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SECCION 1

RESUMEN

1. La labor se ejecutd atcniéndose a la descripcidn pertinente del Proyecto
UC/RLA/84/196. La base de las actividades fue el BCIE, Tegucigalpa, y el
trabajo en el terreno se efectud en Nicaragua y Costa Rica.

2. Las conclusiones del estudio general del BCIE sobre el sector
farma:éutico figuran en el Informe Final del Progama Regional de Produccién y
Distribucidn de Medicamentos Prioritaries. (BCIE, abril de 1983.)

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

4. Los suministros de productos farmacéuticos proceden de tres fuentes
principales: el sector nacional privado, el sector nacional piblices y los
nroductos acabados importados. No hay normas regionales sobre cantidad o
cclidad de los productos acabados que se importan.

5. Los costos unitarios para el consumidor final son elevados debido a la
polirica de fijacidn 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. El1 BCIE ha propuesto un sistema <= compras conjuntas de materias primas
para la subregidn que serd coodinado por la OPS.

8. Cada uno de los paises tiene su propio productor farmacéutico en el
sector piblico y varios labo :*torios en el sector privado.

9. A falta de una politica industrial y farmacéutica claramente definida,
los servicios del sector piblico se han desarrollado asistemiticamente. En
cada pais, ese desarrollc ha denotado un ritmo distinto. Ha surgido asi un
sector industrial técnicamente bien fundado pero en la prictica fragmentado,
que ofrece un cusdro en apariencia confuso.

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

11. A cada pais le es posible: establecer una industria prestigiosa, de sumo
beneficio para sus habitantes, con una inversidn de capital relativamente
reducida, fusionando y rehabilitando las instalaciones y servicios existentes.

12. Para lograr resultados dptimos, esta fusidén v rehabilitacién requiere una
politica industrial y farmacéutica claramente definida.

13. Las condiciones gerierales de funcionamiento de los laboratorios de
Honduras y Costa Rica no se ajustan a las normas aceptadas internacionalmente

de buenas pricticas de manufactura. No fue posible observar los niveles de la
planta nicaragiiense.

14. Los laboratorios no tienen existencias reguladoras de miterias primas o
productos acabados; inician los tradmites de importacidn rdlo se3pués de que
reciben ua pedido oficial de determinado producto. La importacién d¢2 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 terminados competidores a proveedores extranjeros.

15. Cada pais requiere ayuda de indole prictica para rehabilitar su
industria. Honduras ha invertido fondos piblicos en dos laboratorios; uno ya
estd funcionando, el otro, una empresa conjunta con BAGOLABS, de la Argentina,
y algunos capitales privados, ain no ha iniciado sus actividades.

Nicaragua cuenta con un laboratorio en el sector piblico, que en este
momento no funciona pues un equipo multidisciplinario de la Argentina lo estéd
modificando y ampliando. Como escasean las piezas de recambio y otros
componentes fundamentales, se retrasari la terminacidn del trabajo.
Oficialmente se prevé que la planta reanudar3 sus operaciones a mediados de
septiembre.

Costa Rica tiene un complejo de siete laboratorios bajo la supervisién de
CCSS y se propone racionalizar y unir sus actividades. A esos efectos se
prepara una propuesta para ese pais, con la asistencia de la OPS, el Banco
Mundial y consultores privados. El autor del presente informe pudo contribuir
significativamente al componente técnico de este estudio. Las propuestas
finales se presentardn en la Reunidn Ministerial que se celebrard em El
Salvador, el 8 de agosto, y luego, en una reunidn de financiacida, que se
efectuari en Madrid, en octubre de 1985.

16. El BCIE, los productores nacionales y las autoridades competentes de cada
pais reconocen la falta de una tecnologia especial para la industria

farmacéutica y desean recibir asistencia prdctica para sus programas.

17. Ea general, se desconocen los insumos que puede brindar la ONUDI.




SECCION 2

RECOMENDACIONES GENERALES

1. Cabe alentar a los productores farmacéuticos nacionzles y ayudarlos en su
empeflo por mejorar las condiciones de funcionamiento y favorecer la

expansién. Ya han logrado un nivel importante de experiencia y conocimientcs
técnicos y pueden contribuir al suministro de medicamentos esenciales para los
haoitantes de la regién.

2. Teniendo presente las inversiones ya efectuadas en las industrias
nacionales y el capital relativamente reducido necesario para rehtabilitarlas,
es importante que cada pais inpulse su propia industria, prescindiendo de
consideraciones externas. S6lo cuando se requiera una tecnologfa especial, ia
industria deberi considerarse como una actividad subregional.

3. En el futuro inmediato casi todos los componentes utilizados en la
industria serfn importados. El concepto de compra regional propuesto por el
BCIE es excelente, pero debe aplicarse con cautela por las distintas calidades
de productos quimicos disponibles. A los efectos de la produccién, 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 interaacional, de
modo que los usuarios privados puedan encatrgar, a ese inte mmediario, 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 disminuirfa considerablemente el riesgo de recibir
sustancias que nu» respondan a las especificaciones (calidad equivocada). Tal
vez el Banco (BCIE) desee que la ONUDI le preste asistencia en este contexto.

4. E1l1 desarrollo de la industria requiere unau polftica industrial y
farmacéutica claramente definida que, entre otras cosar.

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

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

c) Permita a la industria superar la crisis de fabricacifn y planificar
la produccién aprovechando Sptimamente 1o~ recursos humanos y de
capital.

d) Establezca un régime~ de gestibén en el que los distintos empresarios
tengan responsabilidad y facultades ejecutivas para expiotar
eficazmente su industria,

e) Promueva la constante diversificacisn y expansién de la industria en
los planos nacional y regional,

5. Las autoridades nacionales deben saber cabalmente los insumos gque puede
aportar la ONUDI y ha de instA&rseles a que utilicen los servicios de la
Organizacién en todas las esferas técnicas adecuadas. La aportacién de la
ONUDI es un requisito previo para integrar debidamente la Garantfa de Calidad
y las buenes préicticas de manufactura en los programas actuales de expansién y
rehabilitaci6én de la industria. Se recomienda iniciar pronto un programa de
capacitaciba, patrocinado por lz ONUDI, con becas y expertos internacionales.
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Las siguientes recomendaciones conciernen especialmente a Honduras:

a) Los servicios de PANI y HONDULAB se superponen; PANI prevé la
construccién de una nueva fibrica, HONDULAB adn no ha podido iniciar
sus operaciones. Se recomienda fusionar las empresac, trasladar
PANI a los locales de HONDULAB antes de que ésta comience a
producir; y prever una primera expansién a una nueva zona de
almacenamiento. Se calcula que el costo de esto serfa
aproximadamente el 50% de lo que se necesitarfa para construir un
nuevo laboratorio pava PANI.

b) Si se acepta esta recomendacidén, aplfquese una tasa de depreciacién
acelerada a determinadas piezas del equipo de HONDULAB y prevéase
sustituirlo por equipo reconocido internacionalmente, dentro de tres
a cinco aflos,

¢) Ejecutar un programa de capacitacién como el que se indica infra.
Las siguientes recomendaciones se dirigen especialmente a Nicaragr:.

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

b) Identificar y utilizar una fuente de financiacifn para las
necesidades m&s urgentes de SOLKA, a saber

- 10.000 délares para los pequeflos :omponentes que permitan al
equipo argentino terminar su labor.

- 208.000 dblares para compras anticipadas de equipo de

produccién y de control de calidad para superar los
estrangulamientos. —

c) Aplicar un programa de ca,acitacién segin se indica infra.
Las siguientes recomendaciones se refieren especialmente a Costa Rica.

a) Conceantrar las actividades de las unidades de fabricacién y las
existencias, preferiblemente en un (nico complejo, como se indica
detalladaneute en la Seccibén 6 del presente informe. Se calcula que
se necesitari un capital de 1,1 millones de dblares.

b) Ejecutar propuestas para ampliar la capacidad de produccién a fin de
satisfacer las demandas proyectadas para 1990. Se estima que se
necesitari un capital de 1,8 millones de dblares.

c) Continuar los estudios de viabilidad para extender la tecnologfa a
la fabricaci6n de productos esterilizados envasados en ampollas y

frascos. Se calcula que se necesitari un capital de 0,366 millones
de dblares.

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

e) Establecer una infraestructura técnica y administrativa que
transformarfa 2 Costa Rica en un centro de capacitacién regional y
para las industrias en desarrollo de América del Sur,




9. Resumen de los programas de capacitacidn propuestos

a)

b)

c)

Para Costa Rica

Expertos internacionales en:

Planificacién de f&bricas 4 m/h
nueva misién 3 m/h
Operacién industrial, buenas pr&cticas
de manufactura, etc. 4 m/h
nueva misién 3 m/h

Personal nacional:

Coordinacién técnica, diseflo y construccién 2 m/h
Administracién 1 m/h
Produccién 1 m/h
Control de calidad 1 m/h
Para Honduras
Expertos internacionales en:
Produccién y buenas pr&cticas de

manufactura 7 m/h
Garantfa de calidad y buenas précticas

de manufactura 4 m/h
Personal nacional:
Oficial superior de produccién 2 m/h
Oficial superior de control de calidad 2 z/h
Farmacéutico de produccién, cuadro

intermedio 2 m/h
Farmacéutico de control de calidad,

cuadro intermedio 1 m/h

Para Nicaragua

Expertos internacionales en:
Produccién, control de inventarios_ y buenas
pricticas de manufactura 6 m/h
Establecimiento de métodos de control de
calidad y buenas pricticas de

manufactura 4 m/h
Administracién y gestién 3m/h
Sistemas de c8lculo de costos y

tratamiernto de datos 3 m/h
Logf{stica y planificacién 3 m/h

Debe preverse el envio al terreno de estos expertos en cualquier momento
dentro de los préximos cinco aflos, cuando SOLKA pueda confirmar que es

oportuno,




SECCION 3

FUNCION DEL BANCO CENTROAMERICANO DE INTEGRACION ECONOMICA (BCIE)

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

En algunos artfculos de su Convenio Constitutivo (152 edicién, abril de
1984) se prevé la participacién del Banco en la industria farmacéutica de la
subregién. Su objetiveo es fomentar la integracién econbémica y el desarrollo
econfmico equilibrado de los paises miembros. A esos efectos, el Bauco se
concentra principalmente en los siguientes sectores de inversién:

a) Proyectos de infraestructura para completzr los sistemas regionales
existentes o compensar las disparidades de los sectores biasicos que
obstaculizan el desarrollo equilibrado de América Central. EI1 Banco
no financia proyectos d= infraestructura de alcance exclusivamen®e
local o nacional que no contribuyan a completsr 2sos sistemas o
contrarresten desequilibrios importantes entre los paises miembros;

b) Proyectos de inversién a largo plazo en industrias de caréicter
regional ¢ de interés para el mercado centroamericano, que permitan
aumentar los bienes disponibles para el comercio o las exportzciones
en América Central. Entre las activ.dades del Banco, no rfigura la
inversién en industrias que tengan caricter fundamentalmente local;

¢) Provectos coordinados de especializacién agricola que tienden a
me jorar, ampliar o sustituir empresas con el objeto de abastecer la
regibn;

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

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

f) Otros proyectos productivos que harin que las economfas de los
prises miembros se complementen mejor y que se intensifique el
comercio de la regién.

De conformidad con el artfculo 4 del Convenio Constitutivo del Banco, el
capital inicial autorizado serfa equivalente a 16 millones de dblares EE.UU.*
Cada uno de los Estados miembros suscribié una cuota de cuatro millones de
db6lares, pagaderos en sus respectivas monedas nacionales.

Ademis de su propio capital y reservas, entre los recursos del Banco
figuran el producto de créditos y préstamos obtenidos en los mercados de
capital y todos los demfis fondos que adquiera prescindiendo del tftulo
juridico pertinente,.

* En 1982 1a Junta de Gobernadores aument§ esa suma a2 una equivalente
a 600 millones de dblares (Resolucién No. AG/5/82).




Segin el artfculo 7, el rapital, las reservas de capital y otros recursos
del Banco se utilizardn exclusivamente para lograr los obietivos que enuncia
el articulo 2 del Convenio Constitutivo. También de conformidad con ese
artfculo 7 a esos efectos el Banco podri:

a) Estudiar y fomentar 1l:.s oportunidades de inversién resultantes de la
integracién econémica de los Estados miembros, establecer una
programacién adecuada de sus actividades y las prioridades
necesarias a los fines de la financiacifn;

b) Conceder o participar en préstamos 2 largo y mediano plazo;

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

d) Participar en la emisién y colocacién de todo tipo de tftulos de
crédito reldcionades con la consecucién de sus objetivos;

e) Obtener préstamos, créditos y garantfas de instituciones
internacionales y de financiacién externa de América Cuntral;

f) Actuar como intermediario en la concesién de préstamos y créditos a
gobiernos, instituciones pdblicas y empresas privadas de los Estados
miembros. A esos efectos, el Conveni~ Constituf:ivo dispone que
podré colaborar, segin convenga, con otras instituciones
centroamericanas, internacionales o extranjeras y participar en la
preparacién de proyectos concretos;

g) Garantizar obiigaciones de instituciones pdblicas 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
préstamos y crédit»s de otras instituciones financieras;

i) Prestar, con sus propios recursos o los que obtenga para esos
efectos, asesoramiento ejecutivo, administrativo o técnico a quienes
soliciten préstamos;

j) Llevar a cabo todas las dem&s 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 artficulo 8, el Banco financiari exclusivamente los
proyectos que sean econémicamente aconsejables y viables desde el punto de
vista técnico, y no concederd préstamos ni asumir4 responsabilidad alguna por
el pago o la refinanciacién de obligaciones anteriores,

El Banco ya ha terminado un estudio general del sector farmacéutico, que
figura en su Informe Final sobre ei Programa Regional de Produccién y
Distribucién Ce Medicamentos Prioritarios (BCIE, abril de 1983). Su mandato
se relaciona principalmente con la integracién subregional en relacién con:

a) la adquisicién de sustancias, b) la produccién de formas farmacuticas y

¢) la distribucién de los productos, para una seleccién de los 26 medicamentos
esenciales identificados en el Informe. El proyecto original del BCIE cra
financiar la producci6n, en la subregién, de los 26 medicamentos esenciales,
Se llegb a un acuerdo sobre cufles serfan esos productos.




Tres empresas del sector piblico se encargarfan de ejecutar el proyecto:

a. PAN1 en Honduras
b. SOLKA en Nicavagua
c. CCSS en Costa Rica

Se supone que las necesidades de productos farmacéuticos de Guatemala y
El Salvador las satisfacen adecuadamente las empresas transnacionales que ya
operan en esos paises.

Con la ayuda de la OPS, el Banco establecid un mecanismo para comprar
materias primas y productos acabados. EL BCIE desea ampliar este mecanismo
para lograr el sistema de compra conjunta en la regién (incluyendo Panami).
En este contexto, trata de que la OPS actde como coordinadora.

Financieramente hablando, la polftica de comprar a granel materias primas
es excelente pues so0!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, esto es, PANI o CCSS, en
Costa Rica, podrfa representar un problema préctico muy grave. Por ejemplo:
la aspirina es un producto quimico’sencillo y muy conocido. Es posible que
dos muestras cualesquiera de aspirina pura, idéntices desde el punto de vista
quimico, tengan un aspecto externo muy distinto, pues se han producido en
distintas calidades para fines diferentes -por ejemplo, para su compresién
directa en tabletas o para la granulacién, en otros tipos de tabletas, etc.

Las diferentes calidades no son intercambiables. S1i se recibe, pues, una
partida de sustancias a granel de la calidad equivocada, ser4 imposible
utilizarla, lo que retrasari la disponibilidad de productos acabados e
inmovilizard fordos desembnlsados en productos quimicos indtiles.

Hay muchos otros casos en los que la compra de lo que parecerfa un
producto sencillo, termina con la llegada de sustancias inadecuadas, con las
consecuentes controversias entre el usuario y el organismo que compra,
debinndo solucionarse la falta de productos acabados importando productos
comerciales competidores.

Y el resultado de todo ello podrfa 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 méis
eficaz en relacién con los costos, el Banco debe actuar sblo como
intermedia—-io en la cadena de compras, permitienco una comunicacién directe
entre el usuario (PANI/CCSS, etc.) y el proveedor. S6lo de ests forma podrén
minimizarse los prohblemas del usuario,

El Banco quizi desee investigar las posibilidades de crear una lfireca de
crédito con alguno Je los principales intermediarios suizos de productos
quinmicos (por ejemplo, Dolder) que tienen mundialmente acceso a productos
quimicos farmacéuticos de cualquier calidad y tipo y a precios muy
competitivos. Tal linea de crédito permicirfa al usuario (PANI/CCSS, etc.),
encargar productos quimicos de 11 calidad correrca para su entrega inmediata a
precios previamente convenidos entre el Banco v el intermediario, cot 19 que
se reducirfa el perfodo dr .. -neses (véase PANI) que ahora media entre pedido
y entrega. En sus negociaciones con el intermediario, el Banco necesitar4
orientacisn técnice. Se recomienda encarecidamente que la ohtenga de fuentes
con experiencia directa en la utlllzac16n efectiva de materias prxmas
fa-macéuticas.




Para implanter el régimen de compra conjun%a .os gobiernos deben
ratificar los instrumentos jurfdicos pertinentes.

Tratfndose de la produccibén de f6érmulas farmacéuticas, cada pafs ya ha
establecido sus propias instalaziones, a saber:

En Honduras, Laboratorios PANI.
En Nicaragua, Laboratorios SOLKA.
En Costa Rica, Varios laboratorios de la CCSS.

Er*as unidades, con una programacién adecuada y dotadas de materias

primas y materiales de envasado, satisfarian la mayor parte de las necesidades
del sector piiblico de los 26 medicamentos esenciales.

El hecho de que ellos sigan importandose como productos acabados obedece,
principalmente al sistema para prever la demanda y comunicar esa informacién a
las fébricas.

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

Mejorar los sistemas de previsién y pedido es un requisito previo para
aprovechar eficazmente la capacidad de produccién. Esto unido al menor plazo
entre pedido y entrega gracias al régimen regional de .ompra propuesto,
permitird que los fabricantes satisfagan Optimamente las necesidades del
sector pidblico de sus respectivos pafses.,

Pero tales mejoras cuantitativas deben coincidir con progresos paralelos
en las condicionss de fabricacién y buenas précticas de manufactura, sectores
en los que la cooperacién BCIE/ONUDI en un programa subregional de proyectos
importantes, capacitacifn y becas debe basarse en las propuestas consignadas
en los perfiles por pafses que figuran infra.

Dado el nivel tecnolégico ya alcanzadc por los pafses, el autor opina que
todo esfuerzo por localizar cualquier grupo de productos en determinado pais
serfa contraproducente, pues el equipo necesario ya existe en cada uno de los
dem&s pafises, si bien no se utiliza eficazmente por los problemas ya
mencionados de previsibn y escaseces de sustancias, La mejor logfstica de las
sustancias unida a un programa de asistencia técnica para rehabilitar y
modernizar las industrias nacionales redundarfa en un incremento notable de la
capacidad de cada uno de los pafses para satisfacer la demanda de los
26 medicamentos esenciales procedente del sector piblico y eliminar asf la

necesidad de un sistema de distribucién interregional para Honduras y Costa
Rica.

El Programa de asistencia técnica que se rropone figura en un Documento
de proyecto que se presenta como adicién a eece informe.
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HONDURAS
SECCION &

PERFIL DEL PAIS Y RECOMENDACIONES

4.1 PANORAMA GENERAL

El mecaniswo de suministro de productos farmacéuticos se complica por
circunstancias econémnicas y politicas.

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

La calidad de los productos nacionales es mejor gque la de algunos
elementos importados, y su precio mis bajo.

El Colegio de Quimicos fiscaliza la calidad de los productos importados.
Al parecer, las inspecciones se hacen en forma irregular y no frecuente.

En Honduras no existe legislacién sobre registro de productos genéricos.

El Ministerio de Comercio ha creado un comité pluriinstitucional para
investigar el costo de los productos farmacérticos y formular recomendaciones
sobre regulaci6én de precios. Los miembros .. comité proceden de:

a) el Banco Central (Control de cambios)

b)  CONSUPLANE = (Racionalizacién de la produccidén nacional)

¢) el Ministerio de Salud (Formulacién de un Programa nacicnal de
medicamentos basandose en la lista modelo
de la OMS de medirauentos esenciales)

d) el Colegio Médico

e) el Colegio de Qufimicos

(Farmacéuticos)

El comité regulador de precios estd por el momento en receso, pero
prosigue su labor el Ministerio de Comercio y CONSUPIANE. Procede examinar
las respuestas a las propuestas iniciales para racionalizar la produccién
nacional.

Tratindose de derechos de importacién, hay dos categorfas de importadores
y dos tipos de derechos, a saber

a) Importadores de productos

acabados - Derechos nulos
Laboratorios y elaboradores - Pagan el 5% ad valorem

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

En corsecuencia, un producto cuyo valor nominal es 100, se venderd al
comprador final a mis de 160.




Por supuesto, para el fabricante nacional esta cifra es el precio que
aspira percibir por el producto y logra su margen competitivo, fijando su
propio precio marginalmente inferior al de su equivalente importadc.

En el sector pdblico se han establecido tres laboratorios de
fabricacién. De ellcs, s6lo dos son importantes para el suministro de
medicamentos esenciales en forma acabada. El tercero, CONRAD, creé un
servicio de investigacién con miras a un mercado Centroamericano dinimico. Su
investigacién se orienta hacia los extractos de Calagualla (especies de
polipodio y helecho).

Las pruebas cientfficas insuficientes sobre la eficacia de los extractos
impidié registrarlos en los organismos extranjeros de vigilancia de drogas; en
consecuencia, no se han concretado las ventas de exportacién proyectadas y la
empresa enfrenta graves dificultades econémicas. Parte de su equipo se ha
transformado para producir jabén y champd. Quizi pueda utilizarse el equipo
restante para extraer otras sustancias crudas, o algunos productos de
fermentacién, pero no para fabricar formas farmacéuticas. (Para mis detalles
véase: Menesis DP/HON/82/019, de 23 de julio de 1985.)

A continuacién se resefla la situacién actual de los laboratorios de
fabricacién:

4,2 LABORATORIOS PANI

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

i) Una serie de liquidos, tales como jarabes, suspensiones, gotas, etc.
i1) Varios tipos de tahletas sin revestir
iii) Rellenado de diversas capsulas

iv) Una pequefla cantidad de dos formulaciones de ungiientos.

En el apéndice H 1 figura una lista del equipo de produccién y control de
calidad de que dispone PANI.

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

Basta una somera observacién para advertir que su administracién es
eficaz, pero acomete la expansién de sus actividades en locales ya muy
congestionados. En consecuencia, el nivel de las buenas précticas de
manufactura no acata las normas de la industria farmacéutica. 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 hectéireas) en el Valle de Angeles,
donde podrfa construir locales para las nuevas fuinciones de producciln,
almacenamiento y administracién. Adn no se ha fijado fecha para comenzar las
obras, pero se entiende que hay fondos suficientes para hacerlo.

Junto con la USAID y el BCIE, PANI realiza un estudio detallado de
viabilidad relativa a su rehabilitacién y expansién. En este proyecto la
USAID ejecuta por subcontrata ios Servicios de Administracién para la Salud.




- 12 -

Se han proyectado las dimensiones preliminares de la f&brica y se ha
terminado la exploracién hidrica. Prosigue el anfilisis del agua.

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

a) Personal: 1la empresa desembolsari ingentes gastos genarales para
transportar a su personal hacia 1la nueva fabrica y desde ésta o bien

contratari nuevo personal entre los residentes en la localidad, con el
problema de capacitacién consiguiente.

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

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

PANI produce estrictamente para satisfacer las necesidades de
identificaciones oficinales. Mantiene reservas escasas o nulas de materias
primas, material de empaquetado o productos acabados. ’

Salvo algunos materiales de empaquetado, todos los componentes se
importan.

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

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

Pueden observarse claramente los aspectos negativos de esa escasez y las
limitaciones a la produccién en el cuadro que sigue, donde se compara la
produccién efectiva de PANI y su capacidad productiva durante 12 meses,
1983-1984 (las cifras se basan en un solo turno de trabajo).

Capacidad de Produccién

Artficulo produccién obtenida Porcentaje
Tabletas 100 millones 25 millones 25
Cépsulas 14 millones 7 millones 37
Liquidos administrados 450.000 litros 150.000 litros 33

por via oral
Ungiientos 24,000 x 2,5 kg 3.000 x 2,5 kg 13
Sales de rehidratacién oral 1,5 millones 0,7 millones 47




4.5 HONDULAB

Forma de propiedad: empresa conjunta CONADI 64%
BAGOLABS 30X (Argentina)
CAPITAL PRIVADO 6%
(inversionistas nacionales

honduredics)

Inversién hasta la fecha: Aprox. 6,0 milloncs de dSlares
EE.UU. para solar, locales y
equipo.

Se adeuda 1 millén de dblares
a BAGOLABS, que devenga un
interés del 7% anual.

El personal técnico de BAGOLABS se ercargé del disefio de la planta, la
ingenierfa, y la compra e instalaci6n del equipo.

La planta esti casi lista para funcionar y la direccién de HONDULAB prevé
que en diez meses comenzari a produc’r.

El equipo de fabricacién estd completo, con maquinaria argentina,
esperando la puesta en servicio. (En el Apéndice H 2 figura una lista del
equipo.) En una breve visita a la planta, el autor del presente informe
comprobS que el tipo y la calidad del equipo eran adecuados para su finalidad.

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

Los principales problemas por resolver antes de comenzar la produccién
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 prevé construir una
planta para el tratamiento del agua.

b) Personal té:znico: HONDULAB no tiene personal técnico propio.
BAGOLABS no se ha comprometido a aportar personal pero s{ a dar capacitacién,
en Argentina, a empleados que al menos posean 5 aflos de experiencia en plantas
seme jantes.

¢) Puesta en servicio del equipo y solucibén de problemas: a estos
efectos, BAGOLABS asignari personal técnico a HONDULAB por perfodo de hasta
dos meses.

d) Capital de explotacién: 1la direccién de HONDULAB lo califica de
problema 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 fotométrico y
cromatogréfico.
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HONDULAB prevé el mercado de productos farmacéuticos en Honduras como

sigue:
Mercado total: 50 millones de dblares EE
Produccién local (PANI y otros) _ 15 " " "
Saldo 35 " " "
Compras oficiales en el exterior 15 " " "
Saldo 20 " " "

.UuU.
"

HONDULAB se propone producir y vender productos acabados por el valor de
6 millones de dbélares al afio. BAGOLABS hari una seleccibédn de su propia gama

de formulaciones, e incluirfa las siguientes:

Formas farmacéuticas: Tabletas
Liquidos
Gotas
Ampollas
Frascos




HONDURAS
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HONDULAB se propone establecer su propio sistema de distribucién, no
prevé recurrir a los distribuidores locales.

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

Dados los problemas précticos y financieros por resolver antes que
HONDULAB inicie sus operaciones, CONADI ha contratado a una empresa consultora
local (ELCONSULT) para que investigue la situacién y preste asesoramiento.
Como, segin parece, en las recientes negociaciones con BAGOLABS no se ha
logrado ninguna otra forma de asistencia técnica, es posible que HONDULAB
tenga que rehabilitarse en form. independiente. El costo estimado de esa
rehabilitacién es de 1 millén de lempiras por aflos. Se prevé que esa suma
aportard capital de explotacién, honorarios de consultores, formulacién de
productos, etc. Habiéndose establecido de esa forma HONDULAB como unidad
operacicnal, CONADI celebrarfa que PANI adquiriera la cartera de BAGOLABS.

Sin embargo, el autor prevé algunas dificultades si se adopta este plan.
Entre ellias, las siguientes:

a) Disponibilidad de personal idéneo para HONDULAB:

Hay muy pocas personas en Honduras técnica y administrativamente aptas
para ocupar cargos superiores en la HONDULAB rehabilitada. Las
calificadas, sin duda conocerin la posibilidad de que un dfa se fusionen
HONDULAB y PANI, con lo que al cabo de peco sus servicios serfan

superfluos y, en consecuencia, es improbable que abandonen su empleo
actual.

H) Potencial efectivo del mercado

Serd diffcil que una empresa nueva y desconocida logre la relacién
estrecha y afianzada que tiene ahora PANI con sus clientes. HONDULAB
ofrecerd pricticamente los mismos productos a precios anflogos a los de
PANI y, sin cierta ventaja o margen de ganancia, no podri penetrar
efectivamente en el mercado.

4.4 Aprovechamiento de las instalaciones

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

a) como dos unidades separadas y competitivas, o
b) fusionados en una sola unidad con las instalaciones de ambos.

Si se adopta la opcién a), serd necesario trasladar cuanto antes a PANI a
nuevos locales que permitan introducir sistemas y normas idSneos para la
industria farmacéutica. El costo estimado de esos locales es de 5,5 millones
de lempiras. Ademds, se necesitarin unos 244,000 dSlares EE.UU. para adquirir
bienes de capital y equilibrar las actividades de produccién existentes.

En las circunstancias de HONDULAB, parecerfa que los problemas pricticos,
financieros y de personal resefiados en la seccién 4.3 son de tal magnitud que
privan a la empresa de toda posibilidad zeal de viabilidad econémica en un
futuro préximo.
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Si se adopta la opcién b), surgirfan algunos problemas juridicos y
econfmicos entre Honduras v la Argentina cuya solucién eficaz beneficiarfa a
ambas partes. En ese caso, serd necesario prestar pronta atencién a
determinadas deficiencias en la disposicién general de HONDULAB. kEKntre estas
deficiencias figuran:

i) Almacenes demasiado pequefios.
i1) Sala de empaquetado mal ubicada y muy pequeila.

iii) La superficie destinada a la fabricacién muy pronto resultaréi
insuficiente.

Para corregirlas, se ha recomendado un programa escalonado de ampliacién
de los edificios y se prevé que la primera fase se iniciard dentro de un aflo
de constituida la empresa fusionada. El costo de ese programa se calcula en
unos 2,4 millones de lempiras m&s unas 40.000 necesarias para la nueva
instalacién del equipo. Para eliminar las dificultades en las lfneas de
produccién de la empresa fusionada se necesitardn desembolsar unos 213.000
ddlares EE.UU. en bienes de capital (véase los pormenores en el apéndice H 3).

Dado que HONDULAB ya estd equipada para producir soluciones inyectables
d2 pequefio volumen envasadas en ampollas y frascos, podrfa alcanzarse la
primera fase de un programa de desarrollo tecnolfgico con un capital adicional

elativamente reducido.

Una vez terminado el programa de ampliacién de edificios recién
mencionado, se prevé que la nueva fase de desarrollo tecnolbgico serd producir
soluciones asépticas intravenosas de gran volumen., Sin embargo, este dltimo
se considera un proyecto a mediano plazo y objeto de un proyecto de desarrollo
concreto.

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

i) Eficacia en funcién de los costos.
ii) Eficacia en cuanto al personal.
iii) Si se fusionan antes de que comience sus actividades la

HONDULAB independiente, se evitard la superposicién del
rersonal y los consiguientes empleos superfluos que ocasionar{ia
wna fusién mis tardfa.

iv) Se evita la proliferacién de genéricas "imitaciones'.

v) Se duplicarfa précticamente la capacidad de produccién actual
de PANI muy ripidamente,

vi) Accesc inmediato a otro tipo de productos (ampollas y frascos).

vii) Aprovechamiento mis eficaz del capital de explotacién y
descenso de los gstos generales. ‘

viii) Posibilidad a mediano plazo para impulsar la fabricacién de
fluidos intravenosos,
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El autor recomienda decididamente que se adopte la opcibu b) lo antes
posible.

4.5 Consideraciones relativas al funcionamiento de PANI/HONDULAB fusionadas

i) La produccién farmacéutica es una industria de sima importanzia para
Honduras, que no deberfa resultar menoscabada por considerzciones
polfticas. Para que reporte en forma constante los m&ximos
beneficios a la pobla-ién es fundamental que la empresa opere en un
marco institucionalizado de:

a) politica industrial y
b) politica farmacéutica

que constituya una base sélida para su desarrollo técnico y
comercial hasta su madurez. A fin de lograr estas metas quizi sea
necesario modificar la estructura juridica de la empresa, designando
una Junta de Sindicos/Directores merced a un sistema de gestién

estructurado, orientado a maximizar un valioso recurso nacional.

i1) La empresa debe contar con un programa de produccién 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
mdximos y minimos. Ademés, la empresa estari en condiciones de
despachar ripidamente los pedidos.

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

a) Para el sector pdblico y las ventas institucionales, a los
precios mids bajos.

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

4.6 RECOMENDACIONES

Se ha propuesto fusionar los servicios de PANI y HONDULAB y explotarlys
como una sola empresa. Sobre esta base se formulan las recomendaciones
siguientes:

i) E1 equipo de la empresa fusionada seguiri suscitando problemas de
fabricacién. En el Apéndice H 3 se indican los bienes de capital
que han dz obtenerse por el valor de 213.000 d6lares EE.UU. para
r.solver estos problemas.

ii) E1 personal técnico de PANI se encargari de una planta de
fabricacién cuya capacidad, al menos, duplicari la que tiene ahora;
ademfs, habrin adquirido un local para producir soluciones
inyectables, esfera en la que no tienen experiencia técnica. En
consecuencia, necesitarin un programa de capacitacién, con becas en
el exterior para el personal nacional y capacitacién en la fébrica
impartida por expertos internacionales. Debe hacerse especial
hincapié en los siguientes temas: sistemas de gestifn, programacién




iv)

de la produccibn, sistemas de costos, buenas préc-icas de
marufactura, formulacién, ensayos de estabilidad y sistemas de

garantfa de calidad. En el apéndice H 4, se recomiendan programas
de capacitacién adecuados.

Dado que el aument. de la actividad de produccién entrafiari mayor
volumen de traktajo del personal administrativo e indirecto, se
recomierlia ampliar y reorgarizar este sector de conformidad con el
diagrama de funciones que figura <n el apéndice H 5.

Como los locales de HONDULAB (véase el apéndice H 6) no son ideales
para instalar a largo plazo la empresa fusionada, se recomienda un
programa para ampliarlos por etapas segin lo indicado en el apéndice
H 7. En suma, lzs fases de expansién serdn:

Fase 1: Ampliar las zonas de almacenamiento hasta un miximo de
4.000.

Fase 2: Ampliar la sala de envasado uniendo las dos alas existentes.

Fase 3: Construir un nuevo local detris del ala existente
aprovechando al miximo el espacio entre ambos y trasladar, en primer
lugar, el sector tabletas/c8psulas y, en segundo lugar, el de
1fquidos/ungiientos. Junto con estos traslados, se ampliarfa la zona
dedicada a inyectables para que ocupara toda su ala original.

Se calcula que, segin los costos de construccién vigentes en Honduras a

mediados de 1985, las obras civiles para este programa de amplia~ién costarén
apro~‘madamente 2,4 millones de lempiras.




APENDICE H 1

LISTA DE EQUIPO DE PRGDUCCION Y CONTROL DE CALIDAD DE PANI

ARTICULO

FABRICACION DE TABLETAS

Mezclador cilindrico (Manesty)

Granuladora (Erweka)

Fitzmill (Stokes)

Secador de lecho fluidificado
(Manesty)

Compresoras de tabletas
(Stokes) B2X2

Troqueles

Contadora de tabletas (King)

Colector de polvos (Stokes)

Desempolvador de tabletas
(Boots Manesty)

LLENADO DE CAPSULAS

Mezclador cilfndrico (Grossman)
Fitzmill

Tamizado a mano
Llenadora (Parke Davis N° A)

Pulidora (industrias clave)

Miquina para acondicionamiento

bajo banda plistica
(Uhlmann HS 4)

Sales de rehidratacidn por via oral

Mezcladora
Lienadora (Hofliger y Karg)

CAPACIDAD

70 kg

60 kg

1000 Tabs/min.
12 juegos

60 kg

60 kg

OBSERVACIONES

Smm, 7,5 om, 87 mm
10 mm -

Utilizado también
para las tabletas.

No puede manipular
500 cargas de
antibidticos,
requiere
instalaciones para
la precompresidn.
Actualmente las
cdpsulas se envasan
en botellas pero muy
pronto se pasard al
acondicionamiento
bajo banda pléstica.

Rodillos de tres
tamafios.

Se utiliza también
para la cédpsulas,
PAN1 ha comprado a
Costa Rica una nueva
miquina llenadora:
(Trabersa), como lo
recomendc el
ingeniero H. Fraust.




Hidrémetro
Deshumidificador

LIQUIDOS DE ADMINISTRACION POR VIA ORAL/UNGUENTOS*

Purificador de agua (Barmstead) 100 gal/hora
Generadores de vapor 2 unidades
Marmita a vapor 250 gal.

Filtro (Ert:1 Eus 18)
Agitado * de hélice
Llenadora al vacio/por gravedad
(Ertel) 12 1/min.

Miquina para tapar (eléctrica)
Cierre por contraccidn

Rotuladora (Hofliger y Karg)

Molino c¢oloidal (Colby) 10 gal/min.
VARIOS
Generador de reserva 50 Kva.

Equipo de control de calidad
que comprende:
Equilibrio quimico
Espectrofotdmetro Beckman uv.
Perking Elmer Lambda 3
Pye Unicam IR
Fotémetro de llama
Microscopio
Aparato de punto de fusiidn
Centrifugadora
Equipo de disolucién/desintegracién
Equipo para comprobar la friabilidad
y durdmetros
Refractdmetro
Viscosimetro
Hornos
Horno de mufla
Filtracidén Miliipore
eic.

PANI emplea agua
destilada para todos
los liquidos de
administracidn por
via oral.

Se estd instalando
una unidad de 120 HP.

Es probable que
pronco se sustituyan
por paquetes mis
pequeflos.

Aplicada a mano.
Semiautomitica.

NOTA: PANI no tiene equipo de control de calidad para pruebus de esterelidad.

* Nota: PANI produce en pequefias cantidades dos formulaciones de ungiientos.

1) Salicilato metflico
ii) Acido/petrolato salicflico/benzoico
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EQUIPO DE PRCDUCCION DISPONIBLE PARA HONDULAB

(Los nimeros de las salas s : refieren al diagrama general que figura en el
Apéndice III)

NOTA: Todos los muros revestidos de cerdmica hasta 2,5 metros, los pisos de

mosaico.
DESCRIPCION CANTIDAD
Sala 1 Tanques de mezcla s.s. capacidad de 1000 litrcs 3
Agitadores de hélice 3
Filtro prensa (o prensa filtradora) (3 platos de 300 mm) 1
Sala 2 Mezcladora de polvo de doble cono s.s. (:apacidad
aproximada de 60 kg) 1
Mezclador total, s.s. (capacidad aproximada 60 kg) 1
Granulador para humedo 1
Secador de lecho fluidificado 1
Sala 3 Prensa para tabletas, 16 estaciones rotatorias 1
Prensa para tabl=tas, un solo punzén 1
Extractor de polvo 1
Desempolvador de tabletas 1
Sala 4 Bombos de revestimiento de tabletas
(aproximadamente 1000 mm de didmetro)
unidades de revestimiento con pulverizador 2
Sala 5 Cabina de flujo laminar (aproximadamente 2,5 ts.) 1
Camara de guiantes 1
Hornos de aire caliente, con doble salida 2
Escotilla de transferencia, con doble salida 1
Sala 6 Lavadora de ampollas 1
Lavadora de tapones de goma (en almacenamiento) 1
Esterilizadores con vapor, con una salida 2
Tintura (para los ensayos de estanqueidad
de las ampollas) 1
Lavadora de frascos 1
Sala 7 Desionizador 1
Purificador de agua calentado a vapor (tipo Manesty) 1
Bomba de agua, centrifuga
1
Cuadro de distribucidn de electricidad 1
Sala 8 Herramientas auxiliares diversas
Principales interruptores eléctricos (220/380/60 cps)
Generador de vapor, horizontal (aproximadamente 80 HP)
con tanques de consumo de combustible y agua 1
Sala 9 Varios depdsitos

Balanzas, tipo pedestal 4
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Sala 10 Llenadoras con liquidos (tipo Fillamatic) 2

Miquina para el acondicionamiento bajo banda

plastica (tipo Uhlmann) 1
Miquina para envasar ampollas 1
Miquina de llenado de cdpsulas (Dott Bonapace) 3
Miquina de llenado de bolsas de plastico 1
Miquina selladora de bolsas de pléstico 1
Sala 11 Diversos equipos quimicos, cristaleria y reactivos
Varios bastidores/tubos para ensavos de esterilidad
Varios equipos de ensayo de ausencia de pirdgenos,
incluso jaulas para conejos y termémetros rectales
Incubadoras 2

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

ii) Equipo para soluciones parenterales de gran volumen

iii) Equipo de control de calidad fotométrico y cromatogriafico
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APENDICE H 3

COSTO ESTIMADO DEL EQUIPO DEL CAPITAL NECESARIO PARA ELIMINAR
OBSTACULOS EN LAS LINEAS DE PRODUCCION DE PANI/HONDULAB

COSTC ESTIMADC

ARTICULO CANTIDAD EN DOLARES EE.UU.
1. Cintas transportadoras 2 8.000
2. Lavadora de botellas (Hills of Hull) 1 15.000

3. Encapuchonadora a prueba de hurte (Metal Box) 2 20.000
4, Rotuladora semiautomitica (Pony) 1 25.000
5. Sobreimpresora (Rejafix, Hapa) 1 5.000
6. Homogeneizador de lfquidos (Silverson, )

Eppenback) 1 8.000

~ 7. Llenadora de botellas con mdltiples

conductos (MRM) 1 25.000
8. Equipo de mantenimiento de prensas

para tabletas 1 3.000
9. Cimaras colectoras de poivo (Torrit,

Nilfisk) 4 18.000
10. Tamizador mec4nico (Russel Finex) 1 10.000
11. Llenadora autom&tica de cdpsulas (Bosch,

Hofliger + Karg, Parke Davis A) 1 25.000
12. Mezclador con seis tambores (Winkworth) 1 10.000
13. M&quina para apilar bandejas (Clarke,

Big Joe) 1 15.000
14, Carretillas para bandejas (Formula) 2 ) 1.000
15. Equipo de laboratorio Varios 25.000

213.000
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APENDICE H 4
PROGRAMA DE CAPACITACION PROPUESTO PARA EL
PERSONAL NACIONAL DE HONDURAS
ANO CAPACITANDO/DURACION JUSTIFICACION
1986 Oficial superior de produccién

1986

1987

2 m/h Como PANI est§ por acometer una
industria mucho mis compleja es
preciso que el oficial encargado haga
un viaje de estudios de dos meses a
las plantas de fabricacién de 1la
regién, y también de México o América
del Sur, en su caso. Debe prestarse
especial atencién a:

a) 1la experiencia sobre los métodos
para incorporar las buenas précticas
de manufactura como un componente
integral de la planta.

b) programacién de la produccién y
sistema de cflculo de costos.

Oficial superior de control Como las buenas précticas de
de caiidad manufactura y la garantfa de calidad
2 m/h son tarea comin del Contralor de

produccién y del Contralor de
calidad, es fundamental que ambos
comprendan claramente c6mo operan.
Adem&s de esta actividad: a)
consultari con un fabricante o agente
de reparaciones de equipo fotométrico
para reducir el tiempo y las sumas
que se dedican a reparar el equipo de
PANI; b) pasard un ftiempo en un
laboratorio de control de calidad que
se dedique concretamente a la esfera
de la microbiologfa farmacéutica y
ensayos de ausencia de pirbgenos y de

esterilidad.
Farmacéutico de produccién, Con el desarrollo de sus nuevos
Cuadro intermedio medios de produccién, PANI tendri que
2 m/h ampliar la gama de sus productos. A

esos efectos es fundamental que
obtenga conocimientos técnicos en la
tecnologfa de 1a industria
farmacéutica, métodos de formulacién
y ensayos de estabilidad.
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1987 Farmacéutico de control de Con la ampliacién de la gama de
calidad, cuadro intermedio productos de PANI, seri cada vez mis
1 m/h necesario desarrollar métodos de

anilisis, sobre todo fctométricos y

cromatogréficos. E1 capacitando seréd

asignado a:

a) .a laboratorio de industria
farmacéutica adecuado,

b) un laboratorio universitario
apropiado o a

c¢) un fabricante de equipos de
capacitacién.
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PROGRAMA DE CAPACITACION PROPUESTO - HONDURAS

PERSONAL INTERNACIONAL

EXPERTOS/DURACION

ACTIVIDADES PRINCIPALES

1986

1986

1987

1987

1988

Experto de produccién
4 m/h

Experto de garantfia de
calidad
3 w/h

Experto de produccién 2 w/h

Experto de control de
calidad
1 m/h

Experto de produccién
1 m/h

a)

b)

c)

d)

e)

a)

b)

c)

d}

a)

b)

¢)

d)

a)

b)

a)

b)

Coordinar, junto con el experto de
control de calidad y el personal
nacional, el disefio y la
aplicacién de un c8digo apropiado
de buenas précticas de manufactura.
Capacitar al personal nacional en
las buenas précticas de
manufacturas.

Asistir en la reparaciér. del nuevo
equipo.

Trabajar con el equipo nacional en
las esferas de planificacién de la
produccién y c8lculo del costo de
los productos.

Preparar un programa de trabajo
para el personal nacional que se
terminard antes de que regrese la
misién Cel experto en 1987,

Colaborar con el experto de
produccién y el personal nacional
en el diseflo y la aplicacién de un
c6digo apropiado de buenas
précticas de manufactura.
Capacitar al personal nacional.
Ayudar a establecer métodos de
control de calidad para los nuevos
productos.

Preparar un programa de trabajo
para el personal nacional que se
terminaré antes de que vuelva la
misién en 1987,

Examinar la marcha del programa de
trabajo

Asistir en la solucién de
problemas resultantes del programa
de trabajo.

Seguir capacitando al personal
nacional.

Preparar el programa futuro de
trabajo.

Examinar la marcha del programa

de trabajo.

Ayudar a introducir procedimientos
de andlisis.

Examinar la marcha de las
actividades,

Evaluar el programa ampliado
previsto.
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7 DIAGRAMA DE FIMCTONES RECOMENDADO TARA ARCORRBRER EI, VOLUMEN DE _TRAPA.TO ADTCIONAL RECULTANTE

DE LA FUSTON DFE PANT Y HONDULABR
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|
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(Tofe adjunto de control de calidad)

e Annlista - Microbiolopia y pirdgenos,
etc. ..

Asistentes de laboratorio

'
n
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DIAGRAMA DE LAS INSTALACIONES DE HONDULAB

(LA SUPERFICIE TOTAL DEL SOLAR ES DE UNOS 6 ACRES)
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NICARAGUA




NICARAGUA

SECCION 5

PERFIL DEL PAIS Y RECOMENDACIONES

5.1 PANORAMA GENERAL

La industria farmacéutica de Nicaragua inicidé sus actividades en 1974,
Hasta la fecha se ha utilizado un 40% de la capacidad de producciénm.

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. Segidn los
recursos humanos y materiales disponibles, Nicaragua estudia la posibilidad de
rebasar este nivel de autosuficiencia nacional,

Actualmente el Ministerio de Industria esti en una etapa de coordinacién
con el Ministerio de Salud para actualizar y cuantificar la lista de
medicamentos esenciales que necesita el pais. Por ello no ha sido posible
obtener una copia de esa lista, pero se supone que Se introducirdn algunos
cambios en la gama de productos,

Hasta la fecha, la fabricacién de productos farmacéuticos se ha
concentrado en 12 laboratorios 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 laboratorios y, si es posible, también comprar
productos a los demids laboratorios privados si sus normas se ajustan a los
requisitos ministeriales,

La racionalizacién de la gama de productos se lleva a cabo junto con el
desarrollo de una tecnologfa ampliada (especialmente, la preparacién de
parenterales de pequefio volumen, con la ayuda de la ONUDI).

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

Tampoco se han identificado adn la fuente del equipo ni el mecanismo de
financiacién.

5.2 LABORATORIOS SOLKA

Durante la visita del autor del presente informe a Nicaragua, las
instalaciones de produccién de SOLKA estaban clausuradas. Se estaban
modificando y ampliando la f&brica y los almacenes bajo la orientacién de un
equipo de expertos argentinos. En virtud de un acuerdo bilateral, los
expertos no representan ningdn costo para Nicaragua; ese acuerdo no contiene
ningdn componentr de gastos de capital y, en consecuencia, la compra de una
serie de pequeflos artiznlos qre no se consegufan en Nicaragua planteaba al
equipo grandes dificultades. El1 valor de esos articulos que se mencionan en
el Apéndice N 1, se ha estimado en unos 10.000 d6lares EE.UU. Los obreros de
la construccién trabajan en dos turnos a fin de cumplir con la fecha prevista
para que la fibrica reanude sus actividades en septiembre. Pero sin los
elementos que se indican en el Apéndice N 1 es diffcil que se puedan terminar
las instalaciones.



La seccién 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 délares EE.UU.), que se mencionan en
el Apéndice N 3, obstaculiza esta labor.

Se prevé que la produccién se reanudard al 50% de la capacidad nominal y
progresivamente aumentari a su nivel médximo durante 1986,

Para que SOLKA pueda lograr este objetivo, es preciso desembolsar
203.667 d6lares EE.UU. en una fecha cercana. El Apéndice N 2 contiene una

lista del equipo que se recomienda.

Se dice que la capacidad-de produccién tiene un nivel miximo de:

Tabletas , 200 millones por aflo
Cirsulas 50 millones por aflo
Suspensiones/lfquidos Ningdn dato
Supositorios Ningdn dato
Ampollas 19 millones por aflo
Soluciones para

infusiones (1 1t.) 4 millones por aflo*

Conforme a otro acuerdo bilateral, el Gobierun de Francia presta ayuda
para la construccién de un nuevo local, en SOLKA, para la produccién de
soluciones de gran volumen para infusiones*. Se supone que saré un proyecto
llave en mano. Las obras civiles se encuentran en una etapa muy incipiente y
se prevé su terminacién para octubre de 1985, La maquinaria y el equipo,
objeto de un préstamo a largo plazo, se encuentran en el emplazamiento y se
supone que Francia enviard un técnico para instalarlo y ponerlo en servicio.

El BCIE ha apoyado activamente a SOLKA mediante un préstamo por conducto
del Fondo Especial de Desarrollo (FED). El préstamo se otorgd para
rehabilitar cuatro industrias, y no ha sido posible conocer el importe que se
asigné a SOLKA, Entre las fuentes de financiacién para el préstamo figuraban
México y el Japén; las lineas de crédito representaban el 50% de esa suma y el
resto, divisas. Después de su inversién inicial en SOLKA, se supone que el
BCIE tiene mis fondos (disponibles desde 1984), para el suministro de bienes
de capital.

El Gobierno de la Argentina ha estabiecido un fondo de 30 millones de
délares EE.UU., que se distribuiri, en virtud de un acuerdo de cooperacién
técnica, entre varios receptores; en el sector de la industria farmacéutica se
ha propuesto proporcionar un paquete bisico de equipo de control de calidad a
Nicaragua.

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

RECOMENDACIONES: Aunque en Nicaragua se han utilizado los recursos de

12 empresas farmacéuticas, el pafs encara ahora una crisis de mano de obra
calificada y sustancias. En un sector de tal complejidad técnica, logfistica y
administrativa como la industria farmacéutica, esa crisis amenaza =1 futuro de
toda la industria, Segdn el autor del presente informe, la polftica que
probablemente dar§ mejores resultados para afianzar la industriz y el
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suministro regular de medicamentos esenciales es la fusifén de empresas
industriales con carfcter urgente. A este efecto, sugiere 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 nicleo de personal técnico y administrativo muy
competente y motivado. La gama de productos debe reducirse al minimo
indispensable para maximizar la utilizacifén de las escasas divisas.

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

Primera etapa — Mdxima prioridad

Suministro del equipo necesario indicado en el Apéndice N 1 para agilizar
la labor del equipo argentino.

Costo 10.000 délares EE.UU.,

Segunda etapa. Lo antes posible

Suministro del equipo esencial de
produccién y de envasado que se
indica en el Apéndice N 2 Costo 203.677 délares EE.UU.

Suministro del equipo esencial de

control de calidad y los libros

de consulta que se indican en el

Apéndice N 3 Costo 4.000 délares EE.UU.
(aproximadamente)

Total 208.000 d8lares EE.UU.

F+ + + + -+t -t + 1+ 2 3+ ¢+ + 1 & 43

Tercera etapa. De mediano a largo plazo

El autor opina que la situacién general de Nicaragua adin no se presta
para crear instalaciones y servicios de preparacién de materias primas,
productos de fermentacién u otras actividades anfilogas de alta tecnologfa y
elevado costo. Pero al parecer se requiere con urgencia contratar y
readiestrar al personal de SOLKA en los procedimientos bdsicos de la industria
farmacéutica. A estos efectos, se recomienda que en los préximos tres a cinco
afios 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
francés para las soluciones inyectables.

Lo que necesita fundamentalmente S/HLKA es un personal entusiasta
q P y

motivado en todos los niveles y debe procurarse contratarlo durante y después
de su capacitacién.

Se recomienda, como el método de capacitacién mis eficaz en relacién con

el costo, que se proporcionen a SOLKA expertos internacionales de las
siguientes categorfas profesionales:

a) rroduccién, control de inventarios
y buenas précticas de manufactura 6 m/h
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b) Control de calidad, desarrollo de métodos
y buenas précticas de manufactura “m/h

¢) Administracién y gestién 3 m/h

d) Sistemas de cflculo de costos
y tratamiento de datos 3 m/h

e) Logfstica y planificacién 3 m/h

Sin embargo, no cabe prestar esta asistencia hasta que SOLKA esté segura
de poder contratar un nicleo suficientemente importante de personal nacional
para su capacitacién. En consecuencia, se recomienda que los funcionarios del
PNUD y los ASEDI mantengan un constante diflogo con la direccién de SOLKA para

comunicar a sus respectivos organismos cuidndo debe planificarse el envio del
perronal internacional pertinente.

Paralelamente, debe considerarse la posibilidad de transferir a SOLKA una
tecnologfa, Gnica en la subregidn, mediante la que pueda obtener algunas
ganancias de exportacién. Por ejemplo, no hay instalaciones regionales para
fabricar pfldoras anticonceptivas, y el autor calcula que el equipo y la
tecnologfa podrian obtenerse con un desembolso de capital de unos
250.000 délares EE.UU,, ademids de los locales adecuados para la produccidn, el

envasado y el control de calidad que se construirfan en el emplazamiento de
SOLKA.

Se sugiere que las autoridades de Nicaragua hagan algunas propuestas
subregionales, basdndose en lo precedente, para examinarlas con el PNUD y la
ONUDI.
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APENDICE N 1

LISTA DE MATERTALES, ACCESORICS Y ELEMENTOS

Lista de equivo que se recomienda comprar lo antes posible a fin de que el equipo
argentino termine su programa de rehabilitacidn de los laboratorios SOLKA~

Partida Cantddad mscriEiﬁn ' Valor en ddlares
EE.UU.

1 100 Mmts. Tuberia de acero inaxidable, calidad 316
de diSmetro 3/4" sin costura.

Manguera de metal flexible sin costura de
acero inoxidable (Lezkproof Sezmiess Fexi
ble Metal Hose) de difretro 3/4" largo 3
pies No. 5252 K 14 con extremos roscados

No. 5252x34, segfin catflogo Mc. Master 90
P&g. 1164.

Acoples répidos de 3/4" de acero inaxida
ble No. 5574 K11 FOP Socker segfin catilo
go Mc. Master P&g. 1186.

Acoples r&pidos de 3/4" de acero inoxida

ble No. 5576 K11 MPT Plug segin Mc Master
90, P&g. 1186.

Acoples répidos de 3/4" de acero inxida
ble, No. 5575 Kaa Hose Socket segin M
Master 90, Pag' 1186.

Arafia 0 Alacrén de Leroy.

Escala MEtrica 1:100. 1:50, 1:25

Afila Minas de Mesa

Lipiz Mecfnico

Plantilla de Circulcs

Plantilla de Sanitarios Esc. 1:50
Plantilla de Muebles cocina-camedor

Placa Metl2lica para borrar

Escobilla para limpieza

L&mpara de dibujo (Mesa)

Escuadra de 45°x 8"

Escuadra de 30° - 60°x 12"
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LISTA D€ MATERIALES, ACCESCRIOS Y ELEMENTOS

Va.or en dblares

Partida
Partica  Cantidad Descripcibn _ CEE.UU.
a8 b | Juego de Marcadores finos

19 b | Rollos Papel Tracing 6 Canson No. 110

20 1 Resma Papel Bond de 44 x 70 om. Cal. No.
20.

2 6 Frascos Tinta China Kohinocor o Steadtler.

22 6 Berradores Blancos (Pelican)

23 1 Caja & c/u Minas No. HB, 24, 3H.

24 b Resma Papel Onion (Cebolla) 44 x 70 am.

25 18 Ruedas tipo Swivel Casters 6° No. 24577
54, CatSlogo Mc. Marter, P&g. 330, Figu-
ra A.

26 70 Filtmsparaaireden;uipodenmhccg
dicionado. Especificacifn: Cleanable Alu
minium Air Filters, Fabricantes: Ameri-
can Air Filter, Tipo "HV-Z or *AR-A". Es
pesar 1 7/8: Tamato 20" x 24", disefio:
Tipo "C".

27 3 mllosdetspisdehrgodeZS'de an
cho. espesor 1/2%, Filtro de Fibra de Pe
1o Natural Revestido y tratad, sanitiza-
do similar al 2069 K 11, P&3. 78 catilo-
go Mc. Master 90.

2€2¢t € Filtros Sartorius para la fiitra: n e
aire No. S 1180¢ porosidad )45 micTe s

29 20 Rollo de 4 pies x 100 pies aislartiento
de fibra de vidrio externa. RRF-75 de 1
1/2* de espesor, No. 934¢€ K3, Pig. 197€
catSlogo Mc Master 90.

30 2 Rollo de aislamiento acistico para inte-
rior de 1° de espesor.

31 6 Reductores carona sinfin en serie, para

un2 relacifn resultad de 1 a 800 aproxi
madamente y para una salida de 0.5 kilo
vatios.
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Valor en ddlares

Partida  cantidad pescripcifn —
32 3 Oontactores tamaio 1.
3 3 Relevadores Térmicos Regulares, amperaje
3 méximo 6,3.
Juegos de Pulsadores para arranque, para
* ? da de barbillo piloto accional.
35 3 (ontactores de pulso electranecinicos
pletos.
36 3 Metros de tubo flexible, tipo PC-5030.
m”m MYYY IR N RN R AN o ‘5 s 10,000.00

[ — 3

11 de Julio de 1985,
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APENDICE N 2

LISTA DE EQUIPO DE PRODUCCION Y ENVASADO ESENCIAL QUE SE RECOMIENDA QUE SOLKALABS
COMPRE LO ANTES POSIBLE

Valor en ddlars:

Prioridad Descripcifn EE.UU.
1 Ponimixer Modelo 4-0A, capacidad 80 galones,
de 7 1/2 HP. Acitador "BORPM. 74,805.00
2 Sobre Inpresora Etiquetas, Marca: Codematic.

rendimiento 12,000 etigquetas por hora para
un mfnino de 19%cm. de ancho x 65mn. de lar
go para 4ams. cGbicos y un méximo de 100mm.

de ancho x 130mm. de largo. 12,075.00
3 CodificadaraSabre Inmpresora Ampollas. iarca

Marken, con un rendimiento de 50 a 250 Unds.

por mimto. 16,787.00
4 Miquina Brpaguetadara Universal para enva-

ses blister, Marca thimann, Modelo UPS 300. 100.000.00

. 2086k} 00

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. JURGENS BREMEN, RFA SUPLEMENTOS DE LABORATORIO Prioridad

Specific Gravity 1014-504  Juregn DM52.40 3-

Bottles _ :

Meltina Point 1014-602 " DM15. 80 2

(Determination Apparatus)

Micrno Spatula 1063-040 " DM.4.70 10X 1

Spatula 1063-010 " oM 1.90 10 X 1

Safety Pipetling Device 1103-100 " DM 22.05 2

Cweible 10x 1053-801 " M 1.90 1

10x 703 " ]

5x Volumetrnic Flasks 1009-692 " DM 3.60 4
5x Volumetric Flasks 1009-605 " DM 4.10 4
5x Volumetrnic Flasks 1009-602 " M 5.85 4
5x Volumetric Flasks 1009-614 " DM 5.85 4
5x Volumetrnic Flasks 1009-616 " UM 9.30 4
5x Volumetric Flasks 1009-615 " DM 11.70 4
5x Voltumetrnic Flasks 1009-620 " oM 16.30 4

10x  TLC FOIL (Silicagel con indicadon 254 F)
0297-08§ 85,50 DM

Pasteur Pipettes
sx (100 -102) 55 DM

Distilliug Apparatus 0971-200 DM 185 ( § 24/40)
Distributens : 0964 - 404 (100 me)

Dishilliung Recerivers 0964-304 (100 me)

{(10x) 0923 -00§ Flask, nonnd Gorrom

Pack
" 0923-010
" 0923-214
" 0923-108
" 0923-110
" 0923-114
NOMBRE C0D1G0 CATALOGO CANTIDAT PRIORTDAD
Washing Bottles 10269-040 0.5 DM 10x 4
1089-042 1 DM 10x
Ring,W.ith Bosshead 1072-200 2 x 3
1072-202 2 x
1072-204 2 x
1072-206 2 x '
Thenrmometers 1030-025 25 oM 1 x
1030-035 31 M 1 x
Reduction Adapter
0945-404 0949-4227 ¥ 0949-560 1
0949-406 0949-424
0949-405 and 0949-502
0949-410 0949-504

0949-508
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Staining Jar
1 $3 0947-360 3.3 ]
Colum-Vigreux
(1) 0967-354 66DM 3
Micre SEides
(2x] 0995-045 120M ?
Thearmometen Set
(1x) 1023-550 24000 V4
* Heating Mantles
(1x) 0101-114 2200 3
Sieve Shaker System 0188-220 142000 1
0158-250 11704 1
0189-125 118DM
Sieves 0189-26 ]
- 0189-34
0189-042
0189=-44
0189-038
0189-04§
0189-050
0189-052 A 64 DM ]
0189-054
0189=056
0189-05§
0189-060
0189-066
uv -Lamp: 254 nm 1
Wedighing Bottles
§x 1014-302 50M 1
&x 1014-304 6DM
5x 1014-306 701
3x 1014-308 & DM
NOMBRE CoD160 CATALOGO PAG. CANT %‘3—
Mortan 0183-010 Jungens R 1§3 DML ?
Vacuum Desiceator 092§-200 " 92§ DM19E.7¢
¢/ 3
Arsenic Determination 0976-010 " 976 QU-#0.0C 1
Aparatus Congeling Point0976-120 976 DME4.2¢ 2
v Apparatus Shukoff
{Rotary Evaporaton) 0950-030 09¢ PMI.92¢, 5
10x Micro-Capillary P4
pettes (10 mi) - 0999-002 999 DM1.65 3

' 10x Micro Capillary PL

pettes (30 ml) 0999-006 999 DM.T.65 3




_ L2 -

10z Nicro Capilary Pipe

ttes (40 n2) = 0999-008 999
e “fwng) Len Pipc;m 014 pul-gs 3
ttes (70 . .

10x “fw 'cntmuw Pipe- ) 9 DMI.65 3
ttes (100 ml) 0999-020 999

10x w(:wuc?pw Ly P.ipca , DM1.65 8
ttes (1 mL. 999-30 999

10x Micro Capilleny Pipe- DM4.50 3
ttes (2 mL) 0999- 304 999 o ,
5x Burettes 1004-002 1004 vue'ig ;

5x Burettes 1004-006 1004 DU b0 3

5 Burettes 1004-010 1004 pus.40 3

Sx  Burettes 1004-044 1004 DH11.25 3
Conical Rubbbel Gasketes Guke

4x 0931-450 (sct) 20 DV :
Filters Funncls

2x 30 - 15 DM 0931-300

2x 16 DV 0931-303

2x 26 DV 0931-306

Buchener Fumncls
(2x) 0932-209 22 DM
(2x) 0932-212 25 DM

Flasks Filtration

(2x) 0934-310

(2x) 0934-315 gﬁg !
(2x) 0934-31¢ W12

(ax) 0934-323 17

Desiccaton 0942-412 V117 .

Thomas Comp. Philadelphia USA

“Balance Geaghis Ciass Uhaus ]
1 ¢ 1416 Q25 -Weiak - set

-Reagent Spraven 2737 M-60 , cantidad (§x) ]

-Pipct Filkor
(4x) 7775, F-1€, Ved. 14 % '
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MATERIAL QUE NECESITA CONTROL MICROB10LOGICO

Nombre del Pacducte

trlenmeyer - 1000 ml

Pipctas de 5 ml

pipctas de 1 ml. 1/100

Pipctas de 2 mL. 1/100

“Miercsporur gypseur c8digo ATCC 14683

Cubetas 14303 dc 19 x 105 mm p/colemar:. Junic 11
Pipct Washevs cod. 7792=-H54

Pipct Carnieve cod. 7792 -H-76

Pipct Cans Cod. *7785 -B10

Pipct Rock Cod. 776§-D-35

Cartidad

12 unddadcs

50 pipetas

30 pipctas

30 pipetas

2 Cepas

2 cagas |u nidades)
) {Thomas §4/65

1 (Thomas §4/85)

6 [(Thomas §4/65%

2 (Thomasr §4/85




COSTA RICA
SECCION 6

PERFIL DEL PAIS Y RECOMENDACIONES

6.1 PANORAMA GENERAL

La amplitud y profundidad de la industria farmacéutica de Costa Rica
rebasa las de los otros dos pafses citados. Sin embargo, parece que se ha
desarrollado en una forma muy especial, principalmente por la energfa y .1
entusiasmo de unas cuantas personas. El resultado es que ahora la industria
estd integrada por una serie de unidades especializadas y pequeflas que luchan
por seguir desarrollindose y obtener mids recursos, en locales que impiden
significativamente aplicar buenas pricticas de manufactura.

Este es, pues, el momento mis indicado para fortalecer la industria y
planificar su desarrollo futuro. Deben enunciarse claramente las normas
b4sicas de un programa de desarrollo en:

a) Una polftica industrial y
b) Una polftica farmacéutica.

Ha de reconocerse debidamente la importancia clave de esta industria
doténdole de un régimen juridico y asegurando su independencia para reducir al
minimo las restricciones polfticas y burocriticas y facultar a la directiva
para operar regularmente en el comercio con la doble meta del prestigio
farmacéutico y la viabilidaa financiera,

Costa Rica est§ por formular un proyecto nacional para el desarrollo de
su industria farmacéutica. Ese proyecto se presentarid a la reunién
ministerial que se celebrari el 8 de agosto de 1985 en El Salvador, y luego en
Madrid (Espafia) en octubre del mismo afic, momentoc en que se solicitar4
financiacién al BCIE, a lo. paises de la Comunidad Econémica Europea y a otras
fuentes. Dada la inestimable aportacién técnica que puede ofrecer la ONUDI a
este proyecto serfia importante que estuviera representada en la reunién de
Madrid.

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

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

6.2 SITUACION DE LA PRODUCCION DE MEDICAMENTOS ESENCIALES EN COSTA RICA

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

Sus actividades abarcan siete categorfas:
1. Laboratorio de productos farmacéuticos

2, Laboratoric de soluciones parenterales




1A

3. Laboratorio de reactivos quimicos y afines
4. Laboratorio de reactivos biolégicos
5. Centro de control de calidad
6. Bodega general de materias primas y otros insumos
7. Unidad de empaque
(Por gentileza de la OPS)

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

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

El autor del presente informe visité las unidades 1, 2, 3, 6, vy 7 y
conversé con los cuadros técnicos superiores. Las piginas que siguen reseflan
las conclusiones y propuestas.




- L7 -

COSTA RICA



- 48 -

Por razones de conveniencia se mantendri la terminologfa empleada en
Costa Rica, esto es "farmacéuticos" para la produccién de tabletas, cipsulas,
lfquidos y ungiientos. '"Parenterales" se refiere a la produccidn de soluciones
inyectzables de gran volumen, etc.

6.3 PARENTERALES - SITUACION ACTUAL Y PROYECCION PARA 1990

La unidad de produccidén es una fébrica grande y antigua cel distrito de
Cariari. La construyb Travenol y luego la compré la CCSS. Se apiica la
tecnologfa de Travenol, que sigue proporcionando volsas plésticas
preformadas. Es urgente la necesidad de renovar los laboratorios, lo que no
serd posible sin interrumpir totalmente la produccifn por seis meses.

El tipo de productos se limita a soluciones intravenosas de gran volumen
(Suero) en envases de 250 ml a 1 litro. Ademis, se produce una pequefla
cantidad (5.500 por aflo) de solucibn para diflisis renal en dosis de un
galén. El conjunto de la produccién representa 1,3 millo. 3 de litros de
solucién a granel por afio. En su planificacién, la CCSS proyecta una tasa de
crecimiento anual compuesto de 10%Z. En consecuencia, la produccién proyectada
para 1990 es de:

Unidades - 3,6 millones
Solucién a granel - 2,2 millones de litros
(La fuente y el desglose de estas cifras figuran en el Apéndice CR 1).

Sobre la base del equipo de produccién disponible, la unidad tendrd una
sobrecarga del 230% por el aumento de la demanda; asimismo, las instalaciones
de control de ca’idad no podrén seguir el ritmo de ese aumento.

Ademis de la mayor demanda de sueros, la CCSS prevé diversificar sus
actividades hacia la produccién de inyectables de pequeflo volumen envasados en
ampollas y frascos. Se han identificado unas 21 formulaciones con una demanda
prevista de 3,75 millones de unidades (véase el desglose en el Apéndice CR 2).

Otra actividad reducida pero importante de la unidad de parenterales es
la produccifn de una amplia gama de reactivos quimicos. Las cantidades de
cada producto son pequefias y es improbable que aumenten considerablemente,
pero ¢s preciso volver a equipar completamente la unidad de fabricacién (véase
el Apéndice CR 13).

6.4 FARMACEUTICOS - SITUACION ACTUAL Y PROYECCION PARA 1990

El Laboratorio de productos farmacéuticos se encuentra en varios locales
cercanos al Hospital México. Escasea tanto el espacio que las actividades de
produccién y envasado alcanzan niveles peligrosos de hacinamiento y
congestién. Esto se agrava con las actividades de los uperarios de la
construccién y los pintores que trabajan para terminar los nuevos locales de
almacenamiento y laboratorios.,

Las principales actividades en el sector de farmacéuticos consisten en
fabricar y envasar tabletas, cépsulas, lfquidos, ungiientos y supositorios. De
ellos, el principal componente es la fabricacién 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 que en 1985, el laboratorio debe producir m4s 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 afio
- lotes 1100
- polvos mixtos 40.000 kg

La CCSS prevé 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 ser4:

- tabletas 238 millones por aflo
- lotes 2700
- polvos mixtos 8800 kg

Basandose en estas proyecciones, el equipo de produccién existente debe
adaptarse a’ ni-el de desarrollo de los productos y al equipo auxiliar.

Se prevé un aumento paralelo, en este sector, de la demanda de liquidos,
ungiientos y supositorios. En vista de la subutilizacién del equipo para
supositorios, se estima que no hard falta mds capital para atender la demanda
de 1990, pero debe aumentarse la capacidad de produccién de lfquidos y
ungientos.

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

El panorama general de la actividad de la CCSS en la industria
farmacéutica denota un. demanda en rfpido crecimiento en cuanto al tipo de
productos y al volumen. Es evidente que las instalaciones y el personal
existentes no podrin atender las necesidades previstas para 1990.

6.5 RECOMENDACIONES

Para que la CCSS logre el nivel deseado de desarrollo de su industria
farmacéutica, la contribucién de la ONUDI serd muy dGtil en las fases de
planificacién, ejecucién y capacitacién.

a) PLANIFICACION: El diseflo y la planificacién de una ffbrica global
de productos farmacéuticos exige conocimientos técnicos en varias
especialidades y las recomendaciones que figuran a continuacién
corresponderfan a la primera etapa del proceso de disefio. Se recomienda que
la fabricacibn, el envasado, el control de calidad, el almacenamiento y la
administracién de las actividades farmacéuticas de la CCSS se concentren en
una planta Gnica de dos pisos, cuyas dimensiones y planos figuran en el
Apéndice CR 3. La superficie es suficiente para las necesidades proyectadas
de 1990 y para cierta expansién de la actividad de fabricacién. Los almacenes
aprovechan toda la altura del edificio, lo que permite la manipulacién
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mecfnica de las existencias. Debe asignarse para la construccién un crédito

presupuestario equivalente a 1,10 millones de d6lares EE.UU. (Véase el
Apéndice CR &4 el desglose de los costos.)

En el Apéndice CR 5 se indica la disposicién general de un local en la
planta baja que se propone para la fabricacién de soluciones inyectables de
gran volumen, y en el Apéndice CR 6 se desglosan los costos de los bienes de
capital necesarios. Debe presupuestarse la suma de 445.000 d6lares EE.UU.

En el Apéndice CR 7 figura la disposicibén general dz un local en el
primer piso para fabricar soluciones inyectables en pequeflas dosis envasadas
en ampollas. El costo de los bienes de capital necesarios para equipar este
local se calcula en 366.000 dSlares EE.UU., y su desglose se consigna en el
Apéndice CR 8.

En el Apéndice CR 9 se indica la disposicién general que se propone para
un local en el primer piso destinado a la fabricacién de formas farmacéuticas
himedas y secas. El costo de capital para equipar este local se calcula en
697.000 dblares EE.UU. y en el Apéndice CR 10 se desglosan los costos.

El Apéndice CR 1l contiene la disposicién general propuesta de una sala
de enrasado en la planta baja que se propone para productos a granel
fabricados en el pafs e importados. El desglose del costo de los bienes de
equipo, 258.000 dblares, figura en el Apéndice CR 12.

El Apéndice CR 13 indica los bienes de capital necesarios para un
laboratorio de fabricacidn de reactivos quimicos, para lo que deben
presupuestarse 61.000 d6lares.

Deberd incluirse una suma de 101.000 dSlares para el nuevo equipo de
control de calidad; el desglose correspondiente figura en el Apéndice CR 14,

b) EJECUCION: La experiencia ha mostrado que una planta rarmacéutica
construida sin la participacién 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 viajarid al exterior para familiarizarse con otras plantas
farmacéuticas por un perfodo de dos meses; luego, al regresar a Costa Rica,
actuarfia como coordinador técnico del arquitecto, el constructor y los
subcontratistas (véase "Capacitacién del personal nacional"”, infra).

En esa fase, convendrfa que la ONUDI brindara apoyo enviando un experto
internacional por tres meses. En ella, el experto internacional resolverfa
también todos los problemas que suscite la compra del equipo.
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APENDICE CR 1

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

TIPO DE PRODUCTO UNIDADES VOLUMEN EQUIVALENTE
(dt = diversos tfitules) (x 1000) (x miles de litros)
1. Agua para inyecciones 20 . 10
2. Dextrosa corriente (Dt) 974 507
3. Dextrosa salina (Dt) 233 158
4, Salina (Dc) 677 ‘ 390
5. Electrolitus (Dt) _121 51
2.205 1.116

Con una tasa de rechazo del 10 al 15% en la fase de inspeccién de lo

fabricado, el producto de la fibrica seri de 2,2 millones de unidades y
1,25 millones de litros.

Proyectadas para 1990 a una tasa de crecimiento 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
Vclumen (en miles de litros) 1,25 1,4 1,6 1,8 12,0 2,2
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APENDICE CR 2

TIPO DE PRODUCTOS QUE PROBABLEMENTE SE TRATARAN

L EN LA SECCION AMPOLLAS
>
NOMBRE VOLUMEN CANTIDAD
1. Lidocafna 2% + Epinefrina 1-80.000 20 ml 350.000 por afio
Dent{fricos
2. Lidocafna 2% - botella multidosis 20 ml 150.000
3. Lidocafna 2% sin preservante amp. 5 ml 71.000
10 ml
4, Lidocafna 5% + dextrosa 7,5% amp. 2 ml 13.000
5. Lidocafna 2% + Epinefrina 1:200.000
botella 20 ml 10.000
6. Agua bidestilada - botella 20 ml 353.000
7. Agua bidestilada - amp. 5 ml 600.000
8. Aminofilina 250 mg amp. 10 ml 276,000
9. Hioscina 20 mg amp. 1 ml 133.000
10. Calcio gluconato sol. 122 amp. 10 ml 32.000
11. Clorfeniramina sol. 12% amp. 1 ml 87.000
12, Diazepam 10 mg amp. 2 ml 262.000
13. Diripona sol. 5% amp. 2 ml 815.000
14, Furosemida 20 mg amp. 2 ml 103.300
15. Magnesio sulfato sol. 25% amp. 10 ml 15.700
16. Manitol sol. 25X botella 50 ml 15.500
17. Potasio cloruro sol. 2 molar botella 20 ml 92.000
18. Sodio bicarbonato sol. 1 molar botella 20 ml 57.400
19. Tiamina (vit By) (100 mg/ml) botella 10 ml 63.300
20, Cianacobalamina (vit. By;) 1 mg/ml
botella 10 ml 106.000
21. Acido ascérbico (vit-C) 500 mg/amp. 5 ml 17.300
Las necesidades en bruto para fines presupuestarios 3,75 millones*
* Nota: 1) Esta cifra prevé una tasa de rechazo normal en la

inspeccién visual del 10%.

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

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

Y AIMACENAMIENTO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y SUEROS

30&-

30 . 30"- .
[ a L g — |
L

T
\Om TALLER DE
MANTENIMIENTO
‘ 1L - AIMACEN ENVASADO DE PRODUCTOS
FABRICACION Y ENVASADC P CEUTTCOS

DE SOLUCIONES DE GRAN
VOLUMEN i/v (SUEROS)

howm
ALTURA DEL LOCAL @

2.75 m ALTURA DEL LOCAL

5,0 m
@ ADMINISTRACION O

PLANO DE LA PLANTA BAJA

CONTROL DE CALIDAD-

ABRICACION Y ENVASADﬁ ALMACENES
DE SOLUCIONES
INYECTABLES DE PEQUERN(Q

VOLUMEN (AMPOLLAS)

FABRICA DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS.

PLANO DEL PRIMER PISO

O LOS DETALLES DE LA DISPOSICION GENERAL Y KL
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

(Véase el plano que figura en el Apéndice CR 3)

En miles de dblares

ET.UU.
Produccién y envase de productos farmacéuticos
2.700 m2 a 150 délares por m? 284.000
Produccién y envase de preparados parenterales
y ampollas 2.400 m? a 150 délares por m? ’ 284.000
Superficie destinada a los servicios -
300 m2 a 100 délares 30.000
Laboratorio de control de calidad -
300 m2 a 150 d6lares 45.000
Dependencia de administracién -
300 m2 a 150 délares 45.000
Almacenes -
1.500 m2 x 5,5 m de altura a 100 délares 150.000
Aire acondicionado 100.000
Tratamiento hfdrico, tranformador de energfa, etc. 100.000
1.038.000
Imprevistos + inflacién = 5% 50.000
1.088.000

Cifra del presupuesto 1,1 millones de délares EE.UU,
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APENDICE CR S

PLANO PROPUESTO PARA UN LOCAL EN LA PLANTA BAJA CON CAPACIDAD PARA ATENDER LA
DEMANDA DE 1990 DE_SOLUCIONES INYECTABLES DE GRAN VOLUMEN (SUEROS)
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VEASE LA LISTA DE EQUIPO EN
' 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

(Véase el plano que figura en el Apéndice CR 5)

REFERENCIA Costo Afio
DE LA SALA ARTICULO Cantidad $§ EE.UU. presupuestario
B Purificador, 1.000 litros por hora 1 solamente 150.000 1986
(tratamiento hidrico Illinois o
Sybron Barnstead con columna de
gran pureza)
B Pre-kratamiento hidrico 1 solamente 25.000 1986
(De-1oniser) Xerolit/Permutir
C Dependencia de lavado de sacos 1 solamente £.000 1986
B Filtro grueso 2 solamente 12.000 1986
B Bomba de transferencia 2 solamente 5.000 1986
G Esterilizador a vapor, capacidad 1 solamente 150.000 1987
aproximada de 7 metros cidbicos
(Amsco, Getinge)
G Compresor de aire 90 cfm 1 solamente 10.000 1986
c Dependencia impresora de sacos 1 solamente 6.000 1987
con tdnel de secado
Generador Diesel externo 200 Kw 1 solamente 50.000 1986
B . Tanque de wezcla ss. 4.000 litros 1 solamente 10.000 1986
B Agitador-Lightning'NDI on stand 1 solamente 2.000 1986

Factor de inflacién 5%

Capital necesario

425.000

22.000

Total 445.000

Py
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PLANO DE UN LOCAL ENX EL PRIMER PISO PROPUESTO PARA LA FABRICACION DE INYECTARLES -

EN PEQUERAS DOSIS ENVASADOS EN AMPOLLAS (Véase la lista de equipo en el
Apéndice CR 8)

! 'y
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FABRICACION DE AMPOLLAS - VEASE EN EL APENDICE CR 7

LA LISTA DEL EQUIPO Y SU COSTO ESTIMADO

NUMERO DE SALA

Almacén de productos
quimicos

Destilaci6n

Preparacién de
soluciones

Vestuario

Llenado y cierre
de ampollas

Lavado y secado
de ampollas

Sala de autoclave

Cuarentena

Inspeccién, impresién
y envasado

Estanter{as
Paletas, medidas, etc.
Balanzas y bfsculas

Desionizador - Xerolit/
Barnstead

Purificador -Calentado
a vapor

Barnstead 20 litros por hora
Tanque de almacenamiento,
50 litros

Unidades de mezcla, todos
de vidrio Pyrex o
Quickfit, capacidad de
20 litros con agitadores
eléctricos.

Medidor de PH

Bomba de transferencia mono

Juego de filtros Millipore

Perchas, estantes, secadores
manuales, etc.

M3quina para llenar, purificar
y cerrar ampollas
Strunck, Manning

M&quinas lavadoras de ampollas
Strunck, Manning, etc.

Miquinas lavadoras de frascos
Hill Hull

Horno de aire caliente con dos
bocas con un volumen
aproximado de 1 metro cibico

Autoclave a vapor, aproxima-
damente 1 metro cibico -Getinge
Bafio colorante y bomha

Bandejas o cestos de alambre
Estanterfias

Compuertas para la inspeccién
con visores de luz polarizada

MAquinas impresoras de
Strunck, Manning

CANTIDAD

Varias
Varias

1

1
2
3

solamente

solamente
solamente

juegos

solamente
solamente

juegos

Varios

3

1

2

1

solamente

solamente

solamente

solamente

solamente

solamente

solamente

500
Varios

6 solamente

smpollas 3 solamente

COSTO

$ 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

366.000
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PLARO DE UN LOCAL EN EL PRIMER PISO PROPUESTO PARA FABRICAR FORMULAS FARMACEUTICES
HUMEDAS Y SECAS (Véase la lista de equipo en el Apéndice CR 10)
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PATA TASLETAS oTEmAC -
. @ e | TAZLETAS € i
9 CAYTES @
ESPACIO DISPONIBLE PARA : - ¥
EL LLENADO DE CAPSULAS, y ™
MAS FRENSAS PARA TABLETAS, PRESA lﬁgs i . _U-g— <
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APENDICE CR 10

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

VEASE EL PLANO QUE FIGURA EN EL APENDICE CR 9

PRESUPUESTO
NUMERO/NOMBRE DE LA SALA ARTICULO CANTIDAD DE COSTO
1. Almacén de productos a) Estanterfas y bancos Varios . 5.000
quimicos b) Balanzas y basculas 2 ' 2.000
(Avery/Ohaus)
2, Sala de granulacidm a) Mezclador de polvos 80-100 kg 4 72.000
b) Molino, Fitz o tornado con
tamices 2 36.000
c) Extractores de polvo 5 25.000
3. Sala de Secado a) Secadores de lecho fluidificado
con sacos extra 3 120,000
b) Hornos, de aire caliente
40 bandejas 2 20.000
4, Sala de mezclado a) Mezclador de tambor
para lubricantes con 6 tambores de repuesto 1 13.000
b) Molino, rotogran con tamices 2 25.000
5. Sala de compresién a) Prensa rotativa para tabletas
BB3B x 27 3 54,000
b) Prensa rotativa para tabletas D3 1 15.000
~) Prensa rotativa para tabletas
BB2 x 16 1 12.000
d) Desempolvador de tabletas,
Boots Manestry 5 25.000
e) Extractores de polvo 4 20.000
6. Mantenimiento y a) Armarios
limpieza de b) Herramientas manuales
herramientas ¢) Equipo pulidor de punzones
d) Mangue- 1 de vapor
e) Troqueles 12 juegos 18.000
7. Preparacién de a) Tanques de mezcla 4.000 L. 2 20.000
l1iquidos : 2.000 L. 2 15.000 ‘
1.000 L. 3 24.000
b) Bombas de transferencia Verias 10.000 v
¢) Filtro prensa 1 35,000
d) Homogeneizador 1 8.000
e) Mezcladores Varios 9.000
8, Fabricacién de Todo el equipo disponible Ningdn gasto extra

supositorios
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PRESUPUESTO
NUMERQ/NOMBRE DE LA SALA Ak " TULO CANTIDAD DE COSTO
9. Preparacién de Platillo revestido, basculante 1 30.000
ungiientos Mezclador planetario revestido 1
Molino de cilindros para pomadas 1 10.000
Llenadora de tubos disponible Ninguno
Aclaracién: Si bien actualmente el proyecto no prevé
la fabricacién de tabletas revestidas, es posible que
mds tarde se necesiten y por consiguiente debe consignarse
en el presupuesto una cifra para el equipo adecuado. 65.000
: Varias bandejas, carros,
limpiadores del piso 6.000
697.000
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APERDICE CR 11

PLAND DE UN LOCAL E% PLANTA BAJA FROFUESTO PARA EL ENVASADO DE PRODUCTOS
T T e EE———— e L S o T TOORVN P CAVLYMAMO
A _GRANEL FABRICADOS EN EL PAIS E IYPORTADOS

(Véase la 1ista de equiro que figure

en el Apéndice CR 12)

] OFICINA DE l
INSPECCION

AL“ACEN DE ETIQUETA @

Y HOJAS, DIVIDIDA

CON UN TABIQUE PAFA. SALA DE ENVASADO DE!
MAQUINA IPRESORA

LA AT - TABLETAS /CATSULAS, ETC.

ALMACEN DE PRODUCTOS
ACABADOS EX CUARENTERA LA UBICACION DE LNS
ANTES DEL ENVASADO | TAEIQUES INTERNOS NO
ES IMPORTANTE

low

SALA DE ENVASADO PARA

LIQUIDOS

® @

BLOQUE PARA T* ADMINISTRACION

{Ow
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APENDICE CR 12

PRODUCTOS FARMACEUTICOS. LISTA DE EQUIPO PARA LAS
SALAS DE ENVASADO
(véase el Apéndice CR 11)

No. de 1la Sala Articulo Cantidad Costo aproximado
{
1. Sala de envasado a) M&iquinas para acondicio- 3 $ 120.000
para tabletas namiento bajo pelfcula
¢ hermética Uhlmann Hs 40,

Wrapaid o aniloga

b) M4quinas contadoras de 3 30.000
tabletas C.E. King o
aniloga

¢) Rotuladoras para etiquetas 3 60.000
cortadas

Pony Laberlrite o aniloga

(Se utiliza-4n también si es
necesario para el envasado de
l1fquidos)

d) Diversos mecanismos contadores, Los necesarios
Gtiles de montaje, etc.

2. Sala de envasado a) Llenadoras de botellas Ya disponible
de liquidos b) Aplicadoras de cépsulas de 3 24.000
cierre a prueba de hurtos
c) Rotuladoras (véase la sala 1)

3. Depésito de a) Estanterfa de acero Se utilizarédn
cuarenter. b) Bandejas también en los
¢) Carrsos estibadores principales
d) M&quina para apilar bandejas almacenes
4. Depbsito de a) M4quinas sobreimpresoras 3 20,900
atiquetas y Rejafix, Hapa o anéloga
sobreimpresora
GENERAL Equipo para la limpieza del Varios 4.000

piso de los muros

258.000
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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 fabricardn en una "Cadena de montaje'.
La demanda no aumentari a un ritmo ripido hasta el afio 1990 salvo que se

logren niveles significativos de exportacién. H
Se sugiere que se proporcionen nuevas y mejores instalaciones de
laboratorio, en el marco del programa general de expansidén, a fin de adaptar !

la produccién al tipo de productos.
Se prevén los siguientes gastos:

Edificios 100 m?

Muebles y enseres y accesorios

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

Balanzas, basculas

Diversos equipos para manipular carga a granel
Estantes para los almacenes

Pequeflo autoclave - calefaccién eléctrica

Pequefio horno de aire caliente

Costos ya incluidos en el
programa de obras civiles

$ 30.000

15.000
3.000
1.000
5.000
5.000

2.000

61.000




APENDICE CR 14

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

Espectrofotémetro uv/Vis
Pye-Unicam, Hitachi Perkin Elmer

Espectrofotémetro ir.
Pye-Unicam, Hitachi Perkin Elmer

Polarimetro

Cromatograffa en fase lfquida de
alto rendimiento

Cromatograffa en fase gas lfquido

Banco de flujo laminar
lmx1,2m

Campana extractora de humos

Equipo de ensayo de ausencia de
pirégenos

Equipo de micrcbiologia

Eggtidad

1

varios

varios

Tntal

Costo
$ EE.UU. Afo Presupuestario

10.000 1986
15.000 1986
4,000 1986
12.000 1986
12.000 1986
10.000 1986
3.000 1986
20.000

15.000

101.000

ITSITIIT=====
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PERSONAL NACIONAL

FarmacSutico industrial

Oficial de administracién

ANO BECA/DURACION
1986
2 m/h
1986
1 m/h
1987 Farmacéutico de
de la produccién
1 m/h
1987

Quimico de control de
calidad
1 w/h

ACTIVIDADES PRINCIPALES

Visitas a varias unidades farmacéuticas
activas en paises vecinos, prestando
especial atencién a los aspectos de
ingenierfa, mantenimiento y buenas
pricticas de manufactura.

Visita a una unidad farmacéutica eficaz,
pre.tzndo atencidén al control financiero de
las existencias, a los métodos de cilculo
de costos y al sistema de gestidn, segln
las necesidades especiales de la industria
farmacéutica.

Visita a una unidad farmacéutica eficiente
la regién para estudiar los métodos de
produccién y la formulacién de nuevos
productos.

Visita a los laboratorios de contrcl de
calidad de una planta farmacéutica o de una
universidad con miras a obtener experiencia
en anédlisis instrumental, reparaciones y
mantenimiento de instrumentos y desarrollo
de métodos analfiticos.






