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RESUMEN:

En este trabajo se presenta una modelizacién del conjunto de operaciones ejecutadas en
un departamento de Control de Calidad de un laboratorio productor de farmacos
medicinales para uso humano y que componen los procesos productivos necesarios para
alcanzar los resultados del sector.

Determinandose a su vez, los factores o recursos econémicos (fisicos y monetarios)
demandados por estas operaciones y que son necesarias para que el sector pueda
desarrollar sus actividades y cumplir sus objetivos.

Para su determinacién, fue necesaria una investigacion exhaustiva de los diferentes
procesos productivos, a fin de lograr una modelizacion integral y representativa, basada en
entrevistas con operarios, supervisores y el gerente del sector, asi como en observaciones
oculares con tomas de tiempos y en el andlisis de instructivos, planillas de registro, etc.).

Del analisis y cuantificacion de los procesos resulté también una aproximacion de la
determinacion de la capacidad de produccién, dato que hasta el momento implicaba una
incégnita para este Departamento, debido a la complejidad de los procesos y a la cantidad
de operaciones necesarias.

Se considero el nivel de actividad de un afo base, el 2018, con condiciones de produccion
similares a otros anos, para analizar, de acuerdo con los planes de produccién de las
especialidades medicinales, los ensayos requeridos para cumplir con el mix de produccion
planificado y los costos estan referenciados en pesos de esa fecha, por lo que interesa mas
que nada analizar la incidencia de cada costo a nivel porcentual y si se quiere se podria
actualizar por la inflacion acumulada hasta la fecha para obtener datos actualizados.



CONTROL DE CALIDAD EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Todo Ente que posee autorizacion para fabricar medicamentos debe contar con un
departamento de Control de Calidad, el cual debe ser independiente del de Produccion.

Debe disponer de recursos suficientes para asegurar que los procedimientos de control de
calidad puedan efectuarse con eficacia y confiabilidad.

Desde la etapa de desarrollo, cada producto farmacéutico tiene definidas las caracteristicas
de calidad que permiten llegar a los niveles requeridos de eficacia y seguridad, siendo
incumbencia de control de calidad realizar las verificaciones que correspondan para
garantizar la accion terapéutica prevista.

Asi, las responsabilidades de control de calidad, segun las normativas de las GMP (good
manufacturing practice o buenas practicas de fabricacion), consisten en el conjunto de
técnicas y actividades operativas que permiten verificar que se cumplen los requisitos de
calidad establecidos, realizando todas las verificaciones que correspondan para garantizar
la accidn terapéutica del medicamento, mediante metodologia validada, garantizando que
no se autorice la venta o suministro del medicamento hasta que su calidad haya sido
aprobada como satisfactoria.

Por ende, esta presente en todas las etapas del medicamento desde el control de materia
prima hasta liberaciéon del lote. Esto aplica al control de todo insumo de partida, productos
en proceso y productos terminados.

MODELIZACION

De la descripcion relativa a las incumbencias del sector y de las observaciones vy
entendimiento de la dimension se sus actividades, se concluye que los procesos
productivos que se ejecutan en el area bajo analisis para alcanzar los resultados pueden
ser agrupados en 6 (seis) grandes grupos.

1. Procesos vinculados a la toma de muestra de los insumos de partida.

2. Procesos vinculados al control, a través de diferentes analisis y ensayos, de las
materias primas antes de su incorporacion a los procesos productivos de la planta.

3. Procesos vinculados al control, a través de diferentes analisis y ensayos, de la
produccion en proceso, obtenida en las diferentes areas productivas de la planta.

4. Procesos vinculados al control, a través de diferentes analisis y ensayos, de la
produccion terminada, obtenida en las diferentes areas productivas de la planta.

5. Procesos vinculados al control de las condiciones de estabilidad de la produccion
en museo y en desarrollo.

6. Procesos varios, vinculados al control de los servicios auxiliares: agua y aire,
controles ambientales, validacion de procesos.

Los cuatro primeros grupos pueden agruparse a su vez, en una categoria global de
procesos cuyo costo final se incorpora a las diferentes especialidades producidas por el
laboratorio como un costo directo de las mismas.

Los ultimos dos grupos se consideraran como generadores de costos indirectos a las
especialidades, pero directas del sector.

1. Procesos vinculados a la toma de muestra de los insumos de partida:



Incluye la toma de muestra de la materia prima (principios activos y excipientes),
material de acondicionado primario (aluminio, pvc, pvdc, frascos y pomos), material de
acondicionado secundario (estuches individuales y hospitalarios), material de
acondicionado terciario (cajas blancas y marrones contenedores de estuches, de
pomos y de frascos).

2. Procesos vinculados al control, a través de diferentes analisis y ensayos, de
las materias primas antes de su incorporacién a los procesos productivos de
la planta.

Se definié para la modelizacién de estos procesos, como objeto de costos, a los ensayos
que para cada materia prima, de acuerdo con lo que la farmacopea exige, son necesarios
realizar para determinar si ésta resulta apta para su incorporacién a los procesos
productivos de elaboracion de las especialidades medicinales, o si por el contrario éstas
deben ser rechazadas.

Segun las diferentes formulas maestras de las especialidades producidas, cada
especialidad medicinal estd compuesta por el principio activo y uno o varios excipientes,
como estos costos quedan incorporados en la materia prima aprobada, luego sera parte
del costo de cada especialidad en funcion al consumo que cada lote productivo haga de la
misma.

3. Procesos vinculados al control, a través de diferentes analisis y ensayos, de
la produccion en proceso, obtenida en las diferentes areas productivas de la
planta.

En este grupo de procesos, vinculados con la produccion en proceso que se obtiene de las
diferentes lineas productivas de la planta, el objeto de costos también resulta ser los
ensayos o0 analisis, necesarios para habilitar o no la continuidad de la fabricacion, con la
diferencia con el primer grupo de procesos detallados up supra, que ya estan directamente
vinculados a cada especialidad, a cada producto medicinal elaborado.

4. Procesos vinculados al control, a través de diferentes analisis y ensayos, de
la produccion terminada, obtenida en las diferentes areas productivas de la
planta.

Como en los apartados anteriores, el objeto de costos para este grupo de procesos son los
analisis y/o ensayos necesarios para aprobar la produccién terminada y liberarla para su
comercializacion.

5. Procesos vinculados al control de las condiciones de estabilidad de la
produccion en museo.

En este grupo de procesos se incluye a los ensayos de monitoreo continuo, que se realizan
generalmente una vez al afio, de las especialidades producidas. El objeto de costos para
este grupo de procesos son los analisis y/o ensayos necesarios para evaluar que las
especialidades producidas se mantienen dentro de las especificaciones.

6. Procesos varios, vinculados al control de los servicios auxiliares: agua y aire,
controles ambientales, validacion de procesos.

Para este trabajo en particular, se analizan los procesos vinculados a los controles
ambientales que son necesarios realizar en las diferentes areas de elaboracién de los
medicamentos para habilitarlas y continuar produciendo luego de una limpieza por cambio
de genérico y/o como controles de rutina.



Quedan pendientes para otro andlisis, por una cuestién de tiempo, el andlisis de agua y la
validacion de procesos.

CLASIFICACION DE LOS COSTOS

De las diferentes clasificaciones conocidas de costos se tomaran en detalle cinco criterios
para clasificar los costos vinculados a la actividad objeto de la presente investigacion,
quedando las combinaciones de los diferentes criterios de costos a emplear, de la siguiente

manera.
CLASIFICACION DE LOS COSTOS
FACTOR | Seg.u'n L .. . Segun Segun grado de
vinculacién con | Segun vinculacién con objeto de costo ey
. . naturaleza evitabilidad
nivel de actividad
Reactivos e |n51’1r.nf>s varios Variable Indirecto a todos los ensayos Blene?s Evitable
para analisis Consumibles
Reactivos e insumos varios . Directo de los ensayos por HPLC, indirecto a Bienes )
- Variable . . ) . Evitable
para analisis para HPLC las especialidades y materias primas Consumibles
Reactivos e insumos varios Directo de los ensayos microbiolégicos, )
. . - L X Bienes .
para analisis para Variable indirecto a las especialidades y materias ;i Evitable
X X . . Consumibles
microbiologia primas
. - . Bienes .
Elementos de laboratorio Semivariable Indirectos a todos los ensayos ; Evitable
Consumibles
L Directo de los ensayos por HPLC, indirecto a Bienes .
Columnas de HPLC Semivariable - yos p . . . Evitable
las especialidades y materias primas Consumibles
Indirecto a los ensayos con HPLC; IR; UV Bienes
Estandares Variable ensay S UYL Y : Evitable
a las especialidades y materias primas  [Consumibles
Mano de Obra Productiva Varible Directo a los ensayos Recursos Evitable
Humanos
. . . " Ind.lrecto alos d!ferente§ ensayos q,ue e Bienes Evitable si es directo,
Amortizacién Equipamiento Fijo realicen con el mismo. Directo a la linea, si - . o
. ) Durables [inevitable si es indirecto
se aboca solo a una linea de produccion
Indirecto a los diferentes ensayos que se ] . '
. . . . . . . | Recursos Evitable si es directo,
Mano de Obra Indirecta Fijo realicen con el mismo. Directo a la linea, si L . o
. . Humanos |inevitable si es indirecto
se aboca solo a una linea de produccion
- Lo . ’ Senicios .
Servicios de Derivaciones Variable Directo a los ensayos Evitable
Externos
Servicios de Calificacionesy Fiio Indirecto a los ensayos. Directo a la linea, si| Senvcios Evitable si es directo,
Calibraciones | se aboca solo a una linea de produccién Externos [inevitable si es indirecto
Senicios
Otros Servicios Fijo Indirecto a los ensayos Inevitable
Externos
. . Bienes .
Elementos descartables Variable Indirectos a los ensayos - Evitable
Consumibles
Directo al sector de microbiologia pero .
Elementos descartables para . - g_ P Bienes .
N X . Variable indirecto a los ensayos que se realizan en el . Evitable
microbiologia Consumibles
sector
. . . . Indirecto a los ensayos Directo a la linea, si Capital Evitable si es directo,
Capital Financiero Variable . W ) ) Lo S
se aboca solo a una linea de produccién Financiero |inevitable si es indirecto

Cuadro 1 — Clasificacién de los costos

Fuente: Elaboracién propia



PROPUESTA DE UN MODELO DE COSTEO

“Un modelo de costeo basico se define por la consideracion de necesariedad de los
factores para lograr un objetivo “.(Podmoguilnye, 2014).

A los fines de este trabajo, y considerando que el objetivo es conocer los costos que
demandan la generacion de los servicios que realiza el Departamento de Control de
Calidad a las areas productivas, se determina como modelo a implementar para lograr el
objetivo el Modelo de Costeo Variable Normalizado.

Desde lo cuantitativo, los componentes del costo (fisicos y monetarios) considerados
necesarios para alcanzar el volumen de actividad real, seran los que debieron haberse
consumido en los procesos productivos respectivos, en condiciones normales de actividad,
tratandose como otros resultados las diferencias entre los costos reales y los normales.

Desde lo cualitativo se consideraran los costos variables normales, informandose los
costos fijos por sector y no distribuidos en cada ensayo, analizando si, su grado de
evitabilidad, para contar con mejor informacién a la hora de tomar decisiones, dejando por
lo tanto de lado el criterio de prorratear costos fijos entre las unidades producidas, en este
caso los ensayos, asi como entre los sectores de niveles inferiores los costos fijos de los
niveles superiores de la organizacion.

CAPACIDAD

Se puede definir a la capacidad instalada como el rendimiento maximo que se puede
producir en una planta de produccion o empresa en un periodo dado, usando los recursos
que se tienen disponibles en un momento determinado. Es decir que es funcién de los
recursos fisicos disponibles, del tiempo y la eficiencia con que se los usa.

Uno de los motivos por los que se realizd esta investigacion fue medir la capacidad de
produccion instalada de este departamento, con el fin de aportar informacion para tomar
decisiones respecto a la posibilidad o no de aumentar los niveles de produccion e
incorporar nuevas especialidades con los recursos existentes, sin agregar turnos u horas
extras, subcontratar o adquirir nuevo equipamiento, es decir que en realidad la capacidad
que se intenta medir es la capacidad practica, que contempla las interrupciones
inevitables como dias no laborables, organizacion de la jornada laboral, etc. y no la
capacidad teodrica, es decir la que supone producir todo el tiempo con plena eficiencia.

En este caso particular, los elementos restrictivos son las horas hombres y las horas
maquinas disponibles en cada sector relacionadas con los tiempos tedricos que dura cada
ensayo, segun las observaciones oculares, entrevistas y analisis de la documentacion
realizados oportunamente, por lo que el nivel de capacidad va a depender de la conjuncién
de ambos.

Por su parte, la capacidad normal, la que hace referencia a la utilizacion de la capacidad
en funcion del nivel de actividad, es la que se pretende determinar al estudiar los procesos
y relacionarlos con el nivel de produccion demandado para un ano tipico con niveles de
demanda similar a los anteriores.

De estas determinaciones surgira, por un lado, la capacidad ociosa anticipada o exantes
que se conoce al establecerse los niveles de actividad del periodo y por lo tanto, la
capacidad que ha dejado de utilizarse por decision al fijar un nivel de actividad menor al de
la capacidad instalada.



A su vez, el andlisis permitira determinar la capacidad ociosa operativa o expost, al
compararse los niveles de actividad previstos con los efectivamente alcanzados.

ANALISIS EN DETALLE DEL CONTROL DE CALIDAD EN LOS PROCESOS
PRODUCTIVOS DEL MEDICAMENTO:

o Dimension de las Tareas del Departamento de Control de Calidad:

Para el estudio del caso en cuestion, se consideraron las producciones de las diferentes
especialidades realizadas en un ejercicio base y las actividades vinculadas al control de
calidad tanto de materias primas como de productos intermedios y terminados necesarios
para liberar la produccion obtenida en dicho ejercicio, considerando a los fines tedricos que
todas se realizaron en el mismo afio calendario.

Se considero el estudio de un afo en particular, con condiciones normales de produccion,
para poder dimensionar en términos reales, las tareas del sector y comparar los tiempos
que debieran insumirse en un afio tipico con los disponibles.

Asi se identificaron 24 especialidades diferentes a producir, que totalizaron 580 lotes de
produccion y 102 millones de unidades farmacolégicas (entre comprimidos, pomos y
frascos).

En funcién de esto, se calculd, la cantidad de materia prima (principios activos y
excipientes) que fue necesario adquirir y por lo tanto analizar, previamente muestrear, para
las producciones del ejercicio en cuestion, detallando la frecuencia de las compras y los
envases recibidos, situacion que dimensiona la actividad de toma de muestra y analisis.

Concluyendo que se requirieron, para la produccion indicada, 50.735 kg de MP (entre
principios activos y excipientes diferentes), los cuales relacionandolos con los kg de cada
envase de origen totalizaron 2.312 envases.

e Toma de Muestra en funcion a los ingresos de materias primas necesarios
para la produccién en un ejercicio modelo:

Deben muestrearse todos los envases de materias primas recibidos, ya que hay analisis
que se realizan a todas las muestras, y otros a los que se puede realizar a un pull de las
mismas.

Se calculd, en funcién a observaciones, un tiempo promedio de 11,25 minutos por
muestra tomada, por lo que para la produccion del afio, considerando que se deberian
recibir 2.312 envases, el tiempo promedio que llevaria realizar la toma de muestra de todos
éstos asciende a 26.010 minutos, lo que es lo mismo que 433,5 horas hombre.

e Procesos vinculados al control, a través de diferentes analisis y ensayos, de
las materias primas antes de su incorporacion a los procesos productivos de
la planta.

Antes de incorporarla a los procesos productivos, la materia prima debe ser analizada y
aprobada. Cada insumo tiene especificado los ensayos que se deben realizar para su
aprobacion.

En términos generales, se analizan los siguientes parametros, considerando sus limites de
aceptabilidad:caracteristicas organolépticas (generales), caracteristicas
fisicoquimicas, ensayos de cuantificacion o pureza:, ensayos de identificacion,
sustancias relacionadas, ensayos biolégicos:



Los 50.735 kg de MP que se mencionaron anteriormente se componen de 20 principios
activos y 34 excipientes (total 54 materias primas diferentes), presentes en las distintas
férmulas maestras de los productos. Se identificaron 60 tipos de ensayos diferentes para
estas materias primas, en promedio, a cada una se le realizan 9 ensayos entre
fisicoquimicos y microbioldgicos, con un minimo de 2 y un maximo de 18 ensayos.

Después, depende de la cantidad de lotes que se produzca de cada especialidad y a la
composicion de materia prima de su formula maestra, para totalizar la cantidad de ensayos
a realizar a las diferentes muestras de estos principios activos y excipientes durante todo
el afo.

Se observaron y tomaron tiempos in situs a la mayoria de los analisis que se realizan a las
materias primas, con el fin de dimensionar las horas hombres incurridas en el proceso y
estimar la capacidad operativa del sector y los costos vinculados al mismo.

En conclusion, la materia prima (principio activo, excipientes y material de acondicionado
primario, secundario y terciario) necesaria para la produccién de un afo demandaria
13.175 ensayos diversos, 2.312 tomas de muestra, y en total, considerando las tomas
de muestras, 11.662 horas de operacién, siendo de mano de obra directa 5.524 horas y
7.831 de horas maquina.

e Procesos vinculados al control, a través de diferentes analisis y ensayos, de
la PRODUCCION EN PROCESO, obtenida en las diferentes areas productivas
de la planta.

Una vez que los materiales y las materias primas han sido aprobados para su uso, se inicia
el proceso de elaboracién del medicamento, segun lo establecido por la formula maestra y
siguiendo los respectivos registros de lotes.

El proceso de produccidn tiene puntos criticos en los que el producto debe ser muestreado,
analizado y aprobado para continuar con la fabricacion, esto es lo que se denomina Control
de Proceso.

Los controles de procesos son realizados a la produccion intermedia, en el caso de
comprimidos: a comprimidos a granel antes de comenzar el blisteado y blisters a granel,
antes de comenzar el acondicionado secundario.

En la etapa de elaboracién del comprimido, a todas las especialidades que tengan esa
forma farmacéutica, se les realizan los siguientes controles:

Friabilidad, Uniformidad de Peso, Dureza, Disgregacion, test de Disolucion, Valoracion de
Dosis, Contenido de Agua/ Actividad de agua.

En total, para el periodo evaluado los ensayos de controles de proceso a la produccién
intermedia o en proceso, (dureza, friabilidad, uniformidad de peso, disgregacion) deberian
totalizar 1.278, insumiendo 524 horas totales de operacion.

Los analisis de dosis por HPLC totalizarian 215 y 365 por UV con 1.528 horas de operacién
en el primer caso y 589 en el segundo caso. En total 1040 hs. hombre

Los tests de disolucién sumarian 492 siendo las horas totales de operacion 1.743 y 924
las horas hombre necesarias.



e Procesos vinculados al control, a través de diferentes analisis y ensayos, de
la PRODUCCION TERMINADA, obtenida en las diferentes areas productivas
de la planta.

Los controles de proceso que se realizan a la produccion blisteada son: Hermeticidad y
Legibilidad del blister.

De igual manera que para materia prima, se realiza el Control Higiénico: recuento de
aerobios viables totales, control de hongos filamentosos y levaduras, investigacion de
patdgenos: ausencia de escheriacolis, y en el caso de antibidticos: poder antibiético.

Y finalmente, para liberar el lote, al producto terminado ya acondicionado, se le vuelve a
realizar por lote Test de Disoluciéon y Valoracion de Dosis.:

Del analisis resulta que es necesario para la produccion en cuestion, realizar: 215 analisis
de dosis por HPLC, 365 analisis de dosis por UV, 492 test de disoluciéon y 1278 ensayos
de hermeticidad y legibilidad ademas es necesario realizar 634 ensayos microbioldgicos a
las muestras de producto terminado.

Esto insume, 1528 horas de operacion para los primeros, 589 horas de operacion para los
ensayos por UV,( en total dosis insume 1040horas hombre) 1743 horas de operacion para
los test de disolucion (924 hs.hombre), 319 horas de operacion para los ensayos de
hermeticidad (319 horas hombre)y legibilidad y 3163 horas totales de operacién para los
ensayos microbioldgicos (536 horas hombre).

Como puede observarse las horas y cantidades de ensayos a realizar para la produccion
intermedia y terminada es la misma, esto es asi porque los ensayos se realizan a los lotes,
y aunque hay mermas en el proceso productivo, en una situacion normal, estas mermas
nunca llegan a reducir un lote completo de produccion.

e Procesos vinculados al control de las condiciones de estabilidad de la
produccion en museo.

Como Estabilidad de medicamento puede definirse a la capacidad de una formulacion
particular, en un sistema de envase de cierre especifico, para mantenerse dentro de sus
especificaciones fisicas, quimicas y biofarmacéuticas.

El objetivo de los estudios de estabilidad es determinar el periodo de tiempo y las
condiciones de almacenamiento en que las distintas especialidades se mantienen dentro
de las especificaciones sobre identidad, potencia, calidad y pureza; establecidas en
farmacopeas nacionales e internacionales.

Se realizan en distintos meses distribuidos en dos anos, por lo que se realizé un gann
estimativo considerando la produccién del ano y acumulando los ensayos que se van
realizando, obteniendo luego un promedio de lotes a analizar, lo que totaliza, en promedio,
217 lotes.

El total del analisis plantea que, en promedio, por afio son necesarios119 analisis de dosis
por HPLC, 101 analisis de dosis por UV, 217 test de disolucion, 217 ensayos de rutina, 217
ensayos de hermeticidad y legibilidad y 248 ensayos microbioldgicos.

Los tiempos totales de operacion alcanzan a 4.486 horas, de los cuales se requieren 1735
horas hombre.



Hasta aqui se han expuesto los controles vinculados directamente con la produccién, a
continuacion, se exponen los ensayos requeridos para habilitar las areas de produccion.

e Procesos varios, vinculados al control de los servicios auxiliares: agua y aire,
controles ambientales, validaciéon de procesos.
o Control Ambiental

El objetivo es realizar el estudio de la carga microbiana en ambientes mediante el recuento
en placa e hisopado de areas y equipos de produccion.

Lo realiza el area de Microbiologia.

Como los demas ensayos microbioldgicos, en este caso primero se preparan las placas y
luego se realiza el plaqueo y el hisopado.

En total, se cuantificaron 3.848 ensayos microbiolégicos de control de ambiente, los que
insumiran, 5.241 horas de operacion, siendo solo de mano de obra productiva 324 horas
hombre.

Con lo hasta aqui descripto, se concluye que para la producciéon del periodo se
requieren realizar en total, 25.787 ensayos que conllevan 33.114 horas de operacion.

CALCULO DE LA CAPACIDAD PRACTICA

Cabe realizar una aclaracion, las horas totales de operacion estan constituidas por los
tiempos que dura todo el proceso, de inicio a fin. Durante el mismo, puede trabajar el
operario solo, el equipo solo o0 ambos de manera conjunta, en todo o en alguna parte del
proceso, por lo que las horas totales de operacion no necesariamente estan formadas por
la suma de horas hombres y horas maquina, sino de una combinacién de estas tres
posibilidades.

Considerando para el afio analizado un nivel total de actividad de 25.787 ensayos, los
tiempos insumidos y lo que hay disponible, tanto en operaciéon como en horas hombre y
horas maquina, resulta el siguiente cuadro:

TOTAL GENERAL

CONCEPTO
NECESARIAS MAXIMAS %

DISPONIBLES |OCUPACION

HS. OPERACION 33.114 45.985 72%

HS. MAQUINAS 21.919 144.230 15%

HORAS HOMBRES 12.889 17.220 75%

Cuadro 2 — Calculo total de capacidad practica disponible vs la capacidad requerida, en horas.

Fuente: Elaboracién propia

Si se desea incrementar el nivel de actividad, manteniendo las mismas condiciones de
organizacion del sector, con el mismo personal y con el mismo equipamiento, hay que
considerar que en su conjunto, el area cuenta ya con una ocupacion del 72 % de su
capacidad, considerando el actual nivel de produccién y con el mix de especialidades
medicinales que se producen anualmente. En algunos sectores hay mas capacidad
disponible que en otros, pero estos aportan a las tareas que se realizan conjuntamente.
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Si se traduce la capacidad en horas de operacién al total de ensayos, que son los productos
que se obtienen de los procesos productivos del area, se puede obtener la siguiente tabla
que determina la capacidad utilizada y la maxima disponible, en ensayos por etapa del
proceso:

HORASDE | HORAS DE CAPACIDAD
ETAPA DEL PROCESO TIPO ENSAYO ENSAYOSA |5 oeracion| oPERACION Rl | SOCIOSIDAD
REALIZAR 2018 ESTIMADAEN | ANTICIPADA
AINSUMIR [ DISPONIBLES
- . - S ~|  ENsAvos |+
MATERIA PRIMA MUESTREO 2312 434 434 2.312) 0%
SUBTOTAL MUESTREO MATERIA PRIMA 2.312 434 434 2.312) 0%
MATERIA PRIMA ENSAYOS FQ 11.695 4.158 5.872 16517]  29%
MATERIA PRIMA ENSAYOS MB 590 3.229 5713 1044  43%
MATERIA PRIMA ANALISIS DOSIS HPLC 289 3.058 3228 305| 5%
MATERIA PRIMA ENSAYOS MATERIAL ACONDICIONADO 601 784 784 601 0%
SUBTOTAL ENSAYOS A MATERIA PRIMA 13.175 11.228 15.597 18.468| 299
PRODUCTO INTERMEDIO ANALISIS DOSIS HPLC 215 1.528 1613 227 5%
PRODUCTO INTERMEDIO ANALISIS DOSIS UV 365 589 673 el
PRODUCTO INTERMEDIO TEST DISOLUCION 490 1743 1993 | e
ENSAYOS RUTINA(dureza, fribiabilidad,
PRODUCTO INTERMEDIO SR ) >
uniformidad de peso, disgregacidon) 1.278 524 524 1278| 0%
SUBTOTAL PRODUCTO INTERMEDIO 2.350 4384 4.803 2.484 5%
PRODUCTO TERMINADO ANALISIS DOSIS HPLC 215, 1.528 1613 227, 5%
PRODUCTO TERMINADO ANALISIS DOSIS UV 365 589 673 s e
PRODUCTO TERMINADO TEST DISOLUCION 492 1743 1993 owll
PRODUCTO TERMINADO HERMETICIDAD, LEGIBILIDAD 1278 412,07 412 o5 i
PRODUCTO TERMINADO ENSAYOS MB 634 3.163 5596,1 1121 3%
SUBTOTAL PRODUCTO TERMINADO 2.983 7.434 10.287 3.605| e
PRODUCTO EN ESTABILIDAD
ANALISIS DOSIS HPLC 119 1.653 1745 126 5%
PRODUCTO EN ESTABILIDAD  [ANALISIS DOSIS UV
101 488 558 1s|  13%
PRODUCTO EN ESTABILIDAD  |TEST DISOLUCION 17 269 480 sl 1%
ENSAYOS RUTINA (dureza, fribiabilidad,
PRODUCTO EN ESTABILIDAD SR : .
uniformidad de peso, disgregacion) 217| 232,28 232 217 0%
PRODUCTO EN ESTABILIDAD | HERVETICIDAD, LEGIBILIDAD sin
considerar lo que asiste producto 217| 47,40 47 217 0%
PRODUCTO ENESTABILIDAD [\ ¢ \voys g 248 1.204) 2129,9 39|  43%
SUBTOTAL PRODUCTO EN ESTABILIDAD 1.119 4394 5.592 1362]  18%
CONTROLES AMBIENTALES ENSAYOS MB 3.848 5.241 9273,0 6800|  43%
SUBTOTAL CONTROLES AMBIENTALES 3.848 5.241 9.273 6.809 o,
3
TOTAL GENERAL DE ENSAYOS 25.787| 33.114 45.985 35.040| 26%

Cuadro 3 — Calculo de capacidad practica disponible en ensayos y de la ociosidad anticipada en %.

Fuente: Elaboracion propia

La capacidad maxima es de 45.985 horas de operacion, y se puede traducir en 35.040
ensayos.

Con estos datos se puede realizar un analisis profundo para analizar como incrementar la
capacidad, que nuevas especialidades producir, por ejemplo, si en su formulacion hay
varios principios activos y excipientes o no, conociendo ahora que, en promedio, el 38%
del tiempo se consume en el analisis de la materia prima, si llevan analisis con HPLC o UV
cambia la situacion.
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Se pueden realizar otro turno, donde se aproveche el equipamiento disponible, o analizar
las causas que provocan el ausentismo y proponer medidas para disminuirlo, aumentando
la disponibilidad de la mano de obra, etc.

CALCULO DE COSTOS

Los costos se clasificaron segun variacion ante el nivel de actividad, segun la naturaleza,
segun elementos involucrados, segun vinculacion con el objeto de costo, segun grado de
viabilidad.

e COSTOS VARIABLES:
o Bienes Consumibles:

El costo total de estos insumos necesarios para la produccién del periodo, se expresa en
el siguiente cuadro

. . Costo Variable Incidencia
Bienes Consumibles

Total porcentual
Reactivos en Insumos para analisis $3.854.328,36 51%
Columnas HPLC $1.287.344,78 17%
Estandares $639.008,65 8%
Reactivos en Insumos para analisis por HPLC $601.208,67 8%
Elementos de Laboratorio $518.743,77 7%
Descartables $320.372,59 4%
Reactivos e insumos varios apra analisis microbiologicos $217.160,04 3%
Descartables apra microbiologia $91.810,44 1%
Total Bienes Consumibles $7.529.977,30| 100%

Cuadro 4 — Costos en bienes consumibles

Fuente: Elaboracion propia

o Recursos Humanos:

El personal del Departamento de Control de Calidad esta constituido por un gerente, por
los supervisores de los diferentes sectores de este y por el grupo de analistas que son los
que realizan los ensayos, estos ultimos considerados en este analisis mano de obra
productiva.

Tanto los operarios, en este caso llamados analistas, como los supervisores y el gerente
perciben como remuneracion una suma fija mensual, no un jornal, el cual resulta, por lo
tanto, un costo fijo.

Al analizar los procesos se pudo determinar de manera mas o menos precisa el tiempo de
mano de obra productiva necesaria para realizar cada ensayo, y con ello el total necesario
para alcanzar la produccidon del periodo, para finalmente compararlo con las horas
disponibles y determinar la ociosidad anticipada.

Los resultados obtenidos fueron los siguientes:
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COSTO DE LA MANO DE OBRA PRODUCTIVA POR SECTOR
Sector Producto Sector
CONCEPTO Sector Materia Prima | Sector Microbiologia (terminadoy en . Total
Estabilidad
proceso)
Analistas/operarios 5 2 4 1 12
Total horas netas laborales 7.175 2.870 5.740 1.435 17.220
Costo total horas netas
laborables por sector $2.751.684,25 $1.100.673,70 $2.201.347,40)  $550.336,85 $6.604.042,20
Costo promedio por hora $383,51 $383,51 $383,51 $383,51 $383,51
Total horas std que deberia
insumir la produccion del
periodo 4.968 1.622 4,771 1.435 12.796]
Costo en MOP que deberia
insumir la produccion del
periodo relativas a las
tareas propias del sector $1.905.390,99 $622.044,42 $1.829.629,93  $550.336,85| $4.907.402,19
Proporcion tareas comunes
de estabilidad que no
puede realizar el propio
sector 93 93
Costo en MOP que deberia
insumir la produccion del
periodo relativa a tareas de
otro sector
USD 0,00 USD 0,00 USD 35.511,31 USD0,00f USD 35.511,31
Total horas hombre
productivas por sector 4,968 1.622 4.863 1.435 12.889
COSTO TOTAL EN MOP
ANUAL POR SECTOR
$1.905.390,99 $622.044,42 $1.865.141,25 $550.336,85| $4.942.913,51
TOTAL OCIOSIDAD
ANTICIPADA EN HORAS 2.207 1.248 877 0| 4.331
TOTAL COSTO OCIOSIDAD
ANTICIPADA
$ 846.293,26 $478.629,28 $ 336.206,15 $0,00] $1.661.128,69
COSTO AUSENCIAS PAGAS
POR LICENCIAS $20.911,58 $8.364,63 $16.729,27 $4.182,32 $ 50.187,80)
COSTO AUSENCIAS PAGAS
POR FERIADO DIAS NO
LABORABLES $9.115,31 $3.646,12 $7.292,24 $ 1.823,06 $21.876,73
DESCANSOS $9.164,57 $3.665,83 $7.331,66 $1.832,91 $21.994,97
CAMBIOS DE VESTIMENTA
Y TOLERANCIAS $4.575,41 $1.830,17 $3.660,33 $ 915,08 $10.980,99
TOTAL GASTO EN
PERSONAL PRODUCTIVO $2.795.451,12 $1.118.180,45 $2.236.360,90|  $559.090,22| $6.709.082,70

Cuadro 5 — Costos de la mano de obra productiva por sector

Fuente: Elaboracién propia

o Costos Variables aplicados a los ensayos a Materias Primas

Se obtuvieron los costos variables por ensayo a aplicar a cada materia prima, entre
ensayos fisicoquimicos y microbiolégicos, ademas de los costos de la toma de muestra, y
luego estos costos aplicados a la produccion total del periodo totalizaron $ 5.976.288,03.

o Costos Variables por ensayo de la Produccion en Proceso:
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Se calcularon los costos variables de los ensayos requeridos por las diferentes
producciones en su estadio intermedio o en proceso, los que totalizaron $ 1.892.184,76

para todos los lotes elaborados.
o Costos Variables por ensayo de la Produccién Terminada:

El costo variable total vinculado a todos los ensayos que hay que hacer a la produccién
terminada que se espera obtener en el ejercicio analizado totalizaria $ 2.199.518,97
obteniendo el detalle también por especialidad y por lote elaborado.

o Costos variables por ensayo de lotes en Estabilidad:

Se obtuvo el costo variable por ensayo y por lote sujeto a estabilidad en el periodo,
totalizando $ 1.186.175,39.

o Costos variables por ensayo Control de Ambiente:

Por ultimo, se calcularon los costos variables que insumirian los controles ambientales, en
funcion a los puntos criticos a analizar en cada sector, y considerando que se realizan 2
plagueos semanales, resultando un total anual de 3848 plaqueo, los que deberan luego
distribuirse en las producciones obtenidas en cada sector para asignarlos a las
especialidades como un costo mas de los productos. Este costo variable de ensayos
totaliza $ 1.218.763,10

De esta manera, del total de costos variables se puede deducir que los costos
variables de la materia prima, son los que mayor incidencia porcentual tienen, acorde
a la cantidad de ensayos que debe realizarse a la misma y a la cantidad de materia
prima que lleva cada especialidad:

. . . Incidencia
Incidencia de los costos variables por grupo de procesos: En$S
porcentual
Total Costos Variables a Materia Prima $5.976.288,03 48%
Total Costos Variables a Produccion en Proceso $1.892.184,76 15%
Total Costos Variables a Produccion Terminada $2.199.518,97 18%
Total Costos Variables a Productos en Estabilidad $1.186.175,39 10%
Total Costos Variables a Controles Ambientales $1.218.763,10 10%
Total General $12.472.930,25 100%

Cuadro 6 — Costos variables por grupos de procesos

Fuente: Elaboracion propia

e COSTOS FIJOS
o Mano de Obra Indirecta

El costo laboral del gerente y supervisores no es considerado mano de obra productiva,
asi como el de validaciones y compras, y por lo tanto no se busca determinar su
proporcionalidad con los procesos productivos del area.

Se considera un costo fijo, clasificado en directo o indirecto, de acuerdo a un determinado

sector, y también atendiendo a su grado de evitabilidad respecto a la decision de continuar
0 no con dicho sector dentro del Departamento.
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Asimismo, se incluye dentro de este elemento a los costos vinculados a las ausencias
pagas e improductividades que no se incluyeron en la mano de obra productiva.

o Bienes Durables:

Se incluye en este elemento del costo la amortizacién de los diferentes equipos disponibles
por sector, y con los que se realizan los ensayos de cada etapa del proceso productivo, asi
como el mobiliario y demas bienes de uso.

Constituye un costo fijo del sector y el grado de directo o indirecto se lo definié en funcion
a cada sector, y no a las lineas de produccién, en este caso ensayos. A su vez, se los
clasificd considerando el grado de evitabilidad, en evitables y inevitables, relacionadas con
la decision de suspension o eliminacion también de algun sector del Departamento y no de
la linea.

o Servicios Externos:
Servicios de calibraciones y mantenimiento preventivo
Anualmente se realizan las calibraciones y mantenimiento preventivo a todos los equipos
con los que se realizan los ensayos, para garantizar que los mismos arrojen resultados
validos y confiables. Es una exigencia de las normas de buenas practicas de laboratorios

y se realizan a pequeinos y grandes equipos.

Estas calibraciones y mantenimiento preventivo se realizan una vez al ano. El costo
constituye un costo fijo anual.

Se considera el mismo criterio de clasificacion que para las amortizaciones, en fijos directos
o indirectos respecto al sector y a su vez evaluando el grado de evitabilidad, también
referido a la continuacion o no de un determinado sector.

Otros Servicios: gas, luz, teléfono, cuotas a PAAC

Constituyen un costo fijo indirecto a los diferentes sectores del departamento y por lo tanto
inevitable.

o Capital Financiero
Se considera como una retribucidon por la inmovilizacion del capital, una tasa anual del 5%.

Este costo constituye un costo directo del sector al cual pertenece el equipamiento, o mejor
dicho, hace uso del mismo.

Se lo clasifico siguiendo lo mencionado en los apartados anteriores.

COSTOS TOTALES DESAGREGADOS POR SECTOR DENTRO DEL
DEPARTAMENTO DE CONTROL DE CALIDAD

Por ultimo, los costos hasta aca analizados, variables y fijos, distribuidos por sectores
dentro del Departamento de Control de Calidad para una produccion similar a la estimada
para el ejercicio base, quedarian expuestos de la siguiente manera:
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SECTOR MATERIA SECTOR SECTOR SECTOR Incidencia Porcentual
COSTOS TOTAL GENERAL
PRIMA PRODUCTO ESTABILIDAD |MICROBIOLOGIA sobre total de costos

COSTOS VARIABLES
Reactivos e insumos varios para analisis $2.323.045,30 $415.372,28 $84.710,51]  $1.031.200,27, $3.854.328,36) 12%
Estandares $230.839,27 $339.028,36 $69.141,03 $0,00 $639.008,65 2%
descartable $185.078,82 $60.161,03 $9.041,32 $66.091,41] $320.372,59) 1%
elementos de laboratorio $299.677,58 $97.412,08 $14.639,61 $107.014,49 S 518.743,77| 2%
Columnas hplc $443,964,97 $660.570,71 $182.809,10 $0,00 $1.287.344,78| 4%
Reactivos e insumos varios para analisis 2%
por HPLC $207.338,07 $308.496,09 $85.374,50 $0,00 $601.208,67|
descartable para microbiologia $0,00 $0,00 $0,00 $91.810,44 $91.810,44 0%
Reactivos e insumos varios para analisis %
microbiologicos $0,00 $0,00 $0,00 $217.160,04 $217.160,04
Mano de Obra Productiva $1.905.406,41 $1.865.156,34 $550.341,30 $622.049,45 $4.942,953,51 16%
TOTAL COSTOS VARIABLES $5.595.350,41| $3.746.196,91| $996.057,39| S 2.135.326,10| S 12.472.930,81 39%
COSTOS FlIOS 0%
COSTOS FII0S DIRECTOS EVITABLES 0%
MANO DE OBRA NO PRODUCTIVA $3.139.510,39 $2.378.985,10] $1.291.474,06]  $2.020.541,27 $8.830.510,81 28%
AMORTIZACION EQUIPOS $328.270,00 $358.900,00 $163.100,00 $850.270,00, 3%
AMORTIZACION MUEBLES Y UTILES $84.307,80, $95.137,80 $37.902,97 $38.036,65 $255.385,21 1%
CALIBRACIONES Y MANTENIM.
PREVENTIVO EQUIPOS MENORES $5.348,09 $21.945,07 $27.293,16) 0%
CALIBRACIONES Y MANTENIM. 0%
PREVENTIVO GRANDES EQUIPOS $59.814,60) $31.404,88 $91.219,48|
COSTO POR INMOBILIZACION DEL CAPITAL $185.211,95 $23.784,45 $188.925,74 $91.059,16) $488.981,30) 2%
SUBTOTAL COSTOS FIJOS DIRECTOS 3%
EVITABLES $3.802.462,83 | $2.497.907,35| $ 1.908.607,64 | S 2.334.682,15| S 10.543.659,97
COSTOS FIJOS INDIRECTOS INEVITABLES $0,00] 0%
AMORTIZACION EQUIPOS $326.400,00 $326.400,00) 1%
CALIBRACIONES Y MANTENIM. $6.071,47 $6.07147 0%
PREVENTIVO EQUIPOS MENORES
CALIBRACIONES Y MANTENIM. $28.409,73 $28.409,73 0%
PREVENTIVO GRANDES EQUIPOS
COSTO POR INMOBILIZACION DEL CAPITAL $163.200,00 $ 163.200,00] 1%
AMORTIZACION EQUIPOS $1.984.900,00 $1.984.900,00 6%
CALIBRACIONES Y MANTENIM.
PREVENTIVO GRANDES EQUIPOS S8R EEREE %
COSTO POR INMOBILIZACION DEL CAPITAL $992.450,00 $992.450,00, 3%
MANO DE OBRA NO PRODUCTIVA $3.315.262,72 $3.315.262,72| 10%
AMORTIZACION EQUIPOS $71.889,49 $71.889,49) 0%
AMORTIZACION MUEBLES Y UTILES $14.700,00 $14.700,00, 0%
CALIBRACIONES Y MANTENIM.

$48.481,89) 0%
PREVENTIVO EQUIPOS MENORES $48.481,89
COSTOS POR INMOBILIZACION DEL

$39.619,74 0%
CAPITAL $39.619,74
OTROS SERVICIOS EXTERNOS $1.574.400,00 $ 1.574.400,00] 5%
SUBTOTAL COSTOS FIJOS INDIRECTOS 28%
INEVITABLES $ 8.809.678,57 S 8.809.678,57
TOTAL GENERAL COSTOS $31.826.260,34 T
VARIABLES Y FIJOS

Cuadro 7 — Costos variables y fijos totales por sectores dentro del departamento

Fuente: Elaboracién propia
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CONCLUSION

Este trabajo pretendié estudiar analiticamente los procesos de un Departamento de Control
de Calidad perteneciente a un Laboratorio de especialidades medicinales para uso humano
con el fin de establecer un modelo de costeo apropiado y brindar informacion sobre los
costos de los productos, en este caso, los ensayos, que deben realizarse a las diferentes
materias primas, productos en procesos, productos elaborados, en estabilidad y otros
servicios, como control ambiental de las areas vinculadas a produccién, asi como
establecer los costos de los sectores internos que conforman el departamento y de éste en
su conjunto.

Se partié de la base de que el departamento en si, por la complejidad de las tareas que se
llevan a cabo, tanto desde el punto de vista técnico como por la cantidad de ensayos que
deben realizarse debido al mix de especialidades que se elaboran, no contaba con un
dimensionamiento de sus actividades ni de la capacidad disponible ni del uso de esta para
atender la carga de trabajo exigida, desconociendo por lo tanto si de incrementarse el
volumen de actividad de la fabrica, éste departamento podria responder a tal pretensién,
considerando que es un area que presta servicios directamente a produccion, y sin los
cuales, no puede concretarse la misma.

El andlisis de los procesos, resultado de observaciones in situ, mediciones de tiempos,
entrevistas con supervisores y operarios, estudios de procedimientos normalizados,
instructivos y demas permitié organizarlos, clasificarlos y asignarlos a las diferentes etapas
productivas llevadas a cabo en el departamento, para finalmente establecer un nivel de
capacidad practica, considerando las condiciones habituales de trabajo del sector, medido
en horas de operacion, horas hombres y en cantidad de ensayos por sector y en total, el
que se comparod con el nivel de actividad planteado en el caso bajo estudio, el referido a
un ano tipico, determinando la ociosidad anticipada. La determinacion de la ociosidad
operativa o expost comparando con lo efectivamente realizado en el afio, no se calculd, ya
que el proposito de este trabajo no lo contemplaba, por cuestiones de tiempo.

Asi se calculd, por ejemplo, que para el mix de produccion planificado para el ejercicio
2018, se utilizaria el 72% de la capacidad practica, es decir, que se computaria una
ociosidad anticipada del 28%.

La informacién de la determinacién de los estandares de tiempo de los diferentes ensayos
y de cada sector, que si bien constituye una primera aproximacioén, sujeta a revision y a
mejoramiento, permitira hacer luego, analisis de eficiencia, generar informacion respecto a
desvios y proponer, en su caso, las correcciones que merezca al comparar lo planificado
con lo efectivamente realizado y también dimensionar la ociosidad anticipada para un
periodo, toda vez que el nivel de actividad planificada para éste sea inferior a la capacidad
practica disponible.

Como se menciond, la informacién que se expone puede ser Util a los fines de tomar
decisiones para mejorar la productividad del sector, si bien, para incrementar el nivel de
actividad debe evaluarse previamente que especialidades producir y como esta
conformada la formula maestra para determinar el tipo de ensayos requiere la materia
prima y el producto, podrian implementarse pequefias modificaciones que mejorarian la
productividad, como por ejemplo incorporarse pequenos equipamientos que optimarian las
tareas en el sector, como aumentar la cantidad de balanzas analiticas y con esto evitar los
cuellos de botella que se generan al pesar, ya que la mayoria de los ensayos comienzan
con el pesado de la muestra y/o de los reactivos e insumos para llevar a cabo el ensayo y
también durante la ejecucién de este.
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También podrian reorganizarse las tareas dentro de cada sector, por ejemplo para la
realizacion de las tareas de controles de proceso podria disponerse de una persona
exclusiva para que las realice y asi evitar que el personal esté interrumpiendo los ensayos
para retirar las muestras de la produccion como se observd, lo mismo con el muestreo,
podria haber una persona designada exclusivamente a esta tarea y que se responsabilice
por la misma.

A su vez, podrian implementarse politicas de estimulo al personal, para disminuir el
ausentismo y aumentar los tiempos de mano de obra disponible en fabrica.

La calificacién de proveedores también es una materia pendiente y que debe incorporarse
en la brevedad, que reportaria beneficios, sobre todo para disminuir los controles a realizar
al material de acondicionado

Respecto a los costos, se observd que el 39% de los mismos son variables y el 61% son
fijos.

Dentro de estos ultimos, el que mayor incidencia tiene es el costo de la mano de obra no
productiva o no proporcional con una relacion del 63% de los costos fijos y del 38% sobre
el total.

De ahi la necesidad de mejorar los indicadores de ausentismo y tiempos productivos.

Se considerd que el modelo de costeo mas adecuado y que brindaria informacién para la
toma de decisiones era el variable y con este fin se analizaron los costos, siendo el objeto
los diferentes ensayos a realizar, tanto a materia prima, como a produccion en proceso y
producto terminado.

Los ensayos que requieren las materias primas para su incorporacion a los procesos
productivos son los que mas costos variables insumen, el 48% del total de los costos
variables del periodo, considerando dentro de los mismos los costos de los ensayos
fisicoquimicos, microbiolégicos, por HPLC, muestreos y ensayos a material de
acondicionamiento. Los costos variables de la produccién en proceso insumen el 15% del
total éstos, mientras que los costos variables de los analisis a la produccién terminada
representan el 18% de este total variable. Por ultimo, los costos de los ensayos de los lotes
en estabilidad insumen el 9,5% del total y los costos de controles ambientales el 9,8%.

El trabajo se hizo sobre un afo base, el 2018 con condiciones de produccion similares a
otros afios, y los costos estan referenciados en pesos de esa fecha, por lo que interesa
mas que nada analizar la incidencia de cada costo a nivel porcentual y si se quiere se
podria actualizar por la inflacion acumulada hasta la fecha para obtener datos actualizados

Para finalizar, se concluye que este trabajo pretendié cumplir con los cometidos de la
contabilidad de costos, que es esencialmente analitica, introduciéndose en un
departamento en particular de una empresa, analizando sus procesos y determinando los
costos por productos, por sectores que lo conforman y del departamento en general, con
el objetivo de brindar informacién, tanto para el planeamiento, como para el control, asi
como para la toma de decisiones en general de la gerencia y alta gerencia.
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