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Alfabeto

Area urbana:

Area estéril:

Botiquin rural:

GLOSARIO

Persona que tiene la capacidad de leer y escribir en
un idioma determinado. Esta capacidad se investigo
para las personas de siete afios y mas edad.

Se consideré como area urbana a las ciudades, villas
y pueblos (cabeceras departamentales y municipales),
asi como a aquellos otros lugares poblados que
tienen la categoria de colonia o condominio, y los
mayores de 2,000 habitantes, siempre que en dichos
lugares, el 51 % o mas de los hogares disponga de
alumbrado con energia eléctrica y de agua por tuberia
(chorro) dentro de sus locales de habitacidon

(viviendas).

Area limpia que cumple con los requisitos de aire
clase 100.

Clases de aire:

Clase 100= conteo de particulas no es mayor a
100/pie cubicos de aire de un tamafio mayor o igual a
0.5 micras

Servicio de venta de medicamentos para poblaciones
dispersas, las cuales estardn a cargo de un grupo
organizado de la comunidad y coordinado por una
venta social de medicamentos. El responsable del
botiquin social es un promotor o guardian de la salud.



Buenas practicas

de manufactura:

Distribuidora:

Distribuidora con

fraccionamiento:

Drogueria:

Entrevista:

Conjunto de normas y procedimientos relacionados
entre si, destinados a garantizar que los productos
farmacéuticos tengan y mantengan la identidad,
pureza, concentracion, potencia e inocuidad

requeridos durante su periodo de vida util

Establecimiento  farmacéutico destinado a la
importacién, distribucién, y venta de productos
farmacéuticos de venta libre, productos afines,
material de curacion equipo médico quirdrgico, e
instrumental y reactivos de laboratorio para uso

diagndstico.

Establecimiento farmacéutico en el que ademas de las
actividades propias de wuna distribuidora, esta
autorizado para envasar y fraccionar determinadas

materias primas y productos afines.

Establecimiento  farmacéutico destinado a la
importacién, exportacion, fraccionamiento, envasado,
distribucion y venta de especialidades farmacéuticas y

productos afines.

Didlogo que se establece entre el entrevistador y
entrevistado con el propésito de obtener la

informacion requerida.

X



Envasado:

Envase primario:

Envase

secundario:

Farmacia:

Laboratorio:

Poblaciéon
econdmicamente

activa:

Accion de colocar y/o empacar parcial o totalmente
sustancias quimicas, medicamentos y productos
afines en cualquier recipiente, clasificados segun tipo
y forma de dosificacion.

Recipiente 0 envase en el cual se coloca directamente

el producto.

Envase definitivo de distribucién o comercializacion
dentro del cual se coloca el envase primario que
contenga al medicamento o afin, en su forma

definitiva.

Es el establecimiento farmacéutico donde se
almacenan y expenden medicamentos y productos
afines, los cuales son clasificados por su ubicacién y

tipos de productos que dispensan.

Dedicado exclusivamente a la fabricacion de

productos farmacéuticos y afines.

Conjunto de personas de siete afios y mas edad que
durante la semana de referencia de censo.

a) trabajo
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Productos

afines:

Productos
Magistrales:

b) No trabajo pero tiene un trabajo o negocio, del cual
estuvo ausente o no lo realizd, por vacaciones,
enfermedad, licencia, mal tiempo, etc.

a) Participé o ayudé en actividades agropecuarias

b) Elaboré o ayudé a elaborar productos alimenticios
para la venta

c) Elabor6 o ayudo a elaborar articulos como
sombreros, canastos, artesanias y,,muebles para la
venta.

d) Elabor6 o ayudé a hilar, tejer o coser articulos para
la venta

e) Busco trabajo y trabajé antes.

f) Buscé trabajo por primera vez.

Son todos aquellos productos catalogados como

cosmeéticos (incluye productos de higiene personal),
higiene del hogar, productos fito y zooterapéuticos y
similares, material de curacion y dispositivos médicos,
reactivos de laboratorio para diagndstico, materiales,

productos y equipo odontoldgico.

Es el producto farmacéutico que se prepara conforme
formulas magistrales prescritas por profesionales

médicos

Xl



Productos

oficinales:

Venta de

medicina:

Es el producto farmacéutico elaborado en las
farmacias y laboratorios conforme a las farmacopeas

oficiales

Es todo establecimiento destinado a la venta al
publico de productos farmacéuticos en forma limitada,
segun listas proporcionadas por la dependencia

competente.
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RESUMEN

El proyecto denominado “ UNA ENVASADORA DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y AFINES UBICADA EN EL MUNICIPIO DE SAN
BARTOLOME MILPAS ALTAS, SACATEPEQUEZ.” cuya finalidad, primordial es
brindar un panorama general de los requisitos minimos que deben cumplirse
para poder operar, una planta que se dedique al envasado de productos

farmacéuticos y afines.

Cada capitulo en su contenido abarca aspectos que sean de facil manejo
e interpretacion, iniciando con un estudio de mercado en el cual se trata todo lo
relacionado a necesidades del mercado, proveedores de productos similares,
precios disefio de empaques, estrategias de mercado, etc, con el fin de buscar
el camino adecuado que garantice que lo que se produce se vende.

Es importante sefialar que se utilizd6 tres métodos de andlisis que
reunieran la mayor cantidad de variables que fueran importantes para la
ubicacion de la planta de produccion; dentro de las variables de importancia se
tienen las siguientes: servicios, mano de obra, impuestos, accesos,
concentracion del mercado, ubicacion de otras empresas similares, etc. Un
analisis financiero que establece los principales costos en que incurrira el
proyecto en su desarrollo , asi como la factibilidad de poder desarrollarlo,
también se hace un analisis de la recuperacion del capital, a través de tres
métodos financieros, los cuales son: valor presente del dinero (van), tasa
interna de retorno, relacién costo-beneficio. Luego de lo anterior, los aspectos
socioe-conomicos de la region como lo es: situacion social y econémica de las
regiones analizadas a fin de determinar la comunidad donde deberia
localizarse la planta de envasado.

La parte administrativa busca disefiar una organizacion que deberia

tener la empresa al momento de iniciar operaciones, establecer sus recursos,

XV



asi como un analisis FODA de la misma. Y por ultimo, un estudio de impacto
ambiental, el cual desarrolla una investigacion en el campo ambiental con la
finalidad de garantizar que el proyecto no sera nocivo para el ambiente y su
entorno. Ademas de las normativas que se exigen como requisitos que deben

cumplirse para la aprobacion del proyecto, para que éste pueda funcionar.
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OBJETIVOS

GENERAL:

Evaluar, desarrollar, implantar, implementar y determinar mediante un

estudio técnico- econémico, la realizacion de dicho proyecto.

ESPECIFICOS:

1. Que sea de utilidad para estudiantes de la Facultad de Ingenieria, asi

como a estudiantes de quimica y farmacia.
2. Establecer mediante un estudio técnico la rentabilidad de dicho proyecto.
3. Servir como herramienta de ayuda para el cumplimiento de las normas
gue exige el Ministerio de Salud Publica, en la regulacion de dichas

actividades productivas.

4, Establecer mediante un disefio de la planta, el mejor aprovechamiento
de area cuadrada donde se quiere realizar dicho proyecto.
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INTRODUCCION

En la actualidad, en un mundo cada dia mas unido por la globalizacién y
las comunicaciones, el intercambio de productos y servicios entre personas y
paises es mas frecuente. Motivo por el cual la mayoria de paises han adoptado
reglamentos que sirvan de normativa para regir sus actividades cotidianas,

como por ejemplo: transito, comercio, industria, justicia, etc.

Guatemala no es la excepcion, y para el desarrollo de este estudio se
tratan dichos aspectos, requisitos que son indispensables tanto para el
inversionista como para las autoridades que regulan las actividades del pais.
Este estudio se dividié en seis capitulos, los cuales se desarrollan iniciando con
un estudio de mercado, por medio de éste se determiné la variedad de
productos que se le puede ofrecer al segmento de mercado al cual deseamos
abastecer, también otros factores como: el disefio de los productos, precios,
competencia, estrategias de mercado, etc, y otras cualidades propias de éste.

Luego del punto anterior se pasé a un estudio técnico que desarrolla a
través de diferentes métodos, la obtenciéon del lugar ideal donde se deberia
edificar este proyecto. Cumpliendo con las exigencias del mismo en cuanto a,
concentracion del mercado, ubicacién de otras empresas similares, mano de

obra, servicios, etc.

Después de haber obtenido un area especifica donde construir la planta
de produccién, se hacen los analisis financieros en los cuales se determina lo
relacionado a costos, requisitos de financiamiento, factibilidad del proyecto, asi
como la recuperacién del capital. Muy ligado al aspecto del lugar ideal donde
ubicar la planta industrial , estd el estudio econémico, éste desarrolla los
aspectos socioe-conomicos del los municipios dénde se encuentran las

regiones analizadas, asi como de las caracteristicas propias del lugar.

XIX



Otro capitulo importante dentro de este estudio, lo constituye la parte
administrativa, en la cual se determiné la propuesta de una organizacion en el
desarrollo del proyecto que se desea emprender, asi como de los recursos con
gue cuenta la empresa, reglamentos y clasificacion de las areas de trabajo.

Para finalizar con un estudio de impacto ambiental, el cual trata de los
aspectos legales que debe cumplir toda empresa que se dedique a actividades
de transformacion, (fabricas, laboratorios farmacéuticos, maquilas, etc) con el
propdsito que dichas actividades no dafien el medio ambiente y que exista
responsabilidad de la misma hacia su entorno.

Es importante resaltar que dicho estudio espera llenar las expectativas

del inversionista, y que el mismo sea una herramienta que le ayude en su

decision final.
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1. ESTUDIO DE MERCADO

1.1 Anaélisis de mercado

Es una serie de investigaciones basadas en conceptos de
mercadotecnia, que busca como principal objetivo colocar en el mercado
productos que demande el mismo. Esta informacién sirvié para determinar la
demanda de productos farmacéuticos que se desea ofrecer.

Para dicho andlisis se estratificé el mercado que se desea abastecer, como se
muestra en la tabla | (pagina 2) con la finalidad de saber con mayor certeza, los
posibles clientes y consumidores de los productos que se desean envasar.

Otra caracteristica que se determiné aprovechando la existencia de
productos similares, son las caracteristicas que deberan tener los productos
gue se desean envasar, tales como: color de los empaques, presentacion de los
productos, precio, tamafio, canales de distribucion, mejoras de los existentes,
etc. Para ello es necesario del apoyo de las técnicas de mercadeo, las cuales
son de utilidad para que los productos tengan presencia en el mercado que se
desea satisfacer.

Para nuestro caso en particular, es en el area farmacéutica, y mas
especificamente en el area de los productos clasificados como afines. Se utilizé
la intuicién como variable de riesgo, aclarando que es algo que el inversionista
visualiza por su experiencia. Para este caso, este estudio sirve de guia para
confirmar la misma. Todo lo antes mencionado se desarrolla en los puntos
siguientes teniendo dos tipos principales de informacién, siendo estas: las
fuentes internas y externas; las internas son aquellas que las compafias
farmacéuticas o empresas que se dedican a esta actividad manejan para su uso

como lo es: una base de datos de clientes clasificada de acuerdo por zona



territorial, productos mas consumidos por zona, competencia, numero de

pedidos al afio, monto de los pedidos, formas de pago, costo de los
productos, preferencias, etc. Y las fuentes externas son aquellos reportes,

revistas, folletos, etc. Que estan relacionados con el tema de la salud.

1.1.1 Tipo de consumidor

Llamese a las personas, instituciones, o empresas que seran los

principales consumidores de los productos que se desean envasar.

Para determinar los principales consumidores fue necesario recurrir a la
estratificacion del mercado, aprovechando la experiencia que se tiene en el
ramo de distribucién de productos farmacéuticos y afines, se determind la
siguiente tabla:

Tabla I. Caracteristicas del mercado.

Caracteristicas del
consumidor
ingresos bajo medio alto
XXXX XXXX
poblacion rural urbana
XXXX XXXX
edad nifo joven adulto
XXXX XXXX
sexo mujer hombre
XXXX XXXX
poblacion enferma sana
XXXX XXXX

xxxx indica el estrato de la poblacién a la cual va dirigido los productos.
El consumidor final: es aquella persona que hace uso de uno o varios, de

los productos que se pretenden envasar para lo cual se determiné que hay



varias clases de consumidores de acuerdo con sus necesidades para lo cual

tenemos la siguiente clasificacion:

e Pomadas medicinales

Personas que dentro del mercado demandan la utilizacion de pomadas
medicinales, para usos personales beneficiosos para la salud, y para el
aprovechamiento de las propiedades curativas de cada una de ellas.

Muchos de los consumidores de dichas pomadas se concentran en areas
rurales, de los departamentos que conforman la, Republica de Guatemala.

En las areas urbanas la demanda es menor, ya que el uso de dichas
pomadas es substituido por el uso de productos alternos que ofrece al mercado.

e Algodoény gasa

A diferencia del producto anterior estos dos productos son consumidos
por diferentes estratos de la poblacién, tanto urbana como rural. Dichos
productos por lo general son necesitados en caso de realizar curaciones,
inyectar medicamentos, limpieza de equipo delicado, en la escuela, la fabrica,
etc.

e Talcos medicados

El mercado de dicho producto se encuentra tanto en el area urbana como
en el rural, muchos de los consumidores potenciales son aquellas personas que
utilizan en gran medida calzado sintético, ya que dicho calzado por lo general
ocasiona problemas de mal olor , hongos, mazamorras y otras afecciones de

los pies, los consumidores a los cuales se pretende llegar es a personas
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jovenes, adultos y nifios, cuyo nucleo familiar mantiene ingresos minimos, que
hacen que le sea dificil acceder a una presentacion regular de dicho producto,
es ahi donde la presentacion en sobres de dichos talcos viene a ser como una
respuesta a las demandas de dicho segmento de la poblacién.

e Linaza molida

Producto que en la actualidad tiene una gran demanda por un gran
segmento de poblacién, tanto de ingresos altos como bajos. Por experiencia de
varios distribuidores este producto en su mayoria de casos es indicado para
personas adultas para ayudar a corregir desordenes dentro de los aparatos:
digestivo, circulatorio, excretor y para otros usos que ayudan al mantenimiento
de la salud, esta es demandada sola o combinada con algin producto como lo

es: la menta, el anis, fenogreco, etc.

e Mercurocromo, metafe, violeta genciana.

Productos de curacion los cuales en la actualidad las empresas que se dedican
a envasar dichos productos han elevado grandemente sus precios debido al
elevado costo en los precios de los envases, materia prima etc.

Lo cual a obligado a algunas empresas ha desistir de continuar envasando

dichos productos.

e Cabestrillos

Equipo de curacion para personas con problemas de quebraduras o
lesiones en los miembros superiores, como lo es brazos y manos. Los
potenciales consumidores para estos productos se encuentran

mayoritariamente en las areas urbanas, ya que en las rurales todavia se utiliza
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un producto substituto como lo es un pafiuelo u otro material que sirva como

cabestrillo.

Aprovechar las instalaciones para la fabricacién de cabestrillos, ya que

se tiene informacién de que existen pocas empresas que se dediquen a la

fabricacién de los mismos.

Se realiz6 la clasificacién anterior para saber a qué tipo de consumidor

final llegard nuestro producto, para éste caso muy en particular los clientes o

consumidores potenciales, seran las empresas que se encargaran de distribuir

y las que se tienen identificadas como las siguientes:

Farmacias

Droguerias y farmacias

Distribuidoras de productos farmacéuticos
Tiendas de barrios

Tiendas de conveniencia

ONG

Cooperativas

Vendedor rutero

Botiquin rural

Promotor de salud

Es importante resaltar que el producto debera llegar al consumidor final,

a través de esta linea de distribucion, también es de resaltar que el consumidor

es quien nos da las sugerencias en cuanto a las mejoras de empaque,

presentacion colores, etc.



1.1.2 Anaélisis de necesidades.

Dentro de este andlisis se pudo determinar por medio de entrevista a
personas que se mueven en el medio de la distribucién y fabricacion de
productos farmacéuticos, que hay un porcentaje considerable de clientes que
no son atendidos por las empresas que actualmente se dedican a el envasado,
y la distribucion. Dicho factor puede ser aprovechado para el desarrollo de este
proyecto. Otro factor que se mira como determinante es que muchas empresas
que se dedican al ramo farmacéutico no desean invertir en este tipo de
actividades (envasado) ya que se han desarrollado para dar paso a productos
gue les den mayores beneficios, .descuidando el desarrollo de los productos
envasados que este proyecto pretende realizar.

Los productos tienden a entrar en la etapa de obsolescencia, por lo que
la demanda tiende a bajar en algunos segmentos del mercado, y algunas
empresas retiran de sus lineas estos productos, por lo que se deja un vacio que
una gran parte demanda, por lo tanto es ahi donde radica la necesidad de
tener un oferente mas en el mercado. Se visualiza como mercado potencial a
futuro cercano las farmacias en general, ya que con los cambios que se estan
dando a las normas, muchas de las actividades de envasado que en la
actualidad son realizadas por las farmacias tendrian a desaparecer por parte de
estas, ya que las normas cada dia son mas exigentes en cuanto a calidad. Y
ahi es donde radica la importancia de los establecimientos que se dedican al
envasado y comercializacion de productos farmacéuticos y afines. Ya que
empezaria a surgir una demanda de productos envasados de parte de las

farmacias.

Esto da lugar a que surjan nuevas compafiias que se dediquen a las

actividades antes mencionadas, pero para esto las inversiones seran bastante



onerosas debido a los estandares de calidad que se manejan para dichas
actividades. Para poder ejercer dichas actividades es necesario cumplir con los
estandares de buenas précticas de manufactura (B.P.M.) Las cuales pueden
ser solicitadas al Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, o bien en su
pagina de la Internet (WWW/MSPAS.GOB.GT) para saber de que se tratan
dichas précticas ya que dicho estudio no contempla el redactar las mismas.

Otra causa que se observa en el mercado de dichos productos es que las
empresas oferentes de dichos productos son pocas, las cuales a la hora de
tener una gran demanda de productos envasados dejarian un mercado
desabastecido, o mal atendido. En algunos productos envasados los servicios
de despacho son deficientes de parte de la empresas que se dedican a dicha
actividad, en muchos casos no se atienden a pequeias farmacias, medianos
consumidores o distribuidores, ya que la politica de dichas empresas es
abastecer a grandes consumidores, olvidado los canales de distribucion antes

mencionados.

Se considera que esta es una de las grandes causas por las cuales este
proyecto de factibilidad se elabord, para ayudar al inversionista para que este
tenga una serie de parametros que le ayuden a la toma de decision respecto a
una inversion en este campo, y obtenga beneficios econdmicos en el corto
plazo. Que a la vez el mercado cuente con mas oferentes de productos

similares, solo que con la variante de precio, presentacién, calidad, etc.

1.1.3 Productos alternos en el mercado.

Actualmente con las tendencias actuales algunos productos

farmacéuticos estan siendo desplazados por medicamentos que se han

desarrollado por las demandas del mercado. Convirtiéndose estos en los



productos alternos que ofrece el mercado. Es ahi donde la parte de
investigacion y desarrollo juega un papel importante en la busqueda de
soluciones que se adapten a las necesidades del consumidor final. Dentro de
los principales productos alternos que se lograron determinar tenemos los

siguientes:

Tabla ll. Productos alternos

Producto a envasar | Producto alterno Nombre-alternos
Pomadas Cremas compuestas Varias marcas

Metafe Cremas cicatrizantes Varias marcas
mercurocromo Cremas cicatrizantes Varias marcas

Sal inglesa Otros purgantes Aceite de oliva,

magnesia, aceite de

ricino

Sulfato de soda Otros purgantes Aceite de oliva,
magnesia, aceite de

ricino
Linaza molida Fibra, alimentos fibrosos,
frutas
Etc.
Cabestrillos Pafuelos, cinchos fijadores
Talcos medicados Talcos en frasco, espray,
Gasa Gasa en rollo,

micropore,apositos,, etc.

Algodon 1 gramo Algodon en onzas, Y2 libra,

etc.

En la tabla antes descrita se mencionan como cada producto que se

tiene en proyecto envasar tiene un producto alterno que se ofrece en el

8




mercado. Los productos que se pretenden envasar tendran competencia directa
o indirecta con dichos productos, pero lo esencial es ofrecerle a los
consumidores, diferentes alternativas, en cuento a precios, beneficios en
propiedades curativas, facilidad para la obtencién del producto etc. Los
productos alternos son competidores contra los cuales hay que luchar, y para
ello se pudo establecer lo siguiente: Los precios de estos por lo general son
altos comparados con los de éste proyecto, los clientes de estos productos se
situan en ingresos medios y altos. Algunos de estos necesitan prescripcion
médica, la inversion para su produccion es alta. Lo importante serd poder

ofrecerle al mercado variedad de productos.

1.1.4 Canales de distribucion.

Son columna vertebral de toda compafia, el contar con una base de
datos que nos indique a los futuros canales de distribucion, A través de estos se
llevaran los productos a los consumidores finales que son las personas que en
determinado momento demandan un producto que le ayude a sus necesidades
personales. Para determinar los potenciales canales de distribucion se hizo
necesario obtener informacién a través de entrevistas con vendedores de
laboratorios, visitadores médicos, vendedores ruteros, etc. Para averiguar de
los principales clientes que ellos visitan para la colocacion de los productos

gue distribuyen.

Siendo para este caso: las farmacias, ventas de medicina, botiquin rural,
promotores de salud, tiendas de barrio, siendo estos los principales lugares
donde las personas compran los productos que este estudio analiza. Dichos
establecimientos se abastecen de mercaderia en los siguientes canales de
distribucion como lo es: droguerias, distribuidoras, depésitos, vendedores

ruteros, para el caso particular de este estudio estos ultimos seran los primeros



en contactar para entrar en negociaciones con la finalidad de que ellos puedan
ser los encargados de distribuir los productos, a estos se les llamar&
distribuidores mayoristas.

Se evaluara el desempefio de los canales antes mencionados,
monitoreando, en las farmacias, tiendas de barrio, botiquines rurales, ventas de
medicina, promotores de salud, la presencia de los productos y cuando fuera
posible colocarlos directamente a estos a los cuales se les llamara
distribuidores minoristas, la idea que los productos se encuentran en la mayor
cantidad de estos canales de distribucion para que llevan los productos al

consumidor final

1.1.5 Logistica de distribucion

Es importante conocer a los potenciales distribuidores ya que esta
informacion ayuda a determinar los costos de transporte, dentro de este punto
se definen las siguientes caracteristicas: nombre de la persona encargada de
compras, direccién del establecimiento, numero de teléfono, nimero de nit, dias
de visita, control de inventario, productos que mas rotan , etc. asi como del

tiempo que debera de visitarse cada lugar donde se colocaran los productos.

Se aprovechd la division politica del pais, para lo cual se ubic6 como
potenciales clientes los ubicados en cabeceras, luego los ubicados en los
principales municipios de cada departamento. Cada municipio o0 cabecera
municipal, contard con dos a tres distribuidores principales, los cuales se

mencionaron en el punto anterior.
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1.1.6 Competencia.

Dentro del ramo que deseamos enfocar nuestros productos existen una
cantidad considerable de productos similares, que se encuentran en el mercado
farmacéutico, la competencia existe desde grandes compafiias hasta medianas
y pequefias para este caso se tiene la informacién de la tabla siguiente:

Tabla lll. Empresas que ofrecen productos similares

EMPRESA
PRODUCTOS 1] 2| 3 4 5 6 7 8
ALGODON D/E |D/E | D/IE D D/E
GASA D/E | D/E |D/IE D D/E
LINAZA MOLIDA D/E | DIE |DIE
CABESTRILLOS
SAL INGLESA D/E D/E| DIE | DIE
SULFATO DE SODA D/E | DIE
METAFE D/E | DIE
POMADAS D/E |DIE D/E
MERCUROCROMO D/E |DIE
TALCOS
MEDICINALES D/E |D/E
VIOLETA GENCIANA D/E | DIE
OTROS PRODUCTOS |D/E D/E| DIE | DIE | DIE |D/IE | DIE

La tabla anterior menciona siete empresas, las cuales existen en el
mercado actualmente, las que tienen actividades como: distribucién, envasado
y fabricacion de productos farmacéuticos. Para este caso se identificé dichas
empresas para conocer de las caracteristicas de los productos que envasan,
precios que ofrecen al distribuidor, logistica de entrega de pedidos, formas de
cobros, donde concentran su mercado, presentacion de los productos, etc.
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Aparte de estas empresas muchas farmacias envasan algunos
productos, como es el caso de las pomadas, pero esta practica cada dia se da
en menor grado, debido a las exigencias de calidad por parte del consumidor y
del ente regulador en dichas actividades (Ministerio de Salud Publica y

Asistencia Social).

Para este proyecto existe competencia de acuerdo al producto que se
esta envasando, por ejemplo en la tabla Il (Pagina 11) se observa que en el
caso del algodén y gasa existen cinco empresas que se dedican a dicha
actividad.

Para el caso de las pomadas existen tres empresas dedicadas al
envasado y fabricacion de las mismas, esto sin contar a las farmacias que
hacen su propio envasado de pomadas. Para el producto de linaza existen tres
empresas que se dedican al envasado de dicho producto. Es importante hacer
mencion que el hecho de tener una cantidad considerable de productos hace
gue nuestro inventario de productos crezca y que en muchos de los casos se
descuiden factores de competencia, por lo que dicho proyecto se enfocara a los
productos que mayor rendimiento y rotacién tengan en el futuro, y mantener

productos que representen el 80-20 .

Para la fabricacién de cabestrillos existe competencia, tanto local como
extranjera, la competencia fuerte es de parte de los productos importados, ya
que al igual que otras actividades, muchos paises aprovechan el bajo costo de
su mano de obra, para lo cual se analiza competir con calidad y darle un valor
agregado a dicho producto como colocarle nombre, dibujo, logotipos, colores,
etc. Para diferenciarlo del producto tradicional. Es de hacer notar que por lo
riguroso de las normas son pocas las personas que desean invertir en dicha

actividad, pero por dicho factor los beneficios también son mayores.
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1.2 Variedad de productos a envasar

Un factor importante que determind que productos se pueden envasar
es el de la infraestructura, ya que dependiendo el producto farmacéutico que se
envase asi es la norma que debe de cumplirse, y las instalaciones que deben
de tenerse para poder operar previa autorizacion del Ministerio de Salud
Paublica y Asistencia Social. (MSPAS) que es el ente que supervisa dichas
actividades.

Ofrecer productos demandados por los clientes, identificando cuales
son esos productos vitales para la empresa que le permitan tener un flujo
constante de dinero, elevando los ingresos, y ayudando a los clientes a
satisfacer sus necesidades
Identificar formas innovadoras que optimicen la manera de exhibir y distribuir los
productos, se planteo la siguiente interrogante ¢dénde se debe enfocar la
estrategia de la fuerza de ventas?

Para esto se utilizé el diagrama 80-20 que identifica ese 20 por ciento de
productos que generara el 80 por ciento de los ingresos.
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Tabla IV. Productos a envasar

%
productos acumulado | costo*producto | flfacumulada
1 pomadas 7.14 9 9
2 gasas 14.28 9 18
3 algodon 21.42 8 26
talcos
4 medicados 28.56 8 34
5 linaza molida 35.70 6 40
6 mercurocromo 42.84 6 46
sulfato de
7 soda 49.98 6 52
8 sal inglesa 57.12 6 58
9 cabestrillos 64.26 5 63
crema de
10 lassar 71.40 5 68
11 tabletas 78.54 4 72
12 ampollas 85.68 3 75
13 balsamico 92.82 3 78
14 otros 99.96 3 81

En la columna de costo por producto, se le asignd a menor costo mayor

calificacion.
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Figura 1. Diagrama 80-20

1T 2 3 4 5 BB 7 8 2 10 11 12 13 14

Dentro del eje principal de las actividades que se pretenden llevar a cabo

en la empresa es el envasado de los productos que a continuacion se describen

e Algoddn en bolsa de 2 gramos

e Gasa en sobre de 10*10 cms

e Pomadas en presentacion de 1/2 onza
e Talcos medicados en bolsa popular

e Sulfato de soda

e Salinglesa

e Envasado de linaza molida

e Fabricacion de cabestrillos

15



1.2.1 Caracteristicas de los productos.

Son aquellas cualidades especificas de cada producto a envasar.

e Algoddn absorbente
Producto que se utiliza para curaciones externas en problemas de
heridas, para desinfeccion a través de un agente desinfectante, para

remover cremas de maquillaje, esmalte de ufas, otros usos

e Gasa estéril
Complementaria del algodén sirve para cubrir o proteger alguna area del
cuerpo que ha sufrido lesiones, causadas por algun accidente.

e Pomada de alcanfor
Pomada utilizada basicamente en la época de invierno, popularmente se

utiliza para evitar ataques de lombrices en nifos.

e Pomada de linaza
Pomada que se utiliza, para el problema de picaduras de insectos, asi
como un fijador de pelo, ya que contiene extractos de linaza dentro de su

formula.

e Pomada de vaselina

Pomada que tiene varias propiedades pero dentro de las principales
tenemos que se utiliza en nifios, para evitar escaldaduras, ya que le ayuda
como un impermeabilizante, también se utiliza en caso de quemaduras, ya

gue evita que las gasas se peguen a las mismas.
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e Salinglesa
Se utiliza combinado con el sulfato de soda para realizar purgantes, asi

también se utiliza para hacer lienzos en caso de inflamaciones externas.

e Sulfato de soda

Se utiliza como complemento de la sal inglesa para el caso de purgantes.

e Talcos medicados en sobre

Se utiliza para el mal olor de los pies.

e Linaza molida

Se utiliza en problemas digestivos como:

Problema de colon irritable

Rifiones

Vias urinarias

Gastritis

Etc.

Hay que resaltar que una caracteristica fundamental de los productos,
gue se proyectan envasar son de bajo costo, de facil manipulacién y que no
requieren de maquinaria o equipo sofisticado para el envasado de los

mismos.

1.2.2 Presentacion de los productos.

A continuacién se presenta un listado de los productos y su respectiva
presentacion, este listado se basa en las demandas de los consumidores finales
asi como de las demanda de los distribuidores, aclarando que los mismos

pueden cambiar de acuerdo a las necesidades de los consumidores.
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Algodén de 2 gramos.

Fardo de 250 unidades/2 gramos cada unidad.
Gasa de curacion.

Fardo de 1000 unidades.
Pomada de alcanfor %2 onza.
Caja de 50 unidades.

Pomada de linaza % onza.
Caja de 50 unidades.

Pomada de sulfatiazol %2 onza.
Caja de 50 unidades.

Talcos medicinales en sobre.
Carton de 12 sobres.

Linaza molida

Frasco de 8 onzas.

Fardo de 24 frascos

Sal inglesa en sobre de %2 onza
Bolsa de 25 bolsas

Fardo de 250 bolsas

Sulfato de soda en sobre de ¥2 onza
Bolsa de 25 bolsas

Fardo de 250 bolsas

Metafe, mercurocromo.
Envase de 2 onzas

Fardo de 50 unidades.
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1.2.3 Disefio de los productos

Dentro de este punto el disefio de los mismos se refiere a la presentacion
gue tendra cada producto para su consumo final, este punto esta relacionado
con el disefio de los empaques, por lo que es conveniente definir los mismos
para ver como se veran de acuerdo a las figuras IlI, I, 1V, V, VI. (paginas:
22,23,24,26,28)

1.3 Diseflo del empaque de los productos.

1.3.1 Colores

Los colores que basicamente se utilizardn seran los primarios y algunas
combinaciones de los mismos con el objetivo de que los empaques tengan un
impacto visual en el consumidor potencial. Para dicho disefio se contemplé
utilizar como color de fondo el blanco, ya que es un color bastante utilizado en
el area farmacéutica. Los colores que mas se utilizaran serén los siguientes:

rojo , azul, blanco, amarillo, naranja, verde, y combinaciones es estos.

1.3.2 Logotipo

El logotipo grupo de letras fundidas en un solo bloque para facilitar la
composicion tipogréfica. Disefio que distingue una marca, un nombre de
empresa o0 un producto. También ayuda a que los consumidores tengan una
imagen positiva de los productos al ver dicho logotipo impreso en cualquier
lugar o empaque. A continuacién se presenta el bosquejo del mismo.
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Figura 2. Logotipo

C&F
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1.3.2 Registro sanitario

El registro sanitario de cada producto, previamente autorizado por el
Ministerio de Salud y Asistencia Social debera de colocarse en un lugar visible
en cada unidad producida, asi como el nimero de lote de produccion, y fecha

de fabricacion y su fecha de expiracion.

Para que se autorice dicho registro sanitario debera de cumplirse con la
normativa del Ministerio de Salud y Asistencia Social. ( ver anexo, pagina 105)
Para nuestro caso el costo directo de cada registro dentro de la categoria de
afines es de Q.500.00 quetzales por cada registro sanitario y Q. 2000.00 por
producto medicinal.

1.3.4 Codigo de barras

Dicho sistema de identificacion para inicio de operaciones no se incluira
dentro de los empaques y envases, para un futuro cercano hacer la evaluaciéon
de su implementacién, ya que con los cambios actuales que estan sufriendo los

mercados, tanto los internos como los externos, es requisito indispensable
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contar con dicho sistema de identificacion de los productos para poderlos

comercializar con ciertos distribuidores.

1.3.5 Propiedades y advertencias

Cada empaque primario y secundario, de los productos tendra un
espacio para colocar una leyenda de propiedades y advertencias de cada
producto que se envase. Se le llamara propiedades a las cualidades propias de
cada producto envasado, que servirAd para que el consumidor sepa de sus
bondades.

Advertencias: se le llamara asi al texto que le indicara al consumidor de
los cuidados que debe de tener con el uso del producto, el cuidado que debe de
tenerse con los nifios, de su manejo ya que se trata de un producto medicinal,
y todo aquel mensaje que haga que el consumidor haga un correcto uso del
producto asi como de los empaques.
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Figura 3. Talcos medicados.

C&

TALCOS MEDICADOS PARA EL MAL
OLOR DE LOS PIES, USO EXTERNO.
PRODUCTO MEDICINAL MANTENGASE
ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS
NINOS. Lote. No. 123 F.V. 12/2/2010

TALCOS MEDICADOS PARA EL MAL
OLOR DE LOS PIES, USO EXTERNO.

FORMULA:

OXIDO DE ZINC

TALCO

ALCANFOR

ACIDO BORICO

PRODUCTO CENTROAMERICANO
ENVASADO EN GUATEMALA POR
DISTRIBUIDORA C&F REGISTRO
SANITARIO No PH...
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Figura 4. Disefio preliminar de cajuela de pomadas

4,0
DU
—
tapadera
la tapadera llevara un sticker con los datos de 0
la pomada. o
tales como: nombre de la pomada
fecha de vencimiento

fecha de fabricacion .
No. de ote o Tﬁ Cajuela
propiedades curativas

28

medidas en centimetros

Material de la cajuela: Plastico reciclable

Todas las cajuelas llevaran el logotipo de la empresa, asi
como ladirecciény teléfono de la misma.

la presentacion para la venta vendra en cajas de 50 cajuelas
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Figura 5. Disefio de bolsa de gasa
Color de la bolsa blanca

C&

Gasa 100 %

Pura.

GASA:

Producto centroamericano hecho en Guatemala

Por distribuidora c&f teléfono 52981382

Registro sanitario: PMQ. 0000

PRODUCTO MEDICINAL MANTENGASE ALEJADO DEL
ALCANCE DE LOS NINOS. Lote No. 123 F.V. 12/2/2010
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Caracteristicas del empaque de gasa.
e Color de la bolsa : blanco
e Medidas de la bolsa : 9.5 centimetros por 14 centimetros
e Material: plastico.
e Letras de color negro
e Logotipo como se muestra en la ilustracién |
e Colores a utilizar: blanco, naranja, negro
e Material reciclable
e Para el sellado se utiliza selladora eléctrica
e Cantidad minima de pedido ¥ de millon

e Dicha bolsa seréa llamado empaque primario
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Figura 6. Disefio de bolsa de algoddn
Color de la bolsa blanca.

C&

ALGODON

Algodon 100 %

Puro

Producto centroamericano hecho en Guatemala
Por distribuidora c&f teléfono 52981382

Registro sanitario: PMQ. 0000

PRODUCTO MEDICINAL MANTENGASE ALEJADO
DEL ALCANCE DE LOS NINOS. Lote No.123 F.V.
2/2/2010
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Caracteristicas del empaque de algoddn
e Color de la bolsa : blanco
e Medidas de la bolsa : 9.5 centimetros por 14 centimetros
e Material: plastico.
e Letras de color negro
e Logotipo como se muestra en la ilustracién |
e Colores a utilizar: blanco, naranja, negro
e Material reciclable
e Para el sellado se utiliza selladora eléctrica
e Cantidad minima de pedido ¥ de millon

e Dicha bolsa seréa llamado empaque primario
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Figura 7. Envase de linaza
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1.4 Estrategias de ventas.

Una estrategia de ventas son todos aquellos planes que se formulan
tomando en consideracion a la competencia. Al hablar de competencia
debemos de relacionar nuestros productos con los ya existentes en el mercado.
Se debe de tomar en cuenta toda informacioén referente a productos similares,
ya que de dicha informacién dependeran las decisiones a futuro en cuanto a
precios, disefio, tamafio, color, etc. y toda aquella informacion que ayude a
realizar y a mejorar el proceso de la venta, tales como servicio, promociones y

todo aquello que ayude a mejorar lo que la competencia ha descuidado.

Dentro de este punto es importante resaltar que cada producto tendra un
perfil propio con caracteristicas propias que lo distinguiran de uno y otro. Los
incisos anteriores sirvieron de base para definir las caracteristicas propias de
cada producto, que tipo de envase utilizaran, sus caracteristicas propias etc.
Los productos farmacéuticos que se envasaran seran promocionados bajo un
plan légico de ventas de bajo costo y de facil realizaciébn en la practica.
Teniendo en cuenta que los recursos financieros son limitados y por
consiguiente debemos de optimizar su utilizacién. A continuacion se detallan

una serie de factores que conllevan a las estrategias de ventas:

e Clase de promocion y publicidad
Hay varias clases de formas de promocionar los productos y dentro de

estos estan basicamente las siguientes:

-Promocién por medio de television:

Bajo este sistema de promocion y publicidad los costos son altos, contra
los beneficios de los productos. Se considera que este sistema no es el

29



adecuado a nuestras necesidades.

-Promocién por medio de radio:

Este sistema de promocion y publicidad también tiene sus cualidades
siendo las siguientes
-radio a nivel nacional
-radio a nivel local

-radio a nivel de circuito cerrado (mercados municipales)

El costo de este sistema es mas bajo que el anterior, aunque en la
actualidad para muchas empresas es alto. Para el caso de este proyecto si
se tuviera excedente de capital se optaria por el de radio local y de circuito

cerrado , aunque se tiene que hacer un sondeo que nos indique lo siguiente:

e Qué aceptacion tiene la radio en la poblacién

e A cuantas personas llega la radio local o de circuito cerrado
e Qué segmento escucha dicha radio

e Cuéntos anuncios se transmitiran durante el dia

e Horario de transmision de los anuncios

e Duracion de los anuncios, etc.

e Costo

e Qué emisoras son las mas escuchadas.

El sistema de radio de circuito cerrado su costo es mas bajo, debido a
gue su alcance es limitado, por lo general se escucha a distancias que
ocupa una area comercial, que por lo general, es la de los mercados

municipales.
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Vallas publicitarias y panfletos:
Las vallas publicitarias:

Tiene la ventaja que su costo es mas bajo que el de radio y television, se
puede ubicar en zonas donde transiten cantidades considerables de
personas, se puede trasladar a otras areas, su duracién depende del

material con la que se elabora.

Como todo medio tiene desventajas como lo es: autorizacion de parte
de los entes encargados de regular dichos medios (municipalidades), que se
encuentre espacio para colocarla, contaminacién visual que ocasionaria, el
segmento al que llega es a las personas que transiten por donde se

encuentre colocada.

Panfleto

Por lo general este se elabora en papel bond disefiando previamente el
mensaje publicitario, que llevara el mismo, este tiene la ventaja en cuanto a
su costo, su flexibilidad en cuanto que busca la concentracién de personas
en areas comerciales para su distribucion. También se podra colocar en el
area de mostrador de las farmacias para que las personas que la visitan
puedan llevar informacion publicitaria de los productos. Bajo este punto es
muy importante la labor del dependiente de mostrador en cuanto al lugar
donde coloque dichos panfletos para que sea de facil obtencién por parte
los clientes que el atiende, ya que es la persona que tiene comunicacion

con el cliente.

31



Telemercadeo

Es una herramienta que es de mucha utilidad en la actualidad, ya que
muchas empresas utilizan el teléfono como medio para realizar actividades
de ventas, se utiliza mucho cuando los clientes tienen conocimiento del
producto que se le ofrece a través de dicho medio. Es una de las
herramientas que mas utilizaremos al inicio de actividades para evitar contar

con un equipo de ventas.
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2. ESTUDIO TECNICO

2.1 Localizacion de la planta
2.1.1 Analisis de entrevistas

Punto en el cual se trata de determinar a través de entrevistas a
personas que se desempefian en el medio farmacéutico; su opinién en lo
referente a la localizacién de una empresa dedicada al envasado de productos
farmacéuticos teniendo la siguiente tabla: Se tuvieron como muestra 10
personas de diferentes laboratorios, a las cuales se les hizo una entrevista, a fin
de conocer su punto de vista relacionado con el tema: ¢ qué piensa que mucha
industria farmacéutica esta buscando nuevas areas para montar su planta de
produccion fuera del area metropolitana?. De la anterior se obtuvieron las

siguientes respuestas:

Tabla V. Entrevistas.

No. | Respuesta (si ) de las | Porcentaje de

W

personas | respuesta “si

1 La facilidad de encontrar terrenos
vacios y de bajo costo que puedan
ser utilizados para montar una 8 0.8

industria

2 Aprovechar la concentracién de
industrias que se dedican a la 6 0.6

misma actividad (Farmacéutica)
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Continuaciéon de tabla VvV

Caminos de acceso y

concentracion del mercado

0.6

La busqueda de beneficios como lo
es amplitud, ya que en muchos
casos en la ciudad ya es dificil el

poder realizar una ampliacion.

0.3

Las areas en las cuales se podia
instalar una industria, ya estan
ocupadas por complejos
habitacionales y esto repercute en
la aprobacion de proyectos, ya que
las actividades, industriales o
comerciales no deben perjudicar el
entorno de los sistemas

habitacionales.

0.3

El grado de contaminacién que
existe en muchas areas de la

capital y municipios.

0.4

Descentralizacion.

0.4
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Figura 8. 80-20 de respuestas.
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Con base al elevado porcentaje de personas que respondieron a las preguntas
1, 2 y 3 podemos concluir que la mayoria de personas se inclina en construir
una planta de acuerdo a las respuestas 1, 2,y 3.

2.1.2 Analisis de centro de gravedad
Método en el cual su finalidad de aplicacién es localizar una zona critica
gue concentre la mayor cantidad de factores, que son de interés para la planta

de produccién, este analisis determina la zona donde deberia de localizarse el
terreno para construir la planta de produccién del presente proyecto.
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En dicho andlisis es necesario contar con mapas a escala donde se

ubiquen las diferentes regiones que han sido escogidas por llenar los requisitos

gue se exigen para cada region, como lo es:

Mano de obra

Servicios de agua
Servicios de drenajes
Mercado

Seguridad

Materia prima

Caminos de acceso
Servicios de electricidad
Servicios telefonicos
Clima

A cada uno de dichos factores se le asigna un punteo de 1 a 10 de

acuerdo a la importancia que exige el proyecto.

Tabla VI. Factores que exige el proyecto

FACTORES PUNTEO
MANO DE OBRA 9
SERVICIO DE AGUA 10
SERVICIO DE DRENAJES 9
MERCADO 7
MATERIA PRIMA 7
SEGURIDAD 8
CAMINOS DE ACCESO 8
SERVICIO DE ELECTRICIDAD 9
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Tabla VII. Valores porcentuales de laregién San Lucas

FACTORES PUNTEO
MANO DE OBRA 100
SERVICIO DE AGUA 70
SERVICIO DE DRENAJES 60
MERCADO 40
MATERIA PRIMA 20
SEGURIDAD 60
CAMINOS DE ACCESO 80
SERVICIO DE ELECTRICIDAD 90

Tabla VIII. Valores porcentuales de la regién San Bartolomé

FACTORES PUNTEO
MANO DE OBRA 100
SERVICIO DE AGUA 90
SERVICIO DE DRENAJES 60
MERCADO 40
MATERIA PRIMA 20
SEGURIDAD 80
CAMINOS DE ACCESO 80
SERVICIO DE ELECTRICIDAD 90
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Tabla IX. Coordenadas donde se localizan los diferentes factores

Region San Lucas

FACTORES Coordenada x Coordenada y

MANO DE OBRA 21 10

SERVICIO DE AGUA 20 10

SERVICIO DE DRENAJES 21 9

MERCADO 20 10

MATERIA PRIMA 13 8
SEGURIDAD 20 10

CAMINOS DE ACCESO 11 8

SEVICIO DE ELECTRICIDAD 19

Tabla X. Coordenadas donde se localizan los diferentes factores

Regi6on San Bartolomé

FACTORES Coordenada x Coordenada y
MANO DE OBRA 3 7
SERVICIO DE AGUA 3 7
SERVICIO DE DRENAJES 2 10
MERCADO 3 7
MATERIA PRIMA 9 8
SEGURIDAD 3 7
CAMINOS DE ACCESO 3 9
SERVCIO DE ELECTRICIDAD 3 10
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Tabla XI. Calculos para obtener la coordenada x ajustada.

FACTOR coordenada | coordenada punteo punteo
X San X san San
Lucas Bartolomé | San Lucas | Bartolo
a b C d
Mano de obra 21 3 100 100
servicio de agua 20 3 70 90
servicio de drenajes 21 2 60 60
Mercado 20 3 40 40
materia prima 13 9 20 20
Seguridad 20 3 60 80
caminos de acceso 11 3 80 80
servicio de electricidad 19 3 90 90

Continuacioén tabla XI.

operacion |operacion | coordenada

A*c b*d X ajustada
E f (e+f)/(C+d)

2100 300 12.00
1400 270 10.44
1260 120 11.50
800 120 11.50
260 180 11.00
1200 240 10.29
880 240 7.00
1710 270 11.00
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Tabla XIl. Calculo para obtener coordenada y ajustada

FACTOR coordenada | coordenada | punteo |punteo
San San
Y San Lucas |Y San bartolo| Lucas |Bartolo
a B C d
Mano de obra 10 7 100 100
servicio de agua 10 7 70 90
servicio de drenajes 9 10 60 60
Mercado 10 7 40 40
materia prima 8 8 20 20
Seguridad 10 7 60 80
caminos de acceso 8 9 80 80
servicio de electricidad 9 10 90 90
Continuacion de tabla Xl
operacion |Operaciéon|coordenada
a*c b*d Y ajustada
e f (e+f)/(C+D)
1000 700 8.50
700 630 8.31
540 600 9.50
400 280 8.50
160 160 8.00
600 560 8.29
640 720 8.50
810 900 9.50
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Tabla XIlIl. Obtencion de coordenadas de zona critica (6ptima)

Factores del Calificacion | coordenada |coordenada| producto producto
Proyecto Del X ajustada | y ajustada | de columna | de columna
(E+F)
Proyecto (e+f)/total C /(C+D) A*B A*C
A B C
Mano de obra 9 12.00 8.50 108.00 76.50
servicio de agua 10 10.44 8.31 104.38 83.13
servicio de
drenajes 9 11.50 9.50 103.50 85.50
Mercado 7 11.50 8.50 80.50 59.50
materia prima 7 11.00 8.00 77.00 56.00
Seguridad 8 10.29 8.29 82.29 66.29
caminos de
acceso 8 7.00 8.50 56.00 68.00
servicio de
electricidad 9 11.00 9.50 99.00 85.50
67 710.66 580.41

Coordenada x de la zona critica 710.66/67=10.6
Coordenada y de la zona critica 580.41/67=8.67

A continuacion se muestra en la ilustracion VIl (pagina 43) el lugar
donde se encuentra la zona critica. Llamado asi al lugar 6ptimo donde se
deberia de localizar la planta. Pero debido a factores externos como los que se
detallan a continuacion es necesario buscar un lugar lo mas préximo a dicha
zona.

e Escasez de terrenos
e Costos de los mismos
e Infraestructura ya existente en la zona

e Accidente geografico. Etc.

El lugar 6ptimo se encuentra en las colindancias de San Lucas y San

Bartolomé Milpas Altas, por lo que se escogio la region San Bartolomé para
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ubicar la comunidad donde se deberia de localizar el terreno idoneo para la
construccion de dicho proyecto.
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Figura 9. Fotografia de la zona critica.

E
=
)
'
B

Secuen

San
Bartolomé
milpas altas

6:38.86° N 902

3

Puntero 145

43



En la grafica anterior se pudo observar la ubicacién de la zona critica, a
los alrededores de la misma estan localizadas una serie de empresas que se
dedican a la manufactura de productos farmacéuticos (3), de alimentos, de
tejidos, de quimicos etc. Asi también se localiza un buen nimero de comercios,
gasolineras, centros comerciales, mercados municipales, cuerpo de bomberos,
y zonas residenciales. Por lo anterior descrito cerca de estas zonas el costo de
un terreno es bastante elevado, situacion que ha obligado a buscar un terreno
gue se encuentre a una distancia considerable de la zona critica para que el
costo del mismo sea menor, pero sin afectar que el mismo se adapte a las

necesidades de este proyecto.

2.1.3 Andlisis de factores

Este método busca localizar la comunidad 6ptima dentro de la region,
donde se localizo la zona critica. Para este caso en particular, se opté por
escoger a la region San Bartolomé Milpas Altas por las siguientes razones:

e El costo de los servicios.

e El costo de la mano de obra

e El costo de los terrenos

e Transporte

e Acceso

e Mano de obra

e Servicios

Por lo anterior dentro de esta regién o cerca de la misma se localizaron 2

comunidades, las cuales se les denominara comunidad 1 cercana a la zona
critica. Y comunidad 2 ubicada en la zona La Joya que se localiza en la grafica
dichas comunidades nos sirvieron de andlisis para localizar dentro de las

mismas el terreno.
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Tabla XIV. Método calificacién por factores seleccién de la comunidad

optima.
Comunidad | Comunidad
Factores calificacion 1 2 factor Factor
a b C a*b a*c
Servicios 85 60 75 5100 6375
mano de obra 90 70 80 6300 7200
Materiales 10 40 30 400 300
Terreno 10 50 70 500 700
costo de terreno * 70 40 70 2800 4900
Mercado 60 50 50 3000 3000
18100 22475

* La calificacion costo del terreno es mas alta cuando del costo de mismo es

menor y baja cuando el costo es mayor.

Como la comunidad 2 obtuvo la calificacion mas alta escogemos la
misma para la localizacion del terreno donde debe de edificarse el edificio

industrial.

2.2 Disefio de la planta

2.2.1 Normas del Ministerio de Salud y Asistencia Social

Para la construccién de edificios para esta actividad.

En la actualidad para la instalacion de un laboratorio, drogueria,
distribuidora, farmacia, venta de medicina, u otro ente que se dedique a las
actividades que tengan que ver con la salud. deben de llenar ciertos requisitos
minimos para obtener la licencia que da el derecho de poder realizar
actividades relacionadas con la salud. Es importante resaltar que el Ministerio
de Salud Pudblica y Asistencia Social (MSPAS) ha actualizado sus

reglamentos, adaptandose a las normas internacionales vigentes a nivel
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mundial como lo es las buenas practicas de manufactura. Las cuales dentro
de su contenido exigen que las instalaciones sean apropiadas para el propdsito
de manufactura de productos farmacéuticos y afines. Otras entidades como lo
es el Ministerio de Ambiente y Recursos Naturales exige que se elabore un
estudio de impacto ambiental, el cual deben de ir adjunto a los requisitos que
exige el ministerio de salud. A continuacion se define la clasificacion de los

diferentes entes dedicados a las actividades de la salud.

BOTIQUIN RURAL: Servicio de venta de medicamentos para poblaciones
dispersas las cuales estaran a cargo de un grupo organizado de la comunidad y
coordinado por una venta social de medicamentos. El responsable del botiquin
social es un promotor o guardian de la salud.

LABORATORIO: dedicado exclusivamente a la fabricacion de productos

farmacéuticos y afines.

DROGUERIA: Establecimiento farmacéutico destinado a la importacion,
exportacioén, fraccionamiento, envasado, distribucién y venta de especialidades
farmacéuticas y productos afines de los laboratorios fabricantes a los diferentes
establecimientos de la red nacional y privada, reconocida en el reglamento

vigente

DROGUERIA CON FRACCIONAMIENTO: Establecimiento farmacéutico en el
gue ademas de las actividades propias de una drogueria, esta autorizado para
envasar y fraccionar determinadas especialidades farmacéuticas y productos

afines.

DISTRIBUIDORA: Establecimiento farmacéutico destinado a la importacion,

distribucién, y venta de productos farmacéuticos de venta libre, productos
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afines, material de curacién, equipo meédico quirdrgico, e instrumental y
reactivos de laboratorio para uso diagndstico y materias primas clasificadas
CoOmo precursor quimico y sustancias quimicas, segun Acuerdo Gubernativo 54-
2003 de los listados |, 1l y 11l de los cuales se revisaran periodicamente y podran
ser modificados mediante acuerdo ministerial incluyendo o excluyendo alguno
de los ya existentes o trasladandolos de un listado a otro. Para el caso de
materias primas clasificadas como psicotropicos, estupefacientes y precursores
0 sustancias quimicas NO es permitida la exportacion.

DISTRIBUIDORA CON FRACCIONAMIENTO: Establecimiento farmacéutico en
el que ademas de las actividades propias de una distribuidora, esta autorizado

para envasar y fraccionar determinadas materias primas y productos afines.

FARMACIA: Es el establecimiento farmacéutico donde se almacenan y
expenden medicamentos y productos afines las cuales son clasificadas por su

ubicacion y tipos de productos que dispensan.

VENTA DE MEDICINA: Es todo establecimiento destinado a la venta al puablico
de productos farmacéuticos en forma limitada segun listas proporcionadas por

la dependencia competente.

De acuerdo al resumen de clasificaciones antes mencionadas hay 3
posibles categorias a aplicar, las cuales son: drogueria con fraccionamiento,
distribuidora con fraccionamiento o una combinacién de ambas para que

nuestro campo de accién sea mas amplio.

En el anexo pagina (105) se muestra los requisitos y reglamento que

debe de llenarse para cada categoria a aplicar.
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2.2.2 Categoria del edificio

De acuerdo a la actividad a la que se dedique una industria, los edificios
gue se utilizan para las actividades industriales se clasifican en 3 categorias

principales, las cuales se detallan a continuacion.

e Edificio de tercera categoria.

Edificio que en su estructura puede ser edificado de madera u otros
materiales, por lo general su construccion es rustica, ya que las actividades que
se realizan en su interior son pesadas y no requieren de instalaciones comodas,
por lo general la utilizan aserraderos, empresas que se dedican a la elaboracion

de blocks, talleres de mecanica, etc.

e Edificio de segunda categoria

Estos edificios ya tiene una estructura mas definida que la anterior ya
gue el material con el que se construyen es de concreto y metal, estos edificios
cuentan con areas, comodas, ordenadas, ventiladas, las cuales se pueden
adaptar a un sin numero de actividades, dentro de las que podemos
mencionar: MAQUILAS, CARTONERAS, FABRICAS DE MUEBLES,
FABRICAS QUE TRABAJAN CON METALES, FABRICAS DE TELAS ETC.

e Edificio de primera categoria.

Por lo general este tipo de edificio a diferencia del anterior debera de
adaptarse a los requerimientos del proceso industrial y de las exigencias de las
autoridades encargadas de supervisar actividades del ramo farmacéutico
debido a lo anterior el tipo de actividad exige que el proyecto de envasado de
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productos farmacéuticos y afines se realice en un edificio de primera categoria.
De acuerdo al reglamento del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social

(MSPAS), las caracteristicas principales del edificio son:

e Edificio de muros de concreto

e Paredes y techos lisos

e Piso ceramico

e Ventilacién adecuada

e lluminacién artificial adecuada

e Tratamiento de desechos si fuera el caso
e Areas sanitarias

e Pintura especial para actividad farmacéutica

2.2.3 Disefio del edificio

El edificio industrial se realizard de acuerdo a dos factores importantes que
deben de cumplirse para poder realizar actividades de esta clase, las que se

mencionan a continuacion:

1- Cumplir con los requerimientos del Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social (MSPAS) para el cumplimento de lo normativo para dicha
actividad. Ademas que dicha normativa asegura que los productos que se
envasen cumplen con lo minimo, de acuerdo a estandares internacionales de

calidad.
2- Adaptarnos a un presupuesto de techo maximo que se contempla en

el rubro financiero, ya que el proyecto es de inversién y los recursos
monetarios son limitados por lo que su utilizacién debe ser optimizada a fin de
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obtener un rendimiento de capital aceptable a las necesidades de recuperaciéon
del capital.

En la ilustracion de la pagina siguiente se presenta una vista de planta del
proyecto propuesto.
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Figura 10. Dimensiones de la edificacion.

Dimensiones de la edificacion.

vista en planta

0,15 0,15

25,6

3,95

0,15

0,15

18

T

Bodega de T
materia prima

iR
=

)

|

01

\ Area de produccion

g
E

2 2

2l

=

[

2,5

! !

2,1

Bodega de
E8) L producto terminado
(an]

3,8

ul
~
ul

3,85 6

sube a segundo ni

el

0,15

51




2.2.4 Distribucion de la planta

Distribucion de la planta, esta se realiz6 en base al flujo de los
materiales, asi como del flujo de proceso para lo cual se detalla en la figura 11

(pagina 54)

2.3 Maquinariay equipo.

2.3.1 Disefo de area de trabajo

El disefio de las areas de trabajo se disefid de acuerdo al criterio de
optimizar el espacio con el que se cuenta y aprovechar el mismo al maximo. Se
hizo un analisis de iluminacién, este analisis tomdé como base los siguientes
factores: la edad promedio de los trabajadores estara en los rangos de 15 afios
hasta los 50 afos de edad, el trabajo es fino medio, las paredes, techo y piso
predomina el color blanco. Dichas caracteristicas ayudan a mantener una
buena iluminacion natural, y de una adecuada iluminacion artificial, disefiada

con base de los estandares internacionales de iluminacion.

Dentro de los factores principales que se utilizaron para el disefio de
iluminacién tenemos los anteriormente mencionados, los cuales sirven para el
espaciamiento de luminarias, lluminacién adecuada a la actividad, etc. Las
mesas de trabajo para el area de algodén y gasa, se construira, una especie de
cabina hecha de vidrio, esto para evitar que las particulas de algodén y gasa
ocasionen dafos en el sistema respiratorio de las personas que se dedican al
envasado de los productos antes mencionados. Las areas de trabajo son
pequefiass esto para evitar la contaminacion, asi como la distraccion entre

comparfieros de trabajo
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2.3.2 Equipo de trabajo y maquinaria

Tabla XV. Equipo y maquinaria a utilizar para el proceso de produccion.

DESCRIPCION CANTIDAD
Mesas de trabajo
Selladoras de bolsa
Purificador de aire
Estufa eléctrica
Maquina de coser plana
Tijeras de cortar
Recipientes de acero
Batas

Mascarillas

Guantes desechables
Kit de limpieza

Sillas

Escritorio
Computadora

Sellos

Vehiculo de reparto
Tarimas

Extinguidor
Estanterias
Deshumecedores

N R ok Wk R|lo|R|Rr|g| SN W R R NN A

Equipo de trabajo es todo aquello que se utilizar4 para la elaboracion de
los productos, como puede observarse en la tabla XV, el proceso no requiere
de maquinaria sofisticada para el proceso de envasado.
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2.3.3 Flujo de produccion.

Figura 11. Diagrama de recorrido de los diferentes productos

Diagrama de recorrido de los diferentes
productos.
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En la ilustracion anterior se puede observar cual es el flujo de los materiales de
los diferentes productos que se envasaran, el disefio de las areas de trabajo se
ubicaron de tal forma que se eviten los cruces o retorno de materiales, se

utilizé el criterio de seguir un flujo lineal hacia bodega de producto terminado
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3. ESTUDIO FINANCIERO.

3.1 costos del proyecto.

Costos del proyecto son todas aquella erogaciones que se realizaran
para la puesta en marcha de dicho proyecto, dentro de esto estan los que se

detallan a continuacion

3.1.1 Costo patentes y licencias

Costo de patente:

La patente de comercio es requisito indispensable para toda empresa
gue se dediqgue a actividades comerciales e industriales para lo cual es
obligatorio inscribirse ante el registro mercantil el costo de dicha patente de
comercio es de: Q.175.00, lo cual incluye pago de inscripcion, Pago de

publicacién en uno de los principales periédicos del pais, Pago de timbres.

Costo de registros sanitarios:
Segun tabla del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
(MSPAS), a través del laboratorio nacional, el cual es el encargado de autorizar

los registros sanitarios, el cual maneja los siguientes precios:
Registro de producto AFIN Q.500.00 por producto. En nuestro caso se

pretende en un inicio registrar 10 productos clasificados como afines con un
valor total de Q.5000.00
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Registro de un producto medicinal Q. 2,000.00 se pretende registrar 1

producto clasificado como medicinal Q 2,000.00

Pago de honorarios por tramite de licencia sanitaria Q.1,500.00

3.1.2 Costo de planos de construccién.

Los planos seran elaborados por un ingeniero civil o arquitecto, los
cuales deberan de adaptarse al disefio de un ingeniero industrial, ya que este
contempla: flujo de materiales y productos producidos, esto con la finalidad de
gue el edificio sea 6ptimo para la producciéon, el costo promedio de juego de
planos es de Q.1,200.00

Pago de licencia de construccion: Q. 3,500.00
3.1.3 Costo de estudio de impacto ambiental
Este estudio es obligatorio realizarlo. Para dicho proyecto se contempla
el pago de los servicios de un asesor , el cual debera de estar registrado ante
el Ministerio de Ambiente y Recursos Naturales (MARN) el costo de este
depende del tamafio de la empresa, para nuestro caso por ser una
microempresa el costo promedio por estudio se cotiz6 en Q. 4,000.00
3.1.4 Costo de publicaciones
Los costos de publicaciones ya se encuentran implicitos en los costos

antes descritos, como lo es el caso del Ministerio de Ambiente y Recursos
Naturales, asi como el del Registro Mercantil.
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3.1.5 Costo de materia prima

El costo de la materia prima es el valor que tiene el producto puesto en
planta, este estudio no coloca el precio de cada insumo, ya que los mismos
varian de acuerdo a las tendencias del mercado pero para fines de conocer un

monto se pretende utilizar el monto siguiente:

Costo de materiales Q.4,325.00
Tabla XVI. Tabla de costo de materiales.

Material Costo por | Cantidad requerida Total
unidad Para el inicio de
operaciones
Algodon en libra Q.16.00 100 libras Q1,600.00
Gasa 1 yarda * 100 | Q.225.00 1 rollo Q 225.00
yardas de largo
Sulfato de soda Q.2.00 100 libras Q 200.00
Sal inglesa Q.2.00 100 libras Q 200.00
Pomadas en libra Q.14.00 50 libras Q 700.00
Linaza entera Q.5.00 100 libras Q 500.00
Tela de cabestrillos Q.22.00 13.63 yardas Q 300.00
Hilo + hebillas Q.5.00 10 conos Q. 50.00
hebillas Q.1.00 50 Q 50.00
Talco Q.3.00 50 libras Q. 150.00
Compuesto de talco | Q.10.00 35 libras Q. 350.00
Total Q 4,325.00
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3.1.6 Costo materiales de empaque

Costo de materiales de empaque Q.6050.00
El cual incluye:

Tabla XVII. Costo de materiales de empaque

Producto Costo | Cantidad solicitada | Total

Bolsa de algodon Q.0.03 | 50000 Q.1500.00
Bolsa de gasa Q.0.03 | 50000 Q 1500.00
Bolsas para fardos Q.0.40 | 500 Q 200.00
Bolsas de talcos Q.0.03 | 50000 Q 1500.00
Cajuela de pomadas Q.0.15 | 5000 Q 750.00
Bolsa de sal inglesa Q.0.03 | 10000 Q 300.00
Bolsa de sulfato de soda | Q.0.03 | 10000 Q 300.00
Total Q 6050.00

Tabla XVIII. Tabla de costo de equipo para produccidén y administracién

Producto cantidad | Costo*unidad | Total

Mesas de trabajo 4 Q 600.00 Q. 2,400.00
Selladoras 2 Q 500.00 Q. 1,000.00
Estufa eléctrica 1 Q 350.00 Q 350.00
Kit de recipientes 1 Q 450.00 Q 450.00
Tarimas 6 Q 100.00 Q. 600.00
Estanterias para bodega 8 Q 350.00 Q. 2,800.00
Computadora 1 Q 2,500.00 Q. 2,500.00
Calculadora 1 Q 75.00 Q 75.00
Kit de limpieza 1 Q 325.00 Q 325.00
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Continuacion tabla XVIII
Extractor de humedad 2 Q 1,200.00 Q. 2,400.00
Purificador de aire 2 Q 1,300.00 Q. 2,600.00
Escritorio 2 Q 600.00 Q. 1,200.00
Extinguidor 1 Q 350.00 Q 350.00
Vehiculo de reparto 1 Q 15,000.00 Q. 15,000.00
Kit de suministros de oficina 1 Q 300.00 Q 350.00
Sillas 6 Q 125.00 Q 750.00
Maquina plana 1 Q 2,500.00 Q. 2,500.00
Batas 6 Q 75.00 Q. 450.00
Tijeras 3 Q 50.00 Q 150.00
Total de equipo para produccion y administracion Q. 36,250.00

3.1.7 Costo del edificio.

El costo del edificio sera de Q.185,000.00 que es el factor capital con el
cual se dispone para dicha inversion, este valor es el techo maximo permisible
gue se debe de invertir en el rubro de edificio, ya que el elevar el costo del
mismo disminuiria las posibilidades de realizar la inversion.

Nota al decir costo de edificio se contempla con el costo de terreno, el cual se
asigna un valor de Q. 60,000.00+ Q.125,000.00= Q. 185,000.00

3.2 Factibilidad del proyecto.

Es factible realizarlo siempre y cuando se den los resultados esperados
dentro del andlisis de este estudio. Para que el proyecto pueda ser realizado es
importante, la minima variacion de los diferentes variables que se analizaron en

cada capitulo.
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3.3 Requisitos de financiamiento.

Antes de definir los requisitos de financiamiento es importante resaltar las
dos clases importantes de prestamos que brindan las instituciones bancarias,
como lo es el préstamo fiduciario y el hipotecario. Fiduciario el cual consiste en
gue una persona sera responsable ante el banco como fiador de la persona que
solicita un préstamo y los requisitos que cada institucion bancaria le solicite,

dentro de los requisitos gue mas se solicitan estan los siguientes:

e Nombre y apellidos completos.

e Direccion de vivienda.

e Direccion y teléfono de lugar de trabajo.

e Estado patrimonial.

e Numero de identificacion tributaria (NIT) Namero de cédula.

e Estado de cuenta de los Ultimos 3 meses si maneja cuentas bancarias.

e Constancia original de ingresos emitida en papel membretado de la
empresa para la cual labora.

e Fotocopia de ultimo pago salarial.

e Cartas de recomendacion

e Estado civil.

e Recibos de agua, luz y teléfono.

e Monto solicitado.

e Abrir una cuenta de ahorros con la entidad bancaria que se solicita el

préstamo.

Si el solicitante es comerciante individual debera de adjuntar lo siguiente:
Constancia de ingresos debe ir firmada por el contador de la empresa.
Fotocopia de patente de comercio.

Estados financieros de los 2 Ultimos periodos contables.
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El préstamo hipotecario se diferencia del anterior ya que este debe de
dejar en garantia del préstamo una propiedad en calidad de hipoteca. Los
requisitos que exige el banco para esta clase de préstamos son los siguientes:

e una valuacién de la propiedad que se dejara en garantia la cual es hecha
por un valuador autorizado por el banco que dara el préstamo, el costo
de la misma corre a cuenta del interesado.

e Nombre completo de la persona que solicita el préstamo

e Edad

e Estado civil

e Carta de ingresos

e Estabilidad laboral

e Escrituras originales y fotocopia de la propiedad que se dejara como
garantia de pago

e Copias de recibos de agua y luz del lugar donde reside el solicitante de
préstamo

e Monto solicitado

e Certificado reciente de carencia de hipotecas de la propiedad que se
dejard como garantia de pago.

e Fotografias del inmueble.

e Recibo del ultimo trimestre de I:U:S:1.

Si el solicitante es comerciante individual debera de adjuntar lo siguiente:
Constancia de ingresos debe ir firmada por el contador de la empresa.

e Fotocopia de patente de comercio.

e Estados financieros de los 2 ultimos periodos contables.
El interés promedio utilizado bajo este sistema es del 8% -12%.
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3.4 Recuperacién del capital.

En este punto se realizé un analisis de flujos de capital, teniendo en cuenta el
valor cronoldgico del dinero para lo cual se un analisis financiero como se
detalla en la siguiente tabla.

Tabla XIX. Sumatoria de rubros para obtener monto total de la inversién.

Descripcién Monto
patente de comercio Q 175.00
licencia sanitaria Q 1,500.00
Registro de productos

afines Q 5,000.00
Registro de productos

medicinales Q 2,000.00
juego de planos de

construccion Q 1,200.00
licencia de construccion Q 3,500.00
estudio de impacto

ambiental Q 4,000.00
materia prima Q 4,325.00
materiales de empaque Q 6,050.00
edificio + terreno Q 185,000.00
equipo y maquinaria Q 36,250.00
miscelaneos Q 1,000.00
total de inversion Q 250,000.00

Se cuenta con capital propio equivalente a Q.75,000.00 se hara uso de un
préstamo hipotecario por el resto de la inversion igual a Q. 175.000.00 a una
tasa de interés del 10% anual, para ser pagado en un tiempo de 5 afios. La tasa
de recuperacién de capital del inversionista es del 30 %.

Para esto se utilizd una tasa ponderada quedando asi:
Ip=.0.11(175,000/250,000) + 0.30(75,000/250,000)=0.167 equivalente a 17 %
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Flujo de capital:

Pago por mano de obra y administracion: Q.129,500.00
Pago de agua: Q 900.00
Pago de luz Q. 7,200.00
Combustible y pasajes Q. 2,400.00
Impuestos: Q. 3,000.00
Miscelaneos:(pago de extraccion de basura) Q. 800.00

total: Q. 143,800.00
Se espera tener ventas por un monto de Q. 2,500.00 diarios equivalente
a Q. 65,000.00 mensuales
A cada producto se le asignd un beneficio del 40% sobre su costo 0 sea
para obtener el costo de la venta dividimos Q. 65,000.00 dentro de 1.40
guedando asi: Q. 46,428.57 dando un beneficio de Q. 18,571.43 mensuales,
Q.222,857.14 Anuales. Un valor de rescate sobre el edificio al cabo de 5 afios
por valor de Q. 200,000.00
Utilizando el criterio del valor presente del dinero:V.A.N. = -Q.250,000-
Q.143,800(factor/renta a presente=3.20)+Q.222.857.14(factor /renta a
presente=3.2)+Q.200,000(valor futuro a presente=0.456)=
-Q.250,000.00
-Q.460,160.00 sumatoria de costos Q.710,160.00
Q.713,142.85
Q. 91,200.00 > sumatoria de beneficios Q.804,342.85
Q. 94,182.00 este valor indica que el proyecto es

econdmicamente rentable.
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Latasa interna de retorno TIR=
Aplicando el método de interpolacién en la busqueda de una tasa en la

ecuacion de ingresos y egresos nos da una resultado aproximado del 29%.

Esto significa que el proyecto es econOmicamente realizable, y que

representara beneficios al inversionista en el transcurso del tiempo.

Hay una frase que dice: en el papel cualquier empresa se hace millonaria
pero debe de tenerse el concepto positivo de alcanzar las metas con

esfuerzo.

Aplicando el criterio de costo/beneficio tenemos el siguiente resultado:

Sumatoria de beneficios=Q. 804,342.85/Q710,160.00= 2.13 aproximadamente

3.5 Alternativas de inversién

e Dentro de las alternativas de inversion tenemos las siguientes::
Compra de terreno y esperar un rendimiento mayor que el
bancario en determinado tiempo.

e Inversién en productos farmacéuticos y obtener un beneficio por la
venta de los mismos.

e Ahorro en el banco, para obtener intereses como ganancia.
Estas alternativas tienen la caracteristica que los margenes de ganancia

son minimos ya que el inversionista corre menores riesgos de perdida de su

capital.
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4. ESTUDIO ECONOMICO

4.1 Factores econdémicos
4.1.1 Sistemaen el que se mueve la empresa

La empresa se mueve bajo un sistema de libre comercio en el cual deben de
llenarse cierta cantidad de requisitos minimos para la puesta en marcha de
dicho proyecto. Para esto se hizo una serie de andlisis que nos ayudaron a la
localizaciéon mas optima, de acuerdo a factores antes descritos, la region
empieza a tener un despegue industrial y comercial, por lo que los costos de la
tierra tienden a elevarse, y es donde debemos de adaptarnos a la basqueda del

lugar 6ptimo, con los recursos disponibles de inversion.
4.1.2 Economiade laregion

La region es eminentemente dependiente de las actividades agricolas, agro-
comerciales, comerciales e industriales, generando ingresos que representan
el x por ciento de ingreso bruto de la nacién.

Dentro de los principales productos que se producen en la region estan:

o Cosecha de peras

o Cosecha de melocotones, duraznos.
o Cosecha de maiz

o Cultivo de plantas ornamentales

o Helados

o Cereales empacados

. Empaque de hortalizas

o Elaboracion de Medicamentos
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. Hilos
. Telas

. Quimicos para actividades agricolas.

4.1.3 Entidades financieras de laregion

Las principales entidades financieras con las que se cuenta en esta
region al momento de realizar este estudio son: 3 agencias de los principales
bancos del sistema, 1 cooperativa de ahorro y préstamos, sistema de cajeros
automaticos. En el area de los bancos estos dan los servicios de pagos de
planillas, prestamos, ahorros, depdsitos monetarios y otros servicios financieros

propios de ésta actividad.

4.1.4 Beneficios fiscales

Los beneficios fiscales dentro de esta region son nulos, ya que la entidad
encargada de recaudar los mismos, exige que se cumplan con los impuestos

gue rigen al sistema a nivel nacional.

4.2 Mano de obra.

4.2.2 Nivel educativo

Para este caso se presenta el nivel educativo del departamento de
Sacatepéquez, que es el territorio donde se encuentran las regiones con
importancia para el proyecto.

La tabla siguiente esquematiza los datos proporcionados por el instituto

nacional de estadistica (I.N.E), segun censo del afio 2002.

68



Tabla XX .Tabla de nivel educativo.

Poblacién de siete afios y mas edad.

Departamento | Total hombres | mujeres | Ninguno | PRE Primaria
primaria | 1-3
Sacatepéquez | 200834 | 98511 102323 33,726 2096 54639
Departamento | Primaria | Media | Media superior | Hombre | Mujer
4-6 1-3 4-7 alfabeto | Alfabeto
Sacatepéquez | 60281 20216 | 20699 9177 86348 79600

Figura 12. Nivel de escolaridad del departamento de Sacatepéquez

P
=

NIVEL DE ESCOLARIDAD DEL DEPARTAMENTO DE
SACATEPEQUEZ.

" PREPRIMARIA

®1-3 GRADO

94-6 GRADO

“MEDIA 1-3

“MEDIA 4-7

9 SUPERIOR

La siguiente tabla muestra el nivel educativo de poblacién de 7 afios y

mas de edad, sexo, nivel de escolaridad y alfabeto segin municipio.
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Tabla XXI. Nivel educativo region San Lucas y region San Bartolomé

Municipio Total hombres | mujeres | Ninguno | PRE Primaria
primaria | 1-3

San Lucas 15005 | 7248 7757 1739 187 3345

Sacatepéquez

San 4258 2058 2200 335 52 1063

Bartolomé

Milpas altas

Municipio Primaria | Media | Media superior | Hombre | Mujer
4-6 1-3 4-7 alfabeto | Alfabeto

San Lucas 4068 1940 2078 1648 6557 6618

Sacatepéquez

San 1309 630 600 269 1930 1962

Bartolomé

Milpas altas

Figura 13. Nivel educativo de laregion San Lucas y San Bartolomé.
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Tabla XXII. Tabla de porcentajes de nivel educativo de las 2 regiones.

Municipio TOTAL ALFABETOS 1-3 GRADO | 4-6 GRADO
San Lucas 15005 13175 (88 %) 3345 (22 %) | 4068 (27%)
Sacatepéquez

San 4258 3892 (91 %) 1063 (25 %) | 1309 (31 %)
Bartolomé

Milpas altas

Como puede observar el porcentaje de personas alfabetas, y el nivel
educativo primario de la region San Bartolomé es mayor que el de San Lucas.

Figura 14. Porcentaje de alfabetismo
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4.2.3 Sexo/ edad

A continuacion se detalla la tabla siguiente que describe a la poblacién

de 7 afios y mas de edad econdmicamente activa e inactiva

Tabla XXIIl. Tabla de poblacion econdmicamente activa
e inactiva del departamento de sacatepéquez.

Poblaciéon Poblacién econdmicamente
econdmicamente activa Inactiva.

Depto total | Hombres | mujeres | total hombres | mujeres

Sacatepéquez | 91149 | 64092 27057 109685 | 34419 75266

Tabla XXIV. Poblacién econémicamente activa e
inactiva de las regiones analizadas.

Poblaciéon Poblacién econdmicamente
econdmicamente activa Inactiva.

Municipio total | Hombres | mujeres | total | hombres | mujeres
San 1811 1243 568 2447 815 1632
Bartolomé

Milpas altas
Sacatepéquez
San Lucas 6813 4567 2246 8192 2681 5511
Sacatepéquez

Como puede observarse en la tabla de la poblacion econémicamente
activa del departamento de Sacatepéquez representa un total de 91,149
personas segun datos del ultimo censo, de este total la regidbn que estamos
analizando representa el 9.46 % del total del departamento de Sacatepéquez.
Como puede observarse en las dos regiones hay una gran demanda de
empleo, ya que el niumero de poblacibn econémicamente inactiva es mas

grande que el de la poblacién activa.
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Factor que puede ser bien visto por la comunidad desde el punto de vista de

generacion de empleo.

Figura 15. Poblacion econdmicamente activa
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4.2.4 Salario promedio en laregién

El salario promedio de la region y de la comunidad es el salario minimo, y

en algunos casos menor, esto debido a la falta de oferta de empleos.

4.2.5 Experiencia en la actividad farmacéutica

En la actualidad se han instalado varias compafiias dedicadas al ramo
Farmacéutico y de alimentos razon por la cual hay oferta y demanda de mano
de obra que por lo general se contrata a personal que viva cerca del area
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donde se localizan dichas empresas, Yy dando como resultado que las
personas de estas regiones tengan la experiencia, en la fabricacién y manejo

de maquinas, materiales, normas y todo lo concerniente al area farmacéutica.

Aproximadamente existen 5 compafiias identificadas en la regién que se

dedican a la fabricacién de productos farmacéuticos.

4.3 Costos delos servicios

4.3.1 Electricidad

El servicio de energia eléctrica es brindado por la empresa eléctrica de
Guatemala, el servicio esta clasificado asi:
Domiciliar
Comercial
Mediano industrial

Industrial

El costo de este varia de acuerdo a factores externos como lo son: los
precios internacionales de los combustibles, el precio interno del dolar, el
costo que fije la entidad reguladora llamada en este caso comision nacional de
la electricidad, cuya revision de precios y ajustes de los mismo se hace cada

tres meses.

432 Agua

El servicio de agua es suministrado por la municipalidad de San
Bartolomé Milpas Altas. Teniendo un costo de derecho a pago de % paja de
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agua por 1700.00 y un pago mensual por consumo de 30 metros cubicos de la
misma por un valor de Q 30.00.

4.3.3 Teléfono

El servicio telefénico es brindado por 3 empresas siendo estas:
Telefénica
Telgua

Comcel/tigo

Teniendo cada una sus planes de llamadas, en algunos casos el
promedio de cobro por llamada es de Q.0.65 centavos de quetzal por minuto

utilizado.

4.3.4 Impuestos

El pago de impuestos son los vigentes a nivel nacional; y debera de estar
inscrito en la superintendencia de administracién tributaria (sat) y dentro de los
principales impuestos a pagar estan los siguientes:

e Impuesto al valor agregado IVA

e Impuesto de la renta bajo el régimen 31 %
e letap (ESTE IMPUESTO ES TEMPORAL)
e Arbitrios municipales

e Impuesto iusi

4.3.5 Transporte

La region es atravesada por la carretera interamericana, en la cual

transitan buses extraurbanos, que en su mayoria transportan a las personas a
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la ciudad capital, municipios cercanos. Lo concerniente a trayectos cortos el
transporte es deficiente ya que en horas pico no llevan a las personas que se

trasladan en estos recorridos.

El costo del mismo es Q 2.00 para un recorrido aproximado de cinco
kilbmetros pero el mismo depende del precio internacional de los combustibles.

En la actualidad empieza a popularizarse el uso del transporte llamado
tuk-tuk cuyo valor es de 5.00 a un recorrido aproximado de 5 kildmetros.

4.4 Proveedores de materia prima.

Los proveedores de materia prima basicamente se concentran en la
ciudad capital, el servicio de entrega de los materiales se hace en los
municipios cercanos a la capital, por ser un lugar que no esta a gran distancia
de los proveedores, estos dan el servicio de entrega en dicha regién. Evitando

con esto el pago adicional por transporte de parte de la empresa.

4.5 Determinacion de productos que se pueden

envasar.

Por el tamafo de la infraestructura de la empresa y por el volumen que
representa cada producto que se desea envasar, se determiné que los
productos se envasaran en base a los criterios de demanda de parte del

mercado, asi como de los costos-beneficios que estos representen.

4.6 Determinacién de costos de productos a envasar.

Determinacion de los costos de los productos a envasar, para este caso
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se utilizo el siguiente criterio: Es necesario contar con niveles Optimos de
produccién para poder obtener con mayor certeza los costos de mano de obra,
incluidos en cada producto para esto se establecieron metas para cada
producto que se envase, ya que este resultado nos daria con mas exactitud
cual es costo que debemos sumar por concepto de mano de obra. Costo de
materiales y materia prima, es el precio de los mismos dividido la cantidad
solicitada, para obtener el costo de cada unidad por este concepto.

A este costo se le agrega el factor que deseamos de utilidad, (30 % ),

para luego hacer una suma de gastos fijos, directos e indirectos, lo cual se hizo
en el reglon de recuperacion de capital
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5. ESTUDIO ADMINISTRATIVO

5.1 Propésito del estudio administrativo

El propdsito del estudio administrativo es que se utilice como una
herramienta basica, ya que ayuda a planificar, evaluar y decidir, como debe

organizarse la empresa.
5.2 Recursos financieros

Recursos financieros llamese asi a los recursos con los cuales cuenta o
podria contarse al momento de efectuar la inversion de dicho proyecto, estos
recursos fluiran de 2 fuente bésicas que serén las siguientes: financiamiento

propio y financiamiento bancario.
5.3 Recursos fisicos

Actualmente la empresa cuenta con un terreno ubicado en el municipio
de San Bartolomé Milpas Altas, con las siguientes caracteristicas que se
detallan a continuacion: a los alrededores existen dos colonias residenciales,
una planta de llenado de gas propano, dos gasolineras, terrenos para uso
agricola. Las dimensiones del mismo son de 146 metros cuadrados contando
con los servicios de energia eléctrica 220, agua potable, sistema de drenajes,

acceso de calles.
5.4 Recursos humanos
Refiérase a todo el factor humano que aporta para beneficio del

desarrollo del proyecto, y para este punto se tiene la experiencia que se ha
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adquirido a través de los afios dentro del ambiente farmacéutico, haciendo la
observacion, que dicha experiencia es en el ramo de la distribucién y ventas de
medicamentos, asi también se han adquirido experiencia en la parte logistica, y
en el conocimiento del proceso de envasado de algunos productos que este
proyecto pretende llevar a cabo, es de resaltar que dichos recursos son

importantes, para el desarrollo del mismo.

5.5 Recursos tecnoldgicos

Estos recursos se refieren a maquinaria especial que cada empresa
disefia de acuerdo a sus necesidades, asi también a la experiencia que se
tenga en el campo que se desempefia, para este caso la maquinaria
sofisticada no es esencial para el desarrollo productivo, sin embargo existen
equipo que se ha diseflado de acuerdo a la actividad, como lo son las mesas

de envasado de algodén y gasa

5.6 Eficienciay eficacia de la empresa

La eficiencia de la empresa se vera reflejada en la puesta en marcha del
proyecto, la cual es la etapa que conlleva una serie de retos y obstaculos. La

eficacia se vera reflejada en la aceptacion de los productos envasados y con la

pronta recuperacion de la inversion.
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5.7 Organizacion

5.7.1 Diagrama de la organizacion

Figura 16. Diagrama de la organizacion.

Gerencia

Director || Contador Operario Vendedor
Técnico

5.7.2 Funciones de los puestos de trabajo

Gerente general:

Persona que sera responsable que se cumplan las metas establecidas
para que la empresa tenga el crecimiento esperado, ademas sera la
encargada de desarrollar una estrategia de ventas que servira para que los

productos sean colocados en los diferentes canales de distribucion, tendra a
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cargo las diferentes actividades que se lleven a cabo dentro de la empresa
como lo es:

Velar que se cumpla la meta de Produccion, compra de materia prima, pagos
a proveedores y acreedores, pago a personal que labora para la empresa,

basqueda de alternativas administrativas y optimizacion de los recursos.

Director técnico:

Persona que tendra la responsabilidad de realizar todas las gestiones
administrativas ante el Ministerio de Salud, asi como de sugerir la mejor forma
de realizar el proceso productivo a fin de cumplir con los estdndares de buenas
practicas de manufactura, esta persona laborard con funcién especifica de
auditar que se cumplan las normas antes descritas, y serd la persona
responsable ante el Ministerio de Salud, que los productos envasados cumplen

con lo exigido por este ente gubernamental.

El Director técnico tendra el titulo académico de licenciado en Quimica y
Farmacia, su puesto no sera dentro de la empresa sino como un servicio que
prestara a la misma, por lo general dicho director tendra un pago mensual.

El monto que se paga a un director técnico es variable y esta se da de
acuerdo con las condiciones de la demanda y oferta, el Ministerio de Salud
publica una tabla de cobros que deben de cumplir los directores técnicos.

Contador:

Persona encargada de llevar todo lo relacionado con la contabilidad
general de la empresa. Se encargara de llenar formularios de pagos de
impuestos, control de facturas, pagos de salarios, y elaboracién de estados

financieros al cabo de cada periodo contable, esta persona no laborara dentro
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de la empresa ya que prestara sus servicios, pero aparece dentro del
organigrama ya que es parte fundamental en el desarrollo de las actividades
gue deben desarrollarse dentro de la empresa, esta persona no representa un
pasivo laboral para la empresa, sino un gasto directo, que debera de efectuarse
cada inicio de mes calendario. Al igual que la persona descrita en el inciso
anterior el pago de estas depende del tamafo de la empresa y cantidad de
informacion que éste maneje, para nuestro caso se evalud, y se cotizaron
varias empresas que brindan dicho servicio y para nuestro caso se ofecio un

salario promedio el cual se indica en la tabla XXV ( pagina 82) .

Operario:

Persona que tendra bajo su responsabilidad el envasado de los
diferentes productos que se elaboren dentro de la planta de produccion, asi
como todo lo concerniente a actividades productivas, tales como limpieza,
ordenamiento de bodegas, etc. Su jornada de trabajo sera de 8 horas de
lunes a viernes y 4 horas el dia sdbado para completar un total de 44 horas de
trabajo y contabilizar 48 horas dentro planilla, esta persona, se le capacitara
para que cumpla con lo referente a normas basicas de produccion asi como de
métodos de trabajo que ayuden al mejoramiento de la productividad, y asi

contar con precios competitivos en el mercado.
Vendedor:

Es la persona encargada de establecer una relacion entre los canales de
distribucién y la empresa, esta persona serd la encargada de colocar los

diferentes productos que se envasen, en el mercado, tendrd un sueldo base

mas una comision del 2% sobre cobros al final de cada mes.
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Ademas de sus funciones propias, recopilara informacién acerca de los
productos que son similares dentro del mercado de los envasados, Dicha
informacion sera trasladada a gerencia general para su evaluacion, y hacer las
mejoras y correcciones pertinentes a fin de mejorar la imagen y ventas de los

productos.

Existird una meta que debera de cumplirse por parte de todo el personal
tanto de ventas como de produccion esto con el fin de tener parametros que
nos ayuden a tener, ingresos minimos que garanticen que la empresa podra

crecer en el futuro, asi como para la obtencion de costos de produccion.

5.7.3 Salarios

En este punto es importante sefialar que los salarios al inicio de
operaciones de la empresa, se establecen de acuerdo al area de trabajo, y de
la responsabilidad, el salario mas bajo ofrecido a parte del personal es el
minimo estipulado por la ley habiendo un acuerdo entre el personal que
laborara en las diferentes areas para que dichas personas pongan todo el
empefno para el buen desarrollo y crecimiento de la empresa a fin de que con el
tiempo los mismos se incrementen. Para esto se disefié una tabla de salarios

de acuerdo al puesto que se desempefie, quedando asi:

Tabla XXV. Tabla de salarios de la organizacion propuesta.

Puesto Salario

Gerente general Q.3,000.00

Vendedor Q.1,800.00 sin comisiones
mensuales

Operarios Q.1,500.00

Director técnico Q.1,200.00

Contador Q. 250.00
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5.8 Reglamento de seguridad e higiene industrial.
de la empresa.

Este reglamento se regira por normas basicas y faciles de llevar a la

practica por todo el personal que labore dentro de la planta de produccion, esto

para asegurar la salud y bienestar del personal que labora para la empresa.

Dentro de los aspectos principales de este reglamento esta el de

beneficiar el que hacer del operario para evitar que sufra dafios fisicos o

mentales dentro del desarrollo de sus actividades, como fuera de ellas. Para

esto existira una comunicacién abierta entre gerencia y personal de los

diferentes departamentos, para buscar las mejores condiciones de trabajo. A

continuacién se presenta la forma basica como se pretende iniciar con dicho

reglamento:

Todo material deberd tener una boleta de informacién detallada de los
usos que tiene dentro del mercado, asi como del correcto manejo del
mismo, esto para evitar accidentes de cualquier origen, ya que algunos
materiales tienen propiedades especiales de comportamiento ante
factores externos como lo es el: fuego, agua calor, humedad, etc. Y las

condiciones de almacenamiento para conservar sus propiedades.
Para el envasado de pomadas se sugiere la utilizacién de fuentes de
calor a través de electricidad o vapor para minimizar el riesgo de

incendio.

Los derrames de pomadas deberan de evitarse en el suelo pero cuando

esto suceda se procedera limpiar inmediatamente, se sugiere la
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utilizacion de algun desengrasante, al momento de la limpieza, ya que

esto evitara que queden residuos de material resbaloso

Todas las areas deberan de estar rotuladas, con rétulos de tamafio que

sea visible para el personal, y personas que visiten la planta.

Todo equipo no utilizado debera de permanecer en bodega de materia

prima.

Deberéa de existir como minimo 2 extinguidores para todo tipo de fuego
se sugiere extinguidor ABC.

Cuando se manipule material que tenga altas temperaturas debera de
utilizarse guantes de latex para protegerse de quemaduras, asi como de

batas de tela.

Todo el personal utilizara calzado antideslizante, esto por el tipo de piso
gue se utiliza en la planta (ceramico) para evitar resbalones y que esto

ocasione lesiones.

Todo personal que labore en el envasado de algodén debera de utilizar
ademas de batas y guantes, una mascarilla descartable; esto para evitar
gue el operario absorba particulas de algodén o de algun otro material a
envasar, ademas que también evita que con la respiracién se contamine

el producto.

Todo el personal debera de proporcionar informacion relacionada con su

trabajo a fin de mejorar, el area donde se desempefia.

86



e Deberan de existir salidas de emergencia, bien identificadas

e Cuando se manipule cargas demasiado pesadas debera de utilizarse

cinturdn, y carretillas de transporte de material.

5.9

Clasificacion de las areas de trabajo

Las mismas se clasificaron en base al trabajo que se elabora en cada una de

ellas quedando asi:

5.10

Area de llenado de liquidos
Area de envasado algodon y gasa.
Area de envasado de talcos
Area de fabricacion de cabestrillos

Area de envasado de linaza.

Andlisis FODA de la empresa

Llamado asi por sus iniciales que significan lo siguiente:

F: fortaleza o puntos fuertes de la empresa.

O. oportunidades.
D: debilidades.

A: amenazas.

En ingles Swot ( strengths, weaknesses, opportunities, threats).

Para nuestro caso se utiliza para analizar el ambiente de la industria y el

ambiente de la organizacién, con el objetivo de identificar los cuatro aspectos

anteriormente definidos.
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El andlisis foda permite: Determinar las verdaderas posibilidades que se
tienen para alcanzar los objetivos. Concretizar sobre los obstaculos reales del
proyecto. Permitir explorar mas eficazmente los factores positivos y neutrales e

eliminar el efecto de los factores negativos.

Fortalezas:
e Facilidad de acceso a informacién relacionada con el ambiente

farmacéutico, asi, como de posibles clientes.

e Experiencia de distribucion de productos farmacéuticos ya que se cuenta
con 15 afos de trabajas en el medio.

e Bajos costos de distribucidn ya que se busca un retorno rapido del capital

por lo consiguiente se ofrecen precios atractivos al los clientes.

Oportunidades
e Crear una nueva empresa
e Incrementar los ingresos a nivel empresarial
e Poder contar con nuevos clientes

e Colocar nuevos productos en el mercado con visién de servicio.

Debilidades
e Dependencia de los créditos
e Escasez de capital
e Altos costos de produccion al inicio de operaciones.

e Barreras de comunicacién con los clientes nuevos ya que es un nuevo
campo de servicio.

e Base de clientes reducida.
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Amenazas.
e Perdida de clientes importantes debido al empefio en esta nueva
empresa.
e Rentabilidad baja, a la esperada por el inversionista.
e Aguerrida competencia
¢ Perdida de capital en la empresa, debido a que se le inyecta capital a la
nueva.

e Excesiva cantidad de inversién versus rendimiento de la misma
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6. ESTUDIO DE IMPACTO AMBIENTAL

6.1 Actividades ambientales
6.1.1 Entidad de regulacion

La entidad reguladora de toda actividad que represente un perjuicio, a la
naturaleza y al hombre, es la denominada MINISTERIO DE AMBIENTE Y
RECURSOS NATURALES (MARN).  Actualmente es un requisito obligatorio
el elaborar un estudio de impacto ambiental para empresas nuevas, y un
estudio de diagnostico ambiental para entidades ya establecidas, que deberan
de cumplir lo normado por dicha entidad, véase ilustracion XIl y XlI ( paginas
93- 96).

6.1.2 Elaboracién de estudio de impacto ambiental

Este estudio sera elaborado por una empresa consultora, o consultor que
debera de estar registrado en los archivos del MINISTERIO DE AMBIENTE Y
RECURSOS NATURALES (MARN) el cual sera el responsable de hacer los
estudios respectivos, que se exige en dicha entidad gubernamental, asi como
de las recomendaciones y mejoras que exija el proyecto con la finalidad de que

éste sea aprobado.
6.2 Reglamento municipal de San Bartolomé milpas altas.

La municipalidad de San Bartolomé Milpas Altas no cuenta actualmente

con un reglamento que regule las actividades industriales en dicha comunidad.

Para este caso en particular se utilizaron otros reglamentos que se
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exigen para la operacion de una planta industrial. Como lo es el reglamento del
Ministerio de Ambiente y Recursos Naturales (MARN), y del Ministerio de Salud
y Pdublica y Asistencia Social (MSPAS).

6.3 Contaminacién

Todo aquello que altera el equilibrio en el medio ambiente, 0 en la vida
en cualquiera de sus formas se le llamara contaminacion. Para el caso de este
proyecto, las actividades industriales y humanas hacen que la naturaleza sufra
cambios que no son favorables para la misma vida humana. Por ejemplo: el
movilizarse implica consumo de energia la cual da como resultado cierto grado
de contaminacion, el consumir implica generacién de desechos (basura), etc. y
todo aquello que se refiera a actividades en la cual esta involucrado el hombre
para la transformacion de la materia en productos de utilidad para él:

Algunos procesos son mas contaminantes que otros, pero sin importar la
cuantificacion de lo contaminante, se debe de tener la responsabilidad de no
danar el medio ambiente y por consiguiente buscar siempre alternativas

Optimas para minimizar este factor.

6.3.1 Definicidén y tipos

6.3.1.1 Al aire

Por definicion el aire es una mezcla de gases que constituyen la
atmésfera, el aire es un fluido incoloro, inodoro, constituido por nitrogeno (78 %
del volumen del aire) oxigeno (21 %) argon (0.93) y anhidrido carbd6nico
(0.03%) ademas de todos estos, también contiene vapor de agua, por lo

anterior el variar los porcentajes de dicha mezcla ocasiona cambios
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desfavorables para la vida y actividades de todos los seres que habitan el
planeta.

Para este caso el aire es un factor que debe de cumplir ciertos
parametros de calidad, en cuanto a la cantidad de particulas por unidad de
volumen, como se puede leer en el manual de buenas practicas de
manufactura, exigido por el Misterio de Salud Publica y Asistencia Social.

Para obtener dicha calidad es necesario utilizar ambientes herméticos,
asi como de purificadores de aire.

6.3.1.2 Al agua

Al igual que el punto anterior, todo aquello que modifique la propiedad
natural del agua se le llama contaminacién. Dentro de los contaminantes mas
usuales podemos mencionar
Basura (baterias, plasticos, llantas, etc.)

Productos quimicos (colorantes, solventes, etc.)

Productos agricolas (abonos, pesticidas)

Todos estos elementos hacen que el agua no pueda servir como medio de vida
para los seres que de ella dependen o sea en otros términos si no hay agua no
hay vida. Para nuestro caso, el agua siempre sera un elemento basico para las

actividades humanas, la calidad de este sera para consumo humano.

6.3.1.3 Al suelo

El suelo suele ser uno de los que mayor contaminacién sufre de parte de
nuestra actividad, ya que la clase de envases primario que se utilizan para los
diferentes productos como lo son, el algodén, la gasa, las pomadas son de

material plastico, el cual contamina el suelo.
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En el caso de dichos empaques estos pueden ser reciclables para
producir un nuevo producto que sea de utilidad, dentro de este punto se ha
identificado el problema que se ocasiona con el uso de dichos envases al
medio ambiente, y en la medida que existan nuevos empagues que sea menos
contaminantes y que se puedan utilizar en la actividad que desarrolla este

proyecto, se propone utilizarlos a corto plazo.

6.3.2 Efectos dentro de la comunidad

El hecho de realizar actividades de manufactura siempre tendra efectos
positivos y negativos en la comunidad. Dentro de esta clase de actividad los
efectos como ruido, olores, emanacion de polvos, no son factor de peso para
gue las personas que habitan los alrededores de la planta de produccion, los

miren como peligrosos para su vida.

En cuanto a la edificacion se evalué construir de tal forma que exista

armonia con las construcciones de los alrededores.
6.3.3 Efectos al medio ambiente
Como toda industria, su actividad tiene efectos negativos al medio
ambiente ya sea este en mayor o menor grado, un punto importante en el cual
se pudo localizar un foco de contaminacion lo representan el empaque primario

y secundario de los productos que se desean envasar.

Los efectos se busca que sea lo menos negativo, para lo cual se
desarrolla medidas para evitar la contaminacién. Véase Inciso 6.4
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6.3.4 Efectos atrabajadores

La contaminacion no solo afecta a las personas que viven alrededor de
una industria, sino también a los trabajadores que tienen relacion con el
proceso, para nuestro caso se efectuard un plan de seguridad de higiene
industrial, a fin de minimizar los efectos negativos del proceso a los
trabajadores.

Otro aspecto importante serd la construccion de equipo que ayude a que
el personal que labore en los diferentes areas, desarrolle enfermedades por el
ambiente propio de su trabajo

6.4 Medidas para evitar contaminacion

6.4.1 Infraestructura

La infraestructura principal que se piensa utilizar en la planta de produccion, es

la siguiente:

e Sistema adecuado de drenajes dividiendo las aguas servidas de las
pluviales, y en ningin momento utilizar los drenajes para desechos de
productos quimicos

e El disefo del edificio industrial debe armonizar con la naturaleza, como
minimo debera tener un arbol plantado dentro del terreno que
comprende su area.

e Sistema adecuado de evacuacién de desechos solidos. Se sugiere
clasificarlos.

95



6.4.2 Materiales

Son todos aquellos materiales que evitan que se contamine el medio
ambiente, para nuestro caso el empaque primario es un material que contamina
el suelo, cuya absorcion nuevamente a la naturaleza es lenta ya que dicho

material para que sea parte de la naturaleza requiere de muchos afos .

Debido a la poca diversidad de empaques ecolégicos, (bolsas que se
degraden facilmente con la naturaleza) se evalla utilizar otro tipo de empaque
como lo es el papel, siempre y cuando se cumpla con lo requerido con las
buenas practicas de manufactura. Para minimizar los efectos de
contaminacién de parte de los materiales de empaque estos tendran una
leyenda que indique que el mismo es reciclable y que se pueden obtener otros

subproductos con su utilizacién.

Agradeciendo de antemano la colaboracién de las personas que se
dedican a la clasificacién de los materiales de desecho ya que son un factor
importante en el desarrollo de las actividades humanas

6.4.3 Equipo

Es todo aquello que es de utilidad para una industria para minimizar los
efectos negativos al medio ambiente, para el caso muy en particular de este
proyecto, el equipo que se utilizara para la optimizacién del mismo sera:
-Deshumedecedores
-Purificadores de aire
-Purificadores de agua
-Recipientes para clasificar la basura.

-Cabinas de empaque de algodén y gasa
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6.4 Aprobacién de proyecto.

6.4.1 Pasos a sequir

A continuacién se describe los requisitos que deben de llenarse por parte de
ministerio de ambiente y recursos naturales MARN.

Figura 17. Guia de términos de referencia para elaboracion de un estudio
de evaluacion de impacto ambiental.

categoria | No. tema Explicacion

A,B1 1 INDICE Presentar contenido o indice completo
indicando capitulos, cuadros, figuras,
mapas, anexos acrénimos y otros;
sefialando nimeros de pagina.

A,B1 2 RESUMEN EJECUTIVO | Resumen ejecutivo que incluye:
DEL ESTUDIO DE introduccién (objetivos, localizacion,
EVALUACION DE entidad propietaria, justificacion);

IMPACTO AMBIENTAL. descripcidn del proyecto, obra o actividad
(fases, obras complementarias,
caracteristicas ambientales del area de
influencia; impactos del proyecto, obra o
actividad al ambiente; y viceversa;
acciones correctivas o de mitigacion asi
como un resumen de gestion ambiental
del mismo y resumen de compromisos
ambientales

AB1 3 introduccion Introduccion al estudio de evaluacion de
impacto ambiental, por el profesional
responsable del mismo. Sus partes
principales incluyendo a) descripcion del
proyecto, b) alcances, c) objetivos, d)
metodologia, e) duracion en la
elaboracion del estudio, localizacion y
justificacion.

A,B1 4 Informacion general Requisitos de presentacion incluidos en
la hoja de requisitos.
4.1 Documentacion general Incluir documentos legales de acuerdo a
hoja de requisitos.
4.2 Informacién sobre el Incluir listado de profesionales
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equipo profesional que
elaboré el EIA

participantes en la elaboracion del
estudio de EIA, e indicar la especialidad
de cada uno, No. De colegiado activo,
No. De registro ante el MARN como la
respectiva declaraciéon jurada, sobre el
tema en el que se participo.

A.B1 5 Descripcion del
proyecto

A.B1 5.1 Sintesis general del | Incluye una breve descripcién
proyecto del proyecto.

AB1 5.2 Ubicacion geografica y Presentar plano de localizacion doble
area de influencia del oficio y plano de ubicacion del terreno
proyecto. donde se desarrollara el proyecto,

identificando sus colindancias de manera
de que se pueda acceder al proyecto
cuando se realice la inspeccion. Incluir
una parte de la hoja cartografica del area
de influencia directa (AID) del mismo con
sus respectivas coordenadas UTM.

AB1 5.3 Ubicacién politico Presentar la ubicacion politico
administrativa. administrativa, indicando Ciudad,

departamento, municipio, aldea, caserio,
e indicar las vias mas convenientes para
llegar al proyecto

A 5.4 Justificacion técnica del Derivacion y descripcion de la alternativa
proyecto, obra, industria preferida y de otras alternativas que
0 actividad y sus fueren contempladas como parte del
alternativas. proyecto, obra, industria o actividad o

componente del mismo. La alternativa
debe plantearse a nivel de solucion
(estratégica) de proyecto (sitio) o de
actividad (implementacion). A nivel de
proyecto debe realizarse en funcién de a)
descripcidn del asunto o problema que
serd tratado, b) el andlisis de las causas
de problemas c) forma que el proyecto
solucionara o reducira el problema y d)
los resultados de esos pasos, es decir
los objetivos especificos del mismo.

A,B1 5.5 Area estimada del Definir fisicamente el area del proyecto,
proyecto obra, industria o actividad (AP),

especificamente m2 o km2.

A,B1 5.6 Actividades a realizar en | Listar las principales actividades que se
cada fase de desarrollo llevaran a cabo en la construccion,
del proyecto y tiempos operacién y abandono del proyecto,
de ejecucion. obra, industria o actividad. Indicar el

tiempo de ejecucién de las mismas.

A 56.1 Flujo gramas de Elaborar un flujo grama de todas las
actividades actividades a realizar en cada na de las

fases de desarrollo del proyecto.

AB1l 5.6.2 Fase de construccion
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A,B1 5.6.2.1 | Infraestructura a Desarrollar toda la infraestructura a
desarrollar. construir en esta fase y el area que
ocuparala misma en el sistema
métrico decimal.
AB1 5.6.2.2 | Equipo y maquinaria Listado de la maquinariay equipo a
utilizada utilizar en la fase de construccion, o
en las actividades mencionadas
anteriormente.
A 5.62.3 | Movilizacién de Rutas de movilizacion de la maquinaria y
transporte y frecuencia el equipo a utilizar, asi como las
de movilizacion caracteristicas de las vias por las que
serdn movilizadas, incluyendo un mapa
con las rutas cuando sea necesario y las
frecuencias de movilizacién
A;B1 5.6.3 Fase de operacién Incluye un listado del equipo y
magquinaria que se utilizara durante la
operacion en las actividades
mencionadas en el numeral 4.4.1
A,B1 5.6.3.1 | Infraestructura a Detallar toda la infraestructura a construir
desarrollar en esta fase y el area que ocupara la
misma en el sistema métrico decimal.
A,B1 5.6.3.2 | Equipo y maquinaria del Listado de la maquinaria 'y equipo a

proyecto

utilizar
En la fase de construccion, en las
actividades.

Direccion General de Gestién Ambiental Recursos Naturales.
Guatemala octubre 2004
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Figura 18. Requisitos de un estudio de impacto ambiental.

MINISTERIO DE AMBIENTE Y RECURSOS NATURALES
GUATEMALA, CA.

DIRECCION DE GESTION AMBIENTAL Y RECURSOS NATURALES

REQUISITOS BASICOS DE PRESENTACION PARA ESTUDIOS EVALUACION DE IMPACTO
AMBIENTAL Sl

NO

NO APLICA

1. Carta de presentacion del Proyecto firmada por el Representante Legal
dirigida al Director de Gestibn Ambiental, Ministerio de Ambiente y Recursos
Naturales, que debera incluir:

e Nombre o razén social de la entidad
Nombre del Propietario o Representante Legal

L]
e Direccion, lugar, teléfono, e-mail y fax para recibir notificaciones.
e Documento Foliado (de atras hacia delante)

2. Direccion del Proyecto ‘

3. Fotocopia de la constancia del Nimero de Identificacion Tributaria (NIT) de la ‘

Empresa Promotora (autenticada)

4. Declaracion Jurada del Consultor firmada ‘

5. Certificacion del Registro de la Propiedad del predio en donde se va a
desarrollar el proyecto o actividad econdémica. Si es fotocopia debe ser ‘

autenticada

6. Fotocopia autenticada del nombramiento del Representante Legal, si el ‘

proponente es persona juridica

7. Fotocopia autenticada de la Cédula de Vecindad del Representante Legal o ‘

propietario del proyecto

8. Fotocopia de Patente de Comercio de la entidad (autenticada) ‘

9. Factura griginal de publicacion del EDICTO (EDICTO de 2 x 4 pulgadas) el cual ‘

debe ser publicado en un diario de amplia circulacién con la leyenda sugerida.
La publicacion puede hacerse hasta un maximo de 5 dias después de entregar
el Estudio de Impacto Ambiental.

10. Documento completo en un CD (sin incluir planos)

11. Certificacion de Colegiado Activo del consultor o los consultores que participaron
en el instrumento de gestion ambiental, en original o copia autenticada. (si es
original solo se anota en la casilla y devolvera la constancia al interesado)

12. Registro actualizado del Consultor en el MARN original o fotocopia autenticada
(Si se presenta la constancia original, la persona responsable del MARN s6lo
anotara en la casilla y devolvera la constancia al interesado)

13. Si la empresa o el interesado no es propietario del terreno donde se desarrollara

el proyecto, debe incluirse autenticado: (Subraye documento entregado)

Contrato de

arrendamiento 6

Promesa de compra venta 6

(]
(]
(]
e Acta donde son socios una de las partes que pone esa tierra como patrimonio
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CONCLUSIONES

. El presente estudio desarroll6 todos los aspectos basicos de un proyecto
econémico. Y dentro de la evaluacibn se pudo obtener informacion de
diferentes entes, tanto estatales como privados, y evaluar la calidad de la

misma.

. La evaluacién del lugar 6ptimo donde deberia edificarse la planta
industrial, se basé en la aplicacién de varios métodos que se utilizan en |
a ingenieria industrial, y la importancia que tiene la misma, en el
desarrollo de estudios de factibilidad, para este caso en el area

farmacéutica.

. De acuerdo al analisis financiero, se determind que el proyecto es
econdmicamente rentable, y por consiguiente factible de realizar, siempre

y cuando las variables analizadas no sufran cambios sensibles.

. Es importante la aplicacion de estandares y normas vigentes a nivel
mundial, ya que las mismas ayudan a que el inversionista pueda

involucrarse en los mercados internacionales.

. Este estudio brinda soluciones, apegadas a métodos cientificos, las cuales

seran de utilidad al inversionista en la toma de decisiones.

. Este estudio puede ser de utilidad a las personas que desean invertir en
el area farmacéutica, y que visitan las ventanillas del Ministerio de Salud
y Publica y Asistencia Social. Con el objetivo de obtener informacién
relacionada con el tema aqui desarrollado.
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7. Este estudio ayud6é a determinar que es necesario elaborar un estudio
de impacto ambiental, a fin de determinar cuales son los principales focos

de contaminacién y la forma de erradicarlos o controlarlos.
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RECOMENDACIONES

. Que los reglamentos, y normas tengan un periodo de vigencia lo
suficientemente amplio a fin que las empresas no incurran en costos por
modificaciones en sus procesos, y como consecuencia busquen otros

lugares donde invertir.

. Que en lo relacionado a impuestos, que es un factor que todo inversionista
evalla, deberia contemplarse evitar hacer modificaciones, e
implementaciones en el corto plazo ya que dicho factor afecta al

inversionista y por consiguiente su interés por invertir en nuestro pais.

. Que en el municipio donde se elaboré dicho estudio deberia planificarse
dejar areas especificas que sirvan para las actividades industriales y
comerciales, a fin de evitar que las areas residenciales se vean afectadas
por las industrias y comercios en cuanto a contaminacion en sus diferentes

formas.

. Que los diferentes municipios deberian contar con una base de datos de
los lugares potenciales para realizar actividades comerciales e industriales,.
para que el inversionista mire atractivo dicho factor y por consiguiente

beneficie a la poblacion con generacion de empleo y progreso.

. Que la municipalidad de la comunidad donde se localizé el lugar 6ptimo
donde debe construirse el edificio industrial, podria habilitar una oficina de
asesoria relacionada con el tema industrial y comercial para que dicho

municipio sea atractivo al inversionista.
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6. Que la Facultad de Ingenieria ponga a disposicién del inversionista una
oficina de asesoria, con la finalidad de beneficiar al estudiante, sector
industrial y comercial del pais.
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ANEXO
NORMATIVA 48 — 2005
Guatemala 1 de Enero 2006
Version 2
ACUERDA: EMITIR LA PRESENTE NORMA TECNICA 48 -2005
PARA AUTORIZACION Y FUNCIONAMIENTO DE DISTRIBUIDORAS SIN
Y CON FRACCIONAMIENTO
ARTICULO 1. DEFINICIONES:

DISTRIBUIDORA

Establecimiento farmacéutico destinado a la importacidn, exportacion,
distribucién y venta de productos farmacéuticos de venta libre, productos afines,
material de curacion, materiales y productos odontoldgicos, dispositivos
médicos (equipo médico quirtrgico) e instrumental, reactivos de laboratorio para
uso diagnéstico y materias primas para la fabricacion de productos
farmacéuticos y afines, y materias primas clasificadas como precursor quimico y
sustancias quimicas segun acuerdo gubernativo 54-2003 de los listados I, 1l y IlI
de los cuales se revisaran periédicamente y podran ser modificados mediante
acuerdo ministerial incluyendo o excluyendo alguno de los ya existentes o
trasladandolos de un listado a otro.

Para el caso de materias primas clasificadas como psicotropicos,
estupefacientes y precursores o sustancias quimicas NO es permitida la

exportacion.

1.2 DISTRIBUIDORA CON FRACCIONAMIENTO:
Establecimiento farmacéutico en el que ademas de las actividades
propias de una distribuidora, esta autorizado para envasar y fraccionar
determinadas materias primas y productos afines.
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1.3

1.4

1.5

1.6

1.7

1.8

ENVASADO: Acciéon de colocar y/o empacar parcial o totalmente
sustancias quimicas, medicamentos y productos afines en cualquier

recipiente, clasificados segun tipo y forma de dosificacion.

ENVASE PRIMARIO: Recipiente o envase en el cual se coloca
directamente el producto.

ENVASE SECUNDARIO: Envase definitivo de distribucion o
comercializacion dentro del cual se coloca el envase primario que

contenga al medicamento o afin en su forma definitiva.

PRODUCTOS DE VENTA LIBRE: Es la especialidad farmacéutica
autorizada para comercializarse sin prescripcion médica y puede ser

objeto de publicidad o por medios masivos.

PRODUCTOS AFINES: Son todos aquellos productos catalogados
como cosmeéticos (incluye productos de higiene personal), higiene del
hogar, productos fito y zooterapéuticos y similares, Material de curacion
y dispositivos médicos, reactivos de laboratorio para diagnoéstico,
materiales, productos y equipo odontoldgico.

PRECURSOR QUIMICO: Son las sustancias que pueden utilizarse en
la produccién, fabricacion y/o preparacion de estupefacientes,
sustancias psicotrépicas, o de sustancias de efectos semejantes y que
incorporen su estructura molecular al producto final, por lo que resultan

fundamentales para dichos procesos.
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ARTICULO 2. PROPOSITO
Contar con una normativa que proporcione los lineamientos para la autorizacion

y funcionamiento de estos establecimientos.

ARTICULO 3. RESPONSABLE

Es obligatorio para estos establecimientos contar con la Direccion Técnica de
un profesional Afin, quién sera el responsable de verificar la calidad, seguridad
y eficacia a través de la inscripcion sanitaria de los productos que se importen,
exporten, distribuyan, almacenen, vendan en el caso de las Distribuidoras y
también que se envasen y/o fraccionen en caso de Distribuidoras con
Fraccionamiento, asi como de los controles e informes que los productos

requieran.

ARTICULO 4. CLASE DE AUTORIZACION OBTENIDA

4.1 DISTRIBUIDORAS: establecimientos autorizados para: importacion,
exportaciéon almacenamiento, distribucibn y venta de productos

farmacéuticos de venta libre, materias primas y productos afines.

4.1.1 DISTRIBUIDORAS DE MATERIA PRIMA: establecimientos autorizados

para importar, exportar, almacenar y comercializar materias primas.

4.1.2 DISTRIBUIDORAS DE PRODUCTOS AFINES: establecimientos
autorizados para importar, exportar, almacenar Yy comercializar

productos afines.

4.2 DISTRIBUIDORAS CON FRACCIONAMIENTO: establecimientos
autorizados para:
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 Importacion, exportacion, almacenamiento, distribucion y venta de
materias primas y productos afines.

» Fraccionamiento de materias primas

» Envasado en empaque primario y secundario de materia prima y

productos afines.

ARTICULO 5 DE SU AUTORIZACION Y FUNCIONAMIENTO:

Estos establecimientos farmacéuticos requieren para su funcionamiento
de la Licencia Sanitaria, otorgada por el Departamento, sOlo después de
comprobar que se cumplen con los requisitos exigidos para el efecto. La
licencia Sanitaria tiene validez por un periodo de cinco afios, quedando sujeto a
control durante este periodo. No se autorizardn Distribuidoras en casas
habitadas, y no pueden tener comunicacibn con casas, hi otros
establecimientos comerciales no afines.

ARTICULO 6. REQUISITOS PARA LA OBTENCION DE LICENCIA
SANITARIA.

6.1 REQUISITOS PARA APERTURA, TRASLADO O RENOVACION DE
DISTRIBUIDORAS

A Presentar Solicitud y Registro de establecimientos Farmacéuticos en
formulario F-MC-g-010, consignando toda la informacion solicitada;
colocando la direccibn completa, (incluyendo Aldea, Municipio y
Departamento) Teléfono y Fax, nombre del Propietario y nombre del
Director Técnico del Establecimiento, firmado y sellado por los dos.

B Cuando el propietario es persona juridica se debe adjuntar: Aplica solo
para aperturas
 Fotocopia autenticada de la Constitucion de Sociedad
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 Fotocopia autenticada del Nombramiento de Representante Legal

C Cuando la solicitud es para RENOVACION o TRASLADO debe
adjuntarse el original de la Licencia Sanitaria (5 ANOS de vigencia a
partir de la fecha de emisién) en uso o en su defecto presentar nota

con el nimero de dictamen.

D Cuando la solicitud es para APERTURA o TRASLADO, debe traer
adherido el timbre del Colegio Profesional

E Plano del local en original y fotocopia con el visto bueno de la Unidad de
Monitoreo, Vigilancia y Control, el local debe tener un area minima de 30
metros cuadrados, y debe incluir area de despacho, bodega,
oficina administrativa y servicios. Aplica para
APERTURAS, TRASLADOS Y RENOVACION cuando se han realizado

cambios en las instalaciones.

F Fotocopia simple de certificado médico o tarjetas de salud del personal

con un afo de vigencia.

G Guia de autoinspeccion debidamente llenada sellada y firmada por
propietario/Director Técnico, presentar original y fotocopia.

H Impresion del sello de hule del Establecimiento en una hoja. El sello
debe indicar: NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO, CATEGORIA,
DIRECCION vy naturaleza de productos a distribuir.

| Del Director Técnico:

 Fotocopia de estar inscrito en la Direccion de Recursos Humanos del

111



6.2

6.3

MSPAS como personal de salud
* Certificacion de Colegiado Activo original y vigente.

Fotocopia simple de la patente de comercio.

Presentar lista de materias primas a comercializar, cuando aplique.

El expediente debe presentarse en folder color natural foliado y con
gancho
Para distribuidora de materia prima se autorizara previa inspeccion de

Unidad de Monitoreo.

Si la distribuidora va a comercializar substancias catalogadas como
estupefacientes, psicotropicos y precursores quimicos debe cumplir los
requisitos, que para el efecto establecen las normativas No. 2 “
Importacién y exportacion de estupefacientes, psicotropicos y
precursores quimicos” y No. 15 “Precursores de lista 111" del
Departamento

REQUISITOS PARA APERTURA, TRASLADO O RENOVACION DE
DISTRIBUIDORA CON FRACCIONAMIENTO Forma F-JE-d-006 A

Presentar Solicitud y Registro de establecimientos Farmacéuticos en
formulario F-MC-g-010, consignando toda la informacién solicitada;
colocando la direccibn completa, (incluyendo Aldea, Municipio y
Departamento) Teléfono y Fax, nombre del Propietario y nombre del
Director Técnico del Establecimiento, firmado y sellado por los dos.
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B Cuando el propietario es persona juridica se debe adjuntar: Aplica solo
para aperturas
* Fotocopia autenticada de la Constitucién de Sociedad y
 Fotocopia autenticada del Nombramiento de Representante Legal

C Cuando la solicitud es para RENOVACION o TRASLADO debe
adjuntarse el original de la Licencia Sanitaria (5 ANOS de vigencia a
partir de la fecha de emisién) en uso o en su defecto presentar nota

con el nimero de dictamen.

D Cuando la solicitud es para APERTURA o TRASLADO, debe traer
adherido el timbre del Colegio Profesional

E Plano del local en original y fotocopia con el visto bueno de la Unidad de
Monitoreo, Vigilancia y Control, el local debe tener un area minima de 50
metros cuadrados, y debe incluir area de despacho, bodega,
fraccionamiento, oficina administrativa y servicios. Aplica para
APERTURAS, TRASLADOS Y RENOVACION cuando se han realizado

cambios en las instalaciones.

F Fotocopia simple de certificado médico o tarjetas de salud del personal

con un afo de vigencia.

G Impresién del sello de hule del Establecimiento en una hoja. El sello
debe indicar: NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO, CATEGORIA,
DIRECCION y naturaleza de productos a distribuir.

H Del Director Técnico:

 Fotocopia de estar inscrito en la Direccion de Recursos Humanos del
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MSPAS como personal de salud
* Certificacion de Colegiado Activo original y vigente.

| Fotocopia simple de la patente de comercio

J Presentar lista de materias primas a comercializar, cuando aplique

K El expediente debe presentarse en félder color natural foliado y con
gancho.
6.4 Las é&reas de fraccionamiento deben cumplir con los requisitos de BPM
y para area de envase primario y empague del reglamento de BPM.

6.5 Cualquier cambio que se desee realizar en la Licencia Sanitaria,
consultar la Forma F-AS-e-005 en donde se encuentra la lista de

documentos necesarios.

ARTICULO 7 DEL PROCEDIMIENTO:

Ver anexo 1 de la presente normativa.

ARTICULO 8 DEL ETIQUETADO DEL PRODUCTO FRACCIONADO:
8.1 Los productos que tengan inscripcion Sanitaria, estan obligados a
consignar el etiquetado segun la inscripcion Sanitaria de Referencia.

8.2 Para los productos como materia prima y productos oficinales, sus
diluciones y productos que no requieren inscripcion sanitaria y afines,
las etiquetas deberan consignar como minimo la siguiente
informacion:

* NOMBRE DEL PRODUCTO
« CONCENTRACION (cuando aplique)
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* CONTENIDO DEL ENVASE EN UNIDADES INTERNACIONALES

* VIA DE ADMINISTRACION (Cuando aplique)

* FORMA DE USO

* FECHA DE VENCIMIENTO Y NUMERO DE LOTE

* ADVERTENCIAS, SI APLICA

« NOMBRE, DIRECCION Y TELEFONO DE LA DISTRIBUIDORA
DONDE SE ENVASA Y EL FABRICANTE.

ARTICULO 9. RETIRO DEL PRODUCTO DEL MERCADO
Las Distribuidoras deben tener elaborado un procedimiento para retiro de

productos del mercado, el cual debe actualizarse como minimo una vez al afio.

ARTICULO 10. DE LA INSPECCION DE LAS DISTRIBUIDORAS:
Estos establecimientos quedan sujetos a inspeccion por parte del
Departamento.

ARTICULO 11.COMERCIALIZACION DE PRODUCTOS MAQUILADOS
Las Distribuidoras pueden hacer uso del servicio de contrato a terceros,
con laboratorios debidamente autorizados, siendo el fabricante responsable de

entregar el producto en su presentacion final tal y como serd comercializado.

ARTICULO 10 VIGENCIA
La presente Normativa empieza a regir a partir del 28 de Febrero 2006
Licenciada Marta de Alvarez
Jefe Departamento de Regulacion y Control de
Productos Farmacéuticos y Afines

ANEXO 1
PROCEDIMIENTO:
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PARA AUTORIZACION Y FUNCIONAMIENTO DE DISTRIBUIDORAS SIN Y
CON FRACCIONAMIENTO

1.

Se presenta en la Ventanilla de Servicios del Ministerio de Salud, el formato
F-MC-g-010 de Solicitud y Registro con el timbre del Colegio Profesional
adherido a la misma, asi como el resto de papeleria requerida en los
requisitos para la obtencién de licencia Sanitaria segun sea el tramite a

realizar.

En el caso de Distribuidora con fraccionamiento, previo a ingresar el
expediente se solicita cita a la Unidad de Monitoreo para revision de los
planos del establecimiento; los requisitos solicitados a las &reas
dependeran de las actividades de fraccionamiento o envase que se

realizaran.

Al cumplimiento la Unidad de Monitoreo a través de su seccion de
Establecimientos realiza la inspeccion verificando la guia de auto
inspeccién y facciona el acta correspondiente y sella de autorizados
los planos.

a. Al cumplir con todos los requisitos solicitados, la Seccion de Estable-
cimientos Farmacéuticos de la UAS, elabora la licencia Sanitaria

correspondiente.
b. El Director Técnico del establecimiento se presenta a la Ventanilla de

Servicios del Ministerio, el dia indicado para recoger su hombramiento y

licencia sanitaria.
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DIRECCION GENERAL DE REGULACION, VIGILANCIA 'Y CONTROL DE LA
SALUD DEPARTAMENTO DE REGULACION Y CONTROL DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y AFINES

3ra. calle final 2-10 Colonia Valles de Vista Hermosa Zona 15

VENTANILLA DE SERVICIOS DEL MINISTERIO DE SALUD

5ta av. 13-27 zona 9, tel. 236-299-80

NORMATIVA 7- 2001

Guatemala 3 de Junio 2003

Version 2

1. BASE LEGAL

LA JEFATURA DEL DEPARTAMENTO DE REGULACION Y CONTROL DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES CONSIDERANDO QUE:

El Reglamento para el Control Sanitario de los Productos Farmacéuticos y
Afines en su articulo 4 confiere a este Departamento la potestad de emitir los
normativos y formularios necesarios para la puesta en practica de los diferentes
procesos y procedimientos que se detallan en el presente reglamento.
CONSIDERANDO QUE:

En el Reglamento Orgénico del Ministerio, Acuerdo Gubernativo N0.115-99
Articulo 35 le asigna funciones para disefiar, emitir, actualizar y reajustar
periddicamente las normas técnicas para el control y seguridad de productos
farmacéuticos y Afines.

BASADA EN LOS SIGUIENTES ARTICULOS:

Articulos 182 y 183 del Cédigo de Salud, Articulos 4, 5,70,71,72,79,86 del
Reglamento para el Control Sanitario de los Medicamentos y Productos Afines,
Articulo 35 literal f) del Reglamento Orgénico del Ministerio de Salud, Acuerdo
Gubernativo 115-99.

ACUERDA: EMITIR LA PRESENTE

NORMATIVA PARA LAS DROGUERIAS
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2. DEFINICIONES

2.1 DROGUERIA: Establecimiento farmacéutico destinado a la importacion,
exportacion, fraccionamiento, envasado, distribucion y venta de
especialidades farmacéuticas y productos afines de los laboratorios
fabricantes a los diferentes establecimientos de la red nacional y
privada, reconocidos en el reglamento vigente.

2.2 DROGUERIA CON FRACCIONAMIENTO: Establecimiento farmacéutico
en el que ademas de las actividades propias de una drogueria, esta
autorizado para envasar y fraccionar determinadas especialidades
farmacéuticasy  productos afines.

2.3 ENVASADO: Acciéon de colocar y/o empacar parcial o totalmente
sustancias quimicas, medicamentos y productos afines en cualquier
recipiente, clasificados segun tipo y forma de dosificacion.

2.4 ENVASE PRIMARIO: Recipiente o envase en el cual se coloca
directamente el producto.

2.5 ENVASE SECUNDARIO: Envase definitivo de distribucién o
comercializacion dentro del cual se coloca el envase primario que
contenga al medicamento o afin en su forma definitiva.

3. PROPOSITO

Contar con una normativa que proporcione los lineamientos para el
funcionamiento de estos establecimientos.

DIRECCION GENERAL DE REGULACION, VIGILANCIA Y CONTROL
DE LA SALUD DEPARTAMENTO DE REGULACION Y CONTROL DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES
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3ra. calle final 2-10 Zona 15, Colonia Valles de Vista Hermosa
VENTANILLA DE SERVICIOS DEL MINISTERIO DE SALUD
5ta av. 13-27 zona 9, tel. 236-299-80

4. RESPONSABLE.

Es obligatorio para estos establecimientos contar con la direccion técnica

de un profesional Quimico farmacéutico, quién serd el responsable de la

calidad, seguridad y eficacia de los productos que se importen, distribuyan,

almacenen, vendan en el caso de las Droguerias y también que se envases y/o

fraccionen en caso de Droguerias con Fraccionamiento.

5. CLASE DE AUTORIZACION OBTENIDA

5.1

5.2

DROGUERIAS: establecimientos autorizados para:
» Importacién, almacenamiento, distribucién y venta de especialidades

farmacéuticas y de productos afines.

DROGUERIA CON FRACCIONAMIENTO:  establecimientos
autorizados para:

» Importacién, almacenamiento, distribucién y venta de especialidades
especialidades farmacéuticas y productos afines.

e Envase primario de productos quimicos, materias primas, productos
oficinales, productos farmacéuticos en sus formas liquidas, sélida y
semi-sélida, no estériles, ni antibioticos.

» Envase secundario de todas las especialidades farmacéuticas y

productos afines.

6. PROCEDIMIENTO PARA SU AUTORIZACION

Estos establecimientos farmacéuticos requieren para su funcionamiento

de la Licencia Sanitaria, otorgada por el Departamento de Regulacion
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y Control de Productos Farmacéuticos y Afines, sOlo después de
comprobar que se cumple con los requisitos exigidos para el efecto. La
licencia Sanitaria tiene validez por un periodo de cinco afios,

guedando sujeto a control durante este periodo.

7. REQUISITOS
7.2 DROGUERIA CON FRACCIONAMIENTO.

7.2.1

7.2.2

7.2.3

7.2.4

7.2.5

Se solicita cita en la unidad de autorizaciones sanitarias para revisar los
planos del establecimiento, indicando las areas. Los requisitos
solicitados a las areas dependeran de las actividades de
fraccionamiento o envase que se realizaran. Al cumplimiento la
Coordinadora de Autorizaciones Sanitarias sellara de autorizados
los planos. Estos planos forman parte del expediente que se
presenta.

Se presenta formato F-MC-g-010 debidamente timbrado, firmado y
sellado. Indicar en la parte de observaciones el tipo de productos que va

a fraccionar.

Cuando el propietario es persona juridica se deben adjuntar fotocopias
legalizadas de constitucion de sociedad andénima y nombramiento del
representante legal.

Fotocopias de tarjetas de salud vigentes o de los certificados médicos

de los empleados con no mas de un afio de emision.

Impresién del sello de hule de la empresa con los siguientes datos;
nombre de la drogueria, categoria, direccién y teléfono.
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7.2.6 Presentar el reporte de auto inspeccion anual de droguerias y

7.2.7

7.2.8

7.2.9

7.2.10

distribuidoras.

Del director técnico: fotocopia de estar registrado en la Direccion de
Recursos humanos del Ministerio de Salud Publica, y certificacion de

colegiado activo.

Se solicita inspeccién para autorizacion. Dicha inspeccion es realizada
por personal profesional de la Unidad de Monitoreo, Vigilancia y
Control.

Al momento de realizar la inspeccién se verifica el reporte de auto
inspeccidn presentado y el plano del establecimiento, acciondndose acta

al cumplimiento.

El Director Técnico del establecimiento se presenta a el Departamento

en el dia indicado para recoger su nombramiento y licencia sanitaria.

8.DEL ETIQUETADO DEL PRODUCTO FRACCIONADO:

8.1

8.2

Los productos que tengan Registro Sanitario, estan obligados a

consignar el etiquetado segun el Registro Sanitario de Referencia.

Para los productos como materia prima y productos oficinales, sus
diluciones y productos que no requieren Registro Sanitario, las etiquetas
deberan consignar como minimo la siguiente informacion:

* NOMBRE DEL PRODUCTO

« CONCENTRACION (cuando aplique)

* CONTENIDO DEL ENVASE EN UNIDADES INTERNACIONALES

* VIA DE ADMINISTRACION (Cuando aplique)
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* FORMA DE USO

* FECHA DE VENCIMIENTO Y NUMERO DE LOTE

* ADVERTENCIAS, SI APLICA

« NOMBRE, DIRECCION Y TELEFONO DE LA FARMACIA O
DROGUERIA DONDE SE PREPARA O REENVASE.

DIRECCION GENERAL DE REGULACION, VIGILANCIA Y CONTROL
DE LA SALUD DEPARTAMENTO DE REGULACION Y CONTROL DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES

3ra. calle final 2-10 Zona 15, Colonia Valles de Vista Hermosa
VENTANILLA DE SERVICIOS DEL MINISTERIO DE SALUD

5ta av. 13-27 zona 9, tel. 236-299-80

9. COMERCIALIZACION DE PRODUCTOS MAQUILADOS
Las droguerias pueden hacer uso de servicio de maquila, con laboratorios
debidamente autorizados, siendo los laboratorios responsables de entregar
el producto en su presentacion final tal y como serd comercializado y las

droguerias responsables de su comercializacion.

10. VIGENCIA: Inmediata a su emision.
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