1 3 1 g 0 45 4.5 135 45
NAPROXENO SOD 550 MG 43 1 1 45 0 o] 45 0 0
NORPRIL TABS 10 MG 5 1 ] 2 z 2 5 a 10 10 ] 10
NOTEM 300 MG. SUPS. 25 8 0 0 15 0 o Q
PARACETAMOL 300 MG. 25 4 13 9 18 11 4 10 325 228 45 275 10
PARACETAMOL 500 MG TAB} 45 1 1 1 1 45 45 45 0 4.5 0
PIROXICAM 20 MG. CAPS 45 1 1 0 0 45 0 4.5 0
PRAVASTATINA 10 MG TABS] 5 1 4 1 0 o 5 20 0 5
PRAZOLIT 20 MG CAPS. 2.5 1 2 2 25 5 4] 5 0 0
PROPRANOLOL 10 MG. TABS| 45 1 1 1 45 0 45 45 0 0
PROPRANOLOL 40 MG TABS | 45 2 2 0 0 ] o 0 9
QUINFAMIDA 3G ML SUSP. 35 2 1 2 7 35 7 o 0 0
RANIFUR 150 MG 45 3 3 55 i 05 0 13.5 0 13.5 24.75 225
RANIFUR 300 MG. 45 1 1 1 7 o 45 4.5 4.5 31.5 ]
RANIFUR INY 5 ML 25 1 2 ] 0 2.5 5 ] 0
RIFAMPICINA-ISO-PIRATABS| 7 5 2 3 3 5 5 35 14 PAl 21 35 35
RIFAMPICINA 300 MG 45 1 1 1 2 1 45 45 45 0 3 45
SULINDACQ 200 MG TABS 45 1 1 0 45 ] 45 0 0
TERMIZOL 20 GR CREMA 35 1 0 ¢ 0 0 3.5
TERMIZOL 40 GR. CREMA 35 1 2 1 0 35 0 7 0 35
TORAL 10 MG. TABS. 45 1 0 o o Q 4.5 o
TORAL 30 MG C/1 0 ML 25 1 0 4 ¢} 0 25 ¢
TRIME/SULF 160/800 TABS 6 1 1 1 2 1 6 0 [ 5 12 8
TRIME/SULFA 80/400 TABS. 6 1 7 2 2 8 42 0 0 12 12
VASOFYL 400 MG 58 3 1.5 3 05 2 16.5 825 165 275 o] 1
H.A = Horas Andhsis (hrs) TOTALY 14056 | 2055 480 184.5 1135 1535

PRODUCTO TERMINADO

SUSP. Y SOLUC.

ACACIN 125 MG SUSP. 5 1 1 2 5 0 0 0 5 10
ACACIN 250 MG SUSP 5 1 1 1 5 0 5 0 5 0
ACETONIDA DE FLUOC 20 G 55 5 5 7 275 275 385 0 ] 0
ACIFUR 5 GR CREMA 58 1 1 ! 0 5.5 0 0 55
ALBENDAZOL 20 ML SUSP 5 1 1 2 o 5 5 g 10
AMBROFUR 120 ML SOLUG. 6 1 7 3 2 3 2 8 42 18 12 18 12
ANBROXOL SOLUCION & 1 1 1 1 1 3 8 8 8 0 &
ASTEMIZOL 20 ML 4 1 2 1 2 3 4 8 4 8 0 12
CETOXIL 125 MG SUSP 5 1 0 o ¢ 5 o o
DERMIFUN 20 G CREMA 55 2 1 4 1 ] 11 55 11 o 55
ERITROMICINA SUSP 100MLE 2 3 1 5 12 4 0 0 o 20
ERITROWEL SUSP. 100 ML 4 i 1 & 4 0 4 0 24 16
FUSALAR 20 G CREMA 3 1 1 1 3 0 3 ] 3 0
FUSALAR 40 GR CREMA 3 1 1 0 3 0 3 ] 0
KETOTIFENO 120 ML SOL 5 1 1 3 1 5 5 0 15 5 0
METRONIDAZOL SUSP 120 M 4 2 3 1 2 1 o 8 12 4 8 4
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ANEXOS

ENE | FEBR. | MARZ | ABRIL | MAYO | JUNIO
PROD. TERM. SUSP. YSOL. | H A | ENE. [FEBR.|MARZ |ABRILIMAYO{JUNIQL H. A H A H A H A H A H A
METRONIDAZOL SUSP 250 M| 4 1 1 1 1 1 1 4 4 4 4 4
MICONAZOL 20 G CREMA 55 8 2 1 3 2 33 1 55 16 5 11
NOTEM 3C0 MG SUPQSITOR 5 [ o 26 0 0
PARACETAMOL 300MG SUP 4 12 1 1 18 9 5 16 48 44 72 36 20
POLIBATRIN SUSP 120 ML 12 1 1 1 0 12 o 12 0 12
QUINFAMIDA 30 ML 5 2 1 | 10 5 o o 0 0
TERMIZOL 20 GR CREMA 55 1 1 0 55 0 0 55 0
TERMIZOL 40 G CREMA 55 1 2 1 0 55 0 1 0 55
H. A = Horas Analisis (hrs) TOTAL| 35425 | 48225 | 308.25 | 4085 | 4915 | 40275
PRODUCTO TERMINADO
TABLETAS
ACACIN 250 MG 5 1 9 0 5 0 o 0
ACACIN 500 MG 5 1 1 1 0 0 5 5 0 5
ACIFUR 200 MG 4 1 1 4 0 0 0 0 4
ALBENDAZOL 200 MG 5 2 0 o 10 0 0 0
AMBROFUR 30 MG 6 2 C 12 0 0 0 0
AZOFUR 100 MG 7 2 0 0 14 0 0 0
BENZONATATO 6 3 2 0 0 18 0 0 12
BEZAFIBRATO 200 MG 4 1 [ o 4 0 0 0
BROMOCRIPTINA 2.5 MG 6 1 1 1 o [5 0 Q 6 6
BUTILHIOSCINA 10 MG 9 2 3 2 1 18 0 27 18 3 D
CANDIZOL 100 MG ] 1 0 0 0 8 0 0
CAPTOPRIL 25 MG 7 1 3 2 2 2 2 7 21 14 14 14 14
CEFACLOR 250 MG 8 1 o 8 3 0 0 0
CEFACLOR 500 MG ] 1 0 8 0 0 0 G
CETOXIL 250 MG g 6 0 0 0 0 0 54
CETOXIL 500 MG 9 5 0 0 0 0 45 0
CINARIZINA 75 MG 5 t 2 2 2 2 2 3 12 12 12 12 12
CIPROFLOXACINA 250 MG 6 1 1 1 1 0 5 5 5 0 5
CIPROFLOXACING 500 MG 5 1 5 2 o 5 0 6 0 12
CLORTALIDONA 50 MG 6 1 2 2 1 3 2 6 12 12 6 18 12
COLCHICINA 1 MG g 3 ] 27 0 0 0 0
DICLOFENACQ 100 MG g 8 29 | 10 | 24 6 9 72 261 90 216 54 g1
ER{TROMICINA 500 MG 5 3 1 15 {11 0 15 5 0 75 55
FENAZOPIRIDINA 100 MG 7 1 2 2 1 0 7 14 14 i 7
FENITCINA SODICA 100 MG 7 1 2 1 0 7 14 0 0 7
FENOBARBITAL 100 MG 3 2 1 1 0 18 9 0 o g
FLOGEN 275 MG 5 1 1 5 0 o [ 5 0
FLUNARIZINA 5 MG 9 1 2 1 9 18 0 g 0 [}
FUROSEMIDA 40 MG 7 2 4 4 3 14 28 28 0 21 0
FUSTAREN 50 MG 9 1 1 3 1 9 g a 0 27 9
HIDRONA 50 MG 6 1 0 6 0 0 o 0
IMAZOL 5 1 2 1 2 5 10 5 0 10 0
1SO RIFA 200/150 MG 9 2 2 2 2 18 18 0 18 0 18
KETOCONAZOL 200 MG 4 1 1 1 4 0 0 4 0 4
METADOXINA 500 MG 6 1 0 0 § 0 0 0
METAMIZOL 500 MG 5 1 1 1 1 5 0 5 5 0 5
EIMETOPROLOL 100 MG 9 1 1 1 g 0 g 0 0 9
METRONIDAZOL 500 MG 5 3 2 2 1 15 10 10 5 0 0
NAPROXENO 550 MG 5 1 2 5 0 0 10 0 0
NAPROXENG 250 MG 5 2 1 1 3 1 10 ¢ 5 5 15 5
NIFEDIPINO 10 MG 10 1 4 11 1 1 4 10 40 110 10 110 40
NORPRIL 10 MG 8 1 2 2 2 0 g 18 15 0 16
PARACETAMOL 500 MG 5 1 1 1 2 5 5 £} Q 10 0
PIROXICAM 20 MG 8 1 1 0 0 8 0 8 0
PRAVASTATINA 10 MG 7 1 2 1 0 0 7 14 0 7
PRAZOLIT 20 MG g 1 2 1 1 8 18 0 9 g 0
PROPRANOCLOL 10 MG & 1 1 1 6 0 6 8 0 0
PROPRANOLOL 40 MG 6 1 2 0 0 6 il 0 12
QUINFAMIDA 100 MG 5 1 0 0 5 0 0 0
RANIFUR 150 MG 8 4 2 4 10 2 0 32 16 32 30 16
RANIFUR 300 MG 8 2 1 2 1 4 0 16 g 16 88 32
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ANEXOS

ENE. FEBR MARZ | ABRIL | MAYQ | JUNIO

PROD. TERM. TABELETAS H A § ENE |FEBR.|MARZ|ABRILIMAYOJ|JUNIQ] H.A H A H A H A. H. A H A,
RIFAMPICINA 300 MG 7 1 1 1 2 1 7 7 7 s} 14 7
RIFAMPICINA ISO PIRA TABS 12 4 2 3 3 5 5 48 24 36 36 &0 B0
SULINDACO 200 MG 7 1 1 0 7 ) 7 0 )
TERAPOWA 0 625 MG 14 4 5 5 4 0 56 70 70 0 56
TORAL 10 MG 8 1 0 0 0 0 8 0
TRIME/SULFA 160/800 MG 8 1 1 1 2 1 9 0 g 9 18 9
TRIME/SULFA 80/400 MG 9 1 5 2 2 9 54 [+ Q 18 18
TUSITATO § 1 0 0 0 0 6 0
VASOFYL 400 MG 7 5 1 6 2 2 35 7 42 14 0 14
H A = Horas Analisis (hrs) TOTAL] 359 789 678 600 740 633

PRODUGCTO TERMINADO

INYECTAEBLES

AGUA INYECTABLE Z ML 3 b 9 1z 7 <] 8 18 27 38 21 18 24
AGUA INYECTABLE 3 ML, 3 2 2 1 1 0 & 6 3 3
AGUA INYECTABLE 4 ML 3 1 1 3 1 0 3 3 9 3 0
AGUA INYECTABLE 5 ML 3 7 3 3 3 4 7 21 9 15 9 i2 21
AGUA INYECTABLE 10 ML 3 1 c 0 0 3 0 o]
AMIKACINA 100 MG € 2 1 o] o] 12 0 4] 8
AMIKACINA 500 ML § 2 2 1 1 1 o] 12 12 5 [ ]
AMIKAFUR 500 MG 6 1 1 1 & o 0 6 6
BENAXONA 500 MG 11 1 G 0 11 0 Q
BUTILHIGSCINA 20 MG ] 1 1 2 1 6 6 12 0 0 3
CEFALOTINA 1 GR 4 3 0 28 o} 21 21 0
CEFOTAXIMA SODICA 1 GR 12 [¢] 3 1.3 o] 72 72 38 36 60
CEFTAZIDIMA 1 GR. 13 & 3] 1 C 78 117 78 13 g1
CEFTRIAXONA 1 GR 9 2 3 0 18 0 7 0 Q
CEFTRILEM 500 MG 10 3 5 a 30 0 50 0 0
CEFUROXIMA 750 MG 9 3 0 0 27 o 0 0
CLINDAMICINA 300 MG 4 i 1 4] 4 ] 0 4 0
DICLOFENACO 75 MG 5 1 1 1 5 o] & 0 5 0
DOLOFUR 1GR 4 1 1 1 1 ] ¢ 4 4 4 4
FUROSAN 20 MG 4 2 g 0 0 0 8 0
FUROSEMIDA 20 MG 4 3 1 3 i 4] 12 4 0 12 4
FUSTAREN 75 MG 5 1 1 0 5 0 0 5 0
FUSTERMICINA 80 MG 3 1 1 1 o] 3 a 3 3 0
GENTAMICINA 80 MG 3 1 0 4] 0 0 3 0
METAMIZOL 1 GR 4 1 1 1 4 4 o} 3 4 0
METASIN 300 MG 4 1 0 4 0 i} 0 0
RANIFUR 50 MG 3 1 2 al ol 5 10 s} o]
SEPSILEM 1 GR 12 ] 5 10 0 6 [16] 0 120 0
TORAL INYECTABLE 30 MG 4 1 ol 0 0 ] 4 o]
H A =Horas Anahsis (hrs) TOTAL 57 417 380 231 290 228

REANALISIS DE MATERIA

PRIMA

BEZAFIBRATC 3 1 0 3 0 0 0 0
BROMURO DE DEXTRAMET. 3.5 1 35 0 0 0 0 0
CAPSULA VERDE AZULOSA 1 1 1 ol 0 0 0 0
CAPSULA VERDE CLARA 1 1 1 0 0 0 0 0
CAPTCOPRIL 4 1 5] 4 0 0 0 8]
CARBONATO DE SODIO 3 1 3 0 o) 0 ¢ 0
CEFUROXIMA ACETIL 3 1 3 0 0 0 0 0
DIFENHIDRAMINA 3 1 3 ¢} o 2 0 0
ESENCIA DE NARANJA 1 1 0 o 0 i I o}
ESENCIA BASE PINA 1 1 0 0 0 1 0 0
ESTEARATQ DE ERITROMIC 1 1 1 [y ¢} 0 0 0
FOSFATO DICALCICO 3 1 3 g D 0 0 0
ITRACONAZOL GRANULOS 3 1 3 a 2 0 0 Q
KETOROLACO TROMETAM 3 i o] 0 Q 3 o 0
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ANEXQOS

ENE. FEBR MARZ | ABRIL ! MAYC | JUNIO

REANA”SP'%EEE\ MATERIA | 4 A |ENE JFEBR {MARZ|ABRIL|MAYO|JUNIO] HA | KA | HA | HA | HA | HA
OMEPRAZOL GRANULOS 35 1 ¢ 35 0 0 0 0
PIRAZINAMIDA 3 1 3 0 2] 3 9 0 0
RANITIDINA CLORRID INY 35 i 0 4] G Q 0 3.5
SULFAMETOXAZOL 3 1 0 Q 0 3 0 0
H. A. = Horas Andalisis (hrs) TOTALY 21.5 10.5 3 17 0 3.5

ESTANDARIZACIONES DE

SUSTANCIAS DE REFER.
ACICLOVIR 7 1 [¢] 0 7 Q 0 0 0 0
ACETONIDA DE FLUDCINOL 7 1 7 0 0 0 0 0
AMBROXOL CLORHIDRATO ] 1 1 0 6 ] 0 0 0
ASTEMIZOL & 1 Q 0 Y] Q & 8]
BEZAFIBRATO 5 1 [¢] 5 0 0 0 0
BROMOCRIPTINA MESILATO & 1 0 0 0 0 0 &
BUTILBROMURO DE RIOSC 7 1 0 0 O 0 0 7
CEFALEXINA MONOHIORAT 7 1 o} g 0 0 0 7
CEFOTAXIMA SODICA 7 1 0 0 0 7 0 0
CEFTAZIDIMA PENTAHID 7 1 i 0 7 Q 0 0
CEFTRIAXONA DISODICA 7 1 0 0 7 0 0 0
CEFUROXIMA AXETIL 7 1 0 0 1} 7 0 2
CINARIZINA 5 1 0 5 0 0 0 o
CLINDAMICINA FOSFATO 7 1 0 Q 7 0 0 Q
DICLOFENACO SODICO & 1 0 a 0 8 4] o]
DIPIROMA SODICA INYECT 5 1 o] 0 Q 2 5 0
FENAZQPIRIDINA CLORHID 7 1 0 7 0 0 0 0
FENITOINA SODICA 7 1 0 0 0 0 0 7
FENOBARBITAL 7 1 o] 0 0 ¢ 7 8]
FLUCONAZQL 7 1 0 0 0 0 0 7
FLUNARIZINA CLORHIDRAT. 7 1 0 [ 0 7 0 0
FUROSEMIDA 5 1 0 5 "] 0 0 3]
ISONIAZIDA 7 1 7 0 Q 0 o] Q
ITRACONAZOL GRANULOS 5 { 8] 0 1] 0 0
KETOCONAZOL USP & 1 ] Q <] 0 0 0
KETOROLACO TROMETAM 7 0 0 0 0 8] 0
METADOXINA 7 1 0 0 0 o o] 7
NAPROXENG SODICO 6 1 0 Q 0 0 0 6
NIFEDIPING 7 1 0 ] 0 o] 0 7
OMEPRAZOL GRANULOS 7 i 7 0 0 ¢ 0 0
PIRAZINAMIDA 7 1 7 Q "] [ 0 0
PIROXICAM 7 1 Q 0 7 4] 0 5]
PRAVASTATINA 7 1 Q [¢] 0 7 0 4
PROPRANOLOL CLORHIGR. 6 1 B o o 0 4] 0
QUINFAMIDA 7 1 7 0 ¢} 0 o] ¢
RANITIDINA HCL 5 1 [i] 5 0 0 ¢ 0
RIFAMPICINA 5 1 0 0 0 5 0 0
SULFAMETOXAZOL 7 1 o] 0 7 5 Q 0
TRIMETROPRIM 5] 1 0 0 8 0 o] 4]
H. A = Horas Analisis (hrs) TOTAL] 48 33 53 39 18 54

MUESTRAS DE NUEVQOS

SUBCONTRATISTAS

AMPOLLETA 2 ML CLARA 2 0 1 0 8] 0 8] 0 2 0
ALCOHOL 8 G 1 0 0 [¢] ¥ Q = ¢
BEZAFIBRATO 5 4] 1 0 G Q 0 9] 5
CAPSULA #2 5 i 0 o] 0 0 o] 5
COLOR VERDE LACA DISP 3 i 0 o 3 0 0 8] 1] 0
COLOR CAFE LACA DISP 3 1 0 0 3 0 0 ¢] 0 0
METHOCEL E-15 7 1 7 0 0 0 0 0
PRAVASTATINA 75 0 1 0 0 0 75 0 0
PROPILENGLICOL 3 1 3 o] 0 0 0 0
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H A = Horas Analisis (hrs) TOTAL 19 9] 0 75 3 10
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ANEXOS

ANEXO 2

H HPLC = Horas HPLC {hrs)
H DIS = Horas Disolutor (hrs)
H £SP. = Horas Espectrofotdmetro (hrs)
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Ketatfeno 120 mi solucion 242 141 3f3 2420 0 | o [242f 0o | 0 | o oo [72s] ol o 2ze2] 0o o 0 [}
Metronidazol suspeas:tn 120 mi 0.42 2i3f1f2{1§ 6} 000 ¢ j0Bs] @ 0 {126] O | O f042f 0 | 0 [OB4] O | © |042
Metronidazol Suspensién 250 ml oezft1[1fJ1{1|{1f1) o [ o Joez|{ o] o |osz] 0 0 jo4zj ¢ [ o |pez| o ] o |es2] 0 | 0 |04z
fMiconazal 20 Crema 25 BEEE 2f15 [ o s | o g fzas|{ o[ ojfrs{ojoafodolols|ola
Netem 200 mg SUpositonos 042 5 0 o Q [ 0 a O 0 21 0 Q Q 0 o 0 o 0 Q
Pelibatan suspensitn 120 mi 65 1 1 1 ¢ 0 [ 65 o "] a 0 0 65 0 0 o o 4 65 o 0
Quinfanida 30 mt 25 2f1 s|o]o|2as5]¢] oo o {ofofjofofo s fe]o] e 0
TOTAL 5542 0 |o042i6942] o P1Ds1888] O |avgissoer O [084j2062] O (26575 0 j084
ENERD FEBRERO MARZO ABRIL MAYO JUNID
TERM!FI:::%EO‘U‘?:BOLET AS wricl ool cop Teletmlaful s I Lo |esp {920 | ois Jese {55 | ois. esp 120 o (ese (M0 f o [ese (M98 | Dis fese
Acacn 250 mg 3 |osa|o=s 1 o |0} o o |0 0 3 josdfozs| o | 0 | 0 ojo]ojo]o 0
Acacn 500 mg 3 [os3]ozs 1)1 1] ol o] o o | of of 3 |essfozs| a3 [oesfozsf o f of of 3 Josa]ozs
Acfur 200 mg 1 fo42{1 G 1 |oaz]| o 0{ofa [HEREEEERERE KN 1 Jo4z
Albendazol 200 mg 083|028 2 [} ol o) a cl o] oj1s6los|ojoflol] o] o 0| @ 0 0
Ambrofur 30 mg 3 |os3|o4z 2 EREREREEIEE clolo[ofofo|lo]e|o]e [}
Azatur 100 mg 1 1 |o2s 2 o [o]ofo]e o iz|zjosto[o|ofof]oflo]o]oe ]
Benzonatato 042 3 2y 0 4] 2 o (4] Q o e |12f © a Q 0 0 0 0 0 |oss
Bezafibrato 200 mg 083 | 042 1 o [o] o ¢l o n 0 {ce3fodz| o Jo]J o[ ctofoio]o 0
Bromocnphng 2 5 mg 25 1 D42 1 131 1] 0 i} 25 1 a4z| 0 [+] 0 0 13 0 33 1 042f 25 1 042
Butihiescina 10 g 75 {083 2 s|2]1 15 {166] 0 | 0 o | o |22s[248] o [ 15 J1e6] o [ 75 [ces]| o | @ o] o
Candizol 100 Mg 325 | 1 |04z 1 cfo]of o 0 0| o o | o [32s] 1 Jos2] ¢ o o | o 0 [
Captopni 25 mg 1 |oe7r [oz2sb1[afziz]z|2F 11 [oer]|cas| aa [201|07s] 22 [134f 05 | 22 [134]| 0567 22 [134| o5 | 22 [524] 05
Cefaclor 250 mg 225 [ o83 |ozs 1 o | 0] o d225]ps3]|o2st o 0 olo|o|loicec|ofo]o 1 ]
Cefador 500 mg 2254083025 1 o | o o [225{c83]o2s] o J o [ ol o] o] 0 clolo]lo]oe 0
Cetexi! 250 mg 4 i125{025 6y 0 vl o L] (I o] o0 o 0] 91 03 0 )24 |75]18
Cetoxil 500 mg 4 [125f025 5 cla]|o]o v | o| o o | ool o o2 fe2siizs o | o
Cinanzina 75 Mg o2sfr]|2]zalz]|2]2f o o [o2s| o c |os| o o [os| o} ofoes| o] o ]oes o |os
Ciprofioxacina 250 mg 4« |oeafosez [N ERE] 1f 0| 0] o] 4 [ossloazj 4 [oeafoez]| 4 Jossfosz] 0] o o | 4 josafos2
Ciprofloxacmo 500 mg 4+ josafeaz 1 1 XN ERE 4 loss|oaz} o 0 0 | 4 |cea]oaz) o | o} o | 8 {1e6f0se
Clartahdona SO mg 11 josrfo2sd1iz2l2[173l2l+1 los7ioast 22 13405 ] 22 1134t os ! 11 [oe7|ozs) 23 [201(07s5) 22 {1347 0
Colghicna 19 11 {083 3 i) 0 0§23 [z248] 0 0 [ 0| o v jfotoflolo] o 0 0
Diclofenace 100 mg o j10s5]| 11 fe|zefw]|24|6i9] o {8 | 88| o [s048i{319] o [ws|110] o |252|284( 0 63|66 | 0 [945] 90
Entromicina 500 mg 25 | os 3{1 15{11{ 0 o] o | o |75] o [ 25|05 o ] 0 1375] 75 ] o [275] 55
Fenazopindina 100 mg 1 ] 075]025 1]2)2 iy 0] o) o {1 Jorsjozs| 22 [15]os | 2F15fos| o o | a )11 ]orsjozs
Fantena sodica 100 mg 75 083 4] 3 2 1 bl s} 1} 75 083 Q 15 156 Q 0 9 7 0 0 ] 75 0a3 ]
Fencbarbdal 100 mg 475 1 042 211 1 o] [+] 0 95 2 0841478 1 042 0 1] o qQ Q o 475 1 042
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ENEROQ FEBRERO MARZO ABRIL MAYC JUNIO
PROD. TERM.TABS. kM I B 1 o teirmiafuly HEL tois lesp (MP- | ois [EsP P | os fese |7 | ois dese AP Jois |ese |72 | ois {ese

Flogen 275 rag 225 t 025§ 1 1 225 1 1o2s) 0 ¢ 0 o o 0 ] 0 o |225( 1 jo25] @0 0 0
Flunanzina 5 mg 733 | 3 joasfi1]2 1 7e3| 1 jozsfises| 2 Jos{ o 0 o |7rs3{ 1 [o2s] o 0 0 o} 0
Furosemida 40 mg t33f 05 k2 |als 3 o lz2esi 1 o lsa2i 2 o lsa2l 2 0 0 [} G [380| 151 0 0
Fustaren 50 mg ez f1 |1 3§14 0 o {o042| 0 o fo42| o o [ ) ¢ [ [} 0o |t26] o } o ioaz
Hidrona 50 mg 11 1133{025 1 o [} o | 1t |r133{c2s5] o [ [ 0 [1 0 0 0 [} 0 [
Imazol 13304219214 2 0 {133]042| 0 |266|0Bs| 0 [133]042 [} [} 0 |2es]|08s] 0 of o
1sg Rifa 2004150 mg 6 IEE B 2 2| 2 los]| 2] 2 |os]| o 0 o |12] 2 tosf o o o [12] 2 ]os
Ketoconazol 200 mg 35 [nea] o251 1 1§35 |os3fazs| o 0 [ 0 [} o |35 |csafozs]| o [ o | 35 {082|n2s
Meladoxina 500 mg 4 [133]02s 1 [ 0 [} [ ] ] 4 |133|ozsi o [}] 0 o o o [ o
Metamizo! 500 mg 55 | 05 o251 1 1855 |os]o2s] o n a | s5]| o5 |n2s)ss)os|oeas| o 0 o | ss|os|o2s
Metoprolol 100 mg 69z | oez{a2s ki 1 18692083025l o 0 o |esz|ceafo2s]) o ] [} 0 0 o [s92]0s3]02s
Metrodazol 500 mg 133 Joazfafa]2]1 0 |399]128] o |266|084] o |2e8s|084f o0 [133|042] 0 [} ] o [} [
Naproxeno 550 mg 25 | 1 jozs{s 2 25| 1 Joesi o 0 b o 0 0 5 z |os| o [} o o | oo
Maproxeno 250 mg 25§ 1 jv2sj2 1{1(3014 5 2 {65] 0 ] O j25| 1 [025; 25 1 [025| 75| 3 |075F§25f i jOZS
Nifediping 10 mg 15 foe7foas 1 |afti]1|1ifaf 15 {oe7foast 6o [268] 1 {165 |737{275} 15 {067 |o2s| 165 [737|275] 60 [263] 1
Nomn! 10 mg 13 [08a 112]2 2{ o 0 o | 13 ]os3f o j26 186 0 [ 26 [166] 0 [ 0§26 166 0
Paracetamo! 500 mg 4 fasa|os fFeli1|1 2 4 {oeajos| « Jossfost 4 loss]os| o a ] 66| 1 IR
Puroxicam 20 mg 8 1 05 1 3 2adofo o ¢cfoqf1| 1t Jos]| o 0 o j18| 1 [os}) o 0| a
Pravasiatina 10 mg 85 {083 1]2 1 0 13 @ 0 [ Q 85 [oB3f 0 17 | 166 [ ] 0 il &85 {083t 0
Prazolit 20 mg 20 | 533 1]2 K 20 §533] o | 40 j1068] © [ [ o | 20 [s32] o =20 (s3] o 0 o | o
Propranalel 10 rog 25 Josa| os {1 191 25 fosa|os | o 0 o |25 fog3}o0s5 ] 25 |082josf 0 [ 0 0 o | o
Propranalel 40 g 25 [o83| cs 1 z] o [} D jo o [25|oesfos] o 0 ] 0 0 [ 5 11660 1
Quinfamida 100 mg 05 1 [] v | o [] [ [ 0 0 los] o 0 [] 0 0 0 e e o
Ranifur 150 mg [ 1 |ozs 4{z2f4ft0]2f o [} o |24 4 1 [12] 2 fos] 2| 4 t feo]w]|zs| w2z |os
Ranifur 300 mg 3 5 |o2s 2i1f2(niaf o | o p ji2] 2 Jos| s 1 [o2s] 12| z fosfes | 11 |27s] 24] 4 1
Rifampicina 300 mg 1 0421|111 2114 0 1 1042} 0o 1 ]042| 0 1 |042) o 1] 0 ] 2 |o84] © 1 | b4z
Rifampicina Ise Pira § joB3jo2s)4|2§3|3|s5fst 20 |332] 1 |10 |166] 05| 15 |248|0vs) 15 |249f075) 25 {415]125| 25 J415]|125
Sulindaco 200 mg azs| 1 [o42 1 1 o [} o |325] 1 Jo42] 0 0 o |325{ 1 jo4z] © [} 0 [ o | o
Terapova § §25 mg 51 | 133 41s5]s 4f 0 0 0 204 |532] o {255 |66s5| o |2s5]66s| 0 [} o o [204]{s532] o
Toral 10 mg 4 1 Jo2s 1 0 0 o | o 0 [} 0 0 o [ o |9 4 1 {o025]| 0 o | o
Trme/Sulfa 1604200 mg 65 [ 133 1 ili]z2]1fses]133] o | o 0] o |ses[13| o Jes]1233] o | 13 }2e6] 0o [65]133] o
Tnme/Sulfa 80/600 my 633 | 133 1fe 2lz2f633]133f o |s7ses|7es} o [} 0 [} Q o | 0 [1z66]256% o |1288]288| 0
Tusdato 042 1 0 [}] [} 0 o} o ] 0 0 [} 0 ] o 0 josz| o [} 0
Vasofyl 400 mg ss ] 13| 13 |s|1]e]2 2lers) es fes |55 3 f s {33 ] |m |1}z |20 o o |11 {2 |28

TOTAL] 184 3{184.7[162.4 | 569 3] 394 3[ 3486|713 1242 6|205 9| 527.8{322 9| 299 1| 486 4 | 171.4}93 78|53 83{196 5| 144.4

FRODUCTO TERMIN.
INYECTABLES

Amikacina 100 mg 4 2 15 0 o | o [} 0 [} 8 [ 0 o 0 0 0 0 ] 4 0 0
Amikacina 500 m! 4 HENEBEBERE 0 B} o [ 8 ] [ 4 0 [ 4 [ 0§ 4 0 ]
Amikafur 500 mg 4 1 1§14 ¢ ] of{oto [ [} ] 0 [ [ [ 4 c 0 4 0 o
Benaxona $00 mg 25 1 0 o ] 0 o [+ 0 a [} 25 2 o 0 o Q o o a
Butlnosana 20 mg o3wi1i1]2 13 0 | 0 Joas] @ IREEI I o toes| © ] [} 0 0 0 o | o |o33
Cefalotina 1 gr 05 4 N E 0 [ 0 o 0 2 [4 [ 0 0 o [15] o c [15f ¢ | o 0
Cefotaima sédica 1 gr 3 025 ele|alafs] o [ o 1| o |15]18]| 0 fis] 9 o |o7s] 9 0 |o7s] 5| o {125
Ceflazidima 1 gr. 85 § s[1}7] o [} [ o [sas| o o |[a]| o ¢ |65]| o 0 J455| 0 0
Ceflnaxona 1 gr. 25 2 3 o [ 0 5 [ o [ [} ] o [7s] o [] 0 0 0 L ]
Cefinlem 500 MG 025 3[efs 0| 0 [} o o |ovs| o 0 o 0 o [125] 0 o 0 o | o ]
Cefuroxma 750 mg 25 3 0 [} 0 [} 0 o [7s] o 0 [ a ] 0 4 0 0 0 [
Clindarmiana 300 mg 3 3 1 Q ] 0 3 0 [} 0 Q 0 0 k] 0 3 0 Q o Q o
Diclofenaco 75 mng 3 1 1 1 3 0 0 Q 0 0 3 0 1} a a o 3 [t} Q [ o Q
Dolofur 1 gr ) 11118 o [} [} 0 0 [ 5 o 0 6 0 0 6 0 0 6| o [}
Furosan 20 mg 05 2 0 0 3 [ [} [ o Q 0 o o [ 0 [} 1 [} 0 [}]
Furosemsda 20 mg 05 3 (1 31§ o [} [ o o [15] o o tos| o 0 [] 0 6 |15] o o |os
Fustaren 75 mg 3 1 1 o 0 [ 3 [} 0 [} 0 [ o o ] 3 0 a o | 0 []
Metamizol 1 gr [ 11 t ] [} o 8 [} 0 1] a ] 0 ] g € 0 0 0 2 o
Metasin 300 mg 4 1 0 0 0| 4 [ [} ] 0 0 0 0 ] 0 0 0 0 o [
Randur 50 mg 8 12 o [} o 0 [ 0 6 ] o |12 o0 0 0 0 ] LK [
Sepsilem 1 gr 3 025 B85 10 2 [} c (2] 0 2 15 0 j125| o 0 0 30l o [25] 0 9 o
Toral Inyectable 30 mg 4 1 [+] [+] o o o 3 [d] Q Q0 [+ 4] Q 4 ¢ Q [} Q 0

TOTAL 13| 0 Joszf1e| o {8os|130] o [391| 20 | o [35|7v8s] o |725[785] o0 |208
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ENERC FEBRERD MARZO ABRIL MAYC JUNIO
EsgﬁggAgé;RAEC;ggDE ittt detrfm]agul s 7 Jos [esp | fois {ese |77 | ois fese [F7F [ ois fese | | os |ese [P Tom ese
BEZAFIBRATO 4 EES 1 g sodalslaotessl olotoloiolaiore]loiolo [
CAPTOPRIL 4 1 o 0 o[l s ]e]oio]afo ot o oo ¢t | oo [ o
CEFURCXIMA ACETIL 4 1 sloflofjJetejolojojo|oiofolon g jofo]o [
ITRACONAZOL GRAN 100 MG 133{o4a2i o [13aoezf 9 ] o]l ofo]o|lelololalouw o lo o 0 [
KETOROLAGD TROMETAMINA 4 1 ol ele]odo o[ o o] o] 4 o |o]o|oie]oe [ [}
OMEPRAZOL GRANULOS 115 f 533 1 o Jotofns{sss| o[ ocfJofolelolololo]o]o 0 o
PIRAZINAMIDA 3s 032 1] 'RERERE o [ o |35] o fesaf105| o [oee] o | 6 | o fj o oo
RANITIDINA CLORHIDRATO INY 042 IR o o [ o o[ o] o ol efodo o | ofe| o joa
SULFAMETOXAZOL 3 033 1 slo]Joaloleloedlolol]o 3o jomio el ofo]oe [)
TOTAL 4 |133|042{185)5334032f 35 0 |033|175F o [132] © [ 0 0 o |o4z
REAMALISIS DE
MATERIA PRIMA
AMBROXOL GLORHIDRATZ 3 033 1)1 o | ol of 3] o foas] 3 [0 fossjo el o|of|o]o o [ o
ACETONIDA DE FLUQCINGLONA | 3 1 slo]Jo]o]oe]o]ofo sio|oflo]o]al]o ] ) 0
ASTEMIZOL 3 o33 1 gsjuojojoele]ole]ojgo o lJ]o] o] 3|0 joz:ayo]e]o
BEZAFIBRATO 3 033 1 o | oo} 3] ojosmjo]o]o I osjejojolo]oe [
BROMOCRIPTINA MESILATO 283 033 1ifo]ofofoio ‘IR IR IERE ¢ | o |28 o {033
BUTILBROMURO DE HIGSCINA 2 tfo]oioa o[ o o[eflo]e|]ofo]|afow g o | 2 0 0
CEFALEXINA MONOHIDRATADO 3 033 1fojoto]loloeo]oloelo]lo]lo]o]ole o fo| 3 o0 Jos=3
CEFOTAKIA SODICA 3 025 1 cjoetelolololelodoelslalaslolalelcaloe 1
CEFTAZIDIMA, PENTAHIDRATO 65 1 [} o[ oc]alo|lol]es{eto]lo]lelolo]olfoe [ E o
CEFTRLAXONA DISODHCA 25 1 o ]Jo]le]o]oe]o]as]o st o|[ofoflo]o]oe ol alf e
CEFURCXIMA AXETIL 4 1 e J]o]oJoelolo}ode o f 4 o] o]a]olfoe o{o| o
CINARIZINA 042 1 o] o oiu e o2l ool ol o g ieclolo]lolo{el]ae
DICLOFENACO SODICO 042 1 o Jo|lofeoefote|ojo|o]e o foszf o} o o[ oo o
DIPIRONA SODICA INYECTABLE | & 033 1 olofofoloe o[ elolo]alo]oles o Joas| o 0 [
FENAZOPIRIDINA CLORHIDRATO 0.42 1 ojojofo]|]otfoaz] ofo]o]ofjoflo]oe ofJo|leTo [
FENITOINA SODICA 283 tfojotoflolole]ofle]olololaol]oa o f o [z28] 8 ]
FLUCONAZOL D42 1yojofolo|loe|]o]lojejojojo|ol]a o | o 0 o 042
FLUNARIZINA CLORHIDRATADO | 3 1 c oo fo]olo]ofejo]ls]of[lo]ofo|le]ofaolos
FUROSEMIDA 042 1 o] ejo]o]ojosrio]ofpejo]jojo]o]o]ojel]as [
ISONIAZIDA 3 FE 3| ofoasjo]of{ofo]o gt o o Je|lolelelo]aoloa
ITRAGCONAZOL GRAN 100 MG 133} 0az ololofiotoletode s il ololalolnltodaelas
KETOCONAZCL USP 025 1 o] o | o}fo 0] o] od o |ozsf @ ojo]ofo]oa s oo
KETOROLACO TROMETAMINA 4 [ IEERERE o0 ofo|o]oe P of e |0 olof o
METADOXINA 4 042 sfofolololoetoleoefolofjoleoiatolaeaio]lalalos
NAPROXENG S0DICO 25 FES 1tfelote]lololalelo]e]|]oto]alo o fol2s] o {ous
NIFEDIPING 4 FES 1lelojo]lole]ale]olo]ope]ole o jo| & 0 jo33
OMEPRAZOL GRANULOS 115 | 533 1 1bfs3l e | oo ]o]loe|e|e|[olo]aolo ofbol o o []
PIRAZINAMIDA, EB 033§ 1 5| ofJess] o] e e Joele]Jo]ojo]e]e o foloe o ]
PIROXICAM 6 1 s a 0 o 0 1] [} '] 0 o o a 0 0 o 0 o 0
PRAVASTATINA 25 1 olofolofJo]loj;o]oifolJaslo]ofloal]lo ol ol o 0
PROPRANCLOL CLORHIDRATC | 25 1 2s| ol oie]lo]ole]o 9 el o]o]o o | o o[ o} o
QUINFAMIDA, 03z} c]ofessielolofale o j ¢ | ofofo]o]o o [ o} o
RANITIDINA HCL 042 1 0oJojorfo 9 jo42| ¢ ] 0 o loe|lofofo o [ o] o] ]
RIFAMPICINA 017 1 odo]|oto aio | oo 2] 6| o fov|foj]ao] o 0o o
SULFAMETOXAZOL 3 033 i cjoio]o]o ol 2] ofess] o ]oa]o]|o]o]oie]oe [}
TRIMETROPRIM 3 033 1 o | o01io0 o | e o[ 3} o o3} ojo|o]e]o|oio]o [
TOTAL 225 533fo9a| & 0 |234| 26| o [124}125) o0 {oBa| % o Jossfzite] o |215
MUESTRAS DE
NUEVOE SUBCONT
BEZAFIBRATO 3 033 0 1{fololoto]loloflo]lo]e]|]oio ol o o io| 3] o lom
PRAVASTATINA 25 0 LXK c o |oiefa]|]aoio|oe]o|251lcf|otlo oo | o] o 0
TOTAL [ o ] 0 o [ o 0 o |25 n n i ] o 3 o o3

H. RPLC = Horas HPLC {nrs)
H. DIS = Horas Disolutor {hrs}
H ESP = Horas Espectrefotometro (hrs)
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ANEXC 3

“DESCRIPCION- | 1 PARTEPROPORCIONAL QEL”LOTE PRONOSTICADO EN EL MES”
I Exb I M AT Mo 3oy 1 AT S [0 4K | D |Total

75 | 068 | 065 § 058 | D58 | 052 | 053 | 056 | 062 | 067 | 063 | 08 B

032 | nze [ oz | o2s § 025 | oz o2z | 023 | 026 | 029 | 035 | 033 3

o083 | 075 | v7z | 654 [ ood | os7 | oss | o062 | oes | o74 | nso | ces 9

045 ¢ p40 | 939 | 035 | 035 | 031 | 031 | 033 | 037 | 040 | 048 | 048 5

236 | 235 § 235 | 235 | 235 3 234 | 234 | 234 | 234 | 235 | 236 | 235 { z8

012 | 012 j 012 ] 01z [ o1z o1z | 012 | 012 | 012 [ 012 | 612 | a12 1

oor | oot | 0ot § po1 | cor | oos | oor § oot | oo1 | ooi fooom | oer 0

018 | 017 | ot | 014 } 014 13 | 013 } 014 | 015 | 018 | oz0 | oz2o 2

722050 035 o3z | w3t oy J o2 | ess | o2as {02 o2 | 032 | €033 | oza 4

66,6550 015 | 014 | 014 | o12 | o412 | 012 | 013 | 012 | 014 | 014 | 047 | 017 2
20,768,757) 1035 | 1023 ] 1019 | 1005 | 1005 ] 997 | 1000 | 1002 § 013 § 1023 | 1048 | 1w0aes § 122

1007270F 083 | o2s | oses ] pst | oer | o8y | oss | ces | oss | oas | oBs § oes { 10

T3360114 131 1 125 | 122 F 114 1 113 L 145 | 119 | 147 | 124 | 126 | 140 f 139 § 15

3281240] 367 § 371 | 367 | 349 | 344 | 308 | 414 | 367 | 380 | 382 | 395 [ 375 § 45

37473) ool | oo1 | 601 | oo Foon | oov | oo1 & oet | oot | oot oowm | oot 0

73538 003 | 003 | oo3 | ooz | oo2 | noz | 002 § ooz | ooz | co3 t oo3 | 903 0

144,172] 022 | 053§ pez | 017 | 016 | c29 ;033 | 023 | oze | oss | oz | oas 3

97,759] 018 | 017 | 016 | 014 | 014 | 01¢ | 015 | 014 | 015 § o1z [ 021 | 019 2

7543557 Bol | a18 | 795 | €97 | 692 | a2 | 710 | 660 | 740 § 897 | g95 | 922 § o4

asgc0f 019 4 o047 [ 017 | 015 | o5 { o123 [ 013 | 014 | ote | 047 | 021 § 021 B

48,666) 0z4 | 021 | 020 | 018 § 018 | 016 | 017 | o018 | 019 | 021 | 02 | 028 2

aso00] ool | ooz | ooz | oot Fooo | oos | oos 4 oos | oos | oo2 | ooms | ooz 0

1258505 105 | 105 | 105 | 105 F 105 [ 105 | 105 | t0s | 105 | 105§ 106 | 105 | 13

35644f 0.03 | oovs | oos [ o032 | oo3 | oo2 | ooe | coz | oos { oos [ cod | ood 0

374648] 031 | 031 [ o33 | o3t | o3t [ om | o3t | o3 | 031 § o3t | g3z | om 4

11378] 001 | oo1 | oot ¢ oor ] 001 } o095 | 001 | 00t | oot | go1 | 005 | 001 0

sa1163] 055 | oso | 040 | 043 | 043 | 040 | 041 | 042 [ 047 | as0 | 06t | 0e0 5

417,535] cao | 036 | 035 | 031 f 031 | o2 | 028 | v31 | 034 | 03 ] 044 | 044 4

53] 000 | ooo | ooo | ooo | ooc | ooc | ooo i oco [ ooo [ ooo | ooo [ ooo 0

2035268 085 | oes | oes | oss | oes | oss | oes § ces | oes { oes { oes | oas b 10

i sa70sF 013 { 012 | 012 | o1ec | oo | ooe | 0oo | vos [ 010 { 042 { c1s | 013 1

FORE 162,785 032 | 028 | 027 § 024 | 024 | 622 ¥ o2z [ o2z [ o2s [ o2s | 034 | 034 3
289,190] 129 | 4 116 § 100 § oos § 99 | 120 | vq0 i 121 | 125 | 148 | 144 § 14

1000f 007 | o015 [ 013 | cos | 003 | 044 | 054 | 025 | 028 | 023 | 02% | 13 3

120261] 045 | 047 [ 045 | 035 | 033 [ oet | ovo | o48 | ose | os3 | ass | os2 5

376.454] 007 | oo7 { ooe | oo | cos [ oos [ oos | oos [ oos [ ooy | 008 [ noE [

191,648} 0.75 | 067 ) 066 | 056 | 058 | 052 | 053 1 053 | 050 | 067 | 08z | 077 g

154340F 260 | 258 | 258 | 267 | 267 | 255 | 255 F 254 | 255 | 258 § 261 | 258 ] 3

578475] 104 | 163 [ 193 | 102 | 193 | 192 | 192 | 192 | 192 ] 195 4 194 | 195 | 23

16,5230 007 § oos | oos | oos | oos | o0¢ | o5 | vos | oos | oos § oor | 006 1

7165¢f 018 | 018 | 018 | 018 | o018 | o018 | o018 | 018 | 0918 1 o8 | c18 [ 018 2
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ANEXOS

E = Enerq, F = Febrero, M = Marzo, A = Abril, M = Mayo, J = Junio, J = Julio, A = Agosto, S = Septiembre, O = Cclubre,

N = Noviembre, D = Diciembre
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ANEXO 4
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H A = Horas Analisis (hrs), HPL = HPLC, DIS = Disolutor, ESP = Espectrofotometro




ANEXQS

[ DESCRIPCIGN vk ETOTAL DEH, AINTERMEDIOS
: HPLC . O~ 1, ESP.
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H A =Horas Anélisis (hrs

), HPL = HPLC. DIS = Disolutor, ESP = Espectrofotdmetro
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TERMINADO =
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133 | o5 § 0000 2 859 1075 133 | 0s | oooo 2859 1075
o5 | ooco 0000 1514 o5 | oo 0000 1514
G5 | 0800 0000 7191 05 0 000 5 000 7191
os | oo 9000 0138 05 1 o000 0000 039

133 | o5 i oooo 16913 6358 133 | 05 | oooo 16,973 6358
1331 o5 | ooco 2554 0980 1331 os 0000 2564 0950
8 457 4000 0000 3 B 457 0.000 0600
7626 0000 0000 3 7626 0000 0000
o o0 0000 0600 15 | e | 025 F 38527 1724 064z
12789 9000 0060 3 12788 ¢ 000 0000
042 { 0000 6.000 2361 042 1 o000 0.000 2361

195 | 1051 oooo | 1wez21 | 1002 1ws | 1 0000 W09z | 11442
10.789 0008 % 6oo 3 10 769 0000 000
MU B8tz 0000 0500 3 8812 6o 0000
fngzﬁﬁ;éji&ééé%%% ;;éxh%;; 1 | o2s | 7323 23202 723 f 25 | 1 | ozs | 7vsea 29282 7323
0024 0 000 0000 3 0024 0000 0 000
2000 0000 0000 3 9000 0000 o000
0 %00 0000 0020 3 0566 0000 6000
133 | 025 | 4168 1386 0 261 11 | o6 | 025 | 11483 0598 0251
123 | 042 | 0000 16 056 5073 133 | 04z | oooo 16 086 5073
1 {ozs| weew | ts13s 4534 & 1 |ozs ] 108810 | 1813 4554
133 | 0a2 | 0008 23247 7 341 133 | o4z} oo 23247 7341
125 | 025 | 25000 7813 1563 05 | ocooo 0000 3125
083 ] 025 { 115%0 zes0 | o7 | 35 | oss | oas | 10500 2490 0750
oez fozs §{ o7o 0166 gosoc | 35 |oes oz ovoo 0165 0 050
3804 0 000 oooo | 242 3804 0 000 000

125 | 025 § 26520 8268 1658 05 0 000 5 006 3315
125 | 025 | 28000 8750 1750 65 § 0000 6 000 3500
125 J 025 | som 1563 0313 05 0000 Dooo 625
125 | 025 § 12000 3750 0750 0s 0600 2 000 1500
083 0877 aos7 0000 13 | ves 1520 0 097 0000

e b Bt
H. A =Horas Analisis (hrs), HPL = HPLC, DIS = Disclutor, ESP = Espectrofotometro

R, £ T A

ol 5
2.

D
o Kt B

LaZh

79




ANEXOS

] s HTOTAL DEH:A UINTERMEDIOS bbb HAA TERMINADO =57
- HPLE - DIS. u?ls;, ’ESI?.n o

16 000 0000 16 GO0 cooe 0000

26923 0000 & 000 & 26923 0000 0000

2 257 0000 £ 000 5 2257 G 000 afuehil

05 | 025 12981 1080 0540 55 05 § 025 11881 1080 0540
8657 0000 2 000 4 8661 Q000 0000

133} 0325 q812 0803 0113 4 1233 1 029 1842 O e03 o143
133 1 025 0493z 0011 6062 4 133 { 025 0032 0011 0902
133 | 028 ¢ 00 12230 2299 4 133 | 025 36 782 12230 2289
516213 o000 0000 042 6000 0000 72270

115 844 0 00g 0000 25 115 844 0000 000

4137 0.000 0004 25 4137 0 000 o000

133 1 025 Vo0 6112 1148 133 | 042 [ 0:eld] &112 1930
40738 0000 L] 042 VEvalss [ 5703

00g0 0.000 000G 15 067 | 025 835.48% 3raie 13925

083 39 564 4378 0 000 13 0.82 68577 4378 0.000
033 G 000 1304+ 5634 042 0000 0000 7170

083 | os 32736 6793 4092 4 083 | 05 3273 6793 4092
3 17 500 10 500 £ 000 20 533 70.006 18655 0.000
3 69 285 41571 Q000 20 533 277139 73858 0000

1 042 16 434 2739 1150 18 1 o5 29301 2739 1388
042 2000 D000 47 461 o42 G000 o ooe 42 461
13 13 28672 143 096 149 095 55 13 13 £3079 149 095 149 096
1 042 G108 oole 0.008 18 1 0s D324 0.018 0009
133 40 043 8193 0000 65 | 133 40043 8193 o000
100 368 0000 0000 685 217.465 000G o000

133 20 469 4188 0000 65 | 133 20 489 4188 o000
0000 0000 0000 0000 00c0 0.000

4500 0.000 0000 0000 ocon 0 000

083 0630 0149 000G 85 | o83 1530 G148 Q000
083 21969 5210 o000 85 | 083 §3 352 5210 0000
3 51962 31177 0 000 20 533 207 846 55391 0000
3 49 415 29649 0 000 20 533 197.659 52 576 0000
083 05 9 685 3216 1937 692 | 083 | 025 26 802 3216 0969
083 1 05 2500 0820 0 500 692 | 083 | D025 6920 0830 025G
083 1 05 10 387 3448 2077 25 | 083 | 05 10387 3448 2077
25 ] o83 | o5 4208 2724 1841 25 3083 | QS B705 2724 1641
11417 0000 © 000 25 11427 0000 © 000

24978 0000 o000 & 59 847 0500 0000

1 026 0851 0340 008s 8 1 025 2042 0 340 0085
1 025 D 443 Q477 0044 6 1 025 1064 0177 0044
1 025 1014 0 408 G101 ] 1 025 2434 0 408 0101
1 025 30740 12298 3074 g 1 925 73T 12298 3074
25 1 025 8650 3450 0885 B 1 025 20784 2480 oees
1 025 1542 817 0154 & 1 G25 37 a617 0154
1 025 6250 2 500 0625 & 1 025 15000 2500 0628
1 025 15000J 8000 I 1500 & 1 025 36 000 GOOO_I 1 500

HuA = Horas Andlisis (hrs), HPL = HPLC, DIS = Disolutor, ESP = Espectrofotometro
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ANEXOS

H. A = Horas Andlisis (hrs)
HPL=HPLC

DIS = Disolutor

ESP, = Espactrofotémetro

HOUATIONS

T AL DE U AN ERME DIOE 5
o7 - ESR HPLC.

0038 025 | o009 0 002

1 02s 0450 0180 0045 1= 3 025 1080 6180 0045

1 025 0450 0 180 0 045 8 1 025 1080 0186 0045

083 025 218981 36 517 10809 5 083 025 213 981 36 517 10999

1 | o4z | owo 5497 2729 t loaz| oom 6497 2728

1 | o042 q 2es 2810 oasz jazs| 1 loa| 290 oato 0382

1 Q42 113973 3684 1547 325 1 042 Mgz 3884 1547

128 025 10299 3218 0 G44 65 18 7368 0.000 0 000

0E3 025 2247 07 0232 225 083 025 2089 077 0232

o83 028 1363 0 467 0141 225 ge3 025 1287 0467 0141

0000 Q000 0000 &1 133 38378 1081 0000

0000 0000 G 000 51 132 173768 4532 0000

10883 | o000 oo | 3 13161 | 0000 0000

083 025 7250 1563 0471 35 083 025 6581 1563 0471

11.95% 00030 0000 3 14341 0400 0000

5265 0030 0000 4 5265 0400 0000
Torar 1 |o25 ] 3us 0844 9211 4 | i {oz{ 338 0844 0211
m@@yg 133 0010 o002 0000 65 | 133 0010 0002 0000
A ot 0583 000 pooe | 65 1219 0000 0000
- erRaT ol oo 2000 2000 o4z | o000 0000 3140

0000 0w0 0 000 0000 2000 0008

13 13 23675 123109 123 108 55 12 13 52 G4 123 108 123109

24784 | 000. | 0000 § 242 24788 ] OO © 000

TOTAL] 4083922 | 1812068 | 1145906 TOTAL] 7378552 || 1724005 F 1285 837
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ANEXOS

ANEXO 5

T HORAH

OMBREREQUERIDAS 2001

. DESCRIPCION <.} "

H.

TOTAL |

16.363

42,775

23.182

155.031

5.862

0.288

11.351

20.131

6.665
366.507

30.216

44.600
135.334

0.375

1.471

14.417

AR . 11.731
35 330.030 6.0 565.768

45 8.883 5.0 9.870
35 B.517 5.0 12.167

4.5 1.575 6.0 2.100
4.5 56.637 8.0 75.516

45 1.604 6.0 2.139
4.5 16.859 6.0 22.479

4.5 0.512 6.0 0683
4.5 26,152 6.0 34.870
4.5 18.789 6.0 25.052

4.5 0.005 5.0 Q0.005
3.5 35.617 5.0 50.882
4.5 6.003 9.0 12.007
45 14.651 7.0 22.780
5.0 72.300 12.0 173.519
5.0 12.500 12.0 30.000
5.0 30.065 11.0 66.144

45 3.388 5.0 3.765
3.5 26.831 5.0 38.330
4.5 138.906 5.0 154.340
0.0 0.600 6.0 138.834

0.0 0.000 L0 3.880

4.5 9.673 4.0 8 598
50 18.683 9.0 33.629
4.5 38.114 8.0 50.818

H. H TERMIN = Horas Hombre Terminado
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HORA HOMBRE REQUERiDAS 2001
Lo TOTAL
,H.«-,HV:TER.
61.499
0.648
57 674
14.150
2.520
24.564
69.614
5072
151.991 12.0 364.779
1.637 12.0 3.928
228 256 13.0 593.466
1.173 13.0 3.048
5.000 13.0 13.000
15.000 9.0 27.000
20.380 $.0 36.702
1.620 9.0 2.916
62.229 9.0 112.012
0.683 9.0 1.229
3.750 13.0 8.750
0.750 13.0 1.950
6.815 9.0 12.267
13.405 8.0 24,128
14.846 9.0 26.723
27.289 6.0 65.493
11.191 6.0 14.921
7.920 6.0 10.560
14.118 6.0 18.824
18.109 6.0 24.265
50.000 12.0 120.000
3.808 40 6.003
0.144 4.0 0.230
111.634 6.0 148.845
11.435 9.0 20.585
1.723 40 2.756
2500 40 4.000
26.652 55 41.882
14.420 55 22.660
2.820 5.0 5.639
11.045 5.0 22.091
0.612 5.0 1.225
285.267 9.0 427.900
12.157 40 19.451
3.105 5.0 3.450
53.851 7.0 83.768
0.500 8.0 0.800

H IN{'ERM = Horas Houmliare Vlntvermedio
H. TERMIN. = Horas Hombre Terminado

H.
H.




ANEXOS

ANTL- 1 TER

I THHEINT ‘HH:=TER.
150158 166.842
05 6.874 4.0 54.988
05 7.792 4.0 62.334
0.0 0.000 140 | 341868
45 70,532 70 109.717
55 38 465 70 48 955
5.5 0.388 7.0 0.484
45 53375 9.0 106.750
45 4120 9.0 8 241
45 6119 7.0 9519
45 1.500 7.0 2.333
6.5 9.750 9.0 13.500
7.0 24.961 12.0 42790
70 65.194 120 | 111.761
45 18.506 50 20,562
45 8.319 50 9.243
45 6.300 8.0 11.201
4.5 45612 9.0 91224
45 9.674 7.0 15.048
25 7.568 40 - | 12100
25 35.956 4.0 57.529
25 0.694 40 1411
45 57.224 70 89.015
45 8.640 70 13.440
35 9.879 3.0 8.467
35 8.897 3.0 7.626
0.0 0.000 10.0 25685
25 10.658 50 21.316
4.5 25,208 9.0 50.597
6.0 62.412 9.0 93618
03 0.899 30 10.789
35 10.280 4.0 11.749
45 131.816 50 146 462
0.3 0.002 30 0.024
03 0.750 30 9.000
0.0 0.000 30 0.566
45 4689 6.0 6.252
2.0 24159 50 60.397
6.5 117.878 80 163.215
2.0 34.958 50 87.395
50 31250 7.0 43.750
45 13.500 40 12.000
45 0.900 40 0.800
35 5.501 50 7 859
50 33150 70 46.410
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TJOTAL 1. - -HH [OTAL -
H.H, INT. | 'TERMIN; *['"HH. TER.
35.000 70 43.000
6.250 7.0 8.750
15.000 7.0 21.000
0.584 8.0 0.935
6.667 40 10.667
11.218 4.0 17.948
0.940 4.0 1.505
9.724 5.0 10.801
5413 40 8.661
2.039 6.0 2719
0.036 6.0 0.048
44.380 5.0 45577
602.249 40 688.284
162.182 55 254.857
5.792 5.5 9.102
20.680 50 22.978
47528 4.0 54.318
0.000 10.0 556.987
26.376 8.0 42 201
42 680 40 68.288
36.828 5.0 40.920
8.750 9.0 21.500
34.642 9.0 124.713
12.325 8.0 21.911
252 742 4.0 404.386
63.079 7.0 80.283
0.081 8.0 0.144
36.963 9.0 55.444
117.096 12.0 401.474
18.895 8.0 28.342
0.000 5.0 29678
0.000 5.0 9.117
0.900 7.0 1.260
31.384 7.0 43.937
25.981 9.0 93.531
24.707 9.0 88.947
17.434 9.0 34.868
4.500 8.0 9.000
18.696 8.0 24.929
14.770 6.0 19.694
15.983 50 22.833
24578 5.0 49,956
1.531 8.0 2.722
0.798 8.0 1.419

NIFL G 1.825 8.0 3.245

H.H

,wlNTERM Horas Hol

mbre Intermedio
H H. TERMIN = Horas Hombre Terminado
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HORAHOMBRE:REQUERIDAS 2001 -

H. H.
H H.

INTERM. = Horas Hombre Intermedio
TERMIN. = Horas Hombre Terminado

HH, .70 H.H. TOTAL
NTERM. | -HH/IN RM| HiTER.
4.5 55.333 8.0 98.3689
4.5 15.671 8.0 27.682
4.5 2778 8.0 4.934
45 11.250 8.0 20.000
4.5 27.000 8.0 48.000
4.5 0.068 8.0 0.120
4.5 0.810 8.0 1.440
4.5 0.810 8.0 1.440
7.0 307.974 12.0 527,996
4.5 29.235 7.0 45.477
4.5 4.097 7.0 6.373
4.5 16.578 7.0 25.788
50 12.874 13.0 33.471
4.5 4179 50 4643
45 2.535 5.0 2.816
0.0 0.000 14.0 10.8358
0.0 0.000 14.0 47 701
35 15.355 55 24.129
4.5 8.474 4.0 7.532
3.5 16.731 55 26.291
25 3.280 4.0 5.265
4.5 3.800 8.0 5.756
6.0 0.009 9.0 0.014
35 0.656 12.0 2.250
0.0 0.060 8.0 44,861
0.0 0.000 4.0 2.708
55 52.084 7.0 66.289
3.5 35.845 5.0 51.208
TOTAL‘ 8,144 951 TOTALL11,854 497
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GLOSARIO

Glosario

BPL

Buenas Practicas de Laboratorio

BPP

Buenas Practicas de Produccién

Columnas

En el analisis farmacéutico generalmente se emplean columnas empacadas vy [a manera en gue se ha
llevado & cabo el empaque tiene influencia en el movimiento relative de los soluios a traves del sistema.
Las columnas deben ser de vidrio a menos que se especifique otrc material.

Los materiales utilizados como soporte se encuentran disponibles en varios tamafios de particula entre
los cuales lo mas usados son los de malla 80 2 100 y de 100 a 120 con columnas de 2 mm a 4 mm de

diametro.

Componente

Cualquier material usado en la fabricacién del producto.

Cromatografia

La cromatografia es una técnica desarrollada a principios de siglo, que permite la separacion de
sustancias que se encueniran en una mezcla. El nombre cromatografia se debe a que las primeras
separaciones se llevaron a cabo con pigmentos de plantas. En general, la cromatografiz es un proceso
de migracion diferencial en el cual los componentes de una mezcla son transportados por una fase movil,

gas o liquida y retenidos selectivamente por una fase estacionaria que puede ser un liguido o un sélido.

Desintegracion

Esta prueba se verifica utilizando un minimo de seis tabletas o grageas.

La desintegracion no implica ia solubilizacién completa de las tabletas ¢ de sus principics activos. La
desintegracion completa se define come la condicidn en 1a slo quedan mas que residuos insoiubles de ia

cubierta o geiatina de la muestra sobre la malla del aparato.

Disolucion
Este metodo se emplea para determinar el cumplimiento de los requisiios de disolucicn en tabletas o

capsulas.

Espectrofotométria
Este método se basa en la medicion de la cantidad de energia absorbida o emitida por los atomos de un

eilemento metalico, al tratarse en condicicnes determinadas.
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Especirofotometria de fluorescencia
Se basa en la medicién de la intensidad de Iz fluorescencia emitida por una muestra dada, con relacidon a

la emitida por una sustancia de referencia, bajo condiciones establecidas

Espectrofotometria infrarroja
Se basa en la medicion de la absorcién de luz producida por la interaccién de Igs grupos funcionales con

energia radiante en el rango infrarrojo en funcién de la longitud de cnda.

Espectrofoiometria visibie v uitravioieta

La espectrofotometria en zona visibie es la medida de la absorcién de [a luz visible, que generalmente no
es monocromatica pero que se selecciona mediante el empleo de filtros pigmentado o de interferencia.
Los espectros ultravioleta vy visible de una sustancia no iienen, en general, un alio grado de especificidad.
Sin embargo, son muy adecuados para las valoraciones cuantitativas v en el caso de muchas sustancias,

constituyen un medio Glii adicional de identificacion.

Excipiente
Es toda sustancia que acompafia al principio activo en una formulacion y favorece su eficacia, seguridad,

estabilidad y apariencia. No presenta actividad terapéutica.

Liberacion proiongada
Este meéfodo se basa en la cuantificacion del principio activo refenido o liberado por un preparado

farmacéutico dado.

Lote
Cantidad especifica de materia primz ¢ producto farmacéutico de caracteristicas uniformes en cuanto a

calidad. Proviene de [a misma orden y del mismo proceso de fabricacion.

Material de empague
Todos los materiales usados en el empaque de un producto, come tapas, algodén, etiqueias, tubos,

amnpolletas, efc .

Materias primas

Son los ingredienies de los cuales esta hecho nuestre producte.
Namero de lote

Registro de la fabricacion del producto. Se encuentra en [a etigueta, en la caja de empague y en ia caja

de envio
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PMNO

Procedimiento Normalizado de Operacién

Principio activo
Sustancia que tiene un efecto directo en el cuerpo del paciente. Es aquella sustancia que tiene un efecto

erapeutico.

Iniformidad de dosis

La uniformidad de dosis se puede demostrar por los métodos de variacton de masa o el de uniformidad
e contenido. Los requisitos de variacion de masa deben aplicarse si &l producto por analizar contiene 50
Mg 0 més de un principio activo v si el principio activo constituye el 50 por ciento o mas de la masa total

jel preparado farmacéutico.
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