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SECCION l 

RESUMEN 

85-36888 
3920C 

l. La labor se ejecut6 atcniendose a la descripci6n pertinente del Proyecto 
UC/RLA/84/196. La base de las actividades fue el BCIE, Tegucigalpa, y el 
trabajo en el t~rreno se efectu6 en Nicarag~a y Costa Rica. 

2. Las conclusiones del estudio general del BCIE sobre el sector 
farma~eutico figuran en el lnforme Final del Progama Regional de Producci6n y 
Distribuci6n d~ Medicamentos Prioritarios. (BCIE, abril de 1983.) 

3. La finalidad del Proyecto UC/RLA/84/196 era determinar las modalidades de 
la producci6n farmaceutica en la subregion y preparar programas detallados 
para modernizarla y ampliarla. 

4. Los suministros de productos farmaceuticos proceden de tres fuentes 
principales: el sector nacional privado, el sector nacional publicos y los 
~roductos acabados importados. No hay normas regionales sobre cantidad o 
c~lidad de los productos acabados que se importan. 

5. Los costos unitarios para el consumidor final son elevados debido a la 
politica de fijaci6n de precios de los productos acabados importados. 

6. El BCIE tiene inversicnes en la industria y se ha comprometido a asegurar 
la continuidad del suministro de medicamentos esenciales. 

7. El BCIE ha propuesto un sistema ~~ compr.as conjuntas de materias pr1mas 
para la subregion que sera coodinado por la OPS. 

8. Cada uno de los paises tiene su propio productor farmaceutico en el 
sector publico y varios labo ~~Jrios en el sector privado. 

9. A falta de una politica industrial y farmaceutica claramente def inida, 
los servicios del sector publico se han desarrollado asistematicamente. En 
cada pais, ese desarrollo ha denotado un ritmo distinto. Ha surgido asi un 
sector industrial tecnicamente bien fundado pero en la practica fragmentado, 
que ofrece un cu~dro en apariencia confuso. 

10. En vista de los niveles de tecnologia ya alcanzados, el autor no cree 
apropiado localizar grupos de productos en un determinado pais. 

11. A cada pais le es posibl1~ establecer una industria prest1g1osa, de sumo 
beneficio para sus habitantes, con una inversi6n de capital relativamente 
reducida, fusionando y rehabilitando las instalaciones y servicios existentes. 

12. Para lograr resultados optimos, est~ fusi6n y rehabilitaci6n requiere una 
politica industrial y farmaceutica clara~~nte definida • 

13. Las condiciones generales de funcionamiento de los laboratorios de 
Honduras y Costa Rica no se ajustan a las normas aceptadas internacionalmente 
de buenas practicas de manufactura. No fue posible observar los niveles de la 
planta nicaragUense. 

14. Los laboratorios no tienP.n existenr.ias reguladoras de milerias primas c 
productus arabados; ini.cian los tramites de importaci6n rolo ... e3pues de que 
reciben u~ ped~do oficial de determinado producto. La importaci6n d? materias 
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primas puede tardar hasta 12 meses, principalmente por retrasos 
administrativos. En consecuencia, suelen faltar existencias y se acaba 
comprando productos terminaJos competijores a proveedores extranjeros. 

15. Cada pais requiere ayt.da de indole practica para rehabilitar su 
industria. Honduras ha invertido fondos publicos en dos laboratorios; uno ya 
esta funcionando, el otro, una empresa conjunta con BAGOLABS, de la Argentina, 
y algunos capitales privados, aun no ha iniciado SUS actividades. 

Nicaragua cuenta con un laboratorio en el sector publico, que en este 
momenta no funciona pues un equipo multidisciplinario de la Argentina lo esta 
modificando y ampliando. Como escasean las piezas de recambio y otros 
componentes fundamentales, se retrasara la terminacion del trabajo. 
Oficialmente se preve que la planta reanudara sus operaciones a mediados de 
septiembre. 

Costa Rica tiene un complejo de siete laboratorios bajo la supervision de 
CCSS y se propane racionalizar y unir s~s actividades. A esos efecto! se 
prepara una propuesta para ese ~ais, con la asistencia de la OPS, el Banco 
Mundial y consultores pri•·ados. El autor del presente informe pudo contribuir 
significativamente al componente tecr.ico de este estudio. Las propues~as 
finales se pres~ntaran en la Reunion Mini;terial que se celebrara en El 
Salvador, el 8 de agosto, y luego, en una reunion de financiacion, que se 
efectuara en Madrid, en octubre de 1985. 

16. El BCIE, los productores nacionales y las autoridades competentes de cada 
pa{s reconocen la falta de una tecnologia especial para la industria 
farmaceutica y ~esean recibir asistencia pra~tica para sus programas. 

17. En general, se desconocen los insumos que puede brindar la ONUDI. 
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SECCION 2 

RECOMENDACIONES GENERALES 

1. Cabe alentar a los productores farmac~uticos nacioncles y ayudarlos en su 
empefto por mejorar las condiciones de funcionamiento y favorecer la 
expansi6n. Ya han logrado un nivel importante de experieficia y conocimientos 
t~rnicos y pueden contribuir al suministro de medicamentos esenciales para los 
ha~itantes de la regi6n. 

2. Teniendo p~esente las inversiones ya efectuadas en las industrias 
nacionales y el capital relativamente reducido necesario para rehabilitarlas, 
es importante que cada pais inpulse su propia industria, prescindiendo de 
consideraciones externas. S6lo r.uando se requiera una tecnologia especial, la 
industria deber§ considerarse como una actividad subregional. 

3. En el futuro inmediato casi todos los componentes utilizados en la 
industria ser'n importados. El concepto de compra regional propuesto por el 
SCIE es excelente, pero debe aplicarse con cautela por las distintas calidades 
de productos quimicos disponibles. A los efectos de la producci6n, las 
calidades no son intercambiables. Se recomienda encarecidamente que se 
designe un banco comercial para que pacte disposiciones financieras con uno de 
los corredores de productos quimicos conocido en el ambiente intet.1acional, de 
modo que los usuarios privados puedan encatgar, a ese inte:mediario, las 
cantidades de productos quimicos de la calidad correcta que necesiten. De 
esta manera, se controlarfan los precios, se reducirfa de meses a semanas el 
plazo de entrega, y disminuir!a considerablemente el riesgo de recibir 
sustancias que n'J respondan a las especificaciones (calidad equi vocada). Tal 
vez el Banco (BCIE) ~esee que la ONUDI le preste asistencia en este contexto. 

4. El desarrollo de la industria requiere un& polftica industrial y 
farmac~utica claramente definida que, entre otras cosar. 

a) Defina las directrices sociales y econ6micas de la industria. 

b) Establezca normas y 11mites para los productos importados de 
competencia. 

c) Permita a la industria superar la crisis de fabricaci6n y planificar 
la producci6n aprovechando 6ptimamente 10~ re.::ul'.':;os humanos y de 
capital. 

d) Establezca un r~gime~ de gesti6n en el que los distintos empresarios 
tengan responsabilidad y facu:tades ejecutiv~s para explotar 
eficazmente su industria. 

e) P.roinueva la constante diversificaci5n y expansi6n de la industria en 
los planos nacional y regional. 

5. Las autoridades nacionales deben saber cabalmente los i~sumos que puede 
aportar la ONUDI y ha de instArseles a que utilicen los servicios de la 
Organizaci6n en todas las e~feras t~cnicas adecuadas. La aportaci6n de la 
ONUDI es un requisito previo para integrar debidamP.nte la Garant!a de Calidad 
y las buena.s pr§cticas de manufactura en los programas actuales de expansi~n y 
rehabilitaci6n de la industria. Se recomienda inic'iar pronto un programa de 
capacitaci611, patrocinado por lP. ONUDI, con becas y' expertos internacionales. 
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6. Las siguientes recomendaciones conciernen especialmente a Honduras; 

a) Los servicios de PANI y HONDULAB se ~Jperponen; PANI prev~ la 
construcci6n de una nueva fabrica, HONDULAB aun no ha podido iniciar 
sus operaciones. Se recomienda fusionar las empresas, trasladar 
PANI a los locales de HONDULAB antes de que esta comience a 
producir; y prever una primera expansi6n a una nueva zona de 
almacenam;~nto. Se calcula que el costo de esto ser1a 
aproximaddmente el 50% de lo que se necesit~r1a para construir un 
nuevo laboratorio pa·~a PANI. 

b) Si se acepta esta recomendaci6n, apl1quese una tasa de depreciaci6n 
acelerada a determinadas piezas del equipo de HONDULAB y prev~ase 
sustituirlo por equipo reconocido internacionalmente, dentro de tres 
a c inco atros. 

c) Ejecutar un programa de capacitaci6n como el que se indica infra. 

7. Las siguientes recomendaciones se dirigen especialmente a Nicarag11~. 

a) Reactivar cuanto antes SOLKA, concentrar la mano de obra, los 
recursos tecnicos y en divisas disponibles en una sola esfera; 
fusionar. 

b) Identificar y utilizar una fuente de financiaci6n para las 
necesidades mAs urgentes de SOLKA, a saber 

10.000 d6lares para los peque~os ~omponentes que permitan al 
equipo argentino terminar su labor. 

208.000 d6lares para compras anticipadas de equipo de 
producci6n y de control de calidad para superar los 
estrangulamientos. -· 

c) Aplicar un programa de ca~acitaci6n segun se indica infra. 

8. Las siguientes recomendaciones se refieren especialmente a Costa Rica. 

a) Concentrar las actividades de las unidades de fabricaci6n y las 
existencias, preferiblemente en un unico complejo, como se indica 
detallada;;ie1.te en la Secci6n 6 del presente informe.. Se calcula que 
se necesitara un capital de 1,1 millones de d6lares. 

b) Ejecut~r propuestas para ampliar la capacidad de producci6n a fin de 
satisfacer las demandas proyectadas para 1990. Se estima que se 
necesitara un capital de 1,8 millones de d6lares. 

c) Continuar los estudios de viabilidad para extender la tecnolog1a a 
la fabricaci6n de productos esterilizados envasados en ampollas y 
frascos. Se calcula que se necesitar§ un capital de 0,366 millones 
de d6lares. 

d) Aplicar un programa de capacitaci6n como se indica infra. 

e) Establecer una infraestructura tecnica y administrativa que 
transformar{a ~ Costa Rica en un centro de capacitaci6n regional y 
para las industrias en desarrollo de America del Sur. 

• 
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9. Resumen de los programas de capacitaci6n propuestos 

a) Para Costa Rica 

Expertos internacionales en: 
Planificaci6n de fabricas 

nueva misi6n 
Operaci6n industrial, buenas practicas 

de manufactura, etc. 
nueva misi6n 

Personal nacional: 
Coordinaci6n tecnica, dise~o y construcci6n 
Administraci6n 
Pr.>ducci6n 
Control de calidad 

b) Para Honduras 

Expertos internacionales en: 
Producci6n y buenas practicas de 

manufactura 
Garant!a de calidad y buenas practicas 

de manufactura 

Pe rs or.a 1 nae iona 1: 
Oficial superior de producci6n 
Oficial superior de control de calidad 
Farmaceutico de prod•Jcci6n, cuadro 

intermedio 
Farmaceutico de control de calidad, 

cuadro intermedio 

c) Para Nicaragua 

Expertos internacionales en: 
Producci6n, control de inventarios.y buenas 

practicas de manufactura 
Establecimiento de metodos de control 

calidad y buenas practicas de 
manufactura 

Administraci6n y gesti6n 
Sistemas de c4lculo de costos y 

tratamie~to de datos 
Logistics y planificaci6n 

de 

4 m/h 
3 m/h 

4 m/h 
3 m/h 

2 m/h 
1 m/h 
1 m/h 
1 m/h 

7 m/h 

4 m/h 

2 m/h 
2 u/h 

2 rn/h 

l m/h 

6 m/h 

4 m/h 
3 m/h 

3 m/h 
3 m/h 

Debe preverse el env!o al terreno de est~s expertos en cualquier momento 
dentro de los pr6ximos cinco aftos, cuando SOLKA pueda confirmar que es 
oportuno. 
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SECCION 3 

FUNCION DEL BANCO CENTROAMERICANO DE INTEGRACION ECONOMICA (BCIE) 

El BCIE fue creado por los Gobiernos de las Republicas de Cuatemala, 
El Salvador, Honriuras, Nicaragua y Costa Rica. 

En algunos art1culos de su Convenio Constitutivo (lSa edici6n, abril de 
1984) se preve la participaci6n del Banco en la industria farmac~utica de la 
subregi6n. Su objetivo es fomentar la integraci6n econ6mica y el desarrollo 
econ6mico equilibrado de los pa1ses miembros. A esos efectos, el Banco se 
concentra principalmente en los siguientes sectores de inversi6n: 

a) Proyectos de infraestructura para complet~r los sistemas regionales 
existentes o compensar las disparidades de los sectores basicos que 
obstaculizan el desarrollo equilibrado de America Central. El Banco 
no financia proyectos de infraestructura de alcance exclusivamen~e 
local o uacional que no contribuyan a completrr ?sos sistemas o 
contrarresten desequilibrios importantes entre los pa1ses miembros; 

b) Proyectos de inversi6n a largo plazo en industrias de car!cter 
regional o de interes para el mercado centroamericano, que permitan 
aumentar los bienes disponibles para el comercio o las export~ciones 
en America Central. Entre las activ:dades del Banco, no iigura la 
inversi6n en industrias que tengan car§cter fundamentalmente local; 

c) Pro~ectos coordinados de especializaci6n agr1cola que tienden a 
mejorar, ampliar o sustituir empresas con el objeto de abastecer la 
regi6n; 

d) Proyectos para financiar empresas que necesiten ampliar o modernizar 
sus procesos, o modificar la estructura de su capacidad de 
producci6n y para competir en el mercado comun a fin d~ facilitar el 
libre comercio en America Central; 

e) Proyectos encaminados a financiar servicios esenciales para el 
funcicnamiento del mercado comun; 

f) Otros proyectos productivos que har§n que las econoni!as de los 
pcises miembros se complementen mejor y que se intensifique el 
comercio de la regi6n. 

De conformidad con el art{culo 4 del Convenio Constitutive del Banco, el 
capital inicial autorizado serla equivalente a 16 milloces de d6lares EE.UU.* 
Cada uno de los Estados miembros suscribi6 una cuota de cuatro millones de 
d6lares, pagaderos en sus respectivas monedas nacionales. 

Adem!s de su propio capital y reservas, entre los recurses del Banco 
figuran el producto de creditos y pr~stamos obtenidos en los mercados de 
capital y todos los dem~~ fondos que adquiera ?rescindiendo del t1tulo 
jur1dico pertinente. 

* En 1982,la Junta de Gobernadores aument6 esa suma a una equivalente 
a 600 millones de,d6lares (Resoluci6n No. AG/5/82). 

• 

' 
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Segun el art1culo 7, el rapital, las reservas de c~pital y otros recurso3 
del Banco se utilizar§n exclusivamente para lograr los objetivos que enuncia 
el art1culo 2 del Convenio Constitutivo. Tambien de conformidaa con ese 
art1culo 7 a esos ef~ctos el Banco podr§: 

a) Estudiar y fomentar l:.s oportunidades de inversi6n resultantes de la 
integraci6n econ6mica de los Estados miembros, ~stablecer una 
programaci6n adecuada de sus actividades y las prioridades 
necesarias a los fines de la f~nanciaci6n; 

b) Conceder o participar en prestamos a largo y mediano plazo; 

c) Emitir sus propias obligaciones, garantizadas o no por bonos, 
valores o hipotecas; 

d) Participar en la emisi6n y colo~aci6n de todo tipo de t1tulos de 
credito reldcionad0s con la consecuci6n de sus objetivos; 

e) Obtener prestamos, creditos y garant1as de instituciones 
internacionales y de financiaci6n exttrna de America c~ntral; 

f) Actuar como intermediario en la concesi6n de prestamos y creditos a 
gobiernos, instituciones publicas y empresas privadas de los Estados 
miembros. A esos efectos, el Conveni~ Constitutivo dispone que 
~~dra colabora=, segun convenga, con otras instituciones 
centroamericanas, internacionales o extranjeras y participar en la 
pr~paraci6n de proyectos concretes; 

g) Garantizar obligaciones de instituciones publicas o empresas 
privadas hasta las sumas y en las condiciones que determine la Junta 
de Gobernadores; 

h) Conseguir la garantfa de los Estados miembros para contratar 
prestamos y credit0s de otras instituciones financieras; 

i) Prestar, con sus propios recursos o los que obtenga para esos 
efectos, asesoramiento ejecutivo, administrativo o tecnico a quienes 
soJiciten prestamos; 

j) Lle~ar a cabo todas las demas operaciones que sean necesarias de 
conformidad con el Convenio y el Reglameutc para el logro de sus 
objetivos y el cumplimiento de sus funciones. 

De conformidad con el articulo 8, el Banco fin~nciar! exclusivamente los 
proyectos que sean econ6micamente aconsejables y viables desde el punto de 
vista tecnico, y no conceders prestamos ni asumir! responsabilidad alguna por 
el pago o la refinanciaci6n de obligaciones anteriores. 

El Banco ya ha terminado un estudio general del sector farmaceutico, que 
figura en SJ !nforme Final so)re el Programa Regional de Producci6n y 
Distribuci6n ~e Medicamentos Prioritarios (BCIE, abril de 1983). Su mandato 
se relaciona principalmente con la integraci6n subregional en relaci6n con: 
a) la adquisici6n de sustancias, b) la producci6n de formas farmac~uticas y 
c) la distribuci6n de los productos, para una selecci6n de los 26 medicamentos 
esenciales identificados en el lnforme. El proyecto original del BCIE era 
finan~i~r la producci6n, en la subregi6n, de los 26 medicamentos esenciales. 
Se lleg6 a un acuerdo sobre cuales ~er1an esos productos. 
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Tres empresas del sector publico se encargar1an de ejecutar el proyecto: 

a. 
b. 
c. 

PANI 
SO~KA 

ccss 

en Honrluras 
en Nica~agua 
en Costa Rica 

Se supone que las necesidades de productos farmaceutico~ de Guatemala y 
El Salvador las satisfacen adecuadamente las empresas transnacionales que ya 
operan en e•os pa1ses. 

Con la ayuda de la OPS, el Banco estableci6 un mecanismo para comprar 
materias primas y productos acabados. Ei BCIE desea ampliar este mecanismo 
para lograr el sistema de compra conjunta en la regi6n (incluyendo Pan3ma). 
En e•te contexto, trata de que la OPS actue como coordinadora. 

Financieramente hablando, la pol!tica de comprar a granel materias primas 
es excelente pues so~.o un despacho a granel permite obtener sustancias de la 
mejor calidad al menor precio, minimizando los gastos de flete y seguro. 
No otstante, desde el punto de vista del usuario, esLo es, PANI o CCSS, en 
Costa Rica, podr!a representar un problema practico m11y grave. Por ejemplo: 
la aspirina es un producto qufmico'sencillo y muy conocido. Es posible que 
dos muestras cualesquiera de aspirina pura, identicPs desde el punto de vista 
quimico, tengan un aspecto externo muy distinto, pues se hen prod~cido en 
distintas calidades para fines diferentes -por ejemplo, para su compresi6n 
directa en tabletas o para la granulaci6n, en otros tipos de tabletas, etc. 

Las diferentes calidades no son intercambiables. Si se recibe, pues, una 
partida de sustancias a granel de la calidad equivocada, ser§ imposible 
utili~arla, lo que retra•ara la disponibilidad de productos acabados e 
inmovilizara for.dos desembolsados en productos quimicos inutiles. 

Hay rnuchos otros casos en los que la compra de lo que parecer!a un 
producto sencillo, termina con la llegada de sustancias inadecuadas, con las 
consecuentes controversias entre el usuario y el organismo que cornpra, 
debir.ndo solucionarse la falta de productos acabados imp~rtando productos 
comerciales competidores. 

Y el resultado de todo ello podr!a ser que sin culpa alguna de su parte, 
la industria nacional pierda credibilidad. 

Para lograr su meta de apoyar a la industria nacional en la forma mas 
eficaz en relaci6n con los costos, el Banco debe actuar s6lo como 
intennedia .. io en la cadena de compras, pennitien~o una comunicaci6n directe 
entre el usuario (PANI/CCSS, etc.) y el proveedor. S6lo de estP forma podran 
minimizarse los problemas del usuario. 

El Banco quiza desee investigar las posibilidades de crear una l!n~a de 
credito con alguno Je los principales intennediarioa suizos de productos 
qu1micos (por ejemplo, Dolder) que tienen mundialmente acceso a productos 
qu1micos farmaceuticos de cualquier calid~d y tipo y a precios muy 
compet1t1voa. Tal 11nea de credito permicir!a al usuario (PANI/Cr.ss, etc.), 
encargar productos quimi~os de ll calidad correr,a para su entrega inmediata a 
precios previamente ~onvenidos entre el Banco y el intermediario, co·1 ln que 
se rerlucir!a el per!odo dr -* ·aeses (vease PAN!) que ahora media entre pedido 
y entrega. En sus negociaciones con el intermediario, el Banco necesitara 
orientaci6n tecnice. Se recomienda encarecidamente que la ohtenga de fuente£ 
con experiencia directs en la utilizaci6~ efectiva de materias prima's 

' ' 
fa~maceuticas. 
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Para implanter el r~gi~en de compra conjun~a ~Js gobiernos deben 
ratificar los instrumentos JUridicos pertinentes. 

TratAndose de la producci6n de f6rmulas farmac~uticas, cada pais ya ha 
establecido sus propias instala~iones, a saber: 

En rlonduras, 
En Nicaragua, 
En Costa Rica, 

Laboratorios PAN!. 
Laboratorios SOLKA. 
Varios laboratorios de la CCSS. 

E~":as unidades, con una programaci6n adecuada y dotadas de materias 
primas y materiales de envasado, satisfarian la mayor parte de las necesidades 
del sector publico de los 26 medicamentos esenciales. 

El hecho de que ellos sigan importandose co~0 productos acabados obedece, 
principalmente al sistema para prever la demancia y comunicar esa informaci6n a 
las Ubricas. 

Como el plazo que suele transcurrir hasta que se reciben los componentes 
importados es de 12 meses, no cabe sorprenderse de que surjan frecuentes 
situaciones de escasez que exijan importar productos acabados, con el 
consiguiente subaprovechamiento de la capacidad de producci6n. 

Mejorar los sistemas de previsi6n y pedido es un requ1s1to previo para 
aprovechar eficazmente la ca~~cidad de producci6n. Es~o unido al menor plazo 
entre pedido y entrega gracias al r~gimen regional de ~ompra propuesto, 
permitira que los fabricantes satisfagan 6ptimamente las necesidades del 
sector publico de sus respectivos paises. 

Pero tales mejoras cuantitativa~ deben coincidir con progresos paralelos 
en las condicion2s de fabricaci6n y buenas pr§cticas de manufactu~a, sectores 
en los que la cooperaci6n BCIE/ONUDI en un programa subregional de proyectos 
importantes, capacitaci6n y becas debe basarse en las propuestas consignadas 
en los perfiles por pa{ses que figuran infra. 

Dado el nivel tecnol6gico ya alcanzado por los paises, el autor opina que 
todo esfuerzo por localizar cualquier grupo de productos en determinado pais 
ser{a contraproducente, pues el equipo necesario ya existe en cada uno de los 
dem!s paises, si bien no se utiliza eficazmente por los problemas ya 
mencionados de previsi6n y escaseces de sustancias. La mejor logisticA de las 
sustancias unida a un programa de asistencia t~cnica para rehabilitar y 
modernizar las industrias nacionales redundaria en un incremento notable de la 
capacidad de cada uno de los pa!ses para satisfacer la demanda de los 
26 medicamentos esenciales procedente del sector publico y eliminar as{ la 
necesidad de un sistema de distribuci6n interregional para Honduras y Costa 
Rica. 

El Programa de asistencia t~cnica que se r-ropone figura en un Documento 
de proyecto que se presenta como adici6n a ePce informe. 
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HONDURAS 

El mecanisL10 de suministro de productos farmac~uticos se complica por 
circunstancias econ6·.nicas y politicas. 

El consumo por conducto de los organismos oficiales (Ministerio de Salud 
e lnstituto de Seguridad Social), representa unos 50 millones de lempiras por 
a~o. De esta suma, se estima que el 90% corresponde a la importaci6~ de 
productos acabados, y el resto se produce en el pais. 

La calidad de los productos nacionales es mejor GUe la de algunos 
~lementOS importados, y SU precio mas bajo. 

El Colegio de Qu!micos fiscaliza la calidad de los productos importados. 
Al parecer, las inspecci·:mes se hacen en forma irregular y no frecuente. 

En Honduras no existe legislaci6n sobre registro de productos gen~ricos. 

El Ministerio de Comercio ha creado un comit~ pluriinstitucjonal para 
investigar el costo de los productos farmac~:iticos y formular recomendaciones 
sobre rcgulaci6n de precios. Los miembros u~L comit~ proceden de~ 

a) 
b) 
c) 

el Banco Central 
CONSUPLANE 
el Ministerio de Salud 

d) el Colegio M~dico 
e) el Colegio de Qu!micos 

( Farmac~uticos) 

(Control de cambios) 
(Racionalizaci6n de la producci6n nacional) 
(Formulaci6n de un Programa nacicnal de 
medicamentos basandose en la lista modelo 
de la OMS de medira1i1entos esenciales) 

El comit~ regulador de precios esta por el momento en receso, pero 
prosigue su labor el Ministerio de Comercio y CONSUPI~'.NE. Procede examinar 
las respuestas a l~s prnpuestas iniciales para raci.onalizar la producci6n 
nacional. 

Tratandose de derechos de importaci6n, hay dos categor!as de importadores 
y dos tipos de derechos, a saber 

a) lmportadores de productos 
acabados 

Laboratorios y elaboradores 
Derechos nulos 
Pagan el 5% ad ~dlorem 

Los importadores de productos acabados recargan en 30% el precio cuando 
los venden al minorista local. Este, a su vez, aftade otro 25%, que results su 
precio al por menor al cliente. 

En coPsecuencia, un producto cuyo valor nominal es 100, se vender~ al 
comprador final a m!s de 160. 
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Por supuesto, para el fabricante nacional esta cifra es el precio que 
aspira percibir por el producto y logra su mar~en competitivo, fijando su 
propio precio marginalmente inferior al de su equivalente importadG. 

En el sector publico se han establecido tres laboratories de 
fabricaci6n. De ellcs, s6lo dos son importantes para el suministro de 
medicamentos esenciales en forma acabada. El tercero, CONRAD, cre6 un 
servicio de investigaci6n con miras a un mercado Centroamericano dinAmico. Su 
investigaci6n se orienta hacia los extractos de Calagualla (especies de 
polipodio y helecho). 

Las pruebas cientfficas insuficientes sobre la eficacia de los extractos 
impidi6 registrarlos en los organismos extranjeros de vigilancia de drogas; en 
consecuencia, no se han concretado las ventas de exportaci6n proyectadas y la 
empresa enfrenta graves dificultades econ6micas. Parte de su equipo se ha 
transformado para producir jab6n y champu. Quiz§ pueda utilizarse el equipo 
restante para extraer otras sustancias crudas, o algunos productos de 
fermentaci6n, pero no para fabricar formas farmac~uticas. (Para mas detalles 
vease: Menesis DP/HON/82/019, de 23 de julio de 1985.) 

A continuaci6n se resefta la situaci6n actual de los laboratorios de 
fabricaci6n: 

4.2 LABORATORIOS ?ANI 

PANI, cr2ada en 1962, mantiene relaciones estrechas con el Ministerio de 
Salud y pertenece al mismo grupo que la Loteria nacional. No es clara su 
situaci6n financiera. Sus actividades productivas se limitan a: 

i) Una serie de liquidos, tales como jarabes, suspensiones, gotas, etc. 

ii) Varios tipos de tabletas SLn revestir 

iii) Rellenado de diversas capsulas 

iv) Una pequefta cantidad de dos formulaciones de unguentos. 

En el apendice H l figura una lista dP-1 equipo de producci6n y control de 
calidad de que dispone PANI. 

La producci6n anual de PANI es de unos 4 millones de lempiras (2 millones 
de d6lare~ EE.UU.) y se vende directamente a las instituciones. 

Basta una somera observaci6n para advertir que su administraci6n es 
cficaz, pero acomete la expansi6n de sus actividades en locales ya muy 
congestionados. En consecuencia, el nivel de las buenas pr4cticas de 
manufactura no acata las nonnas de la industria farmaceutica. Por las 
limitaciones de su actual emplazamiento, PANI no puede mejorar mucho sus 
condiciones de trabajo. 

PANI posee un solar de unos 5 acres (2 hect!reas) en el Valle de Angeles, 
donde podr!a construir locales para las nuevas funciones de producci6n, 
almacenamiento y administraci6n. Aun no se ha fijado fecha para comenzar las 
obras, pero se entiende que hay fondos suficie~tes para hacerlo. 

Junta con la USAID y el BCIE, PAN! realiza un estudio detallado de 
viabilidad relativa a su rehabilitaci6n y expansi6n. En este proyecto la' 
USAID ejec~ta por subcontrata ~os Servicios de Administraci6n pa~·a la Salud. 
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Se ban proyectacio las dimensiones preliminares de la f'brica y se ha 
tenninado la exploraci6n hidrica. Prosigue el anAlisis del agua. 

La ubicaci6n de los nuevos locales propuestos para PANI no se presta para 
su objeto por los siguientes motivos: 

a) Personal: la empresa desembolsara ingentes gastos gen~rales para 
transportar a su personal hacia la nueva fabrica y desde fsta o bien 
contratara nuevo personal entre los residentes en la localidad, con el 
problema de capacitaci6n consiguiente. 

b) lnfraestructu~a industrial: no existe en el Valle de Angeles. 

c) Infraestructura comercial: no existe en el Valle de Angeles. La 
empresa quiza estime necesario desplegar sus actividades comerciales en una 
oficina urbana, sobre todo si cuenta con un equipo dinamico de ventas. 

PAN! produce estrictamente para satisfacer las necesidades de 
identificaciones oficinales. Mantiene reservas escasas o nulas de materias 
primas, material de empaquetado o productos ecabados. 

Salvo algunos materiales de empaquetado, todos los componentes se 
import an. 

El proceso de compra de los componentes importados es largo y complicado, 
transcurriendo por lo comun unos 12 meses entre la identificaci6n de la 
demanda y la llegada de los productos a Honduras. 

Debido a este periodo prolongado, mas las limitaciones de espacio que 
enfrenta a FANI, suelen agotarse los productos. 

Pueden observarse clatamente los aspectos negatives de e~a escasez y las 
limitaciones a la producci6n en el cuadro que sigue~ donde se compara la 
producci6n efectiva de PAN! y su capacidad productiva durante 12 meses, 
1983-1984 (las cifras se basan en un solo turno de trabajo). 

Articulo 

Tabletas 

C!psulas 

Liquidos administrados 
por via oral 

Unguentos 

Sales de rehidrataci6n oral 

Capacidad de 
producci6n 

100 millones 

14 millones 

450.000 litros 

24.000 x 2,5 

1,5 millones 

Producci6n 
obtenida Porcentaje 

25 millones 25 

7 millones 37 

150.000 litros 33 

kg 3.000 x 2,5 kg 13 

0,7 millones 47 
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4.J HONDULAB 

Forma de propiedad: empresa conjunta 

Inversi6n hasta la fecha: 

CONADI 64% 
BAGOLABS 30% (Argentina) 
CAPITAL PRIVADO 6% 
(inversionistas nacionale~ 
hondurei'lcs) 

Aprox. 6,0 millon~~ de d5lares 
EE.UU. para solar, locales y 
equipo. 

Se adeuda 1 mill6n de d6lares 
a BAGOLABS, que devenga un 
interes del 7% anual. 

El personal tecnico de BAGOLABS se ercarg6 del diseno de la planta, la 
ingenieria, y la compra e instalaci6n del equipo. 

La planta esta casi lista para funcionar y la dir~cci6n de HONDULAB preve 
queen diez meses comenzar~ a produc~r. 

El equipo de fabricaci6n esta completo, con maq~inaria argentina, 
espPrando la puesta en servicio. (En el Apendice H 2 figura una lista del 
equipo.) En una breve visita a la planta, el autor del presente informe 
comprob6 que el tipo y l~ calidad del equipo eran adecuados para su finalidad. 

En el Apendice H 6 figura un diagrama que indica la disposici6n general 
de las instalaciones actuales de HONDULAB. 

Los principales problemas por resolver antes de comenzar la producci6n 
son los siguientes: 

a) Calidad del agua: HONDULAB tiene su propio pozo con un rendimiento 
de 20 galones (70 litros) por minuto. Se dice que el agua es muy alcalina y 
requiere tratamiento antes de utilizarla. La empresa preve construir una 
planta para el tratamiento del agua. 

b) Personal te:nico: HONDULAB no tiene personal tecnico propio. 
BAGOLABS no se ha comprometido a aportar personal pero si a dar capacitaci6n, 
en Argentina, a empleados que al menos posean S ai'los de experiencia en plantas 
semejantes. 

c) Puesta en servicio del equipo y soluci6n de problemas: a estos 
efectos, BAGOLABS asignara personal tecnico a HONDULAB por periodo de hasta 
dos neses. 

d) Capital de explotaci6n: la direcci6n de HONDULAB lo califica de 
problems fundamental. se calcula que para iniciar las actividades se requiere 
un minimo equivalente a 300.000 d6lares EE.UU. Para un inicio eficaz se 
estima indispensable disponer de 3 millones de d6lares EE.UU. Hasta hoy no 
hay ninguna fuente posible de estos fondos. 

e) Equipo de laboratorio~ se necesita equipo fotometrico y 
cromatografico. 
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HONDULAB prev~ el mercado de productos farmac~uticos ~n Honduras como 
sigue: 

Mercado total: 50 m1llones de d6lares EE.UU. 
Producci6n local (PAN! y otros) 15 " " II II 

Saldo 35 " II II " 

Compras oficiales en el exterior 15 II II " " 

Saldo 20 II ti " " 

HONDULAB se propone prodccir y vender productos acaba<los por el valor de 
b millones de d6lares al a~o. BAGOLABS har~ una selecci6n de ~u propia gama 
de formulaciones, e incluiria las sigu:entes: 

Formas fannac~uticas: Tabletas 
Liquidos 
Gotas 
Ampollas 
Frascos 
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H 0 N D U R A S 
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HONDULAB se propone establecer su propio sistema de distribuci6n, no 
preve recurrir a los dist~ibuidores locales. 

La empresa acaba de completar un estudio de mercado para actualizar el 
estudio original de viabilidad preparado en 1979. 

Dados los problemas prActicos y financieros por resolver antes que 
HONDULAB inicie sus operaciones, CONADI ha contratado a una empresa consultora 
l~cal (ELCONSULT) para que inve&tigue la situaci6n y preste asesoramiento. 
Como, seg11n parece, en las recientes negociaciones con BAGOLABS no se ha 
logrado ninguna otra forma de asistencia tecnica, es posible que HONDULAB 
tenga que rehabilitarse en fora:.1 independiente. El costo estimado de esa 
rehabilitaci6n es de 1 mill6n de lempiras por a~os. Se preve que esa suma 
aportara capital de explotaci6n, honorarios de consultores, formulaci6n de 
produ~tos, etc. Habiendose establecido de esa forma HONDuLAB como unidad 
operacional, CONADI celebrarfa que PANI adquiriera la cartera de BAGOLABS. 

Sin emba~go, el autor preve algunas dificultades si se adopta este plan. 
Entre ellas, las siguientes: 

a) Disponibilidad de personal id6neo para HONDULAB: 

Hay muy pocas personas en Honduras tecnica y administrativamente aptas 
para ocupar cargos superiores en la HONDULAB rehabilitada. Las 
califica1as, sin duda conoceran la posibilidad de que un dia se fusionen 
HONDULAB y PAN!, con lo que al cabo de poco sus servicios ser!an 
superfluos y, en consecuencia, es improbable que abandonen su empleo 
actual. 

~) Potencial efectivo del mercado 

Sera dif!cil que una empresa nueva y desconocida logre la relaci6n 
estrecha y afianzada que tiene ahora PAN! con sus clientes. HONDULAB 
ofrecera practicamente los mismos productos a precios analogos a los de 
PAN! y, sin cierta ventaja o margen de ganancia, no podra penetrar 
efectivamente en el mercado. 

4.4 ~provechamiento de las instalaciones 

El hecho de que ya existan Jos laboratorios ofrece dos posibilidades para 
su utilizaci6n: 

a) como dos unidades separadas y competitivas, o 

b) fusionados en una sola unidad con las instalaciones de ambos. 

Sise adopta la opci6n a), sera necesario trasladar cuanto antes a PANI a 
nuevos locgles que permitan introducir sistemas y normas id6neos para la 
industria farmaceutica. El costo estimado de esos locales es de 5,5 millones 
de lempiras. Ademas, se necesitaran unos 244.000 d6lares EE.UU. para adquirir 
bienes de capital y equilibrar las actividades de producci6n existentes. 

En las ~ircunstancias de HONDULAB, pareceria que los problemas practicos, 
financieros y de personal resenados en la secci6n 4.3 son d£ tal magnitud que 
privan a la empcesa de toda posibi1idad teal de viabilidad econ6mica en un 
futuro pr6ximo. 



- 17 -

Sise adopta la opci6n b), surgirian algunos problemas jur1dicos y 
econ6micos ent~e Honduras y la Argentina cuya soluci6n eficaz beneficiar1a a 
ambas partes. En ese caso, sera necesario prestar pronta atenci6n a 
determinadas defii:iencias en ~-a disposici6n general de HONDULAB. l:;ntre estas 
deficiencias figuran: 

i) Almacenes demasiado pequeftos. 

ii) Sala de emraquetado mal ubicada y muy pequefta. 

iii) La superficie destinad~ a la fabricaci6n muy pronto resultara 
insuficiente. 

Para corregir1as, se ha recomendado un programa escalonado de ampliaci6~ 
de los edificios y se preve que la primera fase se iniciara dentro de un afto 
de constituida la empresa fusionada. El costo de ese programa se ~alcula en 
unos 2,4 millones de lempiras mas unas 40.000 necesarias para la nueva 
instalaci6n del equipo. Para eliminar las dificultades en las 11neas de 
producci6n de la empresa fusionada s~ necesitaran desembolsar unos 213.000 
dolares EE.UU. e~ bienes de capital (v~ase los ponnenores en el ap~ndice H 3). 

Dado que HONDULAB ya es ta equipada para producir soluci•mes inyec tables 
d~ pequefto volumen envasadas en ampollas y frascos, podr!a alcanzarse la 
primera fase de un programa de desarrollo tecnol6gico con un capital adicional 

elativamente reducido. 

Una vez terminado el programa de ampliaci6n de edificios reci~n 
mencionado, se preve que la nueva fase de desarrollo tecnol6gico sera producir 
soluciones as~pticas intravenosas de gran volumen. Sin embargo, este ultimo 
se considera un proyecto a mediano plazo y objeto de un proyecto de desarrollo 
concreto. 

Observaciones: de las estrategias que se sugirieron supra, la opci6n b) 
presenta las siguientes ventajas; 

i) 

ii) 

iii) 

iv) 

v) 

vi) 

vii) 

viii) 

Eficacia en funci6n de los costos. 

Eficacia en cuanto al personal. 

Si se fusionan antes de que comience sus actividades la 
HONDULAB independiente, se evitara la superposici6o del 
r~rsonal y los consiguientes empleos superfluos que ocasionar!a 
1.na fusi6n mas tard!.a. 

Se evita la proliferaci6n de gen~ricas "imitaciones". 

Se duplicar1a practicamente la capacidad de producci6n actual 
de PAN! muy rapidamente. 

Acces~ inmediato a otro tipo de productos (ampollas y frascos). 

Aprovechamiento mas eficaz del capital de explotaci6n y 
descenso de los gstos generales. 

Posibilidad a mediano plazo para impulsar la fabricaci6n de 
fluidos intravenosos. 
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El autor recomienda decididamente que se adopte la opci6n b) lo antes 
posible. 

~.S Consideraciones rPlativas al funcionamiento de PANI/HONDULAB fusionadas 

i) La producci6n farmac~utica es una industria de s:ima importan~ia para 
Honduras, que no deber!a r~sultar menoscabada por consider2ciones 
pol!ticas. Para que reporte en forma constante los maximos 
beneficios a la pobla~i6n es fundamental que la empresa opere en un 
~arco institucionalizado de: 

a) pol!tica industrial y 

b) pol!tica farmac~utica 

que constituya una base s6lida para su desarrollo tecnico y 
comercial hasta su madurez. A fin de lograr estas metas quiza sea 
ne=esario modificar la estructura juridica de la empresa, designando 
una Junta de S!ndicos/Directores merced a un sistema de gesti6n 
estructurado, orientado a maximizar un valioso recurso nacional. 

ii) La empresa debe contar con un programa de producci6n que abarque una 
lista convenida de productos, de la que se mantenga siempre un nivel 
de existencia estipulado. Se trata de subsanar las deficiencias 
resultantes de la actual estructura de actividad caracterizada por 
maximos y m!nimos. Ademas, la empresa estara en condiciones de 
despachar rapidamente los pedidos. 

iii) Quiz~ convenga que la empresa publique dos listas de precios: 

a) Para el sector publico y las ventas institucionales, a los 
precios mas bajos. 

b) Para las ventas al sector minorista, a precios que le reporten 
una ganacia util y le ayuden a compesar los gastos generales. 

4.6 RECOMENDACIONES 

Se ha propuesto fusionar los servicLOS de PANI y HONDULAB y explotarlv3 
como una sola empresa. Sohre esta base se formulan las recomendaciones 
siguientes: 

i) El equipo de la empresa fusionada seguira suscitando problemas de 
fabricaci6n. En el Apend~ce H 3 se indican los bienes de capital 
que han d2 obtenerse por el valor de 213.000 d6lares EE.UU. para 
t-solver estos problemas. 

ii) El personal t~cnico de PANI se encargara de una planta de 
fabricaci6n cuya cap~cidad, al menos, duplicara la que tiene ahora; 
ademas, habran a<lquirido un local para producir soluciones 
inyectables, esfera en la que no tienen experiencia t~~nica. En 
consecuencia, necesitaran un programa de capacitaci6n, con becas en 
el exterior para el personal nacional y capacitaci6n en la fabrics 
impartida por expertos internacionales. Debe hacerse especial 
hincapi~ en los siguientes temas: sistemas de gesti6n, programaci6n 
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de la producci6n, sistemas d~ costos, buenas pric~icas de 
marufactura, formulaci6n, ensayos de estabilidad y sistemas de 
garant!a de calidad. En el apendice H 4, se recomiendan programas 
de capacitaci6n adecuados. 

iii) Dado que el aument~ de la actividad de producci6n entraftara mayor 
volumen de tra~ajo del personal admin1strativo e indirecto, se 
recomier~a ampliar y reorganizar este sector de conformidad con el 
diagrama de funciones que figura ~n el apendice H 5. 

iv) Como los locales de HONDULAB (vease el apendice H 6) no son ideales 
para instalar a largo piazo la empresa fusionada, se recomienda un 
programa para ampliarlos por etapas segun lo indicado en el apendice 
H 7. En suma, las fases de expansi6n seran: 

Fase 1; Ampliar las zonas de almacenamiento hasta un maximo de 
4.000. 

Fase 2: Ampliar la sala de envasado u~iendo las dos alas existentes. 

Fase 3: Construir un nuevo local detras del ala existente 
aprovechando al maximo el espacio elltre ambos y trasladar, en primer 
lugar, eJ sector tabletas/capsulas y, er. segundo lugar, el de 
l!q~idos/unguentos. Junto con estos traslados, se a~pliar!a la zona 
dedicada a inyectables para que ocupara t~da su ala original. 

Se calcula que, segun los costos de construcci6n vigentes en Honduras a 
meciados cle 1985, las obras civiles para este programa de amplia~i6n costaran 
aproh~madamente 2,4 millones de lempi~as. 
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APENDICE H 1 

LISTA DE EQUIPO DE PR0DUCCION Y CONTROL DE CALIDAD DE PANI 

ARTICULO 

FABRICACION DE TABLETAS 

Mezclador ci11ndr~co (Manesty) 
Granuladora (Erweka) 
Fitzmill {Stokes) 
Secador de lecho fluidificado 

{Manesty) 
Compre$oras de tabletas 

{Stokes) B2X2 
Troqueles 

Contadora de tabletas {King) 
C.1lector de polvos (Stokes) 
Desempolvador de tabletas 

(Boots Manesty) 

LLENADO DE CAPSULAS 

M~zclador cilindrico (Grossman) 
Fitzmill 

Tamizado a mano 
Llenadora (Par~e Davis N° A) 

Pulidora (industrias clave) 

Maquina para acondicionamiento 
bajo banda plastica 
(Uhlmann HS 4) 

Sales de rehidratacion por via oral 

Mezcladora 
Llenadora (Hofliger y Karg) 

CAPACIDAD 

70 kg 

60 kg 

1000 Tabs/min. 
12 juegos 

60 kg 

60 kg 

OBSERVACIONES 

5 mm, 7,5 mm, 87 mm 
10 mm 

Utilizado tambien 
para las tabletas. 

No puede manipular 
500 carga~ de 
antibi6ticos, 
requ1ere 
instalaciones para 
la precompresi6n. 
Actualmente las 
capsulas se envasan 
en botellas pero muy 
pronto se pasara al 
acondicionamiento 
bajo banda plastica. 

Rodillas de tres 
tamanos. 

Se utiliza tambien 
para la capsulas,, 
PAN! ha C'omprado a 
Costa Rica una nueva 
maquina llenadora, 
(Trabersa), como lo 
recomendC: el 
ingeniero H. Fraust. 



Hidr6metro 
Deshumidificador 
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LIQUIDOS DE ADMINISTRACION POR VIA ORAL/UNGUENTOS* 

Purificador de agua (Barnstead) 

Generadores de vapor 

Marmita a vapor 
Filtro (Ert !l Eus 18) 
Agitado · de helice 
Llenadora al vacio/por gravedad 

(Erte 1) 

Maquina para tapar (electrica) 
Cierre por contracci6n 
Rotuladora (Hofliger y Karg) 

Molino coloidal (Colby) 

VARIOS 

100 gal/hora 

2 unidades 

250 gal. 

12 l/min. 

10 gal/min. 

Generador de reserva 50 Kva. 
Equipo de control de calidad 

que comprende: 
Equilibria quimico 
Espectrofot6metro B£ckman uv. 

Perking Elmer Lambda 3 
Pye Unicam IR 

Fot6metro de llama 
Microscopio 
Aparato de punto de fusidn 
Centrifugadora 
Equipo de disoluci6n/desintegraci6n 
Equipo para comprobar la friabilidad 

y dur6metros 
Re frac t6metro 
Viscos!metro 
Hornos 
Horno de mufla 
Filtracion Mil!ipore 
ei:c. 

PANI emplea agua 
destilada para todos 
los U:quidos de 
administraci6n por 
via oral. 
Se esta instalando 
una unidad de 120 HP. 

Es probable que 
pronto se s1,stituyan 
por paquetes m"s 
pequetios. 

Aplicada a mano. 
Semiautomatica. 

NC/TA: PANI no tiem: equipo dt control de calidad para prueb~s de esterelidad. 

* Nota: PANI produce en pequeftas cantidades dos formulaciones de ungUentos• 
i) Salicilato met!lico 

ii) Acido/petrolato salic!lico/benzoico 

I 
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APENDICE H 2 

EQUIPO DE PRODUCCION DISPONIBLE PARA HONDULAB 

(Los numeros de las salas f ! refieren al diagrama general que figura en el 
Apendice III) 

NOTA: Todos los muros revestidos ce ceramica hasta 2,5 metros, los pisos de 
mosaico. 

Sala l 

Sala 2 

Sala 3 

Sala 4 

Sala 5 

Sala 6 

Sala 7 

l 

Sala 8 

Sala 9 

DESCRIPCION 

1anques de mezcla s.s.·capacidad de 1000 litres 
Agitadores de helice 
Filtro prensa (o prensa filtradora) (3 platos de 300 mm) 

Mezcladora de polvo de doble cono s.s. (~apacidad 
aproximada de 60 kg) 

Mezclador total, s.s. (capacidad aproximada 60 kg) 
Gr3nulador para hiimedo 
Sec~dor de lecho fluidificado 

Prensa para tabletas, 16 estaciones rotatorias 
Prensa para tabl~tas, un solo punz6n 
Extractor de polvo 
Desempolvador de tabletas 

Bombos de revestimiento de tabletas 
(aproximadamente 1000 mm de diametro) 
unidades de revestimiento con pulverizador 

Cabina de flujo laminar (aproximadarnente 2,5 ts.) 
Camara de gu~ntes 
Harnos de aire caliente, con doble salida 
Escotilla de transferencia, con doble salida 

Lavadora de ampollas 
Lavadora de tapones de goma (en almacenamiento) 
Esterilizadores con vapor, con una salida 
Tintura (para los ensayos de estanqueidad 

de las ampollas) 
Lavadora de frascos 

Desionizador 
Purificador de agua ca!entado a vapor (tipo Manesty) 
Bomba de agua, centr£fuga 

Cuadro de distribuci6n de electricidad 

Herramientas auxiliares diversas 
Principales interruptores el~ctricos (220/380!60 cps) 
Generador de vapor, norizontal (aproximadamente 80 HP) 

con tanques de consumo de combustible y ~gua 

Varios dep6sitos 
Balan~as, tipo pedestal 

CANT I DAD 

3 
3 
l 

1 
l 
l 
l 

1 
l 
l 
l 

2 

1 
l 
2 
1 

l 
l 
2 

l 
l 

l 
l 

l 

l 

4 
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Sala 11 
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Llenadoras con liquidos {tipo Fillamatic) 
Maquina para el acondicionamiento bajo banda 

plastica {tipo Uhlmann) 
Maquina para envasar ampollas 
Maquina de llenado de capsulas (Dott Bonapace) 
Maquina de llenado de bolsas de pl&stico 
Maquina selladora de bolsas de plastico 

Diversos equipos quimicos, cristaleria y reactivos 
Varios bastidores/tubos para ensayos de esterilida~ 
Varios equipos de ensayo de ausencia de pirogenos, 

incluso jaulas para conejos y termometros rectales 
Incubadoras 

En el inventario de HONDULAB evidentemente falta el siguiente equipo: 
i) Equipo para manipulaci6n de unguentos _ cremas 

ii) Equipo parn soluciones parenterales de gran volumen 
iii) Equipo de control de calidad fotometrico y cromatografico 

2 

1 
1 
3 
1 
1 

2 
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APENDICE H 3 

COSTO ESTlMADO DEL EQUIPO DEL CAPITAL NECESARIO PARA ELlMlNAR 
OBSTACULOS EN LAS LlNEAS DE PRODUCCION DE PANI/HONDULAB 

ARTICULO 

Cintas transportadoras 
2. Lavadora de botellas (Hills of Hull) 
3. Encapuchonadora a prueba de hurto (Metal 
4. Rotuladora semiautomatica (Pony) 
5. Sobreimpresora (Rejafix, Hapa) 
6. Homogeneizador de 11quidos (Silverson, 

Eppenback) 
7. Llenadora de botellas con multiples 

conductos (MRM) 
8. Equipo de mantenimiento de prensas 

para tabletas 
9. Camaras colectoras de po~vo (Torrit, 

Nilfisk) 
10. Tamizador mecanico (Russel Finex) 
11. Llenadora automatica de capsulas (Bosch, 

Hofliger + Karg, Parke Davis A) 
12. Mezclador con seis tambores (Winkworth) 
13. Maquina para apilar bandejas (Clarke, 

Big Joe) 
14. Carretillas para bandejas (Formula) 
15. Equipo de laboratorio 

Box) 

COSTC ESTIMADO 
CANTIDAD EN DOLARES EE.UU. 

2 8.000 
1 15.000 
2 20.000 
1 25.000 
1 5.000 

1 8.000 

1 25.000 

1 3.000 

4 18.000 
1 10.000 

1 25.000 
1 10.000 

1 15. 000 
2 1.000 

Varios 25.000 

213.000 
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APENDICE H 4 

ARO 

1986 

1986 

1987 

PROGRAMA DE CAPACITACION PROPUESTO PARA EL 
PERSONAL NACIONAL DE HONDURAS 

CAPACITANDO/DURACION 

Oficial superior de producci6n 
2 m/h 

Oficial superior de control 
de calidad 
2 m/h 

Farmaceutico de producci6n, 
Cuadro intermedio 
2 m/h 

JUSTIFICACION 

Como PANI esta por acometer una 
industria mucho mas compleja es 
preciso que el oficial encargado haga 
un viaje dP estudlos de dos meses a 
las plantas de fabricaci6n de la 
regi6n, y tambien de Mexico o America 
del Sur, en SU caso. Debe prestarse 
especial atenci6n a: 
a) la experiencia sobre los metodos 
para incorporar las buenas practicas 
de manufactura como un componente 
integral de la planta. 
b) programaci6n de la producci6n y 
Sistema de calculo de COStos. 

Como las buenas practicas de 
manufactura y la garant!a de calidad 
son tarea comun del Contralor de 
producci6n y del Contralor de 
calidad, es fundamental que ambos 
comprendan claramente c6mo operan. 
Ademas de esta actividad: a) 
consultara con un fabricante o agente 
de reparaciones de equipo fotometrico 
para reducir el tiempo y las sumas 
que se dedican a reparar el equipo de 
PANI; b) pasara un tiempo en un 
laboratorio de control de calidad que 
se dedique concretamente a la esfera 
de la microbiologia farmaceutica y 
ensayos de ausencia de pir6genos y de 
esterilidad. 

Con el desarrollo de sus nuevos 
medios de producci6n, PANI tendra que 
ampliar la gama de sus productos. A 
esos efectos es fundamental que 
obtenga conocimientos tecnicos en la 
tecnolog{a de ia industria 
farmaceutica, metodos de formulaci6n 
y ensayos de estabilidad. 



1987 Farmac~utico de control de 
calidad, cuadro intermedio 
1 m/h 

- 2E -

Con la ampliaci6n de la gama de 
productos de PANI, sera cada vez mas 
necesario desarrollar m~todos de 
anAlisis, sobre todo fctom~tricos y 
cromatogrAficos. El ~apacitando sera 
asignado a: 
a) wn laboratorio de industria 

farmac~utica adecuado, 
b' un laboratorio universitario 

apropiado o a 
c) un fabricante de equipos de 

capacitaci6n. 



Ai:o 

1986 

1986 
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PROGRAMA DE CAPACITACION PROPUESTO - HONDURAS 
PERSONAL INTERNACIONAL 

EXPERTOS/DURACION 

Experto de producci6n 
4 m/h 

Experto de garantia de 
calidad 
3 m/h 

Experto de producci6n 2 m/h 

Experto de control de 
calidad 
l m/h 

Experto de producci6n 
l m/h 

ACTIVIDADES PRINCIPALES 

a) Coordinar, junto con el experto de 
control de calidad y el personal 
nacional, el diseno y la 
aplicaci6n de un c6digo apropiado 
de buenas practicas de manufactura. 

b) Capacitar al personal nacional en 
las buenas practicas de 
manufacturas. 

c) Asistir en la reparaci6L del nuevo 
equipo. 

d) Trabajar con el equipo nccional en 
las esferas de planificaci6n de la 
producci6n y calculo del costo de 
los productos. 

e) Preparar un programa de trabajo 
para el personal nacional que se 
terminar4 antes de que regrese la 
misi6n ~el experto en 1987. 

a) Colaborar con el experto de 
producci6n y el personal ndcional 
en el diseno y la aplicaci6n de un 
c6digo apropiado de buenas 
practicas de manufactura. 

b) Capacitar al personal nacional. 
c) Ayudar a establecer l'.it~todos de 

control de calidad para los nuevos 
productos. 

d) Preparar un programa de trabajo 
para el personal nacional que se 
terminar4 antes de que vuelva la 
misi6n en 1987. 

a) Examinar la marcha del programa de 
trabajo 

b) Asistir en la soluci6n de 
problemas resultantes del programa 
de trabajo. 

c) Seguir capacitando al personal 
nacional. 

d) Prepsrar el programa futuro de 
trabajo. 

a) Examinar la marcha del programa 
de trabajo. 

b) Ayudar a introducir procedimientos 
de an4lisis. 

a) Examina1· la marcha de las 
actividades. 

b) Evaluar el programa ampliado 
previsto. 
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APDDICE H 6 

DIAGRA:·tA DE LAS I!lSTALACIO?:ES DE HONDULA! 

(LA SUPERFICIE TO':'AL DEL SOLAR ES DE UNOS 6 ACRES) 

B:.OQUE DO~-tESTICO: cocrr:J, El:FER:·tERIA y 

GUA..~DARROP AS 

-

I.ABORATORIO DE 
co:ITROL DE 

CALI DAD 

® 

SALA DE 

E:;'l.'AS.ADO 

GJ 

® 
At:·~CE:: 

TALLER DE !-~"lTE:a. 

~.fIENTO ® -
SALA DE CALDERAS 

TOP.RE DE .\}UA 
(40.00IJ 

LITROS) 

E!. N'li'!·1ERO DE SA!.AS SE cc 
RELAcro::A CQ~ LA LISTA 8 0 DE E~t;!?O DEL ~ 
AFE::DICE P. 2 8 

VESTU~RIO PARA 

ESTERILIZACION 

~1EZCLA DE 
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DE ri:'A3LE7AS 
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T~ 
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CASA DE L~ .. = 
GUARD!A~ 

A:;··-··- ... 

L 
HORr:os y :::.::-::: 
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DESTILACr::; :·:::. 
AGUA 
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NICARAGUA 

SECCION 5 

PERFIL DEL PAIS Y RECOMENDACIONES 

5. 1 PANORAMA GE?-!ERAL 

La industria farmaceutica de Nicaragua inici6 sus actividades en 1974. 
Hasta la fecha se ha utilizado un 40% de la capacidad de producci6n. 

Varios estudios de viabilidad efectuados por organismos y equipos 
bilaterales sugieren que la industria interna puede satisfacer el 60% de las 
necesidades nacionales de medicamentos esenciales para 1986. Segun los 
recursos humanos y materiales disponitles, Nicaragua estudia la posibilidad de 
rebasar este nivel de autosuficiencia nacional. 

Actualmente el Ministerio de lndustria esta en una etapa de coordinacion 
con el Ministerio de Salud para actualizar y cuantificar la lista de 
medicamentos esenciales que nPcesita el pais. Por ello no ha sido posible 
obt"ener una copia de esa lista, pero se supone que c;e introduciran algunos 
cambios en la gama de productos. 

Hasta la fecha, la fabricaci6n de productos farmaceuticos se ha 
concentrado en 12 laboratories de los que SOLKA, del Estado y RARPE, del 
sector privado, han sido los principales proveedores. El Gobierno se propone 
seguir apoyando a estos dos laboratories y, si es posible, tambien comprar 
productos a los demas laboratorios privados si sus normas se ajustan a los 
requisitos ministeriales. 

La racionalizaci6n de la gama de productos se lleva a cabo junto con el 
desarrollo de una tecnologia ampliada (especialmente, la preparaci6n de 
parenterales de pequef'l~ volumen, con la ayuda de la ONUDI). 

El Ministerio de lndus~ria ha preparado una lista preliminar del nuevo 
equipo, cuyo valor se calcula en 0,6 millones de d6lares EE.UU. 1 que se 
considera necesario para modernizar las condiciones de los laboratorios. No 
fue posible obtener una copia de esa lista. 

Tampoco se han identificado aun la fuente del equipo ni el mecanismo de 
financiaci6n. 

5.2 LABORATORIOS SOLKA 

Durante la visita del autor del presente informe a Nicaragua, las 
instalaciones de producci6n de SOLKA estaban clausuradas. Se estaban 
modificando y ampliando la f!brica y los almacenes bajo la orientaci6n de un 
equipo de expertos argentinos. En virtud de un acuerdo bilateral, los 
expertos no representan ningun costo para Nicaragua; ese acuerdo no contiene 
ningun component' de gastos de capital y, en consecuencia, la compra de una 
serie d'!' peq•.1ef'los art~:·1los q1•e no se consegu!an en Nicaragua planteaba al 
equipo grandes dificultades. El valor de esos art1culos que se mencionan en 
el Apendice N 1, se ha estimado en unos 10.000 d6lares EE.UU. Los obreros de 
la const~ucci6n trabajan en dos turnos a fin de cumplir con la fecha prevista 
para que la fabrica reanude sus actividades en septiembre. Pero sin los 
elementos que se indican en el Apendice N 1 es dif!cil que se puedan terminar 
las instalaciones. 
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La secci6n de control de calidad del equipo argentino controla la calidad 
de una serie de materias primas en poder de SOLKA. La falta de algunos libros 
y equipo (de un valor estimado de 4.000 d6lares EE.UU.), que se mencionan en 
el Ap~ndice N 3, obstaculiza esta labor. 

Se preve que la producci6n se reanudara al 50% de la capacidad nominal y 
progresivamente aumentara a su nivel maximo durante 1986. 

Para que SOLKA pueda lograr este objetivo, es preciso desembolsar 
203.667 d6lares EE.UU. en una fecha cercana. El Ap~ndice N 2 contiene una 
lista del equipo que se recomienda. 

Se dice que la capacidad·de producci6n tiene un nivel maximo de: 

Tabletas 
Carsulas 
Suspensiones/l!quidos 
Supositorios 
Ampollas 
Soluciones para 

infusiones (1 lt.) 

200 millones por ano 
50 millones por afto 
Ningun dato 
Ningun dato 
19 millones por ano 

4 millones por afto* 

Conforme a otro acuerdo bilateral, el GobierntJ de Francia presta ayuda 
para la construcci6n de un nuevo local, en SOLKA, para la producci6n de 
soluciones de gran volumen para infusiones*. Se supone que s~ra un proyecto 
llave en mano. Las obras civiles se encuentran en una etapa muy inc1p1ente y 
se preve su terminaci6n para octubre de 1985. La maquinaria y el equipo, 
objeto de un prestamo a largo plazo, se encuentran en el emplazamiento y se 
supone que Francia enviara un tecnico para instalarlo y ponerlo en servicio. 

El BCIE ha apoyado activamente a SOLKA mediante un prestamo por conducto 
del Fondo Especial de Desarrollo (FED). El prestamo se otorg6 para 
rehabilitar cuatro industrias, y no ha sido posible conocer el importe que se 
asign6 a SOLKA. Entre las fuentes de financiac;6n para el prestamo figuraban 
Mexico y el Jap6n; las l!neas de credito representaban el 50% de esa suma y el 
resto, divisas. Despues de su inversi6n inicial en SOLKA, se supone que el 
BCIE tiene mas foncos (disponibles desae 1984), para el suministro de bienes 
de capital. 

El Gobierno de la Argentina ha establecido un fondo de 30 millones de 
d6lares EE.UU., que se distribuira, en virtud de un acuerdo de cooperaci6n 
tecnica, entre varios receptores; en el sector de la industria farmac~utica se 
ha propuesto proporcionar un paquete basico de equipo de control de calidad a 
Nicaragua. 

Al parecer la OMS y la OPS se han co~prometido a equipar un laboratorio 
nacional de control de calidad y ya se ha pedido el equipo, mientras que ~i 
personal se capacita en Hungr1a. Pero ahora no hay suficiente espacio de 
laboratorio para instalarlo. 

RECOMENDACIONES: Aunque en Nicaragua se han utilizado los recursos de 
l2 empresas farmac,uticas, el pa!s encara ahora una crisis de mano de obra 
calificada y sustancias. En un sector de tal complejidad t~cnica, log!stica y 
administrativa como la industria farmaceutica, esa crisis amenaza ~1 futuro de 
toda la industria. Segun el autor del presente informe, la pol!tica que 
probablemente dar4 mejores resultados para afianzar la industri~ y el 
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suministro regular de medicamentos esenciales es la fusi6n de empresas 
industriales con carfcter urgente. A este efecto, s~giere que se haga todo lo 
necesario para que SOLKA vuelva a funcionar lo antes posible y que se utilicen 
todos los fondos disponibles para fortalecer y ampliar sus actividades. Es 
imperativo contratar un nucleo de personal tecnico y administrativo muy 
competente y motivado. La gama de productos debe reducirse al minimo 
indispensable para maximizar la utilizaci6n de las escasas divisas. 

Se recomiend~ un programa escalonado de desarrollo de la industria, y que 
cada etapa se inicie s6lo despues de ejecutar y afianzar eficazmente la 
precedente. 

Primera etapa - Maxima prioridad 

Suministro del equipo necesario indicado en el Apendi~e N l para agilizar 
la labor del equipo argentino. 

Segunda etapa. Lo an~es posible 

Suministro del equipo esencial de 
producci6n y de envasado que se 
indica en el Apendice N 2 

Suministro del equipo esencial de 
control de calidad y los libros 
de consulta que se indican en el 
Apendice N 3 

Tercera etapa. De mediano a largo plazo 

Costo 10.000 d6lares EE.UU. 

Costo 203.677 d6lares EE.UU. 

Cos to 4.000 d6lares EE.UU. 
(aproximadamente) 

Total 208.000 d6lares EE.UU. 
====================== 

El autor opina que la situaci6n general de Nicaragua aun no se presta 
para crear instalaciones y servicios de preparaci6n de materias primas, 
productos de fermentaci6n u otras actividades analogas de alta tecnologia y 
elevado costo. Pero al parecer se requiere con urgencia contratar y 
readiestrar al personal de SOLKA en los procedimientos basicos de la industria 
farmaceutica. A estos efectos, se recomienda que en los pr6ximos tres a cinco 
anos se haga todo lo posible por fortalecer y asentar la industria sobre la 
base proprorcionada por el equipo argentino y el nuevo proyecto llave en mano 
frances para las soluciones inyectables. 

Lo que necesita fundamentalmente S~JLKA es un personal entusiasta y 
motivado en todos los niveles y debe procurarse contratarlo durante y despues 
de su capacitaci6n. 

Se recomienda, como el metodo de capacitaci6n mas eficaz en relaci6n con 
el costo, que se proporcionen a SOLKA expertos internacionales de las 
siguientes categorias profesionales: 

a) 1roducci6n, control de inventarios 
y buenas practicas de manufactura 6 m/h 



b) 

c) 
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Control de calidad, desarrollo de m~todos 
y buenas practicas de manufactura 

Administraci6n y gesti6n 

d) Sistemas de calculo de costos 
y tratamiento de datos 

e) Log!stica y planificaci6n 

· m/h 

3 m/h 

3 m/h 

3 m/h 

Sin embargo, no cabe prestar esta asistencia hasta que SOLKA est~ segura 
de poder contratar un nucleo suficientemente importante de personal nacional 
para su capacitaci6n. En consecuencia, se recomienda que los funcionarios del 
PNUD y los ASEDI mantengan un constante dialogo con la direcci6n de SOLKA para 
comunicar a sus respectivos organismos cuando debe planificarse el envio del 
peru.nal internacional pertinente. 

Paralelamente, debe considerarse la posibilidad de transferir a S0LKA una 
tecnologia, unica en la Subregion, mediante la que pueda obteneI algunas 
ganancias de exportaci6n. Por ejemplo, no hay instalaciones regionales para 
fabricar pildoras anticonceptivas, y el autor calcula que el equipo y la 
tecnolog!a podrian obtenerse con un desembolso de capital de unos 
250.000 d6lares EE.UU., ademas de los loc~les adecuados para la procucci6n, el 
envasado y el control de calidad que se construirian en el emplazamiento de 
SOLKA. 

Se sugiere que las autoridades de NicaraJua hagan algunas propuestas 
subregionales, basandose en lo p~ecedente, para examinarlas con el PNUD y la 
ONUDI. 
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APENDICE N 1 

LISTA DE MATERIALES, ACCESORICS Y ELEMENTOS 
Lista de eauino aue se recomienda comprar lo antes posible a fin de que el equipo 
argentino termine su programa de rehabilitaci6n de las laboratorios SQLKA: 

Partida 

1 

2 

3 

s 

6 

7 

8 

9 

10 

11 

12 

13 

14 

15 

16 

17 

cantldad 

100 Mts. 

4 

8 

12 

12 

l 

1 

l 

l 

l 

l 

1 

l 

l 

2 

1 

l 

Descripc:i6n 

Tuberla de acero incDddable, calidad 316 
c1e dilnetro 3/4• sin costura. 

Manguera de metal flexible sin costura de 
amro inaxid..~e (lezkprcof Se1.miess Fexi 
ble Metal Hose) de dilrretro 3/4• largo ! 
pies No. 5252 It 14 ccn e:xtrBIDS roscados 
No. S252K34, aeg&i cat.tlogo M:. Master 90 
Pig. 1164. 

Acoples dpidos de 3/4• de aoero 1n:Ddda 
ble R>. 5574 JQ1 PCF SocXer' ag&l caW.O 
go Jt:. Master P6g. 118&. -

.lecples dpidc& de 3/4• de aoero :lmdda 
ble R>. 5576 JQ1 MP'l' Plug aegGrt M: Master 
90, pag. 1186. 

Acoples dpidcs de 3/4• de .cero :lmxidtt 
ble, R>. 5575 laa 80lse Socket seg&i ~ 
Master 90, Paq' 1186. 

Arafia 0 Alacdn de Leroy. 

£seala ~ 1:100. 1:50, 1:25 

Afila Minas de Mesa 

Llpiz Mec:anico 

Plantilla de c!rcuJ.c,s 

Plantilla de Sanitarios Esc. 1:50 

Plantilla de "1lebles coc:ina-a::mdx 

Placa Metllica para borrar 

F.sccbilla para l.lJtpieza 

~a de clibujo (Mesa) 

Valor en dolares_ 
EE.UU. 



Partida ca..-.u&a 

18 l 

19 l 

20 l 

2l 6 

22 ' 
23 l 

24 1 

25 18 

26 70 

27 3 

2E2E 

29 20 

30 2 

31 

f, 

I 
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Descr1pc:16n 

Juego ae Marcadores f ims 

Vs:.::ir en dolare.s 

•EE.W. 

R:>llos Papel Tr.cing 6 Canson It>. 110 

Re!l'Di'!l Papel Bord de 44 x 70 an. Cal. ~. 
20. 

FraSOOS Tinta Q\1na JtehinOOI° o St.eadtle.r. 

acrradores Blancos (Pelican) 

c:aja cl? c/u Minas It:>. BB, 2H, lii. 

Resna Papel Olien (C2lx>lla) 44 x 70 an. 

~s3as tipo 9-'ivel casters 6" It:>. 245~ 
54, Catllogo tt::. Marter, Pig. 330, Figu-
ra ~-

Filtros para aire de B;uipo de Aim Aeon 
dicionado. Espec:ifieaei6n: Cleanable Alu 
m:ini\ln Air Filters, Fabricant.es: ~i= 
can Air Filter, Tip:> -SV-Z or •AR-:A". Es 
pesar 1 7 /8: Tilnafio 20" X 24 W I diselio: -
Ti.po •c•. 
R:>llos de 48 pies de largo de 25" de an 
cho. espescr 1/2", Fil tro de Fil:n de Pi 
lo Natural Jevest.ido y trata&:> sani uza= 
4:> aiJnil,ar al 2069 l 11, fag. 78 catilo-
go tt::. Master 90. 

Fil trO!' Sartorius para la f il tr al ·.. ~ 1.e 
a.ire »:>. ~ 1180£ p::Jrt>Sida::l )45.Jniat. :S 

R:>llo de 4 pies x 100 pies aislarJ.ento 
de fil:>ra de vidrio externa. RKF-75 de l 
1/2" de espesor, It:>. 934£ JCl.3, PA;. 197S 
cat!loqo ~Master 90. 

R:>llo de aislamient.o ~ex> para inte
rior de 1" de espes:>:-. 

~corona ainfin en serie, para 
W18 rela:i& resul~ de 1 a 800 ~ 
madllnente y para una salida de 0. 5 · Jc.iJ.O 
vatiOS. -



Partida 

32 3 

33 3 

34 3 

35 3 

36 3 
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Descripc:i6n 

Q:JntactoreS tana..~ 1. 

Valor en dola~es 
EE. UU •. 

~leva&>res 'Jfmi.oos Regulares, mtperaje 
a6xiJlo 6,3. 

Jueqos de Pulsadcres para ananque, para 
da de barbillo piloto accional. -

Q>ntactores de p.il.K> elect.rareclniex>s ct:I! 
pletos. 

MetrCS de tuba flmcible, t.ipo PC-5030. 

rorAI. APKlXIMNX> ••••••••••••••••••• us$ 10,000.00 

11 de julio de 1985 • 
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APENDICE N 2 

LISTA DE EQUIPO. DE PRODUCCION Y ENVASADO ESENCIAL QUE SE RECO~UENDA QUE SOLKA~ 

COMP RE LO ANTES POS IBLE 

Prioridad 

1 

2 

3 

4 

Descripc:i&-l 

JID'Wnixer Jitldelo •-OA, capacidad 80 galones, 

de 7 1/2 HP. Al;itador 'BORPM. 

Sobre IJTpresora Et.iquetas, Marca: Qx!emati:. 

rerdimiento 12,000 etiquetas por h>ra para 
un m1ninD de 19r:ln. de anch> x 62m. de 1ar 
go para •an.s. c&>icos y un mbiJl1' dP lOCkm-1. 

de anctK> x 13~ .. ~ largo. 

Codif ie&b'a Scilre Jnpresora Jlapollas. Harca 

Marken, con un ren!:imiento de 50 a 250 Unds. 

par minJto. 

~ !ltpaquetadara tmversal pan enva-

Valor en d6lare~ 

EE.UU. 

74,805.00 

12,075.00 

16,787.00 

ses blister, Marca tlllmann, Jt:delo UPS 300. 100.000.00 

2c!. "" 1 · oc 

..Julio 11 de 1965. 
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APENDICE N 3 
LISTA DE EQUIPO DE LABORATORIO Y LIBROS QUE SE RECOMIENDA QUE SOLKALABS COMPRE 
LO ANTES POSIBLE 

H. JURGEJ.JS 8REMEN1 RFA SUPLEMENTOS DE LABORATORIO 

Speci&ic GJUz.vity 1014-504 JUltegrt 'DMS2.40 
Bot.ttu 

~Point 1014-602 " PMJS.80 
('Dt.t~n Ap~) 
MiCllD Spahll.4 1063-040 r. PM.4.70 10X 

Spatula 1063-010 " PM 1.90 10 X 
S46d.y P.lpdling Oev.C:ce 1103-100 " OM 22.05 
CJU.Lciblc. 10 x 1053-101 " PM 1.90 

10x 703 " 

Sx VolwnlWt.lc Fwfu 1009-602 " OM 3.60 

Sx Volwne.Vr.i.c Fwt.6 1009-608 " OM 4.10 

Sx llo.t ""'e,,tJr.i.c F w tu 1009-602 " PM 5.85 
Sx llol.ume.Vr.i.c Fwfu 1009-614 " PM s.a5 
Sx llolwne.Dr..ic Fwfu 1009-616 " tiM 9. 30 
Sx llo.tJJJne.Vr.i.c Fwtu 1009-611 " OM 11.10 

Sx 110.twne,,tJr.i.c Fwk6 1009-620 " PM 16.30 

10x TLC FOIL (Sitic:agd con .UUUCJZ.dD1t 254 F) 
0297-0U 15,SO OM 

P4U.teult P .ipe:ttu 
4X (100 -102) 55 PM 

· 'D.Utill/.J.lg Ap~ 0971-200 PM 115 ' $ 24/40) 

'D.U.tJL.lbu.tvu : 0964 - 404 1100 Ill] 

'D.Uh.i.l.l.iJulg Recvr..ivW 0964-304 ( 100 inti 
( JOx) 0923 -008 Fla.6k, ltDr.nd GoltltDm 

NOMBRE 

Stmzd 
Pack 

" 0923-010 
" 0923-~14 
" 0923-108 
" 0923-110 
" 0923-114 

Wa.6 hUtg Bo.tt.lu 

1Ung, W.ah 8046 head 

RedLLct..i.Dn Ar14.:pUJr. 
0949-404 
0949-406 
0949-401 a.ltd 
09'9-410 

CCnJ1GO 

10289-040 
1089-042 
1072-200 
1072-202 
1012-204 
1012-206 

1030-025 
1030-035 

0949-422 
0949-424 
0949-502 
09'9-504 
0949-501 

y 

CATA.LOGO 

0.8 'OM 
1 PM 

25 w. 
31 PM 

0949-560 

CAA'TlVAr 

1 Ox. 
10x 
2 x 
2 x 
2 x 
2 x 

1 x 
1 x 

Priori dad 

3_ 

2 

1 

1 
2 
1 
1 

4 
4 
4 
4 
4 
4 
4 

PRIORIDAD 

4 

3 

1 
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$.t4.iA.i.rig J Gil 

h 0947-360 6Df.! 

Colwn-V.ig1te.ux 
( 1) 0967-354 661'M 3 

M.i.cJW Slidc.6 
(hi 0995-045 JWM 2 

The.JtmomcteJt Se.t 
(h) 1023-SSO 2401'M 2 

Healing Mo.ntlu 
( lx) 0101-114 2201'M 3 

Sieve Sh.akeJt Sy&tein 01 U-220 14201'M 
01 U-250 111VM 
0119-125 11 BVM 

Sievu 0119-26 -- 0119-34 
0119-042 
0119•-44 
0119-038 
0119-041 
0119-050 
0119-052 A 64 VM 
0119-054 
0119·056 
0119-058 
0119-060 
0119-066 

UV -Lamp: 254 nm 
•••••• 

fJJeigh.ing Bo.t.t.l.u 
Ix 1014-302 51'M 

Ix 1014-304 6V~! 

Sx 1014-306 nm 
3x 1014-308 8 ~! 

NOMBRE CO'D1GO CATALOGO PAG. CA~T. 
PRIOR::: 

·DAD 

Mo,...t.vt 0183-010 J Ult.g e.n.6 183 f)MO:r 2 

Vacuum Vc.6 J..c.CA.tc1:. 0928-200 " 92! f)IJ.195. 1: 
c/ 3 

A.J"..i, en..ic Ve.:t.~n 0916-010 " 976 E~40.0C 1 

Ap4Nl.,t,.•J.6 Cong e.Ung Po .i.riJ:O 9 7 6- 12 0 976 1'M84.Zc 2 

AppaJt4ttU Shuk.o o 6 
(Ro.t4J41 EvapoJta..to~) 0910-030 090 PM7.929. 5 
1 Ox MiCILO-Ca.p.(.lla~ Pi 
pe.:t..te.6 ( 10 ml) - 0999-002 999 f)MJ.65 3 

J 0 x AUCILO Capi ll.i:IUJ pi 
pe:ttu (30 ml) - 0999-006 999 VM.1.65 3 



IOI Mc:CM CA~ Pipt 
.(Le,& 140 .tJ - 0999-001 
JO 1 Mc:c:JLO Capitl.Vl.fl Pipe-
ttl.6 170 lftll 0999-01• 
IOa Mc:CJtD Co.pit.l.Vl.fl Pi.pt-
.tt.£.4 (100 lftlJ 0999-020 
101 J&icJLD CAp(Uf.11.Y Pipe-
.ttt.6 (1 ..t.) 0999-302 
101 J&icJLD CApiUeJLy Pipe-
.ttt.6 12 Int) 0999-504 
Sx Bwle.UU 1004-002 
Sx &..\e.ttU 1004-001 
Sx BuJte.ttU 1004-010 
Sx BuJLettu 1004-044 

Conic.al Rubbbd &ufle.tu Gukc 
4x 0931-•So (jct) 20 W. 

F .i.Lt.VL6 Funnch 
2x 3V - 1 S f}J.! 
2l 16 f}~! 
2x 2 6 tJt.~ 

BucltVteJL FWUtch 
l2x) 0932-209 22 ~M 
(2x) 0932-212 25 l)M 

Fw ~ F .lUluJ.U.Dn 

(21) 
(h] 
(21) 

(cu] 

0931-300 
0931-303 
0931-306 

0934-310 
09 34-31 s 
0934-311 

0934-323 

0942-'12 

Thcirr.u. Comp. Phi.la.delphiA US" 
-rnic.i lit'u.grh cLZ:uoh~ 
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J t 1416 Q25 -We-i.Bf-. - j£t 
-Rcagui.t SpuyeJt 2732 M-60 , CJ111UJ;J.ai! (h} 
-Pi.pa F.ilt~!t 
(4l) 7i7S, F-Jl, Ved. 14 $ 

999 OM1 .65 J 

999 OM1 .6S J 

999 W.1.65 J 

999 f)IJ.4. so J 

999 .f)M4. 50 J 
1004 f)M6.IO 3 
1004 f)M6.40 J 
1004 OM6.40 J 
1004 f)Ml 1. 25 3 

1 

f)MB 1 
f}M9 
f»,! 12 

VM17 

f}~!l 11 

1 

1 
1 
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111.TCRJAl q,ur N[C£SJTA CO~'TROL M1CR0610LOG1CO 

fJornbu dcl PJLttduc.tr 

£11..luuntyCJl • 10 0 D Ill 
P ipc.ttu de 5 r.l 
p.i.pc,tlU de 1 tnl. 1/1 OD 
Pipe.ta.A tfc 2 tnl. 1/1 OD 

· iiiCJ!.".:4pOIWlr. 9yp!e.utr. c.6d.igo ATCC 1'613 
C!J>£W 1'303 de 19 x 105 .,,., p/coluntJJ: Ju.nic 11 
P.ipc.t ~a.6htv~ cod. 7792•-HS4 
1'.ipd CIVVLifu.! ccd. 1792 -H- 7' 
Pi.pd Can.6 Cod. ~7715 -B1D 
P.ipct Roct Cod. 77!i-V-3S 

U ur..Ula.du 
SD pipehu 
30 pipchu 
30 p.i.pe..W 
2 Ctf"U 
2 tA j IU ( u ft.idadu ) 
1 (Thoma.t 14/&5 
1 (Thorrw 14/151 
6 (Thonuu '4/15 
2 (Tho17kU 14115 
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COSTA RICA 
SECCION 6 

PERFIL DEL PAIS Y RECOMENDACIONES 

6.1 PANORAMA GENERAL 

La amplitud y profundidad de la industria fannac~utica de Costa Rica 
rebasa las de los otros dos paises citados. Sin embargo, parece que se ha 
desarrollado en una forma muy especial, P'incipalmente por la energf& y . 1 
entusiasmo de unas cuantas personas. El resultado es que ahora la industria 
esta integrada por una serie de unidades especializadas y pequenas que luchan 
por seguir desarrollandose y obtener mas recursos, en locales que impiden 
significativamente aplicar buenas practicas dP. manufactura. 

Este es, pues, el momento mas indicado para fortalecer la industria y 
planificar su desarrollo futuro. Deben enunciarse claramente las normas 
basicas de un programa de desarrollo en: 

a) Una polftica industrial y 

b) Una pol1tica farmac~utica. 

Ha de reconocerse debidamente la impvrtancia clave de esta industria 
dotandole de UO regimen jurfdico y asegurando SU independencia para reducir al 
m1nimo las restricciones polfticas y burocraticas y facultar a la directiva 
para operar regularmente en el comercio con la doble meta del prestigio 
farmac~utico y la viabilidaa financiera. 

Costa Rica esta por formular un proyecto nacional para el desarrollo de 
su industria farmac~utica. Ese proyecto se presentara a la reuni6n 
ministerial que se celebrara el 8 de agosto de 1985 en El Salvador, y luego en 
Madrid (Espana) en octubre del mismo ano, momenta en que se solicitara 
financiaci6n al BCIE, a lo~ pafses de la Comunidad Econ6mica Europea y a otras 
fuentes. Dada la inestimable aportaci6n t~cnica que puede ofrecer la ONUDI a 
este proyecto serfa importante que estuviera representada en la reunion de 
Madrid. 

La OPS presta asistencia en el disefto de este proyecto, y el Banco 
Mundial ha contratado un consulter nacional para que identifique las 
necesidades de capital, corrientes de efectivo, etc. El autor del presente 
informe pudo proporcionar a este grupo abundante informaci6n tecnica que no 
hubiera podido obtener de otra manera. Las paginas que siguen se refieren a 
esta contribuci6n de la ONUDI. 

Se supone que la OPS y la ONUDI ya han aprobado un programa conjunto para 
cooperar en su ejecuci6n. La eficaz gesti6n del programa exige que los 
organismos mantengan un dialogo regular constructivo. 

6.2 SITUACION DE LA PRODUCCION DE MEDICAMENTOS ESENCIALES EN COSTA RICA 

La Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS) supervisa la compra, 
producci6n, envasado y distribuci6n de los medicamentos esenciales. 

Sus actividades abarcan siete categorfas: 

1. Laboratorio de productos farmaceuticos 

2. Laboratorio de soluciones parenterales 



3. Laboratorio de reactivos quimicos y a fines 

4. Laboratorio de reactivos biol6gicos 

s. Centro de control de calidad 

6. Bodega general de materias primas y otros i.nsumos 

7. Uni dad de empaque 

(Por gentileza de la OPS) 

Los Laboratorios de productos biol6gicos y el Centro de control de 
calidad se consideraron como proyectos separados y no han sido estudiados aqui. 

Las instalaciones funcionan en distintos lugares y, en consecuencia, 
carecen de servicios, administraci6n, etc. Recientemente se ha nombrado un 
especialista en administraci6n industrial para que coordine las diversas 
actividades. · 

El autor del presente informe visit6 las unidades 1, 2, 3, 6, y 7 y 
convers6 con los cuadros tecnicos superiores. Las paginas que siguen reseffan 
las conclusiones y propuestas. 
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COSTA RICA 



- 48 -

Por razones de conveniencia se mantendra la terminologia empleadn en 
Costa Rica, esto es "farmac~uticos" para la producci6n de tabletas, capsulas, 
liquidos y ungilentos. "Parenterales'' se refiere a la producci6n de soluciones 
inyectebles de gran volumen, etc. 

6.3 PARENTERALES - SITUACION ACTUAL Y PROYECCION PARA 1990 

La unidad de producci6n es una fabrica grande y antigua ~el distrito de 
Cariari. La construy6 Travenol y luego la compr6 la CCSS. Se aplica la 
tecnolog!a de Travenol, que sigue proporcionando oolsas plasticas 
preformadas. Es urgente la necesidad de renovar los laboratorios, lo que no 
sera posible sin interrumpir totalmente la producci6n por seis meses. 

El tipo de productos se limita a soluciones intravenosas de gran volumen 
(Suero) en envases de 250 ml a l litro. Ade~s, se produce una pequena 
cantidad (5.500 por ano) de soluci6n para dialisis renal en dosis de un 
gal6n. El conjunto de la producci6n representa 1,3 millo. ; de litros de 
soluci6n a granel por afto. En su planificaci6n, la CCSS proyecta una tasa de 
crecimiento anual compuesto de 10%. En con~ecuencia, la producci6n proyectada 
para 1990 es de: 

Unidades - 3, 6 mi llones 

Soluci6n a granel - 2,2 millones de litros 

(La fuente y el desglose de estas cifras figuran en el Apendice CR 1). 

Sohre la base del equipo de producci6n disponible, la unidad tendra una 
sobrecarga del 230% por el aumento de la demanda; asimismo, las instalaciones 
de control de ca!;dad no podran seguir el ritmo de ese aumento. 

Ademas de la mayor demanda de sueros, la CCSS preve diversificar sus 
actividades hacia la producci6n de inyectables de pequeno volumen envasados en 
ampollas y frascos. Se han identificado unas 21 formulaciones con una demanda 
prevista de 3,75 millones de unidades (vease el desglose en el Apendice CR 2). 

Otra actividad reducida pero importante de la unidad de parenterales es 
la producci6n de una amplia gama de reactivos quimicos. Las cantidades de 
cada producto son pequenas y es improbable que aumenten considerablemente, 
pero cs preciso volver a equipar completamente la unidad de fabricaci6n (vease 
el Apendice CR 13). 

6.4 FAR.MACEUTICOS - SITUACION ACTUAL Y PROYECCION PARA 1990 

El Laboratorio de productos farmaceuticos se encuentra en varios locales 
cercanos al Hospital Mexico. Escasea tanto el espacio que las actividades de 
producci6n y envasado alcanzan niveles peligrosos de hacinP~iento y 
congesti6n. Esto se agrava con las actividades de los uperarios de la 
construcci6n y los pintores que trabajan para terminar los nuevos locales de 
almacenamiento y laboratorios. 

Las principales actividades en el sector de farmaceuticos consisten en 
fabricar y envasar tabletas, capsulas, liquidos, ungUentos y supositorios. De 
ellos, el principal componente es la fabricaci6n de tabletas, que actualmente 
tiene una carga del 213%, frente al 50-60% sobre el equipo fundamental de sus 
otras lineas de productos. 

• 
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Se ha previsto qu~ en 1985, el laboratorio debe producir mas de 
43 millones de tabletas, en 660 lotes, para lo que se necesitan unos 20.000 kg 
de polvos mixtos. 

Sobre la base de una tasa de crecimiento compuesto de 10%, las cifras 
correspondientes a 1990 son: 

tabletas 70 millones por afto 

lotes 1100 

polvos mixtos 40.000 kg 

La CCSS preve introducir otras 21 formulaciones de tabletas, con una 
demanda anual proyectada de 126 millones de tabletas. Es improbable que 
comience seriamente a producir antes de 1987, pero para 1990 la demanda total 
de tabletas sera: 

tabletas 238 millones por afto 

lotes 2700 

polvos mixtos 8800 kg 

Basandose en estas proyecciones, el equipo de producci6n existente debe 
adaptarse a: ni~l de desarrollo de los productos y al equipo auxiliar. 

Se preve un aumento paralelo, en este sector, de la demanda de liquidos, 
unguentos y supositorios. En vista de la subutilizaci6n del equipo para 
supositorios, se estima que no hara falta mas capital para atender la demanda 
de 1990, pero debe aumentarse la capacidad de producci6n de liquidos y 
ungUentos. 

Ademas de lo que precede, este sector tambien reenvasa unos 400 millones 
de tabletas importadas a granel por ano en envases para atender el despacho de 
recetas y pedidos de instituciones. 

El panorama general de la actividad de la CCSS en la industria 
farmaceutica denota un- demanda en rapido crecimiento en cuanto al tipo de 
productos y al volume~. Es evidente qu£ las instalaciones y el personal 
existentes no podran atender las necesidades previstas para 1990. 

6.5 RECOMENDACIONES 

Para que la CCSS logre el nivel d£seado de desarrollo de su industria 
fat'Thac~utica, la contribuci6n de la ONUDI sera muy util en las fases de 
planificaci6n, ejecuci6n y capacitaci6n. 

a) PLANIFICACION: El disefto y la planificaci6n de una fabrica global 
de productos farmaceuticos exige conocimientos tecnicos en vacias 
especialidades y las recomendaciones que figuran a continuac~6n 
corresponderian a la primera etapa del proceso de disefto. Se recomienda que 
la fabricaci6n, el envasado, el control de calidad, el almacenamiento y la 
administraci6n de las actividades farmaceuticas de la CCSS se concentren en 
una planta unica de dos pisos, cuyas dimensiones y planos figuran en el 
Apendice CR 3. La superficie es suficiente para las necesidades proyectadas 
de 1990 y para cierta expansi6n de la actividad de fabricaci6n. Los almacenes 
aprovechan toda la altura del edificio, lo que peTD1ite la manipulaci6n 
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Debe asignarse para la construcci6n un credito 
1,10 millones de d6lares EE.UU. (Vease el 
los costos.) 

En el Apendice CR S se indica la disposici6n general de un local en la 
planta baja que se propone para la fabricaci6n de soluciones inyectables de 
gran volumen, y en el Apendice CR 6 se desglosan los costos de los bienes de 
capital necesarios. Debe presupuestarse la suma de 445.000 d6lares EE.UU. 

En el Apendice CR 7 figura la disposici6n general de un local en el 
primer piso para fabricar soluciones inyectables en pequeftas dosis envasadas 
en ampollas. El costo de los bienes de capital necesarios para equipar este 
local se calcula en 366.000 d6lare~ EE.UU., y su desglose se consi5na en el 
Apendice CR 8. 

En el Apendice CR 9 se indica la disposici6n general que se propone para 
un local en el primer piso destinado a la fabricaci6n de formas farmaceuticas 
humedas y secas. El costo de capital para equipar este local se calcula en 
697.000 d6lares EE.UU. yen el Apendice CR 10 se desglosan los costos. 

El Apendice CR 11 contiene la disposici6n general propuesta de una sala 
de en-rasado en la planta baja que se propane para productos a granel 
fabricados en el pa!s e importados. El desglose del costo de los bienes de 
equipo, 258.000 d6lares, figura en el Apendice CR 12. 

El Apendice CR 13 indica los bienes de capital necesarios para un 
laboratorio de f~bricaci6n de reactivos quimicos, para lo que deben 
presupuestarse 61.000 d6lares. 

Debera incluirse una suma de 101.000 d6lares para el nuevo equipo de 
control de calidad; el desglose correspondiente figura en el Apendice CR 14. 

b) EJECUCION: La experiencia ha mostrado que una planta !annaceutica 
construida sin la particip~ci6n directa de una persona debidamente calificada 
de la industria puede resultar totalmente insatisfactoria. Para evitarlo, se 
recomienda encarecidamente que se designe un cuidadano costarricense a cargo 
del programa, quien viajara al exterior para familiarizarse con otras plantas 
farmaceuticas por un periodo de dos meses; luego, al rcgresar a Costa Rica, 
actuaria como coordinador tecnico del arquitecto, el constructor y los 
subcontratistas (vease "Capacitaci6n del personal nacional", infra). 

En esa fase, convendria que la ONUDI brindara apoyo enviando un experto 
internacional por tres meses. En ella, el experto internacional resolveria 
tambien todos los problemas que suscite la compra del equipo. 
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APENDICE CR l 

PARENTERALES - NECESIDADES PARA 1985 DE LOS PRINCIPALES PRODUC10S 
Y DEMANDA PROYECTADA PARA 1990 

TIPO DE PRODUCTO UNIDADES VOLUMEN EQUIVALENTE 

(dt = diversos titulos) (x 1000) (x miles de litros) 

1. Agua para inyecciones 20 10 

2. Dextrosa corriente (Dt) 974 507 

., De;ctrosa salina (Dt) .J. 233 158 

4. Salina (DtJ 677 390 

5. Electrolito:> (Dt) 121 51 

2.205 1.116 

Con una tasa de rechazo del 10 al 15% en la fase de inspecci6n de lo 
fabricado, el producto dP. la fAbric~ serA de 2,2 millones de unidades y 
1,25 millones de litros. 

Proyectadas para 1990 a una tasa de C!'ecimiento compuesta del 10%, estas 
cifras serfan: 

1985 1986 1987 1988 1989 1990 

Unidades (millones) 2,2 2,4 2,7 3,0 3,3 3,6 
Ve lumen (en miles de litro~) 1,25 1,4 1,6 1,8 lL ,0 2,2 
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APENOICE CR 2 

TIPO DE PRODUCTOS QUE PROBABLEMENTE SE TRATARAN 
EN LA SECCION AMPOLLAS 

NOMBRE 

1. Lidoca!na 2% + Epinefrina 1-80.000 
Dentifricos 

2. Lidoca!na 2% - botella multidosis 
3. Lidoca!na 2% sin preservante amp. 

4. Lidoca!na 5% + dextrosa 7,5% amp. 
5. Lidoca!na 2% + Epinefrina 1:200.000 

botella 
6. Agua bidestilada - botella 
7. Agua bidestilada - amp. 
8. Aminofilina 250 mg amp. 
9. Hioscina 20 mg amp. 

10. Calcio gluconato sol. 12% amp. 
11. Clorfeniramina sol. 12% amp. 
12. Diazepam 10 mg amp. 
13. Diripona sol. 5% amp. 
14. Furosemida 20 mg amp. 
15. Magnesia sulfato sol. 25% amp. 
16. Manitol sol. 25% botella 
17. Potasio cloruro sol. 2 molar botella 
18. Sodio bicarbonato sol. 1 molar botella 
19. Tiamina (vit B1) (100 mg/ml) botella 
20. Cianacobalamina (vit. B12> 1 mg/ml 

bote lla 
21. Acido asc6rbico (vit-C) 500 mg/amp. 

VO LUMEN 

20 ml 

20 ml 
5 ml 

10 ml 
2 ml 

20 ml 
20 ml 
5 ml 

10 ml 
1 ml 

10 ml 
1 ml 
2 ml 
2 ml 
2 ml 

10 ml 
50 ml 
20 ml 
20 ml 
10 ml 

10 ml 
5 ml 

Las necesidades en bruto para fines presupuestarios 

CANTIDAD 

350.000 por atlo 

150.000 
71.000 

13.000 

10.000 
353.000 
600.000 
276.000 
133.000 
32.000 
8 7 .ooo 

262.000 
815.000 
103.300 
15. 700 
15.500 
92.000 
5 7 .400 
63. 300 

106.000 
17.300 

3, 75 millones* 

* Nota: 1) Esta cifra prev~ una tasa de rechazo normal en la 
inspecci6n visual del 10%. 

2) Esta cifra no incluye las necesidades de tubos dent!fricos 
que tienen diferentes envases y en consecuencia deben 
considerarse como un proyecto separado, posiblemente para 
una fase de expansi6n futura. 
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APENDICE CR 3 

PLANO PROPUESTO PARA UN EDIFICIO DE DOS PISOS DESTINADOS A LA PRODUCCION, ENVASADO 

Y ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y SUEROS 

\0 ... TALLER DE 
MANTENIMIENTO 

WABRICACION Y ENVASADO AIMACEN ENVASADO DE PRODUCTOS 
FARMACEUTICOS 

~E SOLUCIONES DE GRAN 

VOLUMEN i/v (SUEROS) 

ALTURA DEL LOCAL ® 
2, 75 m ALTURA DEL LOCAL 

I 

® 
5.5 T!l 

ADMINISTRACION 

-
PLANO DE LA PLANTA BAJA 

CONTROL DE CALIDAD · 

~ABRICACION Y ENVASAD ALMACENES 
DE SOLUCIONES FABRICA DE PRODUCTOS 
INYECTABLES DE PEQlJEft( l 

VOLUMEN (AMPOLLAS) 
F ARMACEUTI COS. 

® ® 
PLANO DEL PRIMER PISO 

0 LOS DETALLES DE LA DISPOSICION GENERAL Y ~L 
EQUIPO VEANSE EN EL APENDICE No. 
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APENDICE CR 4 

COSTO ESTIMADO DE LAS OBRAS CIVILES Y LOS SERVICIOS PARA 
LAS NUEVAS UNIDADES DE PRODUCCION/ALMACENES QUE SE 

PROPONEN PARA ATENDER LA DEMANDA DE LA 
CCSS PROYECTADA PARA 1990 

(Vease el plano que figura en el Apendice CR 3) 

Producci6n y envase de productvs farmaceuticos 
2.700 m2 a 150 d6lares por m2 

Producci6n y envase de preparados parenterales 
y ampollas 2.400 m2 a 150 d6lares por m2 

Superficie destinada a los servicios -
300 m2 a 100 d6lares 

Laboratorio de control de calidad -
300 m2 a 150 d6lares 

Dependencia de administraci6n -
300 m2 a 150 d6lares 

Almacenes -
1.500 m2 x 5,5 m de altura a 100 d6lares 

Aire acondicionado 

Tratamiento hidrico, tranformador de energ!a, etc. 

Imprevistos + inflaci6n = 5% 

En miles de d6lares 
E"" .UU. ----

284.000 

284.000 

30.000 

45.000 

45.000 

150.000 

100.000 

100.000 

l.038.000 

50.000 

1.088.000 

Cifra del presupuesto 1,1 millones de d6lares EE.UU. 
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A.'OENDICE CR 5 

PLANO PRO:!='UESTO PARA UN LOCAL ~ LA PLANTA BAJA CON CAPAC!DA!> PA.~ ATENDER LA 

DE!WIDA DE 1990 DE SOLUCIONES WYECTABLES DE GRAN VOLUME~ (~as) 

10 ..... 

1io.,. 

llW Cl) 
Q raJ :z 

~ 
0 ..... 
C,,) 

'5 C,,) 
raJ ..... >-

~ 0 a:: 
~ '1. 

:z Cl) 

Cl) :s ~ 
:s z: 

<""" 0 
< ~""" a: _a:: 
a: o·o 
::i a:: 
tJ raJ ...l 

tJ ra:i 

~ <C 
C" ~8 :z < 
0 <t.> ..... Q .... 
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< <o a:: 
a: Q :z 
0 ~ :s 
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r&I z . -...... 00 
t.> 

1-1 °' 1-1 
t.> °' ra. C,,) l"'i 

~ ::> 
C< 

!5 0 g:: 
g:: < 

C/) '1. jl,. 

TALLER DE MANTENIMIENTO 

COftREDOR 

VESTUJPREP ARACIC: 
RIO E SOLUC!O : 

NES 

@ 

.'..:·'.??E.S!ON DE 
.30L2AS 

© 

LI.aADO, C!E.it~::, 

.__ _ __,I E:·PA~UETAD'.J · 

"® 
: ZONA DE ESTAC!Or.Ar·~IE!i'!'J FARA 

TABI~UE .: LOS VEP.ICULOS CA.':\GAJJS G.1:..1: 
PRO\ISIONAL : ESPERAN AUTOCLAVE 

v • .A U':'OCLA VES 

TABIQL'ES SEGUN : 

CORRESPONDA ~ 
ZONA DE REFRIGE?J.C:J:; 

ESCLUSA I Dli" A.IRIE INSPECCION. E::VASADO • 

CONT.t..1EDORES D~ CARTON 

f ~- 61". 

PARA SU ALMACENA!·ffE::'!'O EN ESPERA 

DE LA AUTCRIZACION POST~IOR AL I 
CONTROL DE CALIDAD ® 

I 
,,. 

'·'-
I 

a ~E LA LISTA DE EQUIPO ER 
· EL, APENDICE CR 6 
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APENDICE CR 6 

PREPARADOS PARENTERALES - COSTO ESTIMADO DEL EQUIPO DE FABRICACION 
ADICIONAL QUE SE NECESITARA PARA ATENDER LA DEMANDA 

PROYECTADA PARA 1990 
(V~ase el plano que figura en el Ap~ndice CR 5) 

RE FERENC IA 
DE LA SALA ARTICULO 

Cos to 
Cantidad $ EE.UU. 

Ano 
presupuestario 

B Purificador, 1.000 litros por hora 

B 

c 

B 

B 

G 

G 

c 

(tratamiento h1drico Illinois o 
Sybron Barnstead con columna de 
gran pureza) 

Pre-tratamiento h1drico 
(De-Ioniser) Xerolit/Permutir 

Dependencia de lavado de sacos 

Filtro grueso 

Bomba de transferencia 

Esterilizador a vapor, capacidad 
aproximada de 7 metros cubicos 
(Amsco, Getinge) 

Compresor de aire 90 cfm 

Dependencia impresora de sacos 
con tunel de secado 

Generador Diesel externo 200 Kw 

B Tanque de ~ezcla ss. 4.000 litros 

B Agitador-Lightning'NDI on stand 

Factor de inflaci6n 5% 

Capital necesario 

l solamente 150.000 1986 

l solamente 25.000 1986 

l solamente 5.000 1986 

2 solamente 12.000 1986 

2 solamente 5.000 1986 

1 solamente 150.000 1987 

l solamente 10.000 1986 

1 solamente 6.000 1987 

1 solamente 50.000 1986 

l solamente 10.000 1986 

l solamente 2.000 1986 

425.000 

22.000 

Total 445.000 

, 
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PLANO DE UN LOCAL £!{ EL PRD!ER PISO PROPUESTO PARA LA FABRICACION DE INYECTA~!.ES -

EN PEQTJE!:AS DOSIS ENVASADOS EN A.v.F'OL!.AS (Vease la lista de equipo en el 

Apendice CR 8) 

LA30RATORIOS DE COUTROL DE CALIDA!> 

SUPERFICIE PAP.A 03RAS DF 

A.M?LIAC!O~ QUE CUERA LAS 
NECES IDADES DE PRODUCCIO!l 
A :·tEDlDA QUE L.A D:e=':ANLA SE 

ACER~UE A LAS ?ROYECCIOrtES 

PARA 1990 

Ar.·.~cEN DE 
---- _ ?~OD!JCTOS 
I · ~;;r.~rcos DESTILA 

crn111 

DESTILA• ?REPARACION D 

;~ I ~LUCIONES 
~~LE'IADO Y 
VIL CIERRE DE 

EL PWm SERA DUPLICADO I f A. '.POLI.As 

DEL ORIGINAL fFl n.L © 
LAV ¥o y -'liS:J·•:i DE 
SECA:'O . AIRE CALIENTE 
DE 
A:·~OL:.A2 r ESCOTILLA 

SALA DE AUTOCLAVE 

I ~ C0AF.E'-J7-E:-:A--

~ INSPECCiorl. I:.fPRESION Y 

E?iVASADO 

''"" 

10"' 
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APENDICE c;R 8 

FABRICACION DE AKPOLLAS - VEASE EN EL APENDICE CR 7 
LA LISTA DEL EQUIPO Y SU COSTO ESTIMADO 

NUMERO DE SALA 

A. 

B. 

c. 

D. 

E. 

F. 

G. 

H. 

J. 

Almac~n de productos 
quimicos 

Destilaci6n 

Preparaci6n de 
soluciones 

Vestuario 

Llenado y cierre 
de ampollas 

Lavado y secado 
de ampollas 

Sala de autoclave 

Cuarentena 

lnspecci6n, impresi6n 
y envasado 

Es ta nte r!a s 
Paletas, medidas, etc. 
Balanzas y b!sculas 

Desionizador - Xerolit/ 
Barnstead 

Purificador -Calentado 
a vapor 

Barnstead 20 litros por hora 
Tanque de almacenamiento, 

50 litros 

Unidader. de mezcla, todos 
de vidrio Pyrex o 
Quickfit, capacidad de 
20 litros con agitadores 
eUctricos. 

Medidor de PH 
Bomba de transferencia mono 
Juego de filtros Millipore 

Perchas, estantes, secadores 
manuales, etc. 

M!quina para llenar, purificar 
y cerrar ampollas 

Strunck, Hanning 

M!quinas lavadoras de a111pollas 
Strunck, Hanning, etc. 

Miquinas lavadoras de frascos 
Hill Hull 

CANT I DAD 

Vari as 
Vari as 

1 solamente 

1 solamente 
2 solamente 

3 juegos 

l so.lamente 
2 solamente 
3 juegos 

Varios 

3 solamente 

1 solamente 

3 solamente 

1 solamer.te 

Horno de aire caliente con dos 2 solamente 
bocas con un volumen 
aproximado de 1 metro cubico 

Autoclave a vapor, aproxima- 2 solamente 
damente 1 metro cubico -Getinge 
Bafto colorante y bom~a 1 solamente 

Bandejas o cestos de alambre 500 
Estanter!as Varios 

Compuertas para la inspecci6n 6 solamente 
con visores de luz polarizada 

MAquinas impresoras de ampollas 3 aolamente 
Strunck, Manning 

COS TO 
S EE.UU. 

3.000 
1.000 
3.000 

5.000 

15.000 
4.000 

10.000 

500 
5.000 

10.000 

10.000 

75.000 

500 

60.000 

15.000 

10.000 

55.000 

8.000 

5.000 
5.000 

6.000 

60.000 

366.ooo 
••••••• 
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PLANO DE UN LOCAL EN EL PRIMER PISO PROP~TO PARA FABRICAR FORV.ULAS FA.~·~crt.":::g_ 

HUMEDAS Y ~ (Vease la lista de equipo en el Apendice CR 10} 

OFICINA DE 

PRODUCC!ON 

FREPARACION DE 

LIQUIDOS 

FA5RICACIOH Y E?-.'VASADO 

DE SUPOSITORIOS 

® 
FA3R!CAC!ON DE 

ESPACIO DISPOrlIBLE PARA 

EL LLE!lADO DE CAPSULAS • 

MAS FRENSAS ?ARA TABLETAS, 

REVESTIMIENTO DE TAELfTA! 

~ !o::n.~CIONES, etc. I 

I 

AU·!ACEN DE PRODUCTOS 

~UIY.!CO~ 0 
SALAS DE GRAN'tJLACION 

© I 

_L 
CORREDOR 

SALAS DE 

@ GRA.W....ACIOn 

SALA DE SECADO 

~-------1 
~J..LA DE 
~:=:ZCLA 
PA:J.. 
Ll~RI• 
CA!:":'ES 

EPOSITO DE HERRA\IIENTAS 
Y ZONA RESERVADA AL 

I ' MA.~TENL~IENTO y LI~IEZA 

----------------------- I 

I-
1#:;,r., •. -I 

-1 ~l t-,, 

tf ..... 
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APENDICE CR 10 

PRODUCTOS FARMACEUTICOS. LISTA DE EQUIPO Pall SATISFACER 
LAS NECESIDADES DE PRODUCCION PROYECTADAS PARA 1990 

VEASE EL PLANO QUE FIGURA EN EL APENDICE CR 9 

NUMERO/NOMBRE DE LA SALA ARTICULO CANT ID AD 

1. 

2. 

3. 

4. 

5. 

6. 

7. 

Almac~n de productos 
quimicos 

Sala de granulaci6n 

Sala de ~ecado 

Sala de mezclado 
para lubricantes 

Sala de compresi6n 

Mantenimiento y 
limpieza de 
herramientas 

Preparaci6n de 
U.quidoa 

a) Estanter!as y bancos 
b) Balanzas y basculas 

(Avery/Ohaus) 

Varios 
2 

a) Mezclador de polvos 80-100 kg 4 
b) Molino, Fitz o tornado con 

tamices 
c) Extractores de polvo 

2 
5 

a) Secadores de lecho fluidificado 
con sacos extra 3 

b) Hornos, de aire caliente 
40 bandejas 

a) Mezclador de tambor 

2 

con 6 tambores de repuesto 1 
b) Mo~ino, rotogran con tamices 2 

a) Prensa rotativa para tabletas 
BB3B x 27 3 

b) Prensa rotativa para tabletas D3 1 
~) Prensa rotativa para tabletas 

BB2 x 16 1 
d) Desempolvador de tabletas, 

Boots Manestry 
e) Extractores de polvo 

a) Armarios 
b) Herramientas manuales 
c) Equipo pulidor de punzones 
d) Mangue•'\ de vapor 
e) Troqueles 

a) Tanques de mezcla 4.000 L. 
2.000 L. 
1.000 L. 

b) Bombas de transferencia 
c) Filtro prensa 
d) Homogeneizador 
e) Mezcladores 

5 
4 

12 juegos 

2 
2 
3 

Varias 
1 
l 

Varios 

PRESUPUESTO 
DE COSTO 

5.000 
2.000 

72.000 

36.000 
25.000 

120.000 

20.000 

13.000 
25.000 

54.000 
15.000 

12.000 

25.000 
20.000 

18.000 

20.000 
15.000 
24.000 

10.000 
35.000 
8.000 
9.000 

8. Fabricaci6n de 
supositorios 

Todo el equipo disponible Ningun gasto extra 

t 

.. 



• 
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NUKERO/NOMBRE DE LA SALA CANTIDAD 

9. Preparaci6n de 
unguentos 

Platillo revestido, basculante 
Mezclador planetario revestido 

1 
l 

Molino de cilindros para pomadas l 
Llenadora de tubos disponible 

Aclaraci6n: Si bien actualmente el proyecto no prev~ 
la fabricaci6n de tabletas revestidas, es posible que 
mis tarde se necesiten y por consiguiente debe consignarse 
en el presupuesto una cifra para el equipo adecuado. 

Varias bandejas, carros, 
limpiadores del piso 

P.RESUPUESTO 
DE COSTO 

30.000 

10.000 
Ninguno 

65.000 

6.000 

697.000 -------
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~Fl'JDICE CR 11 

PLA~:o DE UN LOCAL E!; PLANTA BAJA FROFUESTO PARA EL ENVASADO DE FRODUCTOS 

A GRA.";EL FABRICADOS EN EL PAIS E J!.~ORTAOOS 

LotM 

10.-. 

... 

OFICINA DE 

INSFECCION 

-
AL'.·~CEN DE ETIQUETA~ 
Y HO.J AS. DIVIDIDA ~ 
CON UN :AB!GUE PAF.A. 
LA ~·~~UINA i:-!PRESORA 

AU·1ACEN DE PRODUCTOS 

A!IT:C:S DEL E!;v ASADO 

@ 

(Vease la lista de equipo que figure 

en el Apendice CR 12) 

© 
SALA DE ENVASADO DEi 

TABLETAS/CAPSULAS, E~C. 

LA UBICACION DE LOS 

TAEIQUES INTERNOS NO 

ES IMPORTANTE 

SALA DE ENVASADO PA..PJ.. 

LIQUIDOS 

BLOQUE PARA T ~ ID.t.InISTRACION 

., . 

• 

.., 
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APENDICE CR 12 

PRODUCTOS FARMACEUTICOS. LISTA DE EQUIPO PARA LAS 
SALAS DE ENVASADO 

(vease el Apendice CR 11) 

No. de la Sala Ardc11lo Cantidad 

1. Sala de envasado a) 
para tabletas 

Maquinas para acondicio
namiento bajo pel!cula 
hermetica Uhlmann Hs 40, 
Wrapaid o analoga 

b) M~quinas contadoras de 
tabletas C.E. King o 
analoga 

c) Rotuladoras para etiquetas 
cortadas 
Pony Laberlrite o an5loga 
(Se utiliza:!n tambien si es 
necesario para el envasado de 
liquidos) 

d) Diversos mecanismos contadores, 
utiles de montaje, etc. 

2. Sala de envasado a) Llenadoras de botellas 
Aplicado=as de capsulas de 
cierre a prueba de hurtos 
Rotuladoras (vease la sala 1) 

de 11quidos b) 

3. Dep6sito de 
cuarenter. 

4. Dep6sito de 
"':iquetas y 
sobreimpresora 

GENERAL 

c) 

a) Estanter!a de acero 
b) Bandejas 
c) Car:os estibadores 
d) Maquina para apilar bandejas 

a) M~quinas sobreimpresoras 
Rejafix, Hapa o analoga 

Equipo para la limpieza del 
piso de los muros 

3 

3 

3 

3 

3 

Varios 

Costo aproximado 

$ 120.000 

30.000 

60.000 

Los necesarios 

Ya disponible 
24.000 

Se utilizarfo 
tambien en los 
principales 
almacenes 

20.000 

4.000 

258.000 
·=====•:11:•:111:•:1== 
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APENDICE CR 13 

LABORATORIO DE REACTIVOS QUIMICOS 

Se fabrica una gama muy amplia de reactivos quimicos. Esos productos 
tienen una demanda variable y nunca se fabricaran en una "Cadena de montaje". 
La demanda no aumentara a un ritmo rapido hasta el ano 1990 salvo que se 
logren niveles significativos de exportaci6n. 

Se sugiere que se proporcionen nuevas y mejores instalaciones de 
laboratorio, en el marco del programa general de expansion, a fin de adaptar 
la producci6n al tipo de productos. 

Se prev~n los siguientes gastos: 

Edificios 100 m2 

Muebles y enseres y accesorios 

Aire acondicionado (7,5 toneladas de 
unidades de envase con canalizaci6n) 

Balanzas, basculas 

Diversos equipos para manipular carga a granel 

Estantes para los almacenes 

Pequeffo autoclave - calefacci6n el~ctrica 

Pequeno horno de aire caliente 

Costas ya incluidos en el 
programa de obras civiles 

$ 30.000 

15.000 

3.000 

1.000 

5.000 

5.000 

2.000 

61.000 
============= 

.. 

• 
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APENDICE CR 14 

1. 

2. 

3. 

4. 

5. 

6. 

7. 

8. 

9. 

BIENES DE CAPITAL NECESARIOS PARA MODERNIZAR EL DEPARTAMENTO DE 
CONTROL DE CALIDAD A FIN DE QUE PUEDA HACER FRENTE A LA 

DEMANDA PROYECTADA PARA 1990 

PARA CONTROL DE CALIDAD 

Espectrofot6metro pv/Vis 
Pye-Unicam, Hitachi Perkin Elmer 

Espectrofot6metro ir. 
Pye-Unicam, Hitachi Perkin Elmer 

Po la rf:met ro 

Cromatografia en fase liquida de 
alto rendimient~ 

Cromatografia en fase gas liquido 

Banco de flujo laminar 
1 m x 1,2 m 

Campana extractora de humos 

Equipo de ensayo de ausencia de 
pir6genos 

Equipo de micrcbiologia 

Cantidad 

1 

1 

1 

1 

1 

l 

l 

varios 

vari.os 

Cos to 
S EE.UU. 

10.000 

15.000 

4.000 

12.000 

12.000 

10.000 

3.000 

20.000 

15.000 

101. 000 
==:z=s======= 

A~o Presupuestario 

1986 

1986 

1986 

1986 

1986 

1986 

1986 



Ailo 

1986 

1986 

1987 

1987 
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PERSONAL NACIONAL 

BECA/DURACION 

Fannaceutico industrial 
2 m/h 

Oficial de administraci6n 
1 m/h 

Fat't!laceutico de 
de la producci6n 
1 m/h 

Qu1mico de control de 
calidad 
1 m/h 

ACTIVIDADES PRINCIPALES 

Visitas a varias unidades farmaceuticas 
activas en paises vecinos, prestando 
especial atenci6n a los aspectos de 
ingenieria, mantenimiento y buenas 
pr!cticas de manufactura. 

Visi~a a una unidad farmaceutica eficaz, 
pre~t•ndo atenci6n al control financiero de 
l&s existencias, a los metodos de c!lculo 
de·costos y al sistema de gesti6n, segun 
las necesidades especiales de la industria 
farmaceutica. 

Visita a una unidad farmaceutica eficiente 
la regi6n para estudiar los metodos de 
producci6n y la formulaci6n de nuevos 
productos. 

Visita a los laboratorios de control de 
calidad de una planta farmaceutica o de una 
universidad con miras a obtener experiencia 
en an!lisis instrumental, reparaciones y 
mantenimiento de instrumentos y desarrollo 
de metodos anal1ticos. 

, 




