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INTRODUCCION

En la actualidad la obesidad es una de las enfermedades cronicas que mds ha
aumentado su incidencia en las Ultimas décadas especialmente en los paises
industrializados. Su alta prevalencia y sus complicaciones a largo plazo hacen que el
médico de atencion primaria comprenda y aborde el problema, de tal manera que la
Sibutramina sea uno de los fdrmacos seguros que se utilizan en el tratamiento de
dicha enfermedad.

Con frecuencia los precios y las ventas de los medicamentos sufren variaciones por tal
motivo la Industria Farmacéutica se auxilia de herramientas para poder lograr sus
objetivos, el éxito depende directa e inmediatamente de su buena administracién.

Debido a esto se analizaron la administracion de PEPS de sibutramina en una Industria
Farmacéutica, y se eligido la sibutramina porque las ventas reales superaban a las
estimadas, vendiéndose cada vez mds, por lo cual el mantener el stock suficiente en
almacén estaba causando desbasto; de ahi la importancia en el disefio de un "Programa
de Existencias Semanales” que permitiera monitorear semanalmente las existencias y
las ventas tanto de sibutramina como de producto terminado para estar preparados
ante cualquier eventualidad.

La sibutramina se consideraba un producto "Estrella” debido a las altas ventas y su
margen de utilidad, hasta que la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS) comenzdé a enviar avisos para cambiar de fraccién IV a
fraccién III, con el fin de evitar riesgos para la salud de las personas o una
emergencia en la poblacién mexicana.

Asi finalmente en un comunicado, el organismo de la Secretaria de Salud (SSA) sefialé
que hay evidencia cientifica de que el consumo de esos productos utilizados para el
tratamiento de la obesidad y el sobrepeso provoca reacciones indeseables de tipo

cardiovascular.




Por ello, la Cofepris subrayo que pidio a los fabricantes de esos medicamentos iniciar

el retiro de todos los productos del mercado.

La sibutramina se retiréo del mercado, sin embargo el “Programa de Existencias
Semanales estd creado para cualquier otro principio activo y asi tener el control
mayor de las existencias. A partir del andlisis establecer objetivos y una mejor

planeacidn.

Considerando que la base de toda empresa comercial es la compra y venta de bienes o
servicios, de aqui la importancia del manejo de inventarios por parte de la misma; esto
permitird a la empresa mantener el control oportuno de insumos para la fabricacién de

productos farmacéuticos y también conocer los que estdn disponibles para su venta.




1. MARCO TEORICO

1.1 Antecedentes Histéricos

La historia de la administracion es reciente. En el curso de toda la historia de la
humanidad, la administracion se desarrollo con una lentitud impresionante. Sin
embargo, a partir del siglo XX, es que surgié y estallé en un desarrollo de notable auge
e innovacién. Una de las razones de esto es que hoy en dia, la sociedad tipica de los
paises desarrollados es una sociedad pluralista de organizaciones, donde la mayor
parte de las obligaciones sociales (como la produccion de bienes y servicios en general)
se confia a las organizaciones (como industrias, universidades, escuelas, hospitales,
comercio, comunicaciones, servicios publicos), que deben administrarse para ser mds
eficientes y eficaces.

Desde la antigiiedad, la administracion ha recibido la influencia de la filosofia tal es el
caso del filésofo griego Aristételes discipulo de Platon, que en su libro Politica, que
versa sobre la organizacion del Estado, distingue las tres formas de administracion
publica.

Se han estudiado algunas civilizaciones antiguas que han tenido contacto con la
administracién por lo que mencionaremos algunos aspectos importantes de los
primeros hallazgos donde se utilizaba:




1.2 Los inicios de la administracion.

Tabla I. Los inicios de la administracidn.

Civilizacion

Aportacion o contacto con la
Administracion

Referencias

Sumerios (5000 A.C.)

Los Sacerdotes tenian un sistema
tributario donde recogian y administraban
considerables cantidades de bienes
materiales, incluyendo rebafios, rentas y
propiedades.

1,3

Egipcios

Se creia que tenian un efectivo sistema de
administracién debido a sus grandes
construcciones.

Babilonia 2000 y 1700 A.C.

El cédigo de Hammurabi vigente en ese
periodo habla sobre ciertos principios del
pensamiento administrativo: Salarios
minimos, control y responsabilidad en los
negocios.

Hebreos

Moisés fue un administrador, en la
primera parte de la Biblia, conocida como
Exodo, se pueden observar algunos
principios de Administracion: preparar,
conducir y organizar.

China

Hubo representantes que utilizaron
principios administrativos y son: Chow,
Yao, Tang, King Wu, Mencius, Sin Tsuy
Kung-Su-Hung. (organizacién, direcciony
autoadministracidn)

1,2

Griegos

Desarrollan un gobierno democrdtico, con
sus mdltiples problemas administrativos,
en esta cultura destacan filosofos que
mencionan y comienzan a aplicar la
administracion: Platon, Sécrates y
Aristoteles.

1

’

India 321 A. C.

BrahmanKautilya, también llamado
Vishnugupta, fue un erudito que escribid
el Artbastra donde habla de la
administracién politica, social y econémica
del Estado.

1,2

’

Romanos

Dioclesiano establecié un nuevo sistema de
organizacion.

En los libros de Catdny Varrdn hablan
sobre administracién rustica romana.




El Feudalismo (fambién conocido como época oscurantista) surge a partir de la caida
del imperio romano. En este tipo de organizacién la autoridad mdxima era el sefior
feudal, y ya desde entonces existia el principio de la descentralizacién. Durante esta
época de lo que se tiene noticias fue lo hecho por los escribanos, miembros de drdenes
religiosas. Los temas principales fueron sobre religion, gobierno del reino, empresas
bélicas y las leyes de la tierra. En 1494 Fray Lucas Pacioli publicé un tratado
describiendo el sistema contable de la partida doble; habla de controles

administrativos y recomends el sistema usado en Venecia.”

[- Tomds Moro. Escribid el libro "La Utopia”, habla de prdcticas
administrativas.

* Nicolds Bernardo Miguel Maquiavelo (Niccolo Machiavelli). En
sus escritos refleja formas donde comienza a aplicar la
administracion.

Escritores del * Francis Bacon. Se anticipd al principio de Administracién

) conocido como principio de la prevalencia de lo principal
siglo XVI P P P P P

sobre lo accesorio.

» René Descartes. Influyé en la administracion: con la
Administracion cientifica, las Teorias Cldsica y Neocldsica
basaron muchos de sus principios en la metodologia

\ cartesiana.

Karl Max y Friedrich Engels con su propuesta de la teoria del origen econdmico del
Estado.

El desarrollo de la administracién se ha logrado gracias a la influencia de la
organizacién que ha tenido la iglesia catdlica a través de los siglos, las normas
administrativas y los principios de la formacién publica se transfirieron a través de las
instituciones de la iglesia y de la estructura militar. @

La organizacion militar también influyéd en el desarrollo de las teorias de la
Administracion. El principio de unidad de mando, segin el cual cada subordinado
puede tener un superior, es el nicleo de las organizaciones militares. Otra
contribucion es el principio de la direccién, segtn el cual, todo soldado debe conocer




perfectamente lo que se espera de él y lo que debe hacer. Se escribié un tratado
sobre la guerra y sus principios, y sobre cémo administrar los ejércitos en periodos de
batalla. ®

James Stewart publicé en 1767 una investigacién de politica, que trata sobre los
principios de un estadista o administrador, fija principios de administracion publica,
establece principios de autoridad, incentivos, métodos de trabajo, y aqui se empieza a

palpar el problema de la automatizacién, producto de la revolucién industrial.

La revolucion Industrial - Los grandes inventos. En esta época se crearon nuevos
conceptos y técnicas, cambié de una nacion de terratenientes a una nacion industrial
en donde la industria comenzé con talleres, estableciendo principios de la produccion
en serie, solo que la industria era de tipo familiar. El siguiente paso fue el sistema
fabril; los duefios se clasificaron por el tipo de productos que fabricaban, y asi se
empieza a desarrollar un sistema de administracion; con la nueva techologia empleada
en los procesos de produccion, de fabricacién y de funcionamiento de las mdquinas;
con la creciente legislacion que buscaba defender la salud y la integridad fisica del
trabajador, la administracion y la gerencia de las empresas industriales pasaron a ser
la mayor preocupacion de los propietarios.

En esta época hubo cambios importantes como:

- Surgimiento de fdbricas y empresas industriales.

- Sustitucion del artesano por el operario especializado.

- Crecimiento de las ciudades y aumento de la necesidad de administracién
publica.

- Aparicién de los sindicatos como organizacion proletaria a partir del inicio del
siglo XIX. Algunos de ellos se legalizaron sélo a partir de 1890.

- Inicio del marxismo en funcién de la explotacién capitalista.

- Doctrina social de la Iglesia para contrarrestar el conflicto entre capital y
trabajo.

- Primeras experiencias sobre administracion de empresas.

- Consolidacion de la administracion como drea del conocimiento.

- Comienzo de la Era Industrial, que se prolongé hasta la dltima década del siglo
XX.

El siglo XX ha sido testigo de las numerosas innovaciones y cambios en el escenario
empresarial, en el cual las condiciones idéneas se dieron para que surgiera la teoria
administrativa la cual se estaba consolidando. De ahi que hicieran su aparicion los




gerentes profesionales, los primeros organizadores que se encargaban mds de las
fdbricas que de las ventas o de las compras. Las empresas compraban materias
primas, fabricaban y vendian productos a través de agentes comisionados, mayoristas
o intfermediarios. En ese tiempo, para los empresarios era mejor aumentar la
produccién que organizar una red de distribucién y ventas.

1.3 Administracién Cientifica

Segln Taylor la organizacién y administracién deben estudiarse y tratarse cientificay
no empiricamente. La improvisacién debe ceder el lugar a la planeacion, el empirismo a
la ciencia; Taylor pretendia elaborar una ciencia de administracién. Este contribuyé a:

- La elaboracion de manera sistemdtica en el estudio de la organizacion.

- La importancia de la aplicacion de una metodologia sistemdtica en el andlisis y la
solucién de los problemas de la organizacidn, en direccion de abajo hacia arriba.

- El establecimiento de estdndares precisos de ejecucion, entrenando al obrero
especializado o al personal.

- El asumir una actitud metddica al analizar y organizar la unidad fundamental de
cualquier estructura.

La administracion cientifica se constituye de lo siguiente:

Ciencia en vez de empirismo.

Armonia en vez de discordia.

Cooperacidn, no individualismo.

Rendimiento mdximo en vez de produccidn reducida.

Desarrollo de cada hombre para alcanzar mayor eficiencia y prosperidad.
Segln Taylor, los elementos que aplican para la administracion cientifica son:

a) Estudio de tiempos y estdndares de produccién.

b) Supervisién funcional.

c) Estandarizacién de herramientas e instrumentos.

d) Planeacidn de tareas y cargos.

e) Principio de excepcidn.

f) Utilizacion de la regla de cdlculo e instrumentos destinados a economizar
tiempo.

g) Fichas de instrucciones.

h) Incentivos de produccién por la ejecucion eficiente de las tareas.

i) Disefio de la rutina de trabajo.



La administracién cientifica tiene como fundamento la certeza de que los verdaderos
intereses de ambos son los mismos: la prosperidad del empleador no puede existir por
mucho tiempo si no va acompafiada de la prosperidad del empleado, y viceversa. Es
necesario dar al trabajador lo que él mds desea: altos salarios, y al empleador,
también lo que realmente quiere: bajo costo de produccién.

Ventajas

- Eliminar los movimientos indtiles para sustituirlos por otros mds eficaces.

- Volver mds racional la selecciény el entrenamiento del personal.

- Mejorar la eficiencia del obrero y, en consecuencia, el rendimiento de la
produccidn.

- Distribuir uniformemente el trabajo para que no haya periodos en que éste
falte o sea excesivo.

- Tener una base uniforme para fijar salarios equitativos y para conceder los
premios por aumento de la produccién.

Objetivos del estudio de tiempos y movimientos. (Herramienta para la medicidn del
trabajo)

- Eliminacién de todo desperdicio de esfuerzo humano.

- Adaptacion de los obreros a la propia tarea.

- Entrenamiento de los obreros para que ejecuten mejor sus trabajos.

- Mayor especializacion de las actividades.

- Establecimiento de normas bien detalladas para ejecutar el trabajo.

1.4 Definicion de Administracion

La administracion es la principal actividad que hace la diferencia entre las
organizaciones para que puedan alcanzar debidamente sus metas u objetivos.

No hay una definicion universal por lo que a continuacién se mostrardn algunas:

‘Es la actividad humana encargada de organizar y dirigir el trabajo individual y
colectivo efectivo en términos de objetivos predeterminados” @

‘Proceso de trabajar con las personas y con los recursos para alcanzar metas de la

organizacion”®




"‘Es un proceso distintivo que consiste en la planeacion, organizacion, ejecucion y
control, ejecutados para determinar y lograr los objetivos, mediante el uso de gente y
recursos” (G.R. Terry).®©

"Es la técnica que busca lograr resultados de mdxima eficiencia en la coordinacion de
las cosas y personas que integran una empresa” (Segun Reyes Ponce). ©

La Administracién se define como el proceso de disefiar y mantener un ambiente en el
que las personas trabajando en grupo alcancen con eficiencia metas seleccionadas.

Esta se aplica a todo tipo de empresas pequeiias o grandes, lucrativas o no lucrativas.
)

Una de las definiciones operacionales mds Utiles sefiala lo siguiente: Administracion es
la seleccion racional de los procedimientos de accion para hacer que resulten dptimas
las relaciones reciprocas entre los hombres, los materiales y el dinero empleados para
la supervivencia y el crecimiento de la organizacion.”

Administracion: Es la coordinacidn de todos los recursos a través de los procesos de
planeacidn, organizacién, direccién y control, a fin de alcanzar objetivos previamente
establecidos. ®

Esta dltima es la que regird este trabajo ya que es la que mds identifica el contenido.

1.5 Proceso Administrativo

El éxito que puede tener una organizacién al alcanzar sus objetivos, y también al
satisfacer sus obligaciones sociales depende, en gran medida, de sus gerentes. El
proceso administrativo tiene cuatro funciones especificas y son las siguientes:

Planeacién
Organizacién
Direccidn

Hwn =

Control




1.5.1 La Planeacién

Es el primer paso del proceso administrativo por medio del cual se define un problema,

se analizan las experiencias pasadas y se esbozan planes y programas.

La planeacidn se auxilia de cuatro elementos que son:

Elementos de la
Planeacién

‘

\

Objetivo: Es el aspecto fundamental que al
momento de planear determina los resultados.
Cursos alternos de accion: Al planear es necesario
determinar diversos caminos, formas de accion y
estrategias para conseguir objetivos.

Eleccién: La planeacién implica la determinacion, el
andlisis y la seleccion de la decision mds adecuada.
Futuro: La planeacion trata de prever situaciones
futuras y de anticipar hechos inciertos, prepararse
para contingencias y trazar actividades futuras.

1.5.1.1 Principios de la Planeacién

Los principios de la administracién son verdades fundamentales de aplicacion general

que sirven como guias de conducta a observarse en la accion administrativa. Siendo

los siguientes:

Principios de la
Planeacién

Factibilidad
Objetividad y cuantificacién
Flexibilidad

Unidad

Del cambio de estrategias

=



- Factibilidad. Se refiere a que lo que se planee debe ser realizable, es inoperante
elaborar planes demasiado ambiciosos u optimistas que sean imposibles de lograrse.

La planeacién debe adaptarse a la realidad y a las condiciones objetivas que acttan en
el medio ambiente. ®

- Objetividad y cuantificacion. Cuando se planea es necesario basarse en datos
reales, razonamientos precisos y exactos, y nunca en opiniones subjetivas,
especulaciones o cdlculos arbitrarios. Este principio establece la necesidad de utilizar
datos objetivos como estadisticas, estudios de mercado, estudios de factibilidad,
cdlculos probabilisticos, etc. La planeacién serd mds confiable en tanto pueda ser
cuantificada, expresada en tiempo, dinero, cantidades y especificaciones

(porcentajes, unidades, volumen, etc.) &7

- Flexibilidad. Cuando se elabora un plan, es conveniente establecer mdrgenes de
holgura que permitan afrontar situaciones imprevistas y que proporcionen nuevos
curso de interrelacién que debe existir entre éstos.

- Unidad. Los planes especificos de la empresa deben integrarse a un plan general y
dirigirse al logro de los propdsitos y objetivos generales, de tal manera que sean
consistentes en cuanto a su enfoque, y armdnico en cuanto al equilibrio e interrelacion
que debe de existir entre éstos.

- Del cambio de estrategias. Cuando un plan se extiende con relacién al tiempo, serd
necesario rehacerlo completamente. Esto no quiere decir que se abandonen los
propositos, sino que la empresa tendrd que modificar los cursos de accién
(estrategias) y consecuentemente las politicas, programas, procedimientos vy
presupuestos.

1.5.2 La Organizacién

Trata de determinar qué recursos y qué actividades se requieren para alcanzar los
objetivos de la organizacién. Luego se debe de disefiar la forma de combinarla en
grupo operativo, es decir, crear la estructura departamental de la empresa. De la
estructura establecida es necesaria la asignacién de responsabilidades y la autoridad
formal asignada a cada puesto.
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Hay propdsitos de la organizacién los cuales deben permitir la consecucion de los
objetivos de la empresa lo mds eficientemente y con minimo de esfuerzo; se debe
eliminar duplicidad de trabajo; establecer canales de comunicacién y representar la
estructura de la empresa.

Hay dos tipos de organizaciones:

- Organizacion Formal: Es la estructura intencional de papeles en una empresa
organizada formalmente; esta debe ser flexible y discreta para aprovechar los
talentos creativos y para el reconocimiento de los gustos y capacidades
individuales en la organizacidn.

- Organizacion Informal. Es cualquier actividad personal conjunta sin un

propdsito consciente conjunto, ain cuando contribuya a resultados conjuntos.
®)

1.5.3 Direccién

Es la capacidad de influir en las personas para que contribuyan a las metas de la
organizacion y del grupo. Implica mandar, influir y motivar a los empleados para que
realicen tareas esenciales. Las relacionesy el tiempo son fundamentales para la tarea
de direccidn, de hecho la direccion llega al fondo de las relaciones de los gerentes con
cada una de las personas que trabajan con ellos. Los gerentes dirigen tratando de
convencer a los demds de que se les unan para lograr el futuro que surge de los pasos
de la planificacion de la organizacién, los gerentes al establecer el ambiente
adecuado, ayudan a sus empleados a hacer su mejor esfuerzo. La direccién incluye
motivacion, enfoque de liderazgo, equipos y trabajo en equipo y comunicacion.

- Motivacién: Es una caracteristica de la Psicologia humana que contribuye al
grado de compromiso de la persona.

- Liderazgo: En forma gerencial es el proceso de dirigir las actividades de los
miembros de un grupo y de influir en ellas.

- Comunicacién: Es el fluido vital de una organizacién, los errores de
comunicacion en mds de una organizacién han ocasionado dafios muy severos.
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1.5.4 Control

Es la funcion administrativa que consiste en medir y corregir el desempefio individual y
organizacional para asegurar que los hechos se ajusten a los planes y objetivos de las
empresas. El propésito y la naturaleza del control es fundamentalmente garantizar
que los planes tengan éxito al detectar desviaciones indeseadas reales o potenciales.
La funcién de control consta de tres pasos bdsicos:

- Verificar el desempefio a intervalos regulares (cada hora, dia, semana, mes,
afo.)

- Determinar si existe alguna variacion de los niveles medios.

- Si existiera alguna variacién, tomar medidas o una mayor instruccion, tal como
una nueva capacitacion.

El control es la cuarta, y Ultima funcion en el proceso administrativo. Al igual que la
planificacion, el control se ejerce continuamente. Por lo tanto, hay procesos de
control que deben siempre estar funcionando en una empresa. “°Y*

1.6 Administracion de Materiales

Es la planeacién agregada de los requerimientos en el abastecimiento de materiales
para satisfacer el amplio plan de produccién total.

Programacion de la Produccién. El manejo de la programacion de la produccién juega
un papel importante en el establecimiento del programa total de produccion.

Al trabajar con la informacion sobre los insumos ya sea con las demandas estimadas
para los productos de una compaiiia o basados sobre la recepcién de dérdenes
existentes o en una combinacién de ambas, el control de produccion desarrolla los
programas de tiempo y cantidades especificas para las partes y materiales necesarios
y asi facilita el programa de produccidn.

Recepcion. El departamento de recepcidn tiene la responsabilidad del manejo del flujo
de los embarques que ingresan, de su identificacién, asi como de la verificacién de las
cantidades, la preparacion de los informes y de la ruta del material hasta el lugar de
utilizacién o de almacenamiento.

Investigacién sobre materiales y compras. Esta funcién se refiere a la recopilacidn,
clasificacién y andlisis de los datos necesarios para encontrar materiales alternativos;
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predecir el abastecimiento, la demanda y el precio de los principales articulos
comprados.

Almacén. Esta funcion controla fisicamente y mantiene todos los articulos
inventariados. Se deben establecer resguardos fisicos adecuados para proteger los
articulos de algln dafio, desuso innecesario debido a procedimientos de rotacién, de
inventarios defectuosos y a robos.

Compras. El departamento de compras tiene la responsabilidad de comprar las clases
y cantidades de materiales autorizados por las requisiciones fijadas por el programa
de produccidn, por el control de inventarios, ingenieria, mantenimiento y cualquier otro
departamento o funcién que requiere materiales.

Movimiento de materiales dentro de la planta. Incluye todas aquellas actividades
involucradas en el movimiento de los materiales del punto de recepcion o de
almacenamiento al punto en el que se utilizan.

Trdfico. Los costos de transportacion han tenido una influencia sobre los costos de
materiales en los afios recientes. También los tipos de transportacion han tenido una
influencia importante sobre la politica de inventarios.

Disposicién de desechos y sobrantes. Esta ha sido una funcién incluida dentro de las
responsabilidades del departamento de compras.

Control de calidad. Continla siendo una funcion dificil de ubicar en muchas
organizaciones. La responsabilidad de inspeccionar las materias primas que ingresan y
las operaciones del proveedor lo colocan directamente dentro de la administracién de
materiales.

Control de inventarios. Su funcidn principal es conservar los registros detallados de
partes y materiales utilizados en el proceso de produccién. ©

Definidos en términos amplios, los inventarios son recursos utilizables que se
encuentran almacenados en algin punto determinado del tiempo. En un ambiente
fabril, el inventario incluiria materias primas, productos semiterminados (trabajo en
proceso) y productos terminados. %
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1.7 Inventarios

Los inventarios forman parte muy importante para los sistemas de contabilidad porque

de ahi se desprende el control y la planeacion de los procesos. Definidos en términos

amplios el inventario es, por lo general, el activo mayor en sus balances generales, y los

gastos por inventarios, llamados costo de mercancias vendidas, son usualmente el

gasto mayor en el estado de resultados. ©

Tipos de
Inventarios

® & 6 O 6 6 6 O O O O O O O O O O O O O O o o > 2o o

Inventario perpetuo
Inventario intermitente
Inventario final

Inventario inicial

Inventario fisico

Inventario determinado
Inventario mixto

Inventario de productos terminados.
Inventario en transito
Inventario de materia prima
Inventario en proceso
Inventario de consignacion
Inventario mdximo
Inventario minimo
Inventario disponible
Inventario en linea
Inventario agregado
Inventario en cuarentena
Inventario en prevision
Inventario de seguridad
Inventario de mercaderias
Inventario de fluctuacién
Inventario de anticipacion
Inventario de lote o tamario de lote
Inventario estacional
Inventario ciclico
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1.7.1 Métodos de Valuacién de Inventarios

Existen numerosas bases aceptables para la evaluacién de los inventarios; algunas
de ellas se consideran aceptables solamente en circunstancias especiales, en tanto
que otras son de aplicacion general. Las principales bases de evaluacion para los
inventarios son las siguientes:

- Costos
- Costos o Mercado, el mds bajo
- Precio de Venta

Teniendo en cuenta lo anterior podemos decir que los principales métodos de
evaluacion de Inventarios son los siguientes:

Costo Identificado

Costo Promedio

Primero en Entrar, Primero en Salir o “PEPS"
Ultimo en entrar, Primero en Salir o "UEPS"
Método Detallista

O O O O O

1.7.1.1 Método de Costo Identificado

Este puede arrojar los importes mds exactos debido a que las unidades en existencia
pueden identificarse como pertenecientes a determinadas adquisiciones.™

1.7.1.2 Costo Promedio

Se determina sobre la base de dividir el importe acumulado de las erogaciones
aplicables entre el nimero de articulos adquiridos o producidos.

El costo de los articulos disponibles para la venta se divide entre el total de las
unidades disponibles fambién para la venta. El promedio resultante se emplea
entonces para valorizar el inventario final.

1.7.1.3 Método Primero en Entrar, Primero en Salir

PEPS: Son las siglas de Primeras Entradas, Primeras Salidas de ahi que este método se
basa en la suposicién de que las primeras unidades en entrar al almacén o la produccion
serdn las primeras en salir razén por la cual al finalizar el periodo contable las
existencias quedan valuadas a los Ultimos precios de costo de adquisicion o produccién

I



por lo que el inventario al final queda en balance general resultando valuado
prdcticamente a costos actuales o muy cercanos a los costos de reposicion, por otra
parte el costo de ventas quedarad valuado a los costos del inventario inicial y a los de
las primeras compras del ejercicio por lo que el importe que aparecerd en el estado de

resultados serd obsoleto o no actualizado. (% 1219

1.7.1.4 Método Ultimo en Entrar, Primero en Salir o “UEPS"

Este método parte de la suposicion de que las dltimas entradas en el almacén o al
proceso de produccion, son los primeros articulos o materias primas en salir. El
método U.E.P.S. asigna los costos a los inventarios bajo el supuesto que las mercancias
que se adquieren de Ultimo son las primeras en utilizarse o venderse, por lo tanto el
costo de la mercaderia vendida quedard valuado a los dltimos precios de compra con
que fueron adquiridos los articulos; y de forma contraria, el inventario final es
valorado a los precios de compra de cada articulo en el momento que se realizé la
misma. "

1.7.1.5 Método Detallista

Con la aplicacién de este método el importe de inventarios es obtenido valuando las
existencias a precios de venta deduciéndoles los factores de margen de utilidad
bruta, asi obtenemos el costo por grupo de articulos producidos. ")

Los tiempos pueden cambiar, pero las prdacticas administrativas siempre separan a las
organizaciones eficientes de las que no lo son; por lo que las organizaciones se deben
de adaptar con mayor éxito al nuevo mundo que se estd revelando, hay cuatro
elementos claves que hacen que el panorama de hoy sea diferente al del pasado:
Internet, la globalizacidn, la importancia del conocimiento y de las ideas, y la
colaboracidn a través de las “fronteras” de la organizacién.

De acuerdo a las caracteristicas de la organizacion de la Industria Farmacéutica la
distribucidn de los insumos para la salud debe establecerse con base a las politicas de
PEPS 6 primeras caducidades primeras salidas.

Una de las herramientas de las que se puede auxiliar la organizacién es la “Planeacion
de los Requerimientos de Materiales” (MRP) es una contribucién muy valiosa a los
sistemas de control de produccién. La gran aportacién del MRP es separar la demanda
dependiente de la independiente, es decir, planear la produccién de la demanda
dependiente sélo en la medida en que ésta se ligue con la satisfaccién de la demanda
independiente. El MRP reconoce la demanda independiente (se origina fuera del
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sistema y no se puede controlar su variabilidad) y dependiente (demanda de los
componentes que ensamblan los productos finales) y, sobre fodo, enfatiza en la
relacién entre ambas para tratar de reducir los inventarios propios de sistemas como
el punto de reorden. Asi, el MRP es un sistema denominado push, ya que su mecdnica
bdsica define programas de produccién (o compras) que deben ser empujados en la
linea de produccién (o al proveedor) en base a la demanda de productos terminados.

La ldgica del MRP es simple, aunque su complejidad estd en la cantidad de articulos a
administrar y los niveles de explosién de materiales con que se cuente. EI MRP
trabaja en base a dos pardmetros bdsicos del control de produccion: tiempos y
cantidades. El sistema debe ser capaz de calcular las cantidades a fabricar de
productos terminados, de los componentes necesarios y de las materias primas a
comprar para poder satisfacer la demanda independiente. Ademds, al hacer esto debe
considerar cudndo deben iniciar los procesos para cada articulo con el fin de entregar
la cantidad completa en la fecha comprometida. Para obtener programas de
produccién y compras en términos de tiempos y cantidades, el MRP realiza cinco
funciones bdsicas:

1. Cdlculo de requerimientos netos. Se considera los requerimientos brutos obtenidos
en el Plan Maestro de Produccién para obtener el producto terminado y los
requerimientos obtenidos de una corrida previa de MRP para los componentes. Para
esto el inventario estd disponible y cualquier trabajo en proceso actual. Asi el
resultado es lo que realmente el sistema requiere producir y/o comprar para
satisfacer la demanda en el tiempo requerido. Cabe sefialar que se puede considerar
un inventario de seguridad para protegerse contra la variabilidad en la demanda
independiente, la cual no es controlable. En si, lo que se hace es engafiar al sistema con
una demanda adicional inexistente para mantener dicho inventario de seguridad.

2. Definicién de tamafio de lote. El objetivo de esta funcion es agrupar los
requerimientos netos en lotes econdmicamente eficientes para la planta.

3. Desfase en el tiempo. Consiste en desfasar los requerimientos partiendo de su
fecha de entrega, utilizando plazos de entrega fijos para determinar su fecha de
inicio.

4. Explosién de materiales. Es la parte estructural del MRP que ejecuta; su funcién
principal es ligar la demanda dependiente con la independiente. Esto lo hace por
medio de la lista de materiales de cada producto tferminado, por medio de la cual todos
los componentes de un articulo se relacionan en un orden légico de ensamble para
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formar un producto terminado. Asi, cada requerimiento neto de un articulo de alto
nivel genera requerimientos brutos para componentes de mds bajo nivel. ¢

5. Iteracidén. Consiste en repetir los cuatro primeros pasos para cada nivel de la lista
de materiales hasta obtener los requerimientos de cada articulo y componente. Al
ejecutar el algoritmo, es decir, las cinco funcionalidades descritas, el MRP genera
tres tipos de documentos de salida o también llamados outputs: érdenes planeadas que
son las érdenes de trabajo o de compras obtenidas a partir de los articulos del MRP.
Normalmente, una orden incluird componentes de varios pedidos o requerimientos,

correspondientes a varios clientes. %

Hay noticias de cambio que indican cambios en las especificaciones de trabajos
existentes, ya sea de cantidad o tiempo. Las noticias de excepcion indican cuando hay
requerimientos que no se pueden cumplir, pues necesitaban haberse iniciado a
procesar en el pasado. El planeador de produccién debe tomar decisiones sobre estos
requerimientos con el objetivo de expeditarlos o negociar las fechas compromiso con
el cliente. @

1.8 Obesidad

La obesidad es una enfermedad crénica que se caracteriza por el exceso de grasa en
el organismo y se presenta cuando el indice de Masa Corporal en el adulto es mayor a
25 unidades.

Causas

- La obesidad es el resultado del consumo de una cantidad mayor de
carbohidratos y grasas que las que el cuerpo utiliza. Los factores genéticos y
ambientales influyen en el peso del cuerpo, pero su interaccién para determinar
el peso de una persona no estd todavia aclarada.

Los fratamientos para la obesidad tienen como finalidad perder peso, pero no basta
con perderlo rdpidamente sino que la persona logre adelgazar y mantener el peso
adecuado.41°16)

Cuando solo se trata de sobrepeso leve no es dificil adelgazar en pocos dias pero
cuando el problema es mds serio se necesita realizar un tratamiento para la obesidad
a cargo de médicos y/o profesionales de la nutricion.
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Tratamiento para la Obesidad

- Tratamiento 1: Dietas y ejercicio fisico.

- Tratamiento 2: Los medicamentos para obesidad se indican cuando con las
dietas y ejercicio no se logra perder peso aunque en realidad pueden ser
indicados desde el primer dia dependiendo del criterio profesional.

- Tratamiento 3: Quirdrgico mediante la realizacion de cirugias.

- Tratamiento 4: Cambios de estilo de vida.

El tratamiento farmacoldgico para la obesidad aparece como una alternativa
complementaria a la dieta, la actividad fisica y el cambio de hdbitos. Su rol es muy
cuestionado y su parcial eficacia ya que los tratamientos son largos, costosos y solo
mantienen sus resultados mientras el paciente los recibe.

Familias de drogas disponibles para el tratamiento de la obesidad:

- Simpaticomiméticos: reducen la ingesta estimulando la saciedad o disminuyendo
el apetito. Estas se administran por via oral y son rdpidamente absorbidas y
metabolizadas e inactivadas en el higado.

- Drogas que alteran el metabolismo lipidico y que actdan inhibiendo el apetito.

- Las que acttan estimulando el consumo de energia. 1)

De acuerdo a la clasificacién de estas drogas se estudiard a la sibutramina que
pertenece a la clasificacién de los simpaticomiméticos y a continuacion se describirdn
aspectos generales y particulares de este farmaco:
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1.9 Sibutramina

Sibutramina nombre Sistemdtico (TUPAC) 1-

N“‘x\ [1-(4- clorofenil) ciclobutil]- NN,3- trimethilbutan-
1-aminoFormulaCi7H2¢CINMasa Mol. 279.85
cl g/mol 1)

Fig. 1 Sibutramina nombre Sistematico (TUPAC) 1-[1-(4- clorofenil) ciclobutil]-
N.N;3- trimethilbutan- 1-aminoFormulaCizH2¢CINMasa Mol. 279.85 g/mol 1€

Descripcidn: Polvo cristalino blanco o casi
blanco libre de particulas o material
extrafio. Soluble en metanol.!”

La sibutramina (Ci7H2cNCI) es un farmacoanorexigeno utilizado para tratar la
obesidad. ©

La sibutramina es la dnica droga de las simpdticomiméticas que fue estudiada durante
un afio en varios estudios controlados y aleatorizados. Los resultados demostraron
que asociada a una dieta de bajas calorias y actividad fisica es efectiva para bajar de
peso en personas obesas adultas con o sin factores de riesgo coronario adicionales. El
descenso se recupera a los pocos meses de ser suspendida.
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Existe evidencia de que la sibutramina mejora la distribucién de la grasa corporal
total (grasa visceral y corporal valorada tomogrdficamente) disminuyendo
significativamente el tejido celular subcutdneo abdominal y la grasa visceral,
principales indicadores de riesgo cardiovascular de la obesidad.

1.9.1 Nombres Comerciales:

Aderan, Adisar, Ectiva, Meridia, Mesura, Raductil, Reductil, Reducten, Sacuetyl,
Tramentel.

1.9.2 Accion Terapéutica: Tratamiento complementario de la obesidad.
1.9.3 Indicaciones:

Estd indicada en el tratamiento de la obesidad como complementario de la dieta
hipocaldrica, para disminuir de peso asi como en el mantenimiento de la disminucion de
peso.

Estd indicada en los pacientes obesos con un indice de masa corporal (IMC) 30 Kg/m®y
también en los pacientes con un IMC 27 Kg/m?® que presentan otros factores de riesgo
asociados por ejemplo: diabetes, dislipidemia e hipertension. Solo debe emplearse en
los pacientes que no hayan respondido adecuadamente a un régimen apropiado de
reduccién de peso. ®

1.9.4 Farmacodinamia:

La sibutramina ejerce sus efectos terapéuticos principalmente a través de sus
metabolitos M1 y M2 mediante la inhibicion de la recaptacion de noradrenalina,
serotonina y dopamina. Se ha demostrado que la sibutramina y sus metabolitos no
estimulan la liberacion de estos mediadores y que, con el uso crénico, no producen
deplecion cerebral de los mismos. La sibutramina y sus metabolitos no presentan
efecto anticolinérgico ni antihistaminico y presentan una baja afinidad por los
receptores de la serotonina (5-HT1, BHT1A, 5-HTIB, BHT2A, 5HT2C), de la
noradrenalina (b, b1, b3 1y 2) de la dopamina (D1 yD2), de las benzodiacepinas y del

glutamato. *°-29
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1.9.5 Farmacocinética:

Se absorbe rdpidamente en el tracto digestivo, alcanzando la concentracién
plasmdtica maxima [Tmdx] a las 1,2 horas, y sufre un extenso metabolismo hepdtico de
primer paso dando lugar a los metabolitos activos M1 (mono-desmetil-sibutramina) y
M2 (di-metil-sibutramina). Estos metabolitos alcanzan el Tmdx entre las 3 y 4 horas
posteriores a la administracion. La sibutramina y sus metabolitos M1 y M2 se
distribuyen ampliamente en el organismo y presentan una extensa union a las proteinas
plasmadticas humanas (97 y 94%, respectivamente). La sibutramina es metabolizada en
el higado principalmente por la isoenzima 3A4 del citocromo P450 dando lugar a los
metabolitos M1 y M2. Estos metabolitos activos son metabolizados posteriormente
por hidroxilacion y conjugacién dando lugar a los metabolitos inactivos M5 yMé. Luego
de la administracion de dosis terapéuticas de Sibutramina marcada se observan las
siguientes proporciones en plasma: Sibutramina sin cambios 3%, metabolito M1 6%,
M2 12%, M5 52% y M6 27%. Las concentraciones plasmdticas de los metabolitos M1y
M2 alcanzan el estado estable dentro de los cuatro dias de tratamiento y su vida
media de eliminacion es de 14 y 16 horas, respectivamente. Alrededor del 85% de una
dosis Unica de sibutramina marcada se elimina en la orina y las heces en un periodo de
15 dias. La mayor parte (77%) se elimina en la orina. Los metabolitos principales en la
orina son el M5 y el M6. La Sibutramina y los metabolitos activos M1 yM2 no se
detectan en la orina. Los alimentos disminuyen las concentraciones mdximas de los
metabolitos M1y M2 y retrasan sus Tmdx pero no alteran sus (AUC Area Under Curve
= Area bajo la curva). No se observaron diferencias farmacocinéticas clinicamente

significativas relacionadas con el sexo o la edad. ?'??

1.9.6 Posologia y Modo de Administracion.

La dosis inicial recomendada es de 1 cdpsula de 10 mg una vez al dia, preferentemente
a la mafiana, junto o lejos de las comidas.

Las cdpsulas deben ingerirse enteras, sin masticar, con un vaso de agua. En caso de no
obtenerse una respuesta adecuada a las cuatro semanas de tratamiento puede
incrementarse la dosis a 15 mg por dia, teniendo en cuenta las posibles variaciones de
la presion arterial y/o de la frecuencia cardiaca. La dosis mdxima recomendada es de
15 mg por dia. ®®
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1.9.7 Duracidn del tratamiento.

No existe experiencia clinica suficiente que demuestre la eficacia y seguridad de la
sibutramina en tratamientos de mds de 1 afio. El médico deberd reconsiderar el
tratamiento si a los tres meses nho observara una disminucién del peso corporal igual o
mayor al 5% del peso inicial. Podrdn continuar el tratamiento mds de 12 meses
aquellos pacientes que hayan presentado una pérdida de peso superior al 10% del peso

inicial dentro del primer afio de tratamiento. ¢®

1.9.8 Accion Farmacolégica

La sibutramina actia inhibiendo la recaptacién de serotonina, dopamina vy
norepinefrina a través de sus dos metabolitos activos, provocando de esta manera un
estimulo prolongado sobre el centro de saciedad, disminuyendo el apetito del paciente
tratado, y generando - en forma paralela- un aumento en el gasto de energia. Ambos
metabolitos activos muestran una vida media de 15 horas, por lo que la accién de un
comprimido tiene una duracién de un dia aproximadamente. ‘®




1.9.9 Efectos Adversos.

Tabla IT. Reacciones Adversas

Organo

Reacciones adversas Referencias

Frecuente

Ocasionales

Cardiovasculares

NA

Taquicardia, vasodilatacidn,
migrafia, hipertension aumento 14,19,26
de la presion arterial,
palpitaciones.

Digestivas

Anorexia,
constipacién

Aumento del apetito, nduseas,
dispepsia, gastritis, vomitos,
trastornos rectales, diarrea, 14,26
flatulencia,  gastroenteritis,
trastornos dentales.

Metabdlicas y

Sed, edema generalizado,

nutricionales NA edema periférico. 14,19,26
Osteomusculares Artralgia, mialgia,
NA tenosinovitis, trastornos

articulares, artritis. 14,26

Neuroldgicas

Sequedad bucal,

Mareos, nerviosismo, ansiedad,

insomnio. calambres en las piernas, 14,19
hipertonia, pensamiento
anormal.
Respiratorias Rinitis, faringitis. | Sinusitis, aumento de la tos,
laringitis, bronquitis, disnea. 14 19
De la piel vy Rash, sudoracidn, herpes
faneras NA simple, acné, prurito. 14,19,26
Organos de los Alteracién del gusto,
sentidos NA trastornos auditivos, otalgiaq, 14,19
ambliopia.
Urogenitales Dismenorrea, infeccién
NA urinaria, candidiasis vaginal, 14,19,26

metrorragia, trastornos
menstruales.

NA= No aplica




1.9.10 Advertencias

Antes de iniciar el tratamiento con Sibutramina deben descartarse las causas
orgdnicas de obesidad (por ej.: hipotiroidismo no tratado).

La sibutramina puede producir aumentos significativos de la presién arterial y/o la
frecuencia cardiaca en algunos pacientes. Por tal motivo, se deben controlar la
presion arterial y la frecuencia cardiaca antes de iniciar el tratamiento luego
regularmente durante su franscurso, eliminar el fratamiento en aquellos que
experimentan aumentos clinicamente significativos. Sibutramina debe administrarse
con precaucién a los pacientes con antecedentes de hipertension arterial y no debe
administrarse a pacientes con hipertension no controlada o con antecedentes de
cardiopatia isquémica, de insuficiencia cardiaca congestiva, de arritmias cardiacas o

de accidente cerebro vascular. ?®

1.9.11 Precauciones

La sibutramina debe administrarse con precaucion a pacientes con antecedentes de
convulsiones y debe interrumpirse el tratamiento de inmediato ante la aparicién de las
mismas.

Este medicamento no alteré el rendimiento psicomotriz o cognoscitivo en los
voluntarios sanos. Sin embargo, todas las drogas con accién sobre el SNC pueden
afectar el pensamiento, la conciencia y la habilidad motriz. No se recomienda
administrarla a pacientes con insuficiencia renal o hepdtica severas.

Embarazo: no existen estudios bien confrolados con sibutramina en mujeres
embarazadas. El uso de sibutramina durante el embarazo estd contraindicado. Las
mujeres en edad fértil deben emplear algin método anticonceptivo durante el
tratamiento.

Lactancia: Se desconoce si la sibutramina o sus metabolitos se eliminan en la leche.

Sibutramina estd contraindicado durante la lactancia, 18 23.24.25.26)

I



1.9.12 Interacciones medicamentosas

Medicamentos con accion sobre el SNC: No se han evaluado sistemdticamente los
efectos de la Sibutramina en asociacién con otros medicamentos sobre el SNC,
especialmente los serotoninérgicos. Por tal motivo, se recomienda precaucion en la
administracién concomitante de Sibutramina con otros medicamentos activos sobre el
SNC.

Medicamentos que pueden aumentar la presién arterial y/o la frecuencia cardiaca. No
se han realizado estudios con la administracion concomitante de sibutramina con otra
clase de medicamentos, que incluyen  ciertos medicamentos descongestivos,
antigripales, antitusivos o antialérgicos que contienen medicamentos como la
fenilpropanolamina, la efedrina o la pseudoefedrina. Se recomienda precaucién a
pacientes tratados con estos medicamentos.

Medicamentos que inhiben el metabolismo de citocromo p-450 (3A4): La
coadministracion de inhibidores enzimdaticos, con ketoconazol, eritromicina y
cimetidina, puede aumentar las concentraciones plasmdticas de sibutramina. Debe
tenerse precaucion sobre la administracion concomitante de sibutramina con otros
inhibidores enzimadticos.

Anticonceptivos orales. Sibutramina no afecta la eficacia de los medicamentos
anticonceptivos orales.

Alcohol: A dosis Unicas, no hay alteracién adicional del desempefio cognitivo o
psicomotor cuando se administra sibutramina concomitante con alcohol. Sin embargo,
ho se recomienda el uso concomitante de sibutramina con alcohol en exceso. ¢”

1.9.13 Contraindicaciones

Estd contraindicado en los pacientes con antecedentes de hipersensibilidad a la
sibutramina o a cualquiera de los componentes de la férmula. Pacientes en
fratamiento con inhibidores de la monoamino oxidasa. Pacientes en fratamiento con
ofros inhibidores del apetito de accién central, pacientes con anorexia nerviosa.
Embarazo y lactancia. Nifios y adolescentes menores de 16 afios. ¢%#%
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1.9.14 Sobredosificacion.

La experiencia clinica con sobredosis de sibutramina es muy limitada. Sélo se han
informado 3 casos y ninguno de ellos fue fatal. En caso de sobredosis se recomienda
iniciar el fratamiento sin demoras en una unidad de cuidados intensivos. Luego de la
cuidadosa evaluacién clinica del paciente, de la valoraciéon del tiempo transcurrido
desde la ingesta o administracidn, de la cantidad de téxicos ingeridos y descartando
la contraindicacién de ciertos procedimientos el profesional decidird la realizacién o
no del tratamiento general de rescate: evacuacién gdstrica (induccién del vémito o
lavado gdstrico), mantenimiento de la via respiratoria u oxigenacién adecuada. Control
de signos vitales y de la funcion cardiovascular. Tratamiento sinfomdtico y de sostén.
En caso de hipertension arterial o taquicardia podrd hacerse uso cuidadoso de los
betabloqueantes. No existe un antidoto especifico. Se desconoce la utilidad de la
diuresis forzada y la hemodidlisis. Ante la eventualidad de una sobredosificacion,

acudir al hospital mds cercano. ¢7-2%)

I



2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La industria farmacéutica es un sector empresarial dedicado a la fabricacidn,
preparacién y comercializacién de productos quimicos medicinales para el tratamiento
y también para la prevencién de las enfermedades, la cual reporta niveles de lucro
econémico muy altos.

Las constantes variaciones en el mercado hacen que ésta enfrente una serie de retos
y problemas dando como resultado que cada dia sea mds dificil la supervivencia dentro
de éste.

En una planta farmacéutica surgen requerimientos o necesidades a resolver tales
como: incremento o decremento en la produccion por lo que a veces es dificil predecir
cudnta materia prima se debe tener en el almacén o que la que se tenga sea la
suficiente para cubrir las necesidades considerando que no se debe de tener un stock
elevado durante mucho tiempo, de ahi que el objetivo primordial en este trabajo sea el
andlisis de las entradas y salidas de sibutramina que es una materia prima cuya
importancia radica en el fratamiento contra la obesidad por este motivo tiene una
gran demanda de ahi que llame la atencidn de los empresarios farmacéuticos sobre lo
rentable que puede ser la produccién de este medicamento.

Cabe sefialar que se buscan herramientas que permitan el control de esta materia
prima optimizando recursos, reduciendo costos y generando mds ganancias, esto sin
olvidar las estrictas regulaciones que exigen las autoridades sanitarias.
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3. OBJETIVOS

Analizar la Administracion de Primeras Entradas, Primeras Salidas de
Sibutramina, para una industria farmacéutica.
Disefiar un "Programa de Existencias Semanales”.




4. METODOLOGIA

Realizar una bidsqueda de informacion sobre conceptos bdsicos de la
Administracién, de Primeras Entradas, Primeras Salidas (PEPS), asi como las
propiedades fisicas, quimicas y generalidades de la Sibutramina.

. Realizar un andlisis de cémo se lleva la administracién de los inventarios de

Sibutramina.

. Revisar el historial de Sibutramina, sus caducidades y sus proveedores.

. Obtenery cuantificar las primeras entradas y primeras salidas de Sibutramina
para hacer el andlisis correspondiente.

. Realizar un "Programa de Existencias Semanal”.

. Dar un informe sobre el “Programa de Existencias Semanales”.




DIAGRAMA DE FLUJO

REVISION

BIBLIOGRAFICA

A 4 A4

REVISAR COMO SE LLEVA LA REVISION DEL HISTORIAL DE
ADMINISTRACION DE LOS SIBUTRAMINA (PROPIEDADES,
INVENTARIOS CADUCIDADES Y ESTABILIDAD)

OBTENER (PEPS) DE SIBUTRAMINA

v
PROPUESTA DE UN PROGRAMA DE
EXISTENCIAS SEMANALES

A 4

INFORME




5. RESULTADOS Y ANALISIS

Para este estudio se selecciond la sibutramina por ser el producto que presenté una
gran demanda en los dltimos afios.

Para dicho producto se debe tener abasto suficiente en las ventas requeridas
evitando perder clientes y tener gastos altos por un sobre stock en el inventario.
Para analizar esta situacién se procedié a investigar en una empresa farmacéutica el
sistema de las entradas y salidas del principio activo "Sibutramina” del afio 2009 y
2010 respectivamente.

Para poder entender el comportamiento y tener una buena programacién se
necesitaron datos como: estimados de ventas, ventas reales, tamafios de lotes,
cantidad de principio activo por lote, existencias y costos dichos datos se utilizaron
para llenar las tablas que se presentardn mds adelante con sus respectivos graficos y
finalmente plantear una estrategia que permita predecir posibles cambios en el
mercado y tener el abasto suficiente sin tener inventarios elevados.




Tabla ITI. Programa de Existencias Semanales 2009
PROGRAMA DFE EXISTENCIAS SEMANALES 2009

ESTIMADO CANTIDAD | CANTIDAD DE EXISTENCIA
DE VENTA DE| VENTA DE LOTES PRINCIPIO DE PRINCIPIO | CANTIDAD
SEMANAS | PRODUCTO REAL MAYOR |NECESARIOS ACTIVO ACTIVO EN | NECESARIA
TERMINADO | (PIEZAS) PARA NECESARIA POR | ALMACEN |A COMPRAR
(PTEZAS) FABRICAR SEMANA (Kg) (Kg) Kg)
1 25,000 34,000 34,000 0.65 7.65 5.46 25
2 25,000 28,900 25,800 0.58 5.50 26.96 25
3 50,000 48,700 50,000 1.00 11.25 15.71 0
4 26,000 32,000 32,000 0.64 720 551 0
5 35,000 34,500 35,000 0.70 .85 0
] 24,700 56,000 56,000 112 1260 25
i 51,500 12,400 51,500 104 11 66 o
5 36,000 34,000 36,000 072 510 25
o 43,500 45,500 45,500 091 1024 0
10 26,500 65,000 65,000 1.36 15.30 25
11 54,000 75,000 75,000 1.50 16.85 25
12 48,900 56,000 56,000 112 12.60 0
13 6,500 32,000 32,000 0.64 720 25
14 45,600 85,000 65,000 1.30 1463 o
5 Fe000 59000 59,000 1758 2003 o
16 32000 43000 45,000 0.56 9.65 25
17 29570 34000 34,000 0.65 7.65 0
18 16789 25000 25,000 0.50 5.63 25
19 34000 45000 45,000 0.90 1013 0
20 35780 47000 47,000 0.94 10.58 0
21 32790 35000 35,000 0.70 .88 25
22 21560 34000 34,000 0.65 765 o
23 25690 45000 45 0.90 1013 25
24 34675 56590 56 114 12 50 a
25 4357 46759 46 094 1053 3.7 a
26 32879 24500 3 0.66 7.40 21.39 25
27 32680 37500 3 0.75 .44 12.95 0
28 A567S 53800 ] 1.08 1211 0.85 0
20 21800 34000 34,000 0.68 7.65 15.20 25
30 15675 25000 25,000 0.50 5.63 62.57 50
31 246850 240000 240,000 4.80 54.00 857 o
32 32560 37000 37,000 074 535 025 a
I3 124570 23000 23,000 046 518 2007 25
34 32680 27890 32,650 0.65 735 1272 0
35 43570 32000 43,579 0.87 281 2791 25
36 23000 15999 23,000 0.46 518 2274 0
37 35780 35000 35,759 072 5.05 14.69 0
35 45000 42000 45,000 0.20 1013 20.56 25
39 43700 34560 43,700 0.587 953 1973 o
40 32500 25900 32,500 0.66 7358 12 35 o
41 32000 32000 32,000 0.64 720 515 a
a2 39000 34500 39,000 0.78 878 21.37 25
43 27890 32000 32,000 0.64 720 1417 0
a4 32870 25900 32,579 0.66 7.40 6.75 0
45 32800 27899 32,500 0.66 738 24.40 25
46 54000 53000 54,000 1.08 1215 1225 0
47 32000 34569 34,569 0.69 775 447 o
48 15600 26000 26,000 052 5 85 23.62 25
49 11400 15000 15,000 0.30 3.35 2024 a
50 45790 45900 45,900 0.9z 10.33 99z 0
51 56000 34000 56,000 112 12.60 2232 25
52 45000 23000 45,000 0.90 1013 1219

En los datos se considera el tamatio de lote de 50,000 piezas y para cada lote se necesitan 11.25Kg de
sibutramina.




En la tabla ITT, podemos observar como se tienen consideradas las 52 semanas que
contiene el afio, asi como el estimado de venta que nos proporciona el drea de ventas;
con estos datos podemos saber qué cantidad necesitamos fabricar para cubrir la
venta, el tamafio de lote y la cantidad de principio activo son valores constantes, para
saber la existencia de principio activo que se tiene en el almacén se puede verificar
con las entradas y salidas que se reflejan en la tabla IIT para ver si se cuenta con la
cantidad suficiente para fabricar o se tiene que comprar y en qué cantidad.

A continuacion se muestra en la tabla IV con la humeracion de las semanas y fecha
correspondiente:

Tabla IV. Semanas equivalentes a los meses reales

Semanas Corresponde Semanas Corresponde
1 29 dic- 2 ene 27 29 jun - 3 jul
2 5ene-9ene 28 6 jul - 10 jul
3 12 ene - 16 ene 29 13 jul - 17 jul
4 19 ene - 23 ene 30 20 jul - 24 jul
5 26 ene - 30ene 31 27 jul - 31 jul
6 2 feb - 6 feb 32 3 ago - 7 ago
7 9 feb - 13 feb 33 10 ago - 14 ago
8 16 feb - 20 feb 34 17 ago - 21 ago
9 23 feb- 27 feb 35 24 ago - 28 ago
10 2 mar - 6 mar 36 31 ago - 4 sep
11 9 mar - 13 mar 37 7 sep - 11 sep
12 16 mar - 20 mar 38 14 sep - 18 sep
13 23 mar - 27 mar 39 21 sep - 25 sep
14 30 mar - 3 abr 40 28 sep - 2 oct
15 6 abr - 10 abr 41 5oct-9oct
16 13 abr - 17 abr 42 12 oct - 16 oct
17 20 abr - 24 abr 43 19 oct - 23 oct
18 27 abr - 1 may 44 26 oct - 23 oct
19 4 may - 8 may 45 2 nov - 6 nov
20 11 may - 15 may 46 9 nov - 13 nov
21 18 may - 22 may 47 16 nov - 20 nov
22 25 may - 29 may 48 23 nov - 27 nov
23 1 jun-5 jun 49 30 nov - 4 dic
24 8 jun-12 jun 50 7 dic - 11 dic
25 15 jun - 19 jun 51 14 dic - 18 dic
26 22 jun - 26 jun 52 21 dic - 25 dic
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Con la tabla anterior se identifica el mes correspondiente a cada semana indicada con
la numeracién en los grdficos.
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Fig. 2. Grdfico de Lotes Necesarios para Fabricar (1)*= (Primeras 26 semanas)
¢ Los limites mdximos a fabricar: 4 lotes ¢ Cantidad promedio: 0.90 lote ¢ Cantidad minima a fabricar:
0.46 lote

Andlisis: De acuerdo a los resultados obtenidos en la tabla IIT se pueden generar las
figuras 2 y 3 donde se muestra el comportamiento de la fabricacion que se requiere.
En promedio se deben tener 1 lote por semana de manera tal que esté cubierto el
stock minimo, si se tiene menos de 1 lote se verifica la existencia de principio activo
(ver fig. 4 y 5), para decidir si se puede fabricar para cubrir el stock.

Se puede tener hasta 2 lotes y con esto se tiene capacidad de respuesta ante una
venta inesperada. Aunque los resultados estén en fracciones de lote se debe
interpretar a nimeros enteros, analizando conforme los movimientos del producto en
el mercado y asi decidir si se puede fabricar.




Gridfico de Lotes Necesarios para Fabricar (2)**
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Fig. 3. 6rdfico de Lotes Necesarios para Fabricar (2)**= (dltimas 26 semanas)
¢ Los limites mdximos a fabricar: 4 lotes ¢ Cantidad promedio: 0.90 lote ¢ Cantidad minima a fabricar:
0.46 lote

Para decidir si se debe fabricar se consideran los datos capturados en la tabla ITT
sobre la existencia de sibutramina en almacén a continuacién se muestra en las fig. 4 y
5 como va cambiando la existencia, en promedio se debe tener 15.31 Kg esto seria lo
ideal, si se tiene menos de 12 Kg hay que solicitar con una requisicion al departamento
de compras la cantidad necesaria para fabricar, y como mdximo se puede tener en
almacén 50 Kg de materia prima considerando que esta cantidad puede servir para
responder ante los cambios repentinos del mercado, puede darse el caso de que los
proveedores no cumplan con las entregas en tiempo.

Con este comportamiento se debe ir monitoreando dia con dia e ir revisando las
existencias y de ahi verificar la necesidad de compra de la materia prima para
solicitarla con anticipacién.

Los resultados reflejan 18 semanas en el afioc donde no se cubre la existencia minima y
en la semana 15 (6 abr- 10 abr) se cae en faltante por lo tanto se debe cuidar porque
esto representa pérdidas debido a que se deja de vender y se pierden clientes.

Asi como también se ve la semana 30 (20 jul- 30jul) la cual se eleva la existencia a
62.57 Kg y esto genera un costo adicional de almacenaje por no desplazarse en el




mercado tan rdpido de ahi la importancia de tener conocimiento sobre la existencia de
sibutramina en el almacén (Ver fig. 4 y 5).
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Fig. 4. Grdfica de Existencia de Principio Activo (1)* = (Primeras 26 semanas)

Andlisis: En la fig. 4, se pueden observar las existencias de enero a junio, en el primer
mes se tiene poco activo debido a las ventas del mes que pasd. Se inicia el afio y por
tal motivo se empieza a revisar qué es con lo que se cuenta para empezar a programar
la fabricacion.

Aqui se aprecia como en las semanas 1, 4, 5, 7, 9, 15, 17, 20 y 25 correspondientes a
los meses de enero, abril y mayo respectivamente no alcanzan a cubrir la existencia
dando como resultado el incumplimiento para la fabricacion. Dado que en la semana 15
no se tenia materia prima se comenzé a comprar, para lograr tener el stock.
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Fig. 5. Grdfica de Existencia de Principio Activo (2)** = (Ultimas 26 semanas)

Andlisis: En la figura 5, se pueden observar las existencias de julio a diciembre, y no
se puede permitir un desabasto de materia prima como sucedié en la semana 28 (6 jul
- 10 jul): sin embargo cabe sefialar que se necesita monitorear las cantidades para
verificar cuando haya necesidad de comprar para elaborar la requisicién de compra
con la cantidad necesaria y la fecha en que se necesita para que el departamento de
compras lo realice.

Adicional a esto se debe mantener muy abierto el canal de comunicacién con el
departamento de compras y control de calidad para considerar fechas de entrega,
tiempos de andlisis y asi tener disponible la sibutramina para la fabricacién.

Se tuvieron semanas criticas por no cumplir con el stock minimo de principio activo ya
que hubo un incremento inesperado en las ventas lo cual superaba lo estimado.

Lo anterior va muy ligado a las cantidades necesarias de compra:

La compra promedio es de 15.31 Kg, y lo minimo a comprar son 25 Kg por ser la
presentacién de venta lo mdaximo de compra para cubrir el stock son 50 Kg.

En promedio se debe comprar 15.31 Kg solo que en realidad se compra 25 Kg, por ser
la presentacién que ofrece el fabricante, cuando se llega a requerir 50 Kg, se solicitan
2 cufletes y no se puede pasar de esta cantidad, por el costo que genera el tener un
inventario alto, la idea es que se vaya comprando conforme se va vendiendo.
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Fig. 6. Grdfica de Compras Principio Activo 2009 (1)* = (Primeras 26 semanas)
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Fig. 7. Grafica de Compras Principio Activo 2009 (2)** = (lltimas 26 semanas)




Para comprar la sibutramina hay que revisar los datos contenidos en la tabla IIT como
son la cantidad de principio activo por semana y la existencia en el almacén y de ahi
partir para solicitar al departamento de compras la cantidad necesaria en el tiempo
que se requiera, en las figuras 6 y 7 se muestra como se compra para no tener un
inventario alto, sin embargo se debe adelantar las compras para tener en tiempo y
disponibilidad la sibutramina.

Tabla V. Cantidades Promedio de Principio Activo.

EXISTENCIA
CANTIDAD DE DE CANTIDAD
PRINCIPIO PRINCIPIO | NECESARIA
ACTIVO ACTIVO EN A
NECESARIAPOR | ALMACEN | COMPRAR
SEMANA (Kg) (Kg) (Kg)
10.17 15.31 10.58

Andlisis: Con los datos de la tabla V se hace la fig. 7 donde se refleja las cantidades
promedio de principio activo que hecesitan comprar asi como lo que se va a utilizar
cada semana y la existencia que debe haber.

Comparativo de Existencias

CANTIDAD NECESARIA A COMPRAR (Kg)

EXISTENCIA DE PRINCIPIO ACTIVO EN
ALMACEN (Kg)

CANTIDAD DE PRINCIPIO ACTIVO
NECESARIA POR SEMANA (Kg)

e
T T T T T 1 .{Kg}
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Fig. 8. Grafica Comparativa de Existencia, Cantidad necesaria para fabricacién y cantidad a comprar de

Principio Activo 2009
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Fig. 9. 6rdfica de Estimado de Ventas Producto Terminado 2009 (1)* = (Primeras 26 semanas) ¢ Ventas
Promedio: 34,245.

Andlisis: Con los datos de la tabla IIT se muestra en la fig. 9 y 10 el comportamiento
de las ventas estimadas que proporciona la alta direccidn, por lo que estima vender en
promedio 34,245 piezas por semana; este es el punto de partida para detonar todos
los procesos.
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Fig. 10. 6rdfica de Estimado de Ventas Producto Terminado 2009 (2)** = (dltimas 26 semanas) OVentas
Promedio: 34,245.

El estimado de ventas de producto terminado referido en la tabla III lo asigna la alta
direccion, de acuerdo a un estudio previo del mercado, eso es el punto de partida para
programar las existencias hecesarias en la fabricacion, en donde lo minimo que se
debe cubrir es con 25,000 piezas y ho se debe tener mds de 76,000 piezas.

A continuacion con los datos obtenidos de la tabla III, se realizan la fig. 11y 12 donde
se comparan el estimado de venta con la venta real para tener mds claro el
comportamiento de las ventas.
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Fig. 11. Gréfico de Estimado de Ventas vs Venta Real 2009 (1)* = (Primeras 26 semanas)
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Fig. 12. Grafico de Estimado de Ventas vs Venta Real 2009 (2)** = (dltimas 26 semanas)




Donde el comportamiento es parecido salvo que hay semanas como en la semana 6 (2
feb - 6 feb) que hubo en incremento en la venta y se refleja en la siguiente semana
con una baja venta y esto puede deberse a que no se alcanza a recuperar el stock para
continuar vendiendo y empezar a recuperar a partir de la semana 8 (16feb - 20 feb)
observando que la tendencia es mayor al estimado de ventas.

En la semana 31 (27 jul - 31 jul) se incrementd la venta a 240,000 piezas y a partir de
la semana 32 (3 ago - 7 ago) van muy de cerca las ventas reales con las estimadas,
hasta 51 (14 dic - 18 dic) que empiezan a bajar debido a que corresponden a las
Ultimas semanas del afio y a que muchos clientes compraron anticipadamente para
prepararse para no tener desabasto en fin de afio.




Tabla VI. Costos vs Precio de Venta 2009
Costos vs Precio de Venta 2009

COSTO DEL
_ COSTO DE LA |PRECIO DE VENTA | PRECIO DE VENTA
SEMANAS | ESTIMADO DE VENTA REAL DEL ESTIMADO REAL
VENTA
1 =3 750000 [ $ 11900000 | $ 1,12500000 | $ 1,530,000.00
2 = 750000 | & 101,15000 | S 475,000.00 | $ 1,300,500.00
3 $ 17500000 | % 17045000 | % 2,250,00000 | S 2,191,500.00
4 =S 01,000.00 [ & 11200000 [ § 1,170,000.00 | S 1,440,000.00
5 $ 12250000 | % 12075000 | % 1,575,00000 | S 1,552,500.00
= = $6,450.00 [ $ 19600000 | S  1,111,50000 | & 2,520,000.00
7 S  181,30000 | S 43,40000 | $ 2,331,000.00 | & 5585,000.00
5 $ 12600000 | $ 11900000 | $ 1,620,00000 | & 1,530,000.00
= $ 152,25000 | S 15925000 | $ 1,957.500.00 | 8 2,047,500.00
10 = o3,500.00 | & 23500000 | §  1,206.00000 | S 3,060,000.00
11 $ 1852,00000 | $ 26250000 | % 2,430,00000 | S 3,375,000.00
12 $ 171,15000 | $ 19600000 | % 2,200,50000 | S 2,520,000.00
13 = 23,065.00 | & 112,000.00 | S 206,550.00 | S 1,440,000.00
14 $ 15960000 |$ 22750000 | % 2,052,00000 (S 2,825,000.00
15 $ 266,00000 | % 311,50000 | % 342000000 S 4,005,000.00
16 $ 11200000 | % 15050000 | $ 1,440,00000 | S 1,935,000.00
17 $ 10454500 | $ 11900000 | 5 1,32415000 | & 1,530,000.00
18 = 58,761.50 | S §7.500.00 | & 755,505.00 | S 1,125,000.00
1 $ 11200000 |$ 15750000 | % 1,530,000.00 | S 2,025,000.00
20 & 12526150 | S 16450000 | &  1,610,505.00 | s 2,115,000.00
21 $ 11476500 | S 12250000 | $ 147555000 | S 1,575,000.00
22 S 75, $ 119,000.00 | S 070,200.00 | S 1,530,000.00
23 = 59, & 15750000 | % 1,156,050.00 | s 2,025,000.00
24 s 121, $ 19911500 | $ 1,560,51000 | s 2,560,050.00
25 s 152, & 16376150 | &  1,961.010.00 | & 2,105,505.00
26 $ 115,076 =) S6,.500.00 | §  1,479.555.00 | S 1,116,000.00
27 $ 11435000 | $ 13125000 | §  1470,60000 | s 1,6587,500.00
=3 £ 15987300 | S 18530000 | S 205551000 | s 2,421,000.00
2a = 7560000 | S 11900000 | S o72,00000 | S 1,530,000.00
30 = 54,873.00 | § §7,500.00 | & 705,510.00 | S 1,125,000.00
31 = $6,275.00 [ $ S40,00000 | $ 1,109.250.00 | $ 10,500,000.00
32 $ 11396000 | S 12950000 | 5 146520000 | S 1,665,000.00
33 = 43,606.50 | S £50,500.00 | & 560,655.00 | S 1,055,000.00
34 $ 11435000 | S o7,615.00 | § 147060000 | S 1,255,050.00
35 & 152,52650 | 11200000 | S  1,961,055.00 | 1,440,000.00
36 =S $0,500.00 | S 66,496.50 | €  1,035,000.00 | S £54,955.00
37 £ 12526150 | S 12250000 | &  1,610,505.00 | s 1,575,000.00
38 $ 15750000 | % 14700000 | $ 2,025,00000 | S 1,590,000.00
30 S 152,950.00 | S  120,960.00 | &  1,966,500.00 | s 1,555,200.00
40 $ 11450000 | $ 101,150.00 | &  1476,00000 | s 1,300,500.00
41 $ 11200000 | $ 11200000 | $ 1,440,00000 | & 1,440,000.00
4z $ 13850000 | % 12075000 | 5  1,755,000.00 | 8 1,552,500.00
43 = oF,615.00 [ $ 11200000 | §  1,255.050.00 | S 1,440,000.00
44 £ 11507650 | € 101,150.00 | & 147955500 | s 1,300,500.00
45 S 11450000 | S o7F646.50 | € 1,476,000.00 | S 1,255,455.00
46 $ 182,00000 |$ 18550000 | % 2,430,00000 | S 2,3585,000.00
a7 $ 11200000 |$ 12099150 | $ 1,440,00000 | S 1,555,605.00
4s = 5460000 | S 91,000.00 | & 702,000.00 | S 1,170,000.00
49 = 3990000 | S 52,500.00 | & 51300000 | S &75,000.00
50 $ 160,265.00 | & 160853000 | 5  2,080,550.00 | & 2,065,500.00
51 $ 19600000 |$ 119200000 | % 2,520,00000 | % 1,530,000.00
52 $ 15750000 | S §0,500.00 | $ 2,025,000.00 | S 1,0535,000.00
Promedio| $ 119.856.49 | 2 148.339.15 | §  1.,528.512.02 | &  1.907.217.569

*Los costos estdn dados en moneda hacional.




En la fig. 13 se toman los datos de la tabla VI para graficar la diferencia entre el
costo promedio y el precio de venta promedio.
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Fig. 13. Grafico de Costos vs Precio de Venta (Promedio) 2009

Andlisis: En esta grdfica se observa la diferencia entre el costo del producto
terminado y el precio de venta, aqui se aprecia que es un producto que tiene un alto
margen de utilidad por lo tanto es muy rentable.

De ahi la importancia por tener el control total de existencias de materia prima, no se
puede tener desabasto porque se pierde clientes y con ello dinero, dado esta situacién
es conveniente tener cierto stock, siempre y cuando este no exceda mds de 200,000
piezas en almacén para no generar gastos de almacenaje.




Tabla VII. Programa de existencias semanales 2010

PROGRAMA DE EXISTENCIAS SEMANALES2010

ESTIMADO DE CANTIDAD | CANTIDADDE | EXISTENCIA
VENTADE | VENTA DE LOTES PRINCIPIO DE PRINCIPIO| CANTIDAD
SEMANAS | PRODUCTO REAL | MAYOR | NECESARIOS ACTIVO ACTIVOEN | NECESARIA
TERMINADO | (PIEZAS) PARA NECESARIAPOR | AIMACEN | A COMPRAR
(PIEZAS) FABRICAR SEMANA (Kg) Kg) (Kg)
1 35,000 36,000 072 510 21.08 25
2 35,000 36,000 072 510 37.95 25
3 70,000 71,000 142 15.98 2201 0
1 30,000 32,000 064 720 3081 25
5 45,000 46,000 092 10.35 7046 50
5 30,000 20,000 0.60 6.75 o771 25
7 70,500 71,000 142 15.98 §1.73 0
5 36,000 39,000 078 578 07 96 25
E] 50,000 45,500 1.00 11.25 56.71 0
10 30,000 40,000 0.80 9.00 7771 0
11 70,000 75,000 1.50 16.58 50.53 0
12 50,500 56,000 112 12 60 1523 0
13 10,000 32,000 064 7.20 66.03 25
14 50,600 54,000 1.08 1215 53.88 0
15 $0000 20000 1.80 2025 33.63 0
16 40000 43000 0.86 068 1506 25
17 32000 35000 0.70 788 11.08 0
15 15000 23000 046 518 §5.91 50
19 44000 45000 0.90 1013 0
20 38800 39000 078 578 0
21 35000 35000 0.70 788 0
22 23500 40000 0.80 9.00 0
23 27000 34000 068 765 0
24 38800 39000 078 578 337 0
25 45500 46759 0.94 1053 2318 0
26 33000 30000 066 743 25
27 34200 37500 0.75 544 7. 25
25 47300 49500 0.99 1114 6. 0
20 25500 27000 0.54 5.08 6510 25
30 17000 30000 0.60 6.75 8335 25
31 26390 60000 1.20 13.50 52.55 0
32 36420 35000 073 519 56.66 25
33 13525 15000 0.30 338 5§3.28 0
34 41328 45700 091 1028 73.00 0
35 43579 45900 0.95 11.00 5§7.00 25
36 24000 23000 048 5.40 §1.60 0
37 35430 40000 0.80 92.00 7260 0
35 45000 47000 094 1058 137.02 75
39 45539 45000 0.96 10.50 126.22 0
10 33500 0 0 0.00 12622 0
41 33500 0 0 0.00 126.22 0
12 40000 0 0 0.00 12622 0
43 27890 0 0 0.00 126.22 0
14 34670 0 0 0.00 12622 0
45 34000 0 0 0.00 126.22 0
15 65000 0 0 0.00 12622 0
47 45990 0 0 0.00 126.22 0
15 20000 0 0 0.00 12622 0
40 13000 0 0 0.00 126.22 0
50 47000 0 0 0.00 12622 0
51 86000 0 0 0.00 126.22 0
52 55800 0 0 0.00 12622 0

Tabla. Programa de Existencias Semanales (Afio 2010) En los datos se considera el tamaiio de lote de

50,000 piezas y para cada lote se necesitan 11.25Kg de sibutramina.




En la tabla VII se consideran 52 semanas que contiene el afio, asi como el estimado de
venta que nos proporciona el drea; con estos datos podemos saber qué cantidad
necesitamos fabricar para cubrir la venta con datos como: el tamaiio de lote y la
cantidad de principio activo son constantes, la existencia de principio activo que se
tiene en el almacén se puede verificar con las entradas y salidas que se refleja en la
tabla VII para saber si se cuenta con la cantidad suficiente para fabricar o se tiene
que comprar y en qué cantidad.

A continuacién se muestra en la tabla VIIT la humeracion de las semanas a qué fecha
corresponden:

Tabla VIII. Semanas equivalentes a los meses

Semanas | Corresponde Semanas Corresponde
1 4 ene-8ene 27 5 jul -9 jul
2 11 ene - 15 ene 28 12 jul - 16 jul
3 18 ene - 22 ene 29 19 jul - 23 jul
4 25 ene - 29 ene 30 26 jul - 30 jul
5 01 feb -5 feb 31 2 ago - 6 ago
6 8 feb - 12 feb 32 9 ago - 13 ago
7 15 feb -19 feb 33 16 ago - 20 ago
8 22 feb - 26 feb 34 23 ago - 27 ago
9 01 mar - 5 mar 35 30 ago - 3 sep
10 8 mar - 12 mar 36 6 sep - 10 sep
11 15 mar - 19 mar 37 13 sep - 17 sep
12 22 mar - 26 mar 38 20 sep - 24 sep
13 29 mar - 2 abr 39 27 sep - 1 oct
14 5 abr - 9 abr 40 4 oct - 8 oct
15 12 abr - 16 abr 41 11 oct - 15 oct
16 19 abr - 23 abr 42 18 oct - 22 oct
17 26 abr - 30 abr 43 25 oct - 29 oct
18 3 may - 7 may 44 1 nov - 5 nov
19 10 may - 14 may 45 8 nov - 12 nov
20 27 may - 21 may 46 15 nov - 19 nov
21 24 may - 28 may 47 22 nov - 26 nov
22 31 may - 4 jun 48 29 nov - 3 dic
23 7 jun - 11 jun 49 6 dic - 10 dic
24 14 jun - 18 jun 50 13 dic - 17 dic
25 21 jun - 25 jun 51 20 dic - 24 dic
26 28 jun- 2 jul 52 27 dic - 31 dic




Con la tabla anterior se identifica el mes correspondiente a cada semana indicada con
la numeracién en los grdficos.

La tabla VII, corresponde a los datos obtenidos en el afio 2010 donde se va observar
en los grdficos un comportamiento un poco mds constante que el afio anterior.
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Fig. 14. Grdfica de Lotes Necesarios para Fabricar 2010 (1)* = (Primeras 26 semanas)
¢ Cantidad promedio: 0.90 lote

Andlisis: En el primer semestre se debe tener como minimo un lote para cubrir el
stock requerido y como mdximo 2 lotes para alguna venta imprevista, por lo que se
debe ajustar.




Gridfico de Lotes Necesarios para Fabricar (2)**
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Fig. 15. Grdafica de Lotes Necesarios para Fabricar2010 (2) )** = (dItimas 26 semanas)
¢ Cantidad promedio: 0.90 lote

Andlisis: En el segundo semestre del afio la necesidad va cambiando y comienzan a
bajar las ventas, a partir de mayo la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) emite avisos para cambiar de fraccién IV a fraccién
ITT, con el fin de evitar riesgos para la salud de las personas, evitando con dicha
medida que se genera una emergencia o riesgo sanitario en la poblacién mexicana.

En la semana 39 (27 de septiembre al 1® de octubre), COFEPRIS en un comunicado
sefialé que hay evidencia cientifica de que el consumo de esos productos utilizados en
el tratamiento de la obesidad y el sobrepeso provoca reacciones indeseables de tipo
cardiovascular, por ello pidié a fabricantes de esos medicamentos el retiro de todos
los productos del mercado (ver apéndice A, By C).
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Fig. 16.

Grdfica de Existencia de Principio Activo 2010(1)* = (Primeras 26 semanas)

Andlisis: En la fig. 16 Se observa en el primer semestre del afio que se tiene cubierto

la existencia de materia prima para fabricar el producto y no tener faltantes.

CANTIDAD DE PRINCIPIO ACTIVO (Kg)
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Fig. 17. Grdfica de Existencia de Principio Activo 2010(2)** = (dltimas 26 semanas)




Andlisis: En la fig. 17, se observa en el segundo semestre del afio como se empieza a
acumular el principio activo a partir de la semana 39 correspondiente al 27 de
septiembre al 1% de octubre debido a que no se fabrica y se tiene 126.22 Kg que se
quedan en almacén como parte del inventario, mientras se hace su disposicién final.
Para su disposicion final se contrata una empresa externa que cumpla con normativas
ambientales y los permisos nhecesarios para la destruccién o confinamiento de
medicamentos, el costo para realizar esta actividad estd dado de la siguiente forma:

Empresa de confinamiento costo: $ 4.70 por Kg + IVA

El costo total para los 126.22 Kg de sibutramina fue $593.234

Esto representa una pérdida de dinero gastado por la materia prima y por su
destruccidn.
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Fig. 18. Grdfica de Compras de Principio Activo 2010(1)* = (Primeras 26 semanas)




De acuerdo a los resultados obtenidos en la tabla V se realizé el grdafico de la fig. 18
donde se revisa la cantidad de principio activo por semana y la existencia en el
almacén y de ahi partir para solicitar al departamento de compras la cantidad
necesaria en el tiempo que se requiera.
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Fig. 19. Grafica de Compras de Principio Activo 2010 (2)** = (Ultimas 26 semanas)

A partir de la semana 39 (27sep-1°oct) se dejé de comprar debido a que la
(COFEPRIS) prohibié su venta por causar dafios a las personas que tomaban este
tratamiento (Ver apéndice A, By C).




Tabla IX. Cantidades Promedio de Principio Activo

EXISTENCIA
CANTIDAD DE DE
PRINCIPIO PRINCIPIO | CANTIDAD
ACTIVO ACTIVOEN | NECESARIA
NECESARIAPOR | ALMACEN | A COMPRAR
SEMANA (Kg) (Kg) (Kg)
7.27 80.44 9.62

Andlisis: En la fig. 19 se ve claramente la cantidad promedio que se necesitaba

comprar y lo que se consumia por semana, la existencia se ve afectada dando un

elevado stock debido a lo que no se fabricé por el retiro de producto en el mercado.

CANTIDAD NECESARIA A COMPRAR
(Kg)

EXISTENCIA DE PRINCIPIO ACTIVO
EN ALMACEN (Kg)

CANTIDAD DE PRINCIPIO ACTIVO
NECESARIA POR SEMANA (Kg)
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Fig. 20. Grdfica Comparativa de Existencia, Cantidad necesaria para fabricacion y cantidad a comprar de

Principio Activo 2010
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Fig. 21. Grdfica de Estimado de Ventas Producto Terminado 2010 (1)* = (Primeras 26 semanas)
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Fig. 22. Grdfica de Estimado de Ventas Producto Terminado 2010 (2)** = (dltimas 26 semanas)




Para obtener el grdfico de las fig. 21 y 22 se consideraron los datos de la tabla VII
donde se cuenta con el estimado de venta que proporciona la alta direccién (38,890
piezas), y en los grdficos se observa que las ventas son muy variables, sin embargo si
se observa la tendencia de incremento de ventas que se esperan en el 2010, aunque

estas eran prometedoras se ven afectadas por las acciones de COFEPRIS (Ver
apéndice A, By C).




A continuacion se muestra la en la fig. 23 y 24 la comparacion entre el estimado de

venta y la venta real.
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Fig. 23. Grdfico de estimado de ventas vs venta real 2010 (1)* = (Primeras 26 semanas)

En las fig. 23 y 24 se ve claramente un comportamiento muy similar entre lo estimado
y lo real aunque en el primer semestre las semanas donde se elevan las ventas

corresponden a marzo, abril y junio.
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Fig. 24. Grafico de estimado de ventas vs venta real 2010 (2) )** = (dltimas 26 semanas)

En el segundo semestre del afio donde se observa incremento en las ventas es en julio,
agosto y septiembre aunque a partir de este mes comenzaban a dar indicaciones para
el retiro del producto en el mercado por lo tanto las ventas empiezan a caer (Ver
apéndice B); y finalmente el 14 de octubre de 2010 COFEPRIS envia el comunicado
donde ratifica la orden a los laboratorios para el retiro de la sibutramina (Ver

apéndice C).




Tabla X. Costos vs precio de venta 2010
Costos s Precio de Verntfa 2010

COSTO DEL PRECIO DE
SERMANAS ESTIMMIADO DE CPSTD DE LA WENTA DYEL _PRECID DE
WEDNIT A WENTA REAL ESTIMADO WEMNT A REAL
1 S 122 50000 ] 126,000.00 ] 1,57 5,000.00 ] 1,620,000.00
2 S 12250000 S 126.,000.00 S 1.575,000.00 S 1,620,000.00
3 S 245,000.00 S 245, 500.00 S 3,150,000.00 S 3,195,000.00
4 L] 105,000.00 5 11200000 5 30,000.00 5 32,000.00
5 S 157, 500.00 ] 16100000 ] S0,000.00 ] Q2,000 .00
& S 10500000 S 101.500.00 S S0,000.00 S 57 ,000.00
il S 246,.750.00 S 245, 500.00 o] 252,000.00 o] 25400000
=] L] 126,000.00 5 136,.500.00 S 150,000.00 S 195,000.00
o ] 17500000 o 159, 250.00 3] 300,000.00 3] 273,000.00
10 S 10500000 S 140.000.00 2] 21000000 2] 250,000.00
11 S 245,000.00 = 262,500,000 = 5e0,000.00 = 200,000,000
12 L] 177, 80000 = 196,000.00 S 457, 20000 S 504,000.00
13 3] 35,000.00 o 11200000 3] 100,000.00 3] 320,000.00
11 S 177, 100.00 S 15900000 2] 556,600.00 2] 594,000.00
5 S 250,000.00 = 315,000.00 = Sa0,000.00 = 1,050,000.00
16 L] 140,000.00 = 150,500.00 S 520,000.00 S 559,000.00
7 ] 11200000 o 122 50000 3] 44500000 3] 490,000.00
15 2] &6, 15000 2] S50,.500.00 2] 253,.500.00 2] 345,000.00
19 S 154,000,000 = 1557, 500.00 = Z04,000.00 = F20,000.00
20 L] 135,.800.00 = 136,.500.00 S 659,600.00 S 66:3,000.00
21 ] 122 50000 o 122 50000 3] &30,000.00 3] &.30,000.00
272 2] 52,250.00 S 140.000.00 2] 416, 500.00 2] Ze0,000.00
23 = 941, 500.00 = 119,000.00 = 540,000.00 = 250,000,000
24 L] 135,.800.00 = 136,.500.00 S 514,.500.00 S 51900000
25 ] 159, 250.00 o 163,761 .50 o 1,001 00000 2] 1,029, 355 .00
26 S 115.500.00 S 10500000 2] 759,000.00 2] &20,000.00
27 S 119.7700.00 = 131.250.00 = 520,500.00 = 200,000,000
25 L] 165,550.00 = 173, 250.00 = 1,182, 500.00 Y 1,237, 500.00
2a 3] 59,250.00 3] 4 50000 3] &6.35,000.00 3] F02 00000
30 2] 59,.500.00 S 10500000 2] 459,000.00 2] 51000000
31 = 92,365.00 = 210,000,000 = 738,920,000 = 1,650,000.00
32 L] 127, 47000 = 122, 50000 = 1,056, 15000 Y 1,01 5,000.00
35 3] 47,337 .50 3] 52,500.00 3] 405,750.00 3] 45000000
34 S 141, 6145 .00 S 159,950.00 S 1,.251.165.00 S 1,416.700.00
35 S 152,526.50 = 171, 150.00 = 1,394,.525.00 = 1,564, 500.00
36 5 54,000.00 S 53,265 .00 S Fe92,000.00 S 791 ,670.00
37 ] 154,536 .50 o 14000000 o 1,306,926 00 2] 1,360,000.00
35 S 1557.500.00 S 151, 500.00 S 1.575,000.00 S 1,645,000.00
3 S 159.,386.50 = 155,000,000 = 1,639,404.00 = 1,725,000.00
20 L] 117, 250.00 = - = 1,239, 500.00 Y -
41 ] 117, 250.00 o - o 1,273,000.00 2] -
42 S 140.000.00 S - S 1,540,000.00 S -
43 = 97 ,615.00 = - = 1,115,.&00.00 = -
11 ] 121 ,.345.00 ] - ] 1,421, 470,00 Y -
45 ] 11900000 o - o 1,425,000.00 2] -
45 S 227, 50000 S - S 2,795,000.00 S -
e S 150,965.00 = - = 2,023,560.00 = -
45 5 70,000.00 ] - S 900, 00000 Y -
49 3] 45,500.00 o - 3] 595,000.00 2] -
50 S 154, 500.00 S - S 2,209,000.00 S -
51 S 231,000,000 = - = 3,165,000.00 = -
522 ] 205,800.00 ] - ] 2,881, 20000 Y -
Promedio S 136,430.67 S 112,395.70 S 1,016,340.50 =] 6413 . 500.51

*Los costos estdn dados en moneda hacional.
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Fig. 25. Grafico de costo vs precio de venta (promedio) 2010

Con el promedio de costo del producto terminado y el promedio del precio de venta se
observa claramente que era un producto bastante rentable por tal motivo se debe
controlar para evitar gastos innecesarios de almacenamiento y perder clientes por no
tener la capacidad para cumplir en tiempo con los pedidos.

Este era el producto "Estrella” debido a que las ventas reales superaban a lo estimado
por lo que se cubrian los pedidos siguiendo este esquema para tener el stock necesario
con la compra de materia primay su fabricacion.

Cada una de los grdficos hos da un panorama del comportamiento de la sibutramina
para poder mantener un stock de materias primas, sin embargo se debe ser muy
cuidadoso al programar la fabricacién de cada uno de los lotes, teniendo como
informacion previa: estimados de venta, existencias tanto de materia prima como de
producto terminado, tener tiempos de entrega, de andlisis y asi lograr una mejor
planeacién; ademds de ser muy creativo para planear la produccion de tal manera que
no se afecten los demds procesos, cabe sefialar que tener un inventario alto y dejar de




vender se consideran pérdidas; por lo que no se debe quitar de vista cudles son los
puntos importantes que ayudan a tener ganancias dentro de la Industria Farmacéutica.

Otro punto a considerar es cuando hay materias primas en almacén que ya ho se
utilizan y su fecha de caducidad se vence, estas generan un gasto por el espacio
ocupado asi como la disposicidn final que consiste en el confinamiento o destruccion,
para que no se utilicen.

Para tener el control de la sibutramina el programa funciona monitoreando las
entradas y las salidas manteniendo el stock necesario sin tener excesos ni faltantes.
En este programa se consideran las 52 semanas del afio en donde se va indicando la
cantidad de lotes que se van a fabricar, después se tiene un estimado de venta,
seguido de la venta real donde se observa y compara si esta es mayor o menor a la
venta estimada porque de esto depende tener siempre la cantidad necesaria para la
fabricacion; considerando el tamafio de lote y la cantidad de sibutramina necesaria, en
la siguiente columna se indica la cantidad necesaria para la fabricacion de los lotes
requeridos en funcién de las ventas, donde se debe contemplar la cantidad que se
tiene en el almacén y el tamafio de los cufietes, para poder solicitar al departamento
de compras la cantidad necesaria y la fecha de entrega, para tenerla disponible en el
momento que se requiera. Cuando las ventas reales son mayores a la venta estimada se
debe verificar cuidadosamente la existencia en almacén tanto de producto terminado
como de sibutramina para responder en tiempo y solicitar la sibutramina al
departamento de compras en caso de ser necesario (previendo disponibilidad en el
mercado, tiempos de entrega, y tiempos de andlisis).

En el almacén se debe de tener un stock para hacer frente a eventualidades y asi
generar menos incertidumbre producida por la oferta y la demanda. Esto permite que
las empresas puedan satisfacer la demanda de los clientes previendo situaciones como:

- Retraso del proveedor

- Andlisis previos antes de utilizarse en la fabricacion.
- Crecimiento no previsto de la demanda del producto.
- Averia de algln equipo de andlisis.

Los costos de almacenaje se reduceny se administra mejor el inventario de tal manera
que no haya caducidades vencidas, asi como llega se va utilizando de acuerdo al
sistema de Primeras Entradas Primeras Salidas con este programa se evitan las

)



dificultades para responder a los clientes, no se obstaculizan los sistemas de
produccion y se evita invertir mayor tiempo necesario para producir y entregar los

pedidos, con ello aumenta la capacidad de respuesta a los cambios de los pedidos de
los clientes.




6. PROBLEMA RESUELTO

Con los resultados obtenidos se disefio un "Programa de Existencias Semanales que
estd compuesto de 8 columnas integradas de la siguiente forma:

Columnas Titulo

Ira. Semanas

2da. Estimado de producto terminado (piezas)

3ra. Venta real (piezas)

4ta. Mayor (La cantidad mayor entre el estimado de
venta y la venta real)

5ta. Cantidad de lotes necesarios para fabricar

6ta. Cantidad de principio activo necesaria por semana
(Kg)

71a. Existencia de principio activo en almacén (Kg)

8ta. Cantidad necesaria a comprar (Kg)

Las ventajas que ofrece el "Programa de Existencias Semanales” son:

- Reduccion de inventarios

- Capacidad de respuesta mds rdpido ante los cambios del mercado sin sacrificar
el servicio al cliente.

- Generar mds rentabilidad.

- Eliminar fallas o posibles errores

- Reduccidn de costos de administracién de la produccidn.

- Reduccién de problemas de programacion de la produccién.

- Se puede utilizar con otras materias primas.

- No necesita ser un software especial y costoso.

- Es una herramienta de fdcil acceso y sin mucha inversion.

Algo que se debe de fomar en cuenta para el buen funcionamiento del "Programa de
Existencias Semanales” es la actualizacion diaria junto con el andlisis e interpretacién
de la informacién, quedando asi el formato que se propone a continuacion:




PROGRAMA DE EXISTENCIAS SEMANALES2010

ESTIMADO DE
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FRODUCTO
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DE PRINCIPIO
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Con lo anterior se pone al descubierto que la planeacién y el control de la produccién
son funciones cruciales en el proceso de la fabricacién, ya que con esta se tiene el
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poder de hacer o deshacer la operacién por completo. Si se maneja de forma
equivocada, lo que se logra en el mejor de los casos es ineficiencia, en el peor, lleva a
la ruina; por lo que esto es una herramienta muy Gtil para tener un control rdpido y
adecuado.

Actualmente la sibutramina ya no se comercializa debido a que se ha encontrado casos
en los que se observan reacciones no deseadas que pueden provocar la muerte; por tal
motivo la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS)
tomo medidas para el retiro del mercado y prohibié su venta.

La empresa se debe adaptar a los cambios en las demandas de los consumidores y a los
nuevos competidores por eso se buscé una herramienta que aportara resultados
inmediatos para la foma de decisiones.

Cuando una empresa estd planeada y controlada, da resultados que equivalen a
rentabilidad y competitividad logrando asi el posicionamiento como empresa lider que
va a la vanguardia.




7. CONCLUSIONES

La industria farmacéutica es un mercado complejo y dindmico altamente regulado, que
exige niveles muy altos de calidad; para que esta crezca de manera exitosa se deben
optimizar recursos, por tal motivo las compafiias de este sector y para poder competir
necesitan elevar al maximo su eficiencia y en especial todo lo que tenga que ver con
los procesos de produccién. De ahi la importancia de tener un mejor control.

Para lograrlo se hizo un andlisis de las “Primeras Entradas y Primeras Salidas de
sibutramina” con lo que se disefié un "Programa de Existencias Semanales” donde se
tiene un control mayor en las existencias; a partir de este se pueden establecer
objetivos claros y una mejor planeacion.




8. GLOSARIO

Almacenamiento. A la conservacién de insumos, producto a granel y terminado

en dreas con condiciones establecidas.®

Buenas prdcticas de fabricacion. Al conjunto de lineamientos y actividades
relacionadas entre si, destinadas a asegurar que los productos farmacéuticos
elaborados tengan y mantengan la identidad, pureza, concentracién, potencia e

inocuidad, requeridas para su uso.?®

Calidad. Al cumplimiento de especificaciones establecidas para garantizar la
aptitud de uso. La calidad de un medicamento estd determinada por su
identidad, pureza, contenido o potencia y cualesquiera otras propiedades
quimicas fisicas, bioldgicas o del proceso de fabricacion que influyen en su
aptitud para producir el efecto para el cual se destina.®”

Caracteristica. Rasgo diferenciador. %

Competitividad. Caracteristica de una organizacion que le permite
diferenciarse de sus competidores mediante el desempefio superior de uno o
mds atributos de sus procesos, productos y/o servicios.®?

Componente (materia prima). A cualquier ingrediente utilizado en la
produccion de un medicamento, incluyendo aquellos que no se encuentren
presentes en el producto final.*”

Eficacia. Extension en la que se realizan las actividades planificadas y se
alcanzan los resultados. %

Eficiencia. Relacién entre el resultado alcanzado y los recursos utilizados.®?

Fabricacion. A las operaciones involucradas en la produccion de un
medicamento desde la recepcion de insumos hasta su liberacién como producto
terminado.®




Orden de produccion. A la copia de la orden o formula maestra de produccién
a la cual se le asigha un ndmero de lote y se utiliza para el surtido y registro de

los componentes para la produccién de un lote de medicamento.®

Planeacion estratégica. Programaciéon de las actividades y procedimientos
encaminados al logro de los objetivos y metas establecidos en la vision de la

empresa, ¢V

Rastreabilidad. A la capacidad de reconstruir la historia, localizaciéon de un
elemento o de una actividad, por medio de registros de identificacién. ¥
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Apéndice A

Comunicado para el control de sibutramina

Gfemis [55

N —
Laitadn Federal pain 1 Biuesian
conir Fresgor Srdte dat.

OFICIO No. CAS/1/OR/370/2010

: "2010, Afio de fa Patria, Bicentenario del
nicio de la Independencia y Centenario del inicio de Ja Revolucién® - 8

México, D.F. a 10 de Junio de 2010

CAMARA NACIONAL DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA
ING. RAFAEL GUAL COSIO

Avenida Cuauhtémoc ndmero 1481,

Colonia Santa Cruz Atoyac,

Delegacion Benito Juarez,

C. P. 03310, México, Distrito Federal.

PRESENTE :

Con fundamento en lo dispuesto por los articulos 4 Parrafo Tarcero, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los
Estados Unidos Mexicanos; 1, 2 fraccion 1, 14, 17, 26 y 39 fracciones XXI y XXIV de la Ley Orgénica de la
Administracion Piblica Federal; 1, 4 fraccion Ili, 13 inclso A fracciones IX, X y 17 bis fraccion 1V, 368, 369, 376
y 378 de la Ley General de Salud; 1, 2 inciso ¢ fraccion X, 36 y 37 del Reglamento Interior de 1a Secrataria de
Salud; 1, 3 fraccion | inciso b, VII, 4 fraccion |l inciso ¢, 11 fraccidn Xl y 14 fraccion | del Reglamento de la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios; esta autoridad sanitaria solicita a esa H.
Camara que usted dignaments representa, comurique & sus agremiados lo siguente:

Como resultado de la reunion celebrada con esa Camara el dia 24 de mayo del presente afio, y en
complemento a los oficios que fueron dirigidos a cada uno de los taboratorios que cuentan con registro
sanitario emitido por esta Comision Federal, cuyos medicamentos o productos contienen el principio activo
denominado SIBUTRAMINA, esta autoridad sanitaria, ha decidido promogar el plazo de presentacion de fa
Solicitud de Modificacion a las Condiciones de Registro de dichos laboratorios, por lo que deberan presentar a
mas tardar el dia 15 de julio del presente afio su solicitud con el formato correspondiente, a la que deberén
anexar los proyectos de marbete e IPP'S, en virfud de que, como es de su conocimiento, esta autoridad
sanitaria hara la reclasificacion de fraccion 1V a fraccién (1l de conforimidad con lo que establece el articulo 226
de la Ley General de Salud, ello, por el riesgo que representa el suministro de dichos medicamentos.

Asimismo, se le comunica que, esta medida que lleva a cabo esta Autoridad Sanitaria, conforme 2 las
facultades que tiene a su cargo en el ejercicio de las atribuciones en materia de regulacion, control y fomento
sanitarios, en términos de la Ley General de Salud, es con &l fin supremo de implementar las acciones
sanitarias para poder prevenir y controlar riesgos para la salud de las personas, evitando con dicha medida
que se genere Una emergencia o riesgo sanitarlo en la poblacion mexicana,

[ Monterrey 35, Col Roma, Bel, Cusulrémag, Mdxico 0.5, C.P 06700,
fel, SOBG-5200 (Ext. 1400) O1R000% 35050 1
v, celepris.gob.my




Apéndice A (Continuacion)

Comunicado para el control de sibutramina
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Ahora bien, esta solicitud requerida por la Autoridad Sanitaria a los titulares de registro de los medicamentos o

productos con las caracteristicas antes sefialadas; y al ser este un tramite de modificacion que los parliculares

ne solicitaran como una prestacion de los servicios del Estado en sus funciones de derscho piiblico, es por tal
: circunstancia, que con fundamento en lo dispuesto en el antependltimo parrafo del articulo 5 de ia Ley Federal
| de Derechos, se exenta a éstos del pago que comesponde para dicho trémite, por lo que deberan efectuar la
! presentacion de sus solicitudes correspondientes en ef término sefialado en el presente oficio, y asi, estén en
' posibilidades de cumplir con la normatividad y disposiciones de Salud.

Sin otro particular, le envio un saludo.

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION,
COMISIONADO DE AUTORIZACION SANITARIA

L

AUGLSTO BONDANI GUASTI

tremne, Missien DL TP 0470,
[Er, 14007 18 50 50
wigiy cofopriagab.mr 2

i Bontprrey 330 Dol Rosoi, D
Tl BOG-5




Apéndice B

Orden de Cofepris de retiro de medicamento

Ordena Cofepris retiro de medicamentos, para bajar de peso, con

Sibutramina
Nacionales »08 Octubre, 2010

Contision Federal para ja Prol‘ecn"&ﬁ
contra Rlesgos Sanltarfos
Prorecelin es salud
Mexico, DF.- La Comisidn Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios (Cofepris) inicié el
retiro de medicamentos para bajar de peso que contienen Sibutramina, porque representan un
riesgo para la salud.

En un comunicado, el organismo de la Secretaria de Salud (SSA) sefiald que hay evidencia cientifica
de que el consumo de esos productos utilizados para el tratamiento de la obesidad y el sobrepeso
provoca reacciones indeseables de tipo cardiovascular. ’

Por ello, la Cofepris subrayd que pidi6 a los fabricantes de esos medicamentos iniciar el retiro de
todos los productos del mercado.

Destacé que los productos con Sibutramina que deben retirarse, de acuerdo con su nombre
comercial, son Adecid, Adelseril, Adelvag, Affilare, Amuprux ASF, Basistram, Broclas, Ectiva, Gea,
Ifa-certez, Imcal, Kifenip y N-ti. )

También el Obectiv, Reductil, Randism, Segusiv, Serotramin, Siruton, Tramentel, Tramicell, Yeduc,
Badefem, IFA Certez Duo, Slimtral M y Redumed,

Ante ello, la Cofepris recordé a la poblacidn evitar la autoprescripcidn de productos para bajar de
peso, y reportar cualquier reaccion adversa relacionada con el uso de este o algun otro
medicamento a la pagina www.cofepris.gob.mx o al teléfono 01-800-033-50-50.




Apéndice C

Ratificacion de Cofepris para el retiro de sibutramina
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COFEPRIS RATIFICA ANTE LABORATORIOS LA ORDEN DE RETIRAR LA SIBUTRAMINA
14 de octubre de 2010

La Comisign Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) ratifica hoy ante los laboratonios
nacionales y mulfinacionales que fabncan y comercializan medicamentos con Sibutramina |a orden de retwarlos
del mercado mexicano y proceder a su destruccon, debido a que su riesgo a la salud es mayor que el beneficio
para los consumidores que buscan bajar de peso.

En una reunion con los fabricanies de productos con Sibutramina, la COFEPRIS informad que ha solicitado a las
autoridades correspondientes la delencion de las imporfaciones y exportaciones del prncipio aclivo v los
productos terminados con Sibutramina, al tempo que pidio la cancelacion de protocolos de nvestigacion en los
gue £& use esta suctancia.

La autoridad sanitana indico a los laboratonos que, tras el anuncio ded retiro de este fipo de medicamentos que
g2 hizo el viemes pasado, procedera a verificar no s6lo la cancelacion de las ventas de medicamentos con
Sibutramina, sino también la destruccidn de los mismos.

Se acordd que el retiro del producto se realizara por parte del laboratorio productor con apoyo de la Comision de
Operacion Sanitania de la COFEPRIS.

La COFEPRIS informd a los laboratonios que desde enero de 2010, a través de su comité interno de evaluacion,
y del area de farmacoviglancia, ha venido evaluando el perfl de seguridad de los medicamentos con
Sibutramina.

La evaluacion del perfil de segunidad de dichos productos se ha realizado con base en las evidencias exstentes
hasta el dia 8 de octubre. La evaluacion incluye:

= Analsis de reacciones adversas notificadas al Centro Nacional de Farmacowgilancia antes y despues
del primer comunicado del 12 de febrero de 2010, con un aumento de 30% en la tasa de reporie de
reacciones adversas de tipo cardiovascular como: taquicardia, hipertension, sincope, arritmia, edema,
opresion tordcica e hipotension, infarto agudo al miocardio y otro como edema cerebral sin ocasionar a
muerte de los pacientes. Reacciones categonzadas como: posiblemente relacionadas al medicamento.

= Analisie de la informacion para prescribir en indicaciones, precauciones y contrandicaciones, para lo
cual en febrero- marzo del presente, se solictd a los laboratorios la modificacion de dicha informacion en
sus productos, como medida de minimizacidn de nesgos.
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* Resultados del estudio SCOUT realizade en 10,000 pacientes en un penicdo de 6 afios, que demuestra
un incremento de iesgo vascular del 16% con el consumo de Sibutraming, aunado a que la baja de peso
con el producto en un periodo prolongado no es tan significativo.

+ Anglisiz de los reportes penddicos de sequridad, informacion de casos intemacionales e iniciativas de
otras agencias reguladoras de medicamentos.

+ Asi como factores de automedicacion, auto prescripoion v mal uso del producto que son problemas
relacionados al consumo de los medicamentos en el pais.

De tal forma, la COFEPRIS determing que el perfil de sequnidad de la Sibutramina no es aceptable; es decir, que
el balance beneficio — nesao para el producto es negativo.

Por lo anterior, se anexan los nombres de los productos con Sibutramina que ya no deberan comercializarse:

Mombre comercial Laboratorio Productor
LABORATORIOS ALPHARMA, 5.4,
AFFILARE DECV.
QOBECTIV PROBIOMED, S.A. DECN.
GEA SANDOZ, 5. A_DECV.
RTEZ INVESTIGACION FARMACEUTICA,
IFA-CE S5A DECV.
SBL PHARMACEUTICALS, 5. DER.L.
YEDUC DECV.
ADELSERIL SERRAL, 5.A. DECV.
REPRESENTACIOMES E
REDUMED INVESTIGACIONES MEDICAS, 5.A.
DECM.
TRAMICELL GRUPO MEDIFARMA, 5.A. DECV.
RANDISM LABORATORIOS ZERBOMI, 5.A.
TRAMENTEL MAV] FAHMAEEU'I'IC& 548 DE
AMUPRUX ASF ASOFARMA Df: EEK]CC!, 5.A DE
ARMSTRONG LABORATORIOS DE
ADECID MEXICO, 5.A_DECV.
LABORATORIOS QUIMICA SON'S,
KIFENIP SA DECV.
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INVESTIGACION FARMACEUTICA,
IFA CERTEZ DUO S A DECV.
BADEFEM NUCITEC, 5.A.DECN.
IMCAL DUO L&BURATDRIDCS?LANES, SA DE
SEGLISIV LABORATORIOS PISA, 5.A. DE CV.
IMCAL LABORATORIOS SILANES, 5.A. DE
C\.
BASISTRAM LABORATORIO RAAM DE

SAHUAYOD, 5.A. DECV.
SEROTRAMIN PRODUCTOS MEDIX, 5.A. DECV.
ABBOTT LABORATORIES DE

RADUCTIL MEXICO, 5.A. DE C.V.
ADELVAG NOVAG INFANCIA, 5.4 DE CN.

ECTIVA NYCOMED, 5.A. DE C.V.
SIRUTON LANDSTEINER (S:E:IIEHI'IFIEJ 5.A.DE

VIVELISI ATLANTIS, 5.A. DE CV.

SLENFIG EMIFARMA, S.A.DECV.
SATIATRA INNOVARE R & D, 5.A. DE C.V.

N-Ti LABORATORIOS MANUELLE
BRUCLAS ALPHARMA
22 Mflamite Ry 45, Lol Borme, Bel, Cosuhbémos, Meésico OUF, L2 DOS 0L
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