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o INTRODUCCION

Elcdncer es el crecimiento tisular producido por la proliferacion continua de células
anormales con capacidad de invasion y destruccién de otros tejidos. El cancer puede
originarse a partir de cualquier tipo de céfula ¢n cualquier tejido corporai’. Esto es qus, en
cualguier organo del cuerpo, se puede presentar una multiplicacion exagerada vy
desordenada de células que levari g la degeneracién del mismo.

El cancer parece ser una enfermedad tan antigua como lo es la vida en nuestro planeta, la
cirugfa y ¢l tratamiento con determinadas sustancias han sido recursos adoptados ya, desde
hace cientos de afios. En la actualidad cualquier persona se encuentra , en determinado
momento, expuesta a los distintos y variados agentes que provocan céncer: plomo,
particulas de hollin, humo de tabaco, asbesto, radiaciones , entre ofros. Por esto, es de gran
importancia ¢! desarrollo de medicamentos que ayuden a tratar y deseablemente, a curar
definitivamente esta enfermedad.

En México, el cdncer s un problema muy importante de salud piblica, en virtud del gran
niimero de casos que se presentan anualmente y las muertes que ocasiona. A este respecto,
este padecimiento es una de las principales causas de muerte en el mundo, por lo que se ha
requerido del desarrollo de farmacos y/o productos que respalden los tratamientos clinicos,
tales como las quimicterapias, radioterapias y cirugias, cuyo objetivo es contrarrestar, o de
ser posible, eliminar los padecimientos que provoca esta grave enfermedad.

Este trabajo estd enfocado al disefio de unz planta de manufactura cuya finalidad sera la de
producir medicamentos para ¢l tratamiento de este tipo de padecimientos, sabiendo que, de
antemano, existe la necesidad de productos que apoyen los tratamientos terapéuticos
correspondientes. De la misma forma, es una excelente oportunidad de aplicar las
metodologias existentes para lograr una sistema productivo adecuado para la empresa, la
cual, ademas, estaré dedicada a crear productos que serdn de avuda para que mucha gente
recobre su salud.

Por tal motivo, resultz muy importante analizar ¢! historial y la situacion presente que tiene
esta enfermedad en México, ya que, partiendo de estos datos, se podrdn tomar varias
decisiones fundamentales para el establecimiento de la planta. Finalmente este proyecio
sera presentado a la empresa como una fuente de alternativas para que la empresa considere
la opcion que mas convenga a sus Intereses.

"Cancer (medicina)," Enciclopedia Microsoft® Encaria® 2000 © 1993-199% Microsoft
Corporation
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En lo que se refiere al estudio de los casos de cdncer en México, es necesario mencionar
que ¢l riesgo de contraerlo varia de forma importante en las diferentes zonas geograficas de
la Repdblica. Por esto, ha side necesario regionalizar al pafs, con el fin de identificar
grupos de estados que compartan condiciones similares.

En 1996, el Registre Hispatolégico de Neoplasias en México contabilizé el total de casos
de cancer en el pafs, notando que éste se presentaba predominantemente en el sexo
femenino; y realizd la divisidn regional del territorio nacional quedando como sigue:

¢ Zona Metropolitana: Constituida por la Ciudad de México, en la cual se concentro el
36.3% del total de los casos registrados.

¢ Zona Centro: En la que se incluyen los estades de Aguascalientes, Colima, Guanajuato,
Hidalgo, Jalisco, Michoacdn, Nayarit, Querétaro, San Luis Potosf y Tlaxcala. En esta
region se concentro 18.3% deltotal de los casos registrados.

¢ Zona Norte: La cual esta formada por los estados de Baja California Norte, Baja
California Sur, Coahuila, Chihuahua, Durango, Nueve Ledn, Sonora, Sinaloa,
Tamaulipas y Zacatecas. En la cual se¢ concentrd un 26.4% del total de casos
registrados.

¢ Zona Sur: En esta zona se incluyen los estados de Campeche, Chiapas, Guerrero,
Morelos, Oaxaca, Puebla, Quintana Roo, Tabasco, Veracruz y Yucatén. En esta regidn
se concentro 16.6% del total de casos registrados.

Como se puede observar en la figura 0.1 (Pag. 3), el cancer es una de las principales causas
de muerte en el mundo, v es por ello que resultz esencial contar con productos que
respalden los iratamientos clinicos mencionados, con el fin de eliminar o contrarrestar los
padecimientos que causa esta grave enfermedad. Por esto, desde que la industria
farmacéutica tiene las herramientas y el conocimiento, algunas de las empresas

pertenecientes a eila se han interesado en destinar parte de sus recursos a la investigacion,
desarrolio y manufactira de productos oncolégicos.
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Defunciones por Tumores Cancerocsos
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Fig. 0.1 Defunciones por tumores cancerosos.
Fuente INEGI Direccidn General de Estadistica; Direccidn de Estadisticas Demogréficas,

Los datos sobre la frecuencia de casos nuevos diagnosticados y mortalidad por céncer son
esenciales, puesto que representan 1os instrumentos fundamentales para la plancacion de las
decisiones politico-administrativas gue dardn como resultado una mejor asistencia médica,
y sobre todo, brindaran las herramientas para poder ofrecer tratamientos preventivos.

Prodonco es una empresa transnacional que lleva més de cincuenta afios en la manufactura
de productos farmacéuticos parz uso humano y veterinario y, ante la presencia de tan alto
niimero de casos de cancer en México, ha decidido invertir parte de sus recursos a la
investigacion y manufactura de preductos oncoldgicos.

Prodonco es el resultado de la alianza {levada a cabo entre dos empresas farmacéuticas, que,
como oiras, tienden a llevar a cabo estas alianzas estratégicas a fin de crear grandes
organizaciones y, con ello, incrementar su presencia en los diferentes nichos de mercado,
aprovechando la sinergia que estas alianzas generan.

Por otre lado, en la empresa con la cual se formd dicha alianza, los productos oncoldgicos
eran de gran rentabilidad, especificamente los dirigidos hacia el sector salud; lo que da
lugar a que se realice nuevamente una evaluacién para comprobar si la rentabilidad de la
inversién se mantiene para una nueva planta que cumpla con las Normas Nacionzales ¢
Internacionales,

3
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la cual ya habia resultado factible iécnicamente, econdémicamente ¥ contaba con un amplio
mercado para ser cubierto. Y es asf como se aprueba su construccion.

La evaluacion antes mencionada contempla el proyecto para crear unza linea de produccion
destinada a fabricar productos oncelégicos utilizando tecnolegiz de punta, asi coma la
experiencia y la presencia de los productos en el mercado, con la certeza de contar con los
consumidores suficientes para la venta de los productos, ¥ teniende como meta final ser los
proveedores lideres a escala nacional y, en un futuro, proveedores de producto a
Latinoamérica.

Este trabajo comprendera tinicamente lo que se refiere a fa parte téenica del proyecto, dando
por un hecho que fos estudios politico—social y financiero ya fueron realizados por
Predonco, dando como resultado el ser viable y bien remunerado.

Con base en lo anterior, se estruciura la tesis que se desarrollard a continuacién, y donde se
analizardn los siguientes puntos:

Descripcidn de la Estructura Administrativa de la Empresa
Localizacidn de planta,

Definicion y Caracteristicas del Producto

Descripeién de las principales actividades del proceso.
Maquinaria y equipo.

Instalaciones.

Necesidades de espacio

Almacenamiento.

Mantenimiento

Localizacidn definitiva de la planta.

Determinacion de la distribucion de la planta.
Determinacion de la capacidad instalada.

Diagrama del proceso.

En resumen, en el primer capitulo de esta tesis se establecera la estructura adminisirativa de
la empresa para definir los grupos de trabajo y distribuir las tarsas entre elios,
Posteriormente, de acuerdo a las alternativas propuestas por Prodonco, y de acuerdo a las
necesidades tante de Ia empresa como del mismo proceso, se llevara a cabo un estudio para
precisar la mejor ubicacion de la planta. A continuacidn se definird el producto, los
elementos que lo constituyen, asl como sus caracteristicas principales. Y, una vez conocidos
estos factores, se expondrd el proceso que se seguird para la manufactura de los productos
farmacéuticos de que es objeto esta tesis enumerando cada uno de fos pasos, la maguinaria
y equipo empleados, las instalaciones necesarias para su operacion, as{ como el espacio que
se requiere para su épiimo desempefio.
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Para la maguinaria v el equipo se detzllardn sus caracter{sticas también apegadas a las
necesidades planteadas por Prodonco de acuerdo a los procedimientos y requerimientos de
produccion. Asimismo, se especificarén las instalaciones basicas requeridas por la industria
farmacéutica para la manufactura de medicamentos del tipo oncoldgico.

También en este primer capltulo se seflalardn los requerimientos fundamentales para el
almacenaje de los materiales en todas sus estaciones, asi como del producto terminado es
sus distintas facetas. Finalmente, se hard mencién de la forma en que se llevara a cabo el
mantenimiento y los recursos con que cuenta la empresa para satisfacer esta necesidad de
manera optima a corto, mediane y largo plazo.

Una vez pianteadas todas las partes que conformarin Prodonco, se procederd a realizar un
estudio a través del cual se determinara la mejor distribucion de las 4reas y la maquinaria
dentro del drea definida para la planta, para que, ya considerando esia distribucion, se
puntualicen los pasos gue se seguiran dentre del proceso y se establecer la capacidad
instalada de produccidn real.
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OBJETIVOS

Los Objetivos de esta tesis son.

e GENERAL

Disefiar y desarrollar un sistema productivo dentro de una nueva planta, a través del cual
una empresa farmacéutica podré fabricar diversos productos oncoldgicos.

e PARTICULARES
Determinar la localizacién més adecuada v la distribucidn de una planta dirigids a la

manufactura de  fArmacos considerando el producto a fabricar, instalaciones regueridas,
maquinaria, equipo y capacidad instalada.
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CAPITULO L RECOPILACION DE INFORMACION
1.1 Descripeidn de la Estructura Administrativa de la Empresa

CAPITULQ I. RECOPILACION DE INFORMACION.,
1.1 DESCRIPCION DE LA ESTRUCTURA ADMINISTRATIVA DE LA
EMPRESA.
Se debe entender que.en la administracion de una empresa participan todas las dreas que
funcionamiento de una empresa sea eficiente y productive es necesario que todas ias partes

que conforman la eropresa participen activamente en una buena administracion de sus
recursos.

E1 érea preductiva de Prodonco se encuenira organizada de la siguiente manera:

Como puede observarse en el organigrama, esta &rea esta compuesta por un director de
planta v siete gerencias, A continuacion se hace una breve descripcidn  de las actividades
que realiza cada una de ellas.

1. Gerente de Abastecimientos:

Esta gerencia tiene una funcidn trascendental, ya que se encarga de comprar la
materia prima y los materiales apropiados para ia fabricacion del producto, siempre
teniendo en consideracién la calidad que se debe exigir a estos. Asimismo, se hace
cargo del desarrollo de empaque secundario v de las importaciones.




2.

CAPITULO L. RECOPILACION DE INFORMACION

1 1 Descripeion de la Bstructura Administrativa de la Empresa

Gerente de Logistica:

Se encarga de realizar la planeacion de 1a produccién y los planes de lanzamiento de
ordenes de produccidn.

Gerencia de Aseguramiento de la Calidad:

Este departamento es responsable de comprobar que la materia prima adquirida sea
de la calidad requerida. de hacer andlisis fisicoquimicos y microbicldgicos, v
también de la aprobacion del producto terminado.

Gerencia de Produccion:

Tradicionalmente considerada como uno de los departamentos, méas importantes, ya
que implementa los métodos mas adecuados para la elaboracién de productos, al
suministrar mano de obra, equipo instalaciones, materiales y herramientas
requeridas.

Participando en:

Disefio del producto.

Informes de avances de la produccion.
Estandares.

Manufactura

Seivicios

Normas y especificaciones.

¢ ¢ D P ¢
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CAPITULO 1. RECOPILACION DE INFORMACION
1.1 Descripcion de la Estructura Administrativa de la Empresa

¢ Inspeccidny prueba en proceso.
% Registros de inspecciones,

5. Gerencia de Validacion:

Esta gerencia se encarga de la elaboracion del protocolo de calificacion de
instalacién, calificacién de cperacion y calificacién del proceso, asf como formular
evaluar y desarrollar todos los procesos y servicios a toda Iz planta.

6. Gerencia de Mantenimiento;

Esta parte de la empresa es respensable del mantenimiento preventivo, predictivo y
correctivo, también e encarga de hacer las destrucciones fiscales y de enviar a
reciclar los materiales que para la empresa ya no son de utihdad, como sen: papel,
cartdn, madera, vidrig, etc.

11



CaPITULO L RECOPILACION DE INFORMACION
I | Descripetén de la Estructura Administrativa de la Empresa

Gerencia de entrenamiento y GMP’S:

La cual se encarga de que los empleados reciban curses de actualizacién y
capacitacién con el objetivo de optimizar los procesos y actividades en piso,
cumpliendo con las normas de la Secretarfa del Trabajo y Corporativas.

12



CAPITULO I. RECOPILACION DE INFORMACION
1 2 Localizacion de Planta

1.2 LOCALIZACION DE LA PLANTA.

A continuacién $¢ hace un andlisis de los factores que intervienen en la ubicacidn ideal de la planta de
oncoldgicos, Estos factores son los dictados por Prodonco como requetimientos basicos para
cualquiera de sus piantas, y con base en ellos se tomaré la decision para seleccionar la mejor
alternativa.

1. Integracién con Otras Compaiifas del Grupo.

En este punto se evalia la relacién e influencia de la nueva planta con las plantas existentes del grupo,
v viceversa.

2. Materias Primas.

Las materias primas con las que se manufacturan los productos oncoldgicos son las siguientes:

* El principio activo: Ei cual seria enviado desde Kalamazoo E.U.A. a las instalaciones de Prodonco.

* Excipientes: Sustancias comimmente inertes cuya funcién es darle ciertas cualidades (sabor, color,
consistencia, etc.) a los medicamenics con los que se mezclan, y que facilitan su uso. Se adquiririan en
la Ciudad de México y se entregarian directamente €n la planta.

Para el envasado del medicamento se requieren los siguientes elementos:
* Fraseo, tapdn y casquillo: Serfan adquiridos en {a Ciudad de México. Los proveedores se encargarian

de entregar las materias primas en la planta,

En la actualidad, todos los proveedores de la materia prima antes mencionada, ya tienen conocimiento
de la ubjcacién propuesta e incluso entregan materia prima para la elaboracion de otros productos.

Dichos proveedores son confiables en la calidad de sus productos y en el servicio general que ofrecen
(tiempo de entrega, pedidos extemporaneos, etc.). Estos proveedores ya fueron evaluados por ia
empresa y en el tiempo que han trabajado con ella han demostrado ser altamente competitivos.

3. Ubicacion de Mercados.

Su principal mercado seria el Sector Salud especialmente el Hospital General Siglo XXI, y en un futuro
se pretende producir para exportar.

i3



CAPITULO 1. RECOPILACION DE INFORMACION
1 2 Localizacidn de Planta

De cualguier manera, en estos momentos, ¢l Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) vy el
Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado (ISSSTE) son los principales
mercados que atacaré la empresa.

El IMSS es la institucion encargada de la procuracion de servicios v atencion médica para la poblacién
en general dada la obligacion para los empresarios de atender a sus empleados y familiares en caso de
enfermedad, accidente 0 muerte.

A finaleg de octubre de 1996, Iz poblacién derechchabionte asciende g 36 millones 533 mil personas
El total de asegurados permanentes liegd a 10 millones 729 mil y el total de pensionados es de un
millén 579 mil.

Dentro de los servicios que presta, la Institucidn cuenta con Hospitales de Alta Especialidad; estos
hospitales se ubican en Centros Médicos, donde la tecriologia tanto diagndstica como terapéutica se
encuentra calificada entre las mejores de Latincamérica. A estos hospitales se canaliza el 5% de la
problematica médica. Para cumplir sus objetivos el drea de salud comunitaria desarrolla sus programas
dentro de tres dreas especificas: epidemiologia, medicina preventiva y fomento a la salud.

En el drea de epidemiologia destacan los programas de deteccion oportuna de cancer cérvico-uterino y
mamario; prevencion de diabetes; vigilancia epidemioldgica de enfermedades transmisibles, diarreicas
agudas, infecciones respiratorias agudas, colera, VIH/SIDA vy dengue. Y es aquf donde son requeridos
los medicamentos manufacturados por la planta de oncolégicos que trata el presente trabajo.

Por otre lado, el ISSSTE se ocupa de proporcionar a los servidores pliblicos y familiares asegurados
mas vy mejores servicios de salud, prestaciones, viviendas, créditos y pensiones.

Para el suministro de medicamentos, esta institucidén cuenta con el Sistema Integral de Tiendas y
Farmacias (SITyF), el cual cuenta con 264 tiendas y 123 farmacias, a las cuales se suman los 103
médulos de farmacia que operan en el interior de iguzal ndmero de tiendas. Se estima en 130 millones el
namero de clientes atendidos a través de sistema comercial del Instituto.

El SITyF, en el primer semestre de 1998 atendid a 627238,627 clientes a nivel nacional, el promedio
mensual de clientes fue de 107373,104.

Tomando en cuenta 2 la poblacién total estimada para 1998 por ACNIELSEN DE MEXICO
(97,160,000 hab.), el promedio mensual de clientes atendidos por el SITyF equivale al 10.68% de la
poblacién. El 79.49% del total de clientes fue atendido por el Subsistema de Tiendas, por lo que el

20.51% restante lo atiende el Subsistema de Farmacias. Y, todo esto, muestra los volimenes estimados
de consumo para el mercade potencial.
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CAPITULO L RECOPILACION DE INFORMACION
1 2 Localizacién de Planta

1. Mano de Obra.

Bésicamente, s¢ requeriria personal para los puestos de técnico y operario que cubra su perfil
respectivo:

* Téenico: Se requicren personas con la carrera téenica de quimico farmacéutico, estudios concluidos,
sxperiencia minima de cinco afios en drea esiéril.

* Operario: Personas con preparatoria terminada, formacion en la industria farmacéutica, experiencia
de cinco afios en el trabajo dentro de areas estériles.

5. Comunicacion, Supervision y Capacitacion.

La empresa considera de gran importancia el concentrar a todo su personal de manufactura en un
mismo grupo de instzlaciones, ya gue este se traduce en una mejor comunicacidn, supervisidn y
capacitacidn de sus elementos.

6. Vias de Aceeso ¥ Transportes Externos.

Siempre es importante considerar las vias que dardn acceso & la planta, ya que a través de ellas se
transportaran los insumos, maguinaria, el personal que labore en ésta, y el producio terminado. Debido
a que toda la materia prima es transportada por los proveedores, y los distribuidores mayoristas se
encargan de recolectar el preducto terminado en la planta, el (nico transporte externc a considerar seria
el del personal, por lo que es fundamental que exista transporte pdblico disponible.

7. Disponibilidad de Infraestructura,

Se considerardn los siguientes puntos como requeridos
* Energla.

* Combustibles.

* Drenaje.

* Hospedaje y Comida.

# Servicios Comerciales.

* Lineas Telefonicas Disponibles.

* Asistencia Médica.

* Escuelas.

* Servicios Bancarics.

15



CAPITULO L RECOPILACION DE INFORMACION
I 2 Localizacién de Planta

En general, los anteriores son [os servicios que requiere cualquier tipo de empresa para desempefiar sus
labores cotidianas. Por un lado, los servicios ofrecidos por dependencias gubernamentales, y por otro,
los ofrecidos por empresas privadas, donde se buscard que estos sean los mejores en calidad y precio.

8. Disponibilidad de Apua Potable.

El agua potable, es un elemento basico requerido para la manufactura de los medicamentos v,
considerando la cantidad que seria necesaria para todo este proceso, se ha estimado que debera contarse
con un suministro extra, ademés del proveniente del municipio; es decir, se comprardn “pipas™ con este
liquido para satisfacer la necesidad total del procesa.

9. Eliminacion de Desperdicios.

En una planta en donde se fabrican productos oncoldgicos, la disposicién y eliminacion de desperdicios
juega un papel muy importante, ya que, por un lado, dada la naturaleza algunos de los desperdicios,
estos reguieren de un especial cuidado en su manejo; y por otro lade, ¢l costo que implica este manejo
y eliminacion generalmente es elevado. Bésicamente, el desperdicio que debe manejarse con mayor
cuidado es todo aquel lote de producto terminado o de material cuyas propiedades no hayan alcanzado
los niveles de calidad requeridos para el caso. Ademas, todas las bolsas contenedoras de material
prima, asi como cvalquier producto que, durante el procese, haya sufrido algin desperfecio y tenga que
ser eliminado. En tal situacidn, todos los productos quimicos desechados deberdn pasar por un proceso
a través del cual se neutralice su principio activo.

10. Clima.

Tomando en cuentz el tipo de proceso y maquinaria que se requiere para ja manufactura de los
productos oncoldgicos es necesario seleccionar localidades donde el clima no sea exiremoso, ya que de
esta manera no se dificultard controlar fa temperatura requerida para el proceso dentro de las areas,

11i. Factores de 1a Comunidad.

Cada vez s¢ ha hecho mds importante el tomar en cuenta el medio que rodea a las pianias de
manufactura, ya que, las emisiones (vapores, gases, liquidos, sélidos, ruides, etc.) que provienen de
estas suclen afectar, aunque sea de forma minima, a las empresas ¥y comunidades vecinas. Por esto,
debera tomarse £n cuenta la influencia que la planta tendrd en sus alrededores y viceversa.
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12. Disponibilidad de Locales y Atractivos Financieros.

Principalmente se consideran dos opciones, una en la Ciudad de México y otra en el parque industrial
Toluca 2000. Ambas opciones ofrecen locales que cubren las expectativas para esta planta. Los
atractivos financieros ofrecidos en ambas reaimente no marcan una gran diferencia entre ellas.

3. Costos del Terreno y Consiruccion.

Este es un punto muy importante, va que €l costo del terreno, la construesion y las instalaciones es muy
elevado y, dado que la empresa tiene en mente lograr el mayor ahorro posible, serd importante observar
cudl de las opciones ofrece las mayores ventajas en la inversion.

i4. Expansion.

Actualmente, la planta solo busca cubrir el mercado nacional; sin embargo, se deberd considerar el
objetive de manufacturar productos para exportacién, por o que la expansidn serd un &mbito a
evaluarse a mediano plazo.

15. Permisos.
Los permisos que deberan obtenerse para este tipo de planta son los siguientes:

DEPARTAMENTO.

¢ Licencia de construccidr.

e Licencia de suelo.

o Aprobacion de seguridad y licencia de sefiales.
o Notificacion de ccupacion.

e Licencia de sefiales.

o Posesion.

e Aprobacién del departamentos.

SEMARNAP.

e Reporte de impacto ambdiental.

o Emisiones contaminantes (atmdsfera y alcantarillas).
e Licencia de operacién.

i7



CAPITULC L. RECOPILACION DE INFORMACION
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STPS.

e Maquinaria y motores.

¢ Descripcidn del proceso.

e Recipientes sujetos a presion y generadores de vapor.
e Comité de salud y seguridad.

e Programa de entrenamiento.

s Solicitar inspeccién voluntaria.

SECOrL
o Aprobacion de instalaciones eléciricas.
o Aprobacidn de instalacién de gas.

DGCOE.
» Aprobacion de abastecimisnto de agua.
e Aprobacidn de alcantariliados.

16. Ventajas Econdémicas.
Como se menciond anteriormente, la empresa considera ai monto final de la inversidn como un factor

muy importante para tomar su decision Por esto, la opcion mas factible serd aquella que mejor se
adecue al presupuesto de la empresa,
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1.3 DEFINICION ¥ CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO.

MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS.

Los medicamentos oncoldgicos forman parte del valioso armamento terapéutico empleado
en la quimioterapia del céncer v en los padecimientos en que se requiere la
mmﬁnosupresiéni.

Es innegable la utilidad que estos medicamentos ostentan en ¢l manejo de enfermedades tan
agresivas; sin embargo, no se puede soslayar la toxicidad en los pacientes que las reciben,
partiendo de la premisa de que ¢l beneficio debe superar con creces al efecto adverso.

En México se emplean précticamente todos los firmacos antineoplasicos® cuya eficacia
terapéutica ha sido demostrada.

En esta planta se fabricardn principalmente cuatrc medicamentos cuya caracteristica es que
se irata de formas farmaceuticas liofilizados:
¢ Nombre comercial: Adriblastina

Nembre genérico: Doxorubicina,

¢ Nombre comercial: Citarabina.
Nombre genérico: Citosar.

¢ Nombre comercial: Farmarubicin R.D.
Nombre genérico: Epirubicina.

¢ Nombre comercial: Farlutat
Nombre genérico: Medroxiprogesterona.

Todos ellos con indicacidn terapéutica “Antineoplésice” para el tratamiento de tumores
solidos.

! Inmunosuprestén Proceso de destruecidn de células, en el cual no se distingue las célules mahgnas delas
benignas y ambas son destruidas.
? Antineoplasicos: Que evitan que se forme tejido nuevo cor células cancerosas
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Dentro de los tumores sélidos, estos medicamento han demostrado una buena respuesta en
el cdncer avanzado de mama, carcinoma ovdrico, cancer pulmonar de células pequefias,
carcinoma géstrico, c¢éncer del cérvix uterino, sarcomas de tejidos blandos, tumores
malignos de cabeza y cuello, también se ha reportado respuesta en el carcioma de pancress,
neoplasias’ malignas de colon y recto, céncer de la prostata y carcioma avanzado de la
veliga.

Estos medicamentos tendran una nueva formulacién que permite una mas rdpida disolucién
del polvo liofilizado con lo cual se reduce el tiempo de reconstitucion para la quimioterapia
y se evita la formacién de microparticulas gelatinosas suspendidas en la solucidn
reconstituida, garantizando asi Iz disolucidn del 100% del principio activo ¥, también, Ia
aplicacion de dosis completas.

En general, estos medicamentos son un liofilizado en un frasco de vidrio como contenedor
primario, con tapén de férmula en clorobutilo (Fig. 1.1, Pag. 21) y casquillo flip—0ff (Fig.
1.2, Pég 2I) Duranie el procese de granel se encuentra como una solucion clara de color
rojo que al ser sometida al proceso de liofilizacién se torna en una pastilla de igual color,
conteniendo asi los excipientcs v ¢l activo; y la cual, para ser administrada, tiene que
diluirse con una solucién isoténica estérit.”

El frasco para ambas presentaciones es de la misma forma (Fig. 1.3, Pdg. 22), solo varian
sus dimensiones en forma proporcional, como se muestra en la Tabla 1.1 (Pag. 20).

Dimensiones Frasco 10 mililitros (mm) | Frasco de 50 mililitros (mm)
Alturga total 46 72
Altura hasta cuello 33 50
Base 22 12
Diametro interior de la boca 15 15
Diametro exterior de la boca 20 | 20
Grosor del vidrio 4 ‘ 4

Tabla 1.1 Dimensiones de Frascos.

? Neoplasia: Formacion de un tejido nueve, cuyos elementos sustituiran 2 los de un te;ido anterior, sin servirse
de 4.

* Es aguella que esta elaborada de agua grado inyectable y un 0 85 % DE Clorurc de Sodio (NaCl) y ha sido
filtrada por una membrana de 0.2 micras.
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Fig. 1.2 Vistas de! Casquillo Flip-off.
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Fig. 1.3 Frasco para productos oncolédgicos.
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L.4. DESCRIPCION DE LAS PRINCIPALES ACTIVIDADES DEL PROCESO.

Para lograr definir una distribucién de planta adecuada es necesario el establecimiento del
proceso para conocer cudles son los pasos que se siguen para elaborar el producto,
asimismo, es fundamental conocer Ja maquinaria que se empleard para la manufactura con
el fin de poder establecer las areas necesarias para €l mismo.

En el Capitulo 1.6 INSTALACIONES, se indicard en que tipo de érea se reahiza cada parie
del proceso.

1. Preparacion de Materia Prima (Pesado).

Con base en la férmula, se procederd a pesar las cantidades requeridas de cada una
de las materias primas para preparar un lote de granel. Estas materias primas son: la
sustancia activa y los excipientes.

2. Manufactura (Glove Box).

La manufzctura de los productos oncoldgicos se realiza en el Glove Box, el cual
consiste de un sistema cerrado’, en donde se hace una acumulacion de agua de
calidad inyectzhle, se adicionan los excipientes hasta guedar un granel homogéneo;
luege se le adiciona el principio activo, posteriormente se sigue mezclando y
agitando una vez terminada esta parie del preceso s¢ envia una muestra al
laboratorio, donde se analiza su pH y su densidad.

3. Transferencia del granel.

Una vez que se ha lograde que el granel tenga las especificaciones requeridas, se
procederd a transportarlo al drea de prefiltrado, este proceso se lleva a cabo
bombeando el granel a través de una manguera silasiic de media pulgada y
empleando una bomba peristaltica. Esta parte del proceso también se realiza dentro
del &rea aséptica.

' Es aquel que puede ser controlade (con base a cabinas de extraccidn y cor filtros dentro de las cabinas) y
que genera una barrera fisica entre ¢l operador, el érea, el medio ambiente y ia operacion, generando un
sistema aislado preferentemente enfocado a la seguridad personal.
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4. Filtrado

Se lleva a cabo un prefiltrade con el objetivo de clarificar® el granel; utilizando, en
la primera parte del tren de filtracién, un micraje de 1.2 para posteriormente, en la
parte del filtrado final, retener cualquier particula o célula mayor o igual a 8.22) .

Ei granei filtrado ilega a un contenedor esterilizado de vidrio. En ese momento la
mezcla se encuentra lista para realizar el [lenado de los frascos viales.

5. Preparacion de Materiales.
Antes de realizar el lenado se preparan los materiales de la siguiente manera:

Los materiales de empague como son: tapén de clorobutilo, frasce ¢ vial v
casquille: son enviados por el proveedor, cubiertos por dos empaques:
primario y secundario.

El empaque secundario es de material pldstico como policarbonato,
polipropilenc, polistileno, poliestireno, etc. De esta manera se evita el
desprendimiento de particulas y la aparicién de plagas como sucederia con el
carton.

Para ambos materiales (fapén de clorobutilo, frasco o vial y casquillo) se
requiere eliminar primero el polvo y residuos ajenos a estos que se han
acumulado durante su estancia en el almacén o en los traslados. Esta
limpieza se realiza en el empaque secundario y se hace con alcohcl al 70 %
ya que esta solucién en dicha concentracidn tiene un alto grado bactericida.
El empaque primario es refirado hasta el momento en que los materiales de
empaque se someten a un lavado.

Al hacer ¢l pedido de tapdn y casquilio se considera de un 2 2 un 3 % de
excedente, ya que, para este tipo de empaques, las estadisticas de la empresa
establecen dicha cantidad como la necesaria para cubrir mermas en el
proceso.

2 EI proceso de clarificacion s parte integral de la filtracidn, se podrfa definir como una prefiltracién, pero
debido a que se utiliza un tamafio de poro maycr (12 a 5 micras) ¥ se define como clarificacidn; y cuando se
utiliza un filtro da 0.2 ¢ 0 22 micras se define como filtracién o esterilizacién del granel
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a) Lavado y esterilizacion de tapén clorobutilc.
La operacién de lavado se realiza en la lavadora de tapones, y se hace bajo
una campana de flyjo laminar en la cual se utiliza aire y agua de grado
inyectable, practicamente se rata de un enjuague. Los tapones se manejan en
bolsas que contienen aproximadamente 1000 tapones, con la finalidad de
que si hay alguna faila, este material sea desechado y no se desperdicien
grandes cantidades.

Posteriormente el tapon se somete a un siliconizado de grado medico’, con el
objetivo de evitar que los tapones se pepuen unos con otros o se deformen vy
con esto puedan ccasionar una fatla al momento de colocar el tapén en el
vial.

Dichos tapones se irasladaran al Autoclave para ser esierilizados a una
temperatura de 121 grados centigrados.

Estas operaciones se realizan en cuartos clase 10, 000 {area no estéril), bajo
campanas de flujo laminar en condiciones clase 100 (drea estéril) con su
respectiva evaluacion de filtros y particulas.

b) Lavado y esterilizado de frascos o viales.
El lavado de viales o frascos se realiza en la lavadora y primero se hace con
agua de recirculacién, luego dos lavados con agua deionizada de grado
inyectable asi como un siliconizado y por Gltimo se seca por medio de aire
filtrado a 0.22 micras. Postericrmente son transportados hacia el Horno
(LITZEN) para ser esterilizados a 250 grados centigrados una vez que se ha
enfriado se tiene el frasco despirogenizado.

En lz esterilizacion de viales el horno tiene dos compuertas, una del lado no
estéril (clase 10,000) v otra del lado estéril (clase 100), finalmente dentro de!
horno con condiciones estériles (clase 100.).

Una vez realizadas las dichas operaciones el siguiente paso es hacer
el llenado de los frascos.

3 Caracteristicas; alta pureza, se realtzan pruebas i vive para deternunar que no tiene toxicidad, se realizan
proceso de filtracién para garantizar la eliminacién de bacterias y funciona como lubricante.
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6. Lienado y Semitaponado.

El llenado de viales se realiza bajo condiciones controladas o nulas de microcuenta,
clase de aire 100 bajo flujo laminar.

Es muy importante que en esta parte del proceso se ajuste la maquina llenadora de
acuerdo a la presentacién del producto que se procesard en ese momento. Para esto,
se llevan a cabo algunas pruebas de dosificado con el fin de calibrar la maquina en
caso de que estuviera alimentando cantidades diferentes a las establecidas.

Para el Semitaponado, el tapon de clorobutilo se introduce en un 50% dentro de ia
boca del vial, dejando el espacio necesario para que los canales internos del tapon
den libre salida a ios vapores producto de fa sublimacién durante el proceso de
lofilizade.

7. Liofilizado.

El liofilizado es un proceso mediante el cual el granel dosificado al frasco vial es
solidificade o secado. Este secado se lleva a cabo congelando el producto para
después sublimar el agua del mismo. El sublimado consiste en llevar ¢l agua en
estado solido a un estado gaseoso sin pasar necesariamente por un estado liquido;
lograndose esto empleando variaciones de presidén y temperatura dentro de la
méquina lofilizadora.

Algunas ventajas particulares de este procese son que las partes farmacéuiicas, las
cuales son relativamente inestables en una solucidn acuosa, pueden ser procesadas ¥
alimentadas a sus viales en estado liquido, tomando las ventajas de la relativa
facilidad con cue se mareja un fluido. Estas soluciones pueden ser secadas sin
emplear altas temperaturas y, por tanto, se eliminan los efectos érmicos adversos; ¥
ser almacenadas en un estado seco, donde existen relativamente pocos problemas
con su estabilidad, esto es que, al estar el medicamento es estado sélido y no como
solucidn, su periedo de vida til se incrementa considerablemente,

Este proceso se lleva a cabo siguiendo varios pasos donde los pardmetros presion y

temperatira van variando conforme avanza el proceso, como se representa en la fig. 1.4
(Pag. 27).
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a} Preacondicionamiento del equipo: El equipo se lleva a 16°C y se mantiene asi durante
30 minutos. La presién en este paso es de 1 Atm.

b) Rampa: Se enfria a 49°C y se lleva a 200ubar; se mantiene durante 4 horas.

¢} Sublimacion o Secade Primario: Se lleva de —49°C a 13°C en un lapso de 8 horas. La
presion no ha variade.

d) Secado Secundario: Se lleva de 15°C a 30°C en un lapso de 8 horas, v se mantiene en
30°C durante 30 minutos. En este paso, la presion permanece en 2G0ubar.

e Fal-Fal

€y Aereacion (de Nitrogeno): La teinpeiaiuia permanece en 30°C, pero la presion regresa a

[ Atm (donde 1 Atm=0.8 bar)

40
30°C
4 P $ o
30 Ofgzi;:r-a trmostinc Prasion
20 ofs— ) atmosfénca
10 dﬁof.c por 30 rminutos 1 secado secundario 08 bar |
Preacond:cionamiento / sdtnpa {min) i
cC 0 i
|
_ sublmgfidn '
10 salida de !
20 +% —
8 horas Aereacion ap~ |
-30 / SECAd0 primana N —Temperatura C‘
2 'z |
-40 — — Presién |
-49°C por 4 hgffas =
-50 +[ i ‘
) 200 pbar )
+ -60
]
I —-
Fig. 1.4 Proceso de Liofilizado
8. Esterilizacion de easquiilos.
Después de someter ios casquillos a un siliconizado, se colocan en bolsas
permeables grado médico, luego son esterilizados en el Autoclave por medio de
vapor hiimedo a una temperatura de 121 grados centigrados; cabe mencionar que, en
este equipo (autoclave) también se esterilizan los tapones.
e Engargolado.
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Con este proceso el casquillo metélico es colocado y fijado al vial, asegurando
también el tapon de clorobutilo.

Lavado externo del vial.

Se hace un lavado externo del vial con el objetive de eliminar todos los residuos del
granel alojados en la parte externa de éste, ya que como se trata de una solucion
citotoxica® puede pude causar dafios a las persenas que fo manipulan durante y
después del proceso.

Inspeccion visual.

Una persona se encarga de verificar que el producto se encuentre en condiciones
dptimas, comprobando visuaimente el volumen dosificado, la apariencia, la forma
de la pastilla, el vial, tapdn y casquillo.

Etiquetado.

En una maquina Autolable se coloca la eriqueta al vial con toda la informacién
reguerida por el producto y las entidades regulatorias del seguro social: Nombre,

ntmero de lote, fecha de caducidad, mode de empleo y nimero de registro; Estos
datos son impresos en las etiquetas de las dos presentaciones de 50 y {0 mililitros.

Empaecado.
Esta actividad se realiza manualmente v se empacan {antos medicamentos como el

cliente lo requiera.

Permanencia en cuarentena.

Finalmente, desp
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En la figura 1.5 (Pag. 29) se muestran, en forma de diagrama, las actividades mencionadas
en este capitulo. La transferencia del grane!, inciso que no aparece dentro del diagrama, se
ha omitido porgque ne representa una actividad dentro del mismo.
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Fig. 1.5 Diagrama de las principales actividades del proceso.
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1.5 MAQUINARIA Y EQUIPO.

{. Lavadora de Tapén:

Dimensiones Generales:
- Ancho: 800 mm
-Alto, 1600 mm

- Profundo; 800 mm

suminisiro eléctrico
220V, 60 Hz

.a lavadora de tapones es un recipiente con 60 | de capacidad construido en acero inoxidable
1162 al que se le suministra zguz grado inyectable'. Este recipiente cuenta con 80 cm de didmetro
sor 1 m de altura.

21 agua suministrada se desborda del recipiente arrastrando todas la Impurezas v pasa a un canal
le drenado. El recipiente cuenta con un par de tapas metdlicas, la primera perforada y sujeta con
esortes que permitird que el agua se derrame, y una segunda, sin perforaciones, que cubrira la
nterior.

2| lavado de tapones debera llevarse a cabo bajo condiciones de limpieza tipo 1007, e involucra
0s siguientes pasos:

e Lavado y drenado del contenedor: Previo al lavado de tapones.

o Verificacién de condiciones de operacién: Durante el lavado de la mégquina se van
ajustando los pardmetros de operacion de acuerdo a las caracteristicas de la carga que serd
lavada. La carga méxima permitida serd de 7 kg de tapdn, donde cada tapon pesa 1.5 g.

o Drenado: Se extrae el agua de lavado del recipiente y se toma una muesira de ésta.

» Inspeccién de la muesira de agua drenada: La muestra obtenida se analiza y se evalia la
cantidad de particulas suspendidas en ella para conocer si el recipiente esta lo
suficientemente limpio para la operacién de lavado de tapones.

¢ Lavado de tapones

» Nueva verificacion de particulas presentes: Finalmente se extrae una nueva muestra del
agua drenada después de la operacion de lavado para determinar si los tapones se
encuentran limpios.

Agua pasada imicizlmente por un filtro de carbon {para retener cioruros), para posteriormente pasarla por un sistema
e columnas anidnica y catibitica para retener 1ones {agua deionizada) y finalmente por un destilador.
Los tipos de limpieza se definen como x particulas de 5 micras en un metro crbico Por gjemplo, la limpicza tipo
00, corresponderfa a 100 particulas de Sy en un metro cubico.
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. Lavadora de Viales.

YHmensiones Generales:
Anche: 2070 mm
Alto: 1380 mm
Profundo; 1600 mm

ango de medidas

’iales estables:

¢ -- 80 mm de didmetro, méquina con 1 posicidn

6 — 43 mm de didmeiro, miquina con 2 posiciones

ycabado general
1 total del exterior es de facil limpieza, y de material resistente a la corrosion.

uministro eléctrico
120/440 V, 50 Hz

“apacidad, infinitamente variable®
Jasta 3,000 por hora, maquina con 1 posicidn

Jasta 6,000 por hora, méquina con 2 posiciones

) Alimentacidn.

.03 viales son colocados sobre una amplia banda transportadora, la cual es movida por un motor \
ndependiente de CD de velocidad variable; ya sean provenientes de bandejas o de una banda

ortadora de  viales en linea. Esta seccién de alimentacién actia como un 4rea de

mortiguamiente movil, la cual lleva los contenedores a una rueda—estrella.

‘sta rueda—estrella toma individualmente a los viales y los transporta a la seccién de lavado.

)} Seccién de Lavado

dentro de esta seccidn, en la primera rueda-estrella, los viales son lavados con agua empleando 4
oquillas superiores y una infericr. Si es necesario, el vial puede girarse mientras pasa a través de
sta seccidn {(dependiendo del didmetro). Para el lavado de viales, se puede emplear un suave
Tujo controlade de agua para evitar que la humedad alcance la zona de cerrade. Mientras que
tros elementos pueden ser sometidos a un flujo mds agresivo.

Capacidad tedrica por unidad de tiempo que pueda ser obtenida con una velocidad de operacion establecida,
speracién minterrumpida y un suministro constante de frascos Es especialmente dependiente del tipo y
aracteristicas de los contenedores, su cletre, producto, ete. y sus condiciones de operacidn.
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¢) Seccion de Enjuague.

Inmediatamentz después del drea de lavado, los viales son enjuagados empleando otras 4
boquillas superiores ¥ otra inferior. Los viales son girados dentro del drea de enjuagado si es
necesario.

d) Seccidn de Secado.
i). Pre~secado : Aun dentro de ia musma rueda — estrella donde se llevd a cabo el lavado vy
erjuagado, se sopla aire comprimido para retirar el exceso de agua de los viales para evitar
el transporte innecesaric del agua remanente hacia las estaciones de secado en la siguiente
rueda — estreila.

ii) Secado con aire comprimido: Después de transferidos a la siguiente rueda — estrella, los
viales pasan, cada uno, por 14 boquillas de aire comprimido, las cuales son ajustadas
individualmente para gque soplen el agua de la superficie de los viales mientras
cuidadosamente eviten soplar agua por dentro de la zona de cerrado de los mismos.

iil) Secado con aire tibio controlado: Para asegurar viales completamente secos ¥ un alto
volumen de salida de ellos, se puede agregar un sistema como é€sie. La temperatura del
aire puede ser controlada dentro de un range entre 30°C y —30° C empleando un PLC.

3. Autoclave.

Dimensiongs Generales:
- Ancho: 2600 mm

e Alto: 2250 mm
e Profundo: 1950 mm

Tamafio de 1a camara:
- Ancho: 950 mm

- Alto: 1250 mm

- Profundo. 1550 mm

Utilidades:

- Presién de agua: 3-5 bar

- Presion d vapor: 2.8 bar

- Aire comprimido: 5-8.5 bar

- Drenaje: Descarga por gravedad

- Electricidad: 3 Ph® /80 Hz/220 v
1 Ph/60 Hz /120 v

 Fages



CAPITULO 1. RECOPILACION DE INFORMACION
[ 5 Maquinaria y Equipo

Autoclave, en una maquina empleada para esterilizar tapones y casquillos empleando agua y
e a presion y a alta temperatura. Su funcionamiento basico es similar al de un olla de presién
mun y corriente.

Horno.

mensiones:
TAmara:

icho: 900 mm

to: 1650 mm
ofundo: 1400 mm
stumen: 2.1 m’

xterior:

wcho: 2405 mim
to: 3005 mm
ofundo: 1700 mm

ministro eléctrico
0V, 60Hz

esterilizador seco clase 100 con filiro interno se destina para operaciones de despirogenizado
tico en dreas tipo "cuarto limpio”.

- garantizan condiciones de clase 100 a través de la fase de aire recirculado del ciclo de
recilizacion con una temperatura de exposicién de 250°C sin la necesidad de elevar o disminuir
ulatinamente la temperatura durante su calentamiento ¢ enfriamiento. Esta cualidad reduce
snificativamente el tiempo total del ciclo.

esterilizador es una unidad de puerta doble disefiada para cperaciones & través de ella.

Glove box.

mensiones Generales;
\ncho: 3125 mm
\lto: 1900 mm
rofundo: 875 mm
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Suministro eléctrico
220V, 60 Hz

Concretamente, el Glove Box es una cabina de pesado y manufactura. Dentro de éste, las materias
primas son pesadas y mezcladas en un recipiente de vidrio con agitador para formar el granel que
posteriormente formard la pastilla de] medicamento.

Esta maquina es un caja de policarbonato, autocontenida, es decir, sin contacto con el exierior.
Cuenta con varios orificios donde se han colocado guantes para que los operarios introduzcan sus
brazos y puedan manipular les materias primas siempre manteniérdose aislados de eilas.

6. Tren de Filtracion.

Dimensiones Generales:
- Ancho; 600 mm

- Alto: 100 mm

- Profundo: 100 mm

Constituido por un conjunto de cartuchos de filiracion en varias fases, desde el prefiltrado hasta el
filtrado finai. La finalidad de dividir el proceso en secciones es retener particulas de mayor
tamario en los cartuchos iniciales ¢ ir disminuyendo el drea de paso conforme avanza el proceso.
Esto, principalmente, para mejorar la calidad de filtrado y para alargar la vida de los filtros de
menor micraje, que resultan mucho mas costosos.

Las membranas del material filtrante dentro de estos cartuchos estd compuesto de varios tipos de
polimeros, de acuerdo a la fase o capacidad de filtrado que deseemos. Asimismo, estos polimeros
pueden encontrarse dispuestos en un arreglo geométrico o bien, entrelazados de forma aleatoria
siguiendo el mismo criterio de capacidad de filtrado.

7. Llenadora y taponadora.

Dimensiones Generales:
- Ancho: 2700 mm

- Alto: 1300 mm

- Profundo: 2770 mm

Rango de medidas
Contenedotes cilindricos con didmetro entre 16 ¥ 100 mm; (en caso de gue se almacene durante

Ja descarga, didmetro maximo de 55 mm) altura de 35 a 310 mm.
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.cabado general
1 exterior es por completo de facil limpieza, y de material resistente a la corrosion.

uministro eléctrico
30/400 V, 50 Hz

.apacidad
lasta 3,000 por hora, infinitamente variable.

ista mdquina suministra el grane! e introduce el tapdén ai vial hasta sy posicion previa al
lofilizado.

.. Liofilizadora.

Yimensiones Generales;
Ancho; 2800 mm
Alto: 1800 mm
Profundo: 4500 mm

suministro elé&ctrico
40V, 60 Hz

.a funcién de esta maquina es extraer la humedad del granel dosificado dentro del vial para
ormar la pastilla sdlida del medicamento. La extraccién de ia humedad se lleva a cabo
ublimande el liquido de dicho granel.

ara este fin, la magquina proporciona temperaturas y presiones que inicialmente son bajas (para
u congelamiento) v pueden irse variando de acuerdo a las necesidades del proceso.

-l sublimado, o secado, consiste en llevar el agua del granel de un estado sdlido a un estado
a5e0s0 Sin tener que pasar necesariamente por un estado liquido echande mano de estas
ariaciones de temperatura y presion.

Jna mas de las funciones de esta méquina es, al finalizar el liofilizado, descender una plancha

or sobre los viales con la finalidad de empujar los tapones {en posicién semicerrada) hasta el
ope inferior, cerrando definitivamente el vial.

. Engargoladora,
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Dimensiones Generales:
- Ancho: 2318 mm

- Alto: 975 mm

- Profunde:; 1870 mm

Suministro eléctrico
220V, 60 Hz

Miéquina engargoladora rotatonia de alta velocidad. Sus caracteristicas principales son:

e Operacién en movimiento continuc.

e Presion de sellado establecida y controlada por un adaptador de la cabeza de engargolado,
que permite eliminar pérdidas de tiempo por ajustes de presién.

¢ Cada engargolado es probado y registrado, no es necesario llevar pruebas por separado.

o Cabezas de engargolado universales que aceptan terminados de cuello entre 13 v 32 mm.
Ahorrando ¢l tiempo de cambio de cabezas de engargolado.

Esta maquina tiene la funcidn de colocar el casquillo v ajustario conira la cabeza del vial.

16. Lavadora de exteriores.

Dimensiones Generales:
- Ancho: 2200 mm

- Alto: 1800 mm

- Profundo: 2100 mm

Suministro eléctrico
220V, 60 Hz

Maquipa lavadora y secadora para descontaminacion de exteriores para viales y ampolletas.

Capacidad de salida:
Aproximadamente entre 150 y 230 ampolletas o vieles (dependiendo del tamafio, tipo de
contaminacion, temperaturas de lavado v secado).

Tamafio del conienedor: A especificar por Prodonco.

Caracteristicas del disefio:

La maquina consiste en un marco rectangular rigido de acero inoxidable, y paneles laterales del
mismo material. Los productos son lavados y secados individualmente en una rueda—estrella
central por medio de agua y aire comprimido. Opcionalmente, se puede suministrar una dosis de
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ictergente, también estando disponible un soplador de aire calfiente controlado. Las ruedas—
strefla son activadas mediante un motor de CD de velocidad variable.

1. Etiquetadora.

dimensiones Generales:
Ancho: 1000 mim
Alto: 1000 mm
Profundo: 1500 mm

suministro eléctrico
10V,60Hz

.a maquina empleada para colocar las etiquetas a los viales trabaja empleande el proceso de “Hot
stamping”, este proceso consiste en el estampado de tipos a alta temperatura. Esta miquina es

erniautomética y funciona con un pedal que activa un sistema neumatico.

.os datos principales en la impresion son el {ote y la fecha de caducidad.

L)
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1.6, INSTALACIONES.

Para la manufactura de los productos oncologicos se requiere de dos tipos de éreas': un
rea limpia v un 4rea aséptica.

Area Limpia: Cuarto disefiado, construido ¥y mantenido con el objeto de tener, dentro
de limites, el nGmero de particulas viables v no viables en superficies y medio ambiente.
Este tipo de cuarto se define como Clasificacién [0,000%

Area Aséptica: Zona comprendidz dentro de un 4rea limpia, disefiada v construida para
minimizar la contaminacién por particulas viables y no viables manteniéndols dentro de
limites preestablecidos. Este tipo de cuarto es Clasificacion 1007,

Las dos éreas requieren de las siguientes instalaciones electromecanicas para la buena
manufactura de los productos oncoldgicos.

I

o

Acabados Sanitarios: Que no existan esquinas entre pared—pared, pared—techo, pared-
piso, para evitar la acumulacion de polvo.

Balance de aire entre é4reas: Se crean corrientes de aire para arrastrar particulas
contaminantes.

Barreras fisicas: Muros con acabados lisos ¥ ventanales con doble vidrio.

Sistema de aire acondicionado: Temperatura y porcentaje de humedad controlada.
Fiitros HEPA 99.99% de eficiencia.

Alre clase 103 006, 10 000, 1000 v 100%

De acuerdo a lo definido anteriormente, se pueden clasificar las distintas fases del proceso
de acuerdo al 4rea a la que pertenecen

S S

o Area limpia:

Preparacion de materiales.
Lavado de viales.

Lavado de tapon
Esterilizado.
Engargolado.

Lavado exterior del vial.

! Cuarto 0 conjunto de cuartos v espacios disefiados y construidos bajo especificaciones defimdas.
256le se pernuten 10,000 particulas de Su por m’ suspendidas en el aire de esta area

% §6lo se permuten 100 particulas de 5p por ot suspendidas en el aire de esta drea

4 Mismo criterio de particulas suspendidas que las referencias 3 y 4
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7. lagpeccion.
s Area aséptica:
1. Manufactura {Glove box).
2. Filtrado.
3. Llenado
4. Liofilizado.

Para complementar el proceso del producto es necesario también contar con un 4rea donde
se le de la presentacién comercial. Esta tiene las mismas caracteristicas que un Area
Limpia, y se denomina Area de Acondicionamiento por las actividades que en ella se llevan
a cabo.

Area de acondicionamiente:
5  Etiquetado.

6. Empague manual.
7. Almacén en Tréansito.

En lo que respectz a las instalaciones eléctricas, el suministro requeride para la
alimentacion de las maquinas es como se indica en la tabla 1.3 (Pég. 39):

Lavadora de tapones 220V
Lavadora de viales 220V
Autoclave 440V
Horno. 440V
Glove Bex 220V
Tren de Filtracitén Sin suministro de energia eléctrica
Lienadora taponadora 220V
Liofilizador. 440V
Engargoladora 220V
Lavadora de Exteriores 220V
Etiquetadora 110V
Accesorios en general. 116V

Tabla 1.3 Suministro eléctrico requerido por la maquinaria.
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1.7. NECESIDADES DE ESPACIO

Ya que se conoce ¢l producto, el proceso, la maquinaria y las instalaciones necesarias para
estas Gitimas, serd posible definir el espacio que serd empleado para poder desempefiar las
labores requeridas en cada una de las estaciones de trabajo.

Como ya se definié en el inciso 5 del capitulo 1 MAQUINARIA Y EQUIPO, las
dimensiones de las maquinas empleadas en el proceso son las mostradas en la Tabla 1.2
(Pag 40)

MAQUINARIA Y EQUIPO MARCA ESPACIO REQUERIDO
ANCHO ALTO PROFUNBC
(mm) | (mm) (mm)
LTAVADORA DE TAPONES | STOPPER TRAPON 300 1006 300
LADORA DE VIALES BAUSCH & 2070 1380 1600
STROBEL
AUTOCLAVE FINN — AQUA 2600 2250 1950
HORND LITZEN 2405 3005 1700
MANUFACTURA GLOVE BOX 3125 1900 878
TREN DE FILTRACION PALL 600 i00 100
LLENADORA Y BAUSCH & 2700 1300 2770
TAPONADORA STROBEL
LIOFILIZADOR BOC EDWARDS 2800 1300 4500
ENGARGOLADORA COZZOLI 2318 975 1870
LAVADORA DE SEIDENADER 2260 1800 2104
EXTERIORES

Sin embargo, el espacio requerido para el buen desempefio de la méquina no se reduce
simplemente a cus dimensiones fisicas, sino que debe ser considerado también el espacio
para manejar los distintos contenedores o charolas de alimentacidn, asi como el espacio
necesario para que los operarios ¥ personal de mantenimiento lleven a cabo sus labores
correspondientes; y de ser necesario, un espacio para almacén temporal del material en
tréansito.

Partiendo de esto, pueden establecerse los espacios necesarios de la siguiente manera:
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Asi, sumando el drea de cada una de las mdquinas (drea 1) con ef 4rea para que los
operarios realicen sus tareas (4rea 2), mds el drea necesaria para su instalacion y
mantenimiento (area 3), se obtiene el drea total minima requerida para la distribucién basica
de la maquinaria, que en este caso, es igual a $9.04 m”.

Esta cifra es Gtil como punte de partida para establecer el espacio total necesario para el

buen funcionamiento de la planta, ya que, a los valores calculados, se deben agregar jas
dreas de pasiilos, zonas de almacén temporal {de ser necesarios), zenas de seguridad, ete,
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1.8. ALMACENAMIENTO.

El proceso de manufactura de les productos oncolégicos requiere sélo de dos
almacenamientos: uno cuando el producte necesita someterse a un periodo de cuarentena, y
otro cutando se almacena como producto terminado, listo para su distribucién.

a)

b)

Periodo de cuarentena,

El objetivo de esta cuarentena es mantener el producto pendiente de aprobacidn por
parte de control de calidad, quienes realizaran upa serie de pruebas fisico—quimicas,
microbiolégicas y de esterilidad para poder asegurar que el producto cumpie con los
pardmetros de calidad definidos.

Al finalizar este periodo de cuarentena se torna una muestra del producto a la cual se
realizan {os andlisis pertinentes que demuestren que los componentes del
medicamento en el o los lotes no han tenido una variacion fuera de los limites de
calidad.

Este paso se c¢onsidera como almacenaje en transito, ya que el producto sigue
estando bajo la supervisidn de produccidn, ya sea para envio al almacén de producto
terminado o, en caso de estar fuera de las especificaciones del control de calidad,
para ¢l rechazo total y definitivo del iote.

Producto terminado.

Cuando el producto ha cubierto el periodo de cuarentena y los resultados har: sido
satisfactorios, ésie es transferido al almacén de producto terminado, dende se
mantendrd antes de su traslado a los centros de distribucién. El producto
permanecerd dentro de este almacén s6lo un corto periodo de tiempo, va que, al
trghajar por lotes con entregas en fechas programadas, el traslado serd casi
inmediato.

Es importanie mencionar que ambas dreas de almacenamiento tendrdn las mismas
caracteristicas que un Area Limpia, y deberan contar, cadz una, con una superficie minima
aproximada de 25 m?,
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1.9 MANTENIMIENTQ.

Una de las partes mds importantes dentro del proceso y el funcionamijento global de
Prodenco es la maquinaria y el equipo con que se cuenta; par este motive, tesulta obvio
considerar su mantenimiento como una parte prioritaria dentro de los procedimientos
bésicos de la empresa.

Ya fue previamente mencionada ia maquinaria que se emplearfa dentro del proceso. En la
Tabla 1 3 (Pég. 44) se establecen los proveedores mas probables para cada una de ellas:

MAQUINARIA Y EQUIPO | MARCA
LAVADORA DE TAPONES [STOPPER TRAPON
LEADORA DE VIALES _TBA USCH & STROBEL
AUTOCLAVE FINN -AQUA
HORNO LITZEN
MANUFACTURA GLOVE BOX
TREN DE FILTRACION PALL
LLENADORA Y TAPONADORA |BAUSCH & STROREL
LIOFILIZADOR BOU EDWARDS
ENGARGOLADORA COZZOLI
LAVADORA DE EXTERIORES SEIDENADER
ETIQUETADORA AUTOLABLE

Tabia 1.3 Posibles Proveedores

Es muy importante para la empresa saber que, durante los dos primeros aftos de operacién
de la planta, los proveedorss de dichos equipos se encargaran de dar mantenimiento a estas
maquinas como parte del mismo paquete de compra. Durante ese lapso, Prodonco se
encargara de desarrollar un programa en el que se contemplen ¢l mantenimiento preventivo,
el predictivo v el correctivo, asi como de aprender detalladamente de los proveedores el
funcionamiento de sus equipos, v el tipo de rutina de mantenimiento dptimo.

Ademas de desarrollar su propio programa de mantenimiento basdndose en Jos servicios del
proveedor, Prodonco, en la alternativa “A” (Ciudad de México) cuenta con la ventaja de
estabiecerse dentro de sus propias instalaciones, donde ya existe un programa de
mantenimiento establecido.
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CAPITULQ II. ANALISIS Y DISENC DEL SISTEMA PRODUCTIVO
2.1 Localizacidn Defimtiva de la Planta

CAPITULQ II. ANALISIS ¥ DISENO DEL SISTEMA PRODUCTIVO.

Se ha concluido el planteamiento de los requerimientos que se exigen para el establecimiento de la
planta de oncoldgicos. Conjuntando toda esta informacion en el presente capitulo, se procederd a
evaluar las alternativas existentes para lograr ia mejor ubicacién y distribucidn de planta posibles, para
ello ya se cuenta con dos alternativas: Alfernativa “A” México Distrito Tederal y alternativa “B”
Parque Indusirial Toluca 2000; se proponen dos distribuciones de planta, de las cuales una vez definida
la Jocalizacidn se optard por la mas adecuada.

Para hacer las evaluaciones se empleard una matriz de correlacitn, con la cual se podrd elegir la mejor
opcidn.

2.1. LOCALIZACION DEFINITIVA DE PLANTA
(Anaiisis de Alternativas)

En el Capitulo 1.2 LOCALIZACION DE PLANTA se analizaron todos ios factores que se tomarfan en
cuenta para seleccionar la mejor ubicacion de la planta de oncoldgicos; en este capitulo, considerando
tales factores, s¢ evaluard cada una de las alternativas disponibles v se determinard cudl de ellas resulta
la opcidn més viable para los fines de la compafiia,

ALTERNATIVA “A”

En esta alternativa sz contempla la posibilidad de construir la planta de oncolégicos dentro de las
instalaciones de Prodonco, la cual se encuentra al sur de la Ciudad de México, lugar en el cual se
tienen las siguientes caracteristicas particulares.

o Localizada dentfre de una zona sismica

o No esuna zona ciclonica

o Eltipo de terreno es planc

e El acceso principal al predio es a través de la avenida de Tlalpan

e El suministro de electricidad disponible es de 23 kv

o Elsuministro de agua disponibie del ayuntamiento es de 0.58 litros por segundo
¢ Lineas telefonicas disponibles

o Las velocidades promedio y maxima del viento son [0/60 km/hr respectivamente
o Latemperatura mdxima es de 36° centigrados

o Latemperatura promedio es de 18° centigrados
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La humedad promedio es del 27%

La poblacion mas cercana a la planta es ia Ciudad de México
Se cuenta con hospedaje v comida de primera clase en la zona
También cuenta con asistencia medica total

e Todos los servicios bancarios y comerciales disponibles

& & 9 0

A continuacidn se hace un andlisis de cada uno de los puntos mencionados anteriormente para la
alternativa “A™ y se encontrd lo siguiente.

1. Integracién con otras compaifas del Grupo.

La relacién podria aprovecharse de gran manera, debido a que se ha pensado en organizar la
produccion y que el personal de las otras plantas pueda encargarse también del trabajo en la nueva
planta de oncolégicos, asi se contrataria menos personal.

Por otra parte, se debe tener especial cuidade de que no existiera contaminacion cruzada de la planta
de oncoldgicos con las que la rodean.

2. Materias Primas.

En la actualidad todos los proveedores de la materia prima anfes mencionada, ya tienen conocimiento
de la ubicacion propuesta e incluso entregan materia prima para la elaboracién de otros productos en
Prodonco.

Dichos proveedores son confiables en la calidad de sus productos y en el servicio general que ofrecen
(calidad de su materia prima, tiempo de entrega, pedidos extemporéneos, etc.), ya que han sido
previamente evaluados y certificados por Prodonco.

3. Ubicacion de Mercados.

Su principal mercado serfa el sector salud, especialmente el Hospital General Siglo XXI y a futuro se
pretende producir para exportar. Esta localizacion de planta satisface ambos aspectos, ya que se
encuentrz a una distancia aceptable del citado Hospital y también del aeropuerto, medio de transporte
que se utilizarfa para las transportaciones.

4. Mano de obra.

En esta alternativa se contempla la posibilidad de organizar las operaciones, de tal manera, que los
empleados de otras dreas puedan también encargarse de la linea de produccién de los medicamentos
oncoldgicos, v solo contratar a la menor cantidad de personas posibles. Esto no es dificil de lograr ya
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que, como se trabaja por lotes, no siempre se tiene trabajo. Por otra parte, de no lograrlo, no resultaria
complicado contratar personal calificado puesto que en esta gran ciudad, afio coa afio, egresan gran
cantidad de profesionistas y técnicos.

La situacion demogréfica de éste lugar es la siguiente: Hay 5,684,034 en edad de trabajar, El 51.55%
de ellos representa la poblacion econdmicamente activa, y el 48.45% son residentes inaciivos.

Mas del 60% del total de la poblacién empleada se concentra en estas actividades:

2) Industria manufacturera 174
b) Comercio: 20.5
¢) Servicios sociales y para la comunidad 254

Estimado basade en el Conteo de Poblacién y Vivienda, 1993,
Resuitados Definitivos, México, 1996

En lo que respecta a educacidn, la zona cuenta con las instituciones dedicadas a esa actividad
mosiradas en ta Tabla 2.1 (Pag. 48):

Mivel Matricula (miles) Maestros Escuelas
Primaria 1,030.7 39216 3,390
Capacitacién para el trabajo 154.2 3,567 640
Secundaria 450.3 34,606 1,317
Media superior y técnica 350.2 26,887 625
Superior 3553 49,547 311
Postgrado 43.7 5,049 205

Cifras estimadas para 1999/00
Fuente Secretaria de Educacion Pablica

Tabta 2.1 Distribucion de los organismos de educacion en el Distrito Federal
5. Comunicacién, Supervision y Capacitacion.
Para Prodonco es muy importante mantener una buena comunicacién con sus empleados, es por ello
que representa una gran ventaja el poder construir la planta en este lugar, ya que la comunicacion con

su gente seguiria siendo adecuada.

Respecto a la Capacitacitn, resultarfa fécil integrar al nuevo personal en dichas actividades, se haria

uso de las mismas instalaciones, y del misme personal que se encarga de estas actividades.
El hecho de que la planta se encuentre dentro de las mismas instalaciones de Prodonco facilita la

supervisidn, asi como la prontitud con que se podrian resolver los problemas imprevistos que pudieran
presentarse.
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. Vias de Aceeso y Transportes Externos.

debido & que planta se encuentra ubicada en un punto de la Ciudad de México en donde los medios de
ranspotte y las vias de comunicacion son muy variadas, €l personal no tendria problemas para llegar a
us labores. Por otra parte tampoco tendrian dificultades los proveedores al hacer fa entrega de sus
roductos.

e facilita también fa importacion y traslado de todo tipo de maquinaria hacia [a planta.

. Disponibilidad de Infraesiructura.

L ctualmente se cuenta con todos estos servicios:

* Energia: El suministro de energia es de 23 kV. Dentro de la planta se cuenta ¢on una subestacion
londe se transforma y de donde se distribuye la encrgfa a las distintas 4reas de la planta.

* Drenaje: Se emplea la red de drenaje municipal. Cabe mencionar que los desechos del proceso, antes
e ser eliminados por el drenaje, pasan por un proceso de newtralizacion’.

* Hospedaje y Comida: Se cuenta con una gran variedad de estos servicios en fa zona.

* Serviclos Comerciales: De la misma manera, la zona estd provista de una amplia variedad de
ypeiones para realizar cualquier transaccion comercial.

* Lineas Telefénicas Disponibles: Todas fas que sean necesarias.

* Asistencia Médica: Se cuenta con multiples opciones para la asistencia médica dentro de la zona.
Sxisten dos importantes hospitales privados, dos clinicas del Seguro Social y un corredor de
nstituciones de asistencia médica a donde se podria acudir en caso de ser necesario.

* Escuelas: Las escuelas en la zona descrita son mas que suficientes para cubrir las necesidades
yotenciales.

¥ Servicios Bancarios: Se encuentran disponibles sucursales de todas las instituciones bancarias en las
sercanias de la planta.

3. Disponibilidad de Agua Potable.
Para este proceso, es ge vital importancia el tener dispenible grandes cantidades de agua. En este caso

21 agua que llega del municipio no es suficiente, seria necesaric comprar pipas, alternative que ya sc
analiz6 v resulté posible hacer la compra del agua cada que se requiera.

' La Newtralizacion consiste en debilitar ¢l efecto de los quimicos cortenidos en la sustancia activa del medicamento
sponiéndole una sustancia contraria
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9. Eliminacitn de Desperdicios.

Se tiene planeado contratar los servicios de una empresa externa, que se haga cargo de recolectar,
manejar y en su momento eliminar dichos desperdicios industriales. Por otro lado, como se menciond,
los desperdicios que se eliminan empleando el drenaje requieren someterse a un proceso de
neutralizacion’.

10. Clima.

El clima en la Ciudad de México es favorable para el proceso, ya que no se trala de un clima
extremoso.

11. Factores de la Comunidad.

Hasta el momento no se ha tenido ningin preblema ni con las empresas vecinas ni con las
comunidades vecinas, y la construccion de la planta de oncoldgicos tampoco os ocasionara.

12. Disponibilidad de Locales y Atractivos Financieros.

En este caso no se tiene ningln atractivo financiero; sin embargo, el hecho de que el terreno se
encuentre dentro de la misma planta representa una gran ventaja por ya tener 2| espacio reguerido, y
también por poder presentarlo ante las autoridades como una expansidn. De cualquier manera la
empresa debera tener en mente que dificilimente se podrd realizar cualquier expansion en el futuro,

13. Costos del Terreno v Construccidn

En cuanto al costo del terreno, no representa gaste alguno, debido a que ya se cuenta con él, sélo se
contemplarian los gastos de construccion.

14. Expansién.

En este lugar serfa dificil hacer una expansién, la primera alternativa serfa usar el estacionamiento de
Prodonco, la segunda construir un segundo nivel, con lz desventaja de que la esiructura de las
construcciones cercanas se vea seriamente afectada y sea necesario reforzar los muros lo cuat resultaria
muy caro v tal vez hasta seria necesario detener el proceso de las plantas vecinas para hacer las
reparaciones necesarias. lo cual representarias costos muy elevados.

% Proceso a través del cudl se nulifican los iones acidos o basicos en una solucién
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5. Permisos.

05 permisos que se requieren para la construccion y operacién de la planta son los que se
encionaron anteriormente, para este caso en especifico la construccién de la planta en este ugar, se
ataria ante las autoridades como una remedelacién.

6. Ventajas Econdmicas.

epresenta una gran veniaja la construccién de la planta en este lugar debide a que la inversidn seria
msiderablemente menor, que construir la planta en cualquier otro lugar.

ALTERNATIVA “B”

a alternativa “B” propone la construccion de la planta en el Estado de México, exactamente, en el
arque industrial Toluca 2000, Para ello se requieren 3000 m? (lo cual se justificara en el capitulo 1.7:
ecesidades de espacio.)

sta locacidn tiene las siguientes caracteristicas:

Localizada dentre de una zona sismica

No es una zona ciclénica

El tipo de terreno es plano

El acceso principal al predio es a través de la carretera a Naucalpan 52.8 km

E! suministro de electricidad disponible s de 23 kV

El suministro de agua disponible del ayuntamiento es de 0.58 litros por segundo
Lineas telefonicas disponibles

Las velocidades promedio y méxima del viento son 10/60 km/hr respectivamente
Los niveles de lluvia en {a zona son 110 mm/hr

La temperatura maxima es de 26.8° centigrados

La temperatura promedio es de 12.2° centigrados

La humedad es del 55%

Lz poblacion més cercana z la planta es la Ciudad de México a 53 kr

Se cuenta con hospedaje y comida de primera clase en la zona

También cuenta con asisiencia médica total

Todos los servicios bancarios y comerciales disponibles

onsiderando los puntos sobre los que se basa esta evaluacion, se observé lo siguiente:

51



CAPITULO II. ANALISIS Y DISENO DEL SISTEMA PRODUCTIVO
2.1 Localizactén Definitiva de la ®lanta

1. Integracidn com otras Compafifas del Grupo.

La relacion existente con el resto de las compafiias del grupo seria buena, aungue también se observa
que ésta se encontraria a una gran distancia de las primeras.

2. Materias Primas.

Como se menciono, la materia prima es transportada por los proveedores hasta la puerta de la planta,
en cualquier caso. Por este motivo, Ia localizacion de la planta no se ve influenciada por este criterio.

3. Ubicacion de Mercados

Sabierdo que los clientes principales de la compafiia se encuentran centralizados en la Ciudad de
Meéxico, y que es muy importante darles un servicio y atencidn excelentes, uhicar la planta hasta el
Estado de México significaria una desventaja a tomarse en cuenia.

4, Mano de Obra.

Se sabe que en la zonz existe el potencial de mano de obra para cubrir los puestos de operarios v
técuicos especializados. Dado que en esta zena se encuentran ubicados muchas otras industrias
dedicadas & la manufactura de productos farmacéuticos, se presume que no habra ningin problema
para localizar y contratar al personal calificado.

La situacion demogréfica de éste lugar es la siguiente; Hay 342,633 residentes en Toluca en edad de
trabajar. E! 43.8 de ellos representa la poblacidn econdmicamente activa, y el 56.2 son residentes

inactivos,

Més del 50% del total de la poblacion empleada se concentra en estas actividades:

a) Industria manufacturera: 23.6%
b) Comercio: 15.2%
c) Servicios sociales y para la corunidad 13.8%

Estimado basado en el Conteo de Poblacion y Vivienda, 1993
Resultados Definttivos México, 1996.
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1 lo que respecta a educacion, la zona cuenta con las instituciones dedicadas a esa actividad como se
uestra en la tabla 2.2 (Pag. 53):

vel Matricula (miles) Maestros Escuelas
imaria 1,911.0 61,861 6,977
pacitacion para el trabajo 72.8 2,607 381
scundaria 703.0 36,514 2,812
edia supetior y téenica 3064 21,512 g60
perior 167.6 18,302 191
storado 83 1,717 58

fras estimadas para 1999/00
ente Secretana de Bducacion Publica

Tabla 2.2 Distribucion de los organismos de educacién en el la ciudad de Toluca.

1 las cifras anteriores se ve reflejada la factibilidad para reclutar al personal con las caracteristicas
1e el puesto requiere.

Comunicacion, Supervision y Capacitacion.

1 lo que se refiere a corunicacion, supervision y capacitacidn, el hecho de tener esta planta por
parado de las plantas con las que se cuenta ya en la Cindad de Mexico las limitariz de gran manera, y
n mas tomando en cuenta la distancia a la que se encontraria. También se verfa afectados por el
cho de no poder trabajar con persenal en comuin

Vias de Acceso y Transportes Externos.

ste parque industrial cuenta con la infraestructura necesaria: Autopista "Paseo Tollocan", la cual es el
smienzo de la autopista México Toluca; "Isidro Fabela" que es ia salida a Querétaro y a Morelia; el
“amino a Ixtapan” y el "Paseo Colén", ambas son el inicio del camino a Mazcalitepec. Todas ellas
n las principales grandes avenidas en Toluca y comunican la Ciudad con otros estados. Las vias
pidas en la ciudad se extienden por 215.6 km, incluyendo vias alternas, las cuales permiten una
fecuada comunicacidn entre las delegaciones de Toluca. Actualmente existe transporte piblico
tisfactorio en la zona.

Disponibilidad de Infraestructura

1 Zona cuenta, obviamente, con la infraestructura necesaria para establecer casi cualquier industria,
Energia.

Combustibles,

Drenaje.
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* Hospedaje y Comida.

* Servicios Comerciales.

* Lineas Telefonicas Disponibles.
* Asistencia Médica.

* Escuelas.

* Servicios Bancarios

8. Dispontbilidad de Agua Potable.

El suministro de agua potable del municipio, como ya se menciond deberd complementarse
adquiriende “pipas™ con esie liquido. En esta zona se ofrece este producto v puede ser surtido sin
mayer problema,

9. Eliminacion de Desperdicios.

Para la eliminacion de desperdicios, o Descargas, estos se subdividen de acuerdo a sus caracteristicas o
estado fisico. En el caso de Ios desechos liguidos, para que todos estos puedan ser derramados en g red
de desagiie sanitario del parque Industrial Toluca 2000 deberdn ser tratados dentro de las instalaciones
de acuerdo a los requerimientos que, en cuanto a calidad y cantidad, se establecen por las autoridades
correspondientes para cada caso particular.

Para los desechos sélidos y semisdlidos, todos los desechos, basuras o desperdicios sélidos resultantes
de los procesos industriales o su funcionamiento y de las actividades comerciales, deberdn ser
depositados dentro de la propiedad y en lugares especiales de acuerde a su destino, observando
¢strictamente las medidas para evitar contaminacién e incendios, y cuando estos representan un gran
volumen de riesgo a las instalaciones, deberdn ser depositados fuera del parque industrial. Los residuos
solidos y semisdlidos (desechos) no podran ser transferidos ni depositados en otras propiedades o
cuerpos de aguas sin la previa autorizacidn de las autoridades correspondientes.

10. Clima.

La temperatura promedio de la ciudad de Toluca es de 12.2° C, la cual, con respecto a lo observado en
el Distrite Federal resulta mucho més favorable para este tipo de process, y aunque éste se efecte
totalmente aislado del medio, resulta mucho menos costoso tener controiadas las temperaturas, que si,
2n caso contrario, se tratara de un clima extremoso.
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. Factores de Ia Comunidad.

 estc caso, ¢l ubicar la planta en un parque industrial evita casi cualquier contacto con zonas
bitacionales, por lo que el {mico tipo de comunidad con el que estaria en contacto serfa el industrial;
tomando en cuentz que las emisiones del proceso a tlevarse a cabo en la planta de oncolégicos serfan
mpletamente controladas, el riesgo de afectar al medio serfa minimo.

. Disponibilidad de Locales y Atractivos Financieros,

parque industrial Toluca 2000 se encuentra en pleno desarrollo por lo que existen bastantes opeicnes
- terrenos disponibles para instalar la planta. Sin embargo, en este lugar no se ofrecid ninglin tipo de
ntaja econdmica.

. Costos del Terreno y Construecion.

| este caso, €f costo del terreno, la construceion v las instalactones que se tienen planeadas para csta
2nta tieneh un costo bastante elevados, ya que se tendriz que comenzar la obra desde sus
ndamentos, ademds de que s¢ tendria que contratar personal 0 los servicios para este fin.

. Expansion.

nsiderando €] plan de manufacturar productos para exportacion, la capacidad de expansién toma
an importancia en el desarrolio a mediano plazo. En caso de que la planta se estableciera en el parque
dustrial, la expansion no representaria mayor problema, ya que, desde un principio, €l terreno que se
quirirfa tendria un 4rea 70% mayor a la que actualmente es necesaria.

imbién es necesario considerar que la altura méxima permisible es 20 metros dentro del parque lo
al fue establecido por las autoridades del Gobierno municipal de Toluca det Estado de México y por
Gabierno Federal.

. Permisos.

1a vez mas, al establecer la planta en un parque industrial, los permisos no representarian ninguna
mplicacidn, toda vez que esta zona estd pensada para estos fines.
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16, Ventajas Econdmicas.

Las ventajas econdimicas que ofteceria el ubicar la planta en Toluca solo se verian a largo plazo, ya
que, definitivamente, Ia inversion inicial seria notablemente elevada, sin embargo, las ventajas de su

localizacion y tamafia podrian ofrecer oportunidades a futuro.

A continuacion, en la Tabla 2.3 (Pdg. 56), se hace un andlisis de las dos alternativas presentadas
anteriormente. En éste se ponderan todos los factores considerados y se califican de acuerdo a su
fisponibilidad dentro de la zona de ubicacién de la alternativa correspondiente. Estas dos cifras
multiplicadas darén como resultado un puntaje que, al ser sumado, ofrecerd una calificacion total sobre

2 que se tomard la decisidn final.

T'abla 2.3 Evaluacién de alternativas

FACTOR PESO | ALTERNATIVA A ALTERNATIVA B
Caiif Puntaje | Caiff. Puntaje
1 Integracion con oiras Compafiias del Grupe 2 8 16 8 16
2 Materas Primas 5 10 80 10 80
3 Ubicacion de Mercados 8 16 80 53 48
4 Mano de Cbra 8 10 80 8 64
5 Comunicacien, Supervision y Capacitacion 8 10 ac 4 32
8 Vias de Acceso y Transportes Externos B 10 80 10 a0
7 Disponibilidad de Infraestructura 8 10 80 10 80
& Disponibilidad de Agua Potable 8 2 16 8 64
9 Elminacion de Desperdicios 8 8 64 8 84
10 Clma 8 8 48 8 48
11 Factores de ia Comunidad 8 8 48 10 &0
12 Dispenibilidad de Locales vy Atractivos 8 8 36 10 80
Financieros
13 Costos del Terreno y Construccién 8 10 80 2 12
14 Expansion < 2 12 10 80
15 Permisos 2 10 20 10 20
16 Ventajas Economicas 8 10 80 4 32
TOTALES 100 820 760

10: Excelenie; 8: Muy Buena; 8: Buena,
4:Regular; 2. Pohre

Alternativa A Sur D.F

Altemnativa B. Parque Industrial "Tolyca 2000"
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“onclusiones.

on base en el criterio de la menor inversion, a primera vista se puede concluir que la empresa decidira
legir la planta en el Sur de la Ciudad de¢ México. La ventaja de ya contar con un lugar, y no de la
dquisicion de un nuevo terreno, su acondicionamiento, la construccién y del desarrolle compileto de
uevas instalaciones, implica un ahorro importante.

simismo, otea de las ventajas que ofrece el plan de remodelacidn seria el no tener que tramitar los
ermisos para cbra nueva ante las autoridades correspondientes —Ilos cuales, seguramente serian
egados por disposicion de no construir més plantas de manufactura en fa Ciudad de México—,

i se consideran el resto de los puntos de importancia mencionados en la tabla, ambas opciones
rindan oportunidades y riesgos similares; sin embargo, la opeidn “A” ofrece una mayor cercania con
ys clientes actuales, ademas de que, recordando que la empresa considera de gran importancia el
oncentrar & todo su personal de manufactura en un mismo grupo de instalaciones con la intencidn de
\antener una mejor comunicacidn, supervisidn y capacitacién de sus elementos, la locacién en la
iudad de México resultaria mucho mas adecuada.

or otro lado, la alternativa “B”, a diferencia de la “A”, oftece ventajas que repercuten en un largo
lazo, como es la disponibilidad de agua potabie vy la capacidad para expandir |a planta.

‘| Estado de México, cuenta con 32 parques industriales, localizados en 18 zonas industriales que
lojan a més de 22,000 empresas.
«© anterior, obedece a importantes aspectos que toda empresa demanda:
Localizacion estratégica.
Amplia gama de climas, altitudes y vocaciones regionales.
Poblacion de mas de 12 millones de habitantes (61% de 23 afios o menos).
Excelentes relaciones obrero-patronales con mas de 52,000 contratos colectivos de trabajo (escasos
conflictos laborales.)
Mano de obra calificada.
Seguridad v paz social
Kilometros de carreteras pavimentadas y 1,200 kilémetros de vias férreas.
1'000,000 de lineas telefonicas.
Excelente calidad de vida (educacién, salud, vivienda, comercio, cultura, recreacidn y deporte}.
Aeropuerto Internacional de Toluca y cercania al de la Ciudad de México.
Acceso a diversos mercados, que mgluye el mas grande de América Latina con mas de 22 millones
de consumidores.

5in embargo, el factor econdémico resulta mucho mas importante en estos momentos.
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Por uitimo, es necesario mencionar lo dtil que resultd el empleo del método de evaluacién
desarrollado. Esta tabla permite facilmente evaluar los faciores que la empresa considera importantes
ponderando su imporiancia para el establecimiento de la planta. Basandose en sencillos célculos, un
resultado nurnérico establece cudl de las opciones offece mds ventajas.

Si se consideran el resto de los puntos de importancia mencionados, ambas opciones brindan
oportunidades y tiesgos similares; sin embargo, la opcién “A” ofrece una mayor cercania con los
clientes actuales, ademas de que, recordando que la empresa considera de gran importancia el
concentrar a todo su persenal de manufactura en un mismo grupo de instalaciones con la intencién de
mantener una mejor comunicacion, supervision y capacitacién de sus elementos, la locacién en la
Ciudad de México resuitaria mucho més adecuada.
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2.2. DETERMINACION DE LA DISTRIBUCION DE PLANTA
(Matriz de Correlacion)

Una vez definidos los espacios disponibles para cada una de las alternativas es posible
establecer de qué manera se distribuiran fas distintas 4reas que se requieren para llevar a
cabo el proceso. Para esto, se llevd a cabo un ejercicio a través del cual se establecen las
proximidades, o bien, las no proximidades, prioritarias entre los distintos departamentes
involucrados directa o indirectamente con el procese productivo, Este ejercicio se realizd
para ambas alternativas y consta de los stguientes pasos:

L.
2.
3.

Enlistar de manera aleatotia y enumerar las 4reas de que constara la planta.
Establecer la secuencia de las dreas por las que pasa el proceso de manufactura.
Desarrollar la matriz de correlacién entre todas las dreas que se establecerdn en la
distribucién de planta. Donde se indicardn con A/# las relaciones cuya cercania es
imprescindible; con X/# la relacion para aquellas 4reas que es indispensable
mantener alejadas lo mas posible; estos dos tipe de relacion van acompafiados de un
nimero consecutivo con el que se enlistardn las razones por las que se le dio [a
categoria de A o X a dicha relacion.

Realizar un esquema donde se plasmen las dreas y la importancia de su vecindad de
acyerdo a las correlaciones establecidas en la matriz desarrollada.

Dibujar el plano de la planta de acuerdo a los criterios anteriores vy a la
disponibilidad de espacios.

Distribucién para lz Alternativa “A” (Distrito Federal)

Listado General de Areas de la Planta

O~ 5o Wk

Descartonado

Pesado

Vestidores y Regaderas {2)
Lavanderia

Estinlizacion de Materiales
Lavado de Viales

Llenado y Taponado
Manufactura (GloveBox)
Lavado de Tapones

10 Vestidores y Regaderas
11 |nspecsion

12 Engargolado

13 Lavadgc Exterior

4 Preparacion de Equipo

15 Liofiizado

16 Lavado de Equipo

17 Filtrado

18 Acondicionamiente La secuencia del proceso es la siguiente

1$ Cuarto de Cambios 1-2-9-6-8-5-17-16-14-7-15-12-13-11-18
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2.2 Determmacion de la Distribycién de Planta

De acuerdo a las relaciones tipo A, y considerando las relaciones tipo X, se dardn las
conexiones enfre areas mostradas en la Fig. 2.1 (Pag. 61).

Fig. 2.1 Relaciones tipo A y X

Ahora, en la Fig. 2.2 (P4g. 62}, se observa cOmo se reacomodan las areas por A v se trazan
las relaciones tipo K, y tipo L.
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CAPITULO 1. ANALISIS Y DISENC DEL SISTEMA PRODUCTIVO
2 2 Determinacion de la Distribucion de Planta

ez Regcomodo de acuerdo a relaciones A
TT——  Adicion de relaciones E
" Adicion de relaciones |

Fig. 2.2 Reacomodo y relaciones tipo A, E, L.

Se llega, asf a la distribucién definitiva de areas, donde se llevé a cabo un reacomodo fina}
de acuerdo a las relaciones tipo E y, en caso de ser posible, de a cuerdo a las tipo I Fig 2.3

(Pag, 62).

Fig 2.3 Arreglo Final

De este esquema final, y una vez establecidos los espacios requeridos para cada drea, se
procede a dibujar el plano de distribucion de la planta, Fig. 2 4 {Pag 63).
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2.2 Determinacion de Ta Distribucidn de Planta

Distribucion para la Alternativa “B” (Parque Ind. Teluca 2000)

Listado Genaral de Areas de la
Planta

Descartonado

Pesade

Vestidores y Regaderas (2}
{avanderia

Estinhzactdn de Materiales
Lavado de Viales

Llenado v Taponado
Manufaciura (GloveBox)

9 [Lavado de Tapones

10 Vestidores y Regaderas

11 Inspeccién

12 Engargolado

13 Lavado Externor

14 Preparacidn de Equipo

15 Licfilizado

16 Lavado de Equipo

17 Filtrado

18 Acondicicnamiento

19 Cuarto de Cambios

20 Almacén Materiales y Mat. Pnma
21 Descarga

22 Oficinas

23 Bafos Exteriores

24 Estacionamiento

25 Carga

28 Laboratoric Control de Calidad
27 Mantenimiento

28 Almacén Producto Terminado

(oS B o> I & ) B S S

Proceso

1-2-9-6-8-5-17-16-14-7-15-12-13-11-18

La matriz de correlacion para estas dreas es |a siguiente:
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CAPITULO IL. ANALISIS Y DISENG DEL SISTEMA PRODUCTIVO
2.2 Deternunacion de la Distribucion de Planta

Porque se debe evitar (¢ exponer al minimo) la contaminacién durante el transporte
Porque se debe ewvitar {c exponer al minimo) la contaminacién durante el transporte
Porque se debe ewitar (c exponer al minimo) la contaminactén durante el transporie
Porque se debe evitar (¢ exponer al minimo) la contaminacion durante el fransporte
Porgue se debe evitar {o exponer al minimo) la contaminacion durante el transporte
Porgue si quedo algo def granel derramadc en el exteror del vial, éste representa mucho riesgo al manipularlo
Para evitar contaminacion

Para evitar contaminacion

Fara eviiar contaminacion

Para evitar contaminacién

Para evitar contaminacién

Para evitar contaminacién

Para evitar contaminacidon

DO ~NGo W=

N
- o

Y
W oA

De acuerdo a las relaciones iipo A, y considerando las relaciones tipo X, se dardn las
conexiones entre dreas mostradas en la Fig. 2.5 (Pdg. 66).

Fig. 2.5 Relaciones tipo Ay X

Se reacomodan las 4reas por A y se trazan las relaciones tipo E, y tipo |, Fig 2.6 (Pég 67).
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2.2 Determinacion de 1a Distribucién de Planta

mmER Relaciones A
TT™~— Relaciones E

-

£ Rrelaciones |

Fig. 2.6 Reacomodo y relaciones tipo A, E, L.

Se llega, asi a la distribucidn definitiva de 4reas, donde re lievd a cabo un reacomodo final
de acuerdo a las relaciones tipo E y, en caso de ser posible, de a cuerdo 2 las tipo 1, Fig 2.7
(Pag. 67).

Fig, 2.7 Arreglo Final

De este esquema final, y una vez establecides los espacios requeridos para cada area, se
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CAPITULO IL ANALISIS Y DISENG DEL SISTEMA PRODUCTIVO
2 2 Determmacion de la Distribucion de Planta.

procede a dibujar el plano de distribucidn de la planta, Fig. 2.8 (Pag. 69).

Conclusiones

Analizando los esquemas finales, v conociendo las necesidades de espacios para cada una
de fas dreas del proceso, en las figuras 2.2 ¥ 2.3 se han defirido los planos que se podrian
considerar como definitivos para cada una de las alternativas planteadas.

La técnica empleada fue de gran utilidad, gracias a que permitié crear fas distribuciones
optimas, reduciendo espacios de transporte y cruces innecesarios de lineas entre las distintas
4reas; sin dejar a un lade las limitaciones creadas por la misma naturaleza del proceso.

El aprovechamiento del espacio en las distintas alternativas estuvo sujeto a la
disponibilidad del mismo. En la alternativa “A”, se contaba con un drez limitada y el
acomodo final también dependié de esto. En el caso de la alternativa “B”, no se tenia
ninguna restriccidn, asi, el acomodo se realizd con mayor libertad, pero empleando
estrictamente el espacio necesario. Cbviamente, la alternativa “B” ofrece mayores
posibilidades de crecimiento futuro,

o
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2 2 Determinacién de la Distribucidn de Planta
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CAPITULO IL ANALISIS Y DISENO DEL SISTEMA PRODUCTIVO
2.3 Determinacion de la Capacidad Instalada

2.3. DETERMINACION DE LA CAPACIDAD INSTALADA,

Debido a que este tipe de medicamentos no son de consumo libre, sino que su venta y
distribucién estdn estrictamente controladas, su produccién no estd sujeia a prondsticos
basados en datos estadisticos comerciales; en realidad, se trabaja de acuerdo a los pedidos
que realizan los clientes previamente mencionados, basindose en una cantidad anual
establecida por ellos. Por este motivo, se ha determinado que Ia planta debera producir doce
lotes de cada una de las presentaciones del producto al afio.

Basados en estos requerimientos, la planta se estarg empleandoe a un 26.6% de su capacidad
total, ya gue, al procesar sdlo un lote de cada una de las presentaciones de medicamento al
mes, las horas que la planta permaneceria trabajando serian aproximadamente 200 de las
730 horas promedio disponibles en un mes. Esto, sin embargo, no afecia en la rentabilidad
de las operaciones de misma.

Se puede entender facilmente como capacidad instalada al volumen de produccién en cierto
periodo de tiempo. Y, como el volumen y el tiempo en gue debe producirse un lote ya ha
sido establecido, los aspectos importantes en este punto seran ia mefor utilizacién de Ia
maquinaria, las materias primas y los insumos.

La cantidad de unidades por lote se ha determinado como sigue:
a) Presentacidén de 10mg: 14,000 umdades
b) Presentacién de S0 mg: 6,500 unidades

En la Tabla 2.3 (P4g. 70} se observa la capacidad propia de cada una de las méquinas, con
esto, podré conocerse el tiempo en el gue puede manufacturarse un lote completo.

EQUIPO CAPACIDAD PARA LA CAPACIDAD PARA LA
PRESENTACION DE 1¢ | PRESENTACION DE 50
ng mg

LAVADORA DE TAPON 15,000 piezas/ § hrs 15,000 piezas / 8 hirs
LAVADORA DE VIALES 3,000 piezas / 5 hr (85%) 3,000 piezas / 5 hr (100%)
AUTOCLAVE 15,000 piezas /5 hrs 15,000 piezas / 5 hrs
HORNQO 15,000 piezas / 5 hrs 15,000 piezas / 5 hrs
MANUFACTURA 35 litros / 5 hr 35 itros /S hr
FILTRACION 35 litros / 2 hrs 35 litros / 2 hrs
LLENADQO Y TAPCNADO 3,000 piezas / & hr 3.000 piezas /6 hr
LIOFILIZADO 8,400 piezas/21 hrs 2,800 piezas/21 hrs
ENGARGOLADO 3,000 piezas / 6 br 3,000 piezas/ 6 hr
LAVADQ EXTERIOR 3,000 piezas/ 5 hr 3,000 piezas/ 5 hr
ETIQUETADORA 6,000 piezas/ 8 hr 6,000 piezas/ § hr

Tabla 2 3 Capacidad individual de la maquinaria para cada una de las presentaciones

70




CAPITULO 1L ANALISIS Y DISENO DEL SISTEMA PRODUCTIVO
2.3 Determinacion de la Capacidad Instalada

Conociendo la capacidad de cada una de las maguinas involucradas en el proteso de
manufactura, puede representarse graficamente y de manera sencilla el tiempo total que
requerira la elaboracion de un lote del producio en cualquiera de sus presentaciones.

En la Figura 2.9 (Pag. 71) se pueden identificar las diferentes etapas en el proceso de
manufactura para un lote de producte en su presentacién de 10mg. Asimismo, en la Figura
2.10 {Pag 72) se observa la grifica equivalente para la presentacion de S0mg.

Las horas necesarias para cada uno de fos pasos del proceso se calcularon considerando la
capacidad de la maquina y la cantidad establecida del lote para cada presentacion. Bajo este
criterio, por ejemplo, si la capacidad de la liofilizadora (para la presentacion de 10mg) es de
8,400 piezas cada 21 horas, y esta trabaja por lotes, entonces seran necesarias 42 horas para
terminar el lote completo; por el otro lado, el proceso de engargolado es continuo y, al ser
su capacidad de 3,000 piezas cada 6 horas, de acuerdo a la proporeion, las 14,000 piezas se
terminatian en 28 horas.

Licniado y semithponad

Ajuste éﬁaqun‘ﬁ lepadara

W) A, )’Q =

racion.

erilizacion de”

terilizacion

o 20 40 60

Fig. 2.9 Tareas en el proceso para la elaboracion de un lote. Presentacién de 10 mg.

En las figuras 2.9 (Pag. 71) v 2.10 (Pdg. 72) los numeros dentro de las columnas
representan la cantidad de horas en que se lleva a cabo dicha tarez.

71



CAPITULO [1. ANALISIS Y DISERQ DEL SISTEMA PRODUCTIVO
2 3 Determrnacién de la Capacidad Instalada

[Enado y 5 ponady -~ ik e T
LT T F T R

Ajuste de atlenadora. ., otns & 2k
Fder -z
B wirscien 7| 5 F
Lavado de Ta in . SR
3 il Esterilizacion ?@Twn wd
evial— - L
16 | Esterihzacién ée, vaal
o 20 40 50 80 100 20

Fig. 2.10 Tareas en el proceso para la elaboracion de un lote. Presentacion de 50 mg.

De esto, podemos establecer que, para producir ur lote en presentacién de 10mg (14,000
unidades) se requeririan 172 horas (7.2 dias); lo que significa que, tedricamente, se
producen 1,953 unidades al dia, lo que es lo mismo gue, 81 unidades por hora. Este dato
es lo que definirfamos como capacidad instalada

De la misma maners, para la presentacién de 50mg se tendria que, un lote de 6,500
unidades se obtiene al cabo de 108 horas (4.5 dias), donde, en teorfa, se producirian 1,444
unidades diarias, que es lo mismo que 60 unidades por hora.

Como va se menciond, la planta se encuentra operando a menos de un 30% de su capacidad

total, lo que ofrece una enorme oportunidad para aumentar el volumen de produccién en el
momento que sea necesario, ya sea para consumo local, o para exportacion.
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2.4 Diagrama del Proceso

2.4. DIAGRAMA DEL PROCESOQ.

La distribucion de planta muestra la ubicacion definitiva de las distintas areas y de la
maquinaria perteneciente a cada una de ellas. Ahora, serd necesario, de acuerdo al proceso
seguido para la manufactura del producto, indicar el camino que van siguiendo tanto
materiales como materia prima para lograr el producto final.

Este camino se puede entender mejor empleando el diagrama de la figura 2.10 (Pag. 74),
donde se observan las operaciones realizadas.

En este diagrama se pueden observar los caminos separados que siguen materias primas y
materiales, cada uno, en su previo acondicionamiento para que, posteriormente, se unan en
el llenado y semitaponado, y sigan juntos por el resto del proceso. Pueden observarse
también, la maquinaria que se emplea en cada uno de los pasos.

La simbologia empleada en el diagrama significa lo siguiente:

Operacién O

Inspeccion

Almacenamientc
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2.4 Diagrama del Proceso
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o CONCLUSIONES.

Inicialmente, la recopilacion de informacidon gue se llevo a cabo directamente con
Prodonce, quicnes plantearon sus necesidades v lag metas que buscaban alcanzar al contar
con una nueva planta de manufactura de productos oncolégicos. Esta informacion fue de
gran ayuda, ya que, a lo largo del proyecto, fue més sencillo mantenerse sobre la linea
planteada por la empresa para el desarrolle del proyecto.

Fue necesario llevar a cabo una investigacidn de campo para conocer las ventgyas y
desventajas que ofrecian cada una de las ubicaciones propuestas para el establecimiento de
ta planta donde, el contacte directo con las dos alternativas planteadas fueron sensibilizando
y facilitando la toma de decisiones.

Se ha logrado establecer exitosamente la mejor localizacién para la planta de manufactura
de productos oncoldgicos, sin embargo, esta decision se tomo basdndose, en gran parte, en
el ahorro que tendria la empresa al integrar este proceso a su planta aciual ubicada en la
Ciudad de México. Aungue lz alternativa de Toluca representaba una buena oportunidad
para desarrollo a futuro, la decision considerd mas los beneficios a corto plazo.

¥n o que respecta & la distribucidn de la planta, se evaluaron las posibilidades de lay ouf
para cada una de las alternativas geograficas. Aunque ya se habia definido la ubicacion
definitiva de la planta, se consider6 necesario conocer la forma en la gue podria quedar
establecida dicha distribucién para cada una de las alternativas, ya que podria resultar
positivo para futuras modificaciones.

Para la distribucién de planta, al igual que para la localizacion, se empled un método de
evaluacién basado en una téenica donde se establecen las prioridades de vecindad entre
4reas y procesos para lograr el mejor aprovechamienio de los espacios y las distancias
optimas entre ellas.

El analisis del proceso, aunque definido por la empresa con anterioridad, debio llevarse a
cabo para conocer todos los distintos factores que debian tomarse en cuenta para poder
definir 1a Iocalizacidn y la distribucién de la planta. Asimismo, entender los requerimientos
de cada una de las dreas v la cepacidad instalada y la realmente empleada con gue se cuenta
en la misma.

Toda la informacion recopilada v los estudios realizados resultaron fundamentales para
poder establecer el sistema productivo de la empresa, con el que se buscard satisfacer el
mercado existente y del que se partird para crear nuevos proyectos de expansion, en la
blisqueda de nuevos clientes dentro y fuera del pals.
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Finalmente, esta tesis da como resultado un documento practico, profesional y de aplicacién
real que servird como anteproyecto para la empresa en su proyeccién en un horizonte de
medianc ¥ largo plazo.

Durante el desarrollo v evaluacion de este proyecto se lograron identificar los factores que
se ven envieltos en la creacidn de una planta de manufactura, desde los efectos en la
sociedad y el medio ambiente hasta las repercusiones comerciales y del buen desempefio de
la planta en si.

Parte de ia Investigacidn que se realizé para alimentar esie trabzajo, més zlla de relacionarse
directarnente con el proceso de manufactura, fuvo que ver con el entorno v las leyes que lo
rigen.

Una de las principales ensefianzas que deja este trabajo el compaginar, por un lado el
aprendizaje de la informacion técnica relacionada con la empresa y su proceso con las
normas tedricas definidas para la optimacidn en el establecimiento de la planta, por otra
parte, la opinién de las personas que estardn directamente relacionados con el procaso, hasta
lz gente encargada de tomas las decisiones de importancia en la empresa.

Es importante resaltar que representa una enorme satisfaccion el saber que este proyecto fue
la base para la construccién v puesta en marcha de una planta real y que 2 fa fecha, esté se
encuentra en operacion, casi en su totalidad como fue planeada en este documento.

De esta planta se pretenden obtener los mejores productos oncolégicos, elaborados con

tecnologia de punta, lo cual es de gran utilidad en el tratamiento de enfermedades tan
agresivas y desafortunadamente en un gran porcentaje mortales.
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