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RESUMEN EJECUTIVO

El presente proyecto de inversion es un estudio a nivel de pre-factibilidad,
donde se determina, entre otros aspectos, la viabilidad técnica y econdmica de la
produccién de condones masculinos de caucho natural (latex) en territorio
argentino.

Para la recopilacion de informacién documental, se procedié a la revisidon de
diversas fuentes en cada una de las materias abordadas por el estudio. Entre la
informacidon recopilada, destaca aquella que se relaciona con el ambito de la salud,
la publicidad, la importacién de latex y las normativas vigentes para este tipo de
insumos, entre otros.

Dado los requerimientos que involucra el proyecto en cuestién, el lector se
encontrara con un estudio de mercado que refleja la determinacion de la demanda
y la oferta del producto. Este estudio se realizd para arribar a una conclusién mas
certera de la viabilidad del proyecto y para realizar una estimacion de la demanda.

Al estudiar el mercado competidor, se encontraron dos grandes compafiias
qgue monopolizan el 87% del mercado local, mientras que mas de 15 compaiiias se
disputan el resto. También se tuvo en consideracion el mercado sustituto, donde
existe una amplia variedad de productos y técnicas, sin embargo, el Unico método
gue previene las infecciones de transmisiéon sexual es el preservativo y en
consecuencia el mas utilizado.

Respecto de la materia prima, el caucho natural, también conocido como
|latex, se encontrd que a nivel mundial la mayor produccidn se da en tierras de Asia,
concentradas principalmente en Tailandia, Indonesia y Malasia, que representan
aproximadamente el 93% de la produccion mundial, siendo el restante 7%
producido por Africa y América Latina.

En Argentina, existen empresas que se encargan de la importacion y
distribucién de este producto. Es por ello que en este punto se evaluaron ambas
opciones, y al considerar una serie de factores, como ser: la disponibilidad de Ia
materia prima, el plazo de entrega por parte del pais exportador, la existencia o
tamano de los almacenes, se optd por realizar la adquisicion de la materia prima a
distribuidores locales en una primer instancia, y luego en una segunda instancia ya
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en régimen el proceso productivo, tomar la decision de importar directamente
desde el continente asiatico.

En cuanto al mercado distribuidor la empresa no tiene contacto directo con
los centros de distribucidn final, sino que hay distribuidores intermediarios que son
representantes de productos médicos de venta libre que tienen todos los canales
logisticos ya acaparados y que seran los encargados de colocar el producto en los
centros de venta.

Posterior a ello se presenta un estudio técnico operativo que permite
conocer de la planta productiva, su tamafio y localizacién éptima, asi como todos los
recursos humanos, fisicos y tecnolégicos que se requieran para desarrollar la
actividad de produccion.

La linea de produccion se eligio, mediante una ponderaciéon que comparaba
dos companias proveedoras, una de origen chino y otra alemana, resultando GPR
GmbH, la compafiia de procedencia alemana, la mdas adecuada en cuanto a los
factores tomados en consideracion. Por otro lado el estudio de localizaciéon arrojo
como resultado que el lugar idéneo para situar el proyecto es un parque industrial
en la ciudad de San Vicente, partido La Plata, provincia de Buenos Aires.

El tamafo del proyecto, determinado en base a la tecnologia elegida y el
estudio de mercado, es de 1.968.300,00 unidades al afio de condones, lo cual
representa el 1,09% del mercado de esos productos. En base a esto, el estudio legal
y el organizacional, se disefid la planta de produccién, de 554 m% En ella se
proyectaron las oficinas, recepcidn, sanitarios, nave industrial de produccion y
almacenamiento.

La estructura organizacional fue determinada de acuerdo a las necesidades
de produccion y administracion del proyecto. Se establecido un organigrama
funcional, con 13 empleados permanentes.

Desde el punto de vista ambiental se observé que no se emite un impacto
ambiental considerable de efluentes liquidos ni gases téxicos que dafien al
medioambiente, siempre que se pongan en practica las medidas de mitigacion
desarrolladas en el proyecto.

Luego, se incluye un estudio econdmico y financiero, en donde se da a
conocer la inversidon requerida para la puesta en marcha, los ingresos, egresos,
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costos y demads, lo cual dara a conocer la rentabilidad del proyecto, permitiendo
identificar la viabilidad de la inversién.

Para resumir, la inversidn financiera constaria de USD 763192 en activo fijo y
USD 42857 en capital de trabajo y ha sido evaluada en un horizonte temporal de 10
anos.

Se obtuvo un VAN de USD 520387 a una tasa de descuento de 16,72,
obtenida utilizando un beta de 0,77. También se obtuvo una TIR de 33% y un
periodo de recupero de la inversidn de 3 afios.

Luego se realizd un analisis donde se extrajo la variable critica de riesgo,
ndmero de ventas menor al esperado. Con esta variable se desarrollé un analisis de
sensibilidad utilizando Crystal Ball, determinando que el proyecto tendria VAN
positivo con un nivel de probabilidad de ocurrencia del 70%, cuando las ventas
superen las 45106 unidades.
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ABSTRACT

The present study performs a technical and economic evaluation at a
prefeasibility level on the possibility of introducing a new condom’s industry in the
Argentinian domestic market.

The domestic market of condoms is in rapid growth. Due to awareness and
prevention campaigns by the Argentinian government, compulsory sex education at
schools and the avalanche of mass information that is currently available, the trends
in relation to the use of the prophylactic as prevention of sexually transmitted
diseases have increased more than 40 percent in the last decade, according to data
from the World Health Organization.

The information was compiled from different sources depending on both
public and private entities, which allowed a market study, were the product’s
supply, demand, product marketing channels and purchase prices were defined.

One of the first stages of the study was identifying the most suitable location
for the project. The key factor to determine this is the distance from raw material,
especially latex, that corresponds to more than 90 percent of the final product:
Other topics to consider in the location were logistic aspects and energy costs.

In terms of the competitor market, two big companies monopolize 87% of the
local market whereas more than 15 other companies currently dispute the rest.
Bearing in mind statistics about the flexible demand depending on the price and an
increasing trend of consumption, the opportunity to incorporate a new condom
brand to compete with small companies is clear.

Regarding the supplier market, it was determined that raw material is available
to develop the project with local retailers; and the final product will be distributed
in kiosks, pharmacies and hypermarkets.

In connection with the production process, as this study is related to the
health industry, several regulations from the current year have been taken into
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account. Such regulations have been introduced by “Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia” (ANMAT) and “Registro de Productores y
Productos de Tecnologia Médica” (RPPTM).

The process is divided in three areas: production, quality control and packing.
German machinery has been selected for the manufacturing process, for the reason
that it has many advantages over the rest.

To summarize, the financial investment has been evaluated over a five year
spectrum, using a weighting matrix, which gave a positive result. According to the
Internal Rate of Return (IRR) the investment would be recovered in a two-year’s
period, and then benefits would be obtained.

Key words: Prefeasibility - Prophylactic — Manufacture - Latex - Prevention
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INTRODUCCION

Hoy en dia, es de publico conocimiento que los condones de latex son el
método anticonceptivo mas efectivo que brinda proteccidn contra embarazos no
planeados, VIH e infecciones de transmisién sexual (ITS).

Los mayores productores de condones en el mundo son China, India, Malasia
y Tailandia produciendo cerca de 15.000 millones de condones.

En cuanto al mercado Latinoamericano, este se encuentra dominado por la
produccion argentina 'y mexicana, quienes exportan a Venezuela,
Paraguay, Uruguay, Peru, Bolivia y Colombia. En el mercado argentino de
preservativos se comercializan entre 150 y 180 millones de profilacticos al afo, el
doble que diez afios atras, una cifra que crece en torno al 4% anual, de acuerdo a
diferentes estudios y el latex utilizado en la produccion de los mismos es importado
de Malasia.

Actualmente dos marcas lideran casi la totalidad de las preferencias. La
linea PRIME (de Buhl S.A.) acapara el 52% de las ventas por unidades; Tulipan, 35%.
Por dultimo, el resto de marcas -como Camaledn y Punticrem- tienen una
participacion del 13%.

La creciente conciencia a través de iniciativas gubernamentales y programas
integrales de educacion sexual para reducir la prevalencia de enfermedades de
transmisiéon sexual estdn impulsando el crecimiento del mercado de condones en
todo el mundo. Sumado a esto y no menos importarte, se destacan también como
razones de tal crecimiento el aumento de la urbanizacion, junto con el estilo
innovador de empaque, el aumento de las actividades de marketing y promocion,
y la introduccién de disenos innovadores. Actualmente tanto jovenes como
adultos, hombres como mujeres lo eligen como método anticonceptivo y de
seguridad.

También es importante destacar que la disponibilidad de una variedad de
condones en todo el mundo es amplia, por lo que en un mercado altamente
competido, en el que el consumidor busca dia a dia productos que no sélo sean de
facil adquisicion por precio y lugar de compra, sino que ademas le brinden la
posibilidad de elegir entre variadas alternativas la que mejor se ajuste a sus
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requerimientos, las organizaciones deben tener un conocimiento claro de las
necesidades, gustos y preferencias de sus clientes y asi establecer los canales mas
apropiados para la produccidon y comercializacion, de modo que todas las acciones
estén encaminadas a incentivar el consumo.

Desde este punto de vista, se considera que la puesta en marcha de una
empresa productora de preservativos resultaria ser un proyecto rentable, con alto
potencial de crecimiento, en una industria en plena expansion y potenciales
clientes.

Justificacion del proyecto

El preservativo es un articulo de facil acceso y, ademas, el Unico método de
doble barrera, que evita embarazos no deseados y las enfermedades de
transmision sexual. Es el sistema de anticoncepcién mas utilizado por todos los
segmentos de consumidores, sobre todo por los mas jovenes. Actualmente el
mercado de preservativos se encuentra en pleno crecimiento, y esto se debe a
gue su demanda se encuentra intimamente ligada a diversos factores
socioculturales, tales como:

-Mayor concientizacién acerca del uso del preservativo, el cual representa una
barrera para enfermedades de transmision sexual como el VIH, sifilis, hepatitis c,
hepatitis b y gonorrea. Destaquese que desde el advenimiento del HIV/SIDA, el
nimero de estudios en este campo ha ido en aumento, por lo que implica una senal
de alerta y mayor demanda de profilacticos.

- Los programas y campafias preventivas tendientes a dar la informaciéon a
través de charlas y panfletos informativos en las escuelas, también han incluido la
distribucién de condones en forma gratuita.

-Sancion de la ley 26.150 que crea el programa ESI (Educacién sexual integral), la
cual aspira entre otras cosas a promover actitudes responsables ante la sexualidad.

- Difusién masiva de las diferentes marcas de preservativos, haciendo alusién al
uso del mismo.
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SECCION 1: ESTUDIO DE MERCADO

Estudio de mercado es la recoleccion y andlisis de datos que una empresa u
organizacion realiza para determinar su posicionamiento en la industria con
respecto a sus competidores con el fin de mejorar sus estrategias de negocios
aumentando asi su competitividad.
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CAPITULO 1: MERCADO CONSUMIDOR

1.1.1 Mercado Mundial

Consumir es utilizar bienes para satisfacer necesidades y deseos, por lo tanto,
es el consumidor el que adquiere el producto (bienes o servicios) para consumir y
satisfacer dichas necesidades y deseos. Es decir, es el usuario final de un producto.

Al tener en cuenta este concepto fundamental, se puede profundizar mas en el
concepto que se tiene del mercado consumidor o mercado de consumo.

A la hora de determinar la viabilidad de un proyecto es fundamental analizar
las divisiones de los mercados y, dentro de ellos, el que se puede destacar por
encima de los demds debido a su trascendencia o importancia es el mercado
consumidor. La importancia de este mercado se debe a que en el mismo se realizara
un analisis del tipo de comprador al que esta dirigido el producto. Mediante el
mismo se podra tener un panorama mas claro y estimativo de las ventas, la porcion
de mercado insatisfecho que existe, las expectativas a futuro de la empresa y el
mercado, la tendencia de consumo, etc.

A partir de ahora se comienza a recorrer el mercado consumidor realizando un
estudio del mismo mediante graficos, analisis e interpretaciones para observar el
estado pasado, actual y futuro y asi determinar la porcion del mismo que se podria
ocupar. Se comienza por analizar los volumenes de consumo y produccion
mundiales de preservativos, y asi ir desglosandolos hasta llegar al consumo de los
preservativos en Argentina, que es lo que concierne al presente proyecto.

El preservativo, es uno de los métodos anticonceptivos mas populares en el
mundo, es una forma simple y econdmica de prevenir embarazos no planeados y
ETS. El mercado de este producto se encuentra en continuo crecimiento. Segun
datos proporcionados por Arizton Advisory & Intelligence, se espera que dicho
mercado mundial supere los $11 mil millones en términos de ingresos para el afio
2023, con ventas de hasta 48 mil millones de unidades.
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TablaN21.1.1

Global condom demand (2013-2023)
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Figura N2 1.1.1
Source: www.grandviewresearch.com

En el grafico anterior se puede ver el consumo mundial de preservativos con
datos reales desde 2013 hasta la fecha, con una proyeccidon del mismo hasta el 2023
donde se puede visualizar claramente una amplia tendencia de crecimiento en dicha
industria debido a la gran utilizacion de este producto, proyectando de esta manera
un futuro promisorio para todas las empresas.

Global condom market share, by region, 2018 (%) 28 billion units

B North America
B Asia Pasific
Europe
Latin America

= MEA

Figura 1.1.2
Source: www.grandviewreserarch.com
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Se observa como sélo el 10% representa la produccién en Latinoamérica que
equivale a 2800 (dos mil ochocientos millones) de unidades en el aio 2018.
Aungue este dato sea antiguo, es un valor base del consumo en el mercado que
permite afirmar que posee un gran consumo y una gran proyeccion a futuro. Sin
perder de vista la proyeccion de la produccidn mostrada anteriormente.

1.1.2 Mercado argentino

En América Latina se encuentra México y Argentina liderando el mercado de
este producto, con ventas superiores a 150 millones de unidades anuales. Y segln
informes, el potencial de crecimiento del mercado de estos dos paises apunta a que
en los préximos tres afos se venderan mas de 240 millones de profilacticos.

El mercado en Argentina aumenta aproximadamente un 4% anual. Esto da un
consumo de 5 per capita.

Segun diversos estudios, el 67% de la poblacién sexualmente activa elige el
preservativo como método de proteccion, quedando el 33% como consumidores de
productos sustitutos.

Métodos Anticonceptivos

M Poblacion que utiliza
preservativos

O Poblacion que utiliza
productos sustitutos

Figura 1.4.3
Fuente: Elaboracion propia a partir de datos extraidos de la Encuesta Nacional de salud sexual y
reproductiva llevada a cabo por el Ministerio de Salud

Dentro del 66% de consumidores de este producto, el mismo se encuentra
notablemente dividido entre hombres y mujeres. Se ha llegado a la conclusion que
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el 90% de este producto es consumido por hombres y solo el 10% restante, por
mujeres.

Poblacion consumidora de preservativos

B Mujeres

B Hombres

Figura N? 1.1.4
Fuente: Elaboracion propia a partir de datos extraidos de la Encuesta Nacional de salud
sexual y reproductiva llevada a cabo por el Ministerio de Salud

El porcentaje representativo del uso de preservativos estd formado por
distintas marcas. Por un lado encontramos las lideres en el mercado, Prime y
Tulipan, y por otro lado, marcas como Punticrem, Camaledn y Maxx.

1.1.3 Evolucion de la demanda de profilacticos

En la ultima década el consumo de preservativos en Argentina ha aumentado
gracias a las multiples campafias de prevencion impulsadas por varias instituciones
gubernamentales y no gubernamentales llegando a duplicarse la venta de este tipo
de productos en 2019 en relacién con anos anteriores.

A continuacién se muestra un estudio realizado para determinar una
proyeccion de la demanda hasta el aino 2025, mediante una linea de tendencia con
su correspondiente ecuacién. La demanda estd expresada en unidades anuales,
donde se muestra como aumenta la misma a medida que aumenta la poblacion.
Los datos de dicha poblacion son provenientes de los censos, informacién obtenida
a través del INDEC.

El estudio fue realizado teniendo en cuenta el crecimiento poblacional y la
mayor concientizacion sobre los medios de proteccidn contra las enfermedades de
transmisién sexual en instituciones como escuelas, tanto primaria como secundaria,
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universidades, entre otras; respetando lo que la Ley de ESI (Educacion sexual
integral) dice que debe ensefiarse. En el transcurso de los afios, a partir de dichos
programas, se percibié una mayor recepciéon de informacion sobre el VIH y el riesgo
de ITS y una gran fomentacion del uso del producto en cuestidon. Estos factores
contribuyeron al crecimiento de la demanda en cuanto al uso del preservativo.

v" Total de Unidades

TablaN21.1.1
Ao ‘ Demanda
2005 101641196
2006 105876246
2007 110287756
2008 114883079
2009 119669874
2010 124656119
2011 129850124
2012 135260546
2013 140896402
2014 146767086
2015 152882381
2016 159252480
2017 165888000
2018 172800000
2019 180000000
Fuente: Elaboracion Propia a partir de datos extraidos
del INDEC y estudio del mercadeo social del condon.
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Demanda: Unidades/Aio
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Figura N2 1.1.5
Fuente: Elaboracion Propia a partir de datos extraidos del INDEC y estudio del mercadeo social del conddn.

v" Unidades per Capita

También se analiza la demanda per capita, donde se muestra la eleccién de
los consumidores ya sea por moda, costumbre, precio, etc.

Tabla 1.1.2

Demanda Per

Capita
2005 3,11
2006 3,23
2007 3,36
2008 3,39
2009 3,63
2010 3,78
2011 3,88
2012 3,88
2013 4,04
2014 4,10
2015 4,34
2016 4,47
2017 4,60
2018 4,73
2019 4,92

Fuente: Elaboracion Propia a partir de datos
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extraidos del INDEC y estudio del mercadeo
social del condon.

Demanda Per Capita
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y=0,1251x + 2,962
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Figura N? 1.1.6
Fuente: Elaboracion Propia a partir de datos extraidos del INDEC y estudio del mercadeo social del conddn.

1.1.4 Demanda Futura

v" Pronostico de demanda de unidades totales

Una vez encontrada la ecuacidn se puede pronosticar la demanda para

dentro de 10 afios, el cual tiene como resultado una demanda creciente.

Tabla N2 1.1.3
Afio Prondstico
Unid/Ano
2020 181958049
2021 187531044
2022 193104040
2023 198677035
2024 204250030
2025 209823026
2026 215396021
2027 220969016
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2028 226542012
2029 232115007
2030 237688003

Fuente: Elaboracion Propia a partir de datos extraidos
del INDEC y estudio del mercadeo social del conddn.

Prondstico: Unidades/Aio
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Figura 1.1.7

Fuente: Elaboracion Propia a partir de datos extraidos del INDEC y estudio del mercadeo social del condon.

v Pronostico de demanda per Capita

A continuacidn se muestra el prondstico de la demanda per cépita a 10 afios.
Producto de la férmula de regresién obtenida a través del grafico de la evolucién de
la demanda hasta el afio actual.

TablaN21.1.4

Ao Demanda per capita
2020 4,9636
2021 5,0887
2022 5,2138
2023 5,3389
2024 5,464
2025 5,5891
2026 5,7142
2027 5,8393
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2028 5,9644
2029 6,2146
2030 6,3397

Fuente: Elaboracion Propia a partir de datos extraidos del INDEC y
estudio del mercadeo social del condon.

Prondstico: Demanda Per Capita
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Figura 1.1.8
Fuente: Elaboracion Propia a partir de datos extraidos del INDEC y estudio del mercadeo social del conddn.

1.1.5 Estacionalidad de la demanda

A pesar de que las de las empresas mas reconocidas de preservativos, tales
como Tulipan y Prime, aseguran que no se reconocen estacionalidades de aumento
o disminucidn en las ventas de preservativos, se puede notar una estrategia en la
eleccion de la época del afio para las campafias publicitarias. Estas aumentan en
determinadas fechas tales como San Valentin y Dia de la Primavera. Sin embargo, no
podria considerarse este analisis como un indicador de estacionalidad.

1.1.6 Elasticidad precio de la demanda

Tal y como se ha descripto anteriormente, el latex natural es el material
principal en la fabricacion de los preservativos y en ocasiones suele verse afectado
por distintos motivos, siendo uno de los mas importantes, las condiciones climaticas
como las lluvias torrenciales, las cuales afectan a la produccién y por ende a la
oferta de este material, repercutiendo directamente en su precio, como asi también
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en el valor de los preservativos. Ademas, el latex es un material que se importa, por
lo que entre los motivos que afectan el costo de este producto, son las posibles
fluctuaciones que podria sufrir el precio del ddlar, incidiendo de la misma forma que
las condiciones climaticas, en el precio del producto en cuestion.

Sin embargo, pese a las variaciones que ha sufrido el valor de los condones, la
demanda ha continuado creciendo a lo largo de los afios. Esto se debe a que una
suba en los precios provoca que los consumidores opten por terceras marcas, es
decir, marcas mas econdmicas, sin cesar el consumo de este producto.

CAPITULO 2: MERCADO DISTRIBUIDOR

En el caso particular de los preservativos, la fabrica no tiene contacto directo
con los centros de distribucion final, sino que hay distribuidores intermediarios, que
revenden tanto condones como otros productos médicos de distribucion libre y son
los encargados de colocar los condones en los centros de venta al consumidor final.

En este mercado existen diversos actores fundamentales: las distribuidoras,
las farmacias, como asi también, hipermercados y kioscos.

Distribuidoras

Las distribuidoras son empresas privadas que pertenecen a uno o varios
laboratorios y cuya funcidn principal es la distribucion desde los laboratorios y
fabricas hasta los centros de venta al consumidor. En Argentina, cuatro
distribuidoras representan el 99% del mercado.

TABLA 1.2.2 — PRINCIPALES DISTRIBUIDORAS FARMACEUTICAS

Distribuidora Descripcion

e Fundadaen 1962,
e Tiene unared de mas de 7700 clientes incluyendo

droguerias, instituciones y farmacias.

e  Prestan servicios de retiro, almacenaje, preparacion,

R 0 F ’ N A despacho y entrega, cobranzas y seguimiento y

Nuestra diferencia: ver mas alld
control.
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e Principales clientes: Roemmers, Investi, Argentia,
Nutribaby, Eximia, Gramon Millet, Roche, Cepage,

Novo Nordisk, etc

e  Presta soluciones integrales para la Industria
Farmacéutica en materia de almacenamiento, venta,
facturacion, distribucion y cobranza

\ , e Cuenta con Dispronet, Club-D, Club-I, Disprofarmacias

>l DlSPROFARMA y Dispro 360, aplicaciones propias desarrolladas y

LO HACEMOS POSIELE

pensadas para Laboratorios, Droguerias, Instituciones
y Farmacias.
e Principales clientes: Bagd, Montpellier, Pfizer,

Allergan, Ariston, Biogen, Beta, Eurofarma, etc.

e Comercializan productos de los segmentos de
Prescripcion, Venta Libre, Especialidades, Tecnologia

Médica, Vacunas y Productos Opticos.

J,— farmanet-

e  Principales clientes: Boehringer Ingelheim,
Casasco,Gador, Novartis, Abbot, Merz, Lifescan, Naos,

etc.

e Nace en 1999, de la mano de seis laboratorios
internaciones y nacionales.

e Sirve a practicamente todas las farmacéuticas
estadounidenses en Argentina.

e  Prestan servicios comerciales, financieros, logisticos y

CLOBALFARM doTics

e  Principales clientes: Bristol-Myers Squibb, GSK,
Janssen, MSD, Aspen, Dosa, Isdin, LKM, etc.

Fuente: Web oficiales de Rofina, Disprofarma, Farmanet y Global Farm

Farmacias

Por otro lado estan las farmacias, hipermercados y kioscos, que son el ultimo
eslabén de la cadena antes del consumidor final. Tradicionalmente las farmacias
seguian un modelo de negocio de pequeifa empresa, muchas veces empresas
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familiares con un tamafo relativamente reducido y con un rango de actividad muy
concreto. Sin embargo, en los Ultimos afos y en concreto en Argentina, prolifera las
llamadas cadenas farmacéuticas que cuentan con cantidad de puntos de venta por
todo el pais y que combinan el modelo de franquicia con los locales propios. Las
principales cadenas farmacéuticas del pais son Farmacity, Dr. Ahorro y Economed.

En el uUltimo eslabén de la cadena de distribucién de este producto en
Argentina, se pueden observar las siguientes preferencias por los consumidores
finales.

Distribuidores

m KIOSCOS

® FARMACIAS
HIPERMERCADOS

H DISTRIBUCION GRATUITA

Figura N9 1.3.1
Fuente: Relevamiento de Fotunaweb

Los centros de distribucidon gratuita estan constituidos por los centro de
salud, hospitales, puestos fijos (dispenser), y otras instituciones. Son ofrecidos por el
Estado para dar cumplimiento con el objetivo de garantizar que todas las personas
accedan al preservativo eliminando las barreras econdmicas, geograficas,
administrativas y culturales.

Condiciones de transporte

Durante el transporte y entrega del producto se deben tener en cuenta una
serie de precauciones; reducir al maximo el tiempo que los condones estan en
recintos cerrados expuestos al sol, ya que las temperaturas dentro de estos pueden
ser mucho mas altas que la temperatura ambiente y producir un deterioro
apresurado de los condones.
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En climas calientes lo mas importante es que el lugar esté bien ventilado y el
producto no se exponga a la luz directa del sol u otras fuentes de calor para evitar
altas temperaturas.

Se debe tener la precaucidén de que el ambiente en el que se coloquen las
cajas no sea humedo, debido a que las cajas de cartdon en las que se empacan los
preservativos son vulnerables a la humedad por capilaridad. A pesar de que los
condones estan individualmente empacados en un envase de aluminio, si este se
deteriora externamente podria dar la apariencia de que el producto estad dafiado y
ser menos aceptable para el usuario. Por tanto, se debe evitar el contacto con
polvos o liquidos que puedan alterar el envase.

CAPITULO 3: MERCADO PROVEEDOR

El mercado proveedor constituye muchas veces un factor ain mas critico en
el analisis que el mercado consumidor. Muchos proyectos tienen una dependencia
extrema de la calidad, cantidad, oportunidad de la recepcion y costo de los
materiales.

No son pocos los proyectos que basan su viabilidad en este mercado, aunque
en algunas circunstancias su estudio puede ser mds complejo y por tanto, mas dificil
de estudiar. Esto se debe a que deberan estudiarse todas las alternativas de
obtencidon de materias primas, sus costos, condiciones de compra, sustitutos,
necesidad de infraestructura para su almacenaje, oportunidad y demoras en la
recepcion, disponibilidad, etc.

1.3.1 Descripcion y obtencion de la materia prima
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B Estacian Cisternas parala Coagulacion
Recoleccion receptara planta procesadora

Ernbalado

Folienda
Sangrado

Secado

Balas de caucho

Transporte
lIustracian de Microzoft Ernbatque

Figura N° 1.3.1
Descripcion grdfica del proceso de obtencion del Latex

La materia prima que se utiliza en la elaboracién del producto en el presente
proyecto es latex natural, el cual, procede del Hevea Brasiliensis, un arbol de la
familia de las Euphorbiaceas que conocido popularmente como arbol de caucho. El
latex es un jugo de tipo lechoso de color blanco, obtenido del sangrado de la planta
al practicar cortes en su corteza y recogerlo en vasijas, al que posteriormente se le
adiciona una dosis de amoniaco como estabilizante antes de realizar el transporte.

Las formas en que se comercializa el caucho natural son; latex concentrado
al 60%, el cual se usa en procesos que requieran la materia prima en estado liquido
y el caucho en forma sélida, el cual, viene en varias presentaciones como; ldminas,
crepes y granulos.

Tabla N2:1.3.1
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Propiedad Caucho Natural Caucho Sintético
Rango de Dureza 20%-90% 40%-90%
Resistencia a la rotura Buena Regular
Resistencia abrasiva Excelente Buena
REEIEtEHCE!,a = Buena Excelente
compresion
Permeabilidad a los gases Regular Regular

Fuente: Elaborado por Legiscomex.com con informacion de la Confederacion
Cauchera Colombiana.

1.3.2 Descripcion del mercado de la materia prima

En América Latina las condiciones climaticas y los diferentes pisos térmicos
favorecen el cultivo; entre los paises productores se encuentran: Brasil, Guatemala,
Colombia, Ecuador, Bolivia y Peru. Sin embargo, el caucho producido por estos
paises no es suficiente para abastecer su propia demanda interna, razén por la cual,
importan grandes cantidades de Indonesia y Tailandia principalmente.

A nivel mundial la mayor produccién de caucho natural se da en tierras de
Asia, alli se encuentra el mayor niumero de hectdreas cultivadas con el Hevea
Brasiliensis, concentradas principalmente en Tailandia, Indonesia y Malasia.

La produccion de caucho natural de Asia, representa aproximadamente el
93% de la produccién mundial, el restante 7% lo producen entre Africa y América
Latina.
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Produccion mundial de caucho natural

3%%

B AMERICA LATINA
H AFRICA
mASIA

Figura N° 1.3.2
Fuente: construido con datos del IRSG (International Rubber Study Group, 2013)

Desde 1985 el mercado del caucho natural ha sido liderado por Tailandia,
Indonesia y Malasia, conformando el Consejo Internacional Tripartito; asociacion
gue representa a los productores de caucho de estos paises, como los mayores
productores y exportadores de caucho natural en el mundo.

El precio del caucho a nivel mundial, se rige por el mercado de productos
Commodities de Singapur (SICOM). El comportamiento de los precios se puede
apreciar en la siguiente tabla, construida con los datos semanales de la asociacién
de paises productores de caucho natural The Association of Natural Rubber
Producing Countries (ANRPC, 2018-2019).

US/KILO Precio Promedio Semanal

A.843
N

3.621
4629 \“"3"“3\‘4.1_92

/ e \ === RSS 3 (Tailandia)
(1.}6/ TW-3:240—g ) 957 ——TSR 20 (Tailandia)
B"1.850 : 669 —o— LATEX 60% (Malasia)
o Ta16

2009 2010 2011 2012 mar-13

Figura N° 1.3.3
Fuente: construido con datos de la asociacion de paises productores de caucho natural ANRPC.
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La ANRPC estd constituida por 13 paises; Tailandia, Indonesia, Vietnam,
China, India, Malasia, Camboya, Myanmar, Filipinas, Sri Lanka, Bangladesh, Papua
Nueva Guinea y Singapur. Es una fuente de estadisticas y de informacién sobre Ila
industria del caucho natural en los paises miembros. También sirve como foro
internacional para analizar y formular politicas sobre asuntos relacionados con los
intereses de los productores de caucho natural en los paises miembros.

Produccion de caucho natural ANRPC (Aiho 2017)

Bangladés
Camboya
China
India
Indonesia
Malasia
Birmania
Papua Nueva Guinea
Filipinas
Singapur
Sri Lanka
Tailandia

429

Vietnam

0 1000 2000 3000 4000 5000

Figura N° 1.3.4
Fuente: construido con datos de la asociacion de paises productores de caucho natural ANRPC

Estos 13 paises representan alrededor del 90 por ciento de la produccion
mundial de caucho natural.

Produccion de caucho natural - Paises miembros de la
ANRPC en realcion al resto del mundo

| Otros

B ANRPC Total

Figura N2 1.3.5
Fuente: construido con datos de la asociacion de paises productores de caucho natural ANRPC.
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1.3.3 Distribuidores Locales del caucho natural

En Argentina existe un organismo denominado “Federacion Argentina de la
Industria del Caucho” (FAIC) que representa a los mas destacados importadores y
distribuidores de latex natural. Ellos son:

Tabla N2 1.3.2
Empresa distribuidora Ubicacion

A.Z. Chaitas S.A.C.I.F. Villegas 2122 - CP: B1650LLR - Villa Maipu, San Martin
San Martin 66, Of. 519 CPA: 1004 - Capital Federal,
Pracau S.A
CABA
Quimica del Caucho Ruta Provincial N2 21 km 286, CP: 2126 - Alvear, Pque.
S.A. Industrial Alvear
) Av. de los Constituyentes 1636 - CP: B1650LWS - San
Simko S.A. ] .
Martin, Buenos Aires
) Vuelta de Obligado 4535 - Capital Federal, CPA:
Vivalce S.A.
C1429AWI

Comparacion de costos entre compra directa y compra a distribuidores locales

Tabla N2 1.3.3
Peso neto Monto CIF en
Afio NCM (Kg) Producto uss
Latex de caucho natural,
2019|40011000(1.183.528,58 1.543.720,84

incluso prevulcanizado

Fuente: Elaboracion propia a partir de datos extraidos de la pdgina web del INDEC

Precio por kg en

uss

1,30

EMPRESA

A empresa directa
(importado)
A distribuidor local 1,76

Fuente: Elaboracion Propia a partir de datos extraidos de

la tabla anterior
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Como se puede observar, resulta mdas conveniente la adquisicion de la
materia prima para la produccion de preservativos a las empresas directas, es decir
importarla. Sin embargo, es fundamental considerar otros factores al momento de
decidir por una u otra alternativa, como lo son: la disponibilidad de la materia
prima o el plazo de entrega por parte del pais exportador. Otro factor a considerar
es la existencia o tamafio de los almacenes de la empresa consumidora de tal
producto, lo cual puede implicar que se tome en consideracién la opcidn de realizar
compras a distribuidores locales.

CAPITULO 4: MERCADO COMPETIDOR- MERCADO SUSTITUTO

1.4.1 Mercado sustituto

La competencia en el mundo de los preservativos, no sélo viene dada por las
empresas mas poderosas que producen este tipo de productos, sino que esta sujeta
a todos y cada uno de los métodos anticonceptivos que existen en el mercado.

Es importante aclarar que un método anticonceptivo es cualquier acto,
dispositivo o medicacion usada para impedir la posibilidad de un embarazo. Son
utilizados tanto por mujeres como por hombres para planificar si quieren o no tener
hijos, cuando, cuantos y cada cuanto.

Cada método se usa de manera diferente y ofrece distintos grados de
proteccion. Salvo los métodos permanentes, el resto son reversibles. Es decir que
una vez que se dejan de usar es posible que se produzca un embarazo. Entre los
diferentes métodos, se encuentran:

Vasectomia: Es una intervencidn quirurgica por la que se cortan o bloquean
los conductos que llevan los espermatozoides. Se trata de una opcidn no reversible.
Su eficacia es del 99,85%. Es importante destacar que ésta no protege de ninguna
manera la posibilidad de contraer una enfermedad de transmision sexual.

Esterilizantes femeninos: Existen distintos métodos para llevar a cabo este
proceso, el mas habitual es la ligadura de trompas, que imposibilita que los évulos
viajen desde los ovarios hasta el Utero al cerrar las trompas de falopio utilizando una
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banda elastica o cauterizando el tejido. Se trata también de wuna
intervencion irreversible. Es altamente eficaz (99,5). Tampoco evita los contagios de
ETS.

Implantes: Un implante anticonceptivo es un pequefio dispositivo del tamaio
de una cerilla que se coloca bajo la piel, donde ira liberando hormonas
(principalmente progestina) poco a poco para evitar un embarazo. Es por tanto un
método hormonal y no fisico, como eran los anteriores. Tiene una eficacia del
99,5%. Normalmente dura unos cuatro afios. Ademas de su alta eficacia, tiene la
ventaja de ser reversible y de que una vez colocado no tienes que volver a
preocuparte hasta que se agote. Tampoco protege frente a las ETS.

DIU (99,2-99,8%): DIU son las siglas de dispositivo intrauterino, se colocan en
el interior del Utero y pueden ser de dos tipos. Algunos liberan hormonas, igual que
los implantes. La progestina, la principal hormona de estos sistemas, actua evitando
la ovulacidon y a la vez espesando el moco vaginal, de forma que se dificulta e impide
la fecundaciéon del évulo. Otros liberan iones de cobre que son toxicos para los
espermatozoides. Ademas, con su forma de T entorpecen su movimiento
impidiendo que lleguen hasta el dvulo. Puede durar entre 3 y 12 aios, dependiendo
del DIU en concreto. Es un método reversible, asi que con retirarlo es suficiente
para lograr un embarazo deseado.

Anticonceptivos inyectables (94%): Los anticonceptivos inyectables son un
conjunto de las mismas hormonas, principalmente progestina, que se encuentran
en el implante o en la pildora, con la particularidad de que se aplican en forma de
inyeccion por parte de una enfermera cada 3 meses. Su eficacia es del 94% pero no
porque el efecto de las hormonas sea menor, sino porque es importante ponerse
las inyecciones siempre a tiempo, cada 3 meses, y aqui existe cierto margen de error
entre las usuarias. No protege ante un posible contagio de ETS.

La Pildora: Es la mds importante competencia que tiene hoy por hoy el
preservativo. Requiere disciplina en la toma pero, bien usada, funciona al 99,7%. Su
capacidad real de impedir el embarazo desciende al 92% porque hay dias que se
olvida tomarla, no se hace a la misma hora, se ha vomitado. Hay infinidad de tipos
de anticonceptivos orales con distinta carga hormonal pero la técnica es siempre la
misma, la ingesta de hormonas normalmente a diario para evitar el embarazo.

Martos Jesus, Vargas Brenda, Vargas Cintia, Vifiolo Gabriel

Ao 2019 32



Universidad Tecnoldgica Nacional * Ingenieria Industrial
Facultad Regional San Rafael Proyecto Final

ESTUDIO DE PREFACTIBILIDAD DE LA PRODUCCION DE PRESERVATIVOS

Pildora del dia después: Debe utilizarse solo como método de emergencia
cuando han fallado las vias convencionales. O cuando, en el fragor de la batalla, se
ha olvidado impedir que la naturaleza actue. Pese a la polémica que la envuelve, la
OMS la valora como “anticonceptiva y no como abortiva”. Evita el embarazo en un
85% de los casos.

Parche (91%): El parche anticonceptivo funciona parecido a los parches de
nicotina que se utilizan para dejar de fumar: se coloca en la piel de los brazos, el
vientre, los gluteos o la espalda y desde ahiva liberando poco a poco dosis de
hormonas que evitan el embarazo.

De nuevo, afectan a su eficacia los errores de uso: olvidar parches o no
ponerlos a tiempo aumentan los indices de embarazo no deseado. Igual que la
pildora, es un método facilmente reversible, pero ninguno de los dos protege frente
alas ETS.

Anillo vaginal: Un aro de plastico que se introduce en la vagina y va liberando
gradualmente su carga hormonal. Hay que usar uno nuevo cada ciclo. La eficacia es
idéntica a la de la pildora convencional. Como todos los anticonceptivos
hormonales, es reversible y solo hay que dejar de ponérselo si se desea un
embarazo. La eficacia depende por tanto de un uso correcto.

Diafragma (88%): El diafragma es un anticonceptivo de barrera, es decir, que
funciona interponiendo una barrera fisica entre los espermatozoides y el évulo de
forma que unos y otro no lleguen a encontrarse.

Marcha atras (78%): Es el coitus interruptus. Este método tampoco evita la
transmision de ETS.

Control de los dias fértiles (76%): Tampoco es una forma de evitar un
contagio de ETS.

El Unico método que previene las infecciones de transmision sexual es el
preservativo. Cuando el usuario estd usando otro método anticonceptivo y elige
proteccion también para las ITS, se recomienda una combinaciéon de métodos. A
esto se lo denomina “doble proteccién” Es el método anticonceptivo de uso mas
frecuente por su accesibilidad.
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1.4.2 Mercado competidor

Como se menciond anteriormente, dentro de la competencia de los
preservativos ademas de los diferentes métodos ya descriptos, se encuentran otras
marcas de profilacticos.

En la Argentina se venden 180 millones de preservativos al afio (unos 4,5 por
persona), el doble que diez afios atrds. En el mercado argentino se identifican dos
grandes competidores directos que siempre tratan de lucir por una mayor cuota en
el mercado, ambos se caracterizan por un alto nivel de calidad y por abarcar el 87%
del negocio de preservativos, éstas marcas son PRIME y Tulipan, el resto del
mercado es acaparado, entre otras, por Camaledn y Maxx.

Preservativos en el mercado argentino

13%

H PRIME
ETulipan
[ Otros

Figura N° 1.4.1
Fuente: Elaboracion Propia a partir de datos arrojados en diversas encuentas nacionales
(Revista Espejo, Vanguardia, etc)

> Prime

PRIME es una marca conocida de la empresa BUHL SA, ubicada en la provincia de
Buenos aires, posee un alto compromiso por la satisfaccién de clientes vy
consumidores. Prime logrd posicionares como “El preservativo de alta calidad”.
Posee variadas presentaciones, con diferentes colores, segln el tipo de preservativo
gue sea y su finalidad. Entre sus productos se encuentran, ademas de los
preservativos, protectores solares, afeitadoras o maquinas de afeitar, panuelos
descartables, entre otros.

» Tulipan

Es una marca de la empresa KOPELKO, nacida en Argentina en 1989. Importa,
exporta, comercializa y distribuye una gran variedad de productos que van desde el
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cuidado de la salud y los primeros auxilios, hasta la industria textil y la diversién. Se
presentan como una compaiiia de calidad que mantiene precios accesibles y como
la Unica que acompafa cada preservativo con un gel estimulante. Emplean
tecnologia de vanguardia y superan los mas estrictos controles de calidad. Double
Control: realizan testeo electrénico unidad por unidad, ademas de ensayos fisicos,
guimicos y bacteriolégicos. Es la Unica empresa con laboratorio de cosmética propio
donde se formula y fabrica toda su linea de geles y cremas intimas. Posee varias
presentaciones. Actualmente es uno de los mas importantes proveedores del
gobierno nacional en las campafias de prevencion contra las ETS.

Los preservativos Camaledn, eran la marca de la empresa productora Cidal S.A,,
Fundada en el afio 1953. Con el tiempo, ademds de condones, esta empresa produjo
Bombuchas (globos) y Pizpireta (bombachitas de goma). Cidal S.A. producia
Camaleén y Exotic. En marzo del 2010 Laflance -una empresa de capitales
nacionales- compré a Cidal y se convirtio en la nueva comercializadora y dueiia de la
marca Camaledn y demas productos.

Ubicacion de las empresas competencia
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Empresas Ubicacion Marcas
Gentleman
Kopelco Buenos Aires :
Tulipan
Cordoba, San
Laflance Luis Camaledn
Buhl Buenos Aires Prime
Edeloro Cordoba M
Punticrem
Playboy Mexico Playboy
Slough (cerca
Reckitt Benckiser Plc de Londres) Durex
Genomma Lab México M
Church & Dwight
Company EEUU Trojan
Otros (Life style,
Variada Variada Prudence,
Pleasure)
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SECCION 2: INGENIERIA DE PROYECTO

Esta seccion se divide en dos etapas, una de ellas es la ingenieria bdsica en la
cual se analiza los factores fundamentales como la tecnologia, determina como se
producird, el tamafo, establece cuanto se va a producir y la localizacion: donde se
llevaria a cabo el proyecto.

Luego de analizar los componentes de la ingenieria bdsica se procede a
estudiar aspectos esenciales del proyecto como son los aspectos medioambientales,
legales, organizacionales y de sequridad e higiene
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CAPITULO 5: PRODUCTO

Un conddén es un tubo de material delgado y flexible, cerrado en un extremo.
Constituye un meétodo de barrera que proporciona proteccion frente a las
Infecciones de Transmisidn Sexual (ITS) y embarazos no deseados.

Tipo de preservativos seguin el material:

-El Iatex es el material usado mas cominmente para condones. Los virus no
pueden atravesarlo.

-El poliuretano es una opcidn para las personas alérgicas al latex. Este es un
latex sintético que causa menos reacciones alérgicas que el latex.
Actualmente el mercado posee una gran variedad de texturas, materiales y sabores.

2.5.1 Proceso Productivo

La materia prima del preservativo es el latex, como en Argentina no hay
produccion de latex, esta materia se importa de paises de Asia.

Una vez que el latex llega a la planta de procesamiento, es sometido a diversos
ensayos que verifican que cumpla con los pardmetros establecidos. Si es asi, se
combina con diferentes elementos que cumplen funciones de antioxidantes,
estabilizadores y activantes para alcanzar las mejores propiedades fisicas. A esta
formulacion se la llama La Mezcla.

La Mezcla es depositada en recipientes donde se deja reposar hasta alcanzar el
grado de maduracién éptimo. Al mismo tiempo se realizan sobre la misma diversos
controles fisicos y quimicos: viscosidad, ph, contenido de sélidos, estabilidad
mecanica y quimica, etc.

Cumplidos estos requisitos, la mezcla estd lista para entrar a la maquina de
produccién. Estas maquinas, de mdas de 50 metros de largo, son totalmente
automatizadas y hacen todo el proceso continuo.

El funcionamiento de dichas maquinas de produccion esta regulado por
complejos paneles electrénicos que regulan: las temperaturas variables en las
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distintas zonas, velocidad de la cadena que lleva los moldes y todos lo demas

parametros de las distintas etapas de la produccién. Basicamente, el proceso consta

de los siguientes pasos:

1.

Unos moldes de cristal viajan en hilera por la linea de sumergido, donde en la
primera estacion son lavados con agua y secados con un cepillo giratorio.

Dichos moldes pasan a un proceso llamado “dipping” donde son sumergidos
dentro de un tanque de latex liquido. Los moldes pasan por una secadora.

Luego son sumergidos nuevamente en latex y vueltos a secar para alcanzar el
grosor correspondiente.

Luego se hace el aro, por enrollado, en el extremo abierto del conddn,
mediante un sistema en el cual se utiliza un cepillo giratorio.

Se hace pasar a los condones unos 12 minutos por un tunel donde se realiza
la vulcanizacion a una temperatura de 115°C.

En la siguiente estacidn se retiran los condones de los moldes con chorros de
agua a presion y removiendo de este modo cualquier exceso de producto
guimico.

Los condones son secados con una solucion de almidon de maiz, evitando
gue las paredes del mismo se peguen.

Todos los condones pasan por una inspeccion de perforado. Una maquina
toma y abre el condén, colocandolo en un usillo. Este estd hecho de metal,
un buen conductor de electricidad. Una varilla de goma giratoria con
corriente eléctrica pasa sobre cada conddn. Si el latex esta perforado, la
corriente de la varilla lo atravesara y hara contacto con el usillo, esto hace
qgue la maquina lo deseche tras extraerlo.

Los preservativos son enrollados gracias al borde que se encuentra en su
extremo.
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10.Un brazo robdético tira los defectuosos al contenedor y pone los que pasaron
la inspeccién en una transportadora que los lleva al contenedor que alimenta
la linea de empaquetado.

11.Un sensor los cuenta a medida que pasan a la maquina empaquetadora.

12.La maquina empaquetadora aplica lubricante a cada conddn antes de
meterlos entre dos laminas que forman el envoltorio.

13.Un sellador térmico sella los cuatro lados para formar un envoltorio donde se
encuentra el condoén.

14.La guillotina de la maquina empaquetadora corta tiras con un numero
determinado de envoltorios.

15.Brazos robdticos doblan cajas (envase de consumo) y las colocan en la cinta
con el extremo abierto hacia las tiras de condones.

16.Unos émbolos meten las tiras en las cajas y luego se cierran imprimiéndose la
informacién necesaria.

La calidad y excelencia de los preservativos es consecuencia directa del
cuidado y el esmero con el cual se cumplen y monitorean todas las etapas.

El producto que llega a las manos del consumidor ha superado los mas
estrictos controles fisicos, quimicos y bacterioldgicos. En la actualidad se utilizan
diversos métodos para controlar la calidad de los preservativos, tales como:

v" Prueba de resistencia la tensién: Se corta un trozo de la parte media del
conddn y se la estira observando cuanto es la tension que soporta, antes de
romperse.

v’ Para otra prueba de calidad: se los infla hasta que estos explotan, midiendo
asi la cantidad de aire y presidon que soporta antes de la rotura.
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v Prueba de permeabilidad: donde los llenan de agua y aplicando presion por
un determinado tempo, se los hace rodar sobre un papel absorbente para ver
si gueda humedad o indicativos de fugas microscopicas.
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2.5.2 Diagrama de flujo
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Figura 2.5.1
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2.5.3 Descripcion Técnica

La siguiente descripcidon de la estructura del producto “preservativos” fue
realizado teniendo en cuenta el organismo A.N.M.A.T (Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica), Reglamento Técnico Mercosur, los
requerimientos establecidos en la norma ISO 4074 “Condones masculinos de latex
de caucho natural. Requisitos y métodos de ensayo” en cuanto a los ensayos
realizados a determinados lotes de preservativos, y la norma 1SO 2859 referida a la
elaboracion de planes de inspeccion. [Anexos 1 - 2]

Los tamafios de la muestra, se designan mediante letras clave, teniendo en
cuenta el tamafo determinado del lote y un nivel de inspeccidn previamente
especificado. Tanto el valor del NAC (Nivel de Calidad Aceptable) como la letra clave
del tamano de la muestra, se deben emplear para obtener el plan de muestreo.

Entiéndase como:

v Lote: es una cantidad definida de algtiin producto, material o servicio que
comparte unas circunstancias que permiten agruparla de forma conjunta.
El tamafio del lote se entiende por el nimero de elementos que forman un
lote.

v" Muestra: uno o mas elementos extraidos de un lote para proporcionar
informacidn sobre éste. El tamafio de la muestra es el nimero de elementos
que la forman.

2.5.4 Requisitos dimensionales

Tabla N2 2.5.1
Ancho
Muestreo Segun el nivel de inspeccién S-2 de la norma I1SO 2859-1.
Ensayo Segun el método de ensayo indicado en el anexo pertinente de la
norma I1SO 4074.
. Los anchos normalizados en el sector publico son 49 mmy 53 mm,
Requisitos .
con una tolerancia de £ 2 mm.
Longitud
Muestreo Segun el nivel de inspeccion S-2 de la norma ISO 2859-1.
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Segun el método de ensayo indicado en el anexo pertinente de la
norma I1SO 4074.
160 mm como minimo para preservativos con un ancho inferior a

Ensayo

50 mm.

. 180 mm como minimo para preservativos con un ancho entre
Requisitos
50 mmy 55,5 mm.

190 mm como minimo para preservativos con un ancho igual o

superiora 56 mm.

Grosor

Muestreo Segun el nivel de inspeccidn S-2 de la norma ISO 2859-1.

Segun el método de ensayo indicado en el anexo pertinente de la
norma ISO 4074.

Las mediciones de grosor se realizan en tres puntos: a 30 £ 5 mm

Ensayos

del extremo abierto, a 30 + 5 mm del extremo cerrado (excluido el
receptaculo) y en el punto medio entre estos dos puntos. En el
caso de los preservativos texturizados parcialmente, el grosor se
debe medir en los puntos mas cercanos a los antes especificados
Requisitos donde la superficie sea lisa. Es necesario anotar la ubicacién de los
puntos de medicion. Si el preservativo carece de una zona lisa
donde medir el grosor, se debe hacer en los puntos antes
especificados y se debe ajustar la especificacion segun el efecto de
textura.

El espesor de los preservativos no debe ser inferior a 0,03 mm.

2.5.5 Requisitos de envase primario

Tabla N22.5.2

Requisitos de disefio (en cuanto a envase)

Cantidad de lubricante (incluidos polvos)

Muestreo | Muestreo Segun el nivel de inspeccion S-2 de la norma ISO 2859-1

Segun el método de ensayo indicado en el anexo pertinente de la

Ensayos
norma ISO 4074.
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El preservativo debe estar lubricado con liquido de silicona con una
viscosidad de entre 200 y 350 centistokes (unidad de medida de la
viscosidad cinemadtica de un fluido en el sistema cegesimal). Se pueden
usar otros lubricantes como glicoles y lubricantes de base acuosa. En
ningun caso se utilizaran lubricantes de base oleosa. La cantidad de
lubricante presente en el envase (incluidos los polvos) debe ser de (550
+ 150) mg.

Marcado y

materiales de los envases individuales

Muestreo

Segun el nivel de inspeccién S-2 de la norma I1SO 2859.

Ensayos

La muestra de envases se somete a una inspeccion visual a fin de
comprobar si se cumplen los criterios exigidos de calidad.

Requisitos

El color, el disefio de impresion y el marcado de identificacion deben
ser los especificados por el comprador y se habran adjuntado a estas
especificaciones. En el envase primario (envase individual) debe
indicarse lo siguiente: -
Nombre y marca del producto.

-Numero de lote, fecha de vencimiento o fecha de fabricaciény plazo
de validez .

-Marca (simbolo o nimero) de conformidad a este reglamento.
-Origen del producto informando el nombre del fabricante y del
importador, y su direccion.

-Unidades de producto.

-La finalidad a que se destina el producto.

-Numero de registro en el ministerio de salud.

-Producto de uso Unico, abrir solamente a la hora de uso

Los envases individuales deben ser cuadrados o redondos y no deben
deformar el preservativo enrollado.

El envase debe estar sellado herméticamente y proteger el producto
del oxigeno, el ozono, el vapor de agua y la luz visible y ultravioleta. Los
envases deben estar disefiados de tal manera que puedan ser abiertos
sin dafar el conddn y proteger al conddn de danos o pérdida de
lubricantes Los envases recomendados son laminados e incluyen una
capa de papel de aluminio apto, impermeable y flexible (con un grosor
minimo recomendado de 8 um) y capas de materiales plasticos aptos

para la proteccion mecdnica de la ldmina metdlica, asi como para la
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impresion y el sellado.

Marcado y materiales de los envases secundarios (envase de consumo)

Muestreo |Segun el nivel de inspeccién S-2 de la norma ISO 2859.

La muestra de envases se somete a una inspeccion visual a fin de

Ensayos . o . .
comprobar si se cumplen los criterios exigidos de calidad.
Este envase podrd contener un maximo de 12 (doce) unidades y un
minimo de 3 (tres) unidades siendo obligatorias las siguientes
informaciones:
La cara principal
En esta cara deberan constar las siguientes informaciones:
-Nombre y marca del producto.
-Caracteristicas complementarias.
-Cantidad de preservativos en unidades.
-Marca (simbolo o nimero) de conformidad con este reglamento.
-Origen del producto, informando el nombre y direccion del fabricante
e importador si fuese el caso.
Otras caras
-Numero de lote, fecha de vencimiento o fecha de fabricacién y plazo
. de validez.
Requisitos

-La informacién “no fraccionar”.

-NUmero de registro del Ministerio de salud.

-Técnico responsable y su nimero de inscripcidn en el Consejo
Regional.

-Proteja este producto del calor, humedad y de la luz.

-Numero de teléfono o direccién postal para la atencién al consumidor.
-Composicion del producto.

-Los textos: producto de uso Unico y usar solo una vez.
Instrucciones de uso

Las instrucciones de uso deberdn acompaiiar al envase de consumo
(secundario) y citar lo siguiente:

-Las ventajas de usar el preservativo como alternativa para el
planeamiento familiar y como ayuda en la prevencion de
enfermedades sexualmente transmisibles.
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-La manera correcta de extraccion y apertura de los envases, asi como
la correcta utilizacion del producto acompanado de ilustraciones
necesarias para el entendimiento de la descripcion.

-Que el producto debe ser usado solo una Unica vez y ser descartado
correctamente luego de su uso no debiendo ser arrojado al inodoro.
-Los efectos nocivos generados por materiales incompatibles que
entren en contacto con el preservativo de latex.

-Cualquier reaccioén alérgica debe ser llevada al conocimiento de un
médico para su debida orientacion.

2.5.6 Requisitos de embalaje

Las inspecciones o las verificaciones incluidas en este apartado se llevan a
cabo, por lo general, durante la precalificacion, las pruebas de conformidad lote por
lote anteriores al envio y las inspecciones periddicas. Toda la informacidn que
conste en el embalaje debe estar en el idioma especificado por el comprador.

Tabla N22.5.3

Requisitos de embalaje

Cajas de envio

Las cajas interiores se deben embalar en bolsas de plastico o de
otro revestimiento impermeable y deben colocarse en cajas de
cartén corrugado de pared triple resistentes a la intemperie y
con una resistencia en las pruebas de rotura de no menos de
1.900 kPa. Las solapas de las cajas se aseguraran con un
adhesivo resistente al agua que se aplicard en no menos

. del 75% del drea de contacto entre ellas, o bien con cinta
Informacion ) ]
adhesiva de 75 mm de ancho y resistente al agua, que se
aplicara a todo lo largo de las junturas centrales y como minimo
75 mm mas alla de los extremos. Las cajas de cartdon pueden
asegurarse con flejes de plastico en no menos de dos
posiciones. Como alternativa, son aceptables las cajas de
madera aseguradas con clavos, alambre o listones de

contrachapado si estan recubiertas de algun material
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impermeable. Este material de proteccion debe estar sellado en
los bordes con cinta o adhesivo resistente al agua y no puede
haber ningun saliente afilado dentro de las cajas.

En la caja de cartdn de envio exterior (al igual que en la interior)
debe indicarse informacion sobre el

contenido de manera legible. Deben incluirse estos datos:
-nUmero de identificacion del lote;

-Mes y afio de fabricacién (incluidas las palabras Fecha de
fabricacion, Mes y Aiio) en los idiomas

-Que especifique el comprador (el afo debe constar con cuatro
cifras y el mes, con dos cifras);

-Mes y afio de caducidad (incluidas las palabras Fecha de
caducidad, Mes y Afio) en los idiomas que especifique el
comprador (el afio debe constar con cuatro cifras y el mes, con
dos cifras);

-Nombre y direccion del proveedor;

-Ancho nominal;

-Numero de unidades que contiene la caja de cartdn; e
-Instrucciones de almacenamiento y manipulacion.

Para facilitar la supervision de la calidad del lote durante el
envio y el almacenamiento, se deben agrupar y enviar juntas

todas las cajas de envio exteriores de cada lote individual

2.5.7 Caracteristicas de diseno

TablaN22.5.4

Requisitos de diseno

Forma y textura

La superficie de los preservativos puede estar

Comprobacion texturizada. La textura suele consistir en puntos o estrias
mediante inspeccién diseminados por la superficie. Los preservativos pueden
visual tener cualquier forma que se adapte a los requisitos

normales de los clientes y de las practicas comerciales.

Ribete integral
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Comprobacion
mediante inspeccidn
visual

El extremo abierto del preservativo debe tener un
reborde enrollado de latex que se denomina ribete
integral.

Color

Comprobacion
mediante inspeccion
visual

Los preservativos pueden ser transparentes o de color.
Los pigmentos empleados en los preservativos de color
deben ser aptos para el uso en productos sanitarios.

Olor, aroma y sabor

Comprobacion
mediante inspeccion
visual y olfativa

Los preservativos no deben desprender un olor
desagradable al abrir el envase con posterioridad a la
fabricacion ni en ningln momento de su vida util. (Los
preservativos tienen el olor caracteristico del latex, pero
este tiende a disiparse al poco de abrir el envase. Si el
olor es suave y desaparece con rapidez, el preservativo es
aceptable.)

Es aconsejable que el laboratorio de pruebas conserve
muestras adecuadas que sirvan como referencia en caso
de conflictos relativos al olor. Es conveniente que las
muestras conservadas se guarden durante toda la vida
util del preservativo.

El grosor medio de una sola pared de cada preservativo
(calculado a partir de las tres mediciones individuales)
debe estar entre 0,065 + 0,015 mm — 0,020 mm. Si el
grosor del preservativo es superior a 0,080 mm, se suele
considerar que es extra grueso, mientras que, si es
inferior a 0,060 mm, se suele considerar fino. No hay
ninguna prueba que demuestre que los preservativos
extra gruesos (denominados, a veces, ultrarresistentes)
otorguen mas proteccion.
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2.5.8 Packaging

Empaque individual: Empaque Empaque de consumo: Empaque

Dimensiones: 55mm x 55mm Dimensiones: 64mm x 20mm x 65mm

Figura N2 2.5.2

Cabe aclarar que como producto final se obtienen cajas de mayor tamafo
que contienen 24 empaques de consumo.

Altura: 7,5cm
Ancho: 14,5cm

Largo: 19cm

Figura N2 2.5.3

2.5.9 Condiciones de almacenamiento del producto: preservativos.

Los preservativos son productos perecederos a los que el medio ambiente
afecta en forma directa; por lo tanto, en el almacenamiento de los estos, debe
tomarse en cuenta que el objetivo fundamental es evitar el deterioro, mantener en
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buenas condiciones el producto y llevarlo a los usuarios en condiciones que
garanticen su efectividad. Las siguientes pautas deben cumplirse en todos los
niveles donde se almacenan condones:

v’ El sector donde se almacenan condones debe ser un lugar seco y libre de
humedad

v Debe evitarse la luz directa del sol sobre los condones y sobre las cajas que
los guardan.

v El local de almacenamiento debe estar bien ventilado, con buena iluminaciéon
e higiene, y a temperatura preferiblemente menor de 20°C pero no mayor de
40°C. Si van a estar almacenados por mds de tres meses la temperatura no
debe sobrepasar los 32°C.

v Deben ubicarse en tarimas a 10 cm del piso, a 30 cm de separacién de
cualquier pared y en pilares de 2.5 metros como maximo.

v" Los condones no deben guardarse afuera de las cajas, ni las cajas pequefias
deben sacarse de las cajas grandes.

v Revisar periddicamente los condones y descartar los dafiados segiin normas.

v" Los condones no deben almacenarse cerca de productos quimicos,
insecticidas y materiales dafiinos.

v" Almacenar los condones alejados de motores eléctricos y luces fluorescentes.

v Colocar las cajas con las fechas de fabricacién y vencimiento visibles.

CAPITULO 6: TECNOLOGIA

2.6.1 Seleccion de Equipos

La idea de un proyecto de inversion muy rara vez comienza con la tecnologia
a ser aplicada. En lugar de esto, el inversionista toma como punto de partida la
disponibilidad de algun recurso o la identificaciéon de una buena oportunidad de
mercado. No obstante, una vez que la evaluacién de mercado se haya completado
de manera adecuada, es necesario considerar la tecnologia que se empleara.

El uso de la palabra "tecnologia" normalmente no implica la necesidad de
hacer una inversidn en equipos muy avanzados y costosos sino que se basa en
encontrar las maquinarias que se ajusten al nivel de producciéon y a las necesidades
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requeridas. Es por ello que una buena seleccidn de este factor es vital a la hora de
determinar muchos aspectos tanto del futuro como del presente como la
posibilidad de expansién a largo o corto plazo, las dimensiones de la planta, la
produccion, costos de inversion, etc.

Para poder seleccionar la tecnologia adecuada para el proyecto se utiliza la
técnica de factores ponderados que mdas se adecua a las especificaciones y
caracteristicas requeridas. Por lo tanto, el primer paso a realizar fue la identificacidon
de los factores mas importantes segun los criterios que se describen a continuacion:

v’ Capacidad de Produccion: Se refiere al maximo nivel de actividad que puede
alcanzarse con una estructura productiva dada. Se calificara del 1 al 10,
representando el puntaje 10 a la linea que mayor capacidad de produccién.

v" Precio: Mientras menor sea el precio de la linea mayor puntaje tendrd la misma.

v" Nivel de desarrollo de la Tecnologia: Tiene en cuenta este aspecto, el grado de
desarrollo de los equipos aplicados a las pruebas de calidad a realizarle al
producto, haciendo especial hincapié en el rango de error que arrojan las
mediciones. Siendo que estas mediciones antes mencionadas intervienen de
manera directa en las decisiones que se toman sobre las proporciones de la mezcla
primaria.

v’ Servicio Técnico de Instalacién: Se encarga de evaluar si la empresa que provee la
tecnologia otorga un servicio de instalaciéon de las maquinarias y equipos para
comenzar a fabricar.

v’ Servicio técnico de post-venta: Este factor evallia el servicio post-venta teniendo en
cuenta el periodo de garantia ofrecida luego de su compra y otros servicios como
cursos de capacitacion o mantenimiento oficial.

2.6.2 Matriz de Ponderacion

Luego de saber los factores que se tendran en cuenta, se procede a ponderar los
mismos dandole mayor valor al que mds importancia tiene, y llegando a un total de
1 en la suma de los mismos.
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De esta manera las ponderaciones resultaron las siguientes:

Tabla N2 2.6.1

Capacidad de Produccion 30%
Precio 30%
Nivel de Desarrollo de la
Tecnologia 10%
Servicio Técnico de Instalacion 15%
Servicio Técnico Post-Venta 15%

TOTAL 100%

Fuente: Elaboracion Propia

Por ultimo se muestra la tabla final con los factores y las empresas seleccionadas
donde se pueden ver los resultados obtenidos, siendo seleccionada la linea que
mayor valor obtuvo.

Tabla N2 2.6.1
CPR GMBH (Alemana) Shenzhen (China)
Ponderacion
Capacidad de
pact . 30% 5100 unid/h| 8 2,4 5500 unid/h| 9 2,7
Produccion
Precio FOB 30% USD 350000 7 2,1 USD 250000| 9 2,7
Nivel de
Desarrollo de la 10% 9 0,9 6 0,6
Tecnologia
Servicio Técnico
., 15% Sl 10 1,5 NO 1 0,15
de Instalacion
Servicio Técnico
15% Sl 10 1,5 NO 1 0,15
Post-Venta
Ubicacion

Total de la
Ponderacion

La linea de produccién seleccionada corresponde a tecnologia que ofrece la
compafiia alemana CPR GmbH para la manufactura de condones masculinos de
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latex de alta calidad con un grosor entre 0.05 mmy 0.12 mm, largo entre 160 mm y
205 mm, de diferentes formas, con superficie lisa o texturizada.

2.6.3 Caracteristicas Técnicas de la linea seleccionada:

Figura N2 2.6.1

Tabla N22.6.3
Velocidad: 40-85 unid/min
Consumo de agua: 100-200 I/h
Potencia: 90 kW
Consumo promedio: 55 kW/h
Longitud: 35m
Ancho: 1m
Altura: 230m

Fuente: Elaboracion propia a partir de datos extraidos del sitio web de
C.P.R Company

2.6.4 Equipo — Maquinaria requeridos

A continuacidon se detalla los equipos y maquinarias a adquirir para el
funcionamiento continuo de la linea de produccioén:

Tabla N22.6.4
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Cantidad Equipo / Maquinaria
1 Cinta con 1,000 moldes de vidrio.
1 Estacion de limpiado, secado y pulido de los moldes de vidrio.
2 Tanques de inmersion de acero inoxidable con doble pared.

Sistema intermedio de calentamiento con zonas de secado separadas.

1 Estacion de enrollado de anillo.

Tudnel de vulcanizacién con aislante, con calentador eléctrico en 4 zonas

1 separadas.
2 Tanques de remojo de acero inoxidable.
1 Unidad de desprendimiento de los condones de los moldes de vidrio.

Computadora y software para el almacenamiento de informacion asi
1 como ajuste de temperatura y velocidad.

Equipo de ensayo de porosidad del material.

Equipo de ensayo de materiales por explotamiento.

Equipo de ensayo electrénico en seco.

(N N S RS

Estacion de empaque del producto final.

Fuente: Elaboracion Propia

2.6.5 Equipos para el manejo de Manejo de Materiales

El manejo de materiales en la planta incluye el transporte de la materia prima
y de los productos terminados dentro de la industria. Estos movimientos se
realizaran mediante auto elevadores, los cuales permitirdn el correcto y seguro
traslado de los materiales.

El latex llega a la planta por medio de camiones en tanques de capacidad de
250,000 litros, los mismos seran cargados en las paletas de los autoelevadores, y
seran colocados en el almacén de materia prima.
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Figura N2 2.6.2

Una vez obtenido el producto final, se transportaran los tanques por medio
de autoelevadores, al almacén de producto terminado. Quedando asi, listo para su
expedicion. La misma se hard mediante camiones que serdn cargados con
autoelevadores nuevamente. Los autoelevadores que se utilizaran son como los que
se pueden observar en la imagen.

Autoelevador
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Figura N2 2.6.3

Dentro de la planta también hay carretillas manuales que permitan el
traslado de elementos dentro de la nave industrial.

Zorra hidraulica

Figura N2 2.6.4

CAPITULO 7: TAMANO

2.7.1 Determinacion del tamano

Determinar el tamafio del proyecto es de crucial importancia, ya que definira
el monto de las inversiones, como asi también los costos operativos, lo que brindara
informacién para determinar la rentabilidad del proyecto. Los datos utilizados para
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determinar el tamafo, se obtuvieron de los estudios de mercado y tecnologia
realizados anteriormente.

La politica administrativa de este proyecto sera trabajar con inventario.

2.7.2 Factores para la determinacion del tamaiho

Para determinar el tamafio del proyecto, se analizaran los siguientes factores:

v Tecnologia

v' Tamafio de la competencia

v’ Disponibilidad de materia prima

v Convenio colectivo de trabajo (horas minimas de trabajo por dia)
v" Demanda de los productos a fabricar

Tecnologia

La tecnologia pone el limite inferior en la eleccion del tamafio, considerando
con que capacidad pueden trabajar los equipos mas pequenos en escala industrial,
siendo econdmicamente rentables.

De acuerdo a las maquinarias y equipos necesarios para la produccion de
profilacticos se han encontrado diversas alternativas en cuanto a marcas y
capacidad de fabricacion. En este caso se optd por tecnologia alemana con un nivel
de capacidad de 40 a 85 unidades por min, basandonos en; capacidad de
produccidn, precio, nivel de desarrollo tecnoldgico, servicio técnico de instalacion ,
servicio técnico de pos-venta.

Competencia

El andlisis de la competencia en la determinacién del tamafio es importante
para estudiar ciertas analogias a la hora de establecer la capacidad de produccion
conveniente para nuestro proyecto en funcidon de observar los ya existentes en el
mercado.

En lo que respecta a la competencia directa, como se pudo observar en el
analisis realizado en el capitulo 4 se puede ver que existen, tanto empresas de gran
envergadura, como asi también pequefios productores nacionales. En conjunto,
todas estas empresas cubren la demanda existente en Argentina. De esta manera se
concluye que lo mas razonable y econdmicamente conveniente es realizar una
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planta intermedia que pueda competir en algunos productos con las grandes
empresas pero ganar el mercado de las mas pequefias.

Disponibilidad de la materia prima

La materia prima, por lo general, pone el limite superior al tamafio de una planta,
en el caso de este proyecto no es un factor limitante; ya que en la provincia donde
se localizara el proyecto hay disponibilidad suficiente del insumo principal.

Demanda

Actualmente la demanda en el mercado interno esta cubierta pero no
saturada, existe la posibilidad de insertarse en el mercado ya que ésta, mediante
estrategias comerciales se puede hacer crecer.

Por los motivos antes mencionados, se puede concluir que en un futuro,
dentro del horizonte de evaluacién establecido, la demanda ird creciendo y el reto
mas dificil de afrontar es la promocion e insercion en el mercado.

2.7.3 Ritmo de trabajo

El ritmo de trabajo se estima a partir de una jornada laboral de un solo turno,
de 8 horas de Lunes a Sabado.

2.7.4 Determinacion de la tasa de planta

Para determinar la tasa de planta de este proyecto, se tomd como factor de
analisis la capacidad de producciéon de la tecnologia escogida. Como fue
mencionado anteriormente, la linea de produccidn, tiene una capacidad de hasta 85
unidades por minuto, sin embargo para el analisis de la producciéon, ha de
considerarse una eficiencia de la linea del 90%.

Como fue mencionado anteriormente, la jornada laboral es de 8 hs/diay en la
misma se establecen:

-Tiempo de almuerzo: 30 min.
-Tiempo de limpieza: 30 min.
-Tiempo muerto: 15 min.
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Tabla N2 2.7.1
Estudio de tiempos Operacion Minutos al dia
Tiempo disponible 8hs * 60 min 480
. ) 30min + 15min +
Tiempo muerto (no productivo) ) 75
30min
Tiempo real (480 - 75)*0.9 364,5
Fuente: Elaboracion Propia

Considerando una tasa de desperdicio del 1%, la produccion resulta:

Tabla N22.7.2
Descripcion Operacion Unidades
Produccién por dia (8hs) 364,5 min * 72 u/ min 26.244,00
Desperdicio (1%) 0,01 * 26.444 u/min 262,44
Tasa de planta (26.244 - 262,44)u / 364,5 min 71,28

2.7.5 Produccion anual, mensual y diaria

Lo anteriormente expresado corresponde a un “total de unidades”. De acuerdo a
la normativa vigente, dentro dela caja de preservativos se colocan entre 3 y 12
unidades y la mayoria de las empresas optan por una cantidad de 3. La planta de
este estudio adoptara como ventaja comparativa una totalidad de 4 unidades por
caja, resultando asi:

TablaN22.7.3
L Produccion Produccion Produccion
Descripcion L.
diaria mensual anual
Unidades 26.244,00 656.100,00 7.873.200,00
Cajas (Contiene 4
unidades) 6.561,00 164.025,00 1.968.300,00
Fuente: Elaboracion Propia
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2.7.6 Conclusion

Tabla N2 2.7.4
.. Cantidad Porcentaje del
Descripcion i .
(Cajas/aio) mercado (%)
Demanda total anual de preservativos 180.000.000 100
Produccidn total de la nueva planta 1.968.300,00 1,09

Fuente: Elaboracion Propia

Mediante el cdlculo anterior, donde se consideraron para su resolucion una
evidencia del 90% de la linea de produccién con una tasa de desperdicio del 1%, en
una jornada laboral de 8hs diarias (un turno solamente), se obtuvo como que
resultado que se lograria acaparar un 1% del mercado de los preservativos. Esto
permite especular favorablemente, debido a que no es una porcion elevada del
mercado, la cual el proyecto se disputaria con firmas de tamafo similar. Una
trabajada estrategia de ventas puede lograr que el proyecto llegue al objetivo de
vender la produccién planificada. Incluso, gracias a la versatilidad de las lineas
adquiridas y la posibilidad de colocar dos turnos adicionales, producir mayor
cantidad de producto final es posible.

También cabe destacar que no es un tamafo excesivamente grande, por lo cual
no seria dificultoso conseguir la materia prima para el proceso en condiciones
normales.

CAPITULO 8: LOCALIZACION

El objetivo del Estudio de la Localizacion de un proyecto es analizar las diferentes
alternativas de ubicaciéon espacial del mismo, buscando establecer un lugar que
ofrece los maximos beneficios, los mejores costos, es decir en donde se obtenga la
maxima ganancia. En el estudio de localizacidon del proyecto, se toman en cuenta
dos aspectos; la macro y micro localizacién. Los métodos para la localizacién de un
proyecto, se utilizan dependiendo de la naturaleza del mismo, por lo que para el
caso de estudio se utilizd, el método cuantitativo por puntos, porque se considera
qgue es el que mas se aplica.
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2.8.1 MACRO LOCALIZACION

A la seleccion del area donde se ubicard el proyecto se le conoce como
Estudio de Macro localizacion. Para la realizacion del estudio de la macro
localizacion se consideraran las provincias de Buenos Aires, Cordoba, Santa Fe
(Rosario) y Mendoza. La elecciéon de las mismas se fundamenta en la mayor
concentracion de la poblacidon, menores distancias para proveerse de la materia
prima, dotacidn de servicios, etc. En detalle han de considerarse:

e Energia Eléctrica: La tarifa del suministro eléctrico posee un valor
diferencial dependiendo de la zona.

e Disponibilidad de materia prima: Las posibilidades de acceso a las materias
primas facilita y reduce los gastos de aprovisionamiento derivados del
transporte.

e Costo del Terreno: Se considera el valor del metro cuadrado en zona
industrial.

e Densidad Poblacional: Si la ubicacion de la empresa se encuentra en donde
existe mayor poblacion demandante de profilacticos, menores seran los
costos de logistica de los productos.

e Disponibilidad de mano de obra especializada: El nivel de estudios
alcanzado en cada provincia indica la facilidad para disponer de mano de
obra especializada para el manejo de maquinaria, y para los puestos
jerdrquicos superiores que requieren mayor especializacion.

e Cantidad de empresas competidoras por provincia: El Mercado Competidor
estd formado por el conjunto de empresas que en la actualidad satisfacen
las necesidades de los consumidores.

Descripcion de los Factores

v’ Energia Eléctrica:

Por lo que se puede observar de la comparacién de los costos de energia
eléctrica, Buenos Aires cuenta con el menor costo es lo que respecta al insumo mas
utilizado en el proceso de produccidn de preservativos.
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nEPEN iz
Nt i (Costa atlintica)
$1.137,55 DrS ) $1.350,21

579,88

(1) Las tarifas de EDELAR, EJESAy EMSA
corresponden a enero 2019

(2) La tarifa de la DPE de Tierra
de Fuego corresponde a 2017

No incluye impuestos ni ningin beneficio
por ahorro o por ser jubilados o
electrodependientes

Las provincias en blanco no tiene
datos actualizados al momento

b

. (Tierra
Fuego)
o

ELABORACION: FUNDELEC - FUENTE: Empresas y Entes reguladores

Figura N2 2.8.1
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v Disponibilidad de la materia prima

En Argentina existe la Federacion Argentina de la Industria del Caucho (FAIC) que
representa a los mas destacados importadores y distribuidores de latex natural.

Todos ellos ubicados en la provincia de Buenos Aires. Ellas son:

Tabla2.8.1
Empresa Ubicacion
distribuidora
A.Z. Chaitas Villegas 2122 - CP: B1650LLR - Villa Maipu, San Martin
S.A.C.I.F.
Pracau S.A San Martin 66, Of. 519 CPA: 1004 - Capital Federal, CABA

Quimica del Caucho | Ruta Provincial N2 21 km 286, CP: 2126 - Alvear, Pque.
S.A. Industrial Alvear

Simko S.A. Av. de los Constituyentes 1636 - CP: B1650LWS - San
Martin, Buenos Aires

Vivalce S.A. Vuelta de Obligado 4535 - Capital Federal, CPA: C1429AWI

Fuente: Elaboracion propia con datos extraidos de la pdgina web de la Federacion argentina de la

Industria del caucho
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Quimicadel Caucho S.A

Z.AChaitasS A C.LF LS VivalceSA
i : SimkoS.A

Pracau S.A

Figura N2 2.8.2

Fuente: Elaboracion propia

Distancias entre empresas distribuidora - Provincia considerada

Tabla 2.8.2
Empresa Distancia
distribuidora Buenos Aires Mendoza Cérdoba Santa Fe

A.Z. Chaitas Villegas 2122 - CP: B1650LLR -

S.A.C.I.F. Villa Maipu, San Martin 1040 670 470
San Martin 66, Of. 519 CPA:

Pracau S.A .
1004 - Capital Federal, CABA 1020 700 450

Quimica del Ruta Provincial N° 21 km 286,

Caucho S.A. Cp: 2126 - Alvear, Pque.| 1240 730 90
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Industrial Alvear

Av. de los Constituyentes 1636
- CP: B1650LWS - San Martin,
Simko S.A. Buenos Aires 1060 670 470
Vuelta de Obligado 4535 -
Capital Federal, CPA:
Vivalce S.A. C1429AWI 1100 700 450

Fuente: Elaboracion Propia mediante el uso Google Maps

En la anterior estimacion no se encuentra indicada la provincia de Buenos Aires
ya que se podria considerar despreciable a los efectos de la comparacion para ser
utilizada en el método de la ponderacién de los factores.

v’ Disponibilidad de mano de obra especializada

El nivel de estudios alcanzado en cada provincia indica la facilidad para
disponer de mano de obra especializada para el manejo de maquinaria, y para los
puestos jerarquicos superiores que requieren mayor especializacion.

Regiones
Total 31 Aglome-
. aglome-  rados del
pleadr radas Interior En&e::s Noreste Noroes e
urbanos  (sin GBA) Aires Cuyo (NEA) {NDA) Pampeana Patagonia
(GBA)

Tasa de actividad 58,7 56,6 60,4 56,1 515 56,0 58,5 541
Tasa de empleo 53,4 52,6 541 53,5 49,5 523 53,4 51,0
Tasa de desocupacion 9.0 71 10,5 47 4.0 6,6 B8 56
Tasa de subocupacion horaria 11,8 10,7 127 14,0 8,0 104 1,4 5,0
Nivel educativo de la PEA 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0
Primaria incompleta 3.4 3.7 3.1 28 39 39 4.0 29
Primaria completa 13,6 12,8 142 138 122 14,5 12,0 12,5
Secundaria incompleta 17,7 17,5 178 19,7 146 16,6 17,7 18,7
Secundaria completa 28,7 28,7 287 283 353 28,8 26,9 332
Superior y universitaria incompleta 147 148 148 139 10,5 16.0 16.0 10,9
Superior y universitaria completa 216 221 212 214 226 20,1 231 215
Sin instruecion 0.3 03 04 0,2 08 02 0.3 03

Poblacion ocupada
Categoria ocupacional 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0
Asalariados 741 734 747 72,5 734 72,7 72,6 a7
No asalariados 25,9 26,6 253 27,5 26,6 27,3 274 183

Figura N2 2.8.3 - Fuente: Pagina web del INDEC
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v" Densidad Poblacional

La provincia con mayor densidad poblacional, como puede observarse, es
Buenos Aires.

Jurisdiccion Capital Poblacion  Superficie [km?] Densidad

(1) (2) [hab/km?]
Ciudad Auténoma de Buenos Aires (3) 2.890.151 200 14.450,8
Buenos Aires La Plata 15.625.084 307.571 50,8
Gran Buenos Aires _ 9.916.715 3.680 2.694,8
Interior de Buenos Aires 5.708.369 303.891 18,8
Mendoza Mendoza 1.738.929 148.827 mn7
Cérdoba Cérdoba 3.308.876 165.321 20,0
Santa Fe Santa Fe 3.194.537 133.007 240

Fuente: Pagina web del INDEC

v' Costos del Terreno:
. s 2
Comparacién de los costos del terreno por m®. Esto corresponde a un
relevamiento de terrenos en todas las regiones, Como modelo, se tomaron

terrenos de entre 400 y 650 m2, con accesibilidad y servicios de infraestructura
basicos, como electricidad y agua potable.

Relevamiento de los precios de terrenos

5900.000
5800.000
5700.000
5600.000
5500.000
5400.000
5300.000
5200.000
5100.000
Buenos Aires Cordoba SantaFe Mendoza
EMIN mMAX
Figura N2 2.8.5

. . . 2 .
Fuente: Consultora Sernico: “relevamiento de los precios de terrenos por m” en todas las regiones”.
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v/ Cantidad de empresas competidoras por provincia:

Tabla 2.8.3
., Participacion en
Empresas Ubicacion Marcas
el mercado
) Gentleman
Kopelco Buenos Aires — 31%
Tulipan
Cdrdoba, San
Laflance Luis Camaledn 2%
Buhl Buenos Aires Prime 52%
, Maxx
Edeloro Cérdoba : 4%
Punticrem
Playboy México Playboy 1%
Slough (cerca

Reckitt Benckiser Plc de Londres) Durex 1%
Genomma Lab México M 5%
Church & Dwight

Company EEUU Trojan 1%

Otros (Life style,
Variada Variada Prudence, 3%
Pleasure)

Fuente: Elaboracion propia a partir de datos extraidos de un informe acerca de la industria del condon

Matriz de ponderacion:
Tabla 2.8.4

Buenos

PROVINCIA Mendoza Aires

Sante Fe Cordoba

FACTOR Ponderacién | Calif.| CP |Calif.| CP |Calif. CP |Calif. CP
Energia Eléctrica 10% 3 0,3 5 0,5 2 0,2 2 0,2
Disponibilidad de MP 35% 1 |035(| 5 1,75| 3 1,05| 2 0,7
Costos de Terreno 15% 4 0,6 2 0,3 3 (045| 4 0,6
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Densidad poblacional 15% 1 /015 5 |0,75| 3 |045| 3 |0,45

Disponibilidad de mano

de obra especializada 10% 4 0,4 5 0,5 3 0,3 4 0,4

Cantidad de

establecimientos

(Competencia) por

provincia 15% 4 0,6 1 0,15 4 0,6 4 0,6
TOTAL 100% 2,4 3,95 3,05 2,95

Fuente: Elaboracion propia

Resultado de analisis:

El pais es Argentina, y la provincia donde se ubicaria al proyecto en cuestion es
Buenos Aires, dado que se utilizé para tal estudio el método de factores
ponderados, arrojando Buenos Aires como el resultado mas favorable.

2.8.2 MICRO LOCALIZACION

Tras el anadlisis de las posibles provincias con las mejores opciones para el
desarrollo industrial y resultando como mejor opcidn, la provincia de Buenos Aires,
se procede a determinar la zona para el establecimiento de la industria. La provincia
de Buenos Aires cuenta, con distintos lugares en los que se han delimitado areas
para el desarrollo industrial, como lo son los parques industriales. Se procede a
analizar esta opcidn, sus ventajas y eleccion entre los mismos.

Parques industriales en la provincia de Buenos Aires

En toda la provincia la creacion de Parques Industriales se encuentra regulada
a través de la Ley Provincial N2 13.744 actualizada en 2007. A continuacién se
mencionan los principales rasgos correspondientes a la misma.

Se considera Parque Industrial a una porcidn delimitada de la Zona Industrial,
disefiada y subdividida para la radicacion de establecimientos manufactureros y de
servicios, dotada de la infraestructura, equipamiento y servicios, en las condiciones
de funcionamiento que establezca el Poder Ejecutivo Provincial.

Los parques industriales a su vez pueden ser de dos tipos: tematicos y generales.
En los primeros se exige el asentamiento de empresas relacionadas con un tipo de
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actividad (ej.: parque minero, petroquimico, agroindustrial, tecnoldgico). En los
segundos, no se exige ningun tipo de actividad en particular aunque la sola
instalacion de uno de ellos puede favorecer o inhibir la instalacién de otras. El
organismo administrador dictamina acerca de las posibilidades de instalacion de las
plantas industriales.

Los Parques Industriales cuentan, como minimo, con las siguientes obras de
infraestructura y servicios comunes:

e Accesos y calles internas afirmadas.

e Lotes trazadosy a terraplenados.

e lluminacidon de accesos y calles internas.

e Abastecimiento de agua industrial, contraincendios y para uso de servicios
generales.

e Desagues pluviales y/o cloacales, segln la naturaleza del Parque.

e Planta de tratamiento de efluentes industriales, cuando corresponda por
naturaleza de las actividades a desarrollar en el Parque.

e Abastecimiento y distribucion de energia eléctrica y gas, para consumo
industrial.

Todas las industrias instaladas, que se instalen, amplien o modifiquen sus
establecimientos o explotaciones, en la Provincia de Buenos Aires, se encuentran
condicionados al cumplimiento de la ley 11.459 que tiende a que las industrias en
ese ambito territorial realicen sus actividades en el marco de un desarrollo
sustentable.

La clasificacion de la actividad por rubro (Ru), definida segun clasificacién
internacional de actividades e incluye la indole de las materias primas que se
emplean, los procesos que se utilizan y los productos elaborados. En funcion del
rubro, los establecimientos industriales se dividen en 3 grupos, los mismos se
encuentran anexados con el nombre de ANEXO 3 - Clasificaciéon de empresas segun
rubro / actividad:

e Grupol
e Grupo?2
e Grupo3
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La industria de preservativos se encuentra contemplada por el decreto
1741/96 en el Grupo 3

Beneficios para empresa instalada en un Parque Industrial:

Entre los beneficios que encuentran las empresas al instalarse en un parque
industrial, ademas de tener acceso a la infraestructura disponible, cabe destacar
gue las mismas acceden a los beneficios de la Ley de Promocion Industrial.

Por otra parte, las Pymes que se radiquen en un Parque tienen acceso a la
asistencia técnica que brinde el Gobierno Provincial a través de sus distintos
organismos. Otras ventajas de instalarse en un Parque Industrial se mencionan a
continuacion:

e Seguridad juridica en los permisos para operaciones industriales.
e Administracion interna que garantiza la seguridad general de los propietarios

y el mantenimiento permanente de la infraestructura.

e Certidumbre en la propiedad de la tierra.

e Seguridad en los servicios basicos de infraestructura.

e Seguridad de cumplimiento de la reglamentacidon ambiental.

e Facil acceso a las principales vias de comunicacion.

e Ubicacion cerca de los asentamientos humanos y centros de educacion.
e Divisidon de costos fijos entre empresas radicadas en el Parque.

Parque Industrial San Vicente:

Conforme a lo mencionado anteriormente, se optd por el parque San Vicente
ya que permite la radicacion de empresas pertenecientes al grupo 3, que refieren al
rubro de actividad que se pretende desarrollar. Ademds de considerar que el mismo
se encuentra cercano tanto al puerto, para importar caucho natural y a las empresas
distribuidoras del mismo.
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;’i’

parque industrial privado
san vicente

parq .com.ar
Www.parquesanvicente.com.ar

San Vicente - Bs. As. - Argentina

Figura N2 2.8.6

Descripcion

Ubicacion estratégica

San Vicente cuenta con una amplia cobertura de servicios publicos, una extensa
Red carretera que conecta la zona a los principales puertos y al mercado Provincial,
Nacional e Internacional.

Esta ubicado en una zona estratégica de la Provincia de Buenos Aires, sobre la
Ruta Provincial N° 6, altura km. 62; la Unica que atraviesa todas las rutas de acceso a
Capital Federal, de Norte a Sur, yendo desde el rio de Zarate, donde nace en la
interseccion con la Ruta RN 12 hasta su finalizacién en la RP 215 en el Cruce
Etcheverry, Partido de La Plata. La conectividad que ofrece el trazado de la RP 6y su
interseccion con RP 58 brinda a las empresas instaladas en el parque un punto
estratégico para su logistica y distribucién

Se encuentra a 54 km de la Capital Federal y a 51 km de la ciudad de La Plata. Se
trata de una ruta interurbana de 180 km de extensién totalmente renovada y
asfaltada, que cruza las siguientes rutas y Partidos: RN 12 en Zarate, RN 9 en
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Campana, RN 8 en Pavon, RN 7 y RP 7 en el Partido de Lujan, RP 24 en General
Rodriguez, RP 40 en el apeadero Zamudio, RN 3 y RN 205 en Cafiuelas, RP 16 y RP 58
en San Vicente, RP 210 en Alejandro Korn y angel Etcheverry en La Plata.

o

Porto Alegre

Cérdoba
o

Ruta 210
Argentina

ﬂl Au. Rcchierd

Salida

g O

Saida Km 32
(por peaje)

p A

Rura S2/58

Figura N2 2.8.7

Caracteristicas

Comprende 362 parcelas para la instalacidn de establecimientos industriales,
logisticos y/o tecnolégicos, con seguridad privada las 24 hs y calles hormigonadas.
Los lotes, naves y oficinas se entregan con todos los servicios que incluyen: luz,
factibilidad de gas, agua y cloacas, telefonia e Internet. Estando a la vanguardia en
telecomunicaciones, el Parque Industrial cuenta con una red de fibra dptica de
ultima generacion, siendo el primero del pais con concepto tecnoldgico denominado
Smart Park.

Tabla 2.8.5
Caracteristicas

Caracteristicas interiores Exteriores Entorno
) v" Alumbrado
v Internet v Seguridad 24hs _
Publico
v' Teléfono v Desagtie Cloacal
v" Gas Industrial v" Pavimento
v' Estado de conservacion:
v" Agua cloaca
Excelente
v" Agua Corriente
v Electricidad
v’ Energia trifésica
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Dispone de:

v

v

Lotes desde 2.000 m” a 8.000 m®

Naves industriales desde 300 m” con entrega llave en mano

Oficina central de administracion

Futuro edificio corporativo con oficinas desde 50 m?a 200 m®
Incubadora de empresas y centro de exposiciones (Business Center)

Espacio de 3 Has privado lindero al Parque que estd reservado para la utilizacion
de propietarios con area de recreacién y deportes.

Escuela de oficios donde se capacitan a los operarios de las empresas instaladas
en el Parque y dando formacion a los estudiantes de acuerdo a la necesidad de
cada una de las empresas, con sistema de practicas y pasantias.

Importantes beneficios impositivos y exenciones provinciales, municipales y
laborales, como asi también acceso a todos los beneficios otorgados por la ley
n° 13.656 y 13.744 de promocién industrial en el ambito de la Provincia de
Buenos Aires.

Informacion General de contacto
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INFORMACION DEL PARQUE

3
S

parque industrial privado
san vicente

PARQUE INDUSTRIAL PRIVADO SAN VICENTE

Ruta § Km. 62 — San Vicente, Provincia de Buenos Aires

“er en el mapa de parques

(011) 4295-9565 / 66
Ir a pagina web
info@parguesanvicente.com
Superficie: Empresas: Categoria:
160 Categoria Il
Inscripto en el RENPI: Inversion: Tipo de Complejo:
Privada Parque Industrial
Figura N2 2.8.8

CAPITULO 9: ESTUDIO ORGANIZACIONAL

2.9.1 Tipo de Organizacion

Actualmente, la ley general de sociedades N°19.550 prevé seis tipos
societarios (la sociedad colectiva, la sociedad de capital e industria, la sociedad en
comandita simple, la sociedad en comandita por acciones, la sociedad de
responsabilidad limitada y la sociedad anénima, esta ultima como sociedad andnima
a secas o como sociedad andnima unipersonal). Sin embargo, la responsabilidad de
todos los socios solamente estd limitada en la sociedad de responsabilidad limitada
y en la sociedad andnima.

De acuerdo a los tipos de organizaciones disponibles en la Ley de sociedad
comercial, se establece para el presento proyecto como tipo una Sociedad
Andnima, destacando las siguientes caracteristicas que incidieron sobre tal eleccidn:
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- CAPITAL DIVIDIDO EN ACCIONES: El capital social de las sociedades andnimas esta
representado por acciones, documentos eminentemente negociables, permitiendo
gue los accionistas puedan libremente enajenarse y recibir a cambio como precio el
valor que tenga la accidon en ese momento.

Permite el ingreso de nuevos socios, que adquieren acciones que le
transfieren los duefios anteriores o porque se suscriben otras nuevas que se emiten
como consecuencia de aumentos posteriores de capital, esto hace que la persona
del socio tenga una importancia secundaria a diferencia de las sociedades de
personas, ya que lo que verdaderamente importa en la Sociedad Andnima es el
Capital Social.

- RESPONSABILIDAD LIMITADA DE LOS SOCIOS: Los socios sélo responden del pago
de sus aportaciones que hagan al momento de suscribir sus acciones. Esta nota
permite que los socios limiten el riesgo que corren al ingresar a la sociedad al
monto de sus aportaciones y que su patrimonio quede exento del azar.

La formacion del patrimonio social puede asegurar y proteger los derechos
de los accionistas. Al existir un patrimonio separado, bien controlado y vigilado,
tiene con frecuencia mas importancia que la responsabilidad de los socios basada en
su patrimonio personal.

- TERCEROS COMO ADMINISTRADORES: Los administradores de la Sociedad
Andnima pueden ser personas ajenas a los socios, lo que permite por una parte
organizar la administracidon con técnicos especializados en las actividades sociales y
gue ellas sean ajenas a los intereses particulares de los socios y por ende se
dedique a la consecuciéon de los fines sociales, lo que genera que prevalezcan los
intereses sociales sobre los intereses particulares de los socios.

- COTIZACION EN LA BOLSA: En relacidon a sus obligaciones fiscales, la Sociedad
Andénima se encuentra sujeta al RD 1/2010 del 2 de Julio, que permite a este tipo de
empresa cotizar en bolsa.

2.9.2 Estructura Organizacional

La estructura que mejor se adapta a este tipo de proyecto es la estructura
funcional, en la cual hay una autoridad de conocimiento y se extiende a toda la
organizacion. Ningun superior tiene la autoridad total sobre los subordinados, sino
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autoridad parcial y relativa, derivada de su especialidad. Eso representa la total
negacion del principio de la unidad de mando o supervision Unica.

Se decidid agrupar las areas del proyecto segun las funciones que cumplen,
es decir adoptando una estructura funcional. De esta forma se logra una integracién
vertical de la autoridad y mayor especializacion en los distintos departamentos.

Organigrama

Gerente
General

Asesoria

Contador

Gerente de Gerente Comrcial
Produccion / Administrativo

Supervisor de Supervisor de
produccion calidad

Operario de
mantenimiento

Vendedores

Operarios

Figura N2 2.9.1

Cantidad de mano de obra empleada

Tabla 2.9.1
Funcidon que desempeiia Cantidad
Gerente General 1
Contador 1
Gerente de Produccion 1
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Gerente Comercial / Administrativo

Supervisor de Produccion

Supervisor de Calidad

Operarios de produccién

Operarios de mantenimiento

S e N N

Vendedores

Fuente: Elaboracion Propia

Disefio de la empresa en sentido funcional y estructural
Gerente general

La funcion primordial, es administrar los recursos de la empresa de forma
eficaz y eficiente, con el objetivo de cumplir los propdsitos de la empresa, como lo
son: recuperar la inversion y crear ganancias para los inversionistas. Asi mismo sera
la persona encargada de supervisar que los procedimientos de operacién de la
empresa se lleven a cabo de |la manera proyectada, reportando directamente a los
propietarios, los avances, requerimientos, necesidades, y todo lo concerniente al
negocio.

Asesoria Contador

Su funcidn sera la de asesorar financieramente a la empresa, maximizar las
ganancias del cliente, procurando reducir costos. Ademas tendrd la responsabilidad
de verificar que su clientela cumpla con la legislacién aplicable y con los
procedimientos establecidos, ademds de garantizar que haya registro de los
ingresos y egresos de sus cuentas.

Gerente de produccion

Su funcidn serd la de controlar los costes del sector de fabricacion, crear y
validar procesos de trabajo, equipamientos y herramientas a fin de mejorar
la productividad y calidad, supervisar las instalaciones industriales y realizar un plan
de expansion del sector con el objetivo de atender la demanda futura.

Gerente comercial/administrativo
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Este profesional se encargard de dirigir y supervisa al personal de la empresa,
en virtud de ello, planificar, organizar, controlar, ordenar y evaluar las operaciones
de la misma dedicada a la venta del producto. También se encargara de garantizar
gue la empresa perciba ganancias y que logre mantener satisfechos a sus clientes.

Operario de mantenimiento

Su funcidon serd la del montaje, ajuste, revisién, acondicionamiento y
reparacion de las instalaciones y maquinaria utilizada en la fabricacién de condones.

Vendedores

Debera conocer quién es su cliente, que satisface su producto, a base de esa
informacién debe de planear, la forma de vender, cuanto piensa vender y hacer
entrega del producto.

Supervisor de produccion

Sera la persona encargada de coordinar los aspectos técnicos operacionales de
la empresa, asignando y supervisando la adecuada instalacion y la correcta
aplicacion de los procesos para la fabricacién de preservativos. También sera el
responsable de comunicar las necesidades de planta, comunicar el estado del
inventario de materias primas y planificar los chequeos técnicos de la maquinaria.
Debera velar por el cumplimiento de la produccion en los tiempos establecidos.

Operarios
Es la persona responsable de poner en marcha la fabricacion del producto.
Supervisor de calidad

El superviso de calidad debera controlar que los productos cumplan con las
normas de calidad y seguridad establecidos. Entre sus funciones concretas estdn la
elaboracién de un plan de control; comprobar las muestras y examinar los
productos; registrar los controles realizados y elaborar informes.
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CAPITULO 10: ASPECTOS MEDIOAMBIENTALES

2.10.1 Evaluacion de Impacto Ambiental (EIA)

El impacto ambiental es la alteracidén que se produce en el medio ambiente al
realizarse una determinada actividad humana que lo modifique. Es decir, es la
diferencia apreciable que se detecta en el medio ambiente con respeto a la linea de
base ambiental, ésta modificacion puede ser negativa, positiva o neutra.

Las acciones de las personas y empresas generan efectos colaterales sobre el
medio ambiente que hay que afrontar. Para esto se debe realizar la Evaluacion de
Impacto Ambiental (EIA), la cual consta de un procedimiento donde se identifican y
evaluan los efectos de un proyecto sobre el medio fisico y social.

El EIA permitira predecir las consecuencias ambientales que generara el
proyecto, pudiendo asi, plantear las medidas de mitigacion correspondientes.

El fundamento de la realizacién de un estudio de impacto ambiental ayuda a la
determinacion de la incidencia del proyecto sobre diversos factores ambientales en
este caso seleccionados en el partido de La Plata de la provincia Buenos Aires.

2.10.2 Identificacion de Acciones del Proyecto

Tabla N22.10.1

Acciones Comentario

Implica la construccion de la fabrica y todas las acciones previas que
Construccién de
modifiquen el uso del suelo como ser la limpieza del terreno, tala de
estructura/edificio
arboles, etc.

Consumo de electricidad, debido a que la linea necesita de esta para
funcionar.

Proceso Productivo | Consumo de agua durante el proceso, aproximadamente 50% latex y 50%
agua es la composicion de la mezcla. Se generan tanto efluentes liquidos

provenientes de la limpieza del tanque de maduracién, de los moldes y de
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la linea completa, y sélidos (muestreo productos defectuosos).

Huella de carbono producida por los transportes de materia prima y de
Distribucidn distribucién de los productos. Consumo de combustible y emisiéon de

contaminantes en la combustion.

Fuente: Elaboracion Propia

2.10.3 Identificacion de Impactos Ambientales

A continuacién se analizan los posibles impactos ambientales que han sido
identificados para el proyecto en estudio y que podrian afectar a los diversos
componentes del ambiente en su area de influencia.

En la matriz presentada a continuacién se pueden observar marcados con “X” los
factores que se ven afectados en las distintas etapas del proyecto.

Tabla N2 2.10.2

Componente o] = o
Subsistema Factores 3 = =
ambiental 2 3 =
c P (7]
S = | 8
Contaminacion X
Aire Incremento del ruido ambiental X X X
Presencia de malos olores X X
Medio fisico Contaminacion en aguas
Agua X
superficiales
Depdsito de residuos sélidos X X
Tierra y suelo
Calidad del suelo X
Vegetacion Calidad de la vegetacién X
Medio bidtico
Fauna Extincion de especies
Modificacién del paisaje X

Medio Paisaje

_ Modificaciéon en el valor de la
perceptual intrinseco X

propiedad en la zona
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Riesgo de accidentes X X X
Medio socio- | Poblacion y | Generacion de empleos X X X
econdémico economia Eliminacién o relocalizacién de

actividades existentes

Tabla —Impactos ambientales segtn la etapa del proyecto
Fuente: Elaboracion propia

Valoracion de los Impactos

Una vez identificados los impactos potenciales del proyecto para el ambiente,
se procede a la evaluacién de los mismos, segun se observa en las siguientes tablas
donde:

Impacto: los impactos que se analizan son los que se identifican de efecto
significativo segun las acciones del proyecto descriptas anteriormente.

Signo:

+ = efecto positivo sobre el ambiente.

- = efecto negativo sobre el ambiente.

Intensidad: Severidad de un impacto en funcién del grado de modificacion de
la calidad ambiental. Las categorias cualitativas son:

A =alta

M = media

B = baja

Magnitud: Area de influencia de la afectacidn. Las categorias cualitativas son:

A = alta, afecta todo el entorno.

M = media, afecta un sector del entorno.

B = baja, efecto circunscrito al espacio puntual del sitio de proyecto.

Persistencia: Duracion en el tiempo. Las categorias son:

T=temporario

P= permanente

2.10.4 Evaluacion de los Impactos del Proyecto

Etapa de construccidn de la planta

Tabla N2 2.10.3
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Componente
Subsistema Factores
ambiental

Persistencia

©
©
=
(%)
[
[}
-
[=

Magnitud

Incremento del ruido
Aire - M M T
ambiental
Medio fisico Depdsito de residuos
- B B T
Tierra y suelo peligrosos
Calidad del suelo - M B P
Medio bidtico | Vegetacién Calidad de la vegetacién | - A B P
Modificacién del paisaje | + A B P
Medio Modificacién en el valor
Paisaje intrinseco
perceptual de la propiedad en la |+ M M P
zona
Medio socio- Riesgo de accidentes - M B T
] Poblacién
economico Generacion de empleos | + A M T
Tabla — Incidencia de los impactos ambientales en la etapa de construccion de la planta.
Fuente: Elaboracion propia en base a tabla base utilizada anteriormente.

Etapa produccion

Tabla N2 2.10.4

Componente
Subsistema Factores

ambiental

Intensidad
Magnitud

Persistencia

Incremento del

ruido ambiental
Medio fisico | Aire

Presencia de

malos olores
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Contaminacion
Agua en aguas | - M M T

superficiales

Depdsito de
Tierray suelo - B B T
residuos sélidos

Riesgo de
- M B T
Medio socio | Poblaciéon vy | accidentes
- econdémico | economia Generacion de
+ M M P
empleos

Tabla : Incidencia de los impactos ambientales en la etapa de produccion
Fuente: Elaboracion propia en base a tabla base utilizada anteriormente.

Etapa de distribucion de los productos

Tabla N2 2.10.5

©
Componente = - =
H >
Subsistema Factores T 2 o
ambiental 2 c X7
(3] o0 =
- (1] s
[J]
£ = a
Contaminacién | - A A T
Incremento del
- M M T
Medio fisico | Aire ruido ambiental
Presencia de
- B M T
malos olores
Riesgo de
- M M T
Medio socio | Poblaciéon vy | accidentes
- econdmico | economia Generacion de
+ M M P
empleos
Tabla — Incidencia de los impactos ambientales en la etapa de distribucion de los productos.
Fuente: Elaboracion propia en base a tabla base utilizada anteriormente.
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2.10.5 Anadlisis de los Impactos Ambientales

Etapa de construccion
Medio Fisico

o Aire: Las emisiones sonoras se consideran de intensidad media, magnitud
media y de caracter temporario en la construccion de la planta. Se lo califica asi
debido a que los sonidos se produciran mientras se lleva a cabo la edificacion de la
estructura, y esto se produciria durante las horas de trabajo de los responsables de
la construccion.

o Tierra y suelo: El depdsito de residuos sélidos durante la construccion es de
intensidad y magnitud bajas, y se producen de forma temporaria debido a que solo
en algunos procesos de la construccion se producirian residuos sélidos. La calidad
del suelo se vera afectada al construir la planta, debido a que hay que remover la
superficie del mismo, y llegar a placas profundas para garantizar la solidez de la
estructura. Es por esto que se valord este item como intensidad y magnitud baja,
persistencia permanente.

Medio Bidtico

o Vegetacion: La calidad de la vegetacion se vera afectada con una intensidad
alta, magnitud baja, y de caracter permanente. Esto se valord asi debido a que en
el lugar donde se localizara la planta hay vegetacion propia de la zona que debera
ser removida. También se debe tener en cuenta que el sitio donde se ubicara
corresponde a un parque industrial, por lo que, el terreno esta destinado para este
tipo de actividades.

Medio Perceptual
o Paisaje intrinseco: El paisaje se modificara de forma positiva debido a que en

ese espacio se encuentra descampado y cubierto de vegetacidon autdctona. Esto se
produjo con una intensidad alta, magnitud baja y de caracter permanente.
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Se produjo una modificacion del valor de la propiedad en la zona de
intensidad media, magnitud media y persistencia permanente, ya que pasaria de ser
una zona desocupada a tener una estructura valiosa sobre ella.

Medio Socio- econdmico

o Poblaciéon: Al momento de construir la planta el riesgo de accidentes seria de
magnitud baja, intensidad media y caracter temporario. Esto se debe a las
elevadas alturas a las que trabajaran los operarios, como también por la diversidad
de elementos pesados que deberan maniobrar.

Un aspecto positivo de la construccion de la planta seria la generacidon de empleos
que produciria, la cual se veria de intensidad alta, magnitud media y de forma
temporaria, es decir, lo que dure la construccién de la misma.

Etapa de produccidon
Medio Fisico

o Aire: El nivel de ruido en la produccién de profilacticos es de intensidad media,
magnitud baja y persistencia temporaria debido a que la planta estara en
funcionamiento 8hs por dia.

Las fuentes de ruido presentes en el proceso se concentran en el sistema de

secado, quemador — ventilador, donde el valor de la fuente segun el
fabricante es de 83,7 dbA. El resto de las fuentes de ruido corresponden a fuentes
variables como son: traslado de materia prima por medio de camiones y equipos
de transporte interno, las cuales no representan valores a considerar.

La presencia de olores durante la produccién se debe a los componentes que
se utilizan para prevenir la coagulacién del latex, siendo estos; amoniaco, sulfito de
sodio o formalina, que pueden ocasionar molestias al personal. Pudiendo ser
calificados de intensidad baja, magnitud baja y persistencia temporaria debido a
gue no presenta la misma intensidad en todas las etapas del proceso.

o Agua: El efecto producido en la calidad del recurso hidrico receptor al
descargar efluentes se considera de intensidad media, magnitud media y
persistencia temporaria. Dicha calificacion se fundamenta en que el efluente tipico
de una planta industrial de este tipo son los residuos de la mezcla de latex con los
componentes quimicos, los cuales no son vertidos en las alcantarillas de aguas
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residuales sino que pasan a formar parte de residuos que con la aplicacién de
coagulante en una minima cantidad permite que los residuos se solidifiquen vy el
caucho resultante se entregue a recicladores.

No se observara contaminacion en las napas debido a que donde se situara la
planta tiene acceso a redes de desaglies industriales, pluviales y cloacales, por
encontrarse en un parque industrial.

o Tierra y suelo: El depdsito de residuos sélidos tiene impacto negativo que se
considera de intensidad baja, magnitud baja, y permanencia temporaria.

Se producen tres tipos de residuos sélidos: residuos sélidos del proceso de
tratamiento, residuos sdlidos del tipo domiciliarios generados por los operarios y
productos que no aprueben el control de calidad y deban ser descartados. Los
residuos soélidos generados por los operarios, asimilables a residuos domiciliarios,
representan un volumen bajo por lo que no se espera que provoquen impactos
ambientales, estos se reciclan teniendo en cuenta si son plastico, papel, etc.. Los
profilacticos que no aprueben el control de calidad seran descartados. Si bien el
l[atex es un producto biodegradable debido a que el principal componente es de
origen organico, se debe tener en cuenta que los espermicidas y Ilubricantes
retardan el proceso de degradacion, por lo que este residuo sera enviado al
relleno sanitario, pudiendo ser triturado previamente.

Medio Socio- Econdmico

o Poblaciéon y Economia: El riesgo de accidentes durante la produccién es de
intensidad media, magnitud baja y de caracter temporario debido a que puede
ocurrir algun incidente durante las horas de trabajo en la planta.

La actividad generara puestos de trabajo de diversos rubros, lo que permitira
el crecimiento de personas tanto de la zona, como de zonas aledafas al lugar. Es
por esto que la valoracidn se ve con intensidad y magnitud media, y persistencia
permanente.

Etapa de distribucion
Medio Fisico

o Aire: Tanto la distribuciéon del producto, como las materias primas seran
transportadas en camiones dentro del pais lo que producirda una alta
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contaminacion, de gran magnitud y de caracter temporal, durante las horas de
transporte.

La contaminacion va acompafada del incremento del ruido en el ambiente,
como también de la presencia de malos olores producidos por la combustién de
los hidrocarburos en los motores. Estos dos impactos fueron valorados de
intensidad media y baja respectivamente, de magnitud media y caracter
temporario.

Medio Socio- Econdmico

o Poblacion y Economia: El riesgo de accidentes es de intensidad y magnitud media
y persistencia temporaria debido a que al circular por rutas nacionales y
provinciales es posible la ocurrencia de accidentes viales, como también de
accidentes en la descarga y carga de mercaderia.

El impacto positivo que genera la distribuciéon de los productos es la
generacion de empleos, lo cual tendrd una intensidad media, magnitud media y
persistencia permanente. Esto se pondera asi debido a que los empleados podran
ser de distintos sectores del pais y permanentemente se estaran transportando
productos.

2.10.6 Plan de Manejo Ambiental

Medidas de Prevencion respecto de los impactos sobre el medio fisico
++» Emisiones gaseosas.

Para el caso de los olores, es importante realizar un correcto tratamiento de las
aguas residuales provenientes principalmente de la limpieza de las instalaciones,
con la incorporacién de productos neutralizadores de olores.

El problema respecto de la presencia de olor durante el proceso de fabricacion
por el uso de amoniaco en la industria del |atex aun no ha sido resuelto. Lo que se
debe buscar es acortar el tiempo de transporte y de conservacion para disminuir las
concentraciones de anticoagulante necesarias para que el latex conserve sus
propiedades.

+* Residuos.
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Establecer una politica de compras en la empresa considerando en el
momento de la compra de insumos la cantidad de residuos que generara su
utilizacion, ya sea, por el envoltorio, envasado, etc. A igualdad de calidad de
producto, seleccionar el que menos envoltorio "innecesario" posea.

Para productos de limpieza y desinfeccidon, conocer los simbolos de
peligrosidad y toxicidad y comprobar que los productos estan correctamente
etiquetados, con instrucciones claras de manejo.

Reducir o eliminar el uso de elementos descartables y sustituir por materiales
lavables o reutilizables.

Seleccionar, en lo posible, productos en envases fabricados con materiales
reciclados, biodegradables y que puedan ser retornables a los proveedores.

Realizar un adecuado almacenamiento de los insumos para evitar pérdidas de
producto.

Separar los residuos generados de manera diferenciada: papel y cartdn,
vidrio y plastico, materia organica, metales, etc. desde la fuente de
generacion.

Controlar la correcta gestion de los residuos soélidos producto de las
actividades propias del establecimiento y del tratamiento de los efluentes,

para evitar que la descomposicion de estos genere olor.

Agua

El agua residual contiene una cantidad de particulas de |atex no coaguladas y

una cantidad considerable de contaminantes disueltos, como &acido acético,

azucares, proteinas, lipidos, carotenoides, inorganicos y organicos, sales. Estos

compuestos son facilmente biodegradables por las bacterias y esto dara como

resultado un alto consumo del contenido de oxigeno al descargar las aguas

residuales en las aguas superficiales receptoras. Cuando ocurre una condicidon

anaerdbica se forman aguas receptoras con sulfuro de hidrégeno y mercaptano, que
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causan una gran molestia. A veces, el mal olor se difundird con el aire a una
distancia de 4-6 km de la fabrica, por lo que antes de ser vertidas deben tener un
tratamiento adecuado que respete los parametros establecidos por la legislacion
vigente.

El sistema para el procesamiento del agua residual consistiria en una serie de
estanques, como se describe a continuacion; trampa de caucho, estanque
anaerdbico, estanque facultativo y estanque aerdbico. Segun estudios de
rendimiento en este tipo de sistemas de tratamiento se han registrado los
siguientes valores de eficiencia en la eliminacion de DQO (93,9%), DBO (99,7%),
sélidos en suspension (84-98,7%) y sulfato (45,7%).

El tratamiento consiste en homogenizar las aguas residuales en un estanque
para minimizar las fluctuaciones de pH, de sdlidos suspendidos, de soélidos
sedimentables y de flujo. El estanque de homogenizacion debe tener un sistema de
aireacioén para, no solo homogenizar sino que también, para evitar la sedimentacién
de solidos en suspension. El agua residual homogeneizada se transfiere a otro
estanque en el cual se realiza el tratamiento de coagulacién-floculacién mediante
agitacion de la mezcla con un regulador de pH, un coagulante y un polimero
agregados secuencialmente y segun la estequiometria aconsejada por los ensayos
previos de laboratorio. Se produce la precipitacidon de los fléculos que contienen los
contaminantes. A continuacion se filtra el contenido total del estanque mediante un
filtro prensa para separar los floculos del agua. Esta agua se puede verter al sistema
de alcantarillado o se puede reusar. Los fléculos separados constituyen los lodos o
fangos.

Moadificador de pH
Coaguarne

Floculaimie
1 l Racirculaciin
o 1 !

Residus hguaal

l—— akantariladoo
Estarsjue de tratamienta
0 Filtra prensa
- !8

aneproceso
Figura N° 2.10.1: Esquema del tratamiento de coagulacién-floculacion.

L 3

Estangue
biogeneracion
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Las aguas residuales pueden reutilizarse para el riego, pero deben diluirse
de su uso debido a su alto contenido de nutrientes, concentracion que

afectaria a los cultivos.

Basados en las experiencias del extranjero, las discusiones de las fabricas del

rubro y especialmente con respecto a las ventajas de procesos anaerdbicos de

tratamiento de aguas residuales, las mejores opciones para reducir los problemas

de contaminacion ambiental son:

>

>

Mejora de la habilidad laboral para ahorrar materias primas (latex) y reducir
la cantidad de materia organica descargada al medio ambiente.

Mejora de los caminos de transporte para disminuir el tiempo de traslado de
los camiones de modo que las cantidades de amoniaco y el acido acético
necesarios en el proceso de acondicionamiento del latex para su posterior
traslado a la fabrica puedan reducirse sustancialmente.

Aplicacion de procesos anaerdébicos modernos de alta velocidad para el
tratamiento primario de las aguas residuales.

Seguridad.

Para disminuir los riesgos de accidentes sera necesario ordenar el transito
sobre todo en los horarios de ingreso y salida al establecimiento. Se
capacitara al personal sobre todo a aquellos que se desplacen en bicicletas a
su trabajo sobre medidas preventivas de manejo, y se proveera de chalecos
refractarios.

Colocar seializacién en la ruta, la cual debe indicar que existe una entrada y
salida de vehiculos de carga pesada.

[luminar la zona de entrada y circulacién de los camiones.

2.10.7 Plan de Contingencias

Las contingencias pueden clasificarse como:

>

De baja intensidad (A), cuando el fenédmeno se presenta de forma eventual,
por un periodo corto de tiempo, y no afecta de manera importante ni la salud
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de las personas, ni al ambiente, ademas puede ser superado de manera casi
inmediata.

» De media intensidad (B) son aquéllas que se presentan cuando el fendmeno
ademas de las consecuencias fisicas en el ambiente, subsiste por un periodo
de tiempo que representa un riesgo gradual e inminente para la integridad
de las personas.

» De alta intensidad (C) se presentan cuando la contingencia, de acuerdo a su
naturaleza, es capaz de afectar gravemente la salud de las personas y causa
dafos importantes al medio ambiente alterando algunos ecosistemas.

Las contingencias analizadas seran incendios y fendmenos climaticos, como se
muestra a continuacioén en el siguiente cuadro.

Tabla N2 2.10.6

INSTALACIONES

CONTINGENCIA RECURSOS AFECTADOS
AFECTADAS
Personas
Suelo Infraestructura e
INCENDIO
Maquinaria instalaciones edilicias

Instalaciones

Personas Infraestructura e
FENOMENO CLIMATICO

Suelo instalaciones edilicias

Fuente: Elaboracion propia.

La forma de proceder ante una u otra contingencia se detallan en los cuadros
gue se pueden ver a continuacion.

INCENDIO
Tabla N2 2.10.7

CONTINGENCIA TIPO | ACCIONES PERSONAL
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mediana magnitud

AFECTADO

Corte de energia Encargado de area
Principio de

Extincidn de siniestro con equipo | donde ocurre el
incendio

movil. evento.

Corte de energia
Incendio de Gerente general

Extincion de siniestro.

Aviso autoridades.

Bomberos

Incendio
descontrolado de

gran magnitud

Corte de energia

Extincidn de siniestro.

Aviso autoridades, bomberos y
defensa civil.

Evacuacion de la zona afectada.

Gerente general
Bomberos

Defensa civil

Fuente Elaboracion propia.

CONTINGENCIA

FENOMENO CLIMATICO

Tabla 2.10.8

ACCIONES

PERSONAL

AFECTADO

Senalizar lugares peligrosos de
Lluvias débiles sin Encargados de
transito permanente.
peligro de riesgo area
Equipo adecuado para el
laboral
personal.
Restringir el ingreso a lugares
Encargados de
riesgosos.
Lluvias intensas area
Suministrar equipo de
proteccion al personal.
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Gerente general
Organizar a los operarios. Encargados de
Aluvidén C Desconectar linea eléctrica al | area
establecimiento. Bomberos
Defensa civil

Fuente :Elaboracion propia.

MOVIMIENTO SISMICO

Tabla N22.10.9

PERSONAL
CONTINGENCIA TIPO | ACCIONES
AFECTADO
Sismo de baja Encargados de
A Ayudar a evacuar el edificio.
intensidad area

Gerente general

Encargados de
Sismo de mediana Evacuar el edificio. Cortar el
B area
intensidad suministro eléctrico y de gas.
Personal de

mantenimiento

Gerente general

Encargados de
Evacuar el edificio. Cortar el
Sismo de alta area
suministro eléctrico y de gas.
intensidad -1C Personal de
Aviso a las  autoridades,
Terremoto mantenimiento
Bomberos y Defensa Civil.
Bomberos
Defensa civil

Fuente: Elaboracion propia
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CORTE DE ENERGIA ELECTRICA

Ante un corte de energia eléctrica el edificio estara abastecido por un grupo
electréogeno de accionamiento automatico ante este tipo de contingencia. El mismo
proveera de energia solo a las camaras de frios para que no corte la cadena de frio
gue necesita tanto la materia prima como el producto terminado para su 6ptima
conservacion. El personal de mantenimiento debe verificar el correcto
funcionamiento del mismo debiendo abastecerlo de combustible en caso de ser
necesario.

A modo de conclusidn, es pertinente aclarar que el costo que conlleva los
posibles planes de mitigacién, fue desarrollado e incluido en el estudio econdmico.

CAPITULO 11: ASPECTOS NORMATIVOS

Los preservativos masculinos de latex son productos farmacéuticos de gran
importancia, por lo que sus requisitos de fabricacidon deben regularse y controlarse
como tales. Ademas, el proceso de fabricacién es complejo. Por todo ello, es
indispensable contar con unos procedimientos estrictos para el control del proceso
y de la calidad durante la fabricacién de preservativos de latex natural.

Existen organismos nacionales e internacionales que desarrollan y publican
normas destinadas a establecer los requisitos minimos de seguridad, rendimiento y
calidad de diferentes productos, entre ellos, productos sanitarios como los
preservativos. En muchos casos, estos organismos exigen que el producto cumpla
las normas nacionales o internacionales pertinentes antes de permitir su
comercializacién.

2.11.1 Normalizacion de la Produccion

El principal organismo internacional de normalizacién esla Organizacion
Internacional para la Normalizacién (ISO, por sus siglas en inglés), que es la
federacién mundial de los organismos normativos nacionales. Los requisitos de
rendimiento minimos de los preservativos masculinos de Ildtex se indican
especificamente, en la norma internacional 1SO 4074, titulada “Condones de latex
de caucho natural - Requisitos y métodos de ensayo.” Esta norma, ademas de
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establecer los requisitos de rendimiento esenciales que deben cumplir los
preservativos de latex, indica los métodos de ensayo que permiten evaluar el
cumplimiento de esos requisitos. La norma esta basada en investigaciones
exhaustivas y en un proceso consultivo constante en el que intervienen expertos
de todo el mundo en todos los aspectos relacionados con la fabricacidn, las pruebas,
la investigacion y el uso de los preservativos.

Las especificaciones son una exposicion de los requisitos del comprador que
abarcan todos los atributos y todas las caracteristicas del producto. Muchos de
estos requisitos —en particular, las caracteristicas de diseno— pueden ser
exclusivas del comprador y no estar estipulados en la norma ISO 4074. Las
especificaciones del comprador deben contener una exposiciéon detallada e
inequivoca de sus requisitos y describir los medios con los que se pueden cuantificar
y evaluar dichos requisitos. Por lo general, las especificaciones se adjuntan a los
documentos de licitacion y forman parte del contrato de suministro.

También es importante destacar que en los procesos productivos se aplican
las buenas practicas de fabricacion para todos los productos vigilados
sanitariamente, conforme la NORMA IRAM 9800.

2.11.2 Normalizacion de la Comercializacion

En Argentina la autorizacién para la comercializacién de los preservativos la
hace la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica,
ANMAT, y el Laboratorio de Latex del INTI-Caucho es el Unico del pais que se ocupa
de los controlesy ensayos de prueba de calidad de los profilacticos que se
comercializan, tanto los de fabricaciéon nacional como los importados.

Entre las cuestiones que se examinan de los preservativos se tienen en
cuenta las dimensiones, largo, ancho y espesor de la pelicula, y también la deteccién
de poros y agujeros, ademas del testeo de presidon maxima que soportan. Dichos
controles se realizan conforme al Reglamento Técnico Mercosur para los
Preservativos Masculinos de Latex de Caucho Natural aprobado por la disposicion
de ANMAT N2 2337/02. [Anexo 1]

La calidad de cada lote se determina sometiendo a pruebas una muestra de
preservativos seleccionada de forma aleatoria. El tamafio de la muestra se define en
la norma ISO 4074 con los planes de muestreo especificados en [SO 2859-1
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“Procedimiento de muestreo para la inspeccion de atributos”. Esta norma contiene
conjuntos de tablas con el nimero maximo de productos defectuosos que se
admiten en una muestra de un lote.

2.11.3 Principales organismos reguladores:

ANMAT

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (A.N.M.A.T.), es el organismo competente en la fiscalizacidn, control y
vigilancia de las actividades de importacidon, exportacion, produccidn, elaboracion,
fraccionamiento, comercializacién o depdsito en jurisdiccidon nacional o con destino
al comercio interprovincial, de las drogas, productos quimicos, reactivos, formas
farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagndstico, materiales y tecnologia
biomédicos y todo otro producto de uso y aplicacion en la medicina humana vy las
personas de existencia visible o ideal que intervengan en dichas actividades .
Ademas tiene competencia, entre otras materias, en todo lo referido al contralor de
las actividades, procesos y tecnologias que se realicen en funcién del
aprovisionamiento, produccion, elaboracién, fraccionamiento, importacién y/o
exportacion, depdsito y comercializacidon de los productos, substancias, elementos y
materiales consumidos o utilizados en la medicina, alimentacién y cosmética
humanas.

INTI

El INTI (Instituto Nacional de Tecnologia Industrial) tiene como objetivo
brindar apoyo técnico a la industria nacional mediante la investigacion y el
desarrollo de nuevas tecnologias y la aplicacion de las ya existentes. También,
certifica estandares y especificaciones técnicas y asegura que la calidad de los
procesos, bienes y servicios producidos en el pais se ajusten a las normas vy
tendencias mundiales, y reproduce y mantiene los patrones nacionales de medida y
difunde su exactitud, como instituto nacional de metrologia de la Argentina, para
garantizar la calidad en las mediciones relacionadas con el cuidado del ambiente, la
salud, los alimentos, la seguridad publica, la equidad en el comercio y la calidad de
la produccién industrial.
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CAPITULO 12: ASPECTOS LEGALES

2.12.1 Legislacidn aplicable a la Industria del condén

Los condones son dispositivos médicos no estériles; sin embargo, un ambiente

limpio es esencial para minimizar la contaminacion microbioldgica del producto

durante la fabricacién y el empaque. Como tal se encuentra regulado por las mismas

leyes que conciernen a la industria farmacéutica en general:

v' Reglamento Técnico Mercosur para los Preservativos Masculinos de Latex de

Caucho Natural: establece criterios adecuados y especificos para los
preservativos masculinos de forma de garantizar la seguridad, eficacia y
calidad de los mismos a la poblacion.

Ley 16.463: Regulacion de la elaboracion, importacion y registro de
medicamentos.

Decreto N2 150/92 regula el registro, elaboracién, fraccionamiento,
prescripcion, expendio, comercializacion, exportacion e importacion de
medicamentos.

2.12.2 Leyes Generales

v Ley de Sociedades Comerciales N° 19.550

La empresa que llevara a cabo el proyecto esta planteada para constituirse como
una Sociedad Andnima, destacando los siguientes aspectos:

Se divide en acciones y los socios pueden vender e incorporar accionistas sin
limite.

La sociedad puede cotizar en Bolsa

La responsabilidad de los socios esta limitada al capital aportado

Puede ser unipersonal
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e Debe presentar balances anuales

e Puede ser parte de otra compafiia, o adquirirla totalmente. Y, de acuerdo al
proyecto, se pueden emitir diferentes clases de acciones.

v’ Ley de Seguridad e Higiene N° 19.587 | Decretos Reglamentarios 351/79 y
1338/96

Determinan las condiciones de higiene y seguridad que se deben cumplir en el
trabajo, en todo el territorio de la Republica. Establece las caracteristicas que debe
reunir todo establecimiento con el fin de contar con un adecuado funcionamiento
en la distribucion y caracteristicas de sus locales de trabajo y dependencias
complementarias, previendo condiciones de higiene y seguridad en sus
construcciones e instalaciones. Algunos de los aspectos mas importantes tenidos en
cuenta y que deben cumplirse tienen que ver con la ventilacién, iluminacién, ruidos
y vibraciones, sefalizacién, instalaciones eléctricas, entre otras.

2.12.3 Leyes Laborales

Las leyes referidas a la contratacion de empleados en relacion de
dependencia permiten conocer los derechos y obligaciones que el empleador tiene
para con el contratado. Las leyes mencionadas debajo se complementan con el
Convenio Colectivo de Trabajo

v’ Ley de Contratos de Trabajo N° 20.744

La Ley de Contrato de Trabajo, es la norma legal que regula las relaciones
laborales de los trabajadores que se encuentran bajo relacion de dependencia,
excluyendo a los empleados de la Administracidon Publica

v Ley de Riesgos de Trabajo N° 24.557

La prevencidon de los riesgos y la reparacion de los danos derivados del
trabajo se regiran por esta LRT y sus normas reglamentarias.

Son objetivos de la Ley sobre Riesgos del Trabajo (LRT):
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a) Reducir la siniestralidad laboral a través de la prevencion de los riesgos
derivados del trabajo;

b) Reparar los dafios derivados de accidentes de trabajo y de enfermedades
profesionales, incluyendo la rehabilitacidon del trabajador damnificado;

c) Promover la recalificacidn y la recolocacion de los trabajadores damnificados;

c) Promover la negociacion colectiva laboral para la mejora de las medidas de
prevencion y de las prestaciones reparadoras.

v' Convenio colectivo de trabajo N2 375/04 - Federacién Argentina de la
Industria del Caucho [F.A.I.C.]

Regula una serie de condiciones de trabajo aplicables a la industria del caucho y
demas condiciones acordadas entre los trabajadores y la empresa.

v’ Ley Nacional de empleo N° 24.013

Tiene como objetivo, erradicar el trabajo clandestino
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SECCION 3: INGENIERIA DE DETALLES

La Ingenieria de Detalle es la fase en la que quedan definidos todos y cada
uno de los subsistemas, componentes o partes que integran el proyecto.
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CAPITULO 13: TAMANO FISICO DE LA PLANTA

En este punto, se determinaran los espacios necesarios para las distintas areas.

3.13.1 Departamentos necesarios

Teniendo en cuenta las caracteristicas de la industria, en cuanto a su proceso,
necesidad de servicios, organigrama y personal, se determinan las siguientes areas
dentro de la industria:

v' Area de preparacion del latex

v' Area de produccién

v" Area de calidad

v" Almacén de productos terminados
v' Area de mantenimiento

v’ Sanitarios- Vestuarios

v" Comedor

v Oficinas (2)

3.13.2 Diagrama de relacion de Actividades

Este diagrama tiene como finalidad definir las actividades que hay en los
distintos departamentos, asi como también definir la ubicacidn de los servicios
auxiliares en relacion a los departamentos de procesos y entre si.

Sirve para determinar qué tan importante es para un departamento,
oficina o instalacion estar cerca de otro y en cuales no es relevante.

Tabla N2 3.13.1
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Codigo Definicion
I Importante
S Sin Importancia
N No deseable
Fuente: Elaboracion Propia

Importancia de la relacién entre areas

Produccion
Almacén MP

Almacén PT

Oficinas

Sanitarios
Area de Calidad

Mantenimiento

Comedor

Figura N2 3.13.1

3.13. 4 Diagrama de Bloques Adimensionales — Analisis de flujo:

En base a la Hoja de Trabajo se establecid una versidn preliminar en forma de
diagrama adimensional de bloques, teniendo en cuenta las relaciones y cercanias

que las areas deben tener entre si.

Para comprobar que el diagrama de bloques representara una posible
distribucidn se realizo el analisis de flujo y se comprobd que era correcto y cumplia

con las necesidades del proceso.
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Las flechas dentro del diagrama indican el flujo de proceso y el movimiento
de materias primas, materiales e insumos.

2 46,7 |1 | 461 2,3,4
2 3 6
3,5 2,57 ‘ 5
2,3,45,6,7 1,4,6,7
»>1 3
2,35
1,2,3,5,6,7 14,7 1 2,4,5,6
4 5 7/
2,3,6 3
Figura N2 3.13.2

3.13.3 Hoja de Trabajo:

En esta matriz se deja plasmado las relaciones de las distintas areas o
departamentos en base al diagrama de relacion de actividades antes ilustrado. La
matriz vincula cada area en particular con todas las demas en las distintas columnas
y en la que corresponda se coloca el nUmero de area vinculada.

Tabla N2 3.13.2

Actividades Importante Sin Importancia No Deseable
1) Produccion 2,3,6,7 4,5,8
2) Almacén de MP 1 4,6,7 3,5,8
3) Almacén de PF 1 4,6 2,5,7,8
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4) Oficinas 1,2,3,5,6,7,8

5) Sanitarios 1,4,7 2,3,6,8
6) Area de Calidad 1 2,3,4,7,8 5

7) Mantenimiento 1 2,4,5,6,8 3

8) Comedor 1,4,6,7 2,3,5

Fuente: Elaboracion Propia

3.13.5 Determinacion de espacios para cada departamento

» Area de produccion

Para el debido dimensionamiento de esta seccidn se tendran en cuanta las areas
gue ocuparan cada uno de los equipos involucrados en el proceso, espacios para la
circulacion de los elementos de transporte y operarios. Esta superficie esta dada
primeramente por el tamafio de la maquinaria, especificado por el fabricante, como
también esta dispuesta para la libre circulacién del personal y para el transporte de
materiales.

Las paredes de la sala de elaboracion deben ser de materiales lavables y faciles
de secar, no absorbentes ni porosos. Los pisos deben ser de material sélido. Nunca
deben ser de tierra. Se requiere que el piso al igual que las paredes de la sala de
proceso, sea lavable, para mantener la higiene del recinto. Al mismo tiempo se debe
evitar que el piso sea resbaladizo.

Figura N° 3.13.3
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= Almacén de materia prima — Insumos

Para determinar el espacio requerido para almacenar la materia prima,
primeramente se debe llevar a cabo un analisis consistente en la “Gestion del
Almacén”. El objetivo principal de la gestion del almacén es maximizar la utilizacion
del espacio del mismo y minimizar las operaciones de manipulacién, ya que no
agregan valor al producto final.

Nuestra gestidon se aboca especificamente a almacenes industriales, tanto de
materia prima como de producto terminado.

e Almacén de Materia Prima:

Caracteristicas de la MP (latex liquido):

o Peso del Producto: 1,37 kg/litro.

o Unidad de Almacenamiento: Bidones que contienen 250 litros de latex
liguido.

o Conservacion: Es un producto que debe mantenerse a una temperatura
menor a 35°C.

o Sistema de Operacién: FIFO (First In First Out) (Primero en Entrar, Primero en

Salir)

Calculo del Almacén de MP:

Datos:

o) Unidades mensuales producidas: 656100 unid/mes

o Rendimiento del latex: 1unid/2cm®* 1000cm?/11 = 500 unid/I

o) Litros de latex necesarios mensualmente: 656100 unid/mes * 1 1/500 unid =

1312,2 |/mes
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o) Cantidad de bidones necesarios por mes: 1312,2 I/mes * 1 bidén/ 250 | = 5,25

= 6 bidones/mes

Un stock calculado para dos meses de produccién continua, serian 12 bidones.

Las unidades de almacenamiento se colocaran en estanterias especiales, las
cuales cuentan con 3 niveles donde se pueden posicionar 4 bidones
simultaneamente por nivel.

El area necesaria para lo mencionado anteriormente:
Datos:

o Altura del bidéon: 1m
o Diametro del recipiente: 0,5m

o Ancho de las barandas de |la estanteria: 7cm

Calculo:

Area de la estanteria: H bidon * (4 Diam + 5 Ancho Baranda) = 1m *
(4*0,5+5*0,07)m = 1m * 2,35m

Area de la estanteria: 2,35m?

Las estanterias ocuparan un darea de 2,35m% Ademéas del ancho de 1m
dejaremos 3,5m adicionales en el almacén para permitir que pueda maniobrar
libremente el auto elevador, como se muestra en la siguiente figura.

Area de Almacenamiento: 5 * 4,8= 24m 2

Almacén destinado principalmente al almacenamiento del latex.
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Figura N 3.13.3
e ALMACEN DE PRODUCTO TERMINADO:

Caracteristicas del Producto Terminado:

o Unidad de Empaquetado: Cajas que se venden al consumidor final, con

medidas reglamentarias.

o Unidad de Almacenamiento: Cajas de distribucién (Estas contienen 24 cajas

de 4 preservativos cada una). De ahora en mds se las denominara: Cajax24 y
Cajax4.

o Dimensiones del Producto (cajax24): Altura: 7,5cm

‘Ancho: 14,5cm
Largo: 19cm
o Conservacion: Es un producto que debe mantenerse a una temperatura
menor a 32°C.

o Sistema de Operacidn: FIFO (First In First Out) (Primero en Entrar, Primero en

Salir)
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o Maedios de Contencion: Pallets de 1m x 1,2m

Calculo del Almacén de Producto Terminado:

Datos:

o Stock operativo mensual: 6835 cajasx24/mes

o Cantidad de cajas que entran por nivel en un pallet: 36 cajasx24/pallet

o Cantidad de niveles almacenados por pallet: 20 niveles

o Unidades por medio: 36 unid/nivel * 20 niveles = 720 unid/pallet

o Altura delacarga: 7,5cm * 20 niveles = 1,5m

o Cantidad de Pallets necesarios mensualmente: 190 niveles/mes * 1 pallet/20

niveles = 10 pallets/mes

Seleccionaremos una capacidad de stockear hasta 2 meses y una semana de
produccién en nuestro almacén.

Calculo de las dimensiones del Almacén:

MODULO BASE

Ma

1 H H

: 0,1 m : :

s : !

Pallet A Pallet A MI

0,05 L T 2 L 0,05
o~ I AP

i 0,0 m i i

AREA=(0,1+2L+h)x (02 +A)

Figura N2 3.13.4
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Numero de Pallets =P =10
Ma=(0,05+1,2+3,5+1,2+0,05) m=6m=Ma
MI=(0,1+1+0,1) m=1,2m=MI

Niveles = n = Altura de la nave / Altura del Pallet=6m /(1,5 + 0,2)m = 3 Pallet por
torre

Decidimos dimensionar un almacén para poder albergar hasta 2 meses de
produccion.

Debido a que cada mddulo tiene capacidad para albergar 6 pallets cada uno,
el resultado obtenido es que para 2 meses de produccidn es necesario contar con 4
moddulos, equivalentes a 24 pallets en total. Pero quedaria demasiado
sobredimensionado, por lo que se eligié seleccionar 3 médulos de 6 pallets cada
uno, lo que nos da una capacidad real de almacenar la produccidon de 7 semanas.

Area de AlImacenamiento: 3 (Ma * MI) =3 * (6m * 1,2m) = 21,6m’

Figura N ¢ 3.13.5

= Oficinas
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Dentro del sector de oficinas se encuentran los espacios fisicos correspondientes
a los departamentos de la empresa: Gerencia General, Produccion, Administracién-
Comercial.

Acorde a la Ley 19.587, para actividades sedentarias, se requiere de 15 m* en el
local por persona, y teniendo en cuenta las caracteristicas de la empresa, y
considerando que dentro del local se encontraran las siguientes oficinas:

Oficina del Gerente

Figura N2 3.13.6

Oficina de Administracion - Oficina de Gerente comercial
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Figura N2 3.13.7

= Sanitarios-Vestuarios

Bafos destinados al uso del personal de oficina de la empresa, operarios y
también para oportunos visitantes. Los bafios estaran dimensionados de acuerdo a
lo que establece la Ley 19.587 Decreto 351 de Higiene y Seguridad en el trabajo. Las
paredes y pisos deberan estar construidos de materiales lisos de facil limpieza.

Existiran sanitarios en numero suficiente acorde al numero de empleados.
Considerando los trabajadores que hay, se tendra:

v Dos inodoros por cada bafio;
v Tres lavabos por bafio;

v’ Tres vestidores por bafio
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~\ 4

= B2
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= d L

=  Sector de Calidad

El laboratorio esta compuesto por los equipos necesarios para realizar los
ensayos correspondientes a los productos, asi como también por los insumos e
instrumentos que se son requeridos para comprobar la calidad de las materias

primas e insumos adquiridos.
Las dimensiones del laboratorio estan dadas para que circule sélo una persona, y se
disponga del equipamiento necesario para hacer los ensayos correspondientes.
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Figura N2 3.13.8.9

¢ Comedor

Esta dimensionado de acuerdo a lo que establece la Ley 19587 Decreto
351 de Higiene y Seguridad en el trabajo El comedor debera, ademas de
mantenerse en las mejores condiciones de limpieza, reunir las condiciones de
iluminacién, ventilacion y ubicacién  necesarias, estar amueblados
convenientemente y dotados de medios especiales para guardar alimentos,
recalentarlos y lavar utensilios.
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Mantenimiento
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3.13.6 Determinacion del Tamaio del Edificio.

N2 Areas Principales

Tabla N2 3.13.3

Ancho (m)

Largo (m) Area (m?)

231,84 +
8 Produccion (linea) 9,2 25,2 31
Sector de preparacion del
latex 4,2 4,8 20,16
v Almacenes de MP 5 4,8 24
B8 Almacén de PF 6,2 4,8 29,76
Wl Oficinas
" | Administracién- CV 9,2 8 73,6
Gerente Gral. 6,2 4 24,8
H Sanitarios 5 8 40
Pasillo de Ingreso del
Personal 6,2 1,2 7,44
Pasillo salida del personal 1,2 19 22,8
3 Area de Calidad 6,2 24,8
B2 Mantenimiento 5 30
:3 Comedor 5 25

TOTAL (m?)

Fuente: Elaboracion Propia

3.13.7 Distribucion final
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Figura N2 3.13.12
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Figura N¢3.13.13

3.13.8 LAYOUT

Diagrama de recorrido

El personal ingresa por el sector de Entrada, que en este caso se puede
visualizar en la parte superior del lay out. En ese lugar tienen que marcar el ingreso
y egreso de la planta con su huella dactilar.

Antes de que el personal tenga contacto con los equipos de la linea de
produccidn, se dirigirdn a los vestidores, donde intercambiaran su vestimenta por el
uniforme de trabajo correspondiente. Este procedimiento impide que la produccion
pueda verse afectada por distintos contaminantes que puedan traer los operarios
en la ropa de trabajo. Luego de esto, el personal ya esta en condiciones de
comenzar a operar sin inconvenientes.
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VESTUARIOS
|
T T—
ALMACEN PF | MANTENIML || COMEDOR || | |f |cALIDAD||OFICINA
Y ettt | | il | || GERENTE
- ! Al || GrRAL
L ——J—— L _—_—__ it
o , : ) : |t ) =
I ! .
Y e i  E—
o +
E—— LiINEA DE PRODUCCION N :
| ; ADMINISTRACION
; : = |
e
v

Rojo — Recorrido del personal
Verde— Recorrido de materia prima
Azul — Recorrido del producto terminado

Figura N2 3.13.14

Las vistas correspondiente a la planta completa se ecnuentran anexadas
con el titulo de ANEXO 4 —Vistas
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SECCION 4: ESTUDIO ECONOMICO

El estudio econdmico financiero del proyecto, se encarga de determinar la
factibilidad o viabilidad econdmica del mismo. Este debe estar concebido desde el
punto de vista técnico y debe cumplir con los objetivos que se esperan.

En otras palabras, trata de determinar si la inversion que se estudia serd rentable o
no, por medio de los criterios de valor actual neto (VAN), el cual brinda el valor
actual presente de un determinado numero de flujos de cajas futuras, originados por
la inversion; y la tasa interna de retorno (TIR), la cual establece la tasa a la cual se
recupera la inversion.

En la presente parte, se utilizaran como datos de entrada los costos,

inversiones y beneficios, obtenidos como resultados en la ingenieria del proyecto.
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CAPITULO 14: LA PUESTA EN MARCHA

4.14.1 Programa de Puesta en Marcha

El programa de puesta en marcha de la organizacidon consta de las siguientes
etapas representadas en la siguiente tabla:

Tabla 4.14.1

Constitucion de la Sociedad 15 dias
Adquisicion del Terreno 30 dias
Acondicionamiento del Terreno 15 dias
Cierre Perimetral 15 dias
Construccién de la Nave 150 dias
Adquisiciéon de Equipos 60 dias
Compra de Rodados 35 dias
Inicio de Ventas 0 dias

Contratacion de Operarios 65 dias
Inicio de Produccidn 0 dias

Fuente: Elaboracion propia

Los tiempos estimados consideran un incremento del 5% para posibles
dificultades como por ejemplo demoras burocrdticas, contingencias climaticas,
dificultad de adquisicion de materiales, equipos o herramientas. Con esto se
programa la puesta en marcha incluyendo las posibles demoras en cada etapa,
buscando cumplir con el tiempo estimado. Con el analisis se determina que el
tiempo aproximado de puesta en marcha es de aproximadamente 10 meses.

Martos Jesus, Vargas Brenda, Vargas Cintia, Vifiolo Gabriel

Ao 2019 120




Universidad Tecnoldgica Nacional
Facultad Regional San Rafael

Ingenieria Industrial
Proyecto Final

K

ESTUDIO DE PREFACTIBILIDAD DE LA PRODUCCION DE PRESERVATIVOS

4.14.2 Diagrama de Gantt

-
soss04a
I I

¢=27/05

Figura N 24.14.1
El detalle del proceso se muestra en la siguiente tabla:

Tabla 4.14.2

Constitucion de la Sociedad

. i , vie vie
Servicio de asesoria 1dia
06/09/20 06/09/20
R ) lun vie
Constitucion del Contrato 10 dias
09/09/20 20/09/20
publicacic Ldi lun lun
ublicacién ia
23/09/20 23/09/20
Registracic 3 di mar jue
egistracion ias
& 24/09/20 26/09/20
Tramites Legales
Inscripcidn en el Registro Nacional
) mar lun
de Productores y Productos de 5 dias
24/09/20 30/09/20

Tecnologia Médica
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30 dias
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06/05/21 12/06/21
Adquisicion de Equipos
C de Equi 40 di mie mar 22
ompra de Equipos fas
P auip 26/02/21  21/04/21
Instalacion de Equi 20 di mie mar 28
nstalacion de Equipos ias
quip 22/04/21 19/05/21
, mié mar
Compra de Rodados 35 dias 22
26/02/21 14/04/21
) mié mié
Inicio de Ventas 0 dias 24
08/04/21 08/04/21
Contratacion de Operarios
. , mié mar
Reclutamiento de Personal 40 dias 22
26/02/21 21/04/21
) ) mié mar
Seleccion de Personal 10 dias 33
22/04/21 05/05/21
L i mié mar
Capacitacion del Personal 15 dias 34
06/05/21 26/05/21
.. ., i mié mié
Inicio de Produccion 0 dias 35
27/05/21 27/05/21

Fuente: Elaboracion propia a partir del Diagrama de Gant

CAPITULO 15: INVERSIONES DEL PROYECTO

4.15.1 Inversiones en Activo Fijo

Este capitulo se centra en el analisis de las inversiones requeridas por el
proyecto como terreno, edificios, instalaciones, equipos, rodados, muebles y utiles,
etc. y cargos diferidos: costos de constitucion de la empresa, entre otras. Se
investiga el costo de un terreno en la zona industrial de Buenos Aires con servicios
incluidos, de lo cual se obtiene un precio de USD 80000 para 2000m?, méas una
comision que corresponde al 3%. A los efectos de evaluar el proyecto se considera
un costo de adquisicidon y tramites del terreno del 5%.
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Tabla N2 4.15.1

Secciones Secciones Denominacion Costo USD
Operativas (S/IVA)
Cinta con 1,000 moldes de vidrio
Estacién de limpiado y secado
5 ] Tanques de inmersion
'S Linea de Proceso Sistema de calentamiento
-§ Estacion de enrollado de anillo 300000
a Tunel de vulcanizacion
Tanques de remojo
Unidad de desprendimiento
Control Computadora y software
Empaque Estacién de empaque
Accesorios Tablero de trabajo y silla 95
T Ensayo de porosidad del
2 Equi 4 material. 10000
S quipos de ensayo Ensayo por explotamiento 20000
Ensayo electrénico en seco. 20000
] Materia Prima Estanterias 130
c
@
- Producto
E Terminado
< Palets 120
Autoelevador 25000
[, ]
- 9
o5
o5 Transporte Interno
= % P Zorra hidraulica 1850
S E
Mesa vy sillas 300
S Mesada y bacha 200
S Muebles'y )
£ . Cocina 100
S accesorios -
o Microondas 80
Heladera 350
§ § & | Equipo Higiénico |Lavamanos 110
o ° a < Sanitario Accesorios Varios 150
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Carteleria variada de Seguridad 8
Seguridad Matafuego ABC 295
Botiquin 25
‘2 Tablero de trabajo y silla 95
(]
£ .
= Mantenimiento
f'é Equipos y herramientas 150
©
=
S Escritorios 340
'g PCs 600
%’ Administracion | Sillas 30
€
°
< Sof4 60
§ Casilleros guardarropa 182
E Vestuarios Bancos 52
s
v Banos Griferia 110
Compra 80000
o
§ Acondicionamiento 143
2 Cierre perimetral 1185
Costos de compra | Comisidon de compra y tramites 295
8 .
s Construccion Nave 290000
(7]
3 Eléctricas generales 1300
f) Instalaciones Agua y sistemas de emergencias 980
®
Z . .
Estacionamiento 1000
Municipales 100
§ Habilitaciones | ANMAT 100
5 RPPTM 350
b=
° Constitucion SRL 400
% Creacion de imagen corporativa 257
S Marketing Registro de la marca 100
Difusiéon de la marca 6500

Martos Jesus, Vargas Brenda, Vargas Cintia, Vifiolo Gabriel

Ao 2019

125



Universidad Tecnoldgica Nacional * Ingenieria Industrial
Facultad Regional San Rafael Proyecto Final

ESTUDIO DE PREFACTIBILIDAD DE LA PRODUCCION DE PRESERVATIVOS

763192

Fuente: Elaboracion propia

4.15.2 Inversiones de Puesta en Marcha

El criterio adoptado para establecer los costos de puesta en marcha es de
establecer los costos de produccion mensuales promedios y multiplicarlos por el
periodo de tiempo que dura su desarrollo.

Segun la informacion obtenida desde la empresa que nos provee las maquinarias
y equipos la puesta en marcha no supera una semana, debido a que con la compra
de los equipos se contrata también un servicio de puesta en marcha y capacitacion
del personal que va a operar dicha tecnologia.

En este proyecto se analiza que se tardaran 2 semanas de puesta en marcha
hasta que la empresa entre en régimen considerando para ello el costo de
calibracion de las maquinas, la familiarizacion de los operarios con las mismas y con
el sistema productivo de la organizacidn y la coordinacién con los proveedores y los

compradores para las entregas.
Tabla N2 4.15.2

Total
usD
Costo de Puesta en Marcha Linea de Produccién 2 3565,37
Costo de Calibracion de Equipos de Ensayo 2 1206,18
Costo Total de Puesta en Marcha 4771,55

Tabla de costo de Puesta en Marcha Desfase en Semanas

Fuente: Elaboracion propia

4.15.3 Inversiones en capital de trabajo

En este caso se evalud para el primer afio un periodo de desfase de 3 meses a
partir de la llegada de la materia prima y comienzo de procesamiento hasta que se
recibe el dinero del comprador una vez hecha la entrega, para la linea de
produccion.

Con ese criterio se determina la inversidn en capital de trabajo mediante el
método del periodo de desfase:

Tabla N2 4.15.3
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Tabla de costos en capital de

trabajo Desfase en meses

Inversion total en capital de trabajo 3 42857,14

4.15.4 Amortizaciones y Depreciaciones

La tabla siguiente muestra las depreciaciones de cada instalacién y equipo,
asi como también las amortizaciones de los cargos diferidos clasificados por areas.

Tabla N2 4.15.4

Secci D . ..
Secciones ecaopes Denominacion Prorrateo Cantidad epreciacion
Operativas Anual
Linea de
c Produccion
:g Linea de Proceso c —
g omputadora 10 1 30000,00
E y software
a Estacion de
Empaque
empaque
Accesorios Tablero de. 3 1 31,67
trabajo y silla
Ensayo de
- porosidad del 10 1 1000,00
_.‘.3 material.
© E
S Equipos de ensayo nsayo p(?r 10 1 2000,00
explotamiento.
Ensayo
electrénico en 10 1 2000,00
seco.
[7,]
g Materia Prima Estanterias 5 1 26,00
]
©
£ Prod
< roducto Palets 5 12 24,00
Terminado
S 8
o8
'cc_a‘ & | Transporte Interno |Autoelevador 5 1 5000,00
c ©
S €
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Zorra
hidraulica > 1 370,00
Mesa y sillas 3 1 100,00
5 Mesada y 3 1 66,67
b Mueblesy bacha
g accesorios Cocina 3 1 33,33
© Microondas 3 1 26,67
Heladera 3 1 116,67
. . Lavamanos 5 6 22,00
_ Equipo Higiénico A -
®  |sanitario ccesorios 3 1 6,67
o Varios
E’ Carteleria
S variada de 5 15 1,60
‘S Seguridad
o Seguridad £
g Matafuego 5 5 59 00
o ABC ’
Botiquin 3 1 8,33
[ Tablero de 3 1 31,67
s trabajo y silla
I=
'qE) Mantenimiento
T
s Equi
quiposy 10 1 15,00
herramientas
:g Escritorios 3 3 113,33
© PCs 3 3 200,00
_‘2’ Administracidn Sillas 3 10 26,67
-§ Sof4 3 1 20,00
(7] .
K- Casilleros 5 5 36,40
8 Vestuarios guardarropa
§ Bancos 5 2 10,40
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Bafos Griferia 5 1 22,00
Compra
Acondicionamiento 5 1 28,60
o
o
= Cierre perimetral 10 1 118,50
2
Comision de
Costos de compra |compray 10 1 29,50
tramites
Construccion Nave 50 1 5800,00
©
s Eléctricas
a 10 1 130,00
S generales
[ .
° Instalaciones Aguay
2 sistemas de 10 1 98,00
< emergencias
Estacionamiento 10 1 100,00
Municipales 5 1 20,00
Habilitaciones ANMAT 5 1 20,00
" RPPTM 5 1 70,00
S |Constitucion SRL 5 1 80,00
o Creacion de
o imagen 5 1 51,40
gn corporativa
m . .
o Marketing Registro de la 10 1 10,00
marca
Difusion de la 3 1 2166,67
marca

50090,73

Fuente: Elaboracion propia

A partir de la tabla de anterior, que contempla todas las depreciaciones y
amortizaciones de la organizacion se presenta a modo de resumen aquellas que son
a 50, 10, 5y 3 afios de depreciacién o amortizacion:

Tabla 4.15.5
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Rubro

Depreciaciones

Resumen Depreciaciones a 50

afios 5572,00| 5572,00( 5572,00| 5572,00| 5572,00| 5572,00( 5572,00( 5572,00| 5572,00| 5572,00
Resumen Depreciaciones a 10

afios 20501,00(20501,00|20501,00|20501,00( 20501,00| 20501,00|20501,00|20501,00( 20501,00| 20501,00
Resumen Depreciaciones a 5

afios 5841,40| 5841,4| 5841,4| 5841,4| 5841,4

Resumen Depreciaciones a 3

afios 2948,33| 2948,33| 2948,33

Depreciacion Total 34862,73|34862,73|34862,73|31914,40|31914,40| 26073,00| 26073,00| 26073,00| 26073,00| 26073,00
Amortizaciones

Resumen Amortizaciones a 10

afios 228,001 228,00/ 228,001 228,00/ 228,00( 228,00 228,00 228,00 228,00 228,00
Resumen Amortizaciones a 5
afios 15000,00| 15000,00| 15000,00| 15000,00| 15000,00

Amortizacion Total 15228,00)|15228,00(15228,00| 15228,00(15228,00| 228,00| 228,00f 228,00/ 228,00/ 228,00

Total Depreciaciones y

Amortizaciones 50090,73|50090,73| 50090,73|47142,40|47142,40(26301,00| 26301,00( 26301,00|26301,00( 26301,00
Fuente: Elaboracion propia

CAPITULO 16: COSTOS DEL PROYECTO

A continuacién se presentan los costos del proyecto donde se considera que
el sistema de costeo utilizado es por absorcion.

Todos los costos del proyecto han sido dolarizados a precio de délar de 1

USD=80SARS.

4.16.1 Clasificacion e Identificacion de los Costos

#+ Los costos de materia prima, materiales e insumos

Con el objeto de determinar especificamente las necesidades de cada seccidn se
clasifican los costos segun los materiales, materias primas e insumos necesarios,
gue se representa a continuacion:
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Tabla N2 4.16.1

Cargas Patronales - Empleador Operario Inspector Calidad Mecanico Contador Administrativo Vendedor
Remuneracién Bruto Anual 5405 6257 6352 6567 6567 6762
Deducciones al Empleado
Obra Social 3,00% 162 188 191 197 197,01 202,86
Jubilacidn 11,00% 595 688 699 722 722,37 743,82
Ley 19032 3,00% 162 188 191 197 197,01 202,86
Sindicato 0,50% 27 31 32 33 32,835 33,81
Total 17,50% 946 1095 1080 1116 1116,39 1149,54
Cargas Patronales - Empleador
Jubilacidn 11,00% 595 688 699 722 722,37 743,82
INSSJP (PAMI) 1,50% 81 94 95 99 98,505 101,43
Salario Familiar 4,44% 240 278 282 292 291,5748 300,2328
ANSSAL 0,40% 22 25 25 26 26,268 27,048
Obra Social 2,55% 138 160 162 167 167,4585 172,431
Total 19,89% 1075 1245 1263 1306 1306,1763 | 1344,962
Otros gastos adicionales basicos
ART 1,00% 54,05 62,57 63,52 65,67 65,67 67,62
SVO 1,00% 54,05 62,57 63,52 65,67 65,67 67,62
Total gastos por empleado 2129 2465 2470 2554 2554 2630
Remuneracién Neto Anual 3276 3792 3882 4013 4013 4132
Sumatoria Remuneraciones Neto Anual 23108

Fuente: Elaboracion propia

+ El costo de la energia

Debido a que la electricidad es la principal fuente de energia del proyecto, se
presenta en detalle a continuacién segun las necesidades de cada drea:

El costo considerado de 1kw/h es de USD 0,0775.

Tabla N2 4.16.2

Costo Consumo . Consumo i i Hs func. Consumo Costo del
L. Tipo de consumo Funcionamiento " . .
Eléctrico kw/h anual kw/afio Funcionamiento
.. CPR GMBH line 55|8hs 252 dias afio 2016 110880 8593,2
Produccion — — - —
lluminacién electricidad 1,5(8hs 252 dias afio 2016 3024 234,36
Almacén de MP Equu.ao ijIIgOFIfICO _ 10,5(24hs 365 fi|as zjno 8760 91980 7128,45
lluminacién electricidad 1,5(8hs 252 dias afio 2016 3024 234,36
Equipo frigorifi 1 24h i f 7 1 7128,4
Almacén de PF quo tjllgOFI ico _ 0,5 s 365 ijaS ?no 8760 91980 8,45
lluminacién electricidad 1,5(8hs 252 dias afio 2016 3024 234,36
Administracion lluminacioén electricidad 1,5(8hs 252 dias afio 2016 3024 234,36
Total 306936 23787,54

Fuente: Elaboracion propia

+ El costo de la mano de obra directa

El costo de la mano de obra directa esta sujeto a los convenios colectivos de
trabajo. En la tabla siguiente se representa la remuneracién bruta y neta anual:
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Tabla N24.16.3

Operario Inspector Calidad Mecanico Contador Administrativo Vendedor

Cargas Patronales - Empleador

Remuneracién Bruto Anual 5405 6257 6352 6567 6567 6762

Deducciones al Empleado
Obra Social 3,00% 162 188 191 197 197,01 202,86
Jubilacidn 11,00% 595 688 699 722 722,37 743,82
Ley 19032 3,00% 162 188 191 197 197,01 202,86
Sindicato 0,50% 27 31 32 33 32,835 33,81
Total 17,50% 946 1095 1080 1116 1116,39 1149,54

Cargas Patronales - Empleador
Jubilacién 11,00% 595 688 699 722 722,37 743,82
INSSJP (PAMI) 1,50% 81 94 95 99 98,505 101,43
Salario Familiar 4,44% 240 278 282 292 291,5748 300,2328
ANSSAL 0,40% 22 25 25 26 26,268 27,048
Obra Social 2,55% 138 160 162 167 167,4585 172,431
Total 19,89% 1075 1245 1263 1306 1306,1763 |1344,962
Otros gastos adicionales basicos

ART 1,00% 54,05 62,57 63,52 65,67 65,67 67,62
SVO 1,00% 54,05 62,57 63,52 65,67 65,67 67,62

Total gastos por empleado 2129 2465 2470 2554 2554 2630

Remuneracién Neto Anual 3276 3792 3882 4013 4013 4132

Sumatoria Remuneraciones Neto Anual 23108
Fuente: Elaboracion propia

Glosario:

INSSJP: Instituto Nacional de Servicios Sociales para Jubilados y Pensionados.
ANSSAL: Administracion Nacional del Seguro de Salud.
ART: Aseguradora de Riesgos del Trabajo.
SVO: Seguro de Vida Obligatorio.
+ El costo de la mano de obra indirecta

De la misma forma que en el caso anterior se presenta a continuacion:

TablaN¢4.16.4
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Gastos Totales por sueldo y cargas sociales Gerente Produccion  Gerente Administracion  Gerente General

______Remuneracién BrutoAnual | 7231 [ 9334 | 10220 |

Deducciones al Empleado

Obra Social 3,00% 216,93 280,02 306,6

Jubilacién 11,00% 795,41 1026,74 1124,2

Ley 19032 3,00% 216,93 280,02 306,6

Total 17,00% 1229,27 1586,78 1737,4

Cargas Patronales - Empleador

Jubilacién 11,00% 795,41 1026,74 1124,2

INSSJP (PAMI) 1,50% 108,465 140,01 153,3

Salario Familig 4,44% 321,0564 414,4296 453,768

ANSSAL 0,40% 28,924 37,336 40,88

Obra Social 2,55% 184,3905 238,017 260,61

Total 19,89% 1438,2459 1856,5326 2032,758

Otros gastos adicionales basicos

ART 1,00% 72,31 93,34 102,2

SVO 1,00% 72,31 93,34 102,2
Total gastos por empleado 2812 3630 3975
Remuneracion Neto Anual 4419 5704 6245

Sumatoria Remuneraciones Neto Anual 16368

Fuente: Elaboracion Propia

+ El costo de la mano de obra tercerizada

Los costos de mano de obra tercerizada son los siguientes:

Tabla N2 4.16.5

Tercerizacion Costo Anual
Asesoria Laboral 6000
Asesoria en
Marketing 6500

Fuente: Elaboracion Propia

4.16.2 Costos Operativos Totales

En la tabla siguiente se muestran los costos operativos definidos por las
distintas areas de trabajo y su incidencia. Para la realizacién de la misma se tuvieron
en cuenta, ademas de lo visto en los anteriores apartados, los distintos convenios
colectivos de trabajo para la determinacion de los sueldos, los datos proporcionados
para los transportes al comprador, la asesoria laboral y de marketing, sumado a los
impuestos relacionados con la localizacién de la nave.

Tabla N2 4.16.6
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Partidas Total Incidencia

Sueldo Gerente Produccidn 7231 2,19%

Sueldo Operarios 201620 60,95%

Sueldo Inspector de Calidad 6257 1,89%

Produccién Sueld(? Mecénico 6352 1,92%

Electricidad 23788 7,19%

Agua 1200 0,36%

Materia Prima 20145,6 6,09%

Materiales e Insumos 526 0,16%

Sueldo Gerente General 10220 3,09%

Sueldo Gerente Administracion 9334 2,82%

Sueldo Contador 6567 1,99%

Administraciéon |Sueldo Administrativo 6567 1,99%

Consumibles 125 0,04%

Asesoria Laboral 6000 1,81%

Impuesto ABL 386 0,12%

Sueldo Vendedores 13524 4,09%

. .. .., |Impuesto alaPropiedad ATM 690 0,21%
Comercializacion ——

Viaticos 3738 1,13%

Asesoria en Marketing 6500 1,97%

Total 330770 | 100%

Fuente: Elaboracion Propia

4.16.3 Costos Fijos

Los costos fijos del presente proyecto, son aquellos que no sufren variaciones
si se sufren cambios en los niveles de actividad del proyecto, es decir, que
permanecen invariables ante cambios en la cantidad a producir.

Tabla N2 4.16.7

Costos Fijos ‘ usbD ‘ Incidencia ‘
Materiales e Insumos 526 1,01%
Agua 1200 2,30%
Electricidad (20%) 4758 9,11%
Mano de Obra Indirecta 32143 61,57%
Mano de Obra Tercerizada 12500 23,95%
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Impuestos 1076 2,06%

52203 100%
Fuente: Elaboracion Propia

En figura N2 4.16.1 se ven representadas en porcentajes las incidencias de los
costos fijos, donde el mayor que se evidencia es la mano de obra indirecta:

Distribucion de los Costos Fijos

2% 1% 2%

M Materiales e Insumos

B Agua

M Electricidad (20%)

H Mano de Obra Indirecta

B Mano de Obra Tercerizada

B Impuestos

Figura N 4.16.1
Fuente: Elaboracion Propia a partir de datos extraidos de la tabla anterior

4.16.4 Costos Variables

A continuacién se determina que rubros producen mayores cambios
porcentuales en los costos. Como puede observarse en la siguiente tabla, el item
qgue produce mayores cambios porcentuales en los costos de produccién es
principalmente la mano de obra directa, correspondiente a mas del 80% del total.

Tabla N2 4.16.7

Costos Variables usD Incidencia
Materias Primas 20146 6,22%
Mano de Obra Directa 267672 82,64%
Electricidad (80%) 19030 5,88%
Consumibles 125 0,04%
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Viaticos | 3738 | 1,15%

Transporte a Distribuidor| 13200 4,08%

323911 100%
Fuente: Elaboracion Propia

En figura 4.16.2 se ven representadas en porcentajes las incidencias de los
costos variables, donde el mayor que se evidencia es la mano de obra directa:

Distribucion de los Costos Variables

1%

H Materias Primas

H Mano de Obra Directa
M Electricidad (80%)

H Consumibles

H Viaticos

i Transporte a Distribuidor

Figura N2 4.16.2
Fuente: Elaboracion Propia

4.16.5 Costo Variable Unitario

Estamos en condiciones ahora de poder calcular el costo variable unitario
(cvu) de la producciéon de una caja de distribucién, es decir el cvu de una caja que
contiene 24 cajitas de venta al publico.

CVU = CVT / Produccién Anual = USD 323910,6 / 82012 unidades = 3,95 USD /unid

4.16.6 Incidencia en los costos totales

Considerando lo evaluado anteriormente, que a modo de resumen se aprecia
en la siguiente tabla, se analiza cdmo afectan los costos econdmicos y financieros
totales en el proyecto.
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Tabla N 4.16.8

Total Apreciaciones y Amortizaciones [:EypR:

Costo Fijo Financiero 52202,8

Costo Fijo Econédmico 141175,2
Fuente: Elaboracion Propia

4.16.7 Costo total Financiero

Tabla N 4.16.9

Costo Total Financiero ‘ USD Incidencia ‘
Costo Fijo 52203 | 13,88%
Costos Variables 323911| 86,12%

Costo Total ‘ 376113 100,00%

Fuente: Elaboracion Propia

En la figura 4.16.3 se clasifican los costos financieros en fijos y variables,
donde los variables representan el 86% de los costos financieros.

Incidencia en el Costo total financiero

m Costo Fijo Financiero

m Costos Variables

Figura N24.16.2
Fuente: Elaboracion Propia

4.16.8 Costo Total Econdmico

Tabla N2 4.16.10
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Costo Total Econémico ‘ usb
Costo Fijo 141175,2

Costos Variables 323910,6

Costo Total ‘ 465085,8
Fuente: Elaboracion Propia

En la figura 4.16.3 se clasifican los costos econémicos en fijos y variables,
donde los variables representan el 70% del costo total econdmicos.

Incidencia en el Costo Total Econdmico

B Costo Fijo Econdmico

M Costos Variables

Figura N2 4.16.3
Elaboracion Propia

4.16.7 El Costo Total Unitario (CTU)

Tabla N 4.16.11

Tabla de Costo Total Unitario ‘ Financiero  Econdmico

Costo Total 376113,4413 | 465085,8413

CTUx4 (caja consumidor final) 0,1911 0,2363

CTUx24 (caja de distribucidn) 4,59 5,67
Elaboracion Propia
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CAPITULO 17: BENEFICIOS DEL PROYECTO

4.17.1 Precio de venta

Para estimar el precio del producto, se debe tener en cuenta el precio al que la
competencia ofrece el producto, ya que el precio del mercado esta establecido.
Mediante el estudio del mercado se seleccionaron los precios de los competidores
que realizan un producto similar o igual al del proyecto, se descontaron impuestos y
ganancias de la cadena de distribucion y se establecié asi el precio de venta. En
funcion de los datos anteriormente nombrados, el precio de venta sera igual al
precio de mercado.

Cabe aclarar que los precios que se evaluaran a continuacion corresponden a las
cajas de distribucion que contienen 24 cajitas de 3 6 4 unidades cada uno, variando
con cada competidor; y no al precio de la caja de distribuciéon final que el cliente
encuentra al comprar el producto.

TablaN24.17.1

Marca Precios de Mercado en ARS Precio de Mercado en USD

Camaledn 1820 22,75
Control 1690 21,13
Durex 2015 25,19
Kimono 1807 22,59
Life Style 1560 19,50
M 1937 24,21
Maxx 2041 25,51
One 1781 22,26
Prime 2210 27,63
Prudence 2340 29,25
Punticrem 1976 24,70
Savage 2210 27,63
Sico 1677 20,96
Trojan 1547 19,34
Tulipan 1807 22,59

Promedio

Fuente: Elaboracion Propia
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Consideraciones Previas

A continuacion se evaltua cual es el precio real que paga el distribuidor final
(kioscos, farmacias, hipermercados, etc) a su proveedor de profilacticos, para ello se
tienen en cuenta las consideraciones de la Tabla 4.17.2.

Tabla N24.17.2

Consideraciones

Precio del ddlar 80 ARS
Ganancia comprador 30%
[IBB 3%
IVA 21,0%
Suma Impuestos 24,0%
Fuente: Elaboracion Propia

4.17.2 Punto De Equilibrio

Es un indicador, el cual nos muestra la cantidad minima a producir para cubrir el
total de los costos operativos del proyecto. Las unidades que se produzcan por
encima de ese valor seran beneficio para el proyecto.

Beneficios Netos = Ingreso Total — Costo Total
BN=(Pv*Q)-(CF-Cvu *Q)
Para calcular el punto de equilibrio BN=0
0=Qeq * (Pv—Cvu) - CF
Qeq = CF / mcu
o Punto de Equilibrio Econdmico:
Qegec = CFec / mcu = USD 141175,2 / (15,635 — 3,95) USD /unid = 12080 unidades

El punto de equilibrio econdmico se alcanza vendiendo 12080 cajas de 24 cajitas
cada una, lo que corresponde a un 14,73% de la produccién anual total.
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o Punto de Equilibrio Financiero:
Qeqfin = CFfin / mcu = USD 52202,8 /(15,635 — 3,95) USD /unid = 4467 unidades =

El punto de equilibrio financiero se alcanza vendiendo 4468 cajas de
distribucidn, lo que equivale al 5,45% de la produccion anual total.

Punto de equilibrio financiero y econémico

A continuacion se realiza un analisis completo de los distintos puntos de
equilibrio, observando tanto el financiero como el econdmico, relacionandolo con la
produccion total, y visualizando en USD los posibles beneficios que podria generar
la empresa si comercializa diferentes porcentajes de su produccién anual.

Martos Jesus, Vargas Brenda, Vargas Cintia, Vifiolo Gabriel

Ao 2019 141



Tabla N2 4.18.1

Cantidad Vendida % Produccidn Total Ingresos Cfec Cffin Ctec Ctfin BN (econ) BN (fin)
15,6 | 3,95 0 0% 0,0 0,0 141175,2 52202,8 141175,2 52202,8 -141175,2 -52202,8
15,6 | 3,95 4467 5,45% 69847,1 17644,3 141175,2 52202,8 158819,5 69847,1 -88972,4 0,0

15,6 | 3,95 8201 10% 128238,4 32394,7 141175,2 52202,8 173569,9 84597,5 -45331,6 43640,8
15,6 | 3,95 12080 14,73% 188891,8 47716,6 141175,2 52202,8 188891,8 99919,4 0,0 88972,4
15,6 | 3,95 20503 25% 320595,9 80986,9 141175,2 52202,8 222162,1 133189,7 98433,9 187406,3
15,6 | 3,95 41006 50% 641191,9 161973,7 141175,2 52202,8 303148,9 214176,5 338043,0 427015,4
15,6 | 3,95 61509 75% 961787,8 242960,6 141175,2 52202,8 384135,8 295163,4 577652,1 666624,5
15,6 | 3,95 82012 100% 1282383,8 | 323947,4 141175,2 52202,8 465122,6 376150,2 817261,2 906233,6

4467 Qegec 12080

% Produccion Total 5,45% % Produccion Total 14,73%

Fuente: Elaboracion Propia Fuente: Elaboracidn Propia
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CAPITULO 18: FLUJO DE CAJA

4.18.1 Construccion del Flujo de caja

Para la construccién del flujo de caja se presentan las siguientes
consideraciones:

*El horizonte temporal de evaluacién del proyecto se efectuara a 10 anos.

*El método para evaluar el riesgo del proyecto es el método de las primas y ajustes
apilables (CAPM corregido) donde se considera una tasa de riesgo pais promedio de
los ultimos 15 ainos de 752 puntos basicos.

*El valor de desecho del proyecto al finalizar el proyecto calculado a partir del
promedio de los flujos de caja del proyecto y las depreciaciones.

4.18.2 Flujo de caja del proyecto en USD:
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Tabla N2 4.18.1

Aho

Rubro 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Ingresos 848002 | 873442 | 899645 | 926634 | 954433 | 983066 | 1012558 | 1042935 | 1074223 | 1106450
Impuestos a las ventas (0,03) -25440 -26203 -26989 -27799 -28633 -29492 -30377 -31288 -32227 -33193
Venta de activos
Ingresos Netos 822562 | 847239 | 872656 | 898835 | 925800 | 953574 | 982182 | 1011647 | 1041997 | 1073256
Costo de puesta en marcha
Costos Totales -465086 | -479038 | -493410 | -508212 | -523458 | -539162 | -555337 | -571997 | -589157 | -606832
Depreciaciones -34863 -34863 -34863 -31914 -31914 -26073 -26073 -26073 -26073 -26073
Amortizaciones -15228 -15228 -15228 -15228 -15228 -228 -228 -228 -228 -228
Valor de libro
Utilidades antes de impuestos 307385 | 318109 | 329155 | 343481 | 355200 | 388111 | 400544 | 413349 | 426539 | 440124
Impuestos a las utilidades -92216 -95433 -98747 | -103044 | -106560 | -116433 | -120163 | -124005 | -127962 | -132037
Utilidad Neta 215170 | 222677 | 230409 | 240437 | 248640 | 271678 | 280381 | 289344 | 298577 | 308087
Depreciaciones 34863 34863 34863 31914 31914 26073 26073 26073 26073 26073
Amortizaciones 15228 15228 15228 15228 15228 228 228 228 228 228
Valor de libro
Inversion Inicial -763192
Inversion de reemplazo
Costo de puesta en marcha -4772
Inversion en capital de trabajo -42857 -1286 -1324 -1364 -1405 -1447 -1490 -1535 -1581 -1629 55919
Valor de desecho 243246

Flujo de caja del proyecto

-810821

263975

271443

279135

286174

294335

296489

305146

314064

323249

633553
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4.18.3 El Beta del proyecto

Para la evaluacion de la rentabilidad del proyecto, es necesario determinar la
tasa de descuento, para la actualizacidn de los flujos de caja del mismo. La tasa de
descuento se calcula teniendo en cuenta el siguiente polinomio.

RP
100

r=[if + B+ (im— if)] »
Ddénde:
if=Tasa libre de riesgo
[B= Relaciona el riesgo del proyecto con el riesgo del mercado
im = Rentabilidad del mercado
RP= Riesgo pais

El Beta de la industria puede encontrarse “Apalancada”, “No apalancada”, y
“Promedio” los cuales se calculan usando las 10 de rentabilidades mensuales de
cada poblacidn y luego se promedian. Para el tipo de mercado al que pertenece el
presente proyecto, se obtiene:

Tabla N2 4.18.2

El beta de Industria de Productos Médicos de Venta Libre

Beta no apalancado 0,68

Beta no apalancado corregido por dinero en efectivo 0,7

Beta Promedio 0,77

Elaboracion Propia con datos extraidos de la plataforma de inversiones financieras
RIPIO S.A

Para el presente proyecto, es util emplear el “Beta Promedio”, su aplicabilidad se
limita a cada pais, y al mercado al que pertenece el proyecto, el cual corresponde a
la categoria “Fabricacién de Productos Médicos de Venta Libre”.

La tasa que se utilizara corresponde a las de Beta promedio, por las razones que
se explican el parrafo anterior.
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4.18.4 Tasa de descuento del proyecto

Tabla N24.18.3

Tasa de descuento del Proyecto ‘

Tasa libre de riesgo (Tbonos a 10 anos en USA) 0,005

Beta no apalancado corregido por dinero en efectivo 0,01

Beta promedio 0,077

Riesgo pais 0,0752

Tasa de descuento 0,1672
Elaboracion Propia

4.18.5 El VAN y la TIR

El VAN (Valor Actual Neto) permite conocer cudl es la rentabilidad del proyecto.
Es necesario que ademds de que sea un valor positivo, sea significativo, debido a la
gran inversiéon que un proyecto ocasiona. Para el presente proyecto, el VAN a 10
aflos nos demuestra que el proyecto es rentable en la escala en la que se lo ha
evaluado.

La TIR (Tasa Interna de Retorno) obtenida es superior a la tasa de descuento de
este proyecto, por lo que se entiende que esta supera al rendimiento minimo
requerido limitado por la tasa de descuento. Por lo que para el proyecto resulta:

Tabla N2 4.18.4

Tasa de descuento

VAN 520387
TIR

4.18.6 Periodo de recupero de la Inversion

El periodo de recupero de la inversion mide el nimero de periodos necesarios
para recuperar la inversién inicial. El mismo se presenta en Tabla N24.18.5.
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Tabla 4.18.5

DETALLE Periodo de recupero de la inversion
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Flujo de caja del
proyecto
Inversion -810821| -546846| -275403 3732| 289907| 584242 880730| 1185877| 1499941| 1823190| 2456743

263975| 271443 279135| 286174 294335| 296489| 305146| 314064| 323249| 633553

Se puede observar que segun este analisis la inversion inicial se recuperaria en el
tercer afo.

CAPITULO 19: ANALISIS DE RIESGO DEL PROYECTO

4.19.1 Identificacion de los Riesgos:

Se puede definir al riesgo de un proyecto como la variabilidad de los flujos de
fondos reales respecto a los estimados. Mientras mas grande sea esta variabilidad,
mayor es el riesgo del proyecto. En este sentido se pretende identificar a
continuacion los riesgos asociados al Proyecto:

v Lealtad a marcas competidoras: Este riesgo se determina por la posible
dificultad de insercién de nuestra marca en el mercado por la lealtad que
poseen los clientes a marcas ya establecidas. Este se considera con una
probabilidad de ocurrencia media ya que se realizé una estrategia intensiva
de marketing.

v' Suba de precio de materia prima e insumos: este riesgo se analiza teniendo
en cuenta que los insumos presentan un peso importante en la estructura de
costos y provienen en instancias iniciales desde el exterior. Lo mas probable
es que los precios dolarizados se mantengan, pero el mercado adquirird el
producto en pesos argentinos, lo cual debido a la inestabilidad econdmica
gue presenta la Argentina en la actualidad puede desembocar en una
disminucion en términos reales del poder adquisitivo de los clientes.

v" Volumen de ventas menor al esperado: podria estar relacionado con una
dificultad para ingresar al mercado de los profilacticos, este en si mismo
compone el riesgo mayor que enfrentaremos en el proyecto.
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v' Obsolescencia de equipos: este riesgo se considera por la posibilidad de
obsolescencia de los equipos en planta. La probabilidad del mismo se
considera baja.

4.19.2 Matriz de Riesgo:

Luego de la identificacion de los riesgos, se procedid a calificarlos de acuerdo
a su probabilidad de ocurrencia e impacto en el proyecto. Esta calificacion se llevd a
cabo en la matriz que se encuentra a continuacion. A cada factor se lo valord con
puntajes del 1 al 5, para luego promediarlo y obtener la valoracion de la importancia
del riesgo en cuestion. Se plantea también en la tabla un espacio para
observaciones y posibles planes de mitigacidon de los riesgos.
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Riesgo Indentificado
Lealtad a marcas competidoras

Tabla 19.4.1

Probabilidad Magnitud

Mercado Consumidor

Suba de costos en materia prima
e insumos

Mercado Proveedor

Volumen de ventas menor al
esperado

Dpto. Comercial

Obsolescencia de los equipos

Tecnologia

Importancia

Plan de Accién
Intensificar la estrategia inicial en marketing

Se traslada a los productos, aunque habria pérdida de
competitividad frente a las economias de escala de
grandes empresas. Una forma de evitarlo es aumentar las
existencias de MP o PF. También se puede reevaluar
proveedores.

Realizar MKT personalizado a las empresas, apuntando a
distribuidores pequenos y medianos.

2,5 | Aplicar mejora continua al proceso de produccion.
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Mediante este andlisis se modelan variaciones en la situacion inicial
planteada por el proyecto, pudiendo evaluar como afectarian al rendimiento
econdmico un cambio en las variables o en un conjunto de variables. Lo que
sustenta este estudio es el riesgo, es decir la incertidumbre futura que presenta el
proyecto, lo cual se considera un factor fundamental en la toma de decisiones. Para
este estudio se recurre al uso del software de computadora denominado CrystalBall,
el cual permite, a partir de la definicidn de las variables y su distribucion obtener un
analisis grafico de la variacion del VAN y de la TIR, y sus probabilidades de
ocurrencias.

A partir de la observacion de la matriz anterior, se identificaron que los
riesgos mas influyentes son la lealtad a las marcas competidoras y el volumen de
ventas menor al esperado, siendo el primero un posible causante de una
disminucion en las ventas. Por el motivo de que estdn estrechamente relacionados,
y que el plan de accidn para mitigarlos es basicamente el mismo y consiste en una
campafa intensiva en Marketing, tomaremos como supuesto el riesgo de un
volumen de ventas menor al esperado.

La cantidad de producto que podemos vender se representara con una
distribucién normal, dado que es la curva que mas se adapta al comportamiento
real.

Mombre: |Q vendida E

«

Distribucion Nomal

Frobabilidad

i 1 1 1 i 1 1 T
30.000,00 40.000,00 50.000,00 60.000,00 70.000,00 50.000,00 90.000,00 100.000,00

Media | 61.509,00 E= Desv est|12.301,80 E=

Aceptar Cancelar Introducir Galeria Carrelacionar Ayuda
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La media de la curva sera de 61510 unidades, que segun el analisis realizado
es la cantidad mads probable, y corresponde a un 75% de la capacidad de produccién
de la fabrica y una desviacion estandar de un 15% de la produccidon total,
equivalente a 12300 unidades.

Dando que el precio de venta del producto es algo que es susceptible de ser
modificado por el fabricante, se realizara la evaluacidon de este supuesto con el
precio mas bajo del mercado suponiendo un andlisis pesimista de la situacion.

Otro supuesto que se evalud es el costo de marketing, el cual fue trasladado
de manera directa al precio de venta del producto. Se utilizé como representacion
una distribucion uniforme que varia entre el 10% y el 20% del precio de venta.

Nombre: COSTO MKT EFC)
Distribucion Uniforme
o
m
=
o |
m
0
=
D__
13 140 150 180 170 180 180 200 210 220 230 240 250 280
Minimo 1,23 E= Miximo 2.57 E=

Se definié como prevision que se calcule cudl es el intervalo de probabilidad
de ocurrencia para el que el Valor Actual Neto es positivo. Para lograrlo se
realizaron 10000 pruebas.
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En el escenario presentado donde el precio de venta es el menor del mercado
y se estima una media de las ventas que corresponde al 75% del valor de la
capacidad maxima de produccién para un turno, con un costo de MKT que varia
uniformemente entre el 10% y el 20% del precio de venta del producto, se obtuvo
un 97,5% de probabilidad de ocurrencia de obtener un VAN positivo.

Cantidad minima de ventas para obtener un van positivo, con un 70% de
probabilidad de ocurrencia en este escenario.

A continuacidon fuimos disminuyendo la media de la distribuciéon hasta
conseguir una probabilidad de ocurrencia del 70% de VAN positivo. Para este
escenario la cantidad media minima que nos da los resultados mencionados es del
55% del valor de la capacidad maxima de produccidon para un turno, que
corresponde a 45106 unidades vendidas. Estas 45106 unidades vendidas
corresponden actualmente a una cuota de mercado del 0,5% del total demandado
en el mercado argentino.
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CONCLUSION

Como hemos podido observar en el estudio de mercado del mundo de los
preservativos, este es un medio muy utilizado e indispensable hoy por hoy para el
ser humano, debido a que protege de enfermedades de transmisidon sexual y evita
riesgos de embarazos no deseados. Por esta y otras razones que fueron
mencionadas durante el desarrollo del presente proyecto, el negocio de
preservativos en Argentina se encuentra en pleno crecimiento.

Podemos afirmar que no es un mercado que se encuentra saturado, pero sin
embargo, se comporta como un oligopolio, ya que demuestra ser fuertemente
liderado por dos marcas que manejan el 87% del negocio, mientras que el resto es
acaparado por otras en proporciones minimas. Esto genera como consecuencia
dificultad en la insercion de nuestro producto. No obstante, los prondsticos de
demanda tanto a nivel mundial como en nuestro pais indican que el consumo de
preservativos, no solo actualmente se encuentra en pleno apogeo, sino que reflejan
un crecimiento a lo largo de los afios, presentandose asi, como una gran
oportunidad.

Por otro lado, respecto de la localizacidn, la planta se instalaria en el Parque
Industrial San Vicente, en la provincia de Buenos Aires, lo cual genera una reduccion
importante en lo que concierne a los costos de transporte y logistica.

En relacidon al andlisis de riesgo y sensibilidad, se obtuvo que el riesgo mas
influyente es el de no alcanzar un nivel adecuado de ventas debido a la dificultad de
insercion en el mercado como Unica variable legitima, por ende agregar otras
variables significaria obtener resultados triviales debido a la correlacién entre ellas.

Finalmente, conforme a cada uno de los aspectos abordados, donde se
analizaron cuidadosamente diferentes alternativas, optando por las mas
convenientes para nuestro negocio y habiendo ya concluido con el andlisis
econémico, se puede establecer que el presente proyecto a nivel de prefactibilidad
resulta viable, obteniendo una gran rentabilidad y pronto recupero de la inversion.
La oportunidad de mercado que se plantea es atractiva, sin embargo, debido a la
incertidumbre propia de un estudio de estas caracteristicas los indicadores
econémicos como el VAN vy la TIR, calculados en el estudio econdmico, deben ser
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tenidos en cuenta con precaucion. Siendo sumamente recomendable profundizar el
analisis a un nivel de factibilidad.
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ANEXOS

ANEXO 1

Reglamento Técnico Mercosur para los Preservativos Masculinos de Latex de
Caucho Natural" (Resolucién GMC N° 75/00)

Disposicion 2337/2002

Apruébese el documento "Reglamento Técnico Mercosur para los Preservativos
Masculinos de Latex de Caucho Natural" (Resolucion GMC N° 75/00)

Bs. As., 23/5/2002

VISTO el Tratado de Asuncion, el Protocolo de Ouro Preto, la Resolucion Grupo
Mercado Comun N° 75/00 y el Expediente N° 1-47-5423-02-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que siendo necesario actualizar lo dispuesto por la Resolucion GMC N° 36/96 a
fin de aumentar la garantia de seguridad sanitaria de los preservativos masculinos
de latex de caucho natural, el Grupo Mercado Comun dicté la citada Resolucidn
GMC N° 75/00 que aprobo el documento "REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR PARA
LOS PRESERVATIVOS MASCULINOS DE LATEX DE CAUCHO NATURAL", y derogd la
Resolucion GMC N° 36/96.

Que la citada Resolucién GMC N° 75/00 fue previamente discutida y armonizada
en el Grupo Ad-hoc correspondiente, el que conté con representacién competente
de la Republica Argentina y fue recomendada al Grupo Mercado Comun por la
Comision de Productos para la Salud y la Comisidon de Coordinadores Nacionales del
SGT N° 11 Salud/Mercosur.

Que en virtud del Articulo 38 del Protocolo de Ouro Preto signado por nuestro
pais, nace el compromiso de adoptar las medidas necesarias para asegurar el
cumplimiento de las normas emanadas de los drganos del Mercosur y en
consecuencia deben incorporarse las Resoluciones GMC/MERCOSUR a la normativa
juridica nacional.
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Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nros.
1490/92 y 197/02.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA DISPONE:

Art.1° —Apruébase el documento "REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR PARA
LOS PRESERVATIVOS MASCULINOS DE LATEX DE CAUCHO NATURAL" (Resolucidn
GMC N° 75/ 00), que como Anexo | forma parte integrante de la presente
disposicion.

Art. 2° —Comuniquese a la Secretaria Administrativa del MERCOSUR con sede en
la Ciudad de Montevideo para el conocimiento de los Estados Parte, a través de la
Seccién Nacional del Grupo Mercado Comun-Mercosur.

Art. 3° —Registrese, Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su
publicacidon. Cumplido, archivese PERMANENTE. — Manuel R. Limeres.

ANEXO |
/GMC/RES N° 75/00

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR PARA LOS PRESERVATIVOS MASCULINOS DE
LATEX DE CAUCHO NATURAL (DEROGACION DE LA RES. GMC N° 36/96)

VISTO: El Tratado de Asuncion, el Protocolo de Ouro Preto, las Resoluciones N°
91/93, 36/96, 152/96, y 38/98 del Grupo Mercado Comun y la Recomendacion N°
21/00 del SGT N° 11 "Salud".

CONSIDERANDO:

La necesidad de actualizar la Resolucion GMC N° 36/96, para aumentar la
garantia de la seguridad sanitaria de los preservativos masculinos de latex de
caucho natural EL GRUPO MERCADO COMUN

RESUELVE:
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Art. 1° — Aprobar el "REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR PARA LOS
PRESERVATIVOS MASCULINOS DE LATEX DE CAUCHO NATURAL", que figura como
Anexo, y forma parte de la presente Resolucién

Art. 2° — Los Estados Parte pondran en vigencia las disposiciones legislativas,
reglamentarias y administrativas necesarias para dar cumplimiento a la presente
Resolucidn a través de los siguientes organismos,

ARGENTINA:

ANMAT (Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica).

BRASIL:

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude.
PARAGUAY:

Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social,

URUGUAY:

Ministerio de Salud Publica.

Art. 3° — La presente Resolucidn se aplicard en el territorio de los Estados Parte,
al comercio

entre ellos y a las exportaciones extrazona.
Art. 4° — Derdgase la Resolucién GMC N° 36/96.

Art. 5° — Los Estados Parte del MERCOSUR deberan incorporar la presente
Resolucidn a sus ordenamientos Juridicos nacionales antes del 1° de julio de 2001.

XL GMC- Brasilia, 7/XI1/00

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR PARA LOS PRESERVATIVOS MASCULINOS DE
LATEX DE CAUCHO NATURAL

INDICE

1. Principios Generales
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2. Definiciones
3. Disefio
4. Fecha de vencimiento
5. Dimensiones
6. Capacidad Volumétrica y Presion de Reventamiento
7. Verificacion de Orificios
8. Integridad de los Envases
9. Envase y Rotulado
ANEXOS
A. Plan de Muestreo
B. Determinacioén del Largo
C. Determinacién del Ancho
D. Determinacion del Espesor
E. Determinacion de Capacidad Volumétrica y Presidon de Reventamiento
F. Determinacién de la Estabilidad después del envejecimiento
G. Verificacion de Orificios
H. Integridad del Envase
I. Envase y Rotulado
J. Lavado
1. —PRINCIPIOS GENERALES

Los preservativos masculinos de un solo uso, confeccionados a partir del latex de
caucho natural estan disefiados para ser usados sobre el pene erecto durante la
relacion sexual con la finalidad de impedir el pasaje del semen, auxiliar en la
prevencion de la concepcién, y ayudar a prevenir enfermedades sexualmente
transmisibles.
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NOTAS:

a) Los espermicidas, lubricantes, aromatizantes, colorantes, material antiséptico
o polvo aplicado al preservativo, no deben contener ni liberar sustancias en
cantidades toéxicas, localmente irritantes o de otra forma, perjudiciales en
condiciones normales de uso, asimismo estos productos no son objeto de esta
reglamentacién. La autoridad de salud competente, o un comprador puede exigir
que el fabricante otorgue un certificado sobre la composicidn u otras propiedades.

b) Los preservativos, por ser articulos producidos al por mayor, pueden
presentar variaciones cualitativas dentro de cada lote de produccién. Los planes de
muestreo que deben ser usados para la verificacion de la conformidad de los
preservativos con este Reglamento estan dados en el Anexo A.

c) Los instrumentos utilizados en los ensayos deberdn estar calibrados.

d) Las normas ISO indicadas en este Reglamento serdn sustituidas por normas
armonizadas MERCOSUR.

e) Los fabricantes de preservativos deberdn tomar precauciones adecuadas para
minimizar la contaminacion microbiolégica del producto durante el proceso de
fabricacidon y envasado. En caso de que la Autoridad Sanitaria juzgue necesario
verificar el cumplimiento de dicho requisito para solicitar el control microbioldgico
de estos productos.

2. —DEFINICIONES
2.1 —Lote

Conjunto de preservativos del mismo disefio, color, forma, dimensiones y
formulacion de latex, fabricados continuamente y esencialmente al mismo tiempo,
usando el mismo proceso, materias primas de las mismas especificaciones, los
mismos equipamientos y envasados con el mismo lubricante y con cualquier otro
aditivo o colocado en el mismo tipo de envase primario.

2.2 —Lote de Inspeccidn

Conjunto de unidades de producto que sirva de muestra para verificar
conformidad con las exigencias de aceptacion.

2.3 —Tamaio del Lote de Inspeccién
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Numero de unidades de producto contenido en un lote de inspeccion.
2.4 —Plan de muestreo

Numero de unidades de producto de cada lote que sera inspeccionado (tamafio
de la muestra o serie de tamanos de muestras) y el criterio para la aceptacién del
lote (nimero de aceptacion o rechazo).

2.5 —Muestra y Tamaio de la Muestra

Unidades de producto retiradas aleatoriamente del lote que seran
inspeccionadas. El niumero de unidades del producto de muestra constituye el
tamafio de la muestra.

2.6 —Nivel de Inspeccion Relacion entre el tamano del lote y el tamafio de la
muestra.

2.7 —Unidad de Producto

Elemento de referencia en la inspeccidn, pudiendo ser un articulo simple, un par,
un conjunto, un area, una extensién, una operacién, un volumen, un componente
de un producto terminado o el propio producto terminado.

2.8 —Nivel de calidad aceptable - NCA

Maximo porcentaje de unidades defectuosas que, para fines de inspeccidon por
muestra, puede ser considerada aceptable.

2.9 —Porcentaje no conforme

Porcentaje de preservativos en un lote que no estd conforme en uno o mas
aspectos con las exigencias de este Reglamento.

2.10 —Reborde Tipo de acabado de la extremidad abierta del preservativo.
2.11 —Maquinas automaticas

Equipamiento destinado a la provisidn de preservativos en su envase primario o
de consumo.

2.12 —NuUmero de lote
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Numero o combinacion de numeros, simbolos o letras utilizados por el
fabricante para proporcionar una identificacién Unica de un lote de preservativos
individualmente envasados, mediante el cual se torna posible rastrear ese lote por
todas las fases de fabricacion hasta el envasado.

3 —DISENO

La extremidad abierta del preservativo debe terminar por un reborde en toda su
circunferencia.

NOTA:

Los preservativos podran ser clasificados con respecto al diseno de la siguiente
manera: lisos, texturados, de lados paralelos o no paralelos, extremidades simples,
extremidades con reservorio, secos, lubricados, transparentes, transltcidos, opacos
o de colores, anatdmicos, aromatizados, y otros.

4. —FECHA DE VENCIMIENTO

La fecha de vencimiento indicada en el rotulo no debera superar cinco anos
contando a partir de la fecha de fabricacion.

Si el envase de consumo incluye preservativos de diferentes lotes, la fecha de
vencimiento sera determinada por el lote con fecha de vencimiento menor.

5. DIMENSIONES
5.1 — Largo

Cuando se ensayen conforme al Anexo B, el largo de los preservativos no debe
ser inferior a 160 mm.

5.2 — Ancho

Cuando se ensayen conforme al Anexo C, el ancho nominal debe ser igual a la
especificacion declarada por el fabricante (ver Anexo |) dentro de una tolerancia de
+2 mm.

El ancho del preservativo debe ser medido en el punto mas estrecho localizado
dentro de los 35 mm. desde el extremo abierto o en el punto mas estrecho indicado
por el fabricante dentro de esta medida.
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NOTA:

El ancho para la determinacién de los requisitos de volumen de reventamiento
conforme a 6.1 puede ser medido al mismo tiempo.

5.3 — Espesor

Cuando se ensaye conforme al Anexo D, el espesor de los preservativos no debe
ser inferior a 0,03 mm.

5.4 — Aceptacion. Ver Item A-2. 1.
6. CAPACIDAD VOLUMETRICA'Y PRESION DE REVENTAMIENTO
6.1 — Preservativos no tratados en estufa

6.1.1 — Cuando se ensayen segun conforme al Anexo E, la presion de
reventamiento no debe ser inferior a 1 kPa y la capacidad volumétrica no debe ser
inferior a:

16,0 dm3 para preservativos con un ancho menor de 50,0 mm o

18,0 dm3 para preservativos con un ancho mayor o igual de 50,0 mm y menor de
56,0 mm 6

22,0 dm3 para preservativos con un ancho mayor o igual de 56,0 mm,
redondeando a los 0,5 dm3 mas préximos. El ancho es el promedio de 13
preservativos (expresado en mm), medido a

(75 £ 5 mm) del extremo cerrado sin el reservorio, conforme a lo descripto en el
Anexo C;

6.1.2 — Preservativos Extra Resistentes

Este requisito se exigird cuando los preservativos estén rotulados como "extra
fuertes", "extra resistentes", o cualquier otra denominacidn que sugiera mayor
resistencia.

Cuando se ensaye conforme al Anexo E, la presidn de reventamiento no debe ser
inferior a 2kPa y la capacidad volumétrica seguin Iltem 6.1.1.

6.2 — Preservativo envejecido en estufa
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Cuando se envejece en estufa conforme el Anexo F y ensayado segun lo
descripto en el Anexo E, la capacidad volumétrica y la presion de reventamiento
deben cumplir lo especificado en 6.1.1 y 6.1.2 para el caso de los preservativos Extra
Resistentes.

NOTA:

Solamente los preservativos con menos de 12 meses de fabricacién (incluyendo
el propio mes de fabricacion) deben ser sometidos al envejecimiento en estufa
conforme al Anexo F.

6.3 — Aceptacion. Ver item A-2.2.

7. VERIFICACION DE ORIFICIOS

Cuando se ensaye conforme al Anexo G, no debe presentar orificios
7.1 — Aceptacion Ver Item A-2.3.

8. INTEGRIDAD DEL ENVASE

Cuando el envase primario se ensaye conforme al Anexo H, no debe presentar
fallas.

8.1 — Aceptacion Ver item A-2.4.
9. ENVASADO Y ROTULADO

Cuando se examine visualmente, los envases de preservativos deben estar
conformes al Anexo |I.

9.1 — Aceptacion Ver Item A-2.5.
ANEXO A- PLAN DE MUESTREO
A-1 VERIFICACION DE CALIDAD

Para verificar la conformidad de los preservativos con este Reglamento se debe
adoptar los planes de muestreo establecidos en el item A-2.

A-2 PLAN DE MUESTREO

El muestreo y el establecimiento del plan de muestreo deben ser realizados
conforme la norma técnica ISO 2859-1.
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Nota: El muestreo solamente debe ser aplicada a preservativos de un mismo
lote. El tamano del lote no debe ser superior a 500.000 unidades. Para un tamano
de lote inferior a 10.001 unidades, se considera 10.001 unidades como el tamaio
del lote.

A-2.1 - DIMENSIONES (LARGO, ANCHO y ESPESOR)

Unidad de producto: preservativo envasado individualmente
Plan de muestreo: simple.

Régimen de inspeccién: normal

Nivel de inspeccidn: S 2 (especial)

Nivel de calidad aceptable: 4,0 (individual para cada parametro)
A-2.2 CAPACIDAD VOLUMETRICA'Y PRESION DE REVENTAMIENTO
Unidad de producto: preservativo envasado individualmente
Plan de muestreo: simple.

Régimen de inspecciéon: normal.

Nivel de inspeccioén: | (general).

Nivel de calidad aceptable: 1,5

A-2.3 — VERIFICACION DE ORIFICIOS

Unidad de producto: preservativo envasado individualmente.
Plan de muestreo: simple.

Régimen de inspeccién: normal

Nivel de inspeccién: | (general).Minimo letra M.

Nivel de calidad aceptable: 0,25

A-2.4 — INTEGRIDAD DEL ENVASE

Unidad de producto: preservativo envasado individualmente.
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Plan de muestreo: simple.
Régimen de Inspeccion: normal
Nivel de inspeccién: S3 (especial).
Nivel de calidad aceptable: 2,5
A-2.5 — ENVASADO y ROTULADO
Unidad de producto: envase primario y de consumo.
Plan de muestreo: simple.
Régimen de Inspeccion: normal
Nivel de inspeccion: S 2 (especial).
Nivel de calidad aceptable: 1,0
ANEXO B - DETERMINACION DEL LARGO
B-1 — PRINCIPIO

Se suspende libremente el preservativo desenrollado sobre una regla graduada y
se mide su longitud, excluyendo el reservorio.

B-2 — INSTRUMENTO

Regla con escala subdividida en milimetros, que tenga las dimensiones mostrada
en la Figura 1.

B-3 — EJECUCION DEL ENSAYO

B-3.1 — Desenrollar el preservativo estirandolo no mas de 20 mm, dos veces
para alisar las arrugas.

B-3.2 — Cuando sea necesario retirar el lubricante con un papel absorbente y se
coloca polvo inerte para evitar que haya adherencias del preservativo a la regla.

B 3-3 — Colocar el preservativo sobre la regla y dejarlo colgando libremente, de
modo que sea estirado sélo por su propio peso.
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B-3.4 — Anotar, redondeando al mm mas préoximo, el menor valor del largo que
pueda ser leido en el lado externo de la escala, en la extremidad abierta del
preservativo. Esta medicidon debe hacerse evitando errores de paralaje.

B-4 — CONTENIDO DEL INFORME DE ENSAYO

El informe del ensayo debe contener los siguientes items:
a) identificacién de la muestra;

b) fecha del ensayo;

c) numero de preservativos ensayados;

d) largo de los preservativos;

e) numero de preservativos fuera de especificacion;
ANEXO C - DETERMINACION DEL ANCHO

C-1 — PRINCIPIO

Desenrollar el preservativo sobre una regla para medir su ancho.
C-2 — INSTRUMENTO

Regla de acero con escala dividida en milimetros.

C-3 — EJECUCION DEL ENSAYO

C-3.1 — Desenrolla el preservativo, cuando sea necesario retirar el lubricante
con un papel absorbente y se coloca polvo inerte para evitar que haya adherencias
del preservativo a la regla .

C-3.2 — Extender sobre el margen de la regla, dejandolo colgar libremente, de
modo que su eje longitudinal permanezca perpendicular al eje longitudinal de la
regla.

C-3.3 — Medir, redondeando al 0,5 mm mas proximo, el ancho del preservativo
en el punto especificado en las secciones especificas de este Reglamento.

C-4 — CONTENIDO DEL INFORME DE ENSAYO El informe del ensayo debe
contener los siguientes items
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a) identificacidon de la muestra
b) fecha del ensayo;
c) numero de preservativos ensayados;
d) ancho de los preservativos;
e) numero de preservativos fuera de especificacion.
ANEXO D - DETERMINACION DEL ESPESOR
D-1 — PRINCIPIO

El espesor simple de la pelicula es medido en distintas posiciones a lo largo del
preservativo.

D-2 — INSTRUMENTOS

Reloj comparador montado en un soporte rigido y disponiendo de una placa de
base plana. El comparador debe ser graduado en 0,001 mm y estar en conformidad
con las recomendaciones de la ISO R 463. El reloj debe poseer un palpador plano
con un didmetro entre 3 mm y 7 mm, en angulo recto con relacion al émbolo y
paralelo a la placa de base y debe ser operado con una presiéon de 22 kPa +5 kPa.

D-3 — PREPARACION DE LAS MUESTRAS
D-3.1 — Usar guantes adecuados cuando se manipula el preservativo.

D-3.2 — Mover el preservativo dentro del envase de manera que quede fuera
del drea a ser rasgada. Rasgar el envase y retirar el preservativo.

NOTA: En ningun caso utilizar tijera u otro elemento puntiagudo para abrir el
envase.

D-3.3 — Desenrollar el preservativo asegurandose que el mismo no esté
excesivamente estirado en cualquier direccion.

D-3.4 — Lavar el preservativo de acuerdo al Anexo J.
D-4 — EJECUCION DEL ENSAYO

D-4.1 — PRESERVATIVOS CON SUPERFICIE LISA
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D-4.1.1 — Verificar que la placa de base y el émbolo se encuentren limpios.
D-4.1.2 — Ajustar a cero el reloj comparador.
D-4.1.3 — Colocar la muestra y accionar el comparador.

D-4.1.4 — Medir con aproximaciéon de 0,001 mm el espesor simple de la muestra
en por lo menos 4 (cuatro) puntos en todo su largo

D-4.1.5 — Registrar el resultado determinado por el promedio de esas lecturas.
D-4.1.6 — Limpiar el instrumento después de cada lectura.
D-4.2 — PRESERVATIVOS CON SUPERFICIE TEXTURADA

Seguir los mismos procedimientos detallados en D-4.1 tomando las mediciones
en las areas no texturadas. Si los preservativos son totalmente texturizados, las
medidas seran efectuadas sobre las zonas texturizadas y se anotara solamente 80%
de los valores leidos.

D-5 — CONTENIDO DEL INFORME DE ENSAYO

El informe de ensayo debe contener los siguientes items:

a) identificacién de la muestra;

b) fecha del ensayo;

c) numero de preservativos ensayados;

d) espesor de los preservativos;

e) numero de preservativos fuera de especificacion.

ANEXO E - DETERMINACION DE LA CAPACIDAD VOLUMETRICA Y PRESION DE
REVENTAMIENTO

E-1 — PRINCIPIO

Insuflacién de aire en el preservativo, a un flujo constante, registrando el
volumen y la presién en el momento del reventamiento.

E-2 — INSTRUMENTOS
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E-2.1 — Equipo de insuflacién de aire, conforme a Figura 2, adecuado para inflar
el preservativo con aire exento de aceite y humedad a un flujo especificado vy
provisto en conjunto con el equipamiento para medicion de volumen y presion
presentando las caracteristicas determinadas en E-2.4. Se utiliza una cabina de
insuflacion que permita la visualizacidon del preservativo durante el proceso y que
sea de tamafo suficiente para permitir que el preservativo se expanda libremente
sin tocar cualquier parte de la cabina.

E-2.2 — Mandmetro, capaz de medir la presiéon, en el momento de
reventamiento del preservativo, con un error maximo admisible de +0,05 kPa,
disefiado de modo que no haya presion diferencial entre el preservativo y el
manémetro.

E-2.3 — Equipo para registrar el volumen de aire inflado disefiado para que no
haya diferencia de presion entre el equipo de medicién y el preservativo,
garantizando que el volumen de aire sea medido a la presién existente dentro del
preservativo y no a la presion dentro del sistema. Cualquiera que sea el método
utilizado debe presentar un error maximo admisible de +3% para volumenes
superiores a 10 dm3.

E-2.4 — Varilla de longitud adecuada presentando en la parte superior una
esfera o semiesfera lisa de 25 mm de didmetro para suspender el preservativo
desenrollado cuando se sujete al equipo dejando libre (150 +3 mm) de largo del
preservativo para ser inflado.

E-2.5 — Anillo para fijar el preservativo que no presente salientes o bordes
filosos. El anillo no debe extender el preservativo en el momento en que se coloca
en el dispositivo. Cuando se utilice un equipamiento fijador inflable, el anillo no
debe extenderse mdas de 3 mm por encima del fijador.

E-3 — EJECUCION DEL ENSAYO

E-3.1 — Usar guantes o dedos de goma adecuados para manipular el
preservativo.

E-3.2 — Mover el preservativo dentro de su envase de manera que quede fuera
del drea a rasgar. Rasgar el envase y retirar el preservativo. En ningun caso utilizar
instrumentos cortantes o puntiagudos para abrir el envase.
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E-3.3 — Desenrollar el preservativo directamente sobre la varilla asegurandose
que no se estire demasiado en ninguna direccidn, fijandolo al dispositivo.

E-3.4 — Inflar con aire a un flujo de (0,4 a 0,5) dm3/s [ (24 a 30) dm3/min].
Asegurar que el preservativo se expande y que no hay pérdidas visibles.

Si el preservativo presenta alguna pérdida por un orificio durante el inflado se
interrumpe el ensayo, se considera el preservativo como defectuoso y se registra el
volumeny la presién de

reventamiento como cero.

E-3.5 — Si el preservativo no presenta ninguna pérdida (orificios), medir y
registrar el volumen de reventamiento (dm3), redondeando al 0,5 dm3 mas préximo
y la presion de reventamiento (kPa), redondeada al 0,05 kPa mds préoximo.

E-4 — CONTENIDO DEL INFORME DE ENSAYO

El informe del ensayo debe contener los siguientes items:
a) identificacién de la muestra;

b) fecha del ensayo;

c) numero de preservativos ensayados;

d) la capacidad volumétrica y presiéon de reventamiento de cada preservativo
ensayado;

e) numero de preservativos fuera de las especificaciones,
ANEXO F- DETERMINACION DE LA ESTABILIDAD DESPUES DEL ENVEJECIMIENTO
F-1 — PRINCIPIO

Determinar la capacidad volumétrica y presion de reventamiento en los
preservativos envasados en sus envases primarios, después de ser sometidos a
temperatura elevados por un tiempo especifico.

F-2 — INSTRUMENTOS

F-2.1 — Estufa conforme a lo especificado en ISO 188.
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NOTA: Las renovaciones de aire y la suspensién del envase individual indicadas
en la ISO 188 no son necesarias.

F-2.2 — Instrumentos como los especificados en el Anexo E

F-3 — ACONDICIONAMIENTO DE LAS MUESTRAS

El preservativo debe ser ensayado dentro de su envase primario original.
F-4 — EJECUCION DEL ENSAYO

F-4.1 — Colocar las muestras en una estufa a (70 +2°C) durante (168 +2 h).

F-4.2 — Retirar de la estufa y mantener los envases a (25 5°C) durante un
periodo no menor de 12 h y no mayor de 96 h.

F-4.3 — Abrir los envases y examinar los preservativos buscando sefiales de
deterioro como pegajosidad, friabilidad u otros defectos.

F-4.4 — Realizar el ensayo para medir la capacidad volumétrica y presién de
reventamiento, de acuerdo con el Anexo E.

F-5 — CONTENIDO DEL INFORME DE ENSAYO
El informe debe contener los siguientes items:
a) identificacidon de la muestra;

b) fecha del ensayo;

c) nimero de preservativos ensayados;

d) descripcidon de cualquier deterioro visible de los preservativos después del
acondicionamiento en estufa;

e) capacidad volumétrica y presion de reventamiento de cada preservativo
ensayado;

f) numero de preservativos fuera de especificacién.
ANEXO G - VERIFICACION DE ORIFICIOS

G-1 — PRINCIPIO
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Inicialmente, los preservativos son ensayados eléctricamente para detectar
orificios. Un preservativo que no presente orificios actia como aislante y no permite
gue haya pasaje de corriente en el circuito eléctrico. Un preservativo con orificio
permite el pasaje de corriente. Los preservativos que fuesen reprobados en el
ensayo eléctrico deben hacerse rodar sobre un papel absorbente coloreado para
gue sea confirmada la existencia de orificios.

G-2 — INSTRUMENTQOS
G-2.1 — Equipamiento de ensayo electrénico
Un ejemplo de instrumental es el mostrado en las Figuras 3y 4,

Las tolerancias para los parametros son: Voltaje (10 + 0,1 V). Resistencia (10
+0,5) kOhm). Sensibilidad del voltimetro de +3mV.

G-2.2 — Solucion electrolitica

Solucién electrolitica de una solucién acuosa de cloruro de sodio [NaCl = ( 10
+1,0)g/l], a (25 + 5°C), aunque una solucién electrolitica de conductividad
equivalente puede ser utilizada como alternativa, por ejemplo [Na 2 SO 4 = (15,4

+1,0) g/I].
G-3 — EJECUCION DE ENSAYO
G-3.1 — Usar guantes adecuados cuando se manipula el preservativo.

G-3.2 — Mover el preservativo dentro del envase de manera que quede fuera
del 4rea a ser rasgada. Rasgar el envase y retirar el preservativo.

NOTA: En ningun caso utilizar tijera u otro elemento puntiagudo para abrir el
envase.

G-3.3 — Desenrollar el preservativo asegurandose que el mismo no esté
excesivamente estirado en cualquier direccion.

G-3.4 — Lavar el preservativo de acuerdo al Anexo J, exceptuando aquellos
preservativos que se presenten Unicamente empolvados;

G-3.5 — Llenar el recipiente con solucién electrolitica (Iltem G-2.2), cambiandola
siempre que la solucidn esté turbia o por lo menos una vez por dia.
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G-3.6 — Completar el volumen con la solucién de modo que el nivel del liquido
del recipiente con la solucion electrolitica quede, como maximo a 25 mm del
extremo abierto, y el nivel de la solucion dentro del preservativo quede a la misma
altura, o por encima.

G-3.7— Aplicar un voltaje continuo en serie de (10 +0,1 V) con una resistencia
eléctrica de (10 + 0,5 kOhm), entre el electrodo en el recipiente y el electrodo
dentro del preservativo. Medir el voltaje en la resistencia después de (10 +2 s).
Anotar el resultado.

Después de este periodo, en el caso de que sea detectada una tensién igual o
superior a 0,050 V, o el preservativo debe ser sometido al rodaje en papel
absorbente colorido para que sea confirmada la existencia de un orificio.

G-3.8 — Los preservativos seran considerados conformes cuando la tensidn
detectada sea inferior a 0,050V.

G-3.9 — Inspeccionar el preservativo respecto a sefiales visibles de pérdida.
Considerar como no conforme cualquier preservativo que exhiba sefales visibles de
pérdida a una distancia mayor que (25 +1 mm) de la extremidad abierta y terminar
el ensayo de este preservativo.

G-3.10 — Marcar con lapicero de punta porosa en la posicidon del orificio, de
manera que sea posible determinar su distancia en relacion a la extremidad abierta,
cuando el preservativo se vacie.

G-3.11 — Para confirmar la existencia de orificios, llenar o completar el volumen
del preservativo hasta (300 +10 ml) con solucidn electrolitica o agua, tomar el
preservativo por la extremidad cerrada vy, si es necesario estirarlo suavemente
transferir la solucion de la extremidad abierta. Cerrar la extremidad abierta
torciendo el preservativo en un punto localizado hasta un maximo de 25 mm de la
extremidad abierta y retirarlo del equipamiento.

G-3.12 — Transferir el preservativo a una hoja de papel absorbente colorido
seco. Con una mano mantener cerrada la extremidad abierta del preservativo para
evitar pérdida de agua y con la otra mano hacerlo rodar para adelante y para atras
una vez en una distancia igual a su circunferencia cuando esta lleno de agua.

G-3.13 — Durante el rodaje, abrir los dedos de la mano para distribuir la fuerza
lo mdas uniformemente posible sobre el preservativo. Mantener la mano a una
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distancia de 25 mm a 35 mm sobre el papel absorbente. Mover la mano
diagonalmente en relacion al preservativo para que éste sea sometido a la presién
de la mano y permanezca en contacto con el papel absorbente. Es importante que la
extremidad cerrada del preservativo se haga rodar en el papel absorbente durante
la operacidon. Inspeccionar el papel respecto a sefiales de agua. Ignorar cualquier
marca de lubricante. Si hubiera cualquier sefal de agua en el papel absorbente,
marca con lapicero de punta porosa la posicion del orificio, de manera que sea
posible determinar su distancia en relacion a la extremidad abierta cuando el
preservativo sea vaciado y considerar el preservativo como no conforme.

G-4 — CONTENIDO DEL INFORME DE ENSAYO

El informe de ensayo debe contener los siguientes items:
a) identificacién de la muestra;

b) fecha del ensayo;

c) numero de preservativos ensayados;

d) para preservativos que hayan presentado voltaje igual o superior a 0,050 V,
registrar el voltaje obtenido;

e) numero de preservativos con orificios. Registrar la distancia, en mm, a la que
se encuentra el orificio, desde el extremo abierto.

ANEXO H - VERIFICACION DE LA INTEGRIDAD DEL ENVASE
H-1 — PRINCIPIO

Los preservativos envasados en su envase primario son sometidos a una presion
menor que la presidon atmosférica para determinar la presencia de pérdidas en el
envase.

H-2 — INSTRUMENTOS

H-2.1 — Cdmara de vacio equipada con una bomba de vacio y un medidor de
presidn, apta para mantener una presion absoluta de (20 + 5 kPa) y que permita la
visualizacién de su interior durante el ensayo.

H-2.2 — Liquido de inmersién: Solucién acuosa diluida con un tensioactivo, por
ejemplo un detergente de uso comun. Para facilitar la observaciéon se puede
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agregar, a la solucidon acuosa, gotas de una solucion colorante, por ejemplo, azul de
metileno.

H-3 — EJECUCION DEL ENSAYO

La temperatura del liquido de ensayo y la muestra deben estar en equilibrio con
la temperatura ambiente.

H-3.1 — Sumergir los preservativos acondicionados en sus envases primarios en
la solucidn contenida en el recipiente de ensayo de la cdmara de vacio. La superficie
superior de los recipientes debe estar cubierta como minimo, por 25 mm de agua,

H-3.2 — Someter la cdmara a una presién absoluta de (20 +5 kPa). Durante el
aumento de vacio observar pérdidas en los envases, en forma de un aumento
estable de burbujas. Las burbujas aisladas causadas por el aire atrapado no son
consideradas perdidas. El envase flexible, con poco o ningun espacio muerto, no
puede ser confiablemente evaluado por este método,

H-3.3 — Mantener el vacio por 1 minuto. Liberar el vacio, retirar la tapa y
examinar los envases respecto a la presencia de agua en el interior.

H-3.4 — Si hubiera burbujas, que indiquen pérdida en el envase durante el
aumento de vacio o cuando se mantiene a un vacio especifico, la muestra es
considerada no conforme. Si hubiera liquido del ensayo visible dentro de un envase,
la muestra es considerada no conforme.

H-3.5 — Si no hubiera burbujas que indiquen pérdidas y si no hubiera liquido del
ensayo visible dentro de los envases, la muestra es considerada conforme.

H-4 — CONTENIDO DEL INFORME DE ENSAYO

El informe del ensayo debe contener los siguientes items:
a) identificacidon de la muestra;

b) fecha del ensayo;

c) numero de envases primarios ensayados;

d) nimero de envases no conformes.

ANEXO | - ENVASE Y ROTULADO
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[-1 — PRINCIPIO

Este anexo describe las condiciones que deben satisfacer los envases primarios,
de consumo, las instrucciones de uso y las maquinas automaticas.

[-2 — CONDICIONES GENERALES

I-2.1 — El envase primario del preservativo debe ser herméticamente sellado
hecho de un material y exento de sustancias tdxicas o irritantes o que sean
perjudiciales para el organismo humano, de formato tal que el producto mantenga
su diametro en todas las direcciones. El envase primario debe ser hecho para
facilitar su apertura y no provocar dafnos mecanicos a los preservativos.

NOTA:

El material del envase primario tendra una permeabilidad al oxigeno menor de
0,003 cm3 /100 cm2 cuando se ensaye segun la norma ASTM 1307-90.

Este requisito debera ser comprobado cuando sea solicitado por la Autoridad
Sanitaria

[-2.2 — Las maquinas automaticas que contengan envase primarios para
distribuciéon de preservativos de uso Unico, deberan contener todas las
informaciones exigidas en los envases de consumo e instrucciones de uso, excepto
el Item I-4-.2.c.

NOTAS:

a) Si la maquina automatica para expendio de preservativos, distribuye mas de
una marca o modelo de preservativos, se debera indicar claramente en las bocas de
expendios las caracteristicas de cada producto.

b) Las maquinas automaticas deben ser instaladas preferentemente en lugares
secos a temperatura ambiente y sin incidencia directa de la luz solar.

c) Los preservativos podran ser solamente comercializados con su envase
secundario, exceptuando aquellos destinados a las maquinas automaticas.

I-2.3 — Los textos de los envases primario, de consumo, de las instrucciones de
uso y de las maquinas automaticas deberan ser escritos en idioma del Estado Parte
receptor pudiendo estar escrito simultdaneamente en portugués y espafiol.
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I-2.4 — Respecto al tamafio de los caracteres impresos en todos los envases se
adopta una altura minima de 1 mm para todas las informaciones pertinentes.

-3 — ENVASE PRIMARIO
I-3.1 — En este envase debe constar lo siguiente:
a) nombre y marca del producto;

b) nimero de lote, fecha de fabricacién y fecha de vencimiento o plazo de
validez;

c) marca de conformidad a este Reglamento, cuando esté disponible;
d) origen del producto informando el nombre del fabricante;

e) ancho nominal, en mm;

f) niumero de registro en el Ministerio de Salud;

g) los textos " producto para usar una sola vez", "abrir solamente en el momento
de uso";

h) indicar si el preservativo estd lubricado, si tiene espermicida o se tiene algun
otro aditivo

NOTA:

En el caso de los preservativos adquiridos para fines de distribucidén gratuita en
el pais, los requisitos del envase serdn establecidos por la Autoridad Sanitaria del
Estado Parte.

I-4 — ENVASE DE CONSUMO

Este envase podra contener un maximo de 12 (doce) envases primarios siendo
obligatoria las siguientes informaciones:

1-4.1 — La cara principal. En esta cara deberd constar por lo menos:
a) nombre y marca del producto;
b) caracteristicas del producto (liso, texturado, anatéomico, otros);

c) cantidad de preservativos en unidades;
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d) marca de conformidad con este Reglamento, si esta disponible.
1-4.2 — En las otras caras debera constar por lo menos:

a) origen del producto, informando el nombre y direccién del fabricante e
importador si fuese el caso

b) nimero de lote, fecha de fabricacién y fecha de vencimiento o plazo de
validez;

c) el texto "no fraccionar";

d) nimero de registro del Ministerio de Salud;

e) el nombre del responsable técnico;

f) el texto "proteja este producto del calor, humedad y de la luz";

g) numero de teléfono para la atencidn al consumidor en el Estado Parte donde
se comercializa;

h) composicion del producto (latex, tipo de lubricante, espermicida, entre otros
aditivos);

i) los textos: "producto para usar una sola vez" y "lea las instrucciones de uso".

NOTA: En el caso de la primera importacién de preservativos masculinos de un
solo uso, el niumero de registro en el Ministerio de Salud podra ser fijado a través de
un autoadhesivo no reutilizable.

1-5 — INSTRUCCIONES DE USO

Las instrucciones de uso deberan acompaiar al envase de consumo o deberan
estar fijadas en las maquinas automaticas como lo indica el inciso I-2-2 debiendo
informar lo siguiente:

a) las ventajas de usar el preservativo como alternativa para el planeamiento
familiar y como ayuda en prevencion de enfermedades sexualmente transmisibles;

b) la manera correcta de manipulacién y apertura de los envases, asi como la
correcta utilizacidon del producto acompafiado de ilustraciones necesarias para el
entendimiento de la descripcién;
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c) informar que el producto debe ser usado sélo una vez y ser descartado luego
de su uso, no debiendo ser arrojado al inodoro;

d) los efectos nocivos generados por materiales incompatibles que entren en
contacto con el preservativo;

e) aclarar que cualquier reaccion alérgica debe ser llevada al conocimiento de un
médico para su debida orientacion.

ANEXO J- LAVADO

J-1 — Colocar las muestras por lavar en un recipiente de capacidad adecuada
gue contenga una cantidad suficiente de alcohol isopropilico o alcohol etilico de 95
% (v/v), segun el nUmero de muestras por lavar.

J-2 — Lavar los preservativos por dentro y por fuera durante 10 min.

J-3 — Si se percibe que la cantidad de lubricante que recubre a los preservativos
es grande, se repite el lavado con una nueva porcién de alcohol limpio.

J-4 — Escurrir las muestras y se transfieren a otro recipiente que contenga
alcohol adicionado de 4 % +1 % de polvo inerte y se lavan en la forma indicada en J-
2.

J-5 — Retirar los preservativos, se escurren y se secan entre dos papeles
absorbentes por dentro y por fuera. Acondicionar sobre una placa de cartulina o
carton, sin encimarlos y colocar ésta en la estufa a 70 °C+5 °C entre 60 min y 90 min,
dandolos vuelta a la mitad de este periodo.

J-6 — Alternativamente a lo indicado en J-5, si se dispone de un equipo secador
de aire caliente, regulado a 70 °C +5 °C, colocar los preservativos en él,
manteniéndolas durante el tiempo necesario para lograr un correcto secado, pero
no mas de 90 min.

J-7 — Alternativamente a lo indicado en J-5 se pueden secar los preservativos al
aire entre 16 y 24hs dandolos vuelta a la mitad del periodo.
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ANEXO 2

ISO 2859: “Sistemas de muestreo para la inspeccidn por atributos”. La misma se
encuentra en formato digital.
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ANEXO 3

Clasificacion de las empresas segun rubro/ actividad segtin la ley 11.459

RUBRO DE ACTIVIDAD
GEUPD CONCEPTO
FAERICACION DE PRODUCTOS ALIMENTICTOS, EXCEFTO BEBIDAS

MATANZA DE GANADO T PREPARACION ¥
CONSERVACION DE CAFNE Y DERIVADOS

[MATANZADE ANDMALES, FREPARACION Y
COMSERVACTON

EXTLOTACTON DE MATADEROS ¥ PREPAFACTON Y
(CONSERVACTION DE LA CABNE, INCLUSO LA
ELABOPRACION DE CHOFIZOS, GRASAS COMESTIELES DE
OFIGEN ANIMAL, HARINAS Y SEMOLAS DE CARNE, Y
OTROS SUBPRODUCTOS (CUERCS, HUESOS, ETC.)

EIABCRACION DE FIAMBRES, EMBUTIDOS ¥ SIMILARES
ELABOFACION DE SOPAS QUE CONIIENEN CARNE |
FABRICACION DE FRODUCTOS LACTED

FARRICACTON DE PRODUCTOS LACTEDS
FABRICACION DE HELADOS (EXCEFTO LOS DE VENTA )
ENVASADO ¥ CONSERVACION DE FRUTAS ¥ LEGUMBRES

ENVASE ¥ COMNSERVACTION DE FEUTAS, LEGUMBEES ¥
HORTALIZAS (EXCEPTO S0PAS)

4 ELABORACION DE S0PAS QUE CONTIEMEN LEGUMBEES
- HORTALIZAS Y FEUTAS

ELABORACION DE PESCADOQ, CEUSTACEDS Y OTROS PRODUCTOS MARTMNOS

ERVASE CORSERVACION Y PROCESAMIENTO DE
PESCADO, CRUSTACEOQS Y OTROS PRODUCTOS MARINGS

[F¥}

[F¥]

(%]

(%]

(%]

P

P

EXCEPTO SOPAS)
N ELABOF.ACION DE S0PAS Y OTROS PRODUCTOS DE
= PESCADOS T MARTSCOS
2 PRODUCCION DE HARIMAS DE PESCADO
FABFRICACION DE ACEITES ¥ GRASAS VEGETALES ¥ ANIMALES
2 IELABCRACIONDEACHTE&YG—RASA& NO COMESTIBLES
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EDICION DE LIBR.OS, FOLLETOS PARTITURAS Y OTRAS
PFUBLICACTONES (EXCEPTO CON VENTADIRECTAY
EXCLUSIVA AL PUBLICO)

EDICION DE PERIODICOS, FEVISTAS ¥ PUBLICACIONES
PERIODICAS.

OTE.AS ACTIVIDADES DE EDICION (FOTOGRAFLA,
GPRABADOS, TARTETAS POSTALES, HORARIOS,
FORMULARIOS, CARTELES FEPRODUCCIONES DE OBRA
DE ARTE, ETC - EXCEPTO VENTA DIFECTA ¥ EXCLUSIVA
AT, PUBLICOY)

ACTIVIDADES DE IMPRESION (PUBLICACTONES
PERIODICAS, LIBRAOS, MAPAS PARTITURAS, CATALOGOS,
SELLOS POSTALES PAFEL MGLE;HA}PAB_A EDITORIALES,
PRODUCTORES, ORGAMISMOS PUBLICOS, ETC.

ACTIVIDADES DE SERVICIO FELACIONADAS COMNLA
IMPRENTA (ENCUADERNACION, PRODUCCIONDE
CARACTERES DE IMPREENTA PLANCHAS DE IMPRESION
ETC.)

FABPICACION O FRACCIONAMIENTO DE SUSTANCIAS QUIMICAS ¥ DE
PRODUCTOS QUE-'[[UJ'S DERIVADCS DEL PETROLED ¥ DEL CA.RBDN DE
CAUCHO Y PLASTICOS.

FABRICACTON O FRACCIONANIENTO DE SUSTAMCTAS QUINMICAS
INDUSTRIALES

FABRICACTON O FRACCIONMANMIENTO DE SUSTANCIAS
QUIMICAS BASICAS, EXCERTO ABONOS ¥ COMPUESTOS
DE MITROGENC.

FABRICACTON O FRACCIOMAMIENTO DE PRODUCTOS DE
LA NDUSTEIA DE ABONOS NITROGERADOS (ACTDO
MNITEICO, AMONIACO, MITFATO DE POTASIO, UREA).

FABRICACTON DE CARBON ACTIVADO  PREPARADOS
ANTICOMNGELANTES , FRODUCTOS QL'JL-!IICD& DEUSD
NDUSTRIAL Y EN LABORATORIO.

[FABFICACTON O FRACCIONAMIENTO DE ABOMNOS T
PLAGUICIDAS.

FABRICACION DE ABOMOS NITROGENADOS FOSFATADOS
¥ POTASICOS PUROS, MIKTOS, COMPUESTOS Y
COMPLETODS

[E=]

(=]

(=]

(=]

[E=]

[N}

LF¥]

[¥¥]

[F¥]

LF¥]

FABRICACION O FRACCICRIAMIENTO DE PLAGUICIDAS ¥

[FY]
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OTROS PRODUCTOS QUIMICOS DE USQ AGROPECUAFRIO

FAHRICACION DE RESINAS SINTETICAS, MATERIAS
PLASTICAS Y FIERAS ARTIFICTATLES EXCEPTO EL VIDEID.

FARRICACION DE PLASTICOS BN FORMAS PRIMAFIAS DE
CAUCHOS SINTETICOS.

[F¥]

[FH)

FABRICACION DE FIBRAS DISCONTINUAS Y ESTOPAS DE
FILAMENTOS ARTIFICIALES | EXCERFTO VIDEIO

FABRICACION DE FRODUCTOS DE CAUCHO SINTETICO EM

Lid

3 FORMA BASICA: PLANCHAS, VARILLAS, TUBCS, ETC.
FAERICACION O FRACCIONAMIENTO DE OTROS FRODUCTOS QUIMICOS
3 FARRICACION DE PINTURAS, BARNICES ¥ LACAS |

3 FABRICACION DE DROGAS ¥ MEDICAMENTOS |

FABRICACION DE JTABOMES ¥ FEEPAFADOS PARA
LIMPIAR, PFERFUMES, COSMETICOS Y OTROS
PREFARATS DOE TOCADOFR.

FABRICACTON DE PRODUCTOS QUIMICOS | M.CP.
FABRICACION DE TINTAS DE IMPFENTA .

FARFICACION DE BEUNIDOFES PAFA MUEBLES,
IMETALES ETC., CERAS; FREPAFADOS DESODOBRANTES .

FARRICACION DE TINTAS PARA ESCRIEIR ¥ DISUIAR.
PRODUCTO DE GELATINAS; PREODUCTOS FOTOQUIMICOS;
PLACAS Y PELICULAS, PELICTULAS SEMSIBILIZADIAS ST
MWPEESIOMAF. T MATERIALES VIRGENES DE
FEPRODUCCION.

FABRICACTION DE EXPLOSIVOS T MUNICIONES.
FARFICACION DE VELAS Y FOSFOROS .
FABRICACION DE ARTICULOS DE PIROTECHLA

[}

[F¥]

[F¥]

[FH)

[F¥]

[FE]

Lid

EEFINEFIA DE PETROLEQ.

FAHRICACION DE PRODUCTOS DIVERSOS DERTVADOS
DEL PETROLEOQ Y DEL CARBOM.

FABRICACION DE BRIGUETAS DE CARBON DE PIEDR A EN
LA MIMNA O CON CARBON COMPEADO.

[F¥]

[}

[}

PHBRIC;A.CIE'}NDEERIQU'EIAS DE LIGNITO, EN LA MINA O
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ANEXO 4

Vistas

e Lateral Izquierdo

Figura N2 3.13.15

e Lateral Derecho

Figura N2 3.13.16

e Frente derecho
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Figura N2 3.13.17

e Area estacionamiento

Figura N2 3.13.18

e Vista trasera

T T T R0 X0 T 73 3 2 T I T T T o e T T T T3,
ST oA o S = ] T
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Figura N2 3.13.19
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e Vista superior

Figura N2 3.13.20
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