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CAPITULO |
MARCO CONTEXTUAL

1. Introduccion.

El presente trabajo se convertird en un aporte para la implementacion de mejoras en el proceso
de produccion y comercializacion de las lineas de inyectables y tabletas a partir del seguimiento y
control en la gestidn de proyectos/procesos en la industria farmaceutica ecuatoriana. Se realizara
un diagnostico de la situacion actual de la organizacion Laboratorios HG para determinar sus
necesidades y problemas; de igual manera se complementara el estudio con el analisis de la
informacion recopilada de fuentes primarias y secundarias relacionada a los diferentes problemas
en la gestion de sus procesos. Es importante mencionar que se aplicaran las metodologias y
herramientas aprendidas como son: Caso de Negocio, Plan Estratégico de Negocio, Matriz de
Arquitectura Empresarial, Cuadro de Mando Integral y Metodologia Kaizen.

2. Titulo del Caso de Negocio.

Modelo de gestion para el seguimiento y control de los procesos de produccion y
comercializacion en la Industria Farmacéutica Ecuatoriana (MGSCP). Caso préctico enfocado a
Laboratorios HG.

3. Informacion General.

La globalizacion obliga a las empresas a innovar los mecanismos para obtener dinero o capital
de trabajo, diversificar las lineas de produccion y reducir los costos a través de nuevos métodos
tecnoldgicos, con la finalidad de incrementar la rentabilidad de la empresa.

La industria farmacéutica es un participante vital dentro de actividades de cuidado de la salud.
Corresponde a la division 21 "Fabricacion de productos farmacéuticos, sustancias quimicas
medicinales y productos botanicos de uso farmacéutico”, seccion C “Industrias Manufactureras”
de acuerdo a CIIU - revision 4 elaborada por la Division de Estadistica de la Organizacion de las
Naciones Unidas. Ha seguido un proceso historico que inicio con el aislamiento de principios
activos, y continué con la explotacion industrial de alcaloides y el perfeccionamiento de
medicamentos sintéticos, hasta llegar al desarrollo de farmacos orientados a condiciones
especificas (infecciones, enfermedades cronicas y de alta mortalidad, etc.). Destaca el importante
rol de las patentes, que al expirar generan un mercado de genéricos (ESPAE-ESPOL, 2015).

La empresa farmacéutica Laboratorios HG es una industria de tipo familiar tiene una
trayectoria de mas de 126 afios en el mercado ecuatoriano dedicada a dar soluciones terapéuticas
para la salud humana y opciones de consumo masivo y cosmética; cumpliendo con las exigencias
legales establecidas segin normas de calidad 1ISO 9001 y 14001; comprometidos permanentemente
a participar en el mercado, desarrollando el recurso humano, mejorando los procesos y brindando
servicio de maquila de productos que no afecten a los intereses, a clientes legalmente establecidos,
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controlando la contaminacion en un ambiente de trabajo seguro. Entre sus lineas de produccion se
presentan: tabletas, inyectables, capsulas, grageas, polvos orales, jarabes, liquidos orales, cremas
y semisolidos, talcos, unguentos, entre otros. Para fines del presente proyecto se consideraran dos
lineas, la de inyectables por ser la més compleja y la de tabletas por el volumen de produccion.
Como lineas de comercializacion se mencionan las siguientes: popular, ética, cosmética y
repelentes.

En la actualidad, la compafiia esta representada por las siguientes dignidades: Ing. Holst como
Gerente General. La Direccion Técnica la ejerce el Dr. Alvarado; Q.F. responsable, Dra. Flores;
la Gerencia Comercial, Sr. Gaitan y la Gerencia de Mercadeo, Srta. Holst. Actualmente, mantiene
su matriz ubicada en la ciudad de Guayaquil, Barrio Centenario, en donde se sittan las oficinas
administrativas y la planta de produccion. Dispone de dos sucursales en las ciudades de Quito y
Cuenca destinadas a la comercializacion y distribucion de productos.

4. Datos de Constitucion de la Empresa.

La organizacion farmacéutica creada en 1889 como “Botica Alemana”, la misma que ofrecia
al publico una gran variedad de medicamentos y especialidades de toda clase de origen europeo y
norteamericano; recibe el nombre comercial de Laboratorios HG en el afio de 1975. A
continuacion, se presenta en el Cuadro N° 1 los datos de constitucion de la empresa.

CUADRO N° 1
Razon Social Laboratorios HG
Representante Legal Ing. Holst
Registro Unico del Contribuyente 0990040559001
Inicio de operaciones Diciembre de 1.943
Tiempo de funcionamiento de la planta 126 afios
Localizacion de la planta Region Costa
Provincia Guayas
Cantén Guayaquil

Parroquia Ximena
Direccion Av. Domingo Comin N° 135y El Oro

Superficie construida 2.400 m?
NUmero de empleados Administrativos 119
Operativos 154
Tipo de actividad Sector Farmacéutico
Sub sector Linea ética, Linea popular, Linea
cosmética, Linea repelentes,
Servicio maquila
Teléfono 046012592
E-mail ayanza@labhg.com.ec
Horario de trabajo Oficina 08:30a 17:00
Operativo 08:00 a 16:00
Fecha de visita a la planta Julio 29 del 2016

Fuente: Laboratorios HG
Elaboracion: Investigadores


mailto:ayanza@labhg.com.ec

5. Tamano de la Compafia.

La empresa cuenta actualmente con instalaciones que ascienden a 2.400 m?, se conforma 273
empleados, los mismos que estan distribuidos en las ciudades de Guayaquil, Quito y Cuenca (Ver
Grafico N° 1. Distribucion de Talento Humano a Nivel Nacional). En la ciudad de Guayaquil
existen aproximadamente 250 empleados de los cuales 153 de ellos corresponden a operarios y
obreros y los restantes 97 a personal de oficina. En la ciudad de Quito se dispone de 18 empleados
que realizan labores de oficina y un empleado para planta, mientras que en Cuenca solo se dispone
de 5 personas para oficinas. En el Grafico N° 2 se presenta la distribucion de talento humano de la
compaiiia.

) GRAFICON° 1
DISTRIBUCION DE TALENTO HUMANO A NIVEL NACIONAL

HG: Distribuciéon del Talento
Humano

* Guayaquil ~ Quito = Cuenca

Fuente: Laboratorios HG
Elaboracion: Investigadores

GRAFICO N° 2
EMPLEADOS DE LABORATORIOS HG
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Fuente: Laboratorios HG
Elaboracion: Investigadores
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La empresa estd ubicada en la ciudad de Guayaquil, donde se desarrollan sus principales
actividades de produccion, venta y administracion. Debido al crecimiento que ha mantenido la
empresa ha ocasionado la apertura de puntos estratégicos de ventas ubicados en las ciudades de
Quito y Cuenca. La empresa se divide en tres direcciones:

1 Direccién administrativa-financiera
Es la encargada de la planificacion, organizacion, direccién y control (humanos y
financieros) de la empresa. Esta direccion tiene a su cargo los siguientes departamentos a
su cargo:

AN N N NN

Contabilidad
Tesoreria

Créditos y Cobranzas
Compras

Sistemas

Recursos Humanos

SGlI

2 Direccion de ventas
Es la encargada en determinar los pasos para la correcta planificacion y ejecucién de las
ventas y para cumplir con el presupuesto establecido por el Departamento de Ventas. Los
departamentos a su cargo:

AN N NANEN

Agencia Guayaquil
Agencia Quito
Agencia Cuenca
Marketing
Servicio al cliente

3 Direccion técnica
Direccion encargada de la Planificacion y ejecucion de la Produccidn, manejando a su
cargo las areas de:

v Produccion

AN NN NN

o

O O O O O O

o

Cépsulas y polvos orales betalactdmicos
Cépsulas no betalactamicos

Liquidos y supositorios

Inyectables betalactamicos

Inyectables no betalactamicos

Tabletas y grageas

Empaque

Semisolidos

Control de Calidad
Mantenimiento

Bodega de materias primas
Bodega de productos terminados
Investigacion y desarrollo



6. Localizacion de la Compafiia.

La empresa se encuentra ubicada en el Ecuador, Provincia del Guayas, en el sur de la ciudad
de Guayaquil, parroquia Ximena, Barrio Centenario, en la direccién Avenida Domingo Comin N°

135 y El Oro. Latitud 2°13°4.44°°S, Longitud 79°53°17.46°0.

GRAFICON° 3
UBICACION GEOGRAFICA DE LABORATORIOS HG
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Fuente: Google Maps
Elaboracion: Google Maps

7. Estructura Organizacional.

Laboratorios HG esta conformada por 11 accionistas de la familia Holst Diaz y Holst Molestina
todos ellos de origen ecuatoriano; cuenta con un grupo humano comprometido en las labores que
se realizan, sus principales administradores son: Ing. Holst en el cargo de Gerente General y la
Dra. Flores Quimica Responsable. En el Grafico N° 4 se muestra el organigrama de la compafiia

(por departamentos y secciones).



GRAFICO N° 4
ORGANIGRAMA DE LABORATORIOS HG
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8. Antecedentes.

La industria farmacéutica en Ecuador y en otros lugares del mundo, presentan notables
problemas en la gestion. La industria farmacéutica es la encargada de la fabricacion de productos
quimicos medicinales, enfocados en la prevencion y/o cura de enfermedades humanas y animales.
Actualmente, la industria farmacéutica se considera un sector econémico importante para la
economia mundial y su papel protagénico va mas alla de la fabricacion de productos, ya que
también asume un papel de I+D+l. La importancia de la investigacion y desarrollo en la industria
farmacéutica, se da con la finalidad de presentar nuevos productos que puedan contrarrestar
enfermedades complejas en los seres humanos, es por esto, que la industria farmacéutica asigna
parte de su presupuesto a la investigacion continua e innovacion tecnoldgica para el desarrollo de
nuevos productos que puedan sostener la salud humana.

En el pais se han realizado investigaciones relacionadas a la gestion corporativa, es asi que en
el afio 2012 se implementa un estudio relacionado a obras civiles. Los proyectos de obras civiles
provienen de instituciones publicas o privadas y cada uno de ellos con caracteristicas propias. Se
menciona que hay proyectos de obra en donde no existen documentos y no cumplen con los
requisitos minimos. Finalmente, resalta que el desconocimiento y/o la no aplicacion de los
estandares afectan la eficiencia y eficacia del personal en la obra (Ayala Padilla & Pasquel
Meneses, 2012). Considerando esta propuesta mencionado en otro campo es viable analizar el
mercado farmacéutico ecuatoriano con el objetivo de tributar en una mejora a su arquitectura
empresarial.

El desempefio creciente que ha presentado la industria farmacéutica en Ecuador esta
relacionado con el incremento del gasto de salud que se ha dado durante la ultima década en el
pais, principalmente impulsado por el aumento del gasto publico en salud. Asi, las compras
publicas de farmacos se convirtieron en un importante destino de la produccion local, aunque el
abastecimiento de los laboratorios locales al mercado privado mantuvo niveles comparativamente
menores (17% en 2012), pues éste en su mayoria se abastece a través de medicamentos importados,
generando asi un importante deficit comercial dado el reducido monto de las exportaciones de
farmacos (ESPAE-ESPOL, 2015).

La industria farmacéutica ecuatoriana se ha enfrentado en los ultimos 3 afios a vertiginosos
cambios en sus procesos por ser la industria mas competitiva, sin duda, su esfuerzo estad dando
resultados, ya que antes del afio 2010 la industria farmacéutica del Ecuador cubria solo el 15% de
la demanda nacional de medicamentos; actualmente, su participacion en el sector farmacéutico se
incremento al 24% hasta finales del 2014, pero esto no es suficiente, ya que a criterio de Ivan
Prieto, asesor economico de la Asociacion de Laboratorios Farmacéuticos del Ecuador (ALFE),
exportar $ 40 millones a paises de Latinoamérica y Centroamérica no es suficiente para un pais
con una demanda interna de $ 1.400 millones (EI Telégrafo, 2014). Existe una serie de
procedimientos que deben realizar las empresas que forman parte de la industria farmacéutica
ecuatoriana como lo es la fijacion de los precios de medicamentos de uso humano para aquellos
medicamentos de produccion nacional, asi como importados (Guamba Ortiz, 2011). En
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consecuencia, es necesario disponer de un modelo de gestion que defina las pautas a ejecutar y
contribuya en el seguimiento y control de las mismas.

La industria farmacéutica tiene una larga tradicion en el Ecuador. En efecto, el primer
laboratorio importante se establecio en la decada de los afios treinta, en Guayaquil (Laboratorios
H.G.), pudiendo transitar una trayectoria evolutiva hasta posicionarse como el principal proveedor
de medicinas demandadas por los sectores populares. Posteriormente, en los afios cuarenta a partir
de una politica de sustitucion de importaciones, surgio el laboratorio LIFE, de capital mixto de la
Junta General de Asistencia Publica y de inversionistas extranjeros, que lleg6 a producir una gama
significativa de medicamentos e incluso a exportarlos a los paises vecinos (Rojo & Stumpo, 2015).

La industria farmacéutica mundial muestra un importante crecimiento de 8.4% en 2014 para
llegar a USD 1.06 billones) y una alta concentracion (20 mayores corporaciones representaron
56% del mercado y las 10 principales areas de tratamiento significaron 49% de ingresos totales).
En Ecuador, la razon Gasto salud/PIB creci6 a una tasa anual de 5.8%, en periodo 2000-2013, con
un gasto total de USD6,784 millones en 2013; y un nivel de gasto per cépita de USD 789 (PP). El
principal motor fue el gasto pablico cuya participacion en el total subi6 de 31% en 2000 a 52% en
2013, mientras que el gasto privado era principalmente gasto de bolsillo (94%) (ESPAE-ESPOL,
2015).

Para alcanzar niveles competitivos satisfactorios en la region, no solo es importante contar con
las certificaciones necesarias Yy la infraestructura adecuada para ofrecer productos de alta calidad,
sino que se requiere que las organizaciones de este sector dispongan de un modelo de gestion para
el seguimiento y control de los procesos de produccidon y comercializacion que contribuya a
colocar en el mercado productos de alta calidad mediante la propuesta de mejoras a Sus procesos.

La industria farmacéutica esta regulada por una serie de normas y estandares que aseguran la
calidad de los productos. En primera instancia, el acuerdo ministerial N° 00000760 del Ministerio
de Salud Publica expide el reglamento sustitutivo de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
para los laboratorios farmacéuticos, el mismo que autoriza la venta y distribucién de productos,
las instalaciones industriales se someten a inspecciones, define el proceso normalizado de trabajo
que deben aplicarse en el proceso de produccion de los farmacos garantizando su calidad. En
segundo lugar, el estandar ISO 9001:2008 especifica los requisitos para un sistema de gestién
calidad que habilite a la organizacion para brindar productos que satisfagan al cliente y los
requisitos reglamentarios.

9. Resumen Ejecutivo.

La industria farmacéutica junto con la elaboracion de proyectos, en Ecuador y el mundo, tienen
evidentes problemas de gestion que evitan alcanzar los objetivos estratégicos de la misma. El
proceso de Investigacion y Desarrollo (I+D) de las empresas farmacéuticas requiere de sistemas
de gestion de proyectos, estrategias de negocios, y alianzas interdisciplinarias. En particular la
gestion de proyectos es una actividad de vital importancia para crear valor en el medicamento.
Frente a este escenario nace la idea de crear un modelo de gestion para el seguimiento y control
de los procesos de produccion y comercializacion de las industrias farmacéuticas ecuatorianas
cuyo objetivo primordial es ofrecer mejoras de esta forma permite definir un conjunto de acciones
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enmarcadas en un prototipo para dirigir las actividades de la organizacion privada. EI modelo de
gestion incluye actividades como la coordinacion del equipo de proyecto multidisciplinar, aporte
en la estandarizacion de procesos de produccion, la monitorizacion periddica del proceso de
fabricacion de farmacéuticos de inyectables y tabletas, definicion de metodologias de trabajo,
control de cambios dentro del proyecto, todos estos aspectos contribuyen a generar productos
farmacéuticos optimos. Los proyectos permiten alcanzar los objetivos estratégicos de la empresa,
e involucran un constante seguimiento por lo que su gestidn se considera un proceso dinamico. La
gestion de proyectos es el fundamento para que los productos desarrollados de manera eficiente,
puedan prevalecer competitivamente en el mercado. La esquematizacion general de la
investigacion esta desarrollada con la Metodologia de Marco Légico, que facilita la identificacion
de los problemas y visualizar las posibles soluciones de la necesidad, apoyado con el anélisis de
la legislacién ecuatoriana en el campo especifico, el estudio de los modelos de gestion aplicados
en el mundo y la estandarizacion de procedimientos para desarrollar proyectos, establecida
PMBOK, permite la sistematizacién para su aplicacion contenida en el disefio del Modelo de
Gestion para el Seguimiento y Control en este tipo de industrias.

10. Justificacion.

La industria farmacéutica es un mercado complejo y dindmico, que exige de sus participantes
niveles muy altos de calidad y de exactitud. Para crecer de forma exitosa y optimizar la
productividad, las compafiias del sector necesitan elevar al maximo la eficiencia de todos sus
procesos y mejorar la calidad de sus productos. Asi, las empresas pequefias, medianas o grandes
en este campo que buscan potenciar y fortalecer sus negocios y abrir nuevos caminos ayudandose
para ello de 1+D y modelos de gestion, realizan enormes esfuerzos por reducir al minimo posible
los errores y las equivocaciones, especialmente en todo lo vinculado al proceso de produccion.

11. Demanda de mercado.

La Industria Farmacéutica en el Ecuador estd compuesta por 294 laboratorios farmacéuticos
que operan, de los cuales 62 poseen plantas de produccion y 232 no tienen planta propia. Las diez
empresas mas fuertes realizan en total el 51,8% de las ventas y las siguientes diecisiete otro 32,7%.
La mayor parte del resto son pequefias industrias, con menos del 1% del mercado cada una, que
producen desinfectantes y otros productos no propiamente farmacéuticos, éstas realizan el 15.5%
de las ventas (Piamonte, 2013).

El mercado farmacéutico ecuatoriano en el afio 2008, alcanz6 ventas por un valor aproximado
de USD 556.321.105 ddlares, lo que representa casi el 2% del Producto Interno Bruto (PIB),
registrando 6,2% de crecimiento en el ultimo afo. La participacion del sector privado y publico,
fue de 88,2% y 11,8%, respectivamente (Banco Central del Ecuador, 2008).

En 2013 las ventas de medicamentos en el mercado local sumaron aproximadamente 1.250
millones de dolares, de los cuales aproximadamente el 80-85% eran de origen importado y 20-
15% de produccion nacional. El cociente entre importaciones de bienes intermedios y ventas
totales muestra que con el aumento de las ventas entre 2006 y 2011 se ha ido incrementando el
porcentaje de los insumos necesario para sostener la produccién. En efecto mientras los ingresos
operacionales crecieron en un 95%, las importaciones de insumos subieron en un 224%. Esto
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indicaria que frente a una expansion del mercado interno las empresas productoras, que abastecen
un porcentaje menor del mercado interno, necesitan incrementar sensiblemente sus importaciones
para seguir compitiendo o para aprovechar las oportunidades que presenta un aumento de la
demanda. (Rojo & Stumpo, 2015).

Si bien es cierto, la industria farmacéutica ha tenido un gran avance, sin embargo, su
consolidacién en el mercado nacional aun no se establece, ya que apenas capta el 24% de la
demanda, es asi que se considera uno de los porcentajes méas bajos en comparacion de otros paises
de la regidn, cuya industria cubre un 50% hasta un 70% de la demanda, esto segun Renato Carld,
presidente de la Asociacion de Laboratorios Farmacéuticos (ALFE) (EI Telégrafo, 2014).

Como consecuencia del aumento del ingreso per cépita, del mejoramiento del acceso de la
poblacién a los servicios de salud y de cambios en la edad de la poblacién, la demanda de
medicamentos se ha ido modificando hacia productos que responden a patologias mas complejas.
Es en este contexto que la produccidn nacional logra abastecer s6lo una parte menor del mercado;
como se vera méas adelante es el balance comercial del sector es ampliamente deficitario (1050
millones de ddlares en 2013), en particular por la importaciones de bienes finales (Rojo & Stumpo,
2015).

La estructura del mercado privado muestra que tres cuartos de éste corresponde a productos de
venta bajo prescripcion, al tiempo que se observan niveles de concentracion en los principales
actores de las actividades de manufactura local (4 laboratorios producen 47% de la produccion
local) y de distribucién (los 2 mayores actores aportan con cerca de 60% de las ventas), resaltando
el creciente peso que han mostrado las cadenas de farmacias asociadas a los principales
distribuidores (ESPAE-ESPOL, 2015).

En 2014 el mercado privado de medicinas USD 1,305 millones, con un gasto per capita de:
USD82, mientras el mercado institucional opera a través de subastas inversas (SICM), con las que
se hacen adquisiciones para 2 afios (en 2011 fue de USD450 millones y para 2015 se ha planificado
por USD500 millones. Las ventas de los laboratorios locales representan alrededor de 15% del
mercado privado (25% en volumen); asi como 54% de las compras publicas de 2011, destacando
que las compras publicas representan entre 30% y 40% del total de ventas de la industria local. El
mercado local de farmacos se abastece mayormente por importaciones, que sumaron USD1,137
millones en 2014, (crecimiento anual de 5.7% desde 2007), de los cuales 73% provino de apenas
diez paises, mientras que las exportaciones apenas alcanzaron USD44 millones en 2014 (ESPAE-
ESPOL, 2015).
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Segun (E+E ESPAE y Empresas, 2014) el mercado farmacéutico privado alcanzaba los USD
1,200 millones al afo. El reporte de la calificadora de riesgo SCRL sefiala que el crecimiento del
sector farmacéutico local le permitio superar los USD 1.3 mil millones en el afio 2014. Para agosto
de 2015, las ventas del mercado acumuladas en los dltimos doce meses sumaron USD 1,350
millones. Las caracteristicas del mercado farmacéutico local privado en el 2014 son: Tamario del
mercado (USD millones) 1,305; Mercado PIB 1,3%; Gasto en medicamentos per cépita (USD) 82
y Participacion de compras del sector privado 80%. Ver Grafico N° 6.

GRAFICO N° 6
EVOLUCION DEL MERCADO FARMACEUTICO PRIVADO
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Elaboracion: (ESPAE-ESPOL, 2015)
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12. Oportunidad Estratégica.

Un elemento estratégico de alta importancia para la industria farmacéutica local es el disefio
del Plan de Desarrollo Nacional realizado por las autoridades gubernamentales actuales y que tiene
como uno de sus componentes principales a la transformacion de la matriz productiva del pais. El
6rgano oficial (SENPLADES) responsable de la iniciativa ha informado que dicha transformacion
se hara a partir de los siguientes ejes:

v Diversificacion productiva basada en el desarrollo de industrias estratégicas y en el
establecimiento de nuevas actividades productivas que amplien la oferta de productos
ecuatorianos y reduzcan la dependencia del pais.

v Agregacion de valor en la produccidn existente mediante la incorporacion de tecnologia y
conocimiento en los actuales procesos productivos de biotecnologia, servicios ambientales
y energias renovables.

v’ Sustitucion selectiva de importaciones en el corto plazo con bienes y servicios que ya se
producen actualmente: industria farmacéutica, tecnologia y metalmecénica.

v' Fomento a las exportaciones de productos nuevos, provenientes de actores nuevos o que
incluyan mayor valor agregado, ampliando los destinos internacionales de los productos
ecuatorianos.

Adicionalmente, SENPLADES ha establecido cinco industrias estratégicas y ha identificado
catorce industrias priorizadas que seran objeto de consideracién al momento de la ejecucion de las
diferentes politicas publicas (SENPLADES, 2016).

CUADRO N° 2
INDUSTRIAS DE ESPECIAL INTERES PARA LA PLANIFICACION PUBLICA
Estratégicas Priorizadas
1 Refineria 1 Alimentos frescos y procesados
2 Astillero 2 Biotecnologia (bioquimica y biomedicina)
3 Petroquimica 3 Confecciones y calzado
4  Metalurgica 4 Energias renovables
5 Siderdrgica 5 Industria farmacéutica
6 Metalmecanica
7 Petroquimica
8 Productos forestales de madera
9 Servicios ambientales
10  Tecnologia (incluyendo software, hardware vy

servicios informaticos)
11  Vehiculos, automotores, carrocerias y partes
12 Construccion
13 Transporte y logistica
14  Turismo
Fuente: (SENPLADES, 2016)
Elaboracion: Investigadores

La ubicacion de la industria farmacéutica en un rol de alta prioridad para la planificacion
econdmica gubernamental abre un conjunto de oportunidades cuyo aprovechamiento dependera
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de la capacidad de las empresas de la industria para sintonizar su propia planificacion estratégica
con las iniciativas que las autoridades desarrollan como parte de su agenda de cambio de matriz
productiva. Considerando el impulso que significa para la industria local las medidas
gubernamentales orientadas a sustituir importaciones, incluyendo medicamentos, las empresas
farmacéuticas que buscan aprovechar las oportunidades entienden que se requiere inversion en
tecnologia y mano de obra para reemplazar o ampliar las actuales plantas de produccion local de
medicinas a fin de alcanzar un mayor valor agregado nacional. De esta forma, se han observado
esfuerzos en capacitacion, tecnologia, mejoramiento de procesos y en procesos de renovacion de
la maquinaria industrial, apuntando a lograr una mejora tecnologica y de esta forma alcanzar
mayores niveles de productividad.

La industria farmacéutica tiene como problema principal la ineficiencia en el seguimiento y
control de los procesos de produccion y comercializacion, esto genera un sinnimero de efectos
que se destacan en el arbol de problemas, principalmente en aspectos de tiempo, costo y calidad
de los productos; por ello, existe una oportunidad de incursionar en estas industrias facilitando a
la alta gerencia un modelo de gestién de seguimiento y control que tribute en la mejora de la
organizacion de sus procesos de fabricacion y comercializacion, generando insumos requeridos
para la toma de decisiones oportunas.

13. Necesidad del Negocio.

La mayoria de las organizaciones farmacéuticas presentan necesidades similares a nivel
administrativo, operativo, estratégico, tecnoldgico, informacion, entre otros; entre las cuales se
mencionan las siguientes:

CUADRO N° 3
NECESIDADES DEL NEGOCIO

Disponer de normas y estandares para la produccion de
farmacéuticos

Poseer maquinaria e infraestructura tecnoldgica eficiente

Realizar una planificacion oportuna y apropiada de la produccion

Contar con una estructura organizacional apropiada

Fuente: (Yanza, Febles, & Estrada, 2016), Laboratorios HG
Elaboracion: Investigadores

Adicionalmente, a esas necesidades de las farmacéuticas el aumento de amenazas de
falsificaciones y robos ha enfocado la atencion en la creacion de sistemas de verificacion y
seguimiento que aseguren la calidad y origen de los productos farmacéuticos a través de su cadena
de suministros. Otra necesidad es lograr la sustentabilidad del negocio y respeto al medio ambiente
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reduciendo consumos de energia, agua y aire. Finalmente, las industrias farmacéuticas requieren
aumentar la eficiencia de sus lineas de envasado, bajar sus costos generales de operacion, reducir
y reutilizar materiales de desecho.

14. Necesidad Social.

Considerando el aspecto social, no se trata solo de producir y exportar medicamentos, sino
més bien de llevar adelante un programa integral de politica industrial y de construccion de
instituciones y reglas de organizacion social en el campo de los medicamentos, que va mas alla de
sustituir importaciones de estos Ultimos. Hay distintos temas que es necesario considerar para
llegar a la definicion de una estrategia que permita fortalecer la cadena de suministros, tomando
en cuenta que la misma adquiere una importancia no solo en términos de variables econémicas
(valor agregado, empleo, balance comercial) sino también como herramienta de politica social, la
empresa debe constituirse como RSE. Un dato importante es que al interior y la costa del pais
albergan poblaciones con mayores porcentajes de pobreza, con ingresos per capita y cuadros
generales de morbilidad de la poblacion, significativamente inferiores al promedio de las regiones
mas ricas (Rojo & Stumpo, 2015).

15. Consideraciones ambientales.

Actualmente, la industria farmacéutica ecuatoriana se encamina en la obtencion de la
certificacion de la norma ISO 14001 Gestion Ambiental, lo cual le permite a la empresa ser
socialmente responsable (RSE). Los procesos industriales comprenden un conjunto de operaciones
que tienen como finalidad transformar las materias primas en productos que satisfagan las
necesidades de uso y consumo de la poblacién. Los potenciales riesgos de las sustancias quimicas
peligrosas estan relacionados con las caracteristicas propias de los materiales peligrosos que en
dependencia de la forma como son manejadas pueden representar un riesgo para el ambiente y
salud humana (Ministerio del Ambiente, 2013). Entre las fuentes de generacion de residuos pueden
ser solidos, liquidos, emisiones a la atmdsfera por el uso de calderas. Por ende, el modelo de
gestion debe considerar esas variables.

16. Avances Tecnoldgicos.

Segun la situacion diagnostica realizada a 13 laboratorios farmacéuticos de la ciudad de
Guayaquil se concluye que no existen herramientas tecnoldgicas integradas que brinden apoyo a
la toma de decisiones corporativas y a los planes de produccion. EI 100% de los encuestados
poseen procesos no sistematizados, 78% de las organizaciones realizan el seguimiento y control
de los procesos de manera manual y el 22% de forma semi-automatica. Se dispone de maquinarias
operadas en un 100% de forma semi-automatica. No se dispone de herramientas gerenciales
integradas (Yanza, Febles, & Estrada, 2016). Invertir en la tecnologia de maquinarias resulta
costoso para este tipo de industria; sin embargo, hay una corriente de empresas que optan por
invertir influenciados por la competencia. EI modelo de gestion propuesto sugiere el uso de
componentes informaticos para el seguimiento y control de los procesos de produccion vy
comercializacion que responden a sistemas de uso especifico como MRP (Planificacion de
Requerimientos de Materiales), PRC (Planificacién de Requerimientos de Capacidad), CAP
(Control de Actividad de Produccion); asi como también dependiendo del tamafio del negocio
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sistemas informaticos mas completos como SGI (Sistema de Gestion Integral), ERP (Sistema de
Planificacion de Recursos Empresariales).

17. Solicitud de un cliente.

La Organizacion, mediante la Gerencia Gerencial, hace participe a los involucrados en el
desarrollo del proyecto de sus necesidades y problemas presentes en la operacion del negocio
relacionados a sus procesos productivos. Ante este evento, se plantea el MGSCP como respuesta
a las necesidades detectadas. En el Anexo N° 1 se presenta la carta de autorizacion para el proceso
de investigacion.

18. Objetivos del Proyecto.
Como objetivos centrales tenemos:

v' Disefiar un modelo de gestién para mejorar los procesos de produccién y comercializacion
de las lineas de inyectables y tabletas presentes en el negocio.

v" Proporcionar a la organizacion una herramienta de mejora de su sistema de gestion.

v Disminuir los tiempos de los procesos de produccion de las lineas de inyectables y tabletas
dentro de la empresa farmacéutica.

19. Metodologia.

Para identificar el problema que busca resolver la implementacion del proyecto, se utilizara la
Metodologia de Marco Logico (MML). La amplia acogida que ha recibido ésta herramienta entre
los planificadores y administradores de proyectos en los ultimos afios se debe en gran medida a
sus virtudes y ventajas sobre otras herramientas con similares propdsitos (Sandoval & Mena,
2015). Esta metodologia es aplicada en todas las etapas de los proyectos tanto para la planificacion,
el seguimiento y la evaluacion de los mismos; ha permitido realizar un analisis profundo de los
problemas, objetivos y alternativas para solucionar el problema de investigacion propuesto.

En cuanto al proceso de identificacién del problema, se aplicaron técnicas de investigacion
cuantitativas y cualitativas basadas en la recoleccion de datos para la toma de decisiones tales
como: Entrevistas a profundidad al Gerente General y Director Técnico, investigacién de
mercados, tratamientos estadisticos, estudios de casos, recopilacion de datos secundarios y lluvia
de ideas. El disefio de investigacion de mercado en su totalidad es exploratorio.

20. Gestion del Proyecto (MML).

En el presente proyecto se ha desarrollado la Metodologia de Marco Légico (en adelante,
MML) como herramienta para facilitar el proceso de conceptualizacién, disefio, ejecucion y
evaluacion de proyectos. Se han desarrollado los 7 pasos que generan como resultado la Matriz de
Marco Logico, la misma que se presenta en el Cuadro N° 5.
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21. Definicion del Problema Central.

La sociedad actual obliga a las organizaciones a controlar su negocio mediante procesos de
seguimiento y control. El grupo de seguimiento y control esta compuesto por aquellos procesos
requeridos para monitorear, analizar y regular el progreso y el desempefio del proyecto, para
identificar areas en las que el plan requiera cambios y para iniciar los cambios correspondientes.
El proceso de seguimiento y control incluye monitorear cambios y recomendar acciones
preventivas para anticipar posibles problemas, monitorear las diferentes actividades
comparandolas con el plan, influir en los factores que podrian eludir el control integrado de
cambios (Project Management Institute, Inc., 2013).

Los 3 mayores problemas que enfrentan los fabricantes de productos farmaceuticos, nacional
o internacional son: 1) Dificultad en la gestion de inventarios, tanto para los insumos como para
los productos. 2) Dificultad en el control de gestion de la produccion (control de recursos,
materiales, insumos) y la calidad. 3) El incumplimiento normativo (EvaluandoERP, 2014).

Actualmente, debido a las exigencias sociales y de competitividad, las empresas farmacéuticas
demandan herramientas de gestion especificas para optimizar la calidad de sus productos, mejorar
la trazabilidad y reducir al minimo el potencial de error en los diferentes procesos, implica
automatizacion de ciertos procesos en la cual se aplican los sistemas mecanicos, electrénicos y
computarizados, con el fin de operar y controlar la produccién, de bienes fisicos de consumo. En
opinion de los autores, toda esta problemaética influye en que, con frecuencia, se hace complejo
lograr eficiencia en el seguimiento y control de los procesos de produccion de la industria
farmacéutica ecuatoriana.

En la presente investigacion se plantea como problema central la “ineficiencia en el
seguimiento y control de los procesos de produccion y comercializacion en la Industria
Farmaceutica Ecuatoriana”.

22. Andlisis de Involucrados.
El Andlisis de Involucrados permite determinar personas, grupos de ellas o instituciones

relacionadas directa o indirectamente con el problema de analisis. A continuacion, en el Cuadro
N° 4 se presenta una lista de los involucrados y/o beneficiarios del proyecto.

CUADRO N° 4
LISTA DE INVOLUCRADOS
N° Nombre del involucrado Tipo de
involucrado
Sponsor Directo
Project Manager Directo
Equipo del proyecto Directo
Presidente Ejecutivo Directo
Gerente de operaciones Directo
I Gerente General Directo

Gerente de Direccion Financiera Directo
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BEN Gerente de Sistemas Directo
E Direccion Técnica Directo
Gerente de Recursos Humanos Directo
Gerente de Ventas Directo
Jefe de Produccion Directo
Jefe de Bodega Directo
Jefe de Mercadeo Directo
Jefe de Contabilidad Directo
Jefe de Cobranza Directo
Jefe de Compras Directo
Jefe de Control de Calidad Directo
Responsable del SGI Directo
Jefes de 4reas productivas Directo
Accionistas Directo
Asistente de ventas Directo
Director Zonal Directo
Vendedores / Visitadores Directo

75| Supervisores Directo

“s3| Operadores Directo

27| Empleados administrativos Directo

sl Distribuidores autorizados, Farmacias, Boticas, Droguerias, Indirecto
Consumidor Final
721 Instituciones Publicas / Entes regulatorios de control (MSP, Indirecto
ARCSA, MUNICIPIO, ADUANA, INSPI)
<{)8 Proveedores locales e internacionales de insumos (materias  Indirecto
primas y materiales), Proveedores locales de suministros de
oficina, Proveedores locales e internacionales de equipos
informaticos, Proveedores de asesorias de Marketing,
Proveedores para transportacion de producto terminado,
Proveedores de publicidad, Varios (Alimentacion)
Fuente: Investigadores.
Elaboracion: Investigadores.

El tipo de involucrado se ha especificado como directo en el caso de que los individuos sean
afectados inmediatamente por el problema planteado, y como indirectos en el caso de que el
problema afecte colateralmente a posterior.

23. Analisis de Problemas.

En el Grafico N° 7 se muestra el arbol de problemas en donde se presentan las causas y efectos
principales, asi como las sub-causas correspondientes y las consecuencias que ellas implican.

24. Analisis de Objetivos.

En el Grafico N° 8 se presenta el arbol de objetivos que consiste en una descripcion de la
situacion futura a la que se desea llegar una vez resueltos los problemas detectados.
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25. Analisis de Alternativas.

Se han planteado alternativas para abordar el problema descrito anteriormente, éstas se
muestran en el Gréafico N° 9. Luego de realizar el analisis correspondiente se efectud la seleccion
de las alternativas méas optimas o idoneas, de acuerdo a los objetivos perseguidos y al alcance que
se requiere completar.

La compra de equipo informético para tener un equipo informatico renovado es una alternativa
que se descartd, por cuanto generaria gastos al negocio por la adquisicion mencionada. Otra de las
alternativas que se omite es la Reingenieria del sistema de S&C de procesos del negocio por cuanto
demandara tiempo y costos en el levantamiento de los procesos requeridos. La Actualizacion de
equipo informético se descarta por cuanto la empresa dispone de equipos informaticos de hardware
y software de Gltima generacion.

Las alternativas Seguimiento del presupuesto por areas y Seguimiento al programa de
mantenimiento vigente se descartan por cuanto formaran parte del modelo de gestion de S&C de
procesos de produccién y comercializacion.

26. Disefio de Estrategias.

Como parte de la MML en su etapa de formulacion del proyecto se genera la Estructura
Analitica del Proyecto (en adelante, EAP) como se presenta en el Grafico N° 10.

27. Matriz de Marco Ldgico.

A continuacion, se presenta en el Cuadro N° 5 la Matriz de Marco Logico desarrollada en base
a la MML para el presente proyecto.
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CUADRO N° 5
MATRIZ DE MARCO LOGICO

OBJETIVOS| RESUMEN NARRATIVO

INDICADORES

MEDIOS DE VERIFICACION

SUPUESTOS IMPORTANTES

Aporte a la matriz
productiva incrementado

FIN

La capacidad productiva para la
fabricacion de sélidos y
comprimidos es del 19%

Las ventas de los laboratorios
locales representan alrededor de
15% del mercado privado (25%
en volumen); asi como 54% de
las compras publicas de 2011,
destacando que las compras
publicas representan entre 30% y
40% del total de ventas de la
industria local

Informe del MIPRO

Las industrias farmacéuticas
del Ecuador mantienen su
participacion estable en el

mercado Ecuatoriano

Eficiencia en el seguimiento
y control de los procesos de
produccion y
comercializacion en la
industria farmaceutica
ecuatoriana

PROPOSITO

Aumento en un 20% en la
eficiencia del seguimiento y
control de los procesosde
produccién a partir del 2015

Registro de indicadores de
produccién y seguimiento en la
organizacion

Mejora significativa en los
procesos de produccion y
comercializacion

1. Coaching para la Alta
Cerencia

Inicio del programa en un plazo
maximo de 2 meses en la
organizacion

Acta de asistencia al programa
de coaching con aval (firma)
del director del proyecto

La Alta Gerencia asimila y
pone en préctica lo facilitado
en el coaching

2. Capacitacion del personal

Inicio del programa de
capacitacion en un plazo maximo
de 1,5 meses en la organizacion

Acta de asistencia al programa
de capacitacion con aval (firma)
del director del proyecto

Los empleados asimilan y
ponen en practica lo facilitado
en la capacitacion relacionado

atemas de TI, MGy
operaciones

3. Elaboracién de talleres

Inicio de los talleres en un plazo
maximo de 1,5 meses en la
organizacion

Acta de asistencia a los talleres
con aval (firma) del director del
proyecto

Los empleados asimilan y
ponen en practica lo facilitado
en los talleres relacionado a
temas operaciones, normativas
y habilidades blandas

4. Integracion de procesos
mediante sistema ERP

El 16% de los laboratorios
farmacéuticos cuentan con un
sistema ERP implementado

Firma de contrato con Nubea
para inicio del proyecto

El proveedor cumplira con el
cronograma definido

5. Auditoria interna de
normas, estandares y
procedimientos

Oficio dirigido a la Alta Gerencia
para inicio de las auditorias
internas en el rea de produccion
y administracién

Archivo de oficios recibidos
por la Alta Gerencia y actas de
reuniones

Predisposicion de la Alta
Gerencia para realizar las
auditorias internas

6. Implementacion de
modelo de gestién de S&C
de produccion y
comercializacion

El 8% de los laboratorios poseen
implementado un sistema de
seguimiento y control de sus

procesos de produccion y
comercializacion

Resultados del diagnéstico
efectuado a 13 laboratorios
farmacéuticos

Desde el afio 2015 a la fecha se
mantiene el escenario en el que
se aplicé el diagndstico

7. Propuesta de sistema de
comercializacion

Incrementar las unidades
producidas en un 30% en el afio
2016

Reporte de estadisticas de
ventas 2016

El sistema de fijacion de
precios incentiva a los
laboratorios a distorcionar los
costos de cada uno de sus
productos para obtener
precios mas altos

8. Disefio de encuestas para
determinar satisfaccion del
cliente

Indice de satisfaccion del cliente
aumentado en un 20%

Informe de las encuestas
realizadas en enero del 2017

El sistema econémico-politico
del pais se mantiene sin
elevaciones
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1.1. Diagnosticar
necesidades de la empresa

Realizacion de dos entrevistas en
los meses de octubre y
noviembre con la Alta Gerencia 'y
la Direccién Técnica para
conocer sus necesidades

Actas de reunién de las
entrevistas realizadas

Predisposicion de la Alta
Gerencia y la Direccién
Técnica para realizar el

proyecto

1.2. Seleccionar el personal
idéneo

Realizar acercamientos con 3
empresas de Coaching para
seleccionar el idéneo

Registro de calificacion de
proveedores de capacitacion
(Coaching Ecuador)

Se mantiene la disponibilidad
de tiempo para las sesiones de
coaching

1.3. Contratar el personal
idoneo

Presupuesto de $300

Firma de contrato
Factura emitida

Se mantiene la disponibilidad
de presupuesto para las
sesiones de coaching

2.1. Determinar las
necesidades de capacitacion

Realizacion de entrevista en el
mes de diciembre con Talento
Humano para conocer las
necesidades de capacitacion

Acta de reunién de la
entrevista realizada

Predisposicion de Talento
Humano para realizar la
entrevista

2.2. Clasificar y jerarquizar
las necesidades de
capacitacion

Contribuir con el 10% del
programa de capacitacion anual
de la empresa

Programa anual de capacitacion
de los empleados

Predisposicion de Talento
Humano para realizar el
proyecto

2.3. Seleccionar proveedor
de capacitacion

Realizar acercamientos con 3
empresas de capacitacién de
temas operativos, Tly MG

Registro de calificacion de
proveedores de capacitacion

Se mantiene la disponibilidad
de tiempo para las sesiones de
capacitacion

2.4. Contratar proveedor de
capacitacion

Presupuesto de $200

Firma de contrato
Factura emitida

Se mantiene la disponibilidad
de presupuesto para las
sesiones de capacitaciéon

2.5. Ejecutar la capacitacion

Realizar las 3 capacitaciones
programadas en temas
operativos, Tly MG

Registro de asistencia de los
empleados

Los empleados asimilan y
ponen en practica lo facilitado
en la capacitacion

2.6. Evaluar al personal
capacitado

Alcanzar un 70% en las
evaluaciones aplicadas al
personal

Evaluaciones aplicadas al
personal

Los empleados asimilan y
ponen en préactica lo facilitado
en la capacitacion

3.1. Determinar las
necesidades del taller

Realizacion de dos entrevistas en
los meses de octubre y
noviembre con la Alta Gerencia y
la Direccién Técnica para
conocer sus necesidades

Acta de reunién de las
entrevistas realizadas

Predisposicion de la Alta
Gerencia y Direccion Técnica
para realizar las capacitaciones

3.2. Planificar el taller

Oficio de convocatoria al taller
del personal seleccionado

Firma de recibido del oficio

Predisposicion de la Alta
Gerencia y Direcciéon Técnica
para realizar las capacitaciones

3.3. Definir los objetivos del
taller

Realizacion de dos entrevistas en
los meses de octubre y
noviembre con la Alta Gerencia 'y
la Direccién Técnica para
conocer sus necesidades

Acta de reunién de las
entrevistas realizadas

Predisposicién de la Alta
Gerencia y Direccién Técnica
para realizar las capacitaciones

3.4. Determinar la audiencia

Contribuir con el 10% del
programa de capacitacion anual
de la empresa

Programa anual de capacitacion
de los empleados
Lista de asistentes al taller

Seleccién equitativa 'y
adecuada del personal a
capacitar

3.5. Seleccionar proveedor
para taller

Realizar acercamientos con el
proveedor del taller de
reingenieria de procesoso,
facilitacion de procesos y
normativas

Registro de calificacion de
proveedores de taller

Se mantiene la disponibilidad
de tiempo para el taller

3.6. Contratar proveedor
para taller

Seleccionar un proveedor para el
taller
Presupuesto de $200

Firma de contrato
Factura emitida

Se mantiene la disponibilidad
de presupuesto para el taller

3.7. Ejecutar el taller

Realizar un taller de reingenieria
de procesoso, facilitacién de
procesos y normativas

Registro de asistencia de los
empleados

Los empleados asimilan y
ponen en practica lo facilitado
en el taller

3.8. Evaluar al personal
participante del taller

Alcanzar un 70% en las
evaluaciones aplicadas al
personal

Evaluaciones aplicadas al
personal

Los empleados asimilan y
ponen en préctica lo facilitado
en el taller

4.1. Evaluar propuesta
econdmica del proveedor

Se reciben dos propuestas
econdmicas para la la integraciéon
de procesos mediante ERP

Documentos de las propuestas
recibidas

Se mantienen los valores
definidos en la propuesta a los
largo del proyecto (2 afios)

4.2. Firmar contrato

Cumplir con la firma del contrato
y pliegos

Contrato firmado

Se mantienen los valores
definidos en la propuesta a los
largo del proyecto (2 afios)




4.3. Presentar Plan de
Gestion del Proyecto

4.4, Presentar cronograma
de actividades

4.5. Determinar los
requisitos del cliente

4.6. Analizar las necesidades
detectadas

4.7. Disefiar un modelo
arquitectonico de la
solucién

4.8. Implementar el ERP

4.9. Efectuar pruebas

4.10. Realizar mantenimiento

5.1. Definir el plan de
auditoria

5.2. Socializar el cronograma
de auditorias

5.3. Efectuar la auditoria
interna

5.4. Levantar las no
conformidades,
observaciones u
oportunidades de mejora

5.5. Generar informe final de
auditoria

6.1. Diagnosticar la
situacion actual del negocio

6.2. Conceptualizar el
modelo de gestion

6.3. Esquematizar el modelo
de gestion

6.4. Ejecutar el modelo de
gestion

6.5. Monitorear el modelo de
gestion

OUmO>»0-<-40 >

7.1. Determinar los
requisitos del cliente

7.2. Analizar las necesidades
detectadas

7.3. Planificar la
comercializacion de los
productos

7.4. Disefiar un modelo
arquitecténico de
comercializacion

7.5. Disefar marketing
farmacéutico

7.6. Definir los canales de
distribucién

7.7. Elaborar la propuesta

8.1. Definir indicadores de
medicion de satisfaccion del
cliente

8.2. Definir el marco muestral

8.3. Definir el método para
aplicar las encuestas

8.4. Disefiar el instrumento
(cuestionario)

8.5. Aplicar las encuestas

8.6. Tabular las encuestas

8.7. Analizar e interpretar los
resultados

Fuente: Investigadores.
Elaboracion: Investigadores.



28. Brechas, necesidades y beneficios.

Para el presente proyecto se registran 38 brechas, las mismas que se muestran a continuacion:

CUADRO N° 6

BRECHAS, NECESIDADES, BENEFICIOS

Brechas
Base de datos de clientes
actuales Aprendizaje

Ubicacion
Experiencia &

Necesidades

Actualmente no se cuenta con un repositorio
actualizado (base de datos) de los clientes,
en el cual se disponga de informacion
completa y oportuna de contacto, historial,
crédito, zonificacion precisa. El registro de
clientes muestra informacion necesaria sélo
para ventas.

Beneficios
Disponer de estrategias de negocio y
comunicacion disefiadas con el objetivo
de construir una relacién duradera con
los clientes, identificando,
comprendiendo y satisfaciendo sus
necesidades.

Base de datos de clientes

potenciales Aprendizaje

Experiencia &

No se cuenta con un repositorio (base de
datos) en el cual se tenga informacion de
clientes potenciales.

Permitira disponer de la captacion de
una mayor porcion de la cartera de los
clientes mediante la explotacion eficaz
de la informacion.

Definicion de canales de

distribucion (*) Aprendizaje

Catalogo de Servicios
Matriz de Arquitectura

Empresarial

Experiencia &

No se cuenta con alianzas estratégicas con
canales de distribucion que permitan llegar
el producto a sectores rurales.

Al contar con una definicion clara de los
canales méas cercanos 'y Vvalorados para
relacionarse con el cliente como venta
personal, Internet, teléfono, carta, entre
otros; se logrard satisfacer sus
necesidades adecuadamente.

Coaching para la fuerza
de ventas y comunicacion  Aprendizaje
efectiva (*)

Experiencia &

La fuerza de venta no tiene las habilidades
blandas actualizadas para ganar ventas en un
mercado tan competitivo.

La organizacién contara con una fuerza
de ventas con competencias suficientes
para tratar al cliente de un modo
apropiado.

Coaching para la gestion

de visitas a médicos (*) Aprendizaje

Experiencia &

Los visitadores médicos no tienen las
habilidades blandas actualizadas para
colocar productos de su portafolio.

La organizacion contara con visitadores
médicos con competencias suficientes
para plantear acercamientos con los
médicos de instituciones publicas y
privadas.
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Financieras (*)

Aprendizaje

y financiamiento relacionado.

6 Sistema informatico Experiencia & No se cuenta con un sistema informatico Posibilita a la organizacion de
integrado (ERP) - Sistema  Aprendizaje integral que unifiqgue los diferentes informacion de las areas relacionadas a
de S&C de los procesos Catalogo de Servicios ~ componentes informaticos y permita una la cadena de valor permitiendo disponer
productivos del negocio del MGSCP correcta interaccién entre los mismos. de recursos para la toma de decisiones.
no esté informatizado. Matriz de Arquitectura

Empresarial
FODA

7 Sistemas de respaldo para  Experiencia & No se cuenta con un sistema de respaldo de Contribuye al aseguramiento  del
grandes volimenes de Aprendizaje grandes volumenes de informacién que sistema de gestién de calidad dentro de
informacion (*) permita garantizar su recuperacién en caso la organizacion.

de siniestro.

8 Conocimientos de estudio  Experiencia & El personal que forma parte del La  organizacion requiere un
de mercado y Marketing ~ Aprendizaje Departamento de Ventas no posee departamento de Marketing encargado
™ formacion en el area respectiva. de temas de investigacion de mercado,

publicidad, tendencias, etc.

9 Definicion de perfilesde  Experiencia & No se cuenta con el conocimiento necesario Cada colaborador conoceréa con claridad
cargos Aprendizaje para la creacion de nuevos perfiles de cargo el perfil, funciones y responsabilidades

y roles. a ejecutar.
10  Programa de Estrategia de Experiencia & Recuperar el mercado en especial para la Disponer de una estrategia de marketing
Marketing Aprendizaje linea de plaguicidas que ha decrecido en el permitird que a través de los medios de
Matriz de Arquitectura ultimo afio. comunicacion de los cuales los méas
Empresarial importantes son la fuerza de ventas y la
publicidad se difunda a diferentes
publicos  (clientes,  distribuidores,
proveedores, accionistas, poderes
publicos).

11  Conocimiento de Experiencia & Escaso conocimiento de habilidades Personal capacitado en el manejo de
habilidades gerenciales Aprendizaje gerenciales por parte de la alta gerencia al habilidades gerenciales lo que permitira
™ tratar  asuntos  internos con  los manejar los equipos de trabajo y tomar

colaboradores. decisiones mas apropiadas

12 Gerentes de proyectos (2) Experiencia & Se requiere contar con recursos que Mejora significativa en la gestion de

Aprendizaje direccionen y coordinen proyectos. proyectos de la organizacion.
13 Conocimiento de Normas  Experiencia & Se requiere conocer normas de exportacion  Mejor perfil financiero para el negocio.
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14 Informacion consolidada  Catalogo de Servicios ~ Se requiere informacion centralizada para Se dispondra de indicadores que
del area productiva para Matriz de Arquitectura toma de decisiones en el area de produccion, faciliten informacion y toma de
toma de decisiones (*) Empresarial al momento toda esta dispersa. decisiones en el area productiva.

15  Definicion de programas ~ Catélogo de Servicios No se evidencia planificacion de Personal capacitado y concientizado
de capacitacion en las FODA capacitaciones para los departamentos paratoma de decisiones.
areas involucradas - No se involucrados.
evidencia capacitaciones
de coaching para la fuerza
de ventas en los ultimos 7
afos - Existencia de areas
donde no hay
capacitacion registrada
desde hace 5 afios (*)

16  Fortalecimiento del Catalogo de Servicios  Existencia de regulaciones que exigen Preparar a la empresa para obtener la
negocio para futuras certificaciones para participar en el mercado. certificacion, la misma que los habilita
certificaciones y para producir.
recertificaciones

17  Restructuracion de Catalogo de Servicios  Existencia de cargos sin perfil actualizado.  Perfiles de cargo y roles claramente
perfiles de cargo y roles FODA definidos.

(Gltima actualizacion en el
2010, hay nuevos cargos
sin perfil) (*)

18 Informes de control Catéalogo de Servicios  No se dispone de un seguimiento y control Informacion en tiempo real de los
relacionados a la cadena Matriz de Arquitectura apropiado. procesos de produccion como resultado
de valor (*) Empresarial del seguimiento y control realizado.

19 Mejoraenel S&Cdelos  Catalogo de Servicios  No se dispone de un seguimiento y control Establecimiento de una metodologia de

procesos de produccion -
Existe un alto porcentaje
de actividades manuales
en el proceso productivo
de las lineas de
Inyectables y Tabletas (*)

Matriz de Arquitectura
Empresarial
FODA

apropiado.

Se determinan en un lote de andlisis de
Tabletas del HI001 821:32 Horas Hombre y

210:40 Horas Maquina. En la linea de
Inyectables del GI010 se tiene 754:20 Horas
Hombre y 223:20 Horas Méaquina.

S&C de procesos de produccion.

Se incluye implementacion de un
sistema de monitoreo y control para las
lineas de Inyectables y Tabletas.

Reduccion de tiempos en ciertas tareas
gue no agregan valor al proceso
productivo como sugerencia de mejora.
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20 Estudio de investigacion ~ Catalogo de Servicios  Disponer de medios para llegar a zonas Llegar a mayor cantidad de clientes de
de mercados relacionado ~ FODA rurales y demas. la manera idonea y sin generar costos
a alianzas estratégicas - Matriz de Arquitectura elevados.

Accesos restringidos a Empresarial
medicamentos en zonas

rurales (5 de cada 10

personas) (*)

21  Campafa publicitaria — Matriz de Arquitectura Poca difusion de los productos del negocio.  Mejor publicidad de productos y
Financiamiento (*) Empresarial No se dispone de recursos econdémicos aumento de ventas.

FODA suficientes para invertir en campafia
publicitaria.

22  Sistema de alertas en la Catéalogo de Servicios  No se dispone de un seguimiento y control Informacion en tiempo real de los

cadena de suministros (*)  Matriz de Arquitectura apropiado. procesos de produccion como resultado
Empresarial del seguimiento y control realizado.

23  Demora en el pesaje de FODA Segun el analisis, la actividad de pesaje de Reduccién de tiempos en ciertas
materias primas en ciertos materia prima en las lineas de Inyectables y actividades que no agregan valor al
procesos de Inyectables y Tabletas asciende a 2:00 Horas. proceso productivo como sugerencia de
Tabletas (*) mejora.

24  Paradaen lalinea de FODA La parada cada dos lotes de Tabletas para Reduccion de tiempos en ciertas
produccién de Tabletas armado de maquina consume 2 dias. actividades que no agregan valor al
cada 2 lotes para armado proceso productivo como sugerencia de
de maquina (*) mejora.

25 Demoraen el retiroy FODA Se evidencid jubilacion de 2 recursos Reduccion de tiempos en ciertas
respuesta de resultados de humanos del departamento de analisis y actividades que no agregan valor al
analisis (*) término de contrato de 2 operarios. proceso productivo como sugerencia de

mejora.

26  Magquinaria insuficiente FODA La capacidad de la maquina tableteadora es Analisis de habilitacion de nueva
para el proceso de 625.000 tabletas, esto ocasiona que un tableteadora para contribuir en el
productivo (*) lote de HI001 que corresponde a 2.500.000 proceso.

se hagan 4 paradas.

27  Documentacion de Catélogo de Servicios  Se requiere procedimiento interno para Elaboracion de procedimientos
procesos y Matriz de Arquitectura  Gestion de Marketing. necesarios.
procedimientos (*) Empresarial

28  Medicidn de satisfaccion ~ Catalogo de Servicios ~ Desconocimiento del nivel de aceptacion y Indicador  de  satisfaccion  del

del cliente (*)

satisfaccion del consumidor.

cliente/consumidor.
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29  Dependencia de materia FODA Presencia de 20% de importaciones. Estudio de materias primas sustitutas
prima importada (20%) nacionales.

30 Direccionamiento FODA La conformacién del Directorio atraviesa Comunicar las politicas definidas por el
estratégico no aplicado cambios. nuevo Directorio de la empresa.

(*)

31 Robos que afectan al FODA Registro de un robo en las instalaciones de la  Definir sistema de video-vigilancia y
negocio empresa. guardiania.

32  Estandares de exportacion FODA No se puede exportar productos Participacion de exportaciones.

(12%) (*) farmacéuticos.

33  Presenciade FODA Presencia significativa de competidores en Adquirir perfil competitivo.
competidores en las el mercado.
mismas lineas (7) (*)

34 Se produce en un mes el FODA Alto porcentaje de devoluciones de Mejora en el procedimiento de
34,47% de devoluciones productos. devoluciones.

35  Seregistra uso de 3 FODA Migracion y paso de informacion es Implementacion de un  sistema
sistemas informaticos frecuente generando cierto margen de error.  integrado (ERP) para la compafiia.
gjecutandose
simultaneamente (*)

36  Recursos materiales y FODA En el andlisis se encontr6 que en la seccion Coordinacion de los recursos materiales
humanos compartidos (*) de Tabletas existen maquinaria (1 autoclave y humanos para una planificacion

de Inyectables) y personal operativo (4 efectiva de acuerdo a las necesidades.
empleados) involucrados en dos secciones a
la vez.
37 PMO (%) Anélisis de No se dispone de un departamento que Mejora significativa en la gestion de
Involucrados coordine proyectos. proyectos de la organizacion.
38 Montacarga (1) Matriz de Arquitectura No se dispone de vehiculo para transportar Mejora en la transportacion de

Empresarial

mercaderia.

productos y materiales.

Fuente: Investigadores
Elaboracion: Investigadores

(*) Estas brechas se clasificaron o reagruparon en el proceso de priorizacion.




29. Priorizacion preliminar de brechas.

El proceso de analisis y priorizacion de las brechas ha generado 14, para lo cual se ha definido
una ponderacion de 1, 2 y 3 (bajo, medio, alto) para medir el impacto y la urgencia, como total se
ha considerado la suma de ambas (I+U), las mismas que se presentan a continuacion:

CUADRO N° 7

PRIORIZACION DE BRECHAS

certificaciones y recertificaciones,
Informes de control relacionados a la
cadena de valor, Sistema de alertas en la
cadena de suministros, Documentacion de
procesos y procedimientos. Mejora en el

modelo de gestion
MGSCP (PI)

Componentes Costo T
(198,575.00)
Base de datos de clientes actuales (M)  Base de datos de clientes $10.000
actuales (M)
Base de datos de clientes potenciales Base de datos de clientes $10.000
(M) potenciales (M)
Estudio de Mercado (PI) Estudio de mercado $3.000
(canales de distribucion,
presentaciones nuevas,
competidores) (M)
Definicion de programas de Plan de capacitacion $5.000
capacitacion en las areas involucradas =~ Coaching para la fuerza de
ventas y comunicacion
efectiva, visita a médicos,
habilidades gerenciales,
normas financieras;
Conocimiento de EM y
Marketing, Normas
Financieras (A&E)
Sistema informatico integrado (ERP) y Implementacién de un ERP $30.000
respaldos. El Sistema de S&C de los (Informacion consolidada)
procesos productivos del negocio no esta (P1)
informatizado. Se registra uso de 3
sistemas informaticos ejecutandose
simultaneamente.
Definicion de perfiles de cargos y Perfiles de cargo y $2.000 4
direccionamiento estratégico actualizaciones
Programa de Estrategia Marketing y Programa de Estrategia de $5.000
campafa (PI) Marketing y Campafia (PI)
Gerentes de Proyectos. PMO (2) Proceso de contratacion $3.000 4
Fortalecimiento del negocio para futuras Implementacion de $30.674,09
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11

12

13

14

S&C de los procesos de produccion.
Existe un alto porcentaje de actividades
manuales en el proceso productivo de las
lineas de Inyectables y Tabletas. Demora
en el pesaje de materias primas en ciertos
procesos de tabletas e inyectables. Parada
en la linea de produccién de Tabletas cada
2 lotes para armado de maquina. Demora
en el retiro y respuesta de resultados de
andlisis. Maquinaria insuficiente para el
proceso productivo. Recursos materiales y
humanos compartidos.

Medicion de satisfaccion del cliente Sistema de medicion de
satisfaccion del cliente

Dependencia de materia prima Estudio de materias primas

importada (20%) nacionales sustitutas

Robos que afectan al negocio Sistema de video-vigilancia
y guardiania

Se produce en un mes el 34,47% de Actualizacion de politica de

devoluciones devolucion

Montacarga (1) Adgquisicion de montacarga

Fuente: Investigadores
Elaboracion: Investigadores

los objetivos planteados. A continuacién, una lista de posibles proyectos:

30.

Capacidades organizacionales y lista de proyectos.

$10.000

$3.000

$3.000

$280

$9.000

32

En el analisis organizacional se han definido algunos proyectos en pro de alcanzar la mision y

v

v

AN

31.

Redisefio de las formulas estandares y procedimientos de fabricacién con la finalidad de

identificar productos sustitutos de materia prima.

Plan Estratégico de Marketing para incrementar el volumen de las ventas de las lineas de

produccién de la organizacion en el afio 2017.

Modelo de gestién para el seguimiento y control de los procesos de produccion y
comercializacion en la Industria Farmacéutica Ecuatoriana (MGSCP).

Implementacion de un Sistema Informatico ERP.
Sistema de medicion de satisfaccion del cliente.

Priorizacion preliminar de proyectos.

Para la seleccién y priorizacion de proyectos se analizaron los 3 principales en donde se
considera que seran viabilizados dentro del negocio. En el cuadro siguiente se plantea la
priorizacién preliminar.
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CUADRO N° 8
PRIORIZACION DE PROYECTOS

MATRIZ DE SELECCION Y PRIORIZACION DE PROYECTOS

Proyecto 1

1.3 Validacién de
1.1 Adquisicion de |1.2 Definicion del |pruebas de materia
materias primas personal quimico-|prima sustituta
locales para farmacéutico
pruebas asignado

Proyecto 2

1.1 Contratacién de
Incrementar las personal 1.2 Capacitacion 1.3 Volumen del
unidades producidas administrativo interna de
- o, mercado o
enun 30% en el afo para gestion del personal de demanda
2017 proyecto y fuerza  |fuerza de ventas
de ventas
Generacién de 10 - Procedimientos
plazas de trabajo para Gerente de internos - Estudio de
vendedores/visitadores proyectos (1) - Coaching de mercado
médicos ventas
Procesos
Coordinador de Internos: Ventas,
proyectos (1) Marketing,
Produccién
Contratistas (2)
Gerente de Ventas
(1)
Coordinador de

Proyecto 3

Incrementar las
UITERALES (IRl EEES 1.1 Factibilidad  |1.2 Operabilidad [1.3 Mantenibilidad
enun 30% en el afio
2017
Fortalecimiento del A
) - Revision de _
negocio para futuras Gerente de L - Definicion de
R procedimientos .
certificaciones y proyectos (2) N metodologia
X X internos
recertificaciones
Reduccion del 7% en
cuellos de botella en el - Mejora de
proceso productivo de procesos de
inyectables y un 2% en produccién
Tabletas.
Sistema de alertas en
- Programa de
la cadena de o
L capacitaciones
suministros

Documentacion de
procesos y

procedimientos
Coordinacion en uso de

recursos compartidos

Fuente: Investigadores
Elaboracion: Investigadores



32. Involucrados.

34

Permite determinar personas, grupos de ellas o instituciones relacionadas directa o
indirectamente con el problema de analisis. Para determinar los involucrados y/o beneficiarios
del proyecto se plantea la Matriz de Involucrados en cuyas filas se denotan objetivos CMI. En el
Anexo N° 5 se presenta la Matriz Poder-Interés.

Financieros

Mercado

Procesos Internos

Aprendizaje

CUADRO N° 9

MATRIZ DE INVOLUCRADOS

_ CLIENTES USUARIOS

Presidente Ejecutivo
Gerente General
Gerente Contabilidad
Gerente de Cobranza
Gerente de TI

Gerente de Ventas
Gerente de Marketing
Asistente de ventas
Director Zonal

Jefe de Cobranzas
Jefe de Adquisiciones
Jefe de Bodega
Vendedores
Visitadores a médicos

Gerente de Produccion
Director Técnico
Jefes de seccidn

Director Técnico
PMO

Fuente: La Organizacion
Elaboracion: Investigadores

33. Supuestos.

v
v
v

AN

Director Financiero
Director General
Contadora

Director de Sistemas

Distribuidores autorizados
Consumidor Final
Farmacias

Boticas

Droguerias

Instituciones Publicas

Supervisores
Operarios

Supervisores
Operarios

Predisposicion y apoyo de la Alta Gerencia para implementar el MGSCP.
Apoyo de los consumidores finales a las campafias publicitarias.
Aprobacion por parte de las autoridades de control sanitario para industrias

farmacéuticas.

Se dispone de proveedores suficientes para cubrir el aumento de la produccion.
El flujo de caja se mantiene constante y con réditos.
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CAPITULO Il
CASO DE NEGOCIO

2. Introduccion.

La industria farmacéutica ecuatoriana es un ente importante dentro de las diferentes actividades
que permiten el cuidado de la salud. Como toda organizacion persigue una mejora continua de sus
procesos en pro de alcanzar sus objetivos estratégicos y ofrecer productos y servicios de calidad,
este es el objetivo de presentar el siguiente caso de negocio. La Organizacion ha sido analizada en
sus principales componentes como son aspectos politicos, econémicos, sociales, tecnoldgicos,
legales y ambientales aplicando para ello el Modelo PESTLA que se evidencia en el Anexo N° 6.

Una vez detectados los diferentes problemas de la Organizacion mediante las herramientas
aplicadas se definieron proyectos que contribuyen en su resolucion, el presente proyecto se centra
en el Modelo de Gestion para el seguimiento y control de los procesos de produccién y
comercializacion en la Industria Farmacéutica Ecuatoriana (MGSCP). Caso préctico enfocado a
Laboratorios HG.

2.1 Brechas.

Una vez efectuado el Plan Estratégico del Negocio en el cual se determinaron 38 brechas
relacionadas a los diferentes problemas que presenta el negocio, se ha realizado el analisis
respectivo para determinar la afinidad existente con el problema principal de la Organizacion y el
proyecto seleccionado, las cuales ascienden a 11 brechas, las mismas que se detallan a
continuacion (Ver Cuadro N° 25):



Brechas
Informacién consolidada
del &rea productiva para
toma de decisiones
(Inyectables y Tabletas)

Ubicacion
Catalogo de Servicios
Matriz de Arquitectura
Empresarial

CUADRO N° 25

BRECHAS, NECESIDADES, BENEFICIOS (PROYECTO SELECCIONADO)

Necesidades
Se requiere informacién centralizada para
toma de decisiones en el area de produccion,
al momento toda estéa dispersa.

Beneficios
Se dispondrd de indicadores que
faciliten informacion y toma de
decisiones en el area productiva de
Inyectables y Tabletas.

Definicion de programa
de capacitacion en las
areas involucradas
(Inyectables y Tabletas)

Catalogo de Servicios
FODA

No se evidencia
capacitaciones para los
involucrados.

planificacion  de
departamentos

Personal capacitado y concientizado
para toma de decisiones en las areas de
Inyectables y Tabletas.

Informes de control
relacionados a la cadena
de valor (Inyectables y
Tabletas)

Catalogo de Servicios
Matriz de Arquitectura
Empresarial

No se dispone de un seguimiento y control
apropiado.

Informacion en tiempo real de los
procesos de produccion como resultado
del seguimiento y control realizado.

Mejora en el S&C de los
procesos de produccion
de Inyectables y Tabletas
- Existe un alto
porcentaje de actividades
manuales en el proceso
productivo de las lineas
de Inyectables y Tabletas

Catalogo de Servicios
Matriz de Arquitectura
Empresarial

FODA

No se dispone de un seguimiento y control
apropiado.

Se determinan en un lote de analisis de
Tabletas del HIO01 821:32 Horas Hombre y
210:40 Horas Maquina. En la linea de
Inyectables del G1010 se tiene 754:20 Horas
Hombre y 223:20 Horas Maquina.

Establecimiento de una metodologia de
S&C de procesos de produccion.

Se incluye implementacion de un
sistema de monitoreo y control para las
lineas de Inyectables y Tabletas.

Reduccion de tiempos en ciertas tareas
gue no agregan valor al proceso
productivo como sugerencia de mejora.

Demora en el pesaje de
materias primas en ciertos
procesos de Inyectables y
Tabletas

FODA

Segun el analisis, la actividad de pesaje de
materia prima en las lineas de tabletas e
inyectables asciende a 2:00 Horas.

Reduccion de tiempos en ciertas
actividades que no agregan valor al
proceso productivo como sugerencia de
mejora.

Parada en la linea de
produccion de Tabletas
cada 2 lotes para armado
de méquina

FODA

La parada cada dos lotes de Tabletas para
armado de méquina consume 2 dias.

Reduccion de tiempos en ciertas
actividades que no agregan valor al
proceso productivo como sugerencia de
mejora.

Demora en el retiro y
respuesta de resultados de
analisis

FODA

Se evidencid jubilacion de 2 recursos
humanos del departamento de analisis y
término de contrato de 2 operarios.

Reduccion de tiempos en ciertas
actividades que no agregan valor al
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proceso productivo como sugerencia de
mejora.

8 Magquinaria insuficiente FODA La capacidad de la maquina tableteadora es Andlisis de habilitacion de nueva
para el proceso de 625.000 tabletas, esto ocasiona que un tableteadora para contribuir en el
productivo (*) lote de HIO01 que corresponde a 2.500.000 proceso.

se hagan 4 paradas.
9 Recursos materiales y FODA En el analisis se encontr6 que en la seccion Coordinacion de los recursos materiales

humanos compartidos

de Tabletas existen maguinaria (1 autoclave
de Inyectables) y personal operativo (4
empleados) involucrados en dos secciones a
lavez.

y humanos para una planificacién
efectiva de acuerdo a las necesidades.

10 Definicion de canales de
distribucion

Experiencia &
Aprendizaje

Catalogo de Servicios
Matriz de Arquitectura
Empresarial

No se cuenta con alianzas estratégicas con
canales de distribucion que permitan llegar
el producto a sectores rurales.

Al contar con una definicion clara de los
canales mas cercanos y Vvalorados para
relacionarse con el cliente como venta
personal, Internet, teléfono, carta, entre
otros; se lograra satisfacer sus
necesidades adecuadamente.

11  Se produce en un mes el
34,47% de devoluciones

FODA

Alto porcentaje de devoluciones de

productos.

Mejora en el procedimiento de
devoluciones.

Fuente: Investigadores
Elaboracion: Investigadores




2.2 Problema u oportunidad.

La sociedad actual obliga a las organizaciones a controlar su negocio mediante procesos de
seguimiento y control. EI grupo de seguimiento y control esta compuesto por aquellos procesos
requeridos para monitorear, analizar y regular el progreso y el desempefio del proyecto, para
identificar areas en las que el plan requiera cambios y para iniciar los cambios correspondientes.
El proceso de seguimiento y control incluye monitorear cambios y recomendar acciones
preventivas para anticipar posibles problemas, monitorear las diferentes actividades
comparandolas con el plan, influir en los factores que podrian eludir el control integrado de
cambios (Project Management Institute, Inc., 2013).

Los tres mayores problemas que enfrentan los fabricantes de productos farmacéuticos, nacional
o internacional son: 1) Dificultad en la gestion de inventarios, tanto para los insumos como para
los productos. 2) Dificultad en el control de gestion de la produccion (control de recursos,
materiales, insumos) y la calidad. 3) El incumplimiento normativo (EvaluandoERP, 2014).

Actualmente, debido a las exigencias sociales y de competitividad, las empresas farmacéuticas
demandan herramientas de gestion especificas para optimizar la calidad de sus productos, mejorar
la trazabilidad y reducir al minimo el potencial de error en los diferentes procesos, implica
automatizacion de ciertos procesos en la cual se aplican los sistemas mecéanicos, electrénicos y
computarizados, con el fin de operar y controlar la produccién, de bienes fisicos de consumo. En
opinion de los autores, toda esta problemaética influye en que, con frecuencia, se hace complejo
lograr eficiencia en el seguimiento y control de los procesos de produccion de la industria
farmacéutica ecuatoriana.

En la presente investigacion se plantea como problema central la “ineficiencia en el
seguimiento y control de los procesos de produccién y comercializacion en la industria
farmacéutica ecuatoriana”.

2.3 Impacto en la Estrategia y Operaciones basado en identificacion de brechas,
necesidades y beneficios.

La mayoria de las organizaciones farmacéuticas presentan necesidades similares a nivel
administrativo, operativo, estratégico, tecnolégico, informacion, entre otros; éstas fueron
mencionadas en el Cuadro N° 3.

Adicionalmente, a esas necesidades de las farmacéuticas el aumento de amenazas de
falsificaciones y robos ha enfocado la atencion en la creacion de sistemas de verificacion y
seguimiento que aseguren la calidad y origen de los productos farmacéuticos a través de su cadena
de suministros. Otra necesidad es lograr la sustentabilidad del negocio y respeto al medio ambiente
reduciendo consumos de energia, agua y aire. Finalmente, las industrias farmacéuticas requieren
aumentar la eficiencia de sus lineas de envasado, mejorar tiempos de produccion, bajar sus costos
generales de operacion, reducir y reutilizar materiales de desecho. El presente proyecto contribuira
en la reduccion de tiempos en el proceso de produccion de las lineas de Inyectables y Tabletas.
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Una vez efectuada la revision documental de la Industria Farmacéutica Ecuatoriana, asi como
las entrevistas realizadas in-situ, se presentan los objetivos estratégicos de la Organizacion (CMI).
En el Anexo N° 1 se describio a detalle los objetivos CMI de la organizacion. En el Grafico N° 14
se incluye el esquema del anélisis realizado a nivel de la industria farmacéutica.

GRAFICO N° 14
OBJETIVOS ESTRATEGICOS CMI “IFE”

" ]
CMI "IFE
I
PROCESOS INTERNOS ‘ ‘ FINANCIEROS ‘ ‘ MERCADO ‘ EXPERIENCIA & TECNOLOGIA
APRENDIZAJE
|| « Procedimientos de fabncacidn Comercializacion Alta dependencia de la Infraesfructura
no documentados de §1000 || & importacionde insumos Pocos profesionales  lecnoldgica
- , Millones en " intermedios (principios " inadecuaday
« Canales de distnbucion [ Medios {prinip 1 destinados a S
H productos activos) ¥ astudios de absoleta
insuficientes fermirados f
— Alto indice de molgcuias Software no
« Exste 50% de capacidad de importados 75%)d | ‘
1 ¥ plarta inufizada - L  importacion(75%) de .. Personal operativo o « cumple conlos
S Produccién local " produictos terminados ¥ calificado " requerimientos
Sdlo 22 empresas « incluyendo para disfribucion local del negocio
|| & ecuatorianas conplarta de " genénicos es de No produccion de
¥ produccion cuenta con $500 millores el piicipios achvos
certificaciones BPM —

Fuente: Investigadores
Elaboracion: Investigadores

En el andlisis del negocio se demuestra ciertos objetivos estratégicos muy particulares en el
sector financiero como son: incremento de un 35% de las unidades vendidas en comparacion al
afio 2016, incremento de un 30% de las unidades producidas en contraste con el afio 2016. En el
sector de mercado se estima alcanzar en Guayaquil un 54%, en Quito un 36% y en Cuenca un
10%.

Frente a este escenario se presenta la oportunidad de crear un modelo de gestion para el
seguimiento y control de los procesos de produccion y comercializacion que permita definir un
conjunto de acciones enmarcadas en un prototipo para dirigir las actividades de la organizacion,
sea publica o privada. EI modelo de gestion incluye actividades como la gestion del proyecto, , la
monitorizacién periddica del proceso de fabricacion de farmacéuticos (Inyectables y Tabletas),
definicion de metodologias de trabajo, todos estos aspectos contribuyen a generar productos
farmacéuticos dptimos. Los proyectos permiten alcanzar los objetivos estratégicos de la empresa,
e involucran un constante seguimiento por lo que su gestidn se considera un proceso dinamico. La
gestion de proyectos es el fundamento para que los productos desarrollados de manera eficiente,
puedan prevalecer competitivamente en el mercado (Porter, 1985; Harpum, 2010). Entre los
principales beneficios de la propuesta se mencionan los siguientes:

v Proporcionar a las organizaciones una herramienta de mejora de su sistema de gestion.

v" Mejoramiento en el cumplimiento en los indices de satisfaccion de grupos de interés del
negocio mediante la participacion activa de los involucrados en los procesos de definicion,
planificacién y ejecucion de los productos para alcanzar los indices propuestos.

Dotar a la compafiia de la posibilidad de crear valor a si mismay a sus clientes.

Fortalecer la cadena de valor de la Organizacion.

AN
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La industria farmacéutica esta regulada por una serie de normas y estandares que aseguran la
calidad de los productos. En primera instancia, el acuerdo ministerial N° 00000760 del Ministerio
de Salud Publica expide el reglamento sustitutivo de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM,
GMP) para los laboratorios farmacéuticos, el mismo que autoriza la venta y distribucion de
productos, las instalaciones industriales se someten a inspecciones, define el proceso normalizado
de trabajo que deben aplicarse en el proceso de produccién de los farmacos garantizando su
calidad. En segundo lugar, el estandar ISO 9001:2008 especifica los requisitos para un sistema de
gestion calidad que habilite a la organizacion para brindar productos que satisfagan al cliente y los
requisitos reglamentarios.

2.4 Andlisis de Ciclo Transaccional y Time to market.

De acuerdo al comportamiento de ventas y nivel de produccion de la organizacion se disponen
de 4 meses (enero, febrero, marzo, diciembre) para presentar el caso de negocio por cuanto el nivel
de produccion decrece y por ende las ventas en Guayaquil, Quito y Cuenca.

GRAFICO N° 15
CICLO DEL NEGOCIO

CICLO DELNEGOCIO

Meses

1 2 S T 8 s 10 T 2
La producciony ventas son bajas. Aumento de laproduccién. La producciony ventas son bajas.
Momento oportuno para . Se realizan comprasimportantes de materias Momento oportuno para
presentarel caso de negocio. primasy materiales. presentarel caso de negocio.

Se subcontratan ciertos servicios. Ciertas provisiones de BMP/BPT.

Color Descripcion I l
- Monto de ventas es bajo
- Nivel de produccién bajo
- Nivel de ventas crece
- Nivel de produccién crece
- Registro de picos de ventas
- Registro de picos de produccién

Fuente: La Organizacién
Elaboracion: Investigadores

Al momento de evaluar el proyecto es importante comprender la curva de beneficio vs. tiempo.
Se debe considerar el momento en que aparece la oportunidad, cuando se la detecta, el inicio del
proyecto, desarrollo del modelo, primeros usuarios satisfechos, momento en que se recupera la
inversion. En la grafica se aprecia el To que es tiempo cuando aparece la oportunidad del proyecto,
Tp es la deteccidn de la oportunidad, Ty representa el comienzo de la actividad como proyecto, Tt
representa la definicion y viabilidad del proyecto, T indica la produccion, Ts representa el tiempo
de los primeros usuarios satisfechos y Rl el retorno de inversion.
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GRAFICO N° 16
TIME TO MARKET
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Fuente: Investigadores
Elaboracion: Investigadores

2.5 Disefio de Indicadores de Situacién actual y esperada operativa de la organizacion.

Situacion Actual Operativa

Actualmente, la Organizacion tiene sus procesos de fabricacion definidos, de igual forma
manejan las formulas estandares y manuales de procedimientos que aseguran la calidad del
proceso. El seguimiento y control de los procesos se realiza de manera semi-automatica, es decir,
requieren de la supervision humana, asi como la ayuda de sistemas informaticos de gestion de
produccion de uso especifico. Este tipo de negocio maneja lineas de produccion de tabletas y
grageas, capsulas y polvos orales, liquidos orales, inyectables, parenterales, cremas y unglentos,
jabones, supositorios, repelentes, entre otras. Como lineas de ventas presenta éticos, populares,
cosméticos y repelentes.

Como parte del Area de conocimiento de Gestion del Alcance del Proyecto, luego de efectuar
el Plan para la Gestidn del Alcance se procede con el proceso de Recopilar los requisitos, para ello
se aplicaron técnicas de recoleccion de datos como son las entrevistas realizadas al Director
Técnico y jefes de seccion de las lineas seleccionadas, quienes como expertos compartieron sus
necesidades y sugirieron mejoras. Se efectlo un debate en pro de mejoras entre el grupo
investigador y tutor, se consideraron evidencias de estudios previos y analisis documental.

En el Grafico N° 17 se muestra el Flujo de Procesos de la Linea de Produccion de Inyectables
la cual se compone de 13 procesos generales, de ellos tan sélo 5 procesos agregan valor al proceso
de fabricacion. En el Grafico N° 18 se presenta el Flujo de Procesos de la Linea de Produccion de
Tabletas, la cual se compone de 13 procesos generales, de los cuales solamente 7 proceso agregan
valor al proceso de fabricacion. En los Anexos N° 6 al 8 se puede apreciar el PlantLayout o la
distribucion de la planta de las secciones inyectables y tabletas.
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GRAFICO N° 17
FLUJO DE PROCESO DE FABRICACION DE INYECTABLES
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GRAFICON°18
FLUJO DE PROCESO DE FABRICACION DE TABLETAS

Tabletas - HG. Iprofen Tab. 400 mg. X 20 (2016110545) / Granulado Bési eno 9 (201611502
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Dentro del proceso productivo se presentan ciertas meétricas o indicadores que permiten
cuantificar el desempefio del mismo. A nivel de produccion se presentan dos grupos:

1. Bloque de procesos internos: los indicadores de este bloque se dirigen a recoger
informacion sobre los procesos de fabricacion de la empresa relacionados a calidad,
evolucion, la formacion del personal.

2. Bloque de resultados: los indicadores propuestos se dirigen a evaluar resultados del
proceso farmacéutico considerando las dinamicas concretas y especificas relativas a los
usuarios y estructura organizativa.

Situacion Esperada Operativa

En base al estudio realizado se propone el siguiente conjunto de indicadores orientados a los
procesos internos del negocio.

1. Indicadores de gestion (KGI)
2. Indicadores de cumplimiento (KPI)

CUADRO N° 26
INDICADORES DE GESTION - OPERATIVOS

DICADORES D ON - OPERA O
1. | Denominacién: (KGI-A) Productividad de la mano de obra

2. | Justificacion

Un bajo indicador de la productividad de la mano de obra significa una mala planificacion y
asignacion de los recursos humanos y aumento de tiempo de trabajo.

3. | Definicion

Mide la contribucion de la mano de obra al volumen de produccidn. El indicador es medido en
toneladas por horas trabajadas.

4. | Recoleccion de datos

SYS-PHP Produccion Reporte de manufactura de horas hombre segln
el SYS-PHP

5. | Metodologia para el calculo

o Volumen de produccién conforme
Productividad de la mano de obra = - * 100
Horas hombre trabajadas

6. | Valor o rango objetivo

El porcentaje 6ptimo es el 1.

7. | Interpretacion

Valores por debajo del 0.7 indica deficiencia en la productividad de la mano de obra.
8. | Nivel de aplicacion

De aplicacion en plantas de produccion farmacéutica, areas productivas.

9. | Periodicidad

Por lote, Anual
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KGIB. Productividad de la mano de obra.
KPI-BA. (Volumen de produccion conforme x lote/ Horas
hombre trabajadas en el lote)*100.
KPI-B2. (Volumen de produccidén conforme anual/ Horas
hombre trabajadas anual)*100.

10. | Fuente

http://dspace.ups.edu.ec/bitstream/123456789/1460/3/CAPITULO0%202.pdf

INDICADORES DE GESTION — OPERATIVOS

1. | Denominacion: (KGI-B) Productividad de la maquinaria
2. | Justificacion

Un bajo indicador de la productividad de la maquinaria significa una mala planificacion y

asignacion de los recursos materiales y aumento de tiempo de trabajo.
3. | Definicion

Mide la contribucion de la maquinaria al volumen de produccion. El indicador es medido en

toneladas por hm-trabajadas.
4. | Recoleccion de datos

SYS-PHP Produccion Reporte de manufactura de horas maquinaria
segun el SYS-PHP
5. | Metodologia para el calculo
o ; ; Volumen de produccién conforme
Productividad de la maquinaria = — - * 100
Horas maquinaria trabajadas

6. | Valor o rango objetivo

El indicador 6ptimo es el 1.
7. | Interpretacion

Valores por debajo del 0.7 indica deficiencia en la productividad de la maquinaria.
8. | Nivel de aplicacion

De aplicacion en plantas de produccién farmacéutica, areas productivas.
9. | Periodicidad

Por lote

KGI-A. Productividad de maquinaria.
KPIFAL. (Volumen de produccion conforme x lote/ Horas
maquinaria trabajadas en el lote)*100.
KPI-A2. (Volumen de produccion conforme anual/ Horas
maquinaria trabajadas anual)*100.

10. | Fuente

http://dspace.ups.edu.ec/bitstream/123456789/1460/3/CAPITULO0%202.pdf

INDICADORES DE GESTION — OPERATIVOS

1. | Denominacion: (KGI-C) Indice de productividad total

2. | Justificacion
Un indice de productividad total bajo indica que la empresa no es productiva por alguna causa, ya
sea por desperdicios de materias primas u otros.

3. | Definicion
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El indice de productividad total es el cociente entre la produccion y el consumo total de todos los
factores.

4. | Recoleccion de datos
SYS-PHP Produccion Reporte de produccion segln el SYS-PHP
5. | Metodologia para el calculo
. o Volumen de produccién
Indice productividad total =
Consumo total

6. | Valor o rango objetivo

El indicador optimo es el 1.
7. | Interpretacion

Valores por debajo del 0.7 indica deficiencia en el proceso productivo
8. | Nivel de aplicacion

De aplicacion en plantas de produccion farmacéutica, areas productivas.
9. | Periodicidad

Mensual
10. | Fuente

http://dspace.ups.edu.ec/bitstream/123456789/1460/3/CAPITULO0%202.pdf

DICADORES D ON - OPERA O

1. | Denominacion: (KGI-D) Porcentaje de efectividad en el uso de las instalaciones
2. | Justificacion

Un bajo porcentaje de efectividad en el uso de las instalaciones de la planta de produccién

farmacéutica presupone una mala administracion y asignacion de los recursos e impedira alcanzar

el efecto que se desea.
3. | Definicion

Es el grado de cumplimiento del programa de produccion. Este factor puede estar afectado por

causas imputadas tanto a los equipos de produccion, como a los que administran el proceso. El

indicador es medido porcentualmente (%).
4. | Recoleccion de datos

SYS-PHP Produccién Reporte de volimenes de produccion segun el
SYS-PHP
5. | Metodologia para el calculo
o ) Volumen producido
% Efectividad en el uso de instal. = * 100
Volumen programado

6. | Valor o rango objetivo

El porcentaje 6ptimo es el 100%.
7. | Interpretacion

Valores por debajo del 70% indican inefectividad en el uso de las instalaciones.
8. | Nivel de aplicacion

De aplicacion en plantas de produccion farmacéutica, areas productivas.
9. | Periodicidad

Por lote
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10. | Fuente
http://dspace.utpl.edu.ec/bitstream/123456789/1397/3/658X4428.pdf
1. | Denominacion: (KGI-E) Porcentaje de uso de la capacidad instalada
2. | Justificacion
Un bajo porcentaje de uso de la capacidad instalada de la planta de produccion farmacéutica
significa subutilizacidn de la infraestructura y por ende mayor costo por unidad.
3. | Definicion
Indica el uso racional de las instalaciones productivas, con base en la capacidad nominal o
instalada. El indicador es medido porcentualmente (%).
4. | Recoleccion de datos
SYS-PHP Produccién Reporte de volimenes de produccion segun el
SYS-PHP
5. | Metodologia para el calculo
; ; Volumen de producciéon
% uso de capacidad instalada = : : * 100
Capacidad instalada
6. | Valor o rango objetivo
El porcentaje éptimo es el 100%.
7. | Interpretacién
Valores por debajo del 70% indican deficiencia en el uso de la capacidad instalada.
8. | Nivel de aplicacion
De aplicacion en plantas de produccién farmacéutica, areas productivas.
9. | Periodicidad
Por lote
10. | Fuente
http://dspace.ups.edu.ec/bitstream/123456789/1460/3/CAPITULO%202.pdf

Fuente: La organizacion
Elaboracion: Investigadores

2.6 Disefio de Indicadores de Situacion actual y esperada tecnolégica de la organizacion

La organizacién desarrolla proyectos de TI para contribuir al monitoreo y control de sus

procesos, se evidencian avances en entregas de programas de uso especifico. En paralelo funcionan
tres sistemas informaticos.

CUADRO N° 27
INDICADORES DE GESTION - TECNOLOGIA

INDICADORES DE GESTION — TECNOLOGIA

1. | Denominacion: (KGI-F) Efectividad de tiempo de linea manual vs. linea automatica

2. | Justificacion
Un bajo grado de efectividad en el tiempo empleado en el uso de linea manual, semi-automatica y
automatica es indispensable como elemento de control del proceso y mejoras.

3. | Definicion
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Es el grado de cumplimiento en efectividad del uso de linea manual y automatica. Este factor
puede estar afectado por causas imputadas tanto a recursos humanos. El indicador es medido
porcentualmente (%).

4. | Recoleccion de datos
SYS-PHP TI Bitacora de registro de manufactura de HHy HM.
Incluye definicién de estandares.
5. | Metodologia para el calculo
o ; ) Tiempo demora linea manual
% Efectividad de tiempos de trabajo = —; = —— x 100
Tiempo demora linea automatica

6. | Valor o rango objetivo

El porcentaje optimo es el 100%.
7. | Interpretacion

Valores por debajo del 70% indican inefectividad en el tiempo consumido en el proceso.
8. | Nivel de aplicacion

De aplicacion en plantas de produccion farmacéutica, areas productivas para gestionar procesos y

apoyo a la toma de decisiones.
9. | Periodicidad

Semestral
10. | Fuente

Propia

Fuente: La organizacion
Elaboracion: Investigadores

2.7 Disefio de Indicadores de Situacion actual y esperada organizacional de la

organizacion

Considerando la efectividad de la comunicacion que debe regir en la organizacion se propone

el siguiente indicador:

CUADRO N° 28
INDICADORES DE GESTION - ORGANIZACION

DICADORES D O ORGA ACIO

1. | Denominacion: (KGI-G) Porcentaje de efectividad en la comunicacion

2. | Justificacion
Un bajo porcentaje de efectividad en la comunicacion empleada dentro de las actividades del
negocio presupone una mala administracion e incumplimiento de la politica de calidad de la
empresa.

3. | Definicion
Es el grado de cumplimiento de los canales de comunicacion para asegurar su efectividad. El
indicador es medido porcentualmente (%).

4. | Recoleccion de datos

SYS-PHP CO Reporte de las solicitudes de servicios segun el
SYS-PHP
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5. | Metodologia para el calculo
Numero de solicitudes atendidas
% Efectividad en las comunicaciones = —; — = * 100
Numero de solicitudes emitidas
6. | Valor o rango objetivo
El porcentaje 6ptimo es el 100%.
7. | Interpretacion
Valores por debajo del 70% indican inefectividad en las comunicaciones.
8. | Nivel de aplicacién
De aplicacion en plantas de produccion farmacéutica para facilitar el proceso de comunicacion.
9. | Periodicidad
Mensual
10. | Fuente
Propia

Fuente: La organizacion
Elaboracion: Investigadores

2.8 Disefio de Indicadores de Situacién actual y esperada mercado de la organizacién

Considerando la interaccion que tiene el negocio con el mercado farmacéutico se plantean los
siguientes indicadores de desempefio:

CUADRO N° 29
INDICADORES DE GESTION - MERCADO

DICADORES D O RCADO
1. | Denominacion: (KGI-H) Porcentaje de captacion del mercado
2. | Justificacion
Un bajo porcentaje de captacion del mercado presupone una mala gestion y planificacion de la
produccién e impedira alcanzar los objetivos de mercado propuestos. Este indicador planteado es
externo.
3. | Definicion
Mide la participacion en el mercado en base a los productos farmacéuticos. El indicador es medido
porcentualmente (%). Uso del Dataquest para informacion del mercado.
4. | Recoleccion de datos
SYS-PHP EVM Reporte de estadisticas de ventas segun el SYS-
PHP
Datos del Dataquest
5. | Metodologia para el calculo
% Captacion de mercado = Total de unidades producidas
Tamafio del Mercado
6. | Valor o rango objetivo
El porcentaje 6ptimo es el 100%.
7. | Interpretacion

Valores por debajo del 70% indican deficiencias en calidad de uso.
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8. | Nivel de aplicacién
De aplicacion en plantas de produccion farmacéutica en sus dareas de produccion y
comercializacién de medicamentos.

9. | Periodicidad
Mensual

10. | Fuente

http://dspace.utpl.edu.ec/bitstream/123456789/1397/3/658X4428.pdf

Fuente: La organizacion
Elaboracion: Investigadores

2.9 Lista de proyectos que satisfacen los puntos E al L.

A continuacién, se presenta un listado de la propuesta de los posibles proyectos para solucionar
los problemas propuestos, y son los siguientes:

1.

Proyecto 1: Redisefio de las formulas estandares y procedimientos de fabricacion con la
finalidad de identificar productos sustitutos de materia prima.

Proyecto 2: Plan Estratégico de Marketing para incrementar el volumen de las ventas de la
linea de produccion de Inyectables y Tabletas de Laboratorios HG en el afio 2017.

Proyecto 3: Modelo de gestion para el seguimiento y control de los procesos de produccion
y comercializacion en la Industria Farmacéutica Ecuatoriana (MGSCP).

2.10 Restricciones.

Como restricciones del proyecto seleccionado se mencionan las siguientes:

v" Aumento de incertidumbre en aspectos politicos y legales relacionados a la industria
farmacéutica del pais.

v Incremento del impuesto al valor agregado en un 2% en el afio 2016 y 2017.

v Exigencias del cumplimiento de las normas y estandares de calidad empleados en la
fabricacion de productos farmacéuticos por parte de los entes reguladores.

2.10.1 Anélisis Costo-Beneficio

El Andlisis de Costo-Beneficio se muestra en el Sub-Capitulo D5 Gestion de Costos. Existe un
monto aproximado para el desarrollo del proyecto de $30,674.09. Como resultado del experimento
se logra una reduccion de tiempos del 9.62% en la linea de Inyectables (94:10 horas) y un 2% en
la linea de Tabletas (17:35 horas). Se presume que en ese tiempo se podra realizar una produccién
adicional de los farmacéuticos mencionados.
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2.10.2 Analisis Financiero

En cuanto al flujo de caja se considera la disponibilidad para invertir en margenes del 10%,
15% y 20%, los meses mas idoneos para contrataciones de proyecto son de mayo a julio por las
altas ventas que se producen. Es importante mencionar que hasta el 2017 se aseguran margenes de
produccion y ventas continuas por la participacion de la subasta publica. En el Cuadro N° 22 se
presenta el flujo de caja para el proyecto.

2.10.3 FODA del Programa

Conceptualmente, la Organizacion present6 una serie de inconvenientes relacionadas a sus
diversas actividades, tanto operativas como administrativas, por ello se plantearon inicialmente 3
proyectos que contribuyen a la solucion. Priorizando los mismos, por consenso se selecciono el
tercer proyecto MGSCP. Una vez analizado el Modelo PESTLA para el negocio, se realiza como
herramienta indispensable del proyecto el Analisis FODA que corresponde al andlisis interno y
externo del negocio, en el Cuadro N° 19y 20 se pueden apreciar los disefios respectivos incluyendo
los objetivos estratégicos CMI (Financieros, Mercado, Procesos Internos, Experiencia &
Aprendizaje).

211 Priorizacion de los proyectos del programa.

Para la seleccién y priorizacion de proyectos se analizaron los 3 principales en donde se
considera que seran viabilizados dentro del negocio. En el cuadro siguiente se plantea la
priorizacion preliminar. En el Cuadro N° 8 se presenta la matriz de priorizacion de proyectos.

2.12 Seleccion del proyecto para la tesis.

Una vez realizada la matriz de priorizaciéon y habiendo validado en indice de impacto y
urgencia para la organizacion se selecciona el “Proyecto 3” que consiste en elaborar un Modelo de
Gestion para el seguimiento y control de los procesos de produccion y comercializacion en la
Industria Farmacéutica Ecuatoriana (MGSCP). A continuacién, se presenta la propuesta de
disefio del mencionado modelo.

PROPUESTA DE UN MODELO DE GESTION PARA EL SEGUIMIENTO Y
CONTROL DE LA PRODUCCION EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA
ECUATORIANA
Introduccién.

Existen estudios que plantean diversos modelos organizacionales que ayudan al cumplimiento
del trabajo de una institucion. La preocupacion de las organizaciones ecuatorianas ha sido la
generacion de valor mediante su catalogo de productos y/o servicios de tal forma que sean
valorados por los clientes. Los laboratorios farmacéuticos no son ajenos a esa preocupacion por
cuanto los costos por adquisicion de nuevas maquinarias son elevados.

Principios del modelo de gestion.
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Los principios basicos definidos por los autores son:
v Aprendizaje

v Mejora continua

v’ Trabajo en equipo

Alcance del modelo de gestion.

Este modelo incluye todas las etapas necesarias para gestionar el seguimiento y control de los
procesos de produccion de las lineas de inyectables y tabletas, las cuales se caracterizan por ser las
de mayor incidencia en la organizacion. Con la implementacion del modelo de gestion se mejorara
el logro de los objetivos estratégicos y cumplimiento de las politicas, se velara por la mejora
continua en donde la participacion del recurso humano es indispensable, por ser ellos los expertos
de los procesos. Por decision de la organizacion, se iniciarian los proyectos pilotos en la seccién
de inyectables y luego tabletas.

Justificacion del modelo de gestion.

Tradicionalmente, las industrias farmacéuticas han realizado el seguimiento y control de sus
procesos basados en empirismo, soportandose en sistemas de informacion de uso especifico que
contribuyen a la toma de decisiones. Algunas soportan el seguimiento y control en normativas y/o
estandares de gestion como las normas 1SO 9001:2008 (Apartado 8.2.3 Seguimiento y medicién
de los procesos), Buenas Practicas de Manufactura (Titulo V: Aseguramiento y control de calidad).

En el caso particular de Laboratorios HG es una empresa certificada en BPM/GMP, ISO
9001:2008 e 1SO 14001, cuenta con una politica de calidad definida y con una experticia en el
sector por cuanto su presencia en el mercado inicia hace 127 afios. La empresa tiene interés en
asegurar la mejora continua de sus procesos lo que le permitird elevar su competitividad en el
mercado. El modelo de gestion propuesto le permitira detectar la situacion actual del negocio y
mediante la aplicacién de herramientas y técnicas fortalecer el involucramiento del personal como
eje transversal de los cambios positivos dentro de los procesos de fabricaciéon y alcanzar un
mejoramiento continuo.

Objetivos del Modelo de Gestion.
Objetivo General.

Proporcionar una metodologia para la implementacion del modelo de gestion para que sea
utilizado por HG en la gestién del seguimiento y control de sus procesos de produccion de las
lineas de produccion inyectables y tabletas, con el fin de que exista una mejora continua y eleve la
probabilidad de éxito al desafio de la competitividad.

Objetivos Especificos.

Mejorar los procesos de produccion establecidos en HG a través de la implantacion del modelo
de gestion propuesto.
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Establecer mas y mejores mecanismos para la identificacion de las necesidades de los
elementos participantes del proceso productivo y clientes a través de la ejecucion de proyectos
basados en el modelo propuesto.

Etapas o descripcion del modelo de gestion.

El MGSCP propuesto tiene como componentes tedricos: la cadena de valor (Value Stream
Mapping - VSM) expuesta por Michael Porter, el Ciclo PDCA que permite implantar un sistema
de mejora continua definido por Edwards Deming, la metodologia de mejora continua promulgada
por Kaisen, y el modelo TQM (Gestion de la Calidad Total - Total Quality Management) como
herramienta para el seguimiento y control del proceso. Se incorpora el componente de Kanban
utilizado para controlar el avance de trabajo en una linea de produccion.

GRAFICO N° 19
MODELO DE GESTION MGSCP

CADENA DE VALOR

|
|
|
|
|
|
|
|
L
|
|
|

1 ul
DAS I . . . 1 .
EMTRA || DEFNICIONDEL | STUACION (| DESCRIPOONDEL | oo o0 | ANALISISDATOS | ANALISIS CAUSAS | | SALIDAS
— ! PROBLEMA ACTUAL PROCESO RECOGIDOS POTENCIALES | | pr—
1 i

| UDERAZGO |

AT PERSONAS PROCESOS MAQUINARIAS
ACTUAR NYECTABLES

TABLETAS
h SEM-SOLIDOS

ESTANDARIZAR LA |
MEIORA :

1

| P I
IDENTIFICACION

I i I
1| PLanEacion NVOLUCRAMIENTO FUENTES DE 1
I |
I I

DE PERSONAL MEIORA

VERIFICAR -—‘

!

| PLAMIFICAQON I—F-I CONTROL I—F-I MEJIORA |

APENDIZAJE

R —p————

Fuente: (Deming, E., 1989)
Elaboracion: Investigadores

El MGSCP propuesto se constituye de los siguientes componentes:

1. Entradas: Las entradas a considerar en la actividad de Laboratorios HG estan
representadas por los requerimientos de los distintos segmentos de clientes (demanda) y
los proveedores de materias primas, materiales, entre otros.

2. Cadena de valor: La cadena de valor se forma de logistica de entrada, transformacién de
los procesos vy logistica de salida.

3. Salidas: Es la oferta de productos y servicios con una propuesta de valor para cada uno de
ellos, y una definicion clara de los canales de distribucion.
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Dentro de la cadena de valor del negocio se establecen procesos operativos, tacticos y
estratégicos.

4. Politicas y objetivos estratégicos.

Las politicas y los objetivos estratégicos planteados en la empresa son el punto de partida
del presente modelo. Estas politicas y objetivos estratégicos reglan las relaciones que
mantiene con su entorno y analizan sus fortalezas y debilidades para determinar las
necesidades de organizacion e innovacion requeridas para responder a los clientes en las
condiciones y con los servicios deseados. “Las aspiraciones rectoras se traducen en un
proposito estratégico, una serie de metas especificas que deben alcanzarse si se desea
gue la organizacion cumpla la vision que la guia” (Nadler & Tushman, 1999).

GRAFICO N° 20
ANALISIS ORGANIZACIONAL — POLITICAS Y ESTRATEGIAS
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Fuente: Modelo de Campbell
Elaboracion: Investigadores

En el Anexo N° 1 se desarrolla el Plan Estratégico del Negocio.
5. Toma de decisiones gerenciales.
En este componente se manejara la metodologia de Cuadro de Mando Integral que se

constituye como un panel de control del modelo propuesto en sus componentes de objetivos
financieros, mercado, procesos internos y experiencia & aprendizaje.
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En los Cuadros N° 10 al 15 se plantean los objetivos estratégicos Financieros, Mercado,
Procesos Internos y de Experiencia & Aprendizaje.

6. Procesos operativos.

A nivel de los procesos operativos se plantean 4 etapas que se describen a continuacion:

1. Planear. Esta etapa se centra en definir la planificacion de: necesidades principales,
metodologias y herramientas a aplicar, mecanismos de motivacion, grado de participacion
del talento humano y recursos. Dentro de esta etapa tenemos sub-etapas muy importantes
de llevar a cabo para el correcto desenvolvimiento del modelo, tales como:

a. Definicién del problema. En esta etapa se deberan definir los problemas presentes
en las lineas de produccion de inyectables y tabletas, para lo cual se sugieren las
siguientes herramientas, técnicas y/o metodologias:

i. Técnica de entrevista a profundidad dirigida al personal experto del proceso
de produccion. Se disefiara un guién de entrevista que se aplicara al Director
Técnico de la empresa, Dr. Xavier Alvarado.

ii. Siendo una investigacion cualitativa se propone el disefio de un grupo focal
compuesto por el Asistente de Direccion Técnica, los jefes de las areas
involucradas, los supervisores de linea y los dos directores del proyecto, con
la intencion de definir los principales problemas que se presentan y
determinar su relacion con el seguimiento y control de los procesos de
produccion en pro de la mejora continua.

iii. Finalmente, se aplicaran encuestas a los operarios de las areas participantes
y de mantenimiento. El objetivo del cuestionario es detectar los problemas
que se les presentan en el dia a dia y conocer sus propuestas de mejoras
como duefios de los procesos de fabricacion.
Con la informacion recabada se aplicara la Metodologia del Marco Logico para
documentar y analizar los principales problemas por area productiva.

b. Estudio de la situacion actual. En esta etapa se debera realizar un diagnéstico de

la situacion actual cuyo objetivo en comprender las necesidades o requerimientos
que se presentan en la empresa con respecto a las 3 lineas de produccién
(inyectables y tabletas).
El diagndstico propuesto consta de 6 etapas, las cuales se presentan en el Gréfico
N° 21. La etapa de recoleccion de datos se acompafiara de la técnica de observacion
AEIOU vy la ficha respectiva, se consideran también las fotografias del escenario
analizado y descripcion de las principales operaciones (levantamiento del diagrama
de operaciones).

c. Descripcién del proceso. En esta etapa en conjunto con los expertos en el proceso
se describird cada una de las actividades o pasos efectuados en el mismo, es decir,
se realizara la documentacion de cada uno de los procesos que son considerados en
el estudio. Se incluye el diagrama de flujo de procesos denominado también como
mapa de procesos, en donde se muestra la secuencia de pasos Yy las posibilidades de
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ramificaciones que existen en un proceso gque transforma una o mas entradas en una
0 mas salidas. Se incluye modelo SIPOC por cada proceso a ejecutar en las lineas
de produccion.

d. Operaciones. En esta etapa definiremos las diferentes operaciones que se realizan
dentro del proceso. Se afina el diagrama de operaciones disefiado anteriormente.

e. Analisis de datos recogidos. En esta etapa se realizara el analisis de todos los datos
recogidos durante las sub-etapas anteriores. Se incluye las hojas de control o
verificacion cuyo fin es organizar los hechos de manera que se facilite la
recopilacion de datos.

f. Andlisis de causas potenciales. En esta etapa se realizara un analisis causa-efecto
de los problemas encontrados. Se incluye el diagrama causa-efecto o espina de
pescado.

GRAFICO N° 21
ETAPAS DEL DIAGNOSTICO
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Fuente: (Yanza, Febles & Estrada, 2016).
Elaboracién: Investigadores.

2. Hacer. Ejecucion del proyecto. Dentro de esta segunda etapa se detallan las sub-etapas
respectivas que son relevantes para el correcto desenvolvimiento del modelo:

a. Planeacidn. En esta actividad se definira como se llevara a cabo la implementacion
de la solucidn, para lo cual se deberan realizar las siguientes actividades:

i. Definicidén de un plan de gestion. En el plan de gestion se debera definir
todo lo necesario para la ejecucion de la soluciéon a implementar como, por
ejemplo, identificacion de las diferentes areas involucradas, definicion del
equipo de trabajo necesario, como se va a realizar el control de calidad en
cada una de las etapas.
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ii. Definicion de un cronograma de trabajo. En el cronograma de deberan
definir todas las actividades que sean necesarias para llevar a cabo la
solucion a implementar, se deben considerar responsables y tiempos de
ejecucidn para cada una de las actividades.

Involucramiento del personal. Uno de los pilares fundamentales de esta
metodologia es el involucramiento de las personas que conforman las diferentes
areas de la empresa, ya que son ellos quienes conocen 10s procesos y conocen como
transformar un proceso complejo a algo més simple. Para el involucramiento del
personal se pueden utilizar técnicas como: programas de difusion de la
metodologia, programas de capacitacion del personal, planes de incentivos
orientados a los equipos participantes de la mejora.

Identificacién de fuentes de mejora. Para cumplir con esta sub-actividad se
dispondré de los datos obtenidos en la planeacién y las listas de chequeo que se
hayan levantado en la visita a la planta de produccion. Se plantearan soluciones a
los problemas identificados mediante lluvia de ideas con los expertos del proceso
considerando el modelo de las 5S, se realizard una priorizacion de las ideas o
soluciones identificadas y se planteard un plan de accion con las alternativas
seleccionadas. Como herramienta metodologica se empleara Design Thinking que
consta de etapas como: descubrimiento, interpretacion, ideacion, experimentacion
y evolucion.

Seleccion de la propuesta de mejora. La seleccion de la mejor propuesta siempre
debe ir enfocada hacia los objetivos estratégicos de la organizacion, es decir,
realizar pasos que favorezcan a estos objetivos no que los entorpezcan. Se deben
considerar las opiniones de todos los involucrados en los procesos que se vean
afectado por la mejora a implantar para evitar futuros rechazos a la misma. La
propuesta debe ser documentada en la cantidad de pasos que sean necesarios para
cumplir los objetivos estratégicos de la organizacion y que faciliten su correcto
seguimiento. Se presume un costo-beneficio del 5% en base a la reduccion de
tiempos.

Ejecucién de la propuesta de mejora. Cuando se ha logrado determinar que la
propuesta cumple o apunta a los objetivos estratégicos de la organizacion y la
misma satisface las necesidades de mejora en los procesos a implantar, entonces es
el momento de ejecutar la misma.

Hay que considerar que la propuesta debe ser supervisada constantemente para
identificar la presencia de variaciones que afecten a su correcta ejecucion. Se
realizara el seguimiento y control de la ejecucién, la misma serd ejecutada de
manera directa por los involucrados del area y no por personal seleccionado o0 nuevo
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que no esté relacionado a la misma, para lo cual se debe establecer una buena
coordinacion con todos los involucrados.

3. Verificar. Es la etapa de evaluacion de los resultados. Su objetivo es retroalimentar el
modelo y verificar el cumplimiento de los objetivos propuestos. Para validar la calidad del
modelo se aplica la filosofia Total Quality Management (TQM), que busca entre otros fines
la satisfaccion de las necesidades y los requerimientos de los usuarios. Las etapas que se
contemplan en esta filosofia son las siguientes:

a. Planificar la calidad. En esta etapa implica la planificacion de los productos y
procesos con las caracteristicas necesarias que satisfagan las necesidades de los
clientes o usuarios. Las actividades que se realizan dentro de la misma son:

1. Seguimiento y control del proceso de produccién de inyectables y tabletas
cuya intencionalidad es la satisfaccion del usuario.
2. Determinacion del cliente a quien va dirigido el producto.

b. Controlar la calidad. En esta etapa se pretende controlar las variaciones
producidas como resultado de la etapa anterior, para lo cual se realizaran las
siguientes acciones:

1. Andlisis de las desviaciones de calidad presentadas.
2. Establecer medidas correctivas para solventar las variaciones presentadas.

Se aplicara el diagrama de control que permitira determinar si un proceso es estable,
permite hacer el seguimiento a actividades repetitivas a la fabricacién de lotes.

c. Mejorar la calidad. El objetivo de esta etapa es la de corregir las falencias
presentadas en la etapa de planificacién, para de esta forma elevar la calidad del
producto o servicio. Entre las acciones que se realizan para cumplir esta etapa estan
las siguientes:

1. Definicién de una infraestructura lo suficientemente capaz y robusta que
permita elevar la calidad del producto.

2. Implementacién de los proyectos de mejora para corregir las falencias
presentadas.

3. Formacion y capacitacion del equipo de trabajo designado para la ejecucion
de las mejoras propuestas.

d. Aprendizaje. Esta etapa permite la retroalimentacion y es la base de conocimiento
para futuros proyectos a implementar. Genera lecciones aprendidas.

4. Actuar. EI mejoramiento continuo del modelo se realiza a través de las correcciones que
surjan del soporte y supervisién de cada una de las etapas, del andlisis de los resultados de
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la evaluacion y de la documentacion de las lecciones aprendidas que se realizan cuando
sea necesario. Se validaran las normas o estandares existentes en el negocio para la
inclusién de las mejoras propuestas.

Kanban. Esta metodologia nos permitira llevar un control del avance de cada una de las
etapas del modelo ya que permite visualizar de una forma rapida el avance del mismo, para
lo cual se seguiran las siguientes recomendaciones:

Definir las etapas a llevar seguimiento en el Kanban.

Definir cada una de las actividades a realizar.

Definir metas alcanzables dentro de los plazos propuestos.

Asignar responsables a cada una de las actividades.

Asignar fechas de cumplimiento a cada una de las actividades.

Realizar un seguimiento continuo del avance del proyecto, para lo cual se aconseja
a los lideres realizar reuniones periodicas de no méas de 15 minutos para recibir y
dar retroalimentacion del avance del proyecto.

g. Identificar las obstrucciones dentro del proyecto y eliminarlas de ser necesario.

Do 00T

En este componente se propone la utilizacion del software libre Trello o en su defecto el
manejo de tablero fisico de avance de proyecto.

Personas, liderazgo, maquinarias y procesos.

Un recurso muy importante dentro del modelo planteado son las personas o los recursos
humanos de la empresa, ya que son ellos los que conocen los procesos y son entes
importantes para establecer fuentes de mejora dentro de los procesos, por lo cual se
aconseja no descartar las ideas de los mismos ya que pueden representar un gran aporte
dentro del modelo y de la organizacion. Se propone el uso de la Matriz de polivalencia.

El liderazgo es un punto muy importante dentro del modelo y debe ser transmitido desde
la gerencia hacia los demas miembros de la organizacion, la importancia del liderazgo
radica en que son precisamente los lideres de las diferentes lineas de produccion quienes
van a sugerir nuevas formas de cémo hacer el proceso mas rapido. Todos los participantes
del proyecto, asi como los recursos humanos intervinientes deben desarrollar cualidades
de liderazgo, esto es relevante al momento de efectuar cambios. Se propone el uso de test
para medir el estilo de liderazgo.

De forma similar las maquinarias de que dispone la empresa son vitales dentro de su
actividad comercial, por ende, es relevante conocer el listado de maquinarias, el reporte
de mantenimientos y calibracion de los mismos, pese a ser un activo fijo o recurso material
del negocio su estado y participacion dentro del proceso es critica.
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El conocimiento de los procesos mediante el diagrama de flujos y de operaciones que
ofrece el modelo, permite un mapeo completo que se relaciona con el PlantLayout de la
organizacion.

Herramientas Utilizadas para Validar el Modelo.

Dentro de la investigacion fue posible levantar informacién y desarrollar algunas herramientas
que permitiran validar el MGSCP propuesto, entre las cuales se presentan las siguientes:

1. Diagrama de Flujo de Procesos: Se determinaron 2 flujos de procesos, cada uno de ellos
con 13 procesos tanto para la linea de Inyectables y Tabletas. Se determing las actividades
y secuencia de las actividades. Estas herramientas se presentan en los Graficos N° 17 y 18.

2. Distribucion de la Planta (PlantLayout): Como parte del caso de negocio se determind la
distribucion de la planta de las lineas de analisis, lo cual contribuy6 en el andlisis de acotar
distancias y tiempos en los diferentes procesos analizados. Estos esquemas se presentan en
los Anexos N° 7y 8.

3. Cadena de valor (Value Streaming Mapping - VSM): Se presenta en el Anexo N° 2,

incluyendo dos niveles para facilitar el analisis. Para la linea de Inyectables se han definido
los procesos de color azul para representar aquellos que no agregan valor al proceso de
fabricacion (como son: Bodega de Materia Prima (31370), Area de Limpieza (06), Area de
Preparacion (01), Area de Lavado de Materiales (02), Area de Esterilizacion de Materiales
(03), Area de Revision Visual (11), Bodega de Producto Terminado (31394), Control de
Calidad (31360)) y por ende pueden ser sujetos a reduccién de tiempo; mientras que de
color verde aquellos que agregan valor al proceso de produccion (Area Aséptica - Filtracion
(12), Area Estéril (Envase y Sellado) (09), Area de Sellado (07), Area de Rotulado e
Impresion (13), Seccion de Envase y Empaque (20)) los mismos que debido a su
complejidad y necesidad no son sujetos facilmente a cambios.
Para la linea de Tabletas se determinaron como procesos que no agregan valor al proceso
productivo los siguientes: Bodega de Materia Prima (31370), Area de Limpieza (06), Area
de Preparacion (01), Area de Lavado de Materiales (02), Bodega de Producto Terminado
(31394), Control de Calidad (31360); mientras que los que agregan valor son: Area de
Mezcla (07), Area de Molienda (08), Area de Secado (17), Area de Tableteado (18), Area
de Impresion-Codificacion (13), Seccién de Envase (Blisteado) (09), Seccién de Envase
y Empaque (20).

4. Cartade procesos de las lineas seleccionadas: En el estudio realizado levant6 informacion
de los 13 procesos que constituyen la Linea de Inyectables, asi como de los 13 procesos de
la Linea de Tabletas. Se determinaron las actividades, tiempos de manufactura de horas
hombre y de horas maquinaria, de igual forma los equipos que participan en cada proceso.
Luego de ello, se analizo y clasificd aquellos procesos que agregan valor a la fabricacion
del producto y los que no agregan valor. Se aplicaron criterios para reduccion de tiempos
mediante la interaccion con expertos del tema logrando reducir las horas totales del proceso
(977:40:00) en la linea de Inyectables en un 9,6% que corresponden a 94:10:00. En el
Anexos N° 9 se presentan 3 de 13 cartas de procesos levantadas en la investigacion.

En lo referente a la linea de Tabletas de un total de 1032:12:00 horas se logra reducir
tiempos en un 2% que equivale a 18:00:00 horas. En el Anexo N° 10 se presentan 3 de las
13 cartas de procesos que se levantaron en el proceso investigativo.
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5. Diagramas de Flujos de Procesos con tiempos: En el Anexo N° 11 se presentan los
diagramas de flujos de procesos con detalle de tiempos de la linea de Inyectables de
manufactura horas hombre y maquinarias, tiempo actual y estimado de mejora. De igual
forma en el Anexo N° 12 se presentan los diagramas de procesos con detalle de tiempos de
la linea de Tabletas, con perspectiva de tiempo actual y estimado.
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2.13 Anexo 1: Plan Estratégico del Negocio.

El Plan Estratégico del Negocio tiene como finalidad trazar un mapa de la organizacion, en
este caso, corresponde a la empresa farmacéutica, que defina claramente cuéles serdn los pasos
para alcanzar la mision y vision. Permitird convertir los proyectos en acciones concretas
estableciendo tendencias, metas, objetivos, reglas, verificacion y resultados.

2.13.1 Misién.

Analizar, dirigir y garantizar el correcto desempefio de los procesos de disefio, fabricacion y
comercializacion de soluciones terapéuticas farmacéuticas para la salud humana cumpliendo las
exigencias legales establecidas.

2.13.2 Objetivos.

Los objetivos estratégicos de la industria farmacéutica se han organizado segun la definicion
de Cuadro de Mando Integral (en adelante, CMI) de la siguiente manera:

A) Financieros

CUADRO N° 10
OBJETIVOS FINANCIERQOS
a ; i ’ Incrementar las ventas del afio 2016 que corresponde a $11.718.433,62 en un 7% anual.

Incrementar las unidades vendidas en el afio 2016 que corresponde a
$7.864.092,15 en un 7% anual.

Incrementar las unidades producidas en el afio 2016 que corresponde a $
7.244.566,00 unidades en un 7% anual.

Reducir los costos en el proceso productivo del afio 2016 en un 5%.

Minimizar gastos operativo y administrativo en el proceso de produccion del afio 2016 en
un 10%.

Minimizar la capacidad inutilizada de la planta de produccién en el afio 2016 a un 20%.

Aumentar el indice de productividad (valor vendido/valor planificado) del afio 2016 en un
5%.

Fuente: La Organizacion
Elaboracion: Investigadores

Considerando las 2 lineas de produccién seleccionadas para el presente estudio como son
tabletas e inyectables se plantean los siguientes objetivos financieros especificos vinculados a este
propésito.



CUADRO N° 11
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OBJETIVOS FINANCIEROS RELACIONADOS A LAS LINEAS DE TABLETASE

b
N - A

INYECTABLES

$54.319,26 en un 7% anual.

$3.165.671,62 en un 7% anual.

Incrementar las ventas de la linea de inyectables del afio 2016 que corresponde a

Incrementar las ventas de la linea de tabletas del afio 2016 que corresponde a

Incrementar las unidades producidas de la linea de inyectables en el afio 2016 que

Fuente: La Organizacion
Elaboracion: Investigadores

corresponde a 72.136,00 en un 7% anual.

OBJETIVOS DE MERCADO

B) Mercado
Sucursales Ndmero de NUamero
distribuidores de
farmacias
Segmento 120 3575
A
(Guayaquil)
Segmento 70 2560
B
(Quito)
Segmento 20 50
C (Cuenca)

Fuente: La Organizacion
Elaboracién: Investigadores

CUADRO N° 12

Potenciales Concentracion x
clientes lineas de
producc.
3848 Inyectables (3%)
Tabletas (13%)
Otras (38%)
1053 Inyectables (2%)

Tabletas (11%)
Otras (23%)

169 Inyectables (1%)
Tabletas (4%)
Otras (5%)

%T1

54%

36%

10%

Incrementar las unidades producidas de la linea de tabletas en el afio 2016 que
corresponde a 3.462.012,00 en un 7% anual.

Concentracion de  %T?2
las lineas de
ventas
Populares (10%)  54%
Eticos (22%)
Cosméticos (15%)
Repelentes (7%)

Populares (10%) 36%
Eticos (15%)
Cosmeéticos (10%)

Repelentes (1%)

Populares (2%) 10%
Eticos (6%0)
Cosméticos (1,5%)

Repelentes (0,5%)



C) Procesos Internos

CUADRO N° 13
OBJETIVOS DE PROCESOS INTERNOS
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Sucursales Unidades a producir x linea Unidades a vender  Potenciales %T
clientes
Segmento A (Guayaquil) 217.336,98 (Inyectables) 5.520.592,69 3848 54%
941.793,58 (Tabletas)
2.752.935,08 (Otras)
Segmento B (Quito) 144.891,32 (Inyectables) 3.680.395,13 1053 36%
796.902,26 (Tabletas)
1.666.250,18 (Otras)
Segmento C (Cuenca) 72.445,66 (Inyectables) 1.022.331,98 169 10%
289.782,64 (Tabletas)
362.228,30 (Otras)
Fuente: La Organizacién
Elaboracion: Investigadores
D) Experiencias & Aprendizaje
CUADRO N° 14
OBJETIVOS DE EXPERIENCIAS & APRENDIZAJE
Perfiles Titulo Afos Cantidad
experiencia
Alta Gerencia Ingeniero(s) Comercial(es) +10 2
Gerente de Produccion Ingeniero Quimico 5 1
Director Técnico Ingeniero Quimico 5 1
Supervisor Técnico Ingeniero Industrial 1 1
Jefes de Areas Ingeniero(s) Quimico(s) 5 10
Jefe Control de Calidad Ingeniero Quimico 5 1
Jefe de Bodega Tercer nivel afines 2 1
Supervisores de areas de Tercer nivel afines 2 3
fabricacion
Jefe de Contabilidad Tercer nivel afines +10 1
Operarios de planta Bachiller — Estud. Universitarios 1 154
Personal administrativo Tercer nivel afines +5 52
Gerente de Ventas Ingeniero Comercial-Mercadeo 3 1



Asistente de Ventas
Gerente de Marketing
Vendedores
Visitadores a médicos
Jefe de Cobranzas
Jefe de Adquisiciones

Gerentes de proyecto

Jefe de Tl
Administradora de TI
Jefe de RHH

Jefe de Financiero

Fuente: La Organizacién
Elaboracion: Investigadores

Tercer nivel afines
Analista de mercados y publicidad
Tercer nivel afines
Tercer nivel afines
Tercer nivel afines
Tercer nivel afines

Maestrante de Gestion de Proyectos

Egresado de Telecomunicaciones
Ingeniera en Sistemas — MGP
Psicélogo

Bachiller

N N D DN DD N DN

+10
+10

+10

18
18

N

[ = S S =
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A continuacion, se detallan los conocimientos requeridos para los recursos que intervienen en

el proyecto.

CUADRO N° 15

OBJETIVOS DE EXPERIENCIAS & APRENDIZAJE - CONOCIMIENTOS

Conocimientos

Buenas Practicas de Manufactura (BPM-GMP)

Buenas Practicas de Fabricacion
Sistemas de Gestion de Calidad
Gestion Ambiental — 1SO 14001

Cadigo de ética laboral

Vision, mision, valores, politicas (horarios de trabajo), organigramas, procedimientos

(BPF) — 1SO 15378:2011

- 1SO 9001:2008

Lineas de crédito y politicas de pago

Base de datos de clientes actuales

Base de datos de clientes potenciales

Estadisticas de ventas por sucursal (mensual)

Proveedores
- Lista de precios

- Capacidad de endeudamiento - Crédito
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Definicidn de canales de distribucion

Coaching para la fuerza de ventas y comunicacion efectiva

Coaching para la gestion de visitas a médicos

Sistema informatico integrado (ERP)

Conocimiento de Reglamentacion de cédigo de trabajo

Sistemas de respaldo para grandes vollimenes de informacién

Conocimientos de estudio de mercado y Marketing

Definicion de perfiles de cargos

Normas de importacién y desaduanizacién

Conocimiento de habilidades gerenciales

Conocimiento de NIIF
Reglamentaciones tributarias (SRI)
Registros sanitarios y patentes
Conocimientos de procesos internos

Programa de Estrategia de Marketing

Conocimientos de normas financieras

Normas de seguridad en el trabajo

Fuente: La Organizacion
Elaboracidn: Investigadores

2.13.3 Catélogo de Servicios.
A continuacién, se presenta el catadlogo de servicios generados mediante el MGSCP. Se incluye
un catalogo de servicios indirectos relacionados con los clientes y proveedores. Finalmente, se

presenta el catadlogo de productos de la organizacién agrupados por sus lineas de ventas.

CUADRO N° 16
CATALOGO DE SERVICIOS DEL MGSCP

Estratégico Planificacion  Informacion consolidada del area productiva para toma de

Coordinacion  decisiones
Definicién de programas de capacitacion en las areas
involucradas
Fortalecimiento del negocio para futuras certificaciones y
recertificaciones
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Tactico Direccion Restructuracion de perfiles de cargo vy roles
Gestion Informes de control relacionados a la cadena de valor
Control Determinacion de asesorias requeridas segun brechas en

areas de Financiero, TI, otras

Estudio de investigacion de mercados relacionado a
alianzas estratégicas

Definicién de canales de distribucién

Auditorias internas de los procesos de la organizacion
Definicion de programas de estrategias de Marketing

Operativo Monitoreo & Mejora en el S&C de los procesos de produccién
control Sistema de alertas en la cadena de suministros
Documentacién de procesos y procedimientos
Sistema de S&C de los procesos productivos del negocio
no informatizado

Fuente: La Organizacion
Elaboracion: Investigadores

CUADRO N° 17
CATALOGO DE SERVICIOS INDIRECTOS GENERADOS POR EL MGSCP

Clientes Seguimiento  Aseguramiento de productos de calidad
Medicién de  Entregas de productos en los tiempos acordados
satisfaccion  Fidelizacion de los clientes

Disponibilidad de productos en zonas rurales
Medicion de satisfaccion del cliente

Proveedores Seguimiento  Mejora en el proceso de negociacion de las adquisiciones y
contratos

Fuente: La Organizacion
Elaboracion: Investigadores

CUADRO N° 18
CATALOGO DE PRODUCTOS DEL NEGOCIO

Populares Productos de libre 22 CREMAS, UNGUENTOS,
distribucion y SUSPENSIONES, SOLUCIONES
administracién ORALES, TABLETAS, GRAGEAS,

JABONES MEDICINALES



Eticos Productos de uso 150
bajo  prescripcion
médica

Cosméticos  Productos para el 35

cuidado personal.

Repelentes  Productos de uso 5
externo, contra los
mosquitos

Magquila Fabricacion a 29
terceros

Fuente: La Organizacion
Elaboracion: Investigadores

2.13.4 Anélisis FODA.
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TABLETAS, GRAGEAS,
SUSPENSIONES, EMULSIONES,
SOLUCIONES ORALES, POLVOS Y
GRANULADQOS (GOTAS), AMPOLLAS,
CREMAS, UNGUENTQOS,
SUPOSITORIOS GLICERINA, POLVOS

CREMAS, UNGUENTOS, JABONES
MEDICINALES, SOLUCIONES,
POLVOS

REPELENTES

VARIAS LINEAS

Como herramienta indispensable del proyecto se ha elaborado el Anélisis FODA que
corresponde al andlisis interno y externo del negocio. A continuacion, se presentan las fortalezas,

oportunidades, debilidades y amenazas detectadas.



CUADRO N° 19
ANALISIS “FODA”
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Analisis FODAwr®

Servicio

Planes de salud en zonas
afectadas por terremotos

Incursidn en canales de
distribucidn externos

Planes de salud por
campafia politica de
elecciones presidenciales

Creacion de
productos en linea de
negocio por
temporada climatica

Analisis & Oportunidades - Proteccidn al consumidor
mediante la regulacidn de
Externo precios

Aumento de demanda de
productos farmacéuticos

Transferir habilidades a
nuevos productos

Participacidn en Subasta
Inversa

Explotar nuevas tecnologias

@ Amenazas F -

Inestabilidad econdmica del pais (IVA
sube de 12% a 14%, Aranceles)

Afectacidn de estructuras por terremoto

Robos enla entrega de mercaderia

E155% de los laboratorios no
aprueban la minima norma
internacional

56lo el 129 de los laboratorios poseen
estandar de exportacidn de
medicamentos

Incremento de importaciones de
insumos subieron en un 224% en
laTF

Decrece la demanda por competidores

Accesorestringido al medicamento
en zonas rurales

Presencia de productos
sustitutos en el mercado

Evaluacion poco favorable del nivel
de calidad de las plantas

N° limitado de profesionales para
fuerza de ventas con los afios de
experiencias requeridos

Alto conocimiento en
produccidn de productos y
procesos actuales

Recurso humano para
Gestidn de Marketing

Recurso Humano para
Gestidn de TI

Alta eficiencia en el recurso
humano operativo de planta

Ingresos operacionales crecen en
un 95%

Inversidn en rubros de
infraestructura, magquinaria y
equipos de investigacidn,
capacitacidn de personal ¥
certificacidn

& Fortalezas 5 -

Analisis
Interno

Reconocimiento en el
mercado nacional

Ventaja en costos

Predisposicidn del personal
participante en el proceso
productivo

% Debilidades B -

Instrumento de financiamiento directo
no existente

Dependencia de materia prima importada

Direccionamiento estratégico no aplicado

Canales de distribucion deficientes

Robos que afectan al negocio

Descontrol en la devolucion de mercaderia

Sistema de alertas enla cadena de
suministros inexistente

El sistema de S&C de los procesos
productivos del negocio no esta
informatizado

Recursos materiales y humanos compartidos

Existe un alto porcentaje de actividades
manuales en el proceso productivo de las
lineas de tabletas e inyectables

Demora en el pesaje de materias primas
en clertos procesos de tabletas e
inyectables

Parada en la linea de produccidn de Tabletas
cada 2 lotes para armado de maguina

Demora en el retiro y respuesta de
resultados de analisis

Maguinaria insuficiente para el
proceso productivo

Poder de venta desactualizado

Capacitariones no programadas
(Habilidades blandas, coaching,
ventas, sistemas informaticos, etc.)

Perfiles y roles no definidos

Fuente: La Organizacion
Elaboracion: Investigadores
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A continuacion, se presenta el analisis FODA vinculandolos a los objetivos estratégicos CMI
(Financieros, Mercado, Procesos Internos, Experiencia & Aprendizaje).

CUADRO N° 20
ANALISIS “FODA” POR OBJETIVOS CMI

- En los ultimos - Instrumento de - Financiamiento para
- Inestabilidad 15 afios ha financiamiento campafia Publicitaria y
econdmica del pais (IVA  cambiado 3 veces = directo no existente ~ Marketing
sube de 12% a 14%, el IVA.

Aranceles)
- Dependencia de - 20% de importaciones
materia prima
importada
- Direccionamiento - La conformacion del
estratégico no Directorio atraviesa
aplicado cambios
- Afectacion de - Registro de 1831 = - Canales de - Estudio de mercado a
estructuras por terremoto  réplicas. Dafios en  distribucion realizar (Jun. 2017).
zonas aledanas al deficientes
epicentro de un
30%. Darios en
Manabi del 60%.
- Laboratorios no - 55% no - Robos que afectan - Registro de un robo en
aprueban la minima aprueban de las al negocio las instalaciones
norma internacional I.LF. la minima
norma
internacional
- Pocos laboratorios - S6lo el 12% de
poseen estandar de los laboratorios
exportacion de dispone de
medicamentos estandar de
exportacion.
- Incremento en - Aumento de
importaciones de importaciones en
insumos un 224% en la I.F.
- Decrece la demanda - Presencia de
por competidores competidores en

las mismas lineas

(7)



- Acceso restringido al
medicamento en zonas
rurales

- Presencia de productos
sustitutos en el mercado

- Evaluacion poco
favorable del nivel de
calidad de las plantas

- El Sistema de S&C de
los procesos productivos
no informatizado

-5de cada 10
personas se les
dificulta adquirir
medicamentos en
zonas rurales

- Estadisticas de
ventas mensuales
por linea de
produccién

-43 de 319
laboratorios
poseen
certificacion BPM
para las plantas
productivas

- E1 92.31% de los
16 laboratorios
analizados
disponen de un
seguimiento y
control no
sistematizado

- Descontrol en la
devolucion de
mercaderia

- Sistema de alertas
en la cadena de
suministros
inexistente

- El Sistema de
S&C de los
procesos
productivos del
negocio no esta
informatizado

- Recursos
materiales y
humanos
compartidos

- Existe un alto
porcentaje de
actividades
manuales en el
proceso productivo
de las lineas de
Inyectables y
Tabletas

- Demoraen el
pesaje de materias
primas en ciertos

- Se produce en un mes
el 34,47% de
devoluciones

- Se registra uso de 3
sistemas informaticos
ejecutandose
simultaneamente

- Implementacion de
I1SO 9001:2008 y BPM
para seguimiento y
control de la
Organizacion

- En el analisis se
encontrd que en la
seccion de Tabletas
existen maquinaria (1
autoclave de
Inyectables) y personal
operativo (4 empleados)
involucrados en dos
secciones a la vez

- Se determinan en un
lote de analisis de
Tabletas del HI001
821:32 Horas Hombre y
210:40 Horas Méaquina.
En la linea de
Inyectables del G1010 se
tiene 754:20 Horas
Hombre y 223:20 Horas
Maquina

- Segln el andlisis, la
actividad de pesaje de
materia prima en las
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- NUumero limitado de

profesionales para fuerza
de ventas con los afios de

experiencias requeridos.

Fuente: Investigadores

- En el mercado
los profesionales
ganan $2000 +
comisiones.

Elaboracion: Investigadores

2.13.5 Valores Institucionales.

procesos de
Inyectables y
Tabletas

- Parada en la linea
de produccién de
Tabletas cada 2
lotes para armado
de méquina

- Demora en el
retiro y respuesta de
resultados de
analisis

- Maquinaria
insuficiente para el
proceso productivo

- Poder de venta
desactualizado

- Capacitaciones no
programadas
(Habilidades
blandas, coaching,
ventas, sistemas
informaticos, etc.)

- Perfiles y roles no
definidos

lineas de tabletas e
inyectables asciende a
2:00 Horas

- La parada cada dos
lotes de Tabletas para
armado de maquina
consume 2 dias

- Se evidencio jubilacion
de 2 recursos humanos
del departamento de
analisis y término de
contrato de 2 operarios

- La capacidad de la
maquina tableteadora es
de 625.000 tabletas, esto
ocasiona que un lote de
HI001 que corresponde
a 2.500.000 se hagan 4
paradas

- No se evidencia
capacitaciones de
coaching para la fuerza
de ventas en los Ultimos
7 afios

- Existencia de areas
donde no hay
capacitacion registrada
desde hace 7 afios

- Se registra la Gltima
actualizacion en el 2010,
hay nuevos cargos sin
perfil

La organizacion se destaca por mantener los siguientes valores institucionales:
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CUADRO N° 21
VALORES INSTITUCIONALES

Valores:

Aseguramiento de la calidad en los productos

Tradicion en las lineas de los productos

Logro de objetivos propuestos

Desarrollo de una actitud de permanente investigacién
Compromiso para satisfacer las necesidades de los clientes
Mantenerse como una empresa no contaminante
Cumplimiento puntual de las entregas de los productos
Cumplimiento de los trabajadores en sus diferentes puestos
Mantener relaciones estables con los proveedores
Aceptacién de devoluciones por falta de rotacion

Mantener trazabilidad de las lineas de produccion

Fuente: La Organizacion
Elaboracion: Investigadores

2.13.6 Ciclo del negocio.
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De acuerdo al comportamiento de ventas y nivel de produccion de la organizacion se disponen

de 4 meses (enero, febrero, marzo, diciembre) para presentar el caso de negocio por cuanto el nivel

de produccion decrece y por ende las ventas en Guayaquil, Quito y Cuenca.

Meses

La produccidny ventas son bajas.
Momento oportuno para
presentarel caso de negocio.

GRAFICO N° 11
CICLO DEL NEGOCIO

CICLO DEL NEGOCIO

n [T

N

Aumentode laproduccion.

Se realizan comprasimportantes de materias
primasy materiales.

Se subcontratan ciertos servicios.

Color Descripcion
- Monto de ventas es bajo
- Nivel de produccidn bajo
- Nivel de ventas crece
- Nivel de produccion crece

_ - Registro de picos de ventas

- Registro de picos de produccion

Fuente: La Organizacion
Elaboracion: Investigadores

La producciony ventas son bajas.

Momento oportuno para
presentarel caso de negocio.
Ciertas provisiones de BMP/BPT.
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2.13.7 Flujo de caja.

Se considera la disponibilidad para invertir en margenes del 10%, 15% y 20%, los meses mas
idéneos para contrataciones de proyecto son de mayo a julio por las altas ventas que se producen.
Considerando un 33,33% de apetito al riesgo se genera un monto de $99,272.74, por lo cual se
dispone de $198,575.00.

CUADRO N° 22
FLUJO DE CAJA

FLUJO DE CAJA

1 2 3 Il 6 7

Ingresos GYE 471499| 1341323| 1465823| 1076057| 1394012| 2007531| 1362364 893446 1220485 1406963| 1291748
Ingresos UIO 325256 604869| 740052 561546 674409 807149 938001 726325 797089 552964 886982
Ingresos CUE 27977 125701| 137567| 245200 366303| 446249| 137280 137315 186712 209855 302763
Total Ingresos 824732( 2071893 2343442 1882803( 2434724| 3260929 2437645| 1757086| 2204286( 2169782( 2481493
Total Egresos 907205( 2279082| 2577786| 1506242| 1947779( 2608743| 1950116| 1405669| 1763429( 1735826| 1985194
Flujo neto -82473( -207189| -234344| 376561 486945 652186 487529 351417| 440857| 433956| 496299 -223267
Disponibilidad para invertir Caso1l 10% Inversion 297848

Caso 2 15% Inversion 446771

Caso3 20% Inversion 595695

Fuente: La Organizacion
Elaboracion: Investigadores
2.13.8 Analisis de Involucrados.

Para determinar los involucrados-beneficiarios del proyecto se plantea la Matriz de
Involucrados en cuyas filas se denotan objetivos CMI, ver Cuadro N° 9 y Anexo N° 5.

2.13.9 Lista de Regulaciones.

Las regulaciones que se presentan en este tipo de negocio relacionado a la industria
farmacéutica ecuatoriana incluyen normativas que aseguran la calidad el producto, el control
ambiental, el sistema de gestién de calidad, los mismos que se analizan a continuacion:



CUADRO N° 23
LISTA DE REGULACIONES

Ambientales

eNacionales
eMunicipio: Permisos de funcionamiento
eCuerpo de bomberos

*Reglamento de control de funcionamiento para establecimientos farmacéuticos
(http://www.controlsanitario.gob.ec/)

eInternacionales
¢|SO 14001 Control Ambiental
¢|SO 15378 Proveedores de materiales de acondicionamiento primario

Financieras

*NIFF
*SRI
eSuperintendencia de Compaiiias

Procesos y productos

¢|SO 9001:2008

eNormas BPM-GMP

eCddigo organico de la produccién

eNormas INEN

Cédigo de Etica Laboral

eSistemas de motiviacion e incentivos

eProcedimientos internos del negocio para aseguramiento de la calidad

Sociales

¢|ESS: Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social
eConstitucion del Ecuador

*MIPRO: Ministerio de Industrias y Productividad
eSuperintendencia de Control de Poder de Mercado
eMinisterio de Salud Publica

*ARCSA: Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria
¢INSPI: Instituto Nacional de Higiene

eLey de fijacidn de precios

eControl de registros sanitarios

eCddigo de Trabajo

eNormas de Seguridad y Salud Ocupacional

Fuente: La Organizacion
Elaboracion: Investigadores

2.13.10 Organigrama.

El organigrama general de la compafiia se presenta en el siguiente grafico:
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GRAFICO N° 12
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ORGANIGRAMA
) I
[ | 1 1
; SISTEMAS §5T, CALIDAD DIRECCION TECNICA RECURSOS :
DIRECCION B . DIRECCION
TMEDIO HUMANOS
FINANCIERA ‘ [ I I | COMERCIAL
Direccidnde AMBIENTE Produccion | | Confrolde || Mantenimiento ‘ Ivesfigacion ‘
Sistemas Calidad y Desarolo Direccién
\ \
|| Corlabildad Adninistracidn Sequidad | | Cépsuiasy Bodega de de Rt [ Verlas | | Markling || PosVentas |
de Costos e Sistemas ySaluden | | Polos Orales Materias ‘
Codo) Proganadin elTrabapo Betalaciamicos Primas Coordinacien
I Cobrama de Sistemas \ [ de RRHH
- (apstlas o Bodegade -
Vedo betalactimicas Producto
Tesorena Amberte ‘ Terminado
Liuidosy Plaguicidas
Stpositorios
\
iyectables
Betalactamicos
[
iectables mo
Betalactamicos

Fuente: La Organizacion

Elaboracion: Investigadores

Tabletas y Grageas

Empaque
Semisdlidos

Plaguicidas

Tibhos

2.13.11 Lista de aplicativos y maquinarias.

En esta seccion se incluye un listado de las maquinarias y aplicativos (software o programas)
relacionados al proceso de produccién denotado en la cadena de valor, asi como los procesos de
apoyo con los cuales se relacionan. Se ha realizado un levantamiento de informacion en la seccion
de repelentes dentro de la organizacion con la intencionalidad de contar con datos precisos y reales.
En el Cuadro N° 24 se detallan dichos elementos.



| Ne | Nombre | Descripcién Funciones - Procesos de CValor m

1 Balanza Berkel

2 Balanza Mettler

3  Autoclave AMSCO

4  Horno Litzen

5 Destilador Barnstead Iny.

Purificador Environmental
Iny.

Lavadora Cozzolli 1
7 Lavadora Cozzolli 2
Lavadora Cozzolli 3
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CUADRO N° 24
LISTA DE APLICATIVOS Y MAQUINARIAS

Equipo de pesado de
materias primas segun
Férmula Estandar
utilizado en el proceso de
produccion de
Inyectables y Tabletas.

Equipo de alta precision
para el pesado de
materias primas segun
Férmula Estandar
utilizado en el proceso de
produccion de
Inyectables y Tabletas.
Equipo de esterilizacion
de materiales e
implementos utilizados
en el proceso productivo
de Inyectables y
Tabletas.

Equipo de secado de
materiales (pomas pirex,
piezas de maquinas,
utensilios) utilizado en el
proceso productivo de
Inyectables.

Equipo de destilacién de
agua que elimina solidos
inorganicos, organicos,
bacterias y pirégenos,
empleado en el proceso
productivo de
Inyectables.

Equipo de purificacion de
agua que elimina
elementos
contaminantes,
empleado en el proceso
productivo de
Inyectables.

Lavadora semiautomadtica
que se utiliza en el
proceso del lavado de
materiales de ampollas
previo al envasado del
producto en el Area
Estéril de Inyectables.

Funciones:

- Pesaje de materia prima.

Procesos:

- Bodega de Materia Prima

(31370).

Funciones: T
- Pesaje de materia prima.

Procesos:

- Bodega de Materia Prima o | o
(31370). T
Funciones:

- Preparacion de materia prima.
-Preparacién de material.

- Preparacion de equipos y areas.
- Esterilizacion del material.
Procesos:

- Area de Preparacion (01).

Funciones:

- Secado de materiales.
Procesos:

- Area de Preparacion (01).

Funciones:

- Destilacién de agua.
Procesos:

- Area de Lavado de Materiales
(02).

Funciones:

- Purificacién de agua.
Procesos:

- Area de Lavado de Materiales
(02).

Funciones:

- Lavado de materiales.
Procesos:

- Area de Lavado de Materiales
(02).




8  Estufa Memmert Iny.

9 Autoclave Jensen Iny.

10 Agitador Lightnin 220V

11  Filtro Ertel Iny.

12 Llenadora Cozzoli Y2 Iny.

13 Llenadora Mateer

14 Impresora Cozzolli

Codificadora Inkjet Willet

15
Empaque

Estufa de secado de total
precision utilizado para la
esterilizacion de los
recipientes e
instrumentos
exterminando los
microorganismos.
Utilizado en el proceso de
produccion de
Inyectables.

Equipo de esterilizacion
de materiales e
implementos utilizados
en el proceso de
produccion de
Inyectables.

Agitador Vertical con
dispositivo de accion
directa para el cierre y
aislamiento del depdsito.
Se utiliza en el proceso de
produccion de
Inyectables.

Utilizado dentro del
proceso para reducir
impurezas o granulos de
la mezcla.

Equipo utilizado en el
Area Estéril para el
envasado de productos
Inyectables.

Maquina de acero
inoxidable para envasado
de polvos y granulados,
utilizada en el proceso de
polvos Inyectables.
Equipo de impresion-
rotulado de productos
Inyectables.

Equipo codificador de
etiquetas, blisters, cajas
utilizadas en el proceso
de empaque de la
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Funciones:

- Secado de materiales e
instrumentos.

- Esterilizacion de materiales.
Procesos:

- Area de Esterilizacion de
Materiales (03).

Funciones:

- Esterilizacién de materiales e
instrumentos.

- Esterilizacion de materiales.
- Esterilizacion del producto
envasado.

Procesos:

- Area de Esterilizacion de
Materiales (03).

Funciones:

- Mezcla y disolucion de (o s
elementos. “
Procesos: ’
- Area Aséptica - Filtracion (12).

Funciones:

- Filtro para impurezas en la
mezcla.

Procesos:

- Area Aséptica - Filtracion (12).
Funciones:

- Envasado de ampollas.
Procesos:

- Area Estéril (envase y sellado)
(09).

Funciones:

- Envasado de ampollas.
Procesos:

- Area de Rotulado e Impresidn
(23).

Funciones:

- Rotulado e impresién de
productos Inyectables.
Procesos:

- Area de Rotulado e Impresién
(23).

Funciones:

- Codificacion de cajas y
etiquetas.

Procesos:




16

17

18

19

20

21

22

23

24

Banda para codificacion
empaque

Mezclador Gardner
Tabletas

Mezclador HG capacidad
500kg

Molino Fitzmill Tabletas

Camara secado Stoker
tab. 1

23022 Cdmara secado
Stoker tab. 2

Tableteadora Rotativa
MD TP27

Tableteadora TP27 - 2
Tablest Press

Mezclador Horizontal DE
Listo

M4dquina Codificadora
HITACHI Mod RX

produccion de
Inyectables.

Equipo para
transportacién del
producto al area de
etiquetado, codificacion y
empacado de productos
Inyectables.

Equipo para mezcla de
materia prima empleado
en la produccion de
Tabletas.

Equipo para mezcla de
materia prima empleado
en la produccion de
Tabletas.

Equipo que se utiliza para
la trituracién o molienda
de materias primas
dentro del proceso de
produccion de Tabletas.
Camara de secado de
productos empleada en
el proceso de fabricacion
de Tabletas.

Equipo trabajado a
presion utilizado para la
compresion del producto
dentro del proceso de
fabricacion de Tabletas.
Equipo trabajado a
presion utilizado para la
compresion del producto
dentro del proceso de
fabricacién de Tabletas.
Equipo para mezcla de
materias primas, utilizado
en el proceso de
produccion de Tabletas
para trituracion.

Equipo codificador de
etiquetas y cajas con
marcaje por inyeccion de
tinta empleado en el

- Seccion de Envase y Empaque
(20).

Funciones:

- Transportacion de productos
para etiquetado y empacado del
producto inyectable envasado.
Procesos:

- Seccién de Envase y Empaque
(20).

Funciones:

- Mezcla de materias primas de
Tabletas.

Procesos:

- Area de Mezcla (07).
Funciones:

- Mezcla de materias primas de
Tabletas.

Procesos:

- Area de Mezcla (07).
Funciones:

- Molienda de materias primas
de Tabletas.

Procesos:

- Area de Molienda (08).
Funciones:

- Secado de materias primas y
productos al granel de Tabletas.
Procesos:

- Area de Secado (17).
Funciones:

- Tableteado y compresion de
productos.

Procesos:

- Area de Tableteado (18).
Funciones:

- Tableteado y compresion de
productos.

Procesos:

- Area de Tableteado (18).
Funciones:

- Tableteado y compresion de
productos.

Procesos:

- Area de Tableteado (18).
Funciones:

- Impresion y codificacion de
cajas, etiquetas y blisters.
Procesos:
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25

26

27

28

29

30

31

Banda Transportadora
Inox.

Magq. Env. Blister Packing
Machine N2 3

Banda RAE Empaque N2 1
RH

Montacarga

Software SYS-PHP

Software DataQuest

Software de la
Codificadora

proceso productivo de
Tabletas.

Equipo de acero
inoxidable utilizado para
la transportacion de
cajas, etiquetas, blisters
dentro del proceso de
fabricacion de Tabletas.

Equipo blisteador N2 3
utilizado en el proceso de
envase de la linea de
Tabletas.

Equipo para
transportacion del
producto al drea de
etiquetado, codificacion y
empacado de productos
Tabletas.

Vehiculo usado para
movilizar las cajas de
productos terminados a
la bodega de productos
para la venta.

Sistema informatico para
el control de procesos de
manufactura de
productos utilizado en la
empresa.

Software para determinar
tendencias de ventas de
la industria farmacéutica.

Programa o recurso
intangible que interactta

80

- Area de Impresién-Codificacién
(23).

Funciones:

- Transportacion de insumos

(cajas, etiquetas) y productos
dentro del proceso productivo de |
Tabletas.

Procesos:

- Area de Impresidn-Codificacion

(23).

Funciones:

- Envase de Tabletas. -
Procesos: :@'l;l;iﬁ:\%
- Seccién de Envase (Blisteado) = l‘ |
(09).

Funciones:

- Transportacidn de insumos

(cajas, etiquetas) y productos

dentro del proceso productivo de —
Tabletas. 1

Procesos:

- Seccioén de Envase y Empaque
(20).

Funciones:

- Transportacion de productos.
Procesos:

- Seccién de Envase y Empaque
(20).

Funciones:

- Gestion de informacién
relacionada a los procesos
productivos y ventas.

Procesos:

- Planificacién de la Produccion.
- Bodega de Materia Prima
(31370).

- Bodega de Producto Terminado
(31394).

- Devoluciones.

- Ventas.

- Post-Ventas.

Funciones:

- Facilitar informacion
relacionada al mercado
farmacéutico.

Procesos:

- Gestion de Marketing.

- Ventas.

- Planificacién de la Produccion.

Funciones:
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entre el equipo - Facilitar la interaccién entre

codificador y la Hardware y Software.

computadora facilitando  Procesos: HITACHI
. ., INK JET PRINTERS

su usabilidad y - Seccién de Envase y Empaque

desempefio. (20).

Fuente: La Organizacion
Elaboracion: Investigadores

2.13.12Entes de Informacion.

Los entes de informacion relacionados a los procesos operativos se han centrado en la cadena
de valor de la organizacion, la misma que se distribuye de la siguiente manera:

v’ Linea de Inyectables:
o Procesos Primarios:
= Logistica de entrada: Procesos (2)
= Transformacion: Procesos (10)
e Procesos que agregan valor al negocio (5)
e Procesos que no agregan valor al negocio (5)
= Logistica de salida: Procesos (4)
o Procesos de Apoyo: (11)
o Procesos Gobernantes: (7)

v' Linea de Tabletas:
o Procesos Primarios:
= Logistica de entrada: Procesos (2)
= Transformacion: Procesos (10)
e Procesos que agregan valor al negocio (7)
e Procesos que no agregan valor al negocio (3)
= Logistica de salida: Procesos (4)
o Procesos de Apoyo: (11)
o Procesos Gobernantes: (7)

En el Grafico N° 13 se presentan los entes de informacion recabados a partir de la investigacion
de campo efectuada. Se ha generalizado la informacion para las dos lineas seleccionadas de
Inyectables y Tabletas.



GRAFICON°13
ENTES DE INFORMACION

o \

Informacidn del mercado (Demanda)
Disponibilidad de la planta
PLANIFICACION Capacidad de produccién

DELA |1 Histérico de ventas.
PRODUCCION B e o

Lista de inventarios de MP

!

’ e

Orden de Produccién / Férmula Estandar
Capacidad y disponibllidad de bodega
Listado de Ordenes de compra recibidas
BODEGA DE Reporte de inventario de bodega
MATERIA ; Transacciones de insumos

PRIMA Aprobetio de mated prma
Etiquetas de sustancia controlada
Control de pesado

Orden de Produccion

Registro de neutralizacion de desechos solidos

Registro de limpieza especifica del sistema de agua

Control de impieza

AREA DE
LIMPIEZA

Registro de Despeje de Linea

Registro de drea limpia o sucia, equipo limpio o sucio

Reporte diario de manufactura

Procedimientos e instructivos de limpieza de Equipos y Areas

Orden de Produccién / Férmula Estdndar

Transacciones de insumos

Aprobado de Control de Calidad

AREA DE Registro de Despeje de Linea
PREPARACION Registros de limpieza de dreas y equipos

Procedimiento e instructivo de preparacion

Control de estandarizacién de equipos

Orden de Produccion

Registro de lavado
AREA DE

Muestra de agua de enjuague final
LAVADO DE = .
MATERIALES Procedimiento e instructivo de lavado

Reporte diario de manufactura
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ENTES DE

INFORMACION

Orden de Produccion
. Registro de esterilizacién
AREA DE
; Bitacora de proceso
ESTERILIZACION
DE MATERIALES Procedimiento e Instructive de esterilizado

Reporte diario de manufactura

Orden de Produccidn / Férmula Estandar

Registro de mantenimiento

Registro de filtrado

Control de mezcla

AREA ASEPTICA
FILTRACION

- Control de temperatura y humedad relativa

Procedimiento e instructivo de filtracién

AREA ESTERIL
(ENVASE Y

SELLADO)

Reporte diario de manufactura

Etiqueta de cuarentena

Etiqueta de aprobado de Control de Calidad

Orden de Produccion / Férmula Estandar

Control de volumen, peso o cantidad declarada

Registro de mantenimiento

Registro de muestras en envasado para control de calidad

Control de temperatura y humedad relativa

Procedimiento e instructivo de envasado

Reporte diario de manufactura

Orden de Produccidn / Férmula Estandar

Control de sellado

AREA SELLADO

Procedimiento e instructivo de sellado

Reporte diario de manufactura

Orden de Produccidn / Férmula Estandar

AREA DE Registro de productos defectuosos
REVISION Procedimiento e instructiva de revisin visual
VISUAL Reporte diario de manufactura

Orden de Produccidn / Fdrmula Estandar
. Muestras de producto rotulado
AREA DE

Registro de mantenimiento
ROTULADO E

£ p imi i it i ‘

IMPRESION rocedimiento e instructivo de Impresién

Reporte diario de manufactura
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SECCION DE
ENVASE Y

EMPAQUE

BODEGA DE
PRODUCTO

TERMINADO

CONTROL
DE

CALIDAD

84

Orden de Produccién / Férmula Estandar

Control de Envasamiento y Empaque

Informe de Calidad del producto

Aprobado de Control de Calidad

Registro de acondicionamiento de producto

Registro de destruccidn de material sobrante
marcado de cajas y etiguetas

Devolucion de material sobrante a bodega

Orden de codificacian

Procedimiento e instructivo de envase y empague

Reporte diario de manufactura

Control de sellado para productos follados

Control de sellado de blisters y ristras

Capacidad y disponibilidad de la BPT

Transacciones de ingreso/egreso a bodega

Motas de entrega de los centros productivos
Control de entregas de productos al granel y semielaborados
Reporte de inventario de bodega

Etiqueta de aprobado para laventa

Orden de Producciéon / Formula Estandar

Registros de cada subproceso productivo

Control de temperatura y humedad relativa

Informe de estabilidad de producto

informe Microbioldgico (pH)

Informe de muestreo y control de contaminaciéon

Etiqueta de aprobado/rechazado de Control de Calidad

Control de muestreo para procesos productivos segun tabla (MSL)

Informe de analisis para control del proceso

Analisis de agua (Fisico-Quimico, bacteriologico)

Andlisis de agua para trazas de detergente en materiales de produccion

Control y reporte de linea de envasamiento y empaque

Categoria de NFPA

Reportes de Ventas (Sistema Informatico)

Estadisticas de Ventas por zona

Hoja deruta

VENTAS |-

Factura/ Nota devm

Hoja de despacho

POST-VENTAS |-Li Estadistica de Ventas por zona
Registro de visitas

Cartera del cliente

——

~




Nota de devolucion

Reporte de ventas por cliente

DEVOLUCIONES Reporte de devoluciones por cliente

Registro de visitas

L TR ——

Fuente: La Organizacion
Elaboracion: Investigadores
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2.14 Anexo 2: Cadena de Valor de la organizacion (Nivel 0).
MAPA DE PROCESOS LABORATORIOS HG

GESTION DE DOCUMENTOS

Control de Documentos

PROCES0S ESTRATE GICOS

PLANIFICACION

VERIFICACION DEL SGC

Revisidn Gerencial

MEJORAS

Planificacidn del
Negocio

Planificacidn y ejecucidn de
mejoras

‘ Elaboracidn y Control de Registros ‘

Auditorias Internas

. ‘ Conciliacién de Documentacidn ‘
Comunicacidn

CADEN: C
INVESTIGACIONY COMPRAS IALMACENANMIENTO PRODUCCION [VENTAS ALMACENAMIENTO
DESARROLLO Precalificacidn, L

Evaluacidn y Planificacién y I
Reevaluacion de Ejecucidnde la Planificacidn y Recepcion
proveedores Recepcién, produccion ejecucian de la venta Alm acenamie;ﬂo. E
Desarrollo de Almacenamientoy Despacho y Distribucian

producto egreso de insumos e de Productos N

Planificacidny Planificacidn y ;
j ion de compras Ejecucion dela Terminados T

gjecution P - Devoluciones
produccién de Tubos
Colapsibles E
Contratista q
Seleccidn y Insp. y Ensayo de Insumas seguridady Medio Ambiente Recaudaciony Maq y Equipas Medicion de
P Contratacion Limpieza salud g asgnacién | Mantenimiento Sahsfa.ccmn del
Insp. y Ensayo de Prod. a3l General 0 i | . € Fecursos parae . Cliente

r sranel y Semislzborados Cupaciona Matriz cumplimiento de Prev. Sistema

o Induccién, Identlﬂcggony Responsabilidades Mantenimiento Manejo de

c entrenamiento y Insp.y Ensayo de Prod. Evaluacidn de !

e i Terminades Corr. Sistema Novedades &

evaluacion Asp. e Imp. . :

s Control ambiental Elaboracion de Confirmacis Quejas

Validaciény Estabilidad de Ambiente de Estadas onfirmacian

° Planificacion de Plagas . Metrolbeica .

s ) . v P Trabajo .. Financieros Retiro de
Ejecucion de la control Prod. N Confarme Gestién de Mantenimiento de Producto

A Capacitacion Desechos Edificios v dreas

P _ Elzb. & Impresign material - . . .

o TALENTO envase y Empaque SANEAMIENTO) SF GURIDAD GE STION GESTION SERVICIO AL

y HUMANO E HIGIENE OCUPACIONAL AMBIENTAL FINANCIERA MANTENIMIENT O CLIENTE

0

CONTROL DE CALIDAD

Fuente: La Organizacién
Elaboracion: Investigadores



87

Cadena de Valor de la Organizacion — Linea de Inyectables y Tabletas (Nivel 1)
CADENA DE VALOR DE LABORATORIOS HG - LINEA DE INYECTABLES Y TABLETAS

—— \ \
) ) ) \ [ Verificacion
Procesos Planificacion Gestion de Gestion de Gobernanza del Sistema Mejora Direccion
Gobernantes Estratégica Proyectos Riesgos Financiera de Gestion de /| Continua Técnica
y y y y Calidad 4 4
\ \ \ \ \ \ \ \ \ \
Gestion de L o o -
Procesos de B Talento Legal Gestion o Control de . Desarrollo Gestion Gestion \|Mantenimien
ervicio a ega n : . . A q
Apoyo fent Humano E Ambiental Calidad Sostenible /| Financiera Marketing to
cliente

i i i ! ! ! i i ! !

Inyectables

Planificacién Ventas
dela

Produccién

Areade Area Area Estéril Pt Areade Areade
Esterilizacion Aséptica- (Envase y sellado Revision Rotulado e
de Materiales Filtracion Sellado) Visual Impresion

Post-Ventas

Seccion de
Bodega de i . A Bodega de
Procesos . 3 Areade Areade LAreda d: Envase y Producto »
L. imbi h avado de
Primarios . Limpieza Preparacion Empaque Terminado

Materiales

“w © -~ o = Q@ © =~ o

Areade Seccion de
Impresion- Envase \
Codificacion (Blisteado)

Areade Areade Areade Areade
Mezcla Molienda Secado Tableteado

Devoluciones

Tabletas

Logistica IN Transformacid Logistica OUT

Fuente: La Organizacion
Elaboracion: Investigadores




2.15 Anexo 3: Matriz de Arquitectura.
MATRIZ DE ARQUITECTURA EMPRESARIAL (1)

Analizar, dirigir y garantizar el correcto desemperio de los procesos de disefio, fabricacion y comercializacion de soluciones terapéuticas
Mision: armacéuticas para la salud humana cumpliendo las exigencias legales establecidas

Planificacion de la Bodega de Materia p; .. p ., Area de Lavado de  Area de Esterilizacién
Area de Limpieza Area de Preparacion

Macroprocesos .. i . .
Produccion Prima Materiales (Iny.) de Materiales (Iny.)

Gerente General Director Técnico Director Técnico Director Técnico Jefe de area Jefe de area

Gerente de Ventas Jefe de bodega Jefe de area Jefe de area Supervisor Supervisor
Gerente de
produccién Jefe de area Supervisores Supervisor Operario Operario
lefe de
Adquisiciones Supervisores Operarios Operario
Personas
Director Técnico Operarios
Inspectores
|
Destilador Estufa Memmert
Software SYS-PHP Software SYS-PHP Autoclave AMSCO
. Barnstead Iny. Iny.
Sistema ERP
. Purificador
Software SYS-PHP Balanza Berkel Horno Litzen ) Autoclave AMSCO
Environmental Iny.
IT / Maquinarias
Reportes de .. Autoclave Jensen
Balanza Mettler Lavadora Cozzolli 1

Dataquest

Lavadora Cozzolli 2 Horno Litzen

Lavadora Cozzolli 3

88



Area Aséptica -
Filtracion (Iny.)

Director Técnico
Jefe de area

Supervisores

Operadores

Agitador Lightnin 1
Iny.

Filtro Ertel Iny.

MATRIZ DE ARQUITECTURA EMPRESARIAL (2)

Area Estéril (Envasey . Area de Revisién Visual ~ Area de Rotulado e Seccion de Envase y
Area de Sellado (Iny.) ..
Sellado) (Iny.) (Iny.) Impresion (Iny.) Empaque
Director Técnico Jefe de area Jefe de area Jefe de area Jefe de area
Jefe de area Supervisores Supervisores Supervisores Supervisores
Supervisores Operadores Operadores Operadores Operadores
Operadores

Codificadora Inkjet

Llenadora Cozzoli Y2
Llenadora Mateer Willet Empaque

Iny. (Iny.)
Banda para
Agitador Lightnin Iny. Impresora Cozzolli codificacion
empaque (Iny.)
Llenadora Cozzoli Y2 Banda RAE Empaque
Iny. N2 1 RH (Tab.)

Maquina
Codificadora HITACHI
Mod RX (Tab.)

Area de Mezcla (Tab.)

Director Técnico
Jefe de area

Supervisores

Operadores

Mezclador Gardner
Tableta

Mezclador HG
capacidad 500kg
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Area de Molienda
(Tab.)

Area de Secado (Tab.)

Area de Tableteado
(Tab.)

MATRIZ DE ARQUITECTURA EMPRESARIAL (3)

Seccion de Envase
(Blisteado) (Tab.)

Area de Impresion-
Codificacion (Tab.)

Area de Lavado de
Materiales (Tab.)

Bodega de Producto
Terminado

90

Jefe de area
Supervisores

Jefe de area
Supervisores

Operadores Operadores

Camara secado
Stokertab. 1

Molino Fitzmill
Tabletas

Camara secado
Stoker tab. 2

Jefe de area
Supervisores

Operadores

Tableteadora
Rotativa MD TP27

Tableteadora TP27 -
2 Tablest Press

Mezclador Horizontal
DE Listo

Director Técnico
Jefe de area

Jefe de area
Supervisores

Jefe de area
Supervisores

Operadores Operadores Supervisores
Operadores
CMach:.mad HITACHI Magq. Env. Blister
odificadora
. . 0
Mod RX Packing Machine N2 3
Banda

Transportadora Inox.

Director Técnico
Jefe de bodega

Jefe de area
Supervisores
Operario

Inspectores

Software SYS-PHP



Control de calidad

Director Técnico
Jefe CCalidad

Jefe de area

Supervisores

Operador

Software SYS-PHP

MATRIZ DE ARQUITECTURA EMPRESARIAL (4)

Ventas (Distribucion y

Comercializacion)

Gerente de Ventas
Gerente de Produccién

Director Técnico

Jefe de BPT

Asistente de ventas
Gerente de Marketing
Facturadores
Vendedores

Visitadores a médicos

Software SYS-PHP

Software DataQuest

Post-Ventas

Gerente de Ventas
Asistente de ventas

Gerente de Marketing

Asistente de ventas

Vendedores

Visitadores a médicos
Servicio al cliente

Software SYS-PHP

Software DataQuest

Gestion de Marketing

Gerente General
Gerente de Ventas

Gerente de Marketing

Asistente de ventas

Vendedores

Visitadores a médicos
Servicio al cliente

Software SYS-PHP

Software DataQuest

Devoluciones

Gerente de Ventas
Asistente de ventas

Asistente de ventas

Vendedores

Visitadores a médicos

Servicio al cliente
Facturadores

Software SYS-PHP

Planificacion Estratégica

Presidente Ejecutivo
Gerente General

Gerentes de Proyectos

Sistema ERP

Software SYS-PHP
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Macroprocesos

Informacién

MATRIZ DE ARQUITECTURA EMPRESARIAL (5)

Planificaciéon de la
Produccién

Ordenes de pedidos

Lista de proveedores

Lista de inventario
de materias primas
(locales e
importadas)

Registro de
mantenimiento

Reporte de Talento
Humano

Convocatoria a
Licitaciones publicas

Informes de control
relacionados a la
cadena de valor

Sistema de alertas
en la cadena de
suministros

Informacién de
mercado (Demanda)

Disponibilidad de la
Planta

Capacidad de
produccién

Histdérico de Ventas

Bodega de Materia
Prima

Reporte de
inventario de bodega

Transacciones de
insumos (ingreso y
egreso)

Listado de érdenes
de compra recibidas

Orden de
Produccién/Férmula
Estandar
Capacidad y
disponibilidad de
bodega

Aprobado de Materia
Prima

Etiqueta de
sustancia controlada

Control de pesado

Area de Limpieza

Orden de Produccién

Registro de
neutralizacién de
desechos sdélidos

Registro de limpieza
especifica del
sistema de agua

Control de limpieza

Registro de Despeje
de Linea

Reporte diario de
manufactura

Registro de area o
equipo limpio o
sucio
Procedimientos e
instructivos de
limpieza de Equipos
y Areas

Area de Preparacién

Orden de
Produccién/Férmula
Estandar

Transacciones de
insumos

Aprobado de Control
de Calidad

Registro de Despeje
de Linea

Registros de
Limpieza de Areas y
Equipos

Procedimiento e
instructivo de
preparaciéon

Control de
estandarizacion de
equipos

Area de Lavado de
Materiales (Iny.)

Orden de
Produccién

Registro de lavado

Muestra de agua
de enjuague final

Procedimientos e
instructivos de
lavado

Reporte diario de
manufactura

Area de Esterilizacién
de Materiales (Iny.)

Orden de
Produccién

Registro de
estirilizacién

Bitacora del
proceso

Procedimiento e
instructivo de
esterilizado

Reporte diario de
manufactura
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MATRIZ DE ARQUITECTURA EMPRESARIAL (6)

Area Aséptica - Area Estéril (Envase y Area de Revisién Visual Area de Rotulado e Seccién de Envase y

Area de Sellado (Iny.)

Filtracion (Iny.)

Orden de
Produccién/Férmul
a Estandar

Registro de
mantenimiento

Registro de
filtrado

Control de mezcla

Control de
temperatura y
humedad relativa

Procedimiento e
instructivo de
filtraciéon

Reporte diario de
manufactura

Etiqueta de
cuarentena

Etiqueta de
aprobado de
Control de Calidad

Sellado) (Iny.)

Orden de Orden de
Produccién/Férmula Produccién/Férmula
Estandar Estandar

Control de volumen,
peso o cantidad Control de sellado
declarada
. Procedimiento e
Registro de i i
instructivo de

mantenimiento
sellado

Registro de muestras
en envasado para
Control de Calidad

Reporte diario de
manufactura

Control de
temperatura y
humedad relativa

Procedimiento e
instructivo de
envasado

Reporte diario de
manufactura

(Iny.)

Orden de
Produccién/Férmula
Estandar

Registro de
productos
defectuosos

Procedimiento e
instructivo de
revisién visual

Reporte diario de
manufactura

Impresion (Iny.)

Orden de
Produccién/Férmula
Estandar

Muestras de
producto rotulado

Registro de
mantenimiento

Procedimiento e
instructivo de
impresion

Reporte diario de
manufactura

Empaque

Orden de
Produccién/Férmula
Estandar

Control de
envasamiento y
empaque

Informe de Calidad
del Producto

Aprobado de Control
de Calidad

Registro de
acondicionamiento
de producto
Registro de
destruccién de
material sobrante
marcado de cajas y
etiquetas
Devoluciéon de
material sobrante a
bodaga

Orden de
codificaciéon

Procedimiento e
instructivo de envase
yempaque

Reporte diario de
manufactura

Control de sellado
para productos
foliados

Area de Mezcla (Tab.)

Orden de
Produccién/Férmula
Estandar

Registro de
mantenimiento

Control de mezcla

Control de
temperatura y
humedad relativa

Procedimiento e
instructivo de mezcla

Reporte diario de
manufactura

Etiqueta de
cuarentena

Etiqueta de
aprobado de Control
de Calidad
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Area de Molienda
(Tab.)

MATRIZ DE ARQUITECTURA EMPRESARIAL (7)

Area de Secado (Tab.)

Area de Tableteado
(Tab.)

Area de Lavado de
Materiales (Tab.)

Area de Impresion-
Codificacion (Tab.)

Seccion de Envase
(Blisteado) (Tab.)

94

Bodega de Producto
Terminado

Orden de
Produccion/Férmula
Estandar

Control de
temperatura y
humedad relativa

Procedimiento e
instructivo de
molienda

Reporte diario de
manufactura

Orden de
Produccion/Férmula
Estandar

Control de
temperatura y
humedad relativa

Procedimiento e

instructivo de secado

Reporte diario de
manufactura

Orden de
Produccion/Férmula
Estandar

Control de
tableteado (pesoy
dureza)

Control de
temperatura y
humedad relativa

Procedimiento e
instructivo de
tableteado

Reporte diario de
manufactura

Orden de Produccién

Registro de lavado

Muestra de agua de
enjuague final

Procedimientos e
instructivos de
lavado

Reporte diario de
manufactura

Orden de
Produccion/Férmula
Estandar

Muestras de
producto impreso y
codificado

Registro de
mantenimiento

Procedimiento e
instructivo de
impresidén

Reporte diario de
manufactura

Orden de
Produccion/Férmula
Estandar

Control de blisteado

Informe de Calidad
del Producto

Aprobado de Control
de Calidad

Orden de envase

Procedimiento e
instructivo de envase
y blisteado

Reporte diario de
manufactura

Control de sellado
de blisters yristras

Capacidad y
disponibilidad de la
bodega
Transacciones de
ingreso/egreso de
bodega

Notas de entrega de
los centros
productivos

Control de entregas
de productos al
granel y
semielaborados
Reporte de
inventario de
bodega

Etiqueta de
aprobado para la
venta



Control de calidad

Orden de Produccién /
Férmula Estandar

Registro de cada
subproceso productivo

Control de
temperatura y
humedad relativa

Informe de
estabilidad del
producto

Informe
Microbioldégico (pH)

Informe de muestreo y
control de
contaminacién

Etiqueta de
aprobado/rechazado
de Control de Calidad
Control de muestreo
para procesos
productivos segin
tabla (MSL)

Informe de analisis
para control del
proceso

Analisis de agua
(Fisico-Quimico,
bacteriolégico)
Analisis de agua para
trazas de detergente
en materiales de
produccién

Control y reporte de
linea de
envasamiento y
empaque

Categoria de NFPA

MATRIZ DE ARQUITECTURA EMPRESARIAL (8)

Ventas (Distribucion y
Comercializacién)

Reportes de ventas
(Sistemas Informatico)

Estadisticas de ventas
por zonas

Hoja de ruta

Factura / Nota de venta

Hoja de despacho

Definicién de los
canales de distribucién

Post-Ventas

Cartera del cliente

Estadisticas de Ventas
por zona

Registro de visitas

Gestion de Marketing

Estudio de mercado

Estadisticas de ventas
por zonas

Cartera de cliente

Reportes de ventas

Hoja de ruta

Programa de
Publicidad y Marketing

Campaia publicitaria

Devoluciones

Nota de devolucién

Reporte de ventas por
cliente

Reporte de

devoluciones por
cliente

Registro de visitas

Planificacion Estratégica

Informes
consolidados

. -
Sistema de alertas en
la cadena de
suministros
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Macroprocesos

Regulaciones

Infraestructura

MATRIZ DE ARQUITECTURA EMPRESARIAL (9)

Planificacion de la

Produccion
Permisos

Municipales
Normas BPM-GMP

Coédigo organico de la
produccion

Normas INEN

SCPM, IESS, MSP

ARCSA, INSPI
Permiso de

Bomberos

Permisos de
contaminacién de
aguas

Norma ISO 14001
Norma 1SO 9001:2008
Oficinas habilitadas
en sucursales

2 camiones para
envio de productos

Bodega de Materia
Prima

Municipio, Bomberos Municipio, Bomberos

Normas BPM-GMP
Norma SO 9001:2008

Norma SO 14001

Espacio fisico para
bodega BMP

Area de Limpieza

Normas BPM-GMP

Norma 1SO 9001:2008

Codigo organico de la

produccion
Normas INEN

usp

Norma 1SO 14001

Codigo de Trabajo

Area Controlada

Area de Preparacién

Municipio,
Bomberos

Normas BPM-GMP

Norma |1SO 9001:2008

Cédigo organico de
la produccion

Normas INEN

SCPM, IESS, MSP

ARCSA, INSPI

Norma ISO 14001

Codigo de Trabajo

Area aséptica

Area de Lavado de

Materiales (Iny.)
Municipio,
Bomberos

Normas BPM-GMP
Norma ISO
9001:2008

Cdédigo orgdnico
de la produccién
Normas INEN
SCPM, |ESS, MSP
ARCSA, INSPI

Norma ISO 14001

Codigo de Trabajo

Area de lavado

Area de Esterilizacién
de Materiales (Iny.)

Municipio,

Bomberos

Normas BPM-GMP

Norma ISO
9001:2008

Codigo organico de
la produccion

Normas INEN

SCPM, IESS, MSP

ARCSA, INSPI

Codigo de Trabajo

Area de
esterilizacion
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Area Aséptica -

MATRIZ DE ARQUITECTURA EMPRESARIAL (10)

Area Estéril (Envasey

Area de Sellado (Iny.)

Area de Revision Visual

Area de Rotulado e

Seccion de Envase y

Area de Mezcla (Tab.)

Filtracion (Iny.)
Municipio,
Bomberos

Normas BPM-GMP

Norma ISO
9001:2008

Codigo organico de
la produccidon

Normas INEN

SCPM, IESS, MSP

ARCSA, INSPI

Codigo de Trabajo

Area aséptica

Sellado) (Iny.)

Municipio, Bomberos

Normas BPM-GMP

Norma ISO 9001:2008

Codigo organico de
la produccion

Normas INEN

SCPM, IESS, MSP

ARCSA, INSPI

Codigo de Trabajo

Area Estéril

(Iny.)

Impresion (Iny.)

Empaque

Municipio, Bomberos Municipio, Bomberos Municipio, Bomberos Municipio, Bomberos Municipio, Bomberos

Normas BPM-GMP

Norma ISO 9001:2008

Codigo organico de
la produccion

Normas INEN

SCPM, IESS, MSP

ARCSA, INSPI

Codigo de Trabajo

Area Controlada

Normas BPM-GMP

Norma ISO 9001:2008

Codigo organico de
la produccidon

Normas INEN

SCPM, IESS, MSP

ARCSA, INSPI

Codigo de Trabajo

Area Controlada

Normas BPM-GMP

Norma SO 9001:2008

Codigo organico de
la produccidon

Normas INEN

SCPM, IESS, MSP

ARCSA, INSPI

Codigo de Trabajo

Area Controlada

Normas BPM-GMP

Norma 1SO 9001:2008

Codigo organico de
la produccidn

Normas INEN

SCPM, IESS, MSP

ARCSA, INSPI

Codigo de Trabajo

Montacarga

Area de empacado

Normas BPM-GMP

Norma 1SO 9001:2008

Codigo organico de
la produccion

Normas INEN

SCPM, IESS, MSP

ARCSA, INSPI

Codigo de Trabajo

Area aséptica



Area de Molienda
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MATRIZ DE ARQUITECTURA EMPRESARIAL (11)

Area de Secado (Tab.)

Area de Tableteado

Area de Lavado de

Area de Impresion-

Seccion de Envase Bodega de Producto

(Tab.)

(Tab.)

Materiales (Tab.)

Codificacion (Tab.)

(Blisteado) (Tab.) Terminado

Municipio, Bomberos Municipio, Bomberos Municipio, Bomberos Municipio, Bomberos Municipio, Bomberos Municipio, Bomberos Municipio, Bomberos

Normas BPM-GMP

Norma |ISO 9001:2008

Codigo organico de
la produccidon

Normas INEN

SCPM, IESS, MSP

ARCSA, INSPI

Codigo de Trabajo

Area Controlada

Normas BPM-GMP

Norma SO 9001:2008

Codigo organico de
la produccidon

Normas INEN

SCPM, IESS, MSP

ARCSA, INSPI

Codigo de Trabajo

Area Controlada

Normas BPM-GMP

Norma 1SO 9001:2008

Codigo organico de
la produccidon

Normas INEN

SCPM, IESS, MSP

ARCSA, INSPI

Codigo de Trabajo

Area Controlada

Normas BPM-GMP

Norma 1SO 9001:2008

Codigo organico de
la produccidn

Normas INEN

SCPM, IESS, MSP

ARCSA, INSPI

Codigo de Trabajo

Area de Lavado

Normas BPM-GMP

Norma 1SO 9001:2008

Codigo organico de
la produccion

Normas INEN

SCPM, IESS, MSP

ARCSA, INSPI

Codigo de Trabajo

Area Controlada

Normas BPM-GMP Normas BPM-GMP

Norma I1SO 9001:2008 Norma ISO 9001:2008

Cédigo organico de
. Normas INEN
la produccion

Normas INEN Cédigo de Trabajo

SCPM, IESS, MSP

ARCSA, INSPI

Cédigo de Trabajo

Area Controlada Bodega de PT



Control de calidad

Municipio, Bomberos
Normas BPM-GMP

Norma SO 9001:2008

Codigo organico de la
produccion

Normas INEN

SCPM, IESS, MSP

ARCSA, INSPI

Codigo de Trabajo

Area controlada

MATRIZ DE ARQUITECTURA EMPRESARIAL (12)

Ventas (Distribucion y
Comercializacion)
Ley de Fijacion de
precios
Control de registros
sanitarios

MSP

NIFF, SUPERCIAS, SRI

Procedimiento interno
para logistica de ventas

2 camiones para envio
de productos
Servicio de envio

subcontrado
Oficinas habilitadas

Post-Ventas

Ley de Fijacion de
precios
Control de registros

sanitarios

MSP

NIFF, SUPERCIAS, SRI

36 Vehiculos
vendedor/visitador

Gestion de Marketing

Ley de Fijacion de
precios
Control de registros

sanitarios

MSP

NIFF, SUPERCIAS, SRI

Procedimiento interno
para gestion de
marketing

Oficinas habilitadas

Devoluciones

Ley de Fijacion de
precios
Control de registros

sanitarios

MSP

NIFF, SUPERCIAS, SRI

Oficinas habilitadas

Planificacion Estratégica

Ley de Fijacion de
precios
Control de registros

sanitarios

Normas BPM-GMP

Norma |1SO 9001:2008

Norma ISO 14001

MSP

NIFF, SUPERCIAS, SRI

Oficinas habilitadas
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Anexo 4: Estructura de Desglose de Trabajo (EDT).

Modelo de Gestion
para el Seguimiento
y Control de los
procesos de
produccion y
comercializacion en
la IFE

l

100

Fuente: La Organizacion

Elaboracion:

Investigadores

dos lineas de
produccion
(Inyectables y
Tabletas)

metodologia para
aplicar el MGSCP

m Diseito del MGSCP

|| 1440 | Difusion del

MGSCP

1.1 | Gestion de 12 Reporte de las 13| Documento de 14| Documento de 15| Documento de
Proyectos lineas de andlisis del disefio del MGSCP disefio de
produccion levantamiento de herramientas del
seleccionadas para informacion de las MGSCP para el
144 validar el MGSCP dos lineas 144 Informe de la mejoramiento de
seleccionadas — situacion actual del procesos de
negocio produccion y
1.24 | Lista de las lineas comercializacion
: i de produccion del 134 | Andlisis de la T
\ 14 I Gato do Kegacio I A2 & Agle negocio informacion del 142 De"."'cl"’_“ delos |
proceso de ™ principios del 1.54 Estudio de
: | produccion de la MGSCP herramientas de
142 | Plan de la Direccion 4:22;) Liata e o3 venia linea de mejoramiento de
del Proyecto . “:“3'“ porfinea Inyectables 143 | Definicion del procesos de
i ! ™ | alcance del MGSCP producciony
comercializacion
i M?‘;ﬁm}y 123 | Listaanual de las 1344 :Iupo d: prqgezo — [
unidades vendidas Gprekeon e 144 | Definicion de los
I | por linea de Inyectables 1 ] del
T Teuiononde produccion MGSCP 1514 | Desarrollodel | | 1542 | Desarrollo e Carta | | 1543 |Desarrollode Fijos | | 1544 |  Estudio parala
avance de proyecto 132 | Andlisis de la Value Styeam de Proceses de de Procegqs de determinacion de
124 | Listadelas informacion del | | | 145 | Definicion de las Mapping o froduceiony. ¢ P'°d"9";!°" Y. d?""’.{fs g
s L proceso de etapas del MGSCP T omercializacién istribucién
g roduccion de la (Inyectables y con Registro de apropiados al
. producidas anual l’i'nea de Tabletas Tabletas) tiempos negocio
14344 | Informe mensual | | 1.4.34.2 | Actas de porfinea de 145 | Determinacion de (Inyectabl
de avances Reuniones produccion [ - |as herramientas Tabletas)
1.3.24 | Flujo de proceso del MGSCP
1.2.5 | Lista del volumen dep ion de
L de devoluciones Tabletas 147 | Conceptualizacion
por Breade M| detmosce
1441 | Acta de Cierre del produccion
Proyecto
1.2 | Priorizacion de las 1481 Desarrologe s
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PODER

Fuente: La Organizacion

Anexo 5: Matriz Poder-Interés.

Satisfacer

-

M5P

ARCSA

Gerencia General
INSPI

Municipios
Aduana
Gobierno

\ Superintendencia de compafiias

-

Administrar

-

Gerente de Produccion
Control de Calidad
Jefe de produccion

-

=

Consumidores
Hospitales
Comunidad
Distribuidores

-

Observar

Elaboracion: Investigadores

~

Supervisores
Operarios

/

Comunicar

INTERES
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2.18 Anexo 6: Matriz PESTLA del negocio.

102

Matriz de Fuerzas Generales — Modelo PESTLA

Rol de la Fuerza General

Mapeo de tendencias (fuerzas generales) que sirven como punto de partida para la construccion de posibles
escenarios en el sector en el que participa la organizacién

C210 - Fabricacion de Productos Farmacéuticos, Sustancias

Influencia

5

- Motriz

2-

Auténoma

Sector:
Quimicas Medicinales y Productos Botédnicos de Uso Farmacéutico.

Politico Econémico Social Tecnolégico

TO1 - Gestion de
procesos de
produccion (Sw)

P01 - Mercado y
produccion de la
IFE

LO1 - Ley de
justicia Laboral

S01 - Poblacion
en aumento

EO1 - PIB

4 - De Riesgo
4 - De Riesgo
4 - De Riesgo
4 - De Riesgo

(o] (e} [e] [e]
, an a0 - 1) - 1) -

P02 - fndicede [ o B S0 ncremento B L vtommtoedin de [ o2t
e = 0. -”n ice de = | en las unidades = utomatizacion de | == umplimientos
X . LA Inflacion I vendidas o procesos "I de contratos
industrial (=) a X o N [=) -

| ' (millones) | productivos ' adquiridos

< < < <

©

: E
EO3 - Impuesto 2 | S03 - Incremento | & L03 - fndice de
para \g Gl o 2 agregado nacional
importaciones & | corriente §

N ™

o (o]
E04 - %0 %o
Fluctuaciones del = | S04 - Tamafio de | =
precio del 2 hogar promedio 2
petréleo ! )

< <

2 - Auténoma

Nivel de Dependencia

A01 - Estudio de
Impacto Ambiental

1 - De Resultado

2 - Auténoma

AO02 - Licencia
Ambiental

1 - De Resultado

2 - Auténoma

Fuente: La Organizacion
Elaboracion: Investigadores



Anexo 7: Plantlayout HG — Seccion de Inyectables.
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%A DUCHA VEST.
\ 1mecuadr || 1 mcuade
13 m cuade = ‘\
LAVANDERIA
CENTRAL DE AIRE —
wC
1 m cuadr
LAVADO
DE AMPOLLAS
VARIOS
LAVADO
DE MATERIALES
AUTOCLAVE
HORNO DE
CSTERILIZACION /
5 m Cuadr // ﬁ'
[ } S
2 m cuade 0 - S il
s I = TDESTILADORA
\ \ —
1 m cuadr| \.\
11 m cuade 3 mcuadr
17 m cuadr 22 m cuadr ENVASE DE LIQUIDOS 9 mcuadr
PREPARACION
EQUN DE LIQUIDOS
ENTRADA 6mecuadr
AREA ESTERIL 13 mcuad
il FILTRACION
7 iy ENVASE DE POLVOS ACION
{ ESTERIL ( |
3 \&‘\ = :
# jg
OFICINA
38 m cuadr /
14 m cuadr
INYECTABLES REVISION
NO BETALACTAMICOS DE AMPOLLAS
AUTOCLAVE

Fuente: La Organizacion

Elaboracion: Investigadores
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Anexo 8: Plantlayout HG — Seccion de Tabletas.

SECCION
TABLETAS

BODEGA DE PUNZONES

23 m cuadr

57 m cuadr

GRAGEAS

5 m cuadr

~

.

1/

Lo

BODEGA ALMACEN HORNO DE SECADO HORNO DE SECADO
8 m cuadr 8 m cuadr 8 m cuadr
\\ 10 m cuadr
—=

MOLINO

—

{

\<.,_~,

10 m cuadr

MARMETA DE VAPOR

TABLETAS Y
N GRAGEAS
Pl T . ' P
/ - / /
[ [
13 4 } r{ i B q L
14 m cuadr 9 m cuadr 10 m cuadr 11 m cuadr 8 m cuadr
OFICINA T4 T3 T2 T1

Fuente: La Organizacion
Elaboracion: Investigadores
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Anexo 9: Carta de Procesos de la Linea de Inyectables.

CARTA DE PROCESOS

105

EMPRESA LABORATORIOS H.G., C.A.
LINEA LINEA DE PRODUCCION DE INYECTABLES (GI010 - GLUKAMIN INY. 500 MG.) - Lote 2016030118)
PROCESO Bodega de Materia Prima (31370)
ELABORADO POR EAguilar, AYanza |FECHA 16/01/2017
CARACTERISTICA Bl Proceso que no agrega valor al proceso de fabricacion
Bodega de Materia Prima (31370)
# Nombre de actividad #Hrs. HH #RH Nombre equipo #Hrs. HM| #RM | Dist (mt) Simbolo
Descargar el insumo con
1 0:45:00 2 ) '
orden de produccion 56 O D |:|
Pesar materia prima de 20040 Balanza Berkel |:|
2 2:00:00 2 2:00:00 2 > ; ;
acuerdo a formula estandar 20007 Balanza Mettler " ‘ D
Entregar el insumo con
3 0:10:00 3 I:‘> ; ;
etiqueta de identificacion 10 . D |:|
Registrar en el sistema
4 0:10:00 1 \ /
movimiento de egreso 5 ‘ |:> D |:|
Trasladar materia prima al
5 0:15:00 1 \ /
centro productivo 14 O - D |:|
3:20:00 9 2:00:00 2 95
Bodega de Materia Prima (31370)
# Nombre de actividad # Hrs. HH #RH Nombre equipo #Hrs. HM| #RM [ Dist (mt) Simbolo
Descargar el insumo con
1 0:45:00 2
orden de produccién 56 O |:> D |:| '
Pesar materia prima de 20040 Balanza Berkel
2 2 2 |:: > ; ;
acuerdo a formula estandar 20007 Balanza Mettler ‘ D |:|
10
Ent li
3 n‘ regare |Tmsumf)-con” 0:10:00 3 . :> D |:| v
etiqueta de identificacion
10
Registrar en el sistema
I ' 01000 | 1 C =DV
movimiento de egreso 5
Trasladar materia prima al
5 0:15:00 1 - ; ;
centro productivo 14 Q D |:|
2:00:00 9 0:40:00 2 95
Q Operacion |:> Transporte D Demora |:| Inspeccién v Almacenaje
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CARTA DE PROCESOS

EMPRESA
LINEA

PROCESO
ELABORADO POR
CARACTERISTICA

LABORATORIOS H.G., C.A.

LINEA DE PRODUCCION DE INYECTABLES (GI010 - GLUKAMIN INY. 500 MG.) - Lote 2016030118)

Area de Limpieza (06)

EAguilar, AYanza

[FECHA

16/01/2017

B Proceso que no agrega valor al proceso de fabricacion

Area de Limpieza (06)

# Nombre de actividad #Hrs. HH #RH Nombre equipo  [#Hrs. HM[ #RM | Dist (mt) Simbolo

Recepcién de orden de
) |

1 producciény c.ontrle de 0:25:00 1 2 . |:> D |:| V
procesos de Direccion
Técnica
Limpieza de tumbados,

2 7:05:00 2 12 > ; ;
pisos, mesas, maquinarias . D |:|
Limpiar| -

3 |Limpiarlas mdquinas con 110:00 1 6 . :> D |:| V
alcohol
Aplicar con toalla limpia

4 |alcohol al 70% o 4:15:00 2 @DV
Gluteral’Dehido al 2%

12:55:00 6 0:00:00 0 32

Area de Limpieza (06)

# Nombre de actividad #Hrs. HH #RH Nombre equipo  [#Hrs. HM[ #RM | Dist (mt) Simbolo
Recepcién de orden de

1 producciony c'ontr<.)! de 0:25:00 1 5 . |:> D |:| V
procesos de Direccion
Técnica
Limoi

o [|Umpieza de tumbaqos,' 3 12 . |:> D |:| v
pisos, mesas, maquinarias
Limpi -

3 impiar las maquinas con 1:10:00 1 6 . :> D |:| V
alcohol
Aplicar con toalla limpia

4 |alcohol al 70% o 4:15:00 2 12 |:I; \ /
Gluteral’Dehido al 2% . D |:|

7:05:00 7 0:00:00 0 32

Q Operacién |:> Transporte D Demora |:| Inspeccién V Almacenaje
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CARTA DE PROCESOS

EMPRESA LABORATORIOS H.G., C.A.
LINEA LINEA DE PRODUCCION DE INYECTABLES (G010 - GLUKAMIN INY. 500 MG.) - Lote 2016030118)
PROCESO Area de Revisién Visual (11)
ELABORADO POR EAguilar, AYanza |FECHA 17/01/2017
CARACTERISTICA B Proceso que agrega valor al proceso de fabricacién
Area de Revision Visual (11)
# Nombre de actividad # Hrs. HH #RH Nombre equipo  [#Hrs. HM[ #RM | Dist (mt) Simbolo
1 Lavar la ampollas con aguay 32:00:00 5 . :> D |:| V
detergente.
5 g;:;agarlas con suficiente 32:00:00 ) . :> D |:| V
Revisar visualmente las
3 ampollas llenas bajo luz 147:10:00 g Q :> D . V
fluorescente, por un lapso
de +/- 4 horas.
211:10:00 12 0:00:00 0
Area de Revision Visual (11)
# Nombre de actividad #Hrs. HH #RH Nombre equipo  [#Hrs. HM[ #RM | Dist (mt) Simbolo
Lavar la ampollas con aguay
1 32:00:00 2
detergente . |:> D |:| ;;
I - DV
5 njuagarlas con suficiente 32:00:00 5
agua
Revisar visualmente las |:‘> . \ /
3 ampollas llenas bajo luz 10 O D
fluorescente, por un lapso
de +/- 4 horas.
14 0:00:00 0
Q Operacién |:> Transporte D Demora |:| Inspeccién v Almacenaje

Fuente: La Organizacion
Elaboracion: Investigadores
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2.22 Anexo 10: Carta de Procesos de la Linea de Tabletas.
CARTA DE PROCESOS
EMPRESA LABORATORIOS H.G., C.A.
LiNEA LINEA DE PRODUCCION DE TABLETAS (HI001 - HG. IPROFEN TAB. 400 MG. X 20 - Lote 2016110545)
PROCESO Bodega de Materia Prima (31370)
ELABORADO POR EAguilar, AYanza |FECHA | 12/01/2017
CARACTERISTICA I Proceso que no agrega valor al proceso de fabricacion
Bodega de Materia Prima (31370)
# Nombre de actividad #Hrs.HH| #RH Nombre equipo  [#Hrs. HM| #RM | Dist (mt) Simbolo

Descargar el insumo con
1 0:45:00 2 '
orden de produccién 450 O |:> D |:|

20007 Balanza
Pesar Materia prima d
p |TesariVieteriaprimade 2:00:00 | 2 Mettler 20000 | 2 ®— D LY

acuerdo a férmula estandar 100
Entregar el insumo con

3 0:10:00 3 . > ; ;
etiqueta de identificacion 25 D |:|
Registrar en el sistema

4 0:10:00 1 . |:' > \ /
movimiento de egreso 100 D |:|

3:05:00 8 2:00:00 2 675

Bodega de Materia Prima (31370)
# Nombre de actividad #Hrs.HH| #RH Nombre equipo  |#Hrs. HM| #RM | Dist (mt) Simbolo

D li
U lorsendeproduccion | %% | 2 = O DY
e DLV

20040 Balanza Berkel
2 20007 Balanza
Mettler

Pesar Materia prima de
acuerdo a férmula estandar

72
Entregar el insumo con

3 0:10:00 3 ; ;
etiqueta de identificacién 24 . :> D |:|
Registrar en el sistema

4 0:10:00 1 \ /
movimiento de egreso 36 . :> D |:|

1:45:00 8 0:40:00 2 260

Q Operacién |:> Transporte D Demora |:| Inspeccion v Almacenaje
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CARTA DE PROCESOS

EMPRESA LABORATORIOS H.G., C.A.
LiINEA LINEA DE PRODUCCION DE TABLETAS (HI001 - HG. IPROFEN TAB. 400 MG. X 20 - Lote 2016110545)
PROCESO Area de Limpieza (06)
ELABORADO POR EAguilar, AYanza |FECHA | 12/01/2017
CARACTERISTICA I Proceso que no agrega valor al proceso de fabricacion
Area de Limpieza (06)
# Nombre de actividad #Hrs.HH| #RH Nombre equipo  |#Hrs. HM| #RM | Dist (mt) Simbolo
Limpieza de tumbados,
1 7:40:00 2 > ; ;
pisos, mesas, maquinarias 120 . D |:|
20007 Balanza
Limpiar| -
5 impiar las maquinas con 0:46:00 ) Mettler 2:00:00 2 . |:> D |:| V
alcohol %
Aplicar con tolla limpia C N/
3 |alcohol al 70% o Gluteral- 3:04:00 2 . D |:|
Dehido al 2% 120
Limpieza de tumbados, C \NVA
4 pisos, mesas, maquinarias 5:30:00 2 . D |:|
(en area e mezcla) 26
17:00:00 8 2:00:00 2 292

Area de Limpieza (06)
# Nombre de actividad m #RH Nombre equipo  |#Hrs. HM| #RM | Dist (mt) Simbolo

Limpieza de tumbados,
1 1:15:00 3 . > ; ;
pisos, mesas, maquinarias 120 D |:|

Limpiar las maquinas con

2 alcohol 0:46:00 2 26 . :> D |:| V
Aplicar con tolla limpia
3 |alcohol al 70% o Gluteral- 3:04:00 2 . :> D |:| v

Dehido al 2% 120
Limpieza de tumbados, C N /
4 pisos, mesas, maquinarias 5:30:00 2 . D |:|
(en drea e mezcla) 26
10:35:00 9 0:00:00 0 292

O Operacion |:> Transporte D Demora |:| Inspeccion v Almacenaje
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CARTA DE PROCESOS

EMPRESA

LINEA

PROCESO
ELABORADO POR
CARACTERISTICA

LABORATORIOS H.G., C.A.

LINEA DE PRODUCCION DE TABLETAS (HI001 - HG. IPROFEN TAB. 400 MG. X 20 - Lote 2016110545)

Area de Mezcla (07)

EAguilar, AYanza [FECHA |

13/01/2017

B Proceso que agrega valor al proceso de fabricacién

Area de Mezcla (07)

# Nombre de actividad #Hrs.HH| #RH Nombre equipo  [#Hrs. HM| #RM [ Dist (mt) Simbolo
Mezclar materia prima 23006 Mezclador
1 0:45:00 2 0:20:00 1 > ; ;
segun formula estandar Gardner Tabletas 18 . D |:|
Incorporacién de materia
23029 Mezclador HG
2 |primaen tambores 11000 | 2 ezcadori | Ho200 | 1 C A=t IDUINAY
capacidad 500kg
mezcladores 2
Controlar humedad relativa
3 0:10:00 1 . > ; ;
y presion admosférica 1 D |:|
Analisis por parte de Control
2:00: 1 C ) > ; ;
4 de calidad 00:00 340 D .
4:05:00 6 2:22:00 2 361

Area de Mezcla (07)

# Nombre de actividad #Hrs.HH| #RH Nombre equipo  |[#Hrs. HM| #RM | Dist (mt) Simbolo
Mezclar materia prima 23006 Mezclador
1 0:45:00 2 0:20:00 1 > ; ;
segln formula estandar Gardner Tabletas 18 . D |:|
Incorporacién de materia
23029 Mezclador HG
2 |prima en tambores 110:00 | 2 ezcacdortiy | yo200 | 1 ®— DLV
capacidad 500kg
mezcladores 2
Controlar humedad relativa
3 0:10:00 1 > ; ;
y presion admosférica 1 . D |:|
Analisis por parte de Control C N/
4 de calidad 2 304 O D -
7 2:22:00 2 325
Q Operacion |:> Transporte D Demora |:| Inspeccion v Almacenaje

Fuente: La Organizacion

Elaboracion: Investigadores
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Anexo 11: Flujo de Procesos con detalle de tiempo de la Linea de Inyectables.

2.23

4:20:00)

75

Linea de Inyectables - Glukamin Iny. 500 mg. (Actual

Terminar

Area de Sellado

oatrol de Calidad

00:0Z:€0=1L

0068 ET=TL

00:07-TE=¢L

00°6S:6E=PL

00:00:%0=61,

00:00:87=91,

00:00:8T=LL

00:00:0Z=8L

00:0T-TTZ=6.

00:06:€2T=0T.L

00:00:692=T1L

00:0€:00=21.L

00:00:00=¢ 1L




112

00)

223:20:

Linea de Inyectables - Glukamin Iny. 500 mg. (Actual

‘ermina:

Asea deLimpieza

Preparacidn

00:00:20=1.L

00:00:00=2L

00:00:%T=€L

00:0€ 19=¥1L

00:00:92=6L

00:00:0T=9L

00:00°€T=LL

00:00:00=8L

00:00:00=6L

00:00:0T=0T.L

00:06:98=T1L

00:0€:00=T1L

00:00:00=8TL
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684:20:00)

Linea de Inyectables - Glukamin Iny. 500 mg. (Propuesto

Sellad

Airea d

Calidad

‘catrol de C

C

00°80:Z0=TL

00:68L0=CL

00:00-€T=EL

00:6GTE=FL

00T E0=CL

00:00:87=9L

00:00:8T=LL

00:00:02=8L

00-00-F8T=61L

00:00-20T=0T.L

00:00:€9Z=TTL

00:0€:00=TTL

00:00:00=€ T.L
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219:05:00)

Linea de Inyectables - Glukamin Iny. 500 mg. (Propuesto

=1

dega de Materia
Prima

Box

Asea deLimpie:

alidad

J
%
k|

C

00°SF00=TL

00:00:00=2L

00-00°%T=EL

00:08-8S=¥L

00:00:92=5L

00:00:0T=9L

00:00°€T=LL

00:00:00=8L

00:00:00=6L

00-00:0T=0T.L

00:06:98=T1L

00:0€:00=7T.L

00-00:00=¢T.L
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2.24 Anexo 12: Flujo de Procesos con detalle de tiempo de la Linea de Tabletas.

Linea de Tabletas — HG. Iprofen Tab. 400 mg. X 20 (2016110545) / Granulado Basico Ibuprofeno 9 (2016115026) (Actual=821:32:00)

03:05:00

T1=|

17:00:00

Ti=

13:35:00

T3=

04:05:00

T4=!

00:35:00

T5=l

02:42:00

To=!

106:10:00

7=

00:50:00

T8 =l

T9=76:30:00

91:00:00

T10=

506:00:00

00:10:00 | T11

Termimr

T12=

00:00:00

T13=
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Linea de Tabletas — HG. Iprofen Tab. 400 mg. X 20 (2016110545) / Granulado Basico Ibuprofeno 9 (2016115026) (Actual=210:40:00)

02:00:00

T1=

T2=00:00:00

T3=01:00:00

T4=02:22:00

00:15:00

T5=

00:58:00

T6=

T7=52:05:00

00:00:00

T8=

59:00:00

T9=

T10=45:30:00

T11=47:30:00

00:00:00

Termims J

T12=

00:00:00

Coarrol de Calidad

T13




Linea de Tabletas - HG. Iprofen Tab. 400 mg. X 20 (2016110545) / Granulado Basico Ibuprofeno 9 (2016115026) (Actual=806:07:00)

T1=01:50:00

11:05:00

T2

T3=07:20:00

T4d=03:25:00

00:35:00

T5=

02:02:00

T6=

105:30:00

=

00:50:00

T8=

76:30:00

T9=

91:00:00

T10=

506:00:00

00:10:00 | T11

T12=l

00:00:00

Coarrol de Calidad

T13
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Linea de Tabletas — HG. Iprofen Tab. 400 mg. X 20 (2016110545) / Granulado Basico Ibuprofeno 9 (2016115026) (Actual=209:25:00)

T1=00:45:00

00:00:00

T2=

T3=01:00:00

T4=02:22:00

00:15:00

T5=

00:58:00

T6=

52:05:00

T7=

00:00:00

T8=

59:00:00

T9=

T10=45:30:00

T11=4T:30:00

00:00:00

Termims

T12=

00:00:00

Coarrol de Calidad

T13
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2.25 Anexo 13: Informe del Desempefio del Proyecto.

CONTROL DE VERSIONES

Version Hecha por  Revisada Aprobada Fecha Motivo
por por
1.0 EA-AY AQ AQ 2016-12-25  Informe de avance

INFORME DEL DESEMPENO DEL PROYECTO

Nombre del Proyecto Siglas del Proyecto

Modelo de gestion para el seguimiento y control de los procesos

de produccién y comercializacion en la Industria Farmacéutica

Ecuatoriana (MGSCP). Caso practico enfocado a Laboratorios
HG.

ESTADO ACTUAL DEL PROYECTO: COMO ESTA EL PROYECTO A LA FECHA DE CORTE DEL
PERIODO.

MGSCP

1. SITUACION DEL ALCANCE
INDICADOR FORMULA CALCULO RESULTADO
%Avance Real EV/BAC
% Avance Planificado PV/BAC
2. EFICIENCIA DEL CRONOGRAMA
INDICADOR FORMULA CALCULO RESULTADO
SV (Variacion del cronograma) EV- PV
SPI (indice de Rendimiento del EV/PV
Cronograma)
3. EFICIENCIA DEL COSTO
INDICADOR FORMULA CALCULO RESULTADO
CV (Variacion del Coste) EV-AC
CPI (indice de Rendimiento del EV/AC
Coste)
4. CUMPLIMIENTO DE OBJETIVOS DE CALIDAD

REPORTE DE PROGRESO: QUE SE ALCANZO DESDE LA ULTIMA VEZ QUE SE PRESENTO EL

INFORME.
1. ALCANCE DEL PERIODO

INDICADOR FORMULA CALCULO RESULTADO
% de Avance Planificado del (PVi/BAC) — (PVi/BAC)
Periodo

% de Avance Real del Periodo (EV{/BAC) — (EVi/BAC)
2. VALOR GANADO DEL PERIODO

INDICADOR FORMULA CALCULO RESULTADO
Valor Ganado Planificado PV|-PVi
Valor Ganado Real EV;- EVi
3. COSTO DEL PERIODO
INDICADOR FORMULA CALCULO RESULTADO

Costo Planificado PVj— PV,
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Costo Real \ AC; - ACi \ \
4, EFICIENCIA DEL CRONOGRAMA EN EL PERIODO
INDICADOR FORMULA CALCULO RESULTADO
SV del periodo (EVj- EVi_(PV;- PV))
SPI del periodo (EV;- EVy/(PVj-PV))
5. EFICIENCIA DEL COSTO EN EL PERIODO
INDICADOR FORMULA CALCULO RESULTADO
CV del periodo (EV; - EViy_(AC; - AC))
CPI del periodo (EV; - EViy)/ (AC; - AC))

PRONOSTICO: ESTIMADOS DEL COMPORTAMIENTO FUTURO DEL PROYECTO.

1. PRONOSTICO DEL COSTO
INDICADOR FORMULA CALCULO RESULTADO
EAC (Estimate at Completion) AC + [(BAC — EV) /CPI]
ETC (Estimate to Complete) (BAC-EV) / CPI

VAC (Variance at Completion) BAC - EAC

2. PRONOSTICO DEL TIEMPO

EAC de tiempo

ETC de tiempo

VAC (de tiempo linea base)

Fecha de término planificada

Fecha de término pronosticada

ESTADO ACTUAL DE PROBLEMAS Y RIESGOS:
TRABAJO A SER REALIZADO EN EL SIGUIENTE PERIODO:
RESUMEN DE CAMBIOS APROBADOS DURANTE EL PERIODO:

RESULTADO DE ANALISIS DE VARIACIONES:

OTRA INFORMACION RELEVANTE PARA REVISION Y DISCUSION:
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2.26 Anexo 14: Plan de Gestion de Cambios.

CONTROL DE VERSIONES

Version Hecha por  Revisada Aprobada Fecha Motivo
por por
1.0 EA-AY AQ AQ 2016-12-25 Version Original

PLAN DE GESTION DE CAMBIOS

Nombre del Proyecto Siglas del Proyecto
Modelo de gestion para el seguimiento y control de los procesos de
produccién y comercializacion en la Industria Farmacéutica
Ecuatoriana (MGSCP). Caso préctico enfocado a Laboratorios
HG.

ROLES DE LA GESTION DE CAMBIOS

PERSONA
NOMBRE DEL ROL ASIGNADA RESPONSABILIDADES | NIVELES DE AUTORIDAD

MGSCP

TIPOS DE CAMBIOS
1. ACCION CORRECTIVA

2. ACCION PREVENTIVA
3. REPARACION DE DEFECTO

4. CAMBIO AL PLAN DE PROYECTO

PROCESO GENERAL DE GESTION DE CAMBIOS
SOLICITUDES DE CAMBIOS
VERIFICAR SOLICITUD DE CAMBIOS
EVALUAR IMPACTOS

TOMAR DECISION Y REPLANIFICAR
IMPLANTAR EL CAMBIO

CONCLUIR EL PROCESO DE CAMBIO

PLAN DE CONTINGENCIAS ANTE SOLICITUDES DE CAMBIO URGENTES

HERRAMIENTAS DE GESTION DE CAMBIOS
SOFTWARE
PROCEDIMIENTOS
FORMATOS
OTROS
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2.27 Anexo 15: Informe de Rendimiento Final del Proyecto.

CONTROL DE VERSIONES

Version Hecha por  Revisada Aprobada Fecha Motivo
por por
1.0 EA-AY AQ AQ 2016-12-25 Version Original

INFORME DE RENDIMIENTO FINAL DEL PROYECTO

Nombre del Proyecto Siglas del Proyecto
Modelo de gestion para el seguimiento y control de los procesos de
produccién y comercializacion en la Industria Farmacéutica
Ecuatoriana (MGSCP). Caso préctico enfocado a Laboratorios
HG.

ESTADO FINAL DEL PROYECTO

1. SITUACION DEL ALCANCE

MGSCP

INDICADOR FORMULA FASE 1 FASE 2 FASE 3 TOTAL
%Avance Real EV/BAC
% Avance Planificado PV/BAC
2. EFICIENCIA DEL CRONOGRAMA
INDICADOR FORMULA CALCULO RESULTADO
SV (Variacion del cronograma) EV- PV
SPI (indice de Rendimiento del EV/PV
Cronograma)
3. EFICIENCIA DEL COSTO
INDICADOR FORMULA CALCULO RESULTADO
CV (Variacion del Coste) EV-AC
CPI (indice de Rendimiento del EV/AC
Coste)
4. CUMPLIMIENTO DE OBJETIVOS DE CALIDAD
FASE 1 FASE 2 FASE 3 TOTAL

PROBLEMAS Y PENDIENTES: POR TRATAR

PROBLEMA / PENDIENTE: PROGRAMADOS PARA FASE / FECHA RESPONSABLE
RESOLVER
OTROS COMENTARIOS U OBSERVACIONES:
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2.28 Anexo 16: Acta de Aceptacion del Proyecto.

CONTROL DE VERSIONES

Version Hecha por  Revisada Aprobada Fecha Motivo
por por
1.0 EA-AY AQ AQ 2016-12-25 Version Original

ACTA DE ACEPTACION DEL PROYECTO

Nombre del Proyecto Siglas del Proyecto
Modelo de gestion para el seguimiento y control de los procesos de
produccion y comercializacion en la Industria Farmacéutica
Ecuatoriana (MGSCP). Caso practico enfocado a Laboratorios
HG.
Nombre del Cliente o Sponsor
Sponsor: MH, Gerente General de la Organizacion

DECLARACION DE LA ACEPTACION FORMAL

Por la presente se deja constancia que el Proyecto Modelo de Gestidn para el Seguimiento y Control de los
procesos de produccién y comercializacion en la Industria Farmacéutica Ecuatoriana (MGSPCP) a cargo del
equipo de investigadores, ha sido aceptado y aprobado por la Gerencia General de Laboratorios HG; por la
presente damos constancia que el proyecto ha sido culminado exitosamente.

El proyecto comprendia la implementacion de los siguientes entregables:

Cumplir con la elaboracién de los siguientes entregables:

1. Gestion del Proyecto

1.1. Caso de Negocio

1.2. Acta de constitucion

1.3. Plan para la Direccién del Proyecto

1.4. Informes mensuales de avances

1.5. Actas de reuniones con el cliente

1.6. Acta de cierre del proyecto

2. Reporte de las lineas de produccion seleccionadas para validar el MGSCP

2.1. Lista de las lineas de produccion del negocio

2.2. Lista de las ventas anuales por linea de produccion

2.3. Lista anual de las unidades vendidas por linea de produccion

2.4. Lista de las unidades producidas anual por linea de produccion

2.5. Lista del volumen de devoluciones por linea de produccion

2.6. Priorizacion de las dos lineas de produccion (Inyectables y Tabletas)

3. Documento de anlisis del levantamiento de informacion de las dos lineas seleccionadas
3.1. Flujo de procesos de produccion de Inyectables

3.2. Flujo de procesos de produccion de Tabletas

4. Documento de disefio del MGSCP

4.1. Informe de la situacion actual del negocio

4.2. Definicién de los principios del MGSCP

4.3. Definicién del alcance del MGSCP

4.4. Definicién de los objetivos del MGSCP

4.5. Definicion de las etapas del MGSCP

4.6. Determinacion de las herramientas del MGSCP

4.7. Conceptualizacion del MGSCP

MGSCP
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4.8. Desarrollo de la metodologia para la aplicacion del MGSCP

4.9. Disefio del modelo de gestién de seguimiento y control de procesos de produccidn y comercializacién
4.10. Difusién del MGSCP

5. Documento de disefio de herramientas del MGSCP para el mejoramiento de procesos de produccion y
comercializacién

5.1. Desarrollo del Value Stream Mapping

5.2. Desarrollo de carta de procesos de produccion y comercializacién (Inyectables y Tabletas)

5.3. Desarrollo de flujos de procesos de produccion y comercializacion con registro de tiempos (Inyectables y
Tabletas)

5.4. Estudio para la determinacion de canales de distribucién apropiados al negocio

El proyecto fue iniciado el 05 de octubre del 2016 y termind el 05 de marzo del 2017.

OBSERVACIONES ADICIONALES

ACEPTADO POR
NOMBRE DEL CLIENTE, SPONSOR U OTRO
FUNCIONARIO FECHA

DITRIBUIDO Y ACEPTADO

NOMBRE DEL STAKEHOLDER FECHA

PROBLEMAS Y PENDIENTES: POR TRATAR

PROBLEMA / PENDIENTE: PROGRAMADOS PARA

RESOLVER FASE / FECHA H RESPONSABLE

OTROS COMENTARIOS U OBSERVACIONES:
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CONTROL DE VERSIONES

Version Hecha por  Revisada

por
1.0 EA-AY AQ

Aprobada

por

AQ

Fecha

2016-12-25

Motivo

Version Original

INFORME DE METRICAS DEL PROYECTO

Nombre del Proyecto

Siglas del Proyecto

Modelo de gestion para el seguimiento y control de los procesos de

produccion y comercializacion en la Industria Farmacéutica
Ecuatoriana (MGSCP). Caso practico enfocado a Laboratorios

HG.

MGSCP

DIMENSIONES GLOBALES DEL PROYECTO

Tamano del Informe de Definicion

Informe Mensual

Informe Final

Manual de Usuario

Numero de Pases a Produccion

Numero de Capacitaciones

Numero de Requerimientos Funcionales

Nuamero de Casos de Uso

Numero de Reuniones con el Equipo Usuario

DESCRIPCION
TIPO DE
ENTREGABLE DEL
ENTREGABLE TRABAJO

TAMANO DE
LOS
ENTREGABLES

RECURSOS
EMPLEADOS

CUADRO DE METRICAS
Relaciones Producto/Insumo

METRICA

OBSERVACIONES
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2.30 Anexo 18: Relacién de Lecciones Aprendidas Generadas.

CONTROL DE VERSIONES

Version Hecha por  Revisada Aprobada Fecha Motivo
por por
1.0 EA-AY AQ AQ 2016-12-25 Version Original

RELACION DE LECCIONES APRENDIDAS GENERADAS

Nombre del Proyecto Siglas del Proyecto

Modelo de gestion para el seguimiento y control de los procesos de
produccion y comercializacion en la Industria Farmacéutica
Ecuatoriana (MGSCP). Caso practico enfocado a Laboratorios
HG.

MGSCP

CODIGO DE ENTREGABLE DESCRIPCION ACCION RESULTADO LECCION

LA LECCION DEL
APRENDIDA AFECTADO PROBLEMA CORRECTIVA  OBTENIDO APRENDIDA
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2.31 Anexo 19: Relacion de los Activos de Procesos Generados en el Proyecto.

CONTROL DE VERSIONES

Version Hecha por  Revisada Aprobada Fecha Motivo
por por
1.0 EA-AY AQ AQ 2016-12-25 Version Original

RELACION DE LOS ACTIVOS DE PROCESOS GENERADOS EN EL PROYECTO

Nombre del Proyecto Siglas del Proyecto
Modelo de gestion para el seguimiento y control de los procesos de
produccion y comercializacion en la Industria Farmacéutica
Ecuatoriana (MGSCP). Caso practico enfocado a Laboratorios
HG.

MGSCP

CODIGO DEL

, , FECHA DE LUGAR DE
ACTIVO NOMBRE ~ VERSION DESCRIPCION ALMACENAMIENTO  ALMACENAMIENTO  OBSERVACIONES
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2.32 Anexo 20: Relacion de Documentos del Proyecto.

CONTROL DE VERSIONES

Version Hecha por  Revisada Aprobada Fecha Motivo
por por
1.0 EA-AY AQ AQ 2016-12-25 Version Original

RELACION DE DOCUMENTOS DEL PROYECTO

Nombre del Proyecto Siglas del Proyecto
Modelo de gestion para el seguimiento y control de los procesos de
produccion y comercializacion en la Industria Farmacéutica
Ecuatoriana (MGSCP). Caso practico enfocado a Laboratorios
HG.

MGSCP

CODIGO DEL FECHA DE CODIGO DE LUGAR DE

ENTREGABLE DOCUMENTO NOMBRE  VERSION  DESCRIPCION  AUTOR ALMACENAMIENTO ALMACENAMIENTO ALMACENAMIENTO OBSERV.
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2.33 Anexo 21: Carta de autorizacion

Guayaquil, 26 de octubre del 2016

Estimados Sefiores
ESPAE Graduate School of Management
En su despacho.-

De mis consideraciones:

Por medio de la presente yo, Ing. MYRA HOLST DiAZ, Representante Legal
de la compafiia LABORATORIOS H.G., C.A., concedo autorizacién para realizar el
proyecto denominado “Modelo de gestién para el seguimiento y control de los
procesos de produccién y comercializacién en la Industria Farmacéutica
Ecuatoriana (MGSCP). Caso practico enfocado a Laboratorios HG”, propuesto
por los maestrantes Ing. Angela Yanza Montalvén e Ing. Eddy Aguilar Cedefio, el
mismo que representard su trabajo de titulacién de la Maestria en Gestién de
Proyectos que cursan actualmente. El objetivo del proyecto es proponer mejoras a
los procesos relacionados dentro del negocio, por ello se les facilitara la informacién
requerida y apertura para el levantamiento respectivo restringiendo cierta
informacién sensible para la organizacion.

Por la atencidn y comprensién que preste a la presente me suscribo de usted,
agradeciéndole anticipadamente.

Atentamente,

My $sbot

Ing. Myra Holst Diaz
Represante Legal
LABORATORIOS H.G., C.A.
+593 98 416 7400
myraholst@labhg.com.ec
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CAPITULO Il
ACTA DE CONSTITUCION DEL PROYECTO

3. Introduccion.

En el presente capitulo se presenta el acta de constitucion que es el documento que
autoriza formalmente la existencia de un proyecto y confiere al director del proyecto la
autoridad para asignar recursos de la organizacion a las actividades del proyecto (Project

Management Institute, Inc., 2013).

A continuacion, se presentan los entregables de la fase de iniciacion.
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CONTROL DE VERSIONES

Version Hecha por  Revisada Aprobada Fecha Motivo
por por

1.0 EA-AY AQ AQ 2016-10-13  Version

original

ACTA DE CONSTITUCION DEL PROYECTO

Nombre del Proyecto Siglas del Proyecto

Modelo de gestion para el seguimiento y
control de los procesos de produccion y
comercializacion en la Industria
Farmacéutica Ecuatoriana (MGSCP).
Caso practico enfocado a Laboratorios
HG.

MGSCP

Descripcion del Proyecto: Qué, quién, cdmo, cuando y donde?

El proyecto “Modelo de gestién para el seguimiento y control de los procesos de
produccion y comercializacion en la Industria Farmacéutica Ecuatoriana
(MGSCP). Caso practico enfocado a Laboratorios HG.” consiste en crear un
modelo de gestidn que sirva de guia para la implementacion del seguimiento y control
en la gestion de proyectos relacionados a la produccion y comercializacion en la
industria farmacéutica ecuatoriana representada por Laboratorios H.G., C.A. El modelo
de gestion es un conjunto de acciones enmarcadas en un prototipo que permiten dirigir
las actividades de una entidad, la misma que puede ser publica o privada y su finalidad
puede tener uno o varios objetivos. El objetivo es contribuir con una mejora en los
procesos de produccién y comercializacion de las lineas de Inyectables y Tabletas,
participes en su arquitectura empresarial.

El modelo mencionado recibira como entradas datos de fuentes primarias relacionadas
al proceso de produccion y comercializacion de los farmacéuticos de las lineas de
Inyectables y Tabletas; generard como salidas un conjunto de indicadores que son
respuesta a las necesidades identificadas en el proceso de diagndstico ejecutado
inicialmente concernientes a sus procesos internos operativos y administrativos de la
gestion de produccién y comercializacion. En el modelo se incluira el andlisis de la
informacion recopilada de la actividad diaria del negocio, en cuanto a las unidades
producidas que responden al proceso de produccion de las lineas de Inyectables y
Tabletas.

Es importante mencionar que se aplicaran las metodologias y herramientas aprendidas
como son: Caso de Negocio, Plan Estratégico de Negocio, Matriz de Arquitectura
Empresarial, Cuadro de Mando Integral y Metodologia Kaizen.

El desarrollo del proyecto estara a cargo de los siguientes participantes:

- Ing. Eddy Aguilar Cedefio = Encargado de la gestion del proyecto.
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- Ing. Angela Yanza Montalvan = Encargada de la gestion del proyecto.

El proyecto seré realizado desde el 05 de octubre del 2016 hasta 28 de febrero del 2017.
La gestion del proyecto se realizara en las instalaciones de HG por el equipo de
proyecto.

Definicion del Producto del Proyecto: Descripcion del producto, servicio o
capacidad a generar.

El modelo de gestion propuesto tributara en la mejora del proceso de produccién de
farmacéutico, para fines de la investigacion se han seleccionado las lineas de
Inyectables y Tabletas, la primera por ser una linea de produccidn que maneja procesos
complejos y la segunda por su volumen de produccién y alta demanda. EI modelo se
compone de entradas y salidas. Entre las entradas se mencionan datos relacionados al
proceso productivo de las lineas de Inyectables y Tabletas como planificacion de la
produccion, unidades de insumos (materias primas y materiales), horas de manufactura
(maquinaria, horas hombre), lotes, listado de clientes y proveedores, unidades
producidas y vendidas, entre otros. Otras entradas son los procedimientos definidos,
indicadores de gestion de produccion, estandares, volumen de ventas, canales de
distribucion, etc. En resumen, las entradas estaran enfocadas de acuerdo a los objetivos
estratégicos CMI (Procesos Internos, Financieros, Mercado, Experiencias &
Aprendizaje). Como salidas del modelo se establecera un conjunto de indicadores que
son respuesta a las necesidades identificadas en el diagndstico situacional
concernientes a los tiempos de duracién de sus procesos internos operativos y
administrativos relacionados a la produccion y comercializacién de los farmacéuticos
(lineas de Inyectables y Tabletas).

El modelo brindard un conjunto de elementos que permitan reducir los indicadores de
tiempo de los sistemas de gestion actuales manejados en la produccién de Inyectables
y Tabletas. La solucion propuesta proporcionara a la organizacion una herramienta de
mejora de su sistema de gestion en relacion al control de tiempos de manufactura. Se
estima alcanzar como beneficios un mejoramiento en el cumplimiento de los indices
de satisfaccion de todos los grupos de interés de la organizacion relacionados a los
procesos de produccidn y comercializacion. Otro beneficio es la participacion de los
involucrados en los procesos de definicion, planificacion y ejecucion de los productos
con la intencién de alcanzar los indices propuestos.

En este contexto resulta importante que las organizaciones para lograr el éxito de sus
estrategias competitivas y ampliar sus negocios, sin disminuir la calidad de los
productos, dispongan de herramientas de gestion empresarial que apoyen a la toma de
decisiones especificas para la industria y adecuadas a sus caracteristicas y procesos de
fabricacion segun su arquitectura empresarial. EI presente proyecto conforma un piloto
validado con las dos lineas de produccion seleccionadas.

Definicion de Requisitos del Proyecto: Descripcion de requerimientos funcionales,
no funcionales, de calidad, etc. Del proyecto/producto.
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El sponsor (Gerente General de Laboratorios H.G., C.A.) tiene los siguientes requisitos:

El MGSCP debe alinearse a las normativas y/o procedimientos internos de la
organizacion relacionados con los procesos productivos y administrativos.

La consultora presentara un informe mensual de los avances del proyecto.

El Director de Proyectos velara por el cumplimiento de los hitos del mismo.

El cliente (Laboratorios H.G., C.A.) tiene los siguientes requisitos:

Incluir como piloto de la investigacion a las lineas de Inyectables y Tabletas
debido a su complejidad de procesos y volumen de ventas.

El MGSCP debe permitir el seguimiento y control de los procesos de
produccién y comercializacion de las lineas de produccion, para efectos del
estudio con Inyectables y Tabletas.

El MGSCP debe contribuir en la planificacion de la produccién de Inyectables
y Tabletas para reducir el tiempo de fabricacion, uso de recurso humano y
maquinaria mediante el mejoramiento continuo.

El proyecto generara una metodologia para la implementaciéon del modelo de
gestion en la organizacion.

El MGSCP debe contribuir al aseguramiento del sistema de gestion de calidad
dentro de la organizacion.

El MGSCP debe presentar fiabilidad de los resultados y mejoras que se
propongan.

La documentacion generada a partir de la Gestion del Proyecto debe ajustarse
a la vigente en la Organizacion.

El MGSCP debe incluir ciertas herramientas de calidad sugeridas en la Guia de
la Fundamentos para la Direccion de Proyectos con son: Diagramas causa-
efecto, diagramas de flujo, hojas de verificacidn, tormenta de ideas, entre otras.

Objetivos del Proyecto: Metas hacia las cuales se debe dirigir el trabajo del proyecto
en términos de la triple restriccion.

Concepto Objetivos Criterio de éxito
1. Alcance Cumplir con la elaboracion de los Aprobacién de todos los
siguientes entregables: entregables por parte del
cliente.

Gestion del Proyecto

- Caso de Negocio

- Acta de constitucion

- Plan para la Direccion del
Proyecto

- Informes mensuales de avances

- Actas de reuniones con el cliente

- Acta de cierre del proyecto
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Reporte de las lineas de produccién
seleccionadas para validar el MGSCP

Lista de las lineas de produccion
del negocio

Lista de las ventas anuales por
linea de produccion

Lista anual de las unidades
vendidas por linea de produccion
Lista de las unidades producidas
anual por linea de produccién
Lista del volumen de devoluciones
por linea de produccion
Priorizacion de las dos lineas de
produccion (Inyectables y
Tabletas)

Documento de andlisis del levantamiento
de informacion de las dos lineas
seleccionadas

Flujo de procesos de produccion
de Inyectables

Flujo de procesos de produccion
de Tabletas

Documento de disefio del MGSCP

Informe de la situacion actual del
negocio

Definicion de los principios del
MGSCP

Definicion del alcance del
MGSCP

Definicion de los objetivos del
MGSCP

Definicion de las etapas del
MGSCP

Determinacion de las herramientas
del MGSCP

Conceptualizacion del MGSCP
Desarrollo de la metodologia para
la aplicacion del MGSCP

Disefio del modelo de gestion de
seguimiento y control de procesos
de produccién y comercializacion
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- Difusion del MGSCP

Documento de disefio de herramientas
del MGSCP para el mejoramiento de
procesos de produccién y
comercializacién

- Desarrollo del VValue Stream
Mapping

- Desarrollo de carta de procesos de
produccion y comercializacion
(Inyectables y Tabletas)

- Desarrollo de flujos de procesos de
produccion y comercializacion con
registro de tiempos (Inyectables y
Tabletas)

- Estudio para la determinacion de
canales de distribucion apropiados

al negocio
2. Tiempo Concluir el proyecto en el plazo solicitado | Concluir el proyecto en
por el cliente. cinco meses, desde el 5
de octubre del 2016 al 5
de marzo del 2017.
3. Costo

Cumplir con el presupuesto estimado del
proyecto de $20,000. Este valor seréd
reajustado a posterior.

No exceder del
presupuesto del
proyecto.

Finalidad del Proyecto: Fin ultimo, proposito general, u objetivo de nivel superior
por el cual se ejecuta el proyecto. Enlace con programas, portafolios, o estrategias de

la organizacion.

La finalidad del proyecto es incrementar la rentabilidad del negocio mediante el
aumento del volumen de las ventas por la aplicacion de mejora continua de sus procesos
internos operativos y administrativos a través del modelo de gestion propuesto.

Justificacion del Proyecto: Motivos, razones, o argumentos que justifican la ejecucion

del proyecto.

Justificacion Cualitativa

Justificacion Cuantitativa

Incrementar las
7% anual.

ventas del afio 2016 en un | Flujo de ingresos

Incrementar las
afo 2016 en un

unidades producidas en el | Flujo de ingresos

7% anual.

Reducir los costos en el proceso
productivo del afio 2016 en un 5%.

Flujo de ingresos

Aumentar el indice de productividad Sistema de

(valor vendido/valor planificado) del afio

2016 en un 5%.

de negocio

indicadores - Caso
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Determinacion de la situacion diagnostica | Informe de la

de la empresa situacion actual del
negocio — Plan
Estratégico del

Negocio
Analisis de los flujos de procesos de Diagramas de Flujo
produccion (Inyectables y Tabletas) de Procesos — Caso
de negocio
Reduccion de tiempos de los procesos de | Diagrama de Flujo
produccion (Inyectables y Tabletas) de Procesos con
mediante la mejora continua registro de tiempos

— Carta de procesos
— Value Stream
Mapping - Caso de
Negocio

Definicidon de los canales de distribucion Estudio para la
determinacion de
canales de
distribucion

Designacion del Project Manager del Proyecto:

Nombre EA—-AY Niveles de autoridad
Reportaa | AQ Exigir el cumplimiento de los entregables
Supervisa | AQ/GG del proyecto

a

Cronograma de Hitos del Proyecto:

Hito o Evento Significativo Fecha Programada
Inicio del proyecto Octubre 05 del 2016
1. Caso de Negocio Noviembre 14 del 2016 a Enero 29 del
2017
2. Acta de Constitucién del Proyecto Diciembre 04 del 2016 a Diciembre 24
del 2016
3. Plan para la Direccion del Proyecto Diciembre 25 del 2016 a Febrero 19 del
2017
4. Informes mensuales de avances Octubre 05 del 2016 a Marzo 05 del
2017
5. Actas de reuniones con el cliente Octubre 05 del 2016 a Marzo 05 del
2017
6. Acta de cierre del proyecto Marzo 05 del 2017
Reporte de las lineas de produccion lo\lle?\g(e)rlnfsbre 14 del 2016 a Diclembre 4
seleccionadas para validar el MGSCP
7. Lista de las lineas de produccion del
negocio
8. Lista de las ventas anuales por linea
de produccion
9. Lista anual de las unidades vendidas
por linea de produccion
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10. Lista de las unidades producidas anual
por linea de produccion

11. Lista del volumen de devoluciones
por linea de produccion

12. Priorizacion de las dos lineas de
produccion (Inyectables y Tabletas)

Documento de andlisis del
levantamiento de informacion de las dos
lineas seleccionadas

13. Flujo de procesos de produccion de
Inyectables

14. Flujo de procesos de produccion de
Tabletas

Noviembre 11 del 2016 a Diciembre 26
del 2016

Documento de disefio del MGSCP

15. Informe de la situacion actual del
negocio

16. Definicién de los principios del
MGSCP

17. Definicién del alcance del MGSCP

18. Definicidn de los objetivos del
MGSCP

19. Definicién de las etapas del MGSCP

20. Determinacién de las herramientas del
MGSCP

21. Conceptualizacion del MGSCP

22. Desarrollo de la metodologia para la
aplicacion del MGSCP

23. Disefio del modelo de gestion de
seguimiento y control de procesos de
produccién y comercializacion

24. Difusion del MGSCP

Diciembre 27 del 2016 a Enero 15 del
2017

Documento de disefio de herramientas
del MGSCP para el mejoramiento de
procesos de produccién y
comercializacién

25. Desarrollo del Value Stream Mapping

26. Desarrollo de carta de procesos de
produccién y comercializacion
(Inyectables y Tabletas)

27. Desarrollo de flujos de procesos de
produccién y comercializacion con
registro de tiempos (Inyectables y
Tabletas)

28. Estudio para la determinacién de
canales de distribucion apropiados al
negocio

Enero 4 del 2017 a Enero 22 del 2017

29. Informe a la Alta Gerencia

Marzo 01 del 2017

Fin del proyecto

Marzo 05 del 2017
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Organizaciones 0 Grupos Organizacionales que intervienen en el Proyecto

Organizacion o Grupo Organizacional

Rol que desempeiia

Equipo de Trabajo de Titulacion

Desarrollar el MGSCP para tributar en el
seguimiento y control de los procesos de
produccion (Inyectables y Tabletas)
mediante la reduccion de tiempos.
Proveer capacitacion en el modelo
propuesto de gestion de seguimiento y
control de procesos de produccién y
comercializacion y asesoria de gestion de
proyectos

Laboratorios H.G., C.A.

Demandante del servicio de capacitacion
en el modelo propuesto de gestion de
seguimiento y control de procesos de
produccién y comercializacion y asesoria
de gestion de proyectos para el personal
de la organizacion

Entes externos

Instituciones publicas como
SUPERCIAS, INEC (Instituto Nacional
de Estadisticas y Censos), SCPM
(Superintendencia de Control de Poder de
Mercado), MIPRO (Ministerio de
Industrias y Productividad), entre otros;
los mismos que ofrecen en sus portales
webs informacion relevante relacionada a
la actividad de las industrias
farmacéuticas.

Principales Amenazas del Proyecto (Riesgos Negativos)

- Inestabilidad econdémica del pais (IVA sube del 12% al 14%, aranceles).

Afectacion de estructuras por terremoto.
Robos en la entrega de mercaderia.

El 55% de los laboratorios no aprueban la minima norma internacional.

So6lo el 12% de los laboratorios posee estandares de exportacion de
medicamentos.

Incremento de las importaciones de insumos subieron en un 224% en la

industria farmacéutica.

Decrece la demanda por competidores.

Acceso restringido al medicamento en zonas rurales.

Presencia de productos sustitutos en el mercado.

Evaluacion poco favorable del nivel de calidad de las plantas.

N° limitado de profesionales para fuerza de ventas con los afios de
experiencias requeridos.

Principales Oportunidades del Proyecto (Riesgos Positivos)

Planes de salud en zonas afectadas por terremoto.

Incursién en canales de distribucion externos.

Planes de salud por campafa politica de elecciones presidenciales.
Creacion de productos en linea de negocio por temporada climética.
Proteccion al consumidor mediante la regulacion de precios.
Aumento de demanda de productos farmacéuticos.
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- Transferir habilidades a nuevos productos.
- Participacion en Subasta Inversa.
- Explotar nuevas tecnologias.

Presupuesto Preliminar del Proyecto:

Concepto Monto ($)
1. Personal Instructores de gestion de $ 25,696.40
proyectos (Equipo de
Trabajo de Titulacion — 2
participantes)
2. Materiales Material utilizado en el $468.00
proceso de investigacion y
gestion de proyecto
3. Maquinas Equipos informaticos (2 $0.00
laptops, 1 impresora
multifuncion, téner,
servicio de Internet,
suministros de oficina),
Telefonia celular y
convencional
4. Otros Costos Gastos generales, $100.00
alimentacion, transporte
Total Linea Base $ 26,270.00
5. Reservade 4,02% $1,784,06
Contingencia
6. Reserva de Gestion 10% $2,626.44
Total Presupuesto $ 30,674,90
Sponsor del Proyecto
Nombre Empresa Cargo Fecha
MH Laboratorios H.G., Gerente General 2016-10-12

C.A.
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CAPITULO IV
PLAN PARA LA DIRECCION DEL PROYECTO

4. Introduccion.

En el presente capitulo se presenta el Plan para la Direccion del proyecto que es el
documento que describe el modo en que el proyecto sera ejecutado, monitoreado y
controlado. Integra y consolida todos los planes y las lineas bases secundarias de los

procesos de planificacion (Project Management Institute, Inc., 2013).

A continuacion, se presentan los entregables de la fase de planificacion.
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4. PLAN PARA LA DIRECCION DEL PROYECTO

4.1 Gestion de Integracion

4.1.1 Politicas, procesos, formatos y roles para generacion de reportes de
desemperio del proyecto.

El Informe de Desempefio del Proyecto es un documento que representa fisicamente
la informacion del desempefio del trabajo efectuado a lo largo proyecto, destinada a
generar decisiones, acciones 0 conocimientos.

Politicas

- La recopilacién de datos de desempefio del proyecto se realizard de manera
quincenal.

- Lainformacion de desempefio del proyecto sera recopilada por el PM a lo largo de
las fases del proyecto.

- Verificar el cumplimiento del avance del proyecto contra la linea base de manera
quincenal.

- La evaluacion del desempefio del proyecto se realizard por el PM vy el equipo del
proyecto.

- El'informe de desempefio del proyecto sera aprobado por sponsor (patrocinador).

Procesos

- Recopilacién de datos para el proyecto.

- Validacion de datos de desempefio del proyecto.

- Elaboracion de reportes de desempefio del proyecto utilizando la plantilla descrita
en el Anexo N° 13.

- Aprobacidn de reportes de desempefio del proyecto.

Formatos

En el Anexo N° 13 se presenta la plantilla para el informe de desempefio del proyecto.

Roles

Equipo de proyecto | Es el encargado de la recopilacion de datos para el proyecto.

Project Manager Es el encargado de la validacion de datos y elaboracion de los
reportes de desemperio del proyecto.

Sponsor Es el encargado de la aprobacion de reportes de desempefio del
proyecto.

4.1.2 Politicas, procesos, formatos y roles de la gestién de cambios.

La Gestion de Cambios es el proceso que consiste en analizar todas las solicitudes de
cambios, aprobar los mismos y gestionar los distintos cambios a los entregables del
proyecto, asi como comunicar las decisiones correspondientes.
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Politicas

- Cualquier involucrado en el proyecto puede solicitar cambios durante la ejecucion
del proyecto.

- Toda solicitud de cambio debe ser registrada por escrito mediante oficio.

- La priorizacién de los cambios recibidos serd efectuada por el PM con la
intencionalidad de diferenciar lo importante o urgente y controlar el alcance.

- Los cambios seran validados en cuanto al impacto en el proyecto previo a su
aprobacion.

- Los cambios que no impacten a los objetivos estratégicos del negocio seran
aprobados por el PM.

- Los cambios que afecten a los objetivos estratégicos del negocio seran aprobados
por el Sponsor (patrocinador).

- El control integrado de cambios interviene durante todo el proyecto y es
responsabilidad del PM.

Procesos

- Receptar las solicitudes de cambio efectuadas por los diferentes involucrados del
proyecto.

- Elaborar el Plan de la Gestion de Cambios utilizando la plantilla descrita en el
Anexo N° 14,

- Validar el cambio solicitado con el alcance del proyecto.

- Analizar el impacto del cambio en el proyecto en funcion a las restricciones del
mismo.

- Realizar la aprobacion del cambio segun el impacto.

- Planificar las solicitudes de cambio del proyecto.

- Generar alternativas para el cambio propuesto.

- Ejecutar el cambio para generar los entregables del proyecto.

- Controlar la calidad del entregable generado.

- Generar medidas correctoras.

- Validar el alcance segun el cambio propuesto.

- Actualizar los documentos del proyecto.

- Concluir el proceso de cambios del proyecto.

Formatos

En el Anexo N° 14 se presenta la plantilla para el Plan de la Gestién de Cambios.

Roles

Usuario Encargado de generar la solicitud de cambios.

Project Manager Encargado de la aprobacion de cambios que no afectan a los
objetivos estratégicos del negocio.

Elaboracidn el Plan para la Gestion de Cambios.

Analisis del impacto del cambio.

Generacion de medidas correctoras en el caso de presentarse
defectos en los entregables.

Validacion del alcance segun el cambio propuesto.
Conclusién del proceso de cambios del proyecto.

Sponsor Encargado de la aprobacion de cambios que afectan a los
objetivos estratégicos del negocio.

Equipo de proyecto | Encargado de la generacion de alternativas para el cambio
propuesto.

Planificacion de las solicitudes de cambio del proyecto.
Colabora en el analisis del impacto del cambio.
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Ejecucion del cambio para generar los entregables del
proyecto.

Actualizacion de los documentos del proyecto.

Departamento de | Encargado de controlar la calidad del entregable del proyecto.
Aseguramiento de la
Calidad

4.1.3 Politicas, procesos, formatos y roles para el cierre del proyecto/fase.

El proceso de cierre del proyecto consiste en finalizar todas las actividades a través
de todos los grupos de procesos de la Direccion de Proyectos para completar formalmente
el proyecto o una fase del mismo.

Politicas

- El cierre del proyecto se efectla cuando todos los entregables han sido aceptados.

- Todo proyecto generara un Informe de las lecciones aprendidas.

- El cierre del proyecto sera aprobado por el Sponsor.

Procesos

- Elaborar informe del rendimiento final del proyecto segun plantilla propuesta en el
Anexo N° 15.

- Aprobar el informe del rendimiento final del proyecto.

- Elaborar el acta de aceptacion del proyecto segin plantilla dispuesta en el Anexo
N 16.

- Aprobar el acta de aceptacion del proyecto.

- Elaborar el informe de métricas del proyecto segun plantilla definida en el Anexo
N° 17.

- Elaborar el informe del cierre de componentes y de formulacion.

- Aprobacidn del informe de cierre de componentes y de formulacion.

- Auditar el éxito o fracaso del proyecto.

- Documentar las lecciones aprendidas mediante la plantilla propuesta en el Anexo
N 18.

- Archivar la informacion del proyecto para su uso futuro segun plantilla definida en
el Anexo N° 19.

- Liberar recursos del proyecto.

- Elaborar el informe del cierre del proyecto. Uso de los anexos 15 al 20.

- Aprobacién del informe del cierre del proyecto.

Formatos

En los Anexos N° 15 al 20 se definen las plantillas para el Cierre del Proyecto.

Roles

Project Manager Elaboracion del acta de aceptacion del proyecto.

Encargado de la elaboracion de informes de rendimiento del

proyecto, informe del cierre de componentes, informe de cierre

de formulacion, informe del cierre del proyecto.

Documentacion de las lecciones aprendidas.

Archivo de informacion del proyecto para su uso futuro.

Liberacion de recursos del proyecto.
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Sponsor

Encargado de la aprobacion del acta de aceptacion del
proyecto, informe del rendimiento del proyecto, informe de
cierre de componentes y de formulacion, informe del cierre del
proyecto.

Equipo de proyecto | Actualizacion de los documentos del proyecto.

Departamento

Aseguramiento de la

Calidad

de | Encargado de auditar el éxito o fracaso del proyecto.

4.2 Gestion de Interesados

4.2.1 ldentificacion y registro de Interesados.
CONTROL DE VERSIONES
Version Hecha por  Revisada Aprobada Fecha Motivo
por por

1.0 EA-AY AQ AQ 2016-11-14  Version
original

LISTA DE STAKEHOLDERS

- POR ROL GENERAL EN EL PROYECTO -
Nombre del Proyecto Siglas del Proyecto
Modelo de gestidn para el seguimiento y control de los
procesos de produccion y comercializacion en la Industria MGSCP

Farmacéutica Ecuatoriana (MGSCP). Caso practico
enfocado a Laboratorios HG.

Rol General Stakeholders

Sponsor

MH

Project Manager
Ing. Eddy Aguilar Cedefio

Equipo de Proyecto Ing. Angela Yanza Montalvan

Equipo de Gestidn de Proyecto

Otros miembros del Equipo de Proyecto

Gerentes de Operaciones XA

Gerentes Funcionales

Gerente General: MH

Gerente de Direccion Financiera: BH
Gerente de Sistemas: EP

Direccion Técnica: XA

Gerente de Recursos Humanos: JV
Gerente de Ventas: EG

Jefe de Produccion: XA

Jefe de Bodega: EH

Jefe de Mercadeo: SH

Jefe de Cobranzas: CV
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Jefe de Compras: VA

Jefe de Control de Calidad: PV
Responsable del SGI: MV

Jefes de &reas productivas: JC, GL, PM,
PH, EH, RF, PV, KZ, RM, AM

Usuarios / Clientes Financiero:
Clientes

v" Presidente Ejecutivo

v" Gerente General

v" Gerente Contabilidad

v" Gerente de Cobranza

v' Gerente de T
Usuarios

v Director Financiero

v Director General

v" Contadora

v Director de Sistemas
Mercado:
Clientes
Gerente de Ventas
Gerente de Marketing
Asistente de ventas
Director Zonal
Jefe de Cobranzas
Jefe de Adquisiciones/compras
Jefe de Bodega
Vendedores/Visitadores a médicos
Usuarios
Distribuidores autorizados
Consumidor Final
Farmacias
Boticas
Droguerias
Instituciones Publicas
Entes de control (MSP, ARCSA,
MUNICIPIO, ADUANA, INSPI)
Procesos Internos:
Clientes

v" Gerente de Produccion

v" Gerente de RRHH

v Director Técnico

v’ Jefes de areas productivas

v" Responsable SGI
Usuarios

v Supervisores

v Operadores
Aprendizaje:
Clientes

v Director Técnico

v PMO

AN N N N N NN

AN N NN Y NN
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Usuarios
v’ Supervisores
v Operadores

Proveedores / Socios de Negocios

Proveedores locales e internacionales de
insumos (materias primas y materiales)
Proveedores locales de suministros de
oficina

Proveedores locales e internacionales de
equipos informaticos

Proveedores de asesorias de Marketing
Proveedores para transportacion de
producto terminado

Proveedores de publicidad

Varios (Alimentacion)

Otros Stakeholders

Participantes:
Entes regulatorios
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CONTROL DE VERSIONES

Version

1.0

Hecha por  Revisada Aprobada Fecha
por por
EA-AY AQ AQ 2016-11-14

Motivo

Version
original

REGISTRO DE STAKEHOLDERS

Nombre del Proyecto

Siglas del Proyecto

Modelo de gestidn para el seguimiento y control de los procesos de

produccion y comercializacion en la Industria Farmacéutica MGSCP
Ecuatoriana (MGSCP). Caso practico enfocado a Laboratorios HG.
IDENTIFICACION EVALUACION CLASIFICACION
NOMBRE EMPRESA | LOCALIZA- ROL EN EL INFORMACION DE REQUERIMIENTOS EXPECTATIVAS INFLUENCIA | FASE DE INTERNO / APOYO /
Y PUESTO CION PROYECTO CONTACTO PRIMORDIALES PRINCIPALES POTENCIAL MAYOR EXTERNO NEUTRAL /
INTERES OPOSITOR
MH HG -GG | Guayaquil Sponsor 2443999 Que se Que el proyecto Alta Todo el Interno Apoyo
mholst@labhg.com.ec implemente el sea cumplido con proyecto
modelo de gestion | éxito
MH HG -GG | Guayaquil Gerente 2443999 Que se Que el proyecto Alta Todo el Interno Apoyo
General mholst@Ilabhg.com.ec implemente el sea cumplido con proyecto
modelo de gestion | éxito
BH HG - Guayaquil Gerente de 2443999 Que se Que el proyecto Alta Todo el Interno Apoyo
GDF Direccion bholst@labhg.com.ec implemente el sea cumplido con proyecto
Financiera modelo de gestion | éxito
EP HG -GS | Guayaquil Gerente de 2443999 Que se Que el proyecto Alta Todo el Interno Apoyo
Sistemas epuga@labhg.com.ec implemente el sea cumplido con proyecto
modelo de gestion | éxito
XA HG - GO | Guayaquil Gerente de 2443999 Que se Que el proyecto Alta Todo el Interno Apoyo
Operaciones | xalvarado@Iabhg.com.ec | implemente el sea cumplido con proyecto
modelo de gestion | éxito



mailto:mholst@labhg.com.ec
mailto:mholst@labhg.com.ec
mailto:bholst@labhg.com.ec
mailto:epuga@labhg.com.ec
mailto:xalvarado@labhg.com.ec
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XA HG - DT | Guayaquil Direccion 2443999 Que se Que el proyecto Alta Todo el Interno Apoyo
Técnica xalvarado@labhg.com.ec | implemente el sea cumplido con proyecto
modelo de gestion | éxito
vV HG - Guayaquil Gerente de 2443999 Que se Que el proyecto Alta Todo el Interno Apoyo
GRH Recursos jvite@labhg.com.ec implemente el sea cumplido con proyecto
Humanos modelo de gestion | éxito
EG HG -GV | Guayaquil Gerente de 2443999 Que se Que el proyecto Alta Todo el Interno Apoyo
Ventas egaitan@labhg.com.ec implemente el sea cumplido con proyecto
modelo de gestion | éxito
EA ETT - GP | Guayaquil Equipo de 0995763552 Cumplir con el Que el cliente Media Todo el Externo Apoyo
Trabajo de aguilareddy@gmail.com plan del proyecto | quede satisfecho proyecto
Titulacién con el proyecto
AY ETT - GP | Guayaquil Equipo de 0983035702 Cumplir con el Que el cliente Media Todo el Externo Apoyo
Trabajo de angelayanza@gmail.com | plan del proyecto | quede satisfecho proyecto
Titulacion con el proyecto
XA HG - JP Guayaquil Jefe de 2443999 Que mejore el Que se incremente | Bajo Ejecucion, | Interno Apoyo
produccién xalvarado@labhg.com.ec | seguimientoy la productividad Seguimien
control de los de la produccion toy
procesos control
productivos
EH HG -JB Guayaquil Jefe de 2443999 Que mejore los Que se optimice Bajo Ejecucion, | Interno Apoyo
bodega eholst@Ilabhg.com.ec procesos de la gestion de Seguimien
bodega de PT bodega de PT toy
control
SH HG - JM Guayaquil Jefe de 2443999 Que mejore Que se optimice Bajo Ejecucion, | Interno Apoyo
Mercadeo sholst@Ilabhg.com.ec gestion de la gestion de Seguimien
Marketing Mercadeo toy
control
CcVv HG-1JC Guayaquil Jefe de 2443999 Que mejore la Que se optimice Bajo Ejecucion, | Interno Apoyo
Cobranzas cvelasco@labhg.com.ec gestion de la recuperacion de Seguimien
cobranzas y cartera de clientes toy
manejo de cartera control
de los clientes
VA HG-JC Guayaquil Jefe de 2443999 Que mejore la Que se optimice Bajo Ejecucion, | Interno Apoyo
Compras valcivar@labhg.com.ec gestion de la gestion de Seguimien
adquisiciones y compras toy
logistica de locales/importacio control

proveedores

nes
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mailto:cvelasco@labhg.com.ec
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PV HG - JCC | Guayaquil Jefe de 2443999 Que mejore la Que se minimice Bajo Ejecucion, | Interno Apoyo
Control de pvaldez@labhg.com.ec gestion de el riesgo Seguimien
Calidad controles de relacionado al toy
calidad inmerso control del control
en los procesos de | proceso de
produccion produccion
MV HG - Guayaquil Responsable | 2443999 Que mejore el Que se contribuya | Bajo Ejecucion, | Interno Apoyo
RSGI del Sistema | mvasquez@labhg.com.ec | sistema de gestion | en mejoras para el Seguimien
de Gestién interno SGI ayudandose toy
Integrado del modelo de control
gestion
Jefes de HG - JAP | Guayaquil Jefes de 2443999 Que mejore el Que se Bajo Ejecucion, | Interno Apoyo
areas areas produccion@Iabhg.com.e | control y gestion implemente el Seguimien
productivas | ¢ de los procesos de | modelo de gestion toy
produccion en pro de mejoras control
Proveedores | Varios Varios Proveedores Que se mejore la Que se optimicen | Bajo Ejecucion, | Externo Apoyo
locales e gestion de los los canales de Seguimien
internacional proveedores al comunicacion toy
es interior del control
negocio
ER Varios Varios Entes Que se cumplan Alto Externo Apoyo

regulatorios

con las
regulaciones
establecidas por
las leyes
competentes



mailto:pvaldez@labhg.com.ec
mailto:mvasquez@labhg.com.ec
mailto:produccion@labhg.com.ec
mailto:produccion@labhg.com.ec
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4.2.2 Andlisis de Interesados.

CONTROL DE VERSIONES

Version Hecha por  Revisada Aprobada Fecha Motivo
por por

1.0 EA-AY AQ AQ 2016-11-14  Version

original

CLASIFICACION DE STAKEHOLDERS
- MATRIZ INFLUENCIA VS PODER -

Nombre del Proyecto Siglas del Proyecto
Modelo de gestion para el seguimiento y control de los
procesos de produccion y comercializacién en la Industria
Farmacéutica Ecuatoriana (MGSCP). Caso préctico
enfocado a Laboratorios HG.

PODER SOBRE EL PROYECTO

MGSCP

BAJA ALTA
Project Manager Sponsor: MH
Ing. Eddy Aguilar Cedefio Gerente General: MH
Ing. Angela Yanza Montalvan Gerente de Direccion Financiera: BH
Jefe de Produccion: XA Gerente de Sistemas: EP
Jefe de Bodega: EH Gerente de Operaciones: XA
ﬂ: Jefe de Mercadeo: SH Direccion Técnica: XA
3:] Jefe de Cobranzas: CV Gerente de Recursos Humanos: JV
Jefe de Compras: VA Gerente de Ventas: EG

Jefe de Control de Calidad: PV
Responsable del SGI: MV

Jefes de areas productivas: JC, GL,
PM, PH, EH, RF, PV, KZ, RM, AM
Proveedores locales e internacionales de | Entes regulatorios
insumos (materias primas y materiales)
Proveedores locales de suministros de
oficina

Proveedores locales e internacionales de
equipos informaticos

Proveedores de asesorias de Marketing
Proveedores para transportacion de
producto terminado

Proveedores de publicidad

Varios (Alimentacion)
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BAJA

PODER : Nivel de Autoridad



151

CONTROL DE VERSIONES

Version Hecha por  Revisada Aprobada Fecha Motivo
por por

1.0 EA-AY AQ AQ 2016-11-14 Version

original

CLASIFICACION DE STAKEHOLDERS
- MATRIZ INTERES VS PODER -

Nombre del Proyecto
Modelo de gestion para el seguimiento y control de los
procesos de produccion y comercializacion en la Industria
Farmacéutica Ecuatoriana (MGSCP). Caso préctico
enfocado a Laboratorios HG.

PODER SOBRE EL PROYECTO

BAJO MEDIO ALTO
Jefe de Produccion: XA Project Manager Sponsor: MH
Jefe de Bodega: EH Ing. Eddy Aguilar Gerente General: MH
Jefe de Mercadeo: SH Cedefio Gerente de Direccion
Jefe de Cobranzas: CV Ing. Angela Yanza Financiera: BH
Jefe de Compras: VA Montalvan Gerente de Sistemas: EP

Siglas del Proyecto

MGSCP

A FAVOR

Jefe de Control de Calidad:

PV
Responsable del SGI: MV

Jefes de areas productivas:

JC, GL, PM, PH, EH, RF,
PV, KZ, RM, AM

Gerente de Operaciones:
XA

Direccion Técnica: XA
Gerente de Recursos
Humanos: JV

Gerente de Ventas: EG

O
o
O
L
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o
o
-
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m
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o
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NORMAL

Proveedores locales e
internacionales de insumos
(materias primas y
materiales)

Proveedores locales de
suministros de oficina
Proveedores locales e
internacionales de equipos
informaticos

Proveedores de asesorias de
Marketing

Proveedores para
transportacion de producto
terminado

Proveedores de publicidad
Varios (Alimentacion)

Entes regulatorios

EN CONTRA

PODER

INTERES

Nivel de Autoridad

Preocupacion o Conveniencia
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CONTROL DE VERSIONES

Version Hecha por  Revisada Aprobada Fecha Motivo
por por

1.0 EA-AY AQ AQ 2016-11-14 Version

original

CLASIFICACION DE STAKEHOLDERS
- MATRIZ INFLUENCIA VS IMPACTO -

Nombre del Proyecto
Modelo de gestion para el seguimiento y control de los
procesos de produccion y comercializacion en la Industria
Farmacéutica Ecuatoriana (MGSCP). Caso préctico
enfocado a Laboratorios HG.

IMPACTO SOBRE EL PROYECTO

Siglas del Proyecto

MGSCP
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INFLUENCIA
IMPACTO

BAJO

ALTO

ALTA

Project Manager

Ing. Eddy Aguilar Cedefio

Ing. Angela Yanza Montalvan

Jefe de Produccion: XA

Jefe de Bodega: EH

Jefe de Mercadeo: SH

Jefe de Cobranzas: CV

Jefe de Compras: VA

Jefe de Control de Calidad: PV
Responsable del SGI: MV

Jefes de areas productivas: JC, GL,
PM, PH, EH, RF, PV, KZ, RM, AM

Sponsor: MH

Gerente General: MH

Gerente de Direccién Financiera:
BH

Gerente de Sistemas: EP

Gerente de Operaciones: XA
Direccion Técnica: XA

Gerente de Recursos Humanos: JV
Gerente de Ventas: EG

BAJA

Proveedores locales e internacionales
de insumos (materias primas y
materiales)

Proveedores locales de suministros
de oficina

Proveedores locales e internacionales
de equipos informaticos

Proveedores de asesorias de
Marketing

Proveedores para transportacion de
producto terminado

Proveedores de publicidad

Varios (Alimentacion)

Entes regulatorios

Involucramiento Activo
Capacidad para efectuar cambios al planeamiento o

ecuacion del proyecto
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CONTROL DE VERSIONES

Version Hecha por  Revisada Aprobada Fecha Motivo
por por

1.0 EA-AY AQ AQ 2016-11-14  Version

original

CLASIFICACION DE STAKEHOLDERS
- MODELO DE PROMINENCIA -

Nombre del Proyecto Siglas del Proyecto

Modelo de gestion para el seguimiento y control de los
procesos de produccion y comercializacion en la Industria
Farmacéutica Ecuatoriana (MGSCP). Caso practico
enfocado a Laboratorios HG.

MGSCP

PODER

DURMIENTES

Gerente General: MH

PELIGROSOS

DEMANDANTES
Jefe de Protiyccion: XA
Jefe de Bodegai EH
Jefe de Mercadeo™S
Jefe de Cobranzas: C
Jefe de Compras: VA
Jefe de Control de
Calidad: PV
Responsable del SGI: MV
Jefes de areas
productivas: JC, GL, PM,
PH, EH, RF, PV, KZ,
RM, AM

DISCRECIONALES
Proveedores L/I insumos (materias primga
y materiales)

Proveedores locales de suministros
de oficina

Proveedores L/I equipos informaticgs
Proveedores de asesorias de Markgfti
Proveedores para transportacion/
Proveedores de publicidad
Varios (Alimentacion)

Bntes regulatorig

URGENCIA LEGITIMIDAD
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4.2.3 Plan de gestion de Interesados (Plan de accion de manejo de
Interesados).

CONTROL DE VERSIONES

Version Hecha por  Revisada Aprobada Fecha Motivo
por por

1.0 EA-AY AQ AQ 2016-11-14 Version

original

ESTRATEGIA DE GESTION DE STAKEHOLDERS

Nombre del Proyecto Siglas del Proyecto

Modelo de gestion para el seguimiento y control de los
procesos de produccion y comercializacién en la Industria
Farmacéutica Ecuatoriana (MGSCP). Caso practico
enfocado a Laboratorios HG.

MGSCP

ESTRATEGIA
INTERES EN EL EVALUACIO POTENCIAL PARA OBSERVACIONES Y
PROYECTO DEL IMPAC GANAR SOPORTE O COMENTARIOS
REDUCIR OBSTACULOS

STAKEHOLDER

(PERSONAS O
GRUPOS)

Gerente Que mejore el ordeny | Muy Alto Dar una induccion de

General: MH el rendimiento de los los beneficios y ventajas
procesos productivos de la implementacion
de su organizacion. del modelo de gestién

en el rendimiento de los
tiempos y costos de los
procesos productivos y
comercializacion. Se
incluye la gestion de
proyectos.

Sponsor: MH Que el proyecto se Muy Alto Realizar reuniones
culmine con éxito para periddicas en las cuales
cumplir con la se informen los avances
satisfaccion del del proyecto.
cliente.

Gerente de Que mejore el ordeny | Muy Alto Dar una induccion de

Direccion el rendimiento de los los beneficios y ventajas

Financiera: BH | procesos productivos de la implementacion
de su organizacion del modelo de gestién
relacionados a la parte en el rendimiento
financiera del negocio. financiero de sus

procesos.

Gerente de Que mejore el ordeny | Muy Alto Dar una induccion de

Sistemas: EP el rendimiento de los los beneficios y ventajas
procesos productivos de la implementacion
de su organizacion del modelo de gestién
relacionados a la parte en el rendimiento de los
de TI. procesos productivos y

su incidencia en
tecnologias
informaticas.

Gerente de Que mejore el ordeny | Muy Alto Dar una induccion de

Operaciones: el rendimiento de los los beneficios y ventajas

XA procesos productivos de la implementacion
de su organizacion. del modelo de gestion

en el rendimiento de los
tiempos y costos de los

procesos productivos y

comercializacion.
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Direccion Que mejore el ordeny | Muy Alto Dar una induccién de
Técnica: XA el rendimiento de los los beneficios y ventajas
procesos productivos de la implementacién
de su organizacién. del modelo de gestién
Mejora en la en el rendimiento de los
planificacion de la tiempos, costos,
produccién. capacidad instalada,
recursos relacionados a
los procesos
productivos y
comercializacion.
Gerente de Que se disponga de Muy Alto Dar una induccion de
Recursos informacion los beneficios y ventajas
Humanos: JV relacionada a la de la implementacion
gestion de recursos del modelo de gestion
humanos intervinientes relacionado a la gestion
en el proceso de del recurso humano.
produccion y
comercializacion.
Gerente de Que mejore el ordeny | Muy Alto Dar una induccién de
Ventas: EG el rendimiento de los los beneficios y ventajas
procesos productivos de la implementacién
de su organizacién con del modelo de gestién
la intencionalidad de relacionada a su
estimar y maximizar el incidencia en la gestion
volumen de ventas. de ventas.
Jefe de Que mejore el ordeny | Muy Alto Dar una induccién de
Produccion: el rendimiento de los los beneficios y ventajas
XA procesos productivos de la implementacion
de su organizacion. del modelo de gestion
Mejora en la en el rendimiento de los
planificacion de la tiempos, costos,
produccion. capacidad instalada,
recursos relacionados a
los procesos
productivos y
comercializacion.
Jefe de Bodega: | Que mejore el ordeny | Bajo Dar una induccion de
EH el rendimiento de los los beneficios y ventajas
procesos productivos de la implementacion
de su organizacion. del modelo de gestién
Mejora en la gestion en el rendimiento y
de la bodega de organizacion de la
producto terminado. bodega de PT.
Jefe de Que se disponga de Bajo Dar una induccion de
Mercadeo: SH informacion los beneficios y ventajas
relacionada a la de la implementacion
gestion de mercadeo y del modelo de gestion
publicidad necesaria relacionado a la gestion
en el proceso de del mercadeo y
produccion y publicidad.
comercializacion de
los productos.
Jefe de Que mejore el ordeny | Bajo Dar una induccion de
Cobranzas: CV | el rendimiento de los los beneficios y ventajas
procesos productivos de la implementacion
de su organizacion del modelo de gestién
relacionados a la parte en el rendimiento de la
de gestion de cartera gestion de cobranzas.
de clientes.
Jefe de Que mejore el ordeny | Bajo Dar una induccion de
Compras: VA el rendimiento de los los beneficios y ventajas

procesos productivos
de su organizacion
relacionados a la parte
de gestion de
adquisiciones y

de la implementacion
del modelo de gestion
en la gestion de
compras de insumos,
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compras de materias materiales y materias
primas, insumos, primas.
materiales.
Jefe de Control | Que mejore el ordeny | Bajo Dar una induccion de
de Calidad: PV | el rendimiento de los los beneficios y ventajas
procesos productivos de la implementacion
de su organizacion del modelo de gestion
relacionados al control en la gestién de control
de calidad del de calidad como parte
producto. relevante del proceso
productivo.
Responsable de | Que mejore el ordeny | Bajo Dar una induccion de
SGI: MV el rendimiento de los los beneficios y ventajas
procesos productivos de la implementacion
de su organizacion del modelo de gestion
relacionados a la en la administracion y
gestion del sistema de coordinacion del SGI de
gestion interno de la la empresa.
organizacion.
Jefes de &reas Que mejore el ordeny | Bajo Dar una induccién de
productivas el rendimiento de los los beneficios y ventajas
procesos productivos de la implementacion
de su organizacion. del modelo de gestion.
Proveedores Que se mejore la Bajo Difusion de los
gestion de los procedimientos
proveedores al interior definidos en el estudio
del negocio relacionada a la gestion
optimizando los de proveedores.
canales de
comunicacion.
Entes Que se cumplan con Bajo Difusion al interior del
regulatorios las regulaciones negocio de los entes
establecidas por las regulatorios que
leyes competentes. contribuyen en la
correcta operacion del
mismo.

4.3 Gestion del Alcance

4.3.1 Plan de Gestion de Alcance.

CONTROL DE VERSIONES

Version Hecha por  Revisada Aprobada Fecha Motivo
por por
1.0 EA-AY AQ AQ 2017-01-22  Version

original

PLAN DE GESTION DE ALCANCE

Nombre del Proyecto Siglas del Proyecto

Modelo de gestion para el seguimiento y control de los
procesos de produccion y comercializacién en la Industria
Farmacéutica Ecuatoriana (MGSCP). Caso practico
enfocado a Laboratorios HG.

MGSCP
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PROCESO DE DEFINICION DE ALCANCE

v" En la definicién del alcance del proyecto MGSCP, se procedera a levantar una vez
firmada el Acta de Constitucion del Proyecto y empoderado al Director de
proyectos.

v" Se partira con el analisis de la informacién preliminar contenida en el Acta de
Constitucion del Proyecto.

v" Se analizara los Activos de los Procesos de la Organizacién tales como normas
ISO 9001:2008, 14001, BPM, 27001.

v’ Se analizara como parte de los Factores Ambientales de la Organizacion la
infraestructura con la que cuenta la empresa para la elaboracién de los procesos
de produccion, riesgo laboral.

v Como herramienta para la definicion del alcance se utilizar el juicio de expertos
aplicado al Director de produccion y jefes departamentales.

v Para la elaboracion de la EDT se utilizara la herramienta informéatica WBS Chart
Pro, la cual ofrece un entono amigable para la descomposicion de los paquetes de
trabajo del proyecto.

v Como requisitos se necesitaran, el Plan de Gestion del Alcance, Enunciado del
Alcance, Documentos de requisitos.

v" La técnica que se utilizara para la elaboracion de la EDT es la descomposicion, la
misma que servira para la descomposicion del alcance del proyecto en fragmentos
mas pequefios en los cuales se pueda definir costo y duracion.

Para la elaboracion del diccionario WBS es necesario como requisito fundamental la

aprobacion del WBS del proyecto.

Los pasos a tener en cuenta para la elaboracion del diccionario WBS son los siguientes:

Elaboracion del diccionario mediante la plantilla provista por la coordinacion.

Se establecen las caracteristicas de cada paquete de trabajo de la WBS.

Se describe el objetivo del paquete de trabajo.

Se realiza una breve descripcion del paquete de trabajo.

Se describe las tareas a realizar para la construcciéon del paquete de trabajo,

como son la légica o metodologia empleada y las actividades necesarias para la

elaboracion del paquete de trabajo.

Asignacion de responsabilidades en el paquete de trabajo, quienes intervienen

y que rol cumplen en la elaboracion del paquete.

v" Definicién de criterios de aceptacion para el paquete de trabajo.

v’ Supuestos y restricciones que impactaran al paquete de trabajo.

v’ Recursos asignados, asi como tiempos al paquete de trabajo.

Al término de la elaboracion de cada entregable los mismos deberan ser verificados por

el proceso de Controlar la Calidad, una vez terminada esta verificacion los entregables

seran revisados por el patrocinador del proyecto, el cual se encargard de aprobar los
entregables o presentar las observaciones de ser el caso. Si el entregable es aprobado
se procede a enviar el mismo al cliente.

Los documentos necesarios para la validacion del alcance son los siguientes:

v Plan de la direccidn del proyecto
v Documentacion de requisitos
v Matriz de trazabilidad
v' Entregables verificados
La técnica empleada para la validacion del alcance es:

AN NN NN

<\
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v’ Técnicas grupales de toma de decisiones.
PROCESO PARA CONTROL DE ALCANCE
Para controlar el alcance se tendran en cuenta las siguientes variaciones:

v El Director del Proyecto sera el encargado de monitorear el estado del alcance
del proyecto y de gestionar los cambios necesarios a la linea base del proyecto,
mediante acciones correctivas o preventivas de ser el caso.

v El Director del Proyecto sera el encargado de validar el cumplimiento del
alcance tomando como referencia la linea base del alcance del proyecto.

v El cliente en base la definicion del alcance también puede validar el alcance de
los entregables o proyecto y realizar las observaciones que sean necesarias para
que se cumpla con lo establecido en la linea base del alcance.

Requisitos requeridos para controlar el alcance:

v Plan para la Direccion del Proyecto.

v Documentacion de requisitos.

v Matriz de trazabilidad.

v" Activos de los procesos de la organizacion.

CONTROL DE VERSIONES

Version Hecha por  Revisada Aprobada Fecha Motivo
por por

1.0 EA-AY AQ AQ 2017-01-22  Version

original

PLAN DE GESTION DE REQUISITOS

Nombre del Proyecto Siglas del Proyecto
Modelo de gestion para el seguimiento y control de los
procesos de produccion y comercializacion en la Industria
Farmacéutica Ecuatoriana (MGSCP). Caso practico
enfocado a Laboratorios HG.

ACTIVIDADES DE REQUISITOS

Los requisitos del proyecto son sugeridos o levantados con la ayuda de los interesados
del proyecto mediante las siguientes técnicas:
v" Juicio de expertos.
v Reuniones.
Los requisitos del proyecto son determinados mediante los grupos de proceso de
iniciacion (requisitos muy generales), planificacion (requisitos con un mayor grado de
detalle de los que se requiere realizar).
Para solicitar un cambio al producto o requisito se realizara lo siguiente:
v Cualquier interesado puede presentar una solicitud de cambio en donde se
precisa del por que del cambio.
v Se procederd a la revision del alcance del proyecto para precisar si el mismo era
parte de la linea base del alcance.
v El comité de control de cambios se encargara de la valoracion del impacto de
los cambios solicitados en el proyecto (a nivel de costos, tiempos, alcance).

MGSCP
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v Si los cambios son aprobados por parte del comité se procedera con el visto
bueno para la implementacion del cambio.

v’ Se procedera a realizar la gestion del trabajo del proyecto.

v' Se procederd a realizar el monitoreo y control del trabajo del proyecto para
verificar si el cambio implementado cumple con lo solicitado o si se requerira
la implementacion de un nuevo cambio.

El proceso de priorizar los requisitos se llevara a cabo en base al resultado de la matriz

de trazabilidad de requisitos, de acuerdo al orden de necesidad dentro del proceso y la

dependencia con otros requisitos.

El proceso de priorizacién sera llevado a cabo por el equipo de gestion del proyecto

durante la etapa de planificacion, y serd aprobado por el patrocinador del proyecto.

METRICAS DEL PRODUCTO

El grado de satisfaccion por parte de los interesados del proyecto (Gerencia General)

es la reduccion de los tiempos en los procesos de un 5%, caso contrario se realizara un

monitoreo y control del trabajo del proyecto para tomar acciones correctivas que
permitan cumplir el objetivo.

En la matriz de trazabilidad se registrara la siguiente informacién:

v Atributos de requisitos: cddigo, descripcidn, sustento de su inclusion, fecha
de inclusion, propietario, fuente, prioridad, version, estado actual, fecha de
cumplimiento, nivel de estabilidad, grado de complejidad, criterio de
aceptacion.

v' Trazabilidad hacia:

o Necesidades oportunidades, metas y objetivos del negocio.

Obijetivos del proyecto.

Alcance del proyecto / entregable del WBS.

Disefio del producto / servicio.

Desarrollo del producto / servicio.

Desarrollo del producto /servicio.

Estrategia de prueba.

Escenario de prueba.

Requerimiento de alto nivel.

0O O O O O O O O




4.3.2 Matriz de trazabilidad de requisitos.

MATRIZ DE TRAZABILIDAD DE REQUISITOS

ATRIBUTOS DE REQUISITOS TRAZABILIDAD HACIA
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MGSCP

Estado Necesidades,
. Grado de K - Alcance del L .
Sustento Fecha d Actual | Fechade Nivel de i Criterio d oportunidades | Objetivos / Disefio del Desarrollo E— . |Requerimi
g Ay echa de q q A fa compleji riterio de royecto strategia | Escenario
Cédigo Descripcion de su X - Propietario Fuente Prioridad [ Versién | (AC, CA, |cumplimie |estabilidad Ple) » , metasy del proy producto/ |del producto o entode
. . inclusion dad (A, aceptacion _ Entregable L o de prueba | de prueba .
inclusion DI, AD, nto (A, M, B) objetivos del | proyecto Servicio /Servicio alto nivel
M, B) . del WBS
AP) negocio
Incluir como piloto 1.2.6. - Se analiza de
. . Se prioriza .
de la investigacién a | Solicitado " Cumplir | Priorizacién B acuerdoa la Cumplir
" Aprobacién las lineas de .
las lineas de por Gerente . . conel de las dos L complejida conlo
Declaracién delPlande | Satisfaceral ) produccién , . . )
REO1 Inyectablesy Gerente [09/01/2017 [ General MuyAlto | 1.0 AC A M S ; alcance | lineasde R las lineas | Noaplica | Noaplica |requerido
) del alcance Direccion del cliente . |seleccionada
Tabletas debidoa su| General Lab. H.G. del produccién que se porel
. Proyecto sparael L .
complejidad de Lab.H.G proyecto [(Inyectables modelo aplicardn cliente
procesos y volumen y Tabletas) con el piloto
El MGSCP debe 1.4.8.
. Se elabora la
permitir el Desarrollo B
- metodologia
seguimientoy dela )
. teniendo
control de los L . metodologi .
Solicitado ) Cumplir como base Cumplir
procesos de Aprobacion apara L
producciény por Gerente Declaracion del Plande Satisfaceral conel aplicarel se el analisis conlo
REO2 o Gerente |09/01/2017 | General Muy Alto 1.0 AC A M R . R alcance implementa |de las lineas | Noaplica | Noaplica |requerido
comercializacién de delalcance Direccién del cliente MGSCP
. General Lab.H.G. del L un MGSCP de porel
las lineas de Proyecto 1.5 Disefio L, |
. Lab.H.G proyecto produccién cliente
produccion, para de o
. . indicadas
efectos del estudio herramient
porel
con Inyectables y as parael lient
cliente
Tabletas MGSCP
El MGSCP debe 1.4.8.
contribuirenla Desarrollo
planificacién de la dela Serealiza la
produccién de Solicitado - Cumplir metodologi validacion Cumplir
Inyectablesy Aprobacién apara de los
Tablet por Gerente | claracion delPlande | Satisfaceral | o€ licarel se Itad conlo
REO3 a, € a,s para Gerente |09/01/2017 | General Muy Alto 1.0 AC A B .e .aln N ) alcance | ¥PCar€ implementa resu ? % | Noaplica | Noaplica requerido
reducir el tiempo de del alcance Direccién del cliente MGSCP obtenidos
) ~, General Lab.H.G. del . un MGSCP porel
fabricacién, uso de Proyecto 1.5 Disefio delas .
Lab.H.G proyecto K cliente
recurso humanoy de herramienta
maquinaria herramient s del MGSCP
mediante el as parael
mejoramiento MGSCP
1.4.8.
Desarrollo
dela
Disefiar un modelo i Se
_, solicitado B Cumplir | Metodologf Sse Cumplir
de gestion para el Aprobacion apara implementa |.
imient por Gerente Declaracion del Pland Satisfaceral conel li | dotologi: implementa conlo
REO4 seguimientoy Gerente |09/01/2017 | General MuyAlto | 1.0 AC A M celPlande ! alcance | 2Plcarel | medotologia la No aplica | Noaplica |requerido
control de los del alcance Direccion del cliente MGSCP parael B
d General Lab.H.G. P " del 1.5 Disef o del metodologia porel
rocesos de royecto .5Disefio | manejode
p ~, Lab.H.G ¥ proyecto ) del MGSCP cliente
produccidn. de MGSCP
herramient
as parael
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Seelaborala
metodologia
) 1.4.8. teniendo
El proyecto generara - . Se .
, Solicitado L. Cumplir | Desarrollo | . como base Cumplir
una metodologia Aprobacién implementa .
arala por Gerente Declaracién delPlande | Satisfaceral conel dela medotologia el andlisis conlo
REOS | P o Gerente |09/01/2017 | General Alto 1.0 AC ) o ) alcance | metodologi €191 ge las lineas | No aplica | Noaplica |requerido
implementacién del delalcance Direccién del cliente parael
L General Lab. H.G. del apara . de porel
modelo de gestién Lab. H.G Proyecto ¢ i | manejo del duccis lient
enla organizacion ab. H. proyecto | aplicare MGSCP p_ro »ucuon cliente
MGSCP indicadas
porel
cliente
El MGSCP debe En base al
Solicitado L, Cumplir Cumplir
contribuiral Aprobacidn Se define el | mejoramien
iento del por Gerente Declaracion del Pland satisfacer al conel 1.4.9. | delalt i conlo
aseguramiento de el Plande alcance dela | to continuo : .
REO6 | ° g L, Gerente [09/01/2017 [ General Alto 1.0 AC T ) alcance | Disefio del X X No aplica | Noaplica |requerido
sistema de gestion delalcance Direccidn del cliente metodologia | se mejora la
R General Lab.H.G. del MGSCP . porel
de calidad dentro de Proyecto del MGSCP |calidad enel .
o Lab.H.G proyecto cliente
la organizacién proceso
EI MGSCP debe 1.5.1.
incluir ciertas Estudio de
herramientas de herramient se Se
calidad sugeridas en| Solicitado L, Cumplir as de . implementa Cumplir
. Aprobacién R i implementa
la Guia de la por Gerente L, . conel |mejoramien . n conlo
Declaracién delPlande | Satisfaceral herramienta . .
REO7 | Fundamentos para | Gerente [09/01/2017 | General Alto 1.0 AC A - ) alcance tode herramienta | Noaplica | Noaplica |requerido
A i del alcance Direccidn del cliente sparael
la Direccion de General Lab. H.G. del procesos de . squese porel
Proyecto L, manejo del o )
Proyectos conson: | Lab.H.G proyecto | produccion MGSCP utilizaranen cliente
Diagramas causa- y el MGSCP
efecto, diagramas comercializ
de flujo, hojas de acion
Se define
Se define o '
ticipant participante
Realizarla Solicitado Informe de Cumplir par |C|palr_1 €s s, fechay Cumplir
) ara realizar
transferencia de por Gerente beclaracion transferencia Cumplir conel 1.4.10. P | horarios conlo
a ) .
REO8 conocimientos Gerente [09/01/2017 | General Alto 1.0 AC de compromisos |cronogram | Difusion del . parala No aplica | Noaplica |requerido
R delalcance L transferencia .
relacionado al General Lab.H.G. conocimiento| contractuales del MGSCP d transferenci porel
e
MGSCP Lab.H.G s proyecto o ade cliente
conocimient e
conocimient
os
0s
Se define
Realizarel . . Se define participante .
L. Solicitado Cumplir L s, fechay Realizar
acompafiamiento Informe de ) participantes R )
enla por Gerente Declaracién acompafami Cumplir conel 1.4.10. ara realizar horarios monitoreo
RE09 |. » Gerente [09/01/2017 | General Alto 1.0 AC P compromisos | alcance |Difusién del P parala Noaplica | Noaplica sde
implementacion del delalcance ento el . o
General Lab.H.G. . contractuales del MGSCP .| transferenci indicador
MGSCP con el realizado acompafiami
. Lab.H.G proyecto ade SPI=1
personal interno ento

conocimient
os
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Se debe
procedera
. . Solicitado L, Cumplir . validarla Realizar
Cumplir los hitos Aprobacién . 1.1.2.Plan | Sevalidala | entregade K
definid | por Gerente Declaracion del Pland Cumplir conel del P b o hitas del monitoreo
RE10 efinidos en e Gerente |09/01/2017 | General MuyAlto | 1.0 AC selrlande 1 ompromisos | alcance | %€ ineabase | loshitosdel |\, niica [ Noaplica | sde
cronograma del del alcance Direccidn del Direccidn del proyectoen L
¢ General Lab.H.G. P N contractuales del del P " b | indicador
proyecto Lab. H.G royecto proyecto el Proyecto| cronograma ! aseala SPI=1
linea base
del
cronograma
Se define la
linea base de
los procesos
de Inyectable
yTabletas |Se procedea
ara definir alidarel
Solicitado L, Cumplir P . n vall Cumplir
. Aprobacién . 1.1.2.Plan | lostiempos | avance del
Gestionarel por Gerente Declaracién delPland Cumplir conel del inicial " conlo
el Plande ela inicialesen | proyectoen ) .
RE11 proyectoenel Gerente [09/01/2017 | General MuyAlto | 1.0 AC A - compromisos | alcance A - prov No aplica | Noaplica |requerido
. " del alcance Direccidn del Direccidn | los procesos | baseala
tiempo planificado | General Lab. H.G. contractuales del . porel
Proyecto del Proyecto| que luego linea base )
Lab. H.G proyecto , cliente
seran del
comparados [cronograma.
conla
implementac
iondela
metodologia
Se espera
La consultora Solicitado Cumplir o enel
) . 1.1.3.1.1. |Segeneraun | Sevalidara informe
presentard un por Gerente Declaracion Informe de Cumplir conel Inf inf d linf d
RE12 |informe mensualde | Gerente |09/01/2017 | General Muy Alto 1.0 AC avance s del | compromisos | alcance niorme fnforme de elinforme | no aplica | Noaplica _eévance
delalcance mensualde [ avancedel | deavance indices de
los avances del General Lab. H.G. proyecto contractuales del ~
avances proyecto |del proyecto desefio
proyecto Lab.H.G proyecto
CPI=1y
CPI=1
Se debe
procedera
Sevalida el i
X Solicitado L, Cumplir ¢ valida e validarla Cumplir
El Director de Aprobacion . cumplimient | entrega de
P lard por Gerente Declaracién del Pland Cumplir conel Todoel de los hi los hitos del conlo
RE13 royeCto?V?ara POl Gerente |09/01/2017 | General Muy Alto 1.0 AC _e _aln € compromisos | alcance o delos hitos | fos hitos de No aplica | Noaplica [requerido
el cumplimiento de delalcance Direccidn del proyecto enel proyectoen
X ) General Lab. H.G. contractuales del porel
los hitos del mismo Proyecto cronograma baseala .
Lab. H.G proyecto ) cliente
del proyecto | linea base
del
cronograma
Sevalidara
EIMGSCP debe | Solicitado g cumplic | 1.4.4. la mejora Cumplir
. Aprobacién L, . continua de
presentar fiabilidad por Gerente Declaracion del Pland Satisfacer al conel Definicién | Sevalidael | conlo
RE14 | delosresultadosy | Gerente [09/01/2017 | General Alto 1.0 AC .e .aln N _ alcance de los alcance del | °° PTO°®9% | Noaplica | Noaplica requerido
. delalcance Direccién del cliente . enbaseala
mejoras que se General Lab. H.G. P N del objetivos MGSCP duccién d porel
royecto reduccién de
propongan Lab. H.G v proyecto | del MGSCP X cliente
lavariable
tiempo
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1.4.2.
Definicién
EI MGSCP debe de los
allnear'sealas dprllnaplos Sevalidara
normaFlv?s y/o Solicitado Aorobaci Cumplir el MGSCP. el alcance Cumplir
p'mtcemml::ntlOs por Gerente Declaracién dpr:)lau;m Satisfaceral conel D 1f43 sevalida el | del MGSCP conlo
rnos de la a . .
RE15 fnte n_ e Gerente |09/01/2017 | General Muy Alto 1.0 AC _e _,n € ) alcance SHNICION | o \cancedel | contralas | Noaplica | Noaplica requerido
organizacion del alcance Direccidn del cliente del alcance .
X General Lab. H.G. del MGSCP normativas porel
relacionados con los Proyecto del MGSCP .
Lab.H.G proyecto dela cliente
procesos 1.4.4. o
: o organizacion
productivos y Definicién
administrativos de los
objetivos
del MGSCP
La documentacién Sevalidara
d tir de | Solicitado Cumplir lal Cumplir
genera ae?'par irde Aprobacién . P! 143 elalcance p
la Gestion del por Gerente Declaracién delPland Cumplir conel Definicis del MGSCP conlo
RE16 Proyecto debe Gerente [09/01/2017 [ General Alto 1.0 AC .e .aln N compromisos | alcance etinicion - contralas | Noaplica | Noaplica |requerido
. delalcance Direccién del delalcance .
ajustarseala General Lab. H.G. contractuales del normativas porel
g Proyecto del MGSCP .
vigente enla Lab.H.G proyecto dela cliente
Organizacién organizacién
1.4.9.
Disefio del
MGSCP
. ) 1.5.1. .
Disminuir el tiempo X Se valida los
. - . Estudio de .
transcurridoenel | Solicitado L. Cumplir . resultados Cumplir
Aprobacion herramient . .
proceso de por Gerente L. . conel Sevalida los | obtenidos conlo
> Declaracién del Plande Satisfaceral as de . .
RE17 | producciénenlas | Gerente [09/01/2017 | General MuyAlto | 1.0 AC o ) alcance R | objetivos del dela No aplica | Noaplica |requerido
) del alcance Direccidn del cliente mejoramien . L,
lineas de General Lab. H.G. del MGSCP implantacio porel
Proyecto tode .
Inyectablesy Lab.H.G proyecto ndela cliente
procesos de ’
Tabletas enun 5% . metodologia
produccion
y
comercializ
acion

el NIVEL DE ESTABILID RADO DE COMPLEJIDAD
Estado Abreviatura ]

Activo AC Estado |Abreviatura | Estado |Abreviatura
Cancelado CA Alto A Alto A
Diferido DI MEd'f"“o M Mediano M
Cumplido CcuU Bajo B Bajo B




164

4.3.3 Documentacion de requisitos.

CONTROL DE VERSIONES

Version Hecha por  Revisada Aprobada Fecha Motivo
por por

1.0 EA-AY AQ AQ 2017-01-22  Version

original

DOCUMENTACION DE REQUISITOS

Nombre del Proyecto Siglas del Proyecto
Modelo de gestion para el seguimiento y control de los
procesos de produccion y comercializacion en la Industria MGSCP

Farmacéutica Ecuatoriana (MGSCP). Caso practico
enfocado a Laboratorios HG.

NECESIDAD DEL NEGOCIO U OPORTUNIDAD A APROVECHAR

v’ Estandarizar un modelo de gestion que permita el seguimiento y control de los
procesos productivos con la finalidad del mejoramiento continuo.

v" Mejorar los tiempos de produccion de las lineas de Inyectables y Tabletas en la
Organizacion.

v' Asegurar la calidad dentro de los procesos de produccién de las lineas de
Inyectables y Tabletas.

v Cubrir la demanda de medicamentos en un tiempo prudencial y favorable para el
consumidor final.

v Disponer de una planificacién oportuna y apropiada de la produccion.

v'Incrementar la rentabilidad de la empresa.

v" Proporcionar a la organizacion una herramienta de mejora de su sistema de gestion.

v Culminar el proyecto en el plazo y con el presupuesto definido.

v Contribuir con la mejora continua de los procesos de fabricacién de las lineas de
Inyectable y Tabletas.

REQUISITOS FUNCIONALES

PRIORIDAD REQUERIMIENTOS
CHCIers BAEAIRIS cODIGO DESCRIPCION

STAKEHOLDER

Incluir como piloto de la
investigacion a las lineas de
Muy Alto REO1 | Inyectables y Tabletas debido a
su complejidad de procesos y
volumen de ventas.
El MGSCP debe permitir el
seguimiento y control de los
procesos de produccion y
Muy Alto REO2 | comercializacion de las lineas de
produccion, para efectos del
estudio con Inyectables y
Tabletas.

STAKEHOLDER

Laboratorios
H.G., C.A.
(Cliente)
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El MGSCP debe contribuir en la
planificacion de la produccion de
Inyectables y Tabletas para
Muy Alto REO3 | reducir el tiempo de fabricacion,
uso de recurso humano vy
maquinaria mediante el
mejoramiento continuo.

Disefiar un modelo de gestion
Muy Alto REO4 | para el seguimiento y control de
los procesos de produccion.

El proyecto generard una
metodologia para la
implementacion del modelo de
gestion en la organizacion.

El MGSCP debe contribuir al
aseguramiento del sistema de
gestion de calidad dentro de la
organizacion.

El MGSCP debe incluir ciertas
herramientas de calidad
sugeridas en la Guia de la
Fundamentos para la Direccion
de Proyectos con son: Diagramas
causa-efecto, diagramas de flujo,
hojas de verificacion, tormenta
de ideas, entre otras.

Realizar la transferencia de
Alto REO8 | conocimientos relacionado al
MGSCP.

Realizar el acompafiamiento en
Alto RE09 | la implementacion del MGSCP
con el personal interno.

Cumplir los hitos definidos en el
cronograma del proyecto.
Gestionar el proyecto en el
tiempo planificado.

La consultora presentard un
Muy Alto RE12 | informe mensual de los avances

Alto REO5

Alto REO6

Alto REO7

Muy Alto RE10

Muy Alto RE11

Laboratorios

l?sgon(s:of\) del proyecto.
El Director de Proyectos velara
Muy Alto RE13 | por el cumplimiento de los hitos
del mismo.
PRIORIDAD REQUERIMIENTOS
STAKEHOLDER Efggiﬁéagfgg CODIGO DESCRIPCION
Laboratorios El MGSCP debe presentar
H.G., C.A. Alto RE14 | fiabilidad de los resultados y
(Sponsor) mejoras que se propongan.
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El MGSCP debe alinearse a las
normativas y/o procedimientos
Muy Alto RE15 |internos de la organizacion
relacionados con los procesos
productivos y administrativos.
La documentacién generada a
partir de la Gestion del Proyecto
debe ajustarse a la vigente en la
Organizacion.

Alta RE16

REQUISITOS DE CALIDAD

PRIORIDAD REQUERIMIENTOS

STAKEHOLDER OTORGADA POR - -

= e oeE | (SODIED DESCRIPCION
. Disminuir el tiempo
Laboratorios ,
HG. CA transcurrido en el proceso de
(S' (l),nsér). Muy Alto RE17 | produccién en las lineas de
P Inyectables y Tabletas en un
5%.

CRITERIOS DE ACEPTACION
CONCEPTOS CRITERIOS DE ACEPTACION

1. TECNICOS El desarrollo del modelo debe contener debe cubrir toda
la metodologia propuesta, asi como las herramientas
necesarias para su operacion.

2. DE CALIDAD Se lograra el mejoramiento continuo en los procesos
teniendo en cuenta las normas de calidad vigentes en la
industria farmacéutica.

3. ADMINISTRATIVOS | La aprobacion de todos y cada uno de los entregables
estd a cargo de la gerencia de Laboratorios H.G.

4. COMERCIALES Cumplir con los acuerdos definidos en el contrato.

5. SOCIALES Incidencia en el tiempo de respuesta a los pedidos de los
clientes.

6. OTROS

REGLAS DEL NEGOCIO

v Se debe mantener una comunicacion constante entre el equipo de proyecto y la
Organizacidn contratante para tratar temas relacionados a la ejecucion del proyecto.

v" Se debe realizar reuniones semanales para monitorear el avance del proyecto.

v’ La gestién del proyecto se debe realizar de acuerdo a la metodologia del PMBOK.

IMPACTOS EN OTRAS AREAS ORGANIZACIONALES

v La implementacion de la metodologia tendra un impacto directo en todas las areas
de la Organizacion ya que al ser un modelo genérico el mismo pude ser aplicado a
cualquier proceso de la misma.

IMPACTOS EN OTRAS ENTIDADES

v' Al ser un modelo que permite realizar mejora continua en los procesos de
produccidn y comercializacion, los usuarios (farmacias, distribuidores, consumidor
final) se veran afectados (positivamente) ya que mejorara la calidad de servicio al
obtener un producto, debido a que en la mejora continua se busca eliminar cuellos
de botella.
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REQUISITOS DE SOPORTE Y ENTRENAMIENTO

avances.

v
v
transferencia de conocimiento.
v
la implementacion de la metodologia.
v

v' Para la correcta operacion del proyecto como parte de los entregables del modelo
se brindara una capacitacion del uso de la metodologia, para su correcta aplicacion.

Predisposicion y apoyo de la Alta Gerencia para implementar el MGSCP.

Contar con la disponibilidad de tiempo de los empleados para realizar la

SUPUESTOS RELATIVOS A REQUISITOS

Contar con el compromiso de la direccion para realizar el acompafiamiento para

Se cuenta con los canales de comunicacion adecuados para el seguimiento de

RESTRICCIONES RELATIVAS A REQUISITOS

v Exigencias del cumplimiento de las normas y estandares de calidad empleados en

la fabricacion por parte de los entes reguladores.

4.3.4 Linea base de Alcance.

CONTROL DE VERSIONES

Version Hecha por  Revisada
por
1.0 EA-AY AQ

Aprobada Fecha Motivo

por
AQ 2017-02-12 Version
original

DECLARACION DEL ALCANCE

Nombre del Proyecto

Siglas del Proyecto

Modelo de gestion para el seguimiento y control de los

procesos de produccion y comercializacion en la Industria

MGSCP

Farmacéutica Ecuatoriana (MGSCP). Caso practico
enfocado a Laboratorios HG.

DESCRIPCION DEL ALCANCE DEL PRODUCTO

REQUISITOS

CARACTERISTICAS

Disefiar un modelo de gestion para el
seguimiento y control de los procesos de
produccion.

Un modelo de gestion para el seguimiento
y control de procesos.

Elaborar la metodologia a seguir para la
implantacion del MGSCP.

Una metodologia a seguir la

implantacion del MGSCP.

para

Realizar la transferencia de conocimientos
relacionado al MGSCP.

Una reunion para realizar transferencia de
conocimientos del MGSCP.

Realizar el acompafiamiento en la
implementaciéon del MGSCP con el
personal interno.

Una sesion de acompariamiento para la
implementacién del MGSCP por 10 horas.

Presentar un informe mensual de los
avances del proyecto.

Un informe mensual de avances de

proyecto.

CRITERIOS DE ACEPTACION DEL PRODUCTO

CONCEPTOS

CRITERIOS DE ACEPTACION
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1. TECNICOS

El desarrollo del modelo debe cubrir toda la metodologia
propuesta, asi como las herramientas necesarias para su
operacion.

2. DE CALIDAD

Se lograra el mejoramiento continuo en los procesos
considerando las normas de calidad vigentes en la
Industria Farmacéutica, caso practico “HG”.

3. ADMINISTRATIVOS

La aprobaciéon de todos y cada uno de los entregables esta

a cargo de la Gerencia General de HG.

4. COMERCIALES

Cumplir con los acuerdos definidos en el contrato.

5. SOCIALES

ENTREGABLES DEL PRO
FASE DEL PROYECTO

ECTO |
PRODUCTOS ENTREGABLES

1.0 Gestion de Proyectos

Proyecto gestionado

2.0 Reporte de las lineas de
produccion seleccionadas
para validar el MGSCP

- Lista de las lineas de produccion del negocio

- Lista de las ventas anuales por linea de produccion

- Lista anual de las unidades vendidas por linea de
produccién

- Lista de las unidades producidas anual por linea de
produccién

- Lista del volumen de devoluciones por linea de
produccién

- Priorizacion de las dos lineas de produccién
(Inyectables y Tabletas)

3.0 Documento de analisis del
levantamiento de informacion
de las dos lineas seleccionadas

- Flujo de proceso de produccion de Inyectables
- Flujo de proceso de produccién de Tabletas

4.0 Documento de disefio del
MGSCP

- Informe de la situacion actual del negocio

- Definicion de los principios del MGSCP

- Definicién del alcance del MGSCP

- Definicion de los objetivos del MGSCP

- Definicidn de las etapas del MGSCP

- Determinacion de las herramientas del modelo

- Conceptualizacion del MGSCP

- Desarrollo de la metodologia para aplicar el MGSCP
- Disefio del MGSCP

5.0 Documento de disefio de
herramientas del MGSCP para
el mejoramiento de procesos
de produccion y
comercializacion

- Desarrollo del VValue Stream Mapping

- Desarrollo de Carta de Procesos de Produccién y
Comercializacion (Inyectables y Tabletas)

- Desarrollo de Flujos de Procesos de Produccion y
Comercializacion con  Registro de tiempos
(Inyectables y Tabletas)

- Estudio para la determinacion de canales de
distribucion apropiados al negocio

procedimientos.

EXCLUSIONES DEL PROYECTO

v El proyecto MGSCP no sera considerado en su etapa de operacion.
v El proyecto MGSCP no entregara como resultado final politicas o procedimientos.
v El proyecto MGSCP no entregara como resultado aprobaciones de politicas o
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RESTRICCIONESDELPROYECTO

INTERNOS A LA ORGANIZACION

AMBIENTALES O EXTERNOS A LA
ORGANIZACION

La transferencia de conocimiento debe de
ser realizada como minimo con una
duracion 20 horas.

Para el pago a la consultora se revisaré las
multas incurridas en el incumplimiento de
entrega de cada fase.

El modelo propuesto debe respetar en su
implementacion los estandares de calidad
interno.

En el contrato deberan constar las
respectivas clausulas de confidencialidad
que el proveedor se compromete a respetar
una vez firmado el contrato.

Las plantillas del modelo deben respetar
los estandares de plantillas internos de la
contratista.

La consultora se obliga a guardar reserva
sobre cualquier informacion a la que tenga
acceso con ocasion a la ejecucion del
presente proyecto.

La ejecucion de cada fase se realizara en
las oficinas de la contratante.

Por cada dia de retraso en el cumplimiento
de la etapa se aplicara la multa de dos por
mil del valor total del contrato.

La consultora deberd basarse para el
desarrollo del modelo en el analisis de los
procesos internos de la organizacion.

La consultora deberd asignar un
computador con todo lo necesario a cada
miembro de su equipo de trabajo.

La contratista se reservara el derecho de
solicitar el cambio del personal asignado
por el proveedor en caso de detectar
alguna situacién que ponga en riesgo la
confidencialidad de informacion o los
intereses de la institucion.

INTERNOS A LA ORGANIZACION

SUPUESTOS DEL PROYECTO

AMBIENTALES O EXTERNOS A LA
ORGANIZACION

Las memorias técnicas y material de
configuracién seran elaborado con
anterioridad a la transferencia de
conocimiento.

La contratista respetard el cronograma
presentado por la consultora en la
propuesta.

Se cuenta con instructores por parte de la
consultora para la respectiva transferencia
de conocimiento.

Los informes de avances del proyecto
seran revisados y aprobados por la
contratista previa validacion de los
mismos.

Las ejecuciones de las diferentes fases del
proyecto por parte del equipo técnico de la
consultora seran realizadas de forma
presencial.

La contratista se encargara de seleccionar
a las personas que serviran de apoyo por
parte de la contratista en el proyecto.

Los costos de transportacion y viaticos del
equipo de trabajo de la consultora seran
responsabilidad de la misma.
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CONTROL DE VERSIONES

Version Hecha por  Revisada Aprobada Fecha Motivo
por por

1.0 EA-AY AQ AQ 2017-01-22  Version

original

WBS DEL PROYECTO

Nombre del Proyecto Siglas del Proyecto

Modelo de gestion para el seguimiento y control de los
procesos de produccion y comercializacion en la Industria
Farmacéutica Ecuatoriana (MGSCP). Caso préctico
enfocado a Laboratorios HG.

MGSCP
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CONTROL DE VERSIONES

Version Hecha por  Revisada Aprobada Fecha Motivo
por por

1.0 EA-AY AQ AQ 2017-01-22  Version

original

DICCIONARIO WBS (COMPLETO)

Nombre del Proyecto

Siglas del Proyecto

Modelo de gestion para el seguimiento y control de los

procesos de produccion y comercializacion en la Industria
Farmacéutica Ecuatoriana (MGSCP). Caso practico

MGSCP

enfocado a Laboratorios HG.

CODIGO DEL PAQUETE DE
TRABAJO

NOMBRE DE PROYECTO DE TRABAJO

- OoH

1111

CASO DE NEGOCIO

OBJETIVO DEL PAQUETE DE
TRABAJO

Definir la necesidad del negocio.

DESCRIPCION DEL PAQUETE DE
TRABAJO

Documento que describe: la justificacion, demanda
de mercado, oportunidad estratégica, necesidad del
negocio, necesidad social, consideraciones
ambientales, avances  tecnoldgicos, brechas,
necesidades, beneficios, priorizacion preliminar de
brechas, capacidades organizacionales y lista de
proyectos, priorizacion preliminar de proyectos, plan
estratégico del negocio, cadena de valor, matriz de
arquitectura empresarial.

DESCRIPCION DEL TRABAJO A
REALIZAR (ACTIVIDADES)

Reuniones calendarizas con el Gerente General de HG

Actividades a realizar:

v Reuniones con el sponsor del proyecto MH, para
revisar necesidades del negocio.

v" Visitas a la planta para mediante técnicas de
observacion ver el proceso de produccion.

v Reuniones con el Director Técnico XA, para
revision de los procesos de produccion a analisis
de problemas. Se aplica entrevista a profundidad.

v" Reuniones con el tutor AQ para validar los
avances del proyecto.

v Elaboracion del caso de negocio.

v Revision del caso de negocio.

ASIGNACION DE
RESPONSABILIDADES

Responsable: AY, EA
Participa:

Apoya: XA, AQ
Revisa:

Aprueba: MH

Da informacién: MH

FECHAS PROGRAMADAS

Inicio: 14 de noviembre de 2016
Fin: 29 de enero de 2017
Hitos importantes: Caso de negocio

CRITERIOS DE ACEPTACION

Stakeholder que acepta: MH
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Requisitos que deben cumplirse: reuniéon con el
sponsor y el equipo del proyecto para revision y
aprobacion del caso de negocio.

SUPUESTOS El Sponsor brindard acceso a las instalaciones e
informacion necesaria para la elaboracion del negocio.

RIESGOS Que el caso de negocio no recoja la necesidad
principal del negocio.

RECURSOS  ASIGNADOS Y | Personal: Sponsor MH, Gestores de proyecto AY,

COSTOS EA, Director Técnico XA.

Materiales: Computador y suministros de oficina.

DEPENDENCIAS

Antes del PDT: Acta de Constitucion del Proyecto

CODIGO DEL PAQUETE DE
TRABAJO

1112

NOMBRE DE PROYECTO DE TRABAJO

(o

ACTA DE CONSTITUCION DEL PROYECTO

OBJETIVO DEL PAQUETE DE
TRABAJO

Iniciar el Proyecto

DESCRIPCION DEL PAQUETE DE
TRABAJO

Documento que describe: la descripcion del
proyecto, definicion del producto del proyecto,
definicion de requisitos del proyecto, objetivos del
proyecto, finalidad del proyecto, justificacion del
proyecto, designacion del Project Manager,
organizaciones 0 grupos organizacionales que
intervienen en el proyecto, principales amenazas del
proyecto, principales oportunidades del proyecto,
presupuesto preliminar del proyecto, definicion del
sponsor del proyecto.

DESCRIPCION DEL TRABAJO A
REALIZAR (ACTIVIDADES)

Reuniones calendarizadas con la Gerente General de

HG.

Actividades a realizar:

v/ Reuniones con el sponsor para definir los limites
del proyecto.

v Elaboracion del
Proyecto.

v Revision del Acta de Constitucion del Proyecto.

Acta de Constitucion del

ASIGNACION DE
RESPONSABILIDADES

Responsable: AY, EA
Participa:

Apoya:

Revisa:

Aprueba: MH

Da informacion: MH

FECHAS PROGRAMADAS

Inicio: 4 de diciembre de 2016

Fin: 24 de diciembre de 2016

Hitos importantes: Acta de Constitucion del
Proyecto

CRITERIOS DE ACEPTACION

Stakeholder que acepta: MH

Requisitos que deben cumplirse: reuniéon con el
sponsor y el equipo del proyecto para revision y
aprobacion del Acta de Constitucion del Proyecto, el
equipo del proyecto debera recibir una copia en
formato digital.

SUPUESTOS

El Sponsor brindard acceso a las instalaciones e
informacidn necesaria para la elaboracion del Acta de
Constitucion del Proyecto.
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RIESGOS Que el Acta de Constitucion del Proyecto no sea
aprobada por inconsistencia de alguno de los
requisitos

RECURSOS  ASIGNADOS Y | Personal: Sponsor MH, Gestores de proyecto AY, EA

COSTOS Materiales: Computador y suministros de oficina

DEPENDENCIAS

Antes del PDT: Plan para la Direccion del Proyecto

Después del PDT: Caso de negocio

NOMBRE DE PROYECTO DE TRABAJO

CODIGO DEL PAQUETE DE
TRABAJO

1.1.2

S (= © L
PLAN DE LA DIRECCION DEL PROYECTO

OBJETIVO DEL PAQUETE DE
TRABAJO

Consolidar los diferentes planes y lineas bases de las
areas de conocimiento para la direccion del proyecto.

DESCRIPCION DEL PAQUETE DE
TRABAJO

Documento que describe: Gestidn de la integracion,
gestion de interesados, gestion del alcance, gestion del
tiempo, gestion de costos, gestion de calidad, gestion
de recursos humanos, gestion de comunicaciones,
gestion de adquisiciones, gestion de riesgos.

DESCRIPCION DEL TRABAJO A
REALIZAR (ACTIVIDADES)

Reuniones calendarizadas con el Gerente General
MH, Director Técnico XA, Equipo de trabajo AY, EA,
tutor AQ.

Actividades a realizar:

v' Elaborar Plan de Gestion de Interesados,
identificacion de los interesados del proyecto,
registro de los interesados.

Elaborar Plan de Gestion de Alcance, recopilacion
de requisitos, definicion del alcance, disefio de la
EDT, diccionario de la EDT.

Elaborar Plan de Gestion del Cronograma,
identificacion de  actividades,  secuenciar
actividades, estimacion de recursos a las
actividades, estimacion de duracién de las
actividades, elaboracion del cronograma.
Elaborar Plan de Gestién de Costos, estimacion de
costos, determinar el presupuesto.

Elaborar Plan de Gestion de Calidad, realizar el
aseguramiento de la calidad.

Elaborar Plan de Gestion de Recursos Humanos.
Elaborar Plan de Gestion de Comunicaciones.
Elaborar Plan de Gestion de Adquisiciones.
Revision del Plan para la Direccion del Proyecto.

AN

DN NN

ASIGNACION DE
RESPONSABILIDADES

Responsable: AY, EA
Participa:

Apoya: XA, AQ
Revisa:

Aprueba: MH

Da informacion: MH

FECHAS PROGRAMADAS

Inicio: 25 de diciembre de 2016
Fin: 19 de febrero de 2017
Hitos importantes: Plan de la Direccion del Proyecto

CRITERIOS DE ACEPTACION

Stakeholder que acepta: MH
Requisitos que deben cumplirse: reuniéon con el
sponsor y el equipo del proyecto para revision y

aprobacion del Plan para la Direccion del Proyecto.
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SUPUESTOS El Sponsor brindard acceso a las instalaciones e
informacidn necesaria para la elaboracion de cada uno
de los planes de las diferentes areas de conocimiento
del Plan para la Direccion del Proyecto.

RIESGOS Que el Plan para la Direccion del Proyecto no sea
realista y que no se obtenga la aprobacién del mismo.

RECURSOS  ASIGNADOS Y | Personal: Sponsor MH, Gestores de proyecto AY, EA

COSTOS Materiales: Computador y suministros de oficina

DEPENDENCIAS

Antes del PDT: Monitoreo y control del proyecto
Después del PDT: Acta de Constitucion del Proyecto

CODIGO DEL PAQUETE DE

NOMBRE DE PROYECTO DE TRABAJO

TRABAJO
1.13.1.1

(PDT)
INFORME MENSUAL DE AVANCES

OBJETIVO DEL PAQUETE DE
TRABAJO

Informar el avance del proyecto

DESCRIPCION DEL PAQUETE DE
TRABAJO

Documento que contendrd el avance de cada
entregable del proyecto, dicho avance reflejara la
relacion costos, tiempos, alcance y calidad.

DESCRIPCION DEL TRABAJO A
REALIZAR (ACTIVIDADES)

Se procederé a realizar una revision de todo el avance
a la fecha y el mismo sera reflejado en el informe
mensual de avances.

ASIGNACION DE
RESPONSABILIDADES

Responsable: AY, EA
Participa:

Apoya:

Revisa:

Aprueba: MH

Da informacién:

FECHAS PROGRAMADAS

Inicio:
Fin:
Hitos importantes:

CRITERIOS DE ACEPTACION

Stakeholder que acepta: MH

Requisitos que deben cumplirse: reunién con el
sponsor para verificar el avance del proyecto de
acuerdo al cronograma del mismo.

SUPUESTOS

RIESGOS

RECURSOS  ASIGNADOS Y | Personal: Sponsor MH, Gestores de proyecto AY, EA
COSTOS Materiales: Computador y suministros de oficina

DEPENDENCIAS

Antes del PDT:
Después del PDT:
A lo largo de todo el proyecto.

CODIGO DEL PAQUETE DE
TRABAJO
1.13.1.2

NOMBRE DE PROYECTO DE TRABAJO
(PDT)
ACTA DE REUNIONES

OBJETIVO DEL PAQUETE DE
TRABAJO

Registrar las reuniones realizadas.

DESCRIPCION DEL PAQUETE DE
TRABAJO

Registrar las diferentes reuniones programadas, asi
como también compromisos realizados, acuerdos.

DESCRIPCION DEL TRABAJO A
REALIZAR (ACTIVIDADES)

Se procedera a documentar los puntos de la reunién en
acta de reuniones, misma que deben ser firmadas por
todos los interesados del proyecto presentes en la
reunion.




176

ASIGNACION DE
RESPONSABILIDADES

Responsable: AY, EA
Participa:

Apoya:

Revisa:

Aprueba: MH

Da informacion:

FECHAS PROGRAMADAS

Inicio:
Fin:
Hitos importantes:

CRITERIOS DE ACEPTACION

SUPUESTOS

RIESGOS
RECURSOS  ASIGNADOS Y | Personal: Sponsor MH, Gestores de proyecto AY, EA
COSTOS Materiales: Computador y suministros de oficina

DEPENDENCIAS

Antes del PDT:
Después del PDT:
A lo largo de todo el proyecto.

CODIGO DEL PAQUETE DE
TRABAJO
1141

NOMBRE DE PROYECTO DE TRABAJO
(PDT)
ACTA DE CIERRE DEL PROYECTO

OBJETIVO DEL PAQUETE DE
TRABAJO

Cerrar el proyecto

DESCRIPCION DEL PAQUETE DE
TRABAJO

Cerrar el proyecto finalizando todas las actividades de
todos los grupos de procesos de la direccion de
proyectos.

DESCRIPCION DEL TRABAJO A
REALIZAR (ACTIVIDADES)

Reunion con el Gerente General de HG.

Actividades a realizar:

v Verificacion de entregables aceptados.

v Envio de notificacion formal de la conclusion del
trabajo.

Reunidn de cierre del proyecto.

Firma de acta entrega recepcion del trabajo
realizado.

v Actualizacion de las lecciones aprendidas.

v
v

ASIGNACION DE
RESPONSABILIDADES

Responsable: AY, EA
Participa: XA

Apoya:

Revisa: MH

Aprueba: MH

Da informacion:

FECHAS PROGRAMADAS

Inicio: 24 de febrero del 2017
Fin: 24 de febrero del 2017
Hitos importantes:

CRITERIOS DE ACEPTACION

Que se cumplan todos los entregables definidos en la
declaracion del alcance.

SUPUESTOS

RIESGOS Que no se acepte el cierre del proyecto,
incumplimiento de algun requisito.

RECURSOS  ASIGNADOS Y | Personal: Sponsor MH, Gestores de proyecto AY, EA

COSTOS Materiales: Computador y suministros de oficina

DEPENDENCIAS

Antes del PDT:
Después del PDT: Monitoreo y control




CODIGO DEL PAQUETE DE
TRABAJO

121

177

NOMBRE DE PROYECTO DE TRABAJO

(O

LISTADE LAS LINEAS DE PRODUCCION DEL
NEGOCIO

OBJETIVO DEL PAQUETE DE
TRABAJO

Identificar las lineas de produccion con las que cuenta
el negocio

DESCRIPCION DEL PAQUETE DE
TRABAJO

Documento que detalla el andlisis de las diferentes
lineas de produccion con las que cuenta el negocio

DESCRIPCION DEL TRABAJO A
REALIZAR (ACTIVIDADES)

Reunion con la Gerente General, Director Técnico,

Jefes de seccion.

Actividades a realizar:

v" Definir fecha con el Gerente General para realizar
levantamiento de informacion.

v" Definir fecha con el Director Técnico y Jefes de
area.

v" Definir herramienta o0 técnica
levantamiento de informacion.

v Documentar las diferentes lineas de produccion.

para el

ASIGNACION DE
RESPONSABILIDADES

Responsable: AY, EA

Participa: XA

Apoya:

Revisa: XA

Aprueba: MH

Da informacién: MH, XA, Jefes de area

FECHAS PROGRAMADAS

Inicio: 14 de noviembre del 2016

Fin: 5 de diciembre del 2016

Hitos importantes: Lista de las lineas de produccion
del negocio.

CRITERIOS DE ACEPTACION

Stakeholder que acepta: MH

Lineas de produccion deben cubrir todas las existentes
en el negocio.

Forma en que aceptara: Reunion con el equipo del
proyecto.

SUPUESTOS El sponsor brindara todo el apoyo e informacién para
gue se realice el levantamiento de informacion.

RIESGOS Que el paquete de trabajo no sea aceptado porque
presente inconsistencias.

RECURSOS  ASIGNADOS Y | Personal: Sponsor MH, Gestores de proyecto AY, EA

COSTOS Materiales: Computador y suministros de oficina

DEPENDENCIAS

Antes del PDT: Lista anual de las unidades vendidas
por linea de produccion
Después del PDT:

CODIGO DEL PAQUETE DE
TRABAJO
122

NOMBRE DE PROYECTO DE TRABAJO
(PDT)
LISTA DE VENTAS ANUALES POR LINEA DE
PRODUCCION

OBJETIVO DEL PAQUETE DE
TRABAJO

Documentar la lista de ventas anuales por linea de
produccion con las que cuenta el negocio

DESCRIPCION DEL PAQUETE DE
TRABAJO

Documento que detalla el anélisis de las diferentes
lineas de produccion con las que cuenta el negocio

DESCRIPCION DEL TRABAJO A
REALIZAR (ACTIVIDADES)

Reunidn con la Director Técnico, Gerente de Ventas.
Actividades a realizar:
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Definir fecha con el Director Técnico para realizar
levantamiento de informacion.

Definir fecha con el Gerente de Ventas para
realizar el levantamiento de informacion.
Definir  herramienta 0 técnica para
levantamiento de informacion.

Documentar lista de ventas anuales de las lineas
de produccién de Inyectables y Tabletas.

4 el

v

ASIGNACION DE
RESPONSABILIDADES

Responsable: AY, EA
Participa: XA

Apoya:

Revisa: XA

Aprueba: MH

Da informacion: XA, EG

FECHAS PROGRAMADAS

Inicio: 14 de noviembre del 2016

Fin: 5 de diciembre del 2016

Hitos importantes: Lista de las lineas de produccion
del negocio

CRITERIOS DE ACEPTACION

Stakeholder que acepta: XA, EG

Lista de lineas de produccién deben cubrir todas las
existentes en el negocio

Forma en que aceptara: Reunion con el equipo del
proyecto

SUPUESTOS E sponsor brindara todo el apoyo e informacion para
que se realice el levantamiento de informacion.

RIESGOS Que paquete de trabajo no sea aceptado porque
presente inconsistencias.

RECURSOS  ASIGNADOS Y | Personal: Sponsor MH, Gestores de proyecto AY, EA

COSTOS Materiales: Computador y suministros de oficina

DEPENDENCIAS

Antes del PDT: Lista anual de las unidades vendidas
por linea de produccion

Después del PDT: Lista de las lineas de produccion
del negocio

CODIGO DEL PAQUETE DE
TRABAJO
1.2.3

NOMBRE DE PROYECTO DE TRABAJO
(PDT)

LISTA ANUAL DE LAS UNIDADES VENDIDAS

POR LINEA DE PRODUCCION

OBJETIVO DEL PAQUETE DE
TRABAJO

Documentar la lista de unidades vendidas anualmente
por linea de produccion

DESCRIPCION DEL PAQUETE DE
TRABAJO

Documento que detalla listado de ventas por unidades
realizadas por afio por lineas de produccion

DESCRIPCION DEL TRABAJO A
REALIZAR (ACTIVIDADES)

Reunion con la Director Técnico, Gerente de Ventas.
Actividades a realizar:

v" Definir fecha con el Director Técnico para realizar
levantamiento de informacion.

v Definir fecha con el Gerente de Ventas para
realizar el levantamiento de informacion

v' Definir herramienta o técnica para el
levantamiento de informacion.

v" Documentar reporte de unidades vendidas

anualmente por lineas de produccion.

ASIGNACION DE
RESPONSABILIDADES

Responsable: AY, EA
Participa: XA, EG
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Apoya:

Revisa: XA

Aprueba: MH

Da informacion: XA, EG

FECHAS PROGRAMADAS

Inicio: 14 de noviembre del 2016

Fin: 5 de diciembre del 2016

Hitos importantes: Lista anual de las unidades
vendidas por linea de produccion

CRITERIOS DE ACEPTACION

Stakeholder que acepta: XA, EG

Reporte de ventas anuales de unidades deben cubrir
todas las lineas existentes en el negocio

Forma en que aceptara: Reunion con el equipo del
proyecto

SUPUESTOS El sponsor brindara todo el apoyo e informacién para
que se realice el levantamiento de informacion

RIESGOS Que el paquete de trabajo no sea aceptado porque
presente inconsistencias

RECURSOS  ASIGNADOS Y | Personal: Sponsor MH, Gestores de proyecto AY, EA

COSTOS Materiales: Computador y suministros de oficina

DEPENDENCIAS

Antes del PDT: Lista de las unidades producidas
anual por linea de produccion
Después del PDT: Lista de ventas anuales por linea

de produccion

CODIGO DEL PAQUETE DE
TRABAJO

124

NOMBRE DE PROYECTO DE TRABAJO
(PDT)
LISTA DE LAS UNIDADES PRODUCIDAS
ANUAL POR LINEA DE PRODUCCION

OBJETIVO DEL PAQUETE DE
TRABAJO

Documentar la lista de wunidades producidas
anualmente por linea de produccion.

DESCRIPCION DEL PAQUETE DE
TRABAJO

Documento que detalla listado unidades producidas
anualmente por linea de produccion.

DESCRIPCION DEL TRABAJO A
REALIZAR (ACTIVIDADES)

Reunién con la Director Técnico.

Actividades a realizar:

v" Definir fecha con el Director Técnico para realizar
levantamiento de informacion.

v' Definir herramienta o técnica para el
levantamiento de informacion.
v' Documentar reporte de unidades producidas

anualmente por lineas de produccion.

ASIGNACION DE
RESPONSABILIDADES

Responsable: AY, EA
Participa: XA

Apoya:

Revisa: XA

Aprueba: MH

Da informacion: XA

FECHAS PROGRAMADAS

Inicio: 14 de noviembre del 2016

Fin: 5 de diciembre del 2016

Hitos importantes: Lista de las unidades producidas
anual por linea de produccion

CRITERIOS DE ACEPTACION

Stakeholder que acepta: MH
Reporte de unidades producidas anualmente debe
cubrir todas las lineas de produccién existentes en el

negocio
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Forma en que aceptara: Reunién con el equipo del
proyecto

SUPUESTOS El sponsor brindara todo el apoyo e informacién para
que se realice el levantamiento de informacion

RIESGOS Que el paquete de trabajo no sea aceptado porque
presente inconsistencias

RECURSOS  ASIGNADOS Y | Personal: Sponsor MH, Gestores de proyecto AY, EA

COSTOS Materiales: Computador y suministros de oficina

DEPENDENCIAS

Antes del PDT: Lista del volumen de devoluciones
por linea de produccion
Después del PDT: Lista anual de las unidades

vendidas por linea de produccion

CODIGO DEL PAQUETE DE
TRABAJO

125

NOMBRE DE PROYECTO DE TRABAJO
(PDT)
LISTA DEL VOLUMEN DE DEVOLUCIONES
POR LINEA DE PRODUCCION

OBJETIVO DEL PAQUETE DE
TRABAJO

Documentar la lista del volumen de devoluciones por
linea de produccién

DESCRIPCION DEL PAQUETE DE
TRABAJO

Documento que detalla el volumen de devoluciones
que se realizan por linea de produccion

DESCRIPCION DEL TRABAJO A
REALIZAR (ACTIVIDADES)

Reunion con Gerente de Ventas, Gerente General.
Actividades a realizar:

v" Definir fecha con el Gerente General y Gerente de
Ventas para realizar levantamiento  de
informacién.

Definir  herramienta o técnica
levantamiento de informacion.
Documentar reporte volumen de devoluciones por
lineas de produccion.

v

para el

v

ASIGNACION DE
RESPONSABILIDADES

Responsable: AY, EA
Participa: XA

Apoya:

Revisa: XA

Aprueba: MH

Da informacién: MH, EG

FECHAS PROGRAMADAS

Inicio: 14 de noviembre del 2016
Fin: 5 de diciembre del 2016

Hitos importantes: Lista del
devoluciones por linea de produccion

volumen de

CRITERIOS DE ACEPTACION

Stakeholder que acepta: MH, EG

Reporte de volumen de devoluciones debe cubrir todas
las lineas de produccidn existentes en el negocio.
Forma en que aceptara: Reunién con el equipo del
proyecto.

SUPUESTOS El sponsor brindara todo el apoyo e informacion para
que se realice el levantamiento de informacion

RIESGOS Que el paquete de trabajo no sea aceptado porque
presente inconsistencias

RECURSOS  ASIGNADOS Y | Personal: Sponsor MH, Gestores de proyecto AY, EA

COSTOS Materiales: Computador y suministros de oficina

DEPENDENCIAS

Antes del PDT: Priorizacion de las lineas de

produccion (Inyectables y Tabletas)
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Después del PDT: Lista de las unidades producidas
anual por linea de produccion

CODIGO DEL PAQUETE DE
TRABAJO
1.2.6

NOMBRE DE PROYECTO DE TRABAJO
(PDT)

PRIORIZACION DE LAS DOS LINEAS DE

PRODUCCION (INYECTABLES Y TABLETAS)

OBJETIVO DEL PAQUETE DE
TRABAJO

Priorizar las lineas de produccién

DESCRIPCION DEL PAQUETE DE
TRABAJO

Documento que detalla la priorizacion de las lineas de
produccién a utilizar en el modelo como parte del
andlisis de informacion

DESCRIPCION DEL TRABAJO A
REALIZAR (ACTIVIDADES)

Reunion con Gerente de Ventas, Director Técnico.
Actividades a realizar:

v Revision de la informacion levantada relacionada
a las lineas de produccion (ventas, produccion,
devoluciones).

En base a las lineas de produccion que tengan
mayor demanda realizar la priorizacion a solo dos
lineas de produccion seleccionadas  por
complejidad de procesos y volumen segln
requerimiento de la empresa.

Documentar reporte de priorizacion de lineas de
produccién.

v

ASIGNACION DE
RESPONSABILIDADES

Responsable: AY, EA
Participa: XA

Apoya:

Revisa: XA

Aprueba: MH

Da informacion: EG, XA

FECHAS PROGRAMADAS

Inicio: 14 de noviembre del 2016

Fin: 5 de diciembre del 2016

Hitos importantes: Priorizacion de las dos lineas de
produccion (Inyectables y Tabletas)

CRITERIOS DE ACEPTACION

Stakeholder que acepta: EG, XA

Reporte de priorizacion debe ser generado de todas las
lineas de produccion existentes en el negocio

Forma en que aceptara: Reunion con el equipo del
proyecto

SUPUESTOS El sponsor brindara todo el apoyo e informacién para
que se realice el levantamiento de informacion

RIESGOS Que el paquete de trabajo no sea aceptado porque
presente inconsistencias

RECURSOS  ASIGNADOS Y | Personal: Sponsor MH. Gestores de proyecto AY, EA

COSTOS Materiales: Computador y suministros de oficina.

DEPENDENCIAS

Antes del PDT: Flujo de proceso de produccion de
inyectables

Después del PDT: Lista del volumen de devoluciones
por linea de produccion

CODIGO DEL PAQUETE DE

TRABAJO

NOMBRE DE PROYECTO DE TRABAJO

13.1.1

(PDT)
FLUJO DE PROCESO DE PRODUCCION DE
INYECTABLES
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OBJETIVO DEL PAQUETE DE
TRABAJO

Definir el proceso de produccidn de inyectable para la
aplicacién de la metodologia

DESCRIPCION DEL PAQUETE DE
TRABAJO

Anadlisis de informacién (datos de produccion, datos
de ventas) del proceso de produccién de Inyectable

DESCRIPCION DEL TRABAJO A
REALIZAR (ACTIVIDADES)

Reunion con el Director Técnico.

Actividades a realizar:

v Definir fecha con el Director Técnico para realizar
el levantamiento de informacion.

v' Definir herramienta a utilizar para el
levantamiento de informacion.
v" Realizar levantamiento de informacion con el

Sponsor del proyecto MH.

Andlisis de la informacion del proceso de
Inyectable.

v Actualizacién a los documentos del proyecto.

v

ASIGNACION DE
RESPONSABILIDADES

Responsable: AY, EA
Participa: XA

Apoya:

Revisa: XA

Aprueba: MH

Da informacién: XA, MH

FECHAS PROGRAMADAS

Inicio: 11 de diciembre del 2016

Fin: 26 de diciembre del 2016

Hitos importantes: Flujo de proceso de produccion
de Inyectables.

CRITERIOS DE ACEPTACION

Stakeholder que acepta: XA, MH

Que se cumpla con todo lo estipulado referente al
proceso en el mapeo del flujo del mismo

Forma en que aceptara: Reunion con el equipo del
proyecto

SUPUESTOS Que no se cuente con los permisos necesarios para el
acceso a la Institucion

RIESGOS Que no se acepte o apruebe el flujo debido a que el
mismo no refleje la realidad de la Institucion

RECURSOS  ASIGNADOS Y | Personal: Sponsor MH, Gestores de proyecto AY, EA

COSTOS Materiales: Computador y suministros de oficina

DEPENDENCIAS

Antes del PDT: Flujo del proceso de produccién de
Tabletas

Después del PDT: Priorizacién de las dos lineas de
produccion (Inyectables y Tabletas)

CODIGO DEL PAQUETE DE
TRABAJO

1.3.2.1.

NOMBRE DE PROYECTO DE TRABAJO

(PDT)
FLUJO DE PROCESO DE PRODUCCION DE
TABLETAS

OBJETIVO DEL PAQUETE DE
TRABAJO

Analisis de informacién (datos de produccion, datos
de ventas) del proceso de produccion de Tabletas

DESCRIPCION DEL PAQUETE DE
TRABAJO

Reunion con el Director Técnico.

Actividades a realizar:

v" Definir fecha con el Director Técnico para realizar
el levantamiento de informacién.

v' Definir herramienta a utilizar
levantamiento de informacién.

para el
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v' Realizar levantamiento de informacion con el

Sponsor del proyecto MH.

Andlisis de la informacion del proceso de
Tabletas.

v Actualizacién a los documentos del proyecto.

v

DESCRIPCION DEL TRABAJO A
REALIZAR (ACTIVIDADES)

Responsable: AY, EA
Participa: XA

Apoya:

Revisa: XA

Aprueba: MH

Da informacion: XA, MH

ASIGNACION DE
RESPONSABILIDADES

Inicio: 11 de diciembre del 2016

Fin: 26 de diciembre del 2016

Hitos importantes: Flujo de proceso de produccion
de Tabletas

FECHAS PROGRAMADAS

Que se cumpla con todo lo estipulado referente al
proceso en el mapeo del flujo del mismo.

CRITERIOS DE ACEPTACION

Stakeholders que acepta: XA, MH

Que no se cuente con los permisos necesarios para el
acceso a la Institucion

Forma en que aceptara: Reunién con el equipo del
proyecto

SUPUESTOS Que no se cuente con los permisos necesarios para el
acceso a la Institucion

RIESGOS Que no se acepte o apruebe el flujo debido a que el
mismo no refleje la realidad de la Institucion

RECURSOS  ASIGNADOS Y | Personal: Sponsor MH, Gestores de proyecto AY, EA

COSTOS Materiales: Computador y suministros de oficina

DEPENDENCIAS

Antes del PDT: Informe de la situacién actual del
negocio

Después del PDT: Flujo de proceso de produccion de
Inyectables

CODIGO DEL PAQUETE DE

NOMBRE DE PROYECTO DE TRABAJO

TRABAJO
141

(PDT)
INFORME DE LA SITUACION ACTUAL DEL
NEGOCIO

OBJETIVO DEL PAQUETE DE
TRABAJO

Identificar la situacion actual del negocio

DESCRIPCION DEL PAQUETE DE
TRABAJO

Documento que detalla el analisis de como esta
actualmente el negocio en cuanto a produccion,
volumen de ventas, volumen de devoluciones,
comercializacion de los productos

DESCRIPCION DEL TRABAJO A
REALIZAR (ACTIVIDADES)

Reunidn de trabajo con la Gerente General.

Actividades a realizar:

v Realizar planificaciéon para el levantamiento de
informacidn de la situacidn actual del negocio.

v' Solicitar los respectivos permisos para acceso a la
planta para realizar el levantamiento de
informacion.

Definir fecha para realizar las visitas a la planta.
Coordinacion con la Direccion Técnica.
Seleccionar herramientas o técnicas para el
levantamiento de informacion.

AN
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v Investigar informacion desde el portal de la
institucion.
v Investigar informacion desde el portal de la

Superintendencia de Compafiias,
Sequros.

Realizar el informe en base a la informacion
recabada mediante acceso a la planta o mediante
portales de informacion.

Valores vy

ASIGNACION DE
RESPONSABILIDADES

Responsable: AY, EA
Participa: XA

Apoya:

Revisa: XA

Aprueba: MH

Da informacion: MH

FECHAS PROGRAMADAS

Inicio: 27 de diciembre del 2016

Fin: 15 de enero del 2017

Hitos importantes: Informe de la situacion actual del
negocio

CRITERIOS DE ACEPTACION

Stakeholder que acepta: MH

Informe debe ser generado en base a la informacidn
suministrada por la industria o laboratorio

Forma en que aceptara: Reunion con el equipo del
proyecto

SUPUESTOS El sponsor brindara todo el apoyo e informacién para
que se realice el levantamiento de informacion
Informacion se encuentre actualizadas en los portales
de informacion

RIESGOS Que el paquete de trabajo no sea aceptado porque
presente inconsistencias

RECURSOS  ASIGNADOS Y | Personal: Sponsor MH, Gestores de proyecto AY, EA

COSTOS Materiales: Computador y suministros de oficina

DEPENDENCIAS

Antes del PDT: Definicion de los principios del
MGSCP
Después del PDT: Flujo de proceso de produccion de
Tabletas

CODIGO DEL PAQUETE DE
TRABAJO
1.4.2

NOMBRE DE PROYECTO DE TRABAJO
(PDT)
DEFINICION DE LOS PRINCIPIOS DEL
MGSCP

OBJETIVO DEL PAQUETE DE
TRABAJO

Identificar los principios del MGSCP

DESCRIPCION DEL PAQUETE DE
TRABAJO

Documento que describe los principios con los que
cuenta el modelo

DESCRIPCION DEL TRABAJO A
REALIZAR (ACTIVIDADES)

Actividades a realizar:

v" Investigar los diferentes modelos existentes en el
mercado para el mejoramiento continuo de
procesos.

v" Definir los principios que tendra el MGSCP.

v Documentar los principios que tendra el MGSCP.

ASIGNACION DE
RESPONSABILIDADES

Responsable: AY, EA
Participa:

Apoya:

Revisa:




185

Aprueba: MH
Da informacién: MH

FECHAS PROGRAMADAS

Inicio: 27 de diciembre del 2016

Fin: 15 de enero del 2017

Hitos importantes: Definicion de los principios del
MGSCP

CRITERIOS DE ACEPTACION

Stakeholder que acepta: MH

Documento debe contener definidos los principios
sobre los cuales se basara el MGSCP

Forma en que aceptara: Reunién con el equipo del
proyecto

SUPUESTOS

RIESGOS Que el paquete de trabajo no sea aceptado porque no
cubre todas las expectativas del sponsor

RECURSOS  ASIGNADOS Y | Personal: Sponsor MH, Gestores de proyecto AY, EA

COSTOS Materiales: Computador y suministros de oficina

DEPENDENCIAS

Antes del PDT: Definicién del alcance del MGSCP
Después del PDT: Informe de la situacion actual del

negocio

CODIGO DEL PAQUETE DE
TRABAJO

143

NOMBRE DE PROYECTO DE TRABAJO

(O
DEFINICION DEL ALCANCE DEL MGSCP

OBJETIVO DEL PAQUETE DE
TRABAJO

Definir el alcance del MGSCP

DESCRIPCION DEL PAQUETE DE
TRABAJO

Documento que describe el alcance del MGSCP

DESCRIPCION DEL TRABAJO A
REALIZAR (ACTIVIDADES)

Actividades a realizar:

v" Revision de otros modelos propuestos para el
mejoramiento continuo de procesos.

v"Identificar la dimension que tendra el MGSCP.

v Documentar el alcance que tendra el MGSCP.

ASIGNACION DE
RESPONSABILIDADES

Responsable: AY, EA
Participa:

Apoya:

Revisa:

Aprueba: MH

Da informacion: MH

FECHAS PROGRAMADAS

Inicio: 27 de diciembre del 2016

Fin: 15 de enero del 2017

Hitos importantes: Definicion del
MGSCP

alcance del

CRITERIOS DE ACEPTACION

Stakeholder que acepta: MH

Documento debe contener definido el alcance del
MGSCP, mismo que se debe adaptar a las necesidades
del negocio

Forma en que aceptara: Reunién con el equipo del
proyecto

SUPUESTOS

RIESGOS Que el paquete de trabajo no sea aceptado porque no
cubre todas las expectativas del sponsor

RECURSOS ASIGNADOS Y | Personal: Sponsor MH, Gestores de proyecto AY, EA

COSTOS Materiales: Computador y suministros de oficina
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DEPENDENCIAS

Antes del PDT: Definicion de los objetivos del
MGSCP
Después del PDT: Definicién de los principios del
MGSCP

CODIGO DEL PAQUETE DE
TRABAJO

1.4.4

NOMBRE DE PROYECTO DE TRABAJO

- (OH.

DEFINICION DE LOS OBJETIVOS DEL
MGSCP

OBJETIVO DEL PAQUETE DE
TRABAJO

Definir los objetivos del MGSCP

DESCRIPCION DEL PAQUETE DE
TRABAJO

Documento que describe los objetivos general y
especificos del MGSCP

DESCRIPCION DEL TRABAJO A
REALIZAR (ACTIVIDADES)

Actividades a realizar:

v" Revision de otros modelos propuestos para el
mejoramiento continuo de procesos.

v' En base a las necesidades el negocio definir
objetivo general.

v En base a las necesidades del negocio definir los
objetivos especificos.

v Documentar los objetivos que tendra el MGSCP.

ASIGNACION DE
RESPONSABILIDADES

Responsable: AY, EA
Participa:

Apoya:

Revisa:

Aprueba: MH

Da informacion: MH

FECHAS PROGRAMADAS

Inicio: 27 de diciembre del 2016

Fin: 15 de enero del 2017

Hitos importantes: Definicion de los objetivos del
MGSCP

CRITERIOS DE ACEPTACION

Stakeholder que acepta: MH

Documento debe contener definido los objetivos
general y especificos del MGSCP, mismo que se debe
adaptar a las necesidades del negocio

Forma en que aceptara: Reunién con el equipo del
proyecto

SUPUESTOS

RIESGOS Que el paquete de trabajo no sea aceptado porque no
cubre todas las expectativas del sponsor

RECURSOS  ASIGNADOS Y | Personal: Sponsor MH, Gestores de proyecto AY, EA

COSTOS Materiales: Computador y suministros de oficina

DEPENDENCIAS

Antes del PDT: Definicion de las etapas del MGSCP
Después del PDT: Definicion del alcance del MGSCP

CODIGO DEL PAQUETE DE

NOMBRE DE PROYECTO DE TRABAJO

TRABAJO
1.45

(PDT)
DEFINICION DE LAS ETAPAS DEL MGSCP

OBJETIVO DEL PAQUETE DE
TRABAJO

Definir las etapas del MGSCP

DESCRIPCION DEL PAQUETE DE
TRABAJO

Documento que describe las diferentes etapas del
MGSCP, asi como también las entradas y salidas del
mismo
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DESCRIPCION DEL TRABAJO A
REALIZAR (ACTIVIDADES)

Actividades a realizar:

v" Revision de otros modelos propuestos para el
mejoramiento continuo de procesos.

En base a las necesidades el negocio definir las
diferentes etapas, entradas y salidas del MGSCP.
Documentar el disefio, etapas, entradas y salidas
que tendra el MGSCP.

v

v

ASIGNACION DE
RESPONSABILIDADES

Responsable: AY, EA
Participa:

Apoya:

Revisa:

Aprueba: MH

Da informacion: MH

FECHAS PROGRAMADAS

Inicio: 27 de diciembre del 2016

Fin: 15 de enero del 2017

Hitos importantes: Definicién de los objetivos del
MGSCP

CRITERIOS DE ACEPTACION

Stakeholder que acepta: MH

Documento debe contener definido etapas, entradas y
salidas del MGSCP, mismo que se debe adaptar a las
necesidades del negocio

Forma en que aceptara: Reunion con el equipo del
proyecto

SUPUESTOS

RIESGOS Que el paquete de trabajo no sea aceptado porque no
cubre todas las expectativas del sponsor

RECURSOS  ASIGNADOS Y | Personal: Sponsor MH, Gestores de proyecto AY, EA

COSTOS Materiales: Computador y suministros de oficina

DEPENDENCIAS

Antes del PDT: Determinacion de las herramientas
del MGSCP

Después del PDT: Definicion de los objetivos del
MGSCP

CODIGO DEL PAQUETE DE

NOMBRE DE PROYECTO DE TRABAJO

TRABAJO
1.4.6

(PDT)
DETERMINACION DE LAS HERRAMIENTAS
DEL MODELO

OBJETIVO DEL PAQUETE DE
TRABAJO

Definir las herramientas que seran utilizadas en
MGSCP

DESCRIPCION DEL PAQUETE DE
TRABAJO

Documento que describe las diferentes herramientas
utilizadas por el MGSCP para el manejo de
informacion

DESCRIPCION DEL TRABAJO A
REALIZAR (ACTIVIDADES)

Actividades a realizar:

v Revision de otros modelos propuestos para el
mejoramiento continuo de procesos.

Determinar las necesidades del negocio.

Definir las herramientas que utilizard el MGSCP
para el manejo de informacion.

v Documentar las herramientas del MGSCP.

v
v

ASIGNACION DE
RESPONSABILIDADES

Responsable: AY, EA
Participa:

Apoya:

Revisa:

Aprueba: MH
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Da informacién: MH

FECHAS PROGRAMADAS

Inicio: 27 de diciembre del 2016
Fin: 15 de enero del 2017
Hitos  importantes:

herramientas del MGSCP

Determinacion de las

CRITERIOS DE ACEPTACION

Stakeholder que acepta: MH

Documento debe contener definidas y documentadas
las diferentes herramientas del MGSCP, mismas que
se deben adaptar a las necesidades del negocio
Forma en que aceptara: Reunién con el equipo del
proyecto

SUPUESTOS

RIESGOS Que el paquete de trabajo no sea aceptado porque no
cubre todas las expectativas del sponsor

RECURSOS  ASIGNADOS Y | Personal: Sponsor MH, Gestores de proyecto AY, EA

COSTOS Materiales: Computador y suministros de oficina

DEPENDENCIAS

Antes del PDT: Conceptualizacion del MGSCP
Después del PDT: Definicién de las etapas del
MGSCP

CODIGO DEL PAQUETE DE
TRABAJO

1.4.7

NOMBRE DE PROYECTO DE TRABAJO

S (= O
CONCEPTUALIZACION DEL MGSCP

OBJETIVO DEL PAQUETE DE
TRABAJO

Documentar la conceptualizacion del MGSCP

DESCRIPCION DEL PAQUETE DE
TRABAJO

Documento que describe la conceptualizacién de todo
el manejo del MGSCP, asi como su interaccion con
cada etapa del mismo

DESCRIPCION DEL TRABAJO A
REALIZAR (ACTIVIDADES)

Actividades a realizar:

v" Revision de otros modelos propuestos para el
mejoramiento continuo de procesos.

Determinar las necesidades del negocio.

En base al MGSCP definido determinar la
conceptualizacién del mismo.

v Documentar la conceptualizacién del MGSCP.

v
v

ASIGNACION DE
RESPONSABILIDADES

Responsable: AY, EA
Participa:

Apoya:

Revisa:

Aprueba: MH

Da informacion: MH

FECHAS PROGRAMADAS

Inicio: 27 de diciembre del 2016
Fin: 15 de enero del 2017
Hitos importantes: Conceptualizacion del MGSCP

CRITERIOS DE ACEPTACION

Stakeholder que acepta: MH

Documento debe contener la conceptualizacion del
MGSCP, mismo que debe adaptarse a las necesidades
del negocio

Forma en que aceptara: Reunion con el equipo del
proyecto

SUPUESTOS

RIESGOS

Que el paquete de trabajo no sea aceptado porque no

cubre todas las expectativas del sponsor
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RECURSOS
COSTOS

ASIGNADOS Y

Personal: Sponsor MH, Gestores de proyecto AY, EA
Materiales: Computador y suministros de oficina

DEPENDENCIAS

Antes del PDT: Desarrollo de la metodologia para
aplicar el MGSCP

Después del PDT: Determinacion de las herramientas
del MGSCP

CODIGO DEL PAQUETE DE
TRABAJO
1.4.8

NOMBRE DE PROYECTO DE TRABAJO
(PDT)

DESARROLLO DE LA METODOLOGIA PARA

APLICAR EL MGSCP

OBJETIVO DEL PAQUETE DE
TRABAJO

Documentar la metodologia del MGSCP

DESCRIPCION DEL PAQUETE DE
TRABAJO

Documento que describe la metodologia a seguir para
la aplicacién del MGSCP

DESCRIPCION DEL TRABAJO A
REALIZAR (ACTIVIDADES)

Actividades a realizar:

v Revision de otros modelos propuestos para el
mejoramiento continuo de procesos.

Describir cada uno de los pasos a seguir para la
aplicacion del MGSCP.

v Documentar la metodologia del MGSCP.

v

ASIGNACION DE
RESPONSABILIDADES

Responsable: AY, EA
Participa:

Apoya:

Revisa:

Aprueba: MH

Da informacion: MH

FECHAS PROGRAMADAS

Inicio: 27 de diciembre del 2016

Fin: 15 de enero del 2017

Hitos importantes: Desarrollo de la metodologia para
aplicar el MGSCP

CRITERIOS DE ACEPTACION

Stakeholder que acepta: MH

Documento debe contener la metodologia para la
aplicacion del MGSCP, mismo que debe adaptarse a
las necesidades del negocio

Forma en que aceptara: Reunién con el equipo del
proyecto

SUPUESTOS

RIESGOS Que el paquete de trabajo no sea aceptado porque no
cubre todas las expectativas del sponsor

RECURSOS  ASIGNADOS Y | Personal: Sponsor MH, Gestores de proyecto AY, EA

COSTOS Materiales: Computador y suministros de oficina

DEPENDENCIAS

Antes del PDT: Disefio del MGSCP
Después del PDT: Conceptualizacion del MGSCP

CODIGO DEL PAQUETE DE

TRABAJO
1.4.9

NOMBRE DE PROYECTO DE TRABAJO
(PDT)
DISENO DEL MGSCP

OBJETIVO DEL PAQUETE DE
TRABAJO

Documentar el disefio del MGSCP

DESCRIPCION DEL PAQUETE DE
TRABAJO

Documento que describe el disefio del MGSCP

DESCRIPCION DEL TRABAJO A
REALIZAR (ACTIVIDADES)

Actividades a realizar:
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v Revision de otros modelos propuestos para el
mejoramiento continuo de procesos.

Describir cada uno cada uno de los componentes
del MGSCP.

v" Documentar el disefio del MGSCP.

v

ASIGNACION DE
RESPONSABILIDADES

Responsable: AY, EA
Participa:

Apoya:

Revisa:

Aprueba: MH

Da informacion: MH

FECHAS PROGRAMADAS

Inicio: 27 de diciembre del 2016
Fin: 15 de enero del 2017
Hitos importantes: Disefio del MGSCP

CRITERIOS DE ACEPTACION

Stakeholder que acepta: MH

Documento debe contener el disefio del MGSCP,
mismo que debe adaptarse a las necesidades del
negocio

Forma en que aceptara: Reunion con el equipo del
proyecto

SUPUESTOS

RIESGOS Que el paquete de trabajo no sea aceptado porque no
cubre todas las expectativas del sponsor

RECURSOS  ASIGNADOS Y | Personal: Sponsor MH, Gestores de proyecto AY, EA

COSTOS Materiales: Computador y suministros de oficina

DEPENDENCIAS

Antes del PDT: Difusién del MGSCP
Después del PDT: Desarrollo de la metodologia para
aplicar el MGSCP

CODIGO DEL PAQUETE DE
TRABAJO
1.4.10

NOMBRE DE PROYECTO DE TRABAJO
(PDT)
DIFUSION DEL MGSCP

OBJETIVO DEL PAQUETE DE
TRABAJO

Difundir el MGSCP

DESCRIPCION DEL PAQUETE DE
TRABAJO

Documento que describe las actividades a realizar para
la difusion del MGSCP

DESCRIPCION DEL TRABAJO A
REALIZAR (ACTIVIDADES)

Actividades a realizar:

v Planificar la sociabilizacion del MGSCP.

v Planificar el traspaso de conocimiento del
MGSCP.

ASIGNACION DE
RESPONSABILIDADES

Responsable: AY, EA
Participa:

Apoya:

Revisa:

Aprueba: MH

Da informacion: MH

FECHAS PROGRAMADAS

Inicio: 27 de diciembre del 2016
Fin: 15 de enero del 2017
Hitos importantes: Difusion del MGSCP

CRITERIOS DE ACEPTACION

Stakeholder que acepta: MH

Documento debe contener la planificacién de cémo
vamos a realizar la difusion del MGSCP

Forma en que aceptara: Reunion con el equipo del
proyecto
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SUPUESTOS

RIESGOS Que el paquete de trabajo no sea aceptado porque no
cubre todas las expectativas del sponsor

RECURSOS  ASIGNADOS Y | Personal: Sponsor MH, Gestores de proyecto AY, EA

COSTOS Materiales: Computador y suministros de oficina

DEPENDENCIAS

Antes del PDT: Desarrollo del Value Stream
Mapping

Después del PDT: Disefio del MGSCP

NOMBRE DE PROYECTO DE TRABAJO

CODIGO DEL PAQUETE DE
TRABAJO

1511

I it 20 R —
DESARROLLO DEL VALUE STREAM

MAPPING

OBJETIVO DEL PAQUETE DE
TRABAJO

Desarrollar la herramienta Value Stream Mapping

DESCRIPCION DEL PAQUETE DE
TRABAJO

Documento contiene la plantilla Value Stream
Mapping a utilizarse para la validacién del MGSCP

DESCRIPCION DEL TRABAJO A
REALIZAR (ACTIVIDADES)

Actividades a realizar:

v" Revision de otras herramientas disponibles en el
mercado para validar modelos de mejora continua.

v Disefiar herramienta para el MGSCP.

ASIGNACION DE
RESPONSABILIDADES

Responsable: AY, EA
Participa:

Apoya:

Revisa:

Aprueba: MH

Da informacion: MH

FECHAS PROGRAMADAS

Inicio: 4 de enero del 2017

Fin: 22 de enero del 2017

Hitos importantes: Desarrollo del Value Stream
Mapping del MGSCP

CRITERIOS DE ACEPTACION

Stakeholder que acepta: MH

Documento debe contener el desarrollo de la
herramienta Value Stream Mapping a utilizarse para
la validacion del MGSCP

Forma en que aceptara: Reunién con el equipo del
proyecto

SUPUESTOS

RIESGOS Que el paquete de trabajo no sea aceptado porque no
cubre todas las expectativas del sponsor

RECURSOS  ASIGNADOS Y | Personal: Sponsor MH, Gestores de proyecto AY, EA

COSTOS Materiales: Computador y suministros de oficina

DEPENDENCIAS

Antes del PDT: Desarrollo de Carta de Procesos de
Produccion 'y Comercializacién (Inyectables 'y
Tabletas)

Después del PDT: Difusion del MGSCP

CODIGO DEL PAQUETE DE
TRABAJO
1512

NOMBRE DE PROYECTO DE TRABAJO
(PDT)

DESARROLLO DE CARTA DE PROCESOS DE

PRODUCCION Y COMERCIALIZACION

(INYECTABLES Y TABLETAS)

OBJETIVO DEL PAQUETE DE
TRABAJO

Desarrollar la herramienta Carta de Procesos
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DESCRIPCION DEL PAQUETE DE
TRABAJO

Documento contiene la plantilla Carta de Procesos a
utilizarse para la validacion del MGSCP

DESCRIPCION DEL TRABAJO A
REALIZAR (ACTIVIDADES)

Actividades a realizar:

v Revision de otras herramientas disponibles en el
mercado para validar modelos de mejora continua.

v Disefiar herramienta para el MGSCP.

ASIGNACION
RESPONSABILIDADES

DE

Responsable: AY, EA
Participa:

Apoya:

Revisa:

Aprueba: MH

Da informacion: MH

FECHAS PROGRAMADAS

Inicio: 4 de enero del 2017

Fin: 22 de enero del 2017

Hitos importantes: Desarrollo de Carta de Procesos
del MGSCP

CRITERIOS DE ACEPTACION

Stakeholder que acepta: MH

Documento debe contener el desarrollo de la
herramienta Carta de Procesos a utilizarse para la
validacion del MGSCP

Forma en que aceptara: Reunidon con el equipo del
proyecto

SUPUESTOS

RIESGOS Que el paquete de trabajo no sea aceptado porque no
cubre todas las expectativas del sponsor

RECURSOS  ASIGNADOS Y | Personal: Sponsor MH, Gestores de proyecto AY, EA

COSTOS Materiales: Computador y suministros de oficina

DEPENDENCIAS

Antes del PDT: Desarrollo de Flujos de Procesos de
Produccion y comercializacion con Registro de
tiempos (Inyectables y Tabletas)

Después del PDT: Desarrollo del Value Stream
Mapping

CODIGO DEL PAQUETE DE

NOMBRE DE PROYECTO DE TRABAJO

TRABAJO
1513

(PDT)
DESARROLLO DE FLUJOS DE PROCESOS DE
PRODUCCION Y COMERCIALIZACION CON
REGISTRO DE TIEMPOS (INYECTABLES Y
TABLETAS)

OBJETIVO DEL PAQUETE DE
TRABAJO

Desarrollar la herramienta Flujo de Procesos con
Registro de Tiempos

DESCRIPCION DEL PAQUETE DE
TRABAJO

Documento contiene la plantilla Flujo de Procesos con
Registro de Tiempos a utilizarse para la validacion del
MGSCP

DESCRIPCION DEL TRABAJO A
REALIZAR (ACTIVIDADES)

Actividades a realizar:

v Revision de otras herramientas disponibles en el
mercado para validar modelos de mejora continua.

v Disefiar herramienta para el MGSCP.

ASIGNACION DE
RESPONSABILIDADES

Responsable: AY, EA
Participa:

Apoya:

Revisa:

Aprueba: MH

Da informacién: MH




193

FECHAS PROGRAMADAS

Inicio: 4 de enero del 2017

Fin: 22 de enero del 2017

Hitos importantes: Desarrollo de Flujos de Procesos
de Produccion y Comercializacién con Registro de
Tiempos (Inyectables y Tabletas) del MGSCP

CRITERIOS DE ACEPTACION

Stakeholder que acepta: MH

Documento debe contener el desarrollo de la
herramienta Flujo de Procesos con Registro de
Tiempos a utilizarse para la validacion del MGSCP
Forma en que aceptara: Reunién con el equipo del
proyecto

SUPUESTOS

RIESGOS Que el paquete de trabajo no sea aceptado porque no
cubre todas las expectativas del sponsor

RECURSOS  ASIGNADOS Y | Personal: Sponsor MH, Gestores de proyecto AY, EA

COSTOS Materiales: Computador y suministros de oficina

DEPENDENCIAS

Antes del PDT: Estudio para la determinacion de
canales de distribucion apropiados al negocio
Después del PDT: Desarrollo de Carta de Procesos de
Produccion 'y Comercializacion (Inyectables y
Tabletas)

CODIGO DEL PAQUETE DE

NOMBRE DE PROYECTO DE TRABAJO

TRABAJO (PDT)
1514 ESTUDIO PARA LA DETERMINACION DE
CANALES DE DISTRIBUCION APROPIADOS
AL NEGOCIO
OBJETIVO DEL PAQUETE DE | Desarrollar la herramienta Estudio para la

TRABAJO

determinacion de canales de distribucion

DESCRIPCION DEL PAQUETE DE
TRABAJO

Documento contiene el estudio para la determinacion
de canales de distribucion. a utilizarse para la
validacion del MGSCP

DESCRIPCION DEL TRABAJO A
REALIZAR (ACTIVIDADES)

Actividades a realizar:

v Revision de otras herramientas disponibles en el
mercado para validar modelos de mejora continua.

v’ Disefiar herramienta para el MGSCP.

ASIGNACION DE
RESPONSABILIDADES

Responsable: AY, EA
Participa:

Apoya:

Revisa:

Aprueba: MH

Da informacion: MH

FECHAS PROGRAMADAS

Inicio: 4 de enero del 2017

Fin: 22 de enero del 2017

Hitos importantes: Estudio para la determinacion de
canales de distribucion apropiados al negocio

CRITERIOS DE ACEPTACION

Stakeholder que acepta: MH

Documento debe contener el desarrollo del estudio
para la determinacién de canales de distribucion a
utilizarse para la validacion del MGSCP

Forma en que aceptara: Reunién con el equipo del
proyecto.

SUPUESTOS
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RIESGOS Que el paquete de trabajo no sea aceptado porque no
cubre todas las expectativas del sponsor

RECURSOS  ASIGNADOS Y | Personal: Sponsor MH, Gestores de proyecto AY, EA
COSTOS Materiales: Computador y suministros de oficina
DEPENDENCIAS Antes del PDT: Fin

Después del PDT: Estudio para la determinacion de
canales de distribucion apropiados al negocio

4.4 Gestion del Tiempo

4.4.1 Plan de Gestion del Cronograma.

CONTROL DE VERSIONES

Version Hecha por  Revisada Aprobada Fecha Motivo
por por

1.0 EA-AY AQ AQ 2017-01-22  Version

original

PLAN DE GESTION DE CRONOGRAMA

Nombre del Proyecto Siglas del Proyecto
Modelo de gestion para el seguimiento y control de los
procesos de produccion y comercializacion en la Industria
Farmacéutica Ecuatoriana (MGSCP). Caso practico
enfocado a Laboratorios HG.

MGSCP

PROCESO DE DEFINICION DE ACTIVIDADES

v’ Para cada paquete de trabajo definido en la WBS del Proyecto se debe proceder a identificar
las diferentes actividades que van a permitir llevar a cabo el cumplimiento del paquete de
trabajo.

v Para cada actividad identificada en cada paquete de trabajo se debe asignar un cédigo,
nombre, alcance del mismo, responsable.

v Para llevar a cabo este proceso utilizamos el formato de Estimacion y Secuenciamiento de
actividades.

v Procedemos a mapear la red del Proyecto en base a los entregables del proyecto.

v Luego por separado se puede mapear la red del proyecto por fase del proyecto.

v Para llevar a cabo este proceso podemos utilizar el formato de red del proyecto.

PROCESO DE ESTIMACION DE RECURSOS DE LAS ACTIVIDADES

v" Tomando como base los paquetes de trabajo y actividades que se hayan identificado para
llevar a cabo el proyecto, se procede a realizar la estimacion de la duracion y tipo de
recursos (personal, material o consumibles y maquinas o no consumibles).

v Para el recurso de tipo trabajo se define lo siguiente: nombre del recurso, tipo trabajo,
duracion, tasa por hora.

v' Para el recurso de tipo materiales se define lo siguiente: nombre del recurso, tipo material,
tasa por cantidad de material.

v' Para el recurso de tipo costo se define lo siguiente: nombre del recurso, tipo costo.
Para este proceso se utilizard el formato de estimacion de recursos y duraciones.

v
PROCESO DE ESTIMACION DE DURACION DE LAS ACTIVIDADES
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La definicion de la duracion de las actividades se define de acuerdo al tipo de recurso asignado

a la actividad:

v Parael tipo de recurso trabajo, se debe estimar la duracién del mismo y se calcula el trabajo
que tomara llevar a cabo la actividad.

v' Parael tipo de recurso material, se define la tasa por unidad misma que se multiplicara por
la cantidad necesaria para llevar a cabo la actividad.

Con las siguientes entradas definidas:

v"Identificacion y secuenciamiento de actividades.

v" Red del proyecto.

v’ Estimacion de recursos y duraciones.

Con la informacion antes detallada se procede a elaborar el cronograma del proyecto, mediante

la herramienta Microsoft Project 2016, realizando los siguientes pasos:

Definimos el nombre del cronograma.

Definimos los dias festivos y horas de trabajo.

Definimos el tipo de moneda a utilizar.

Definimos si las actividades son manuales o automaticas.

Registramos los tipos de recursos a utilizar en el proyecto.

Ingresamos las actividades principales del proyecto (paquetes de trabajo).

Ingresamos las actividades que permiten llevar a cabo las actividades principales

(anidadas).

Ingresamos los hitos de cada paquete de trabajo (duracion 0).

Asignamos los recursos a las actividades del proyecto.

Secuenciamos las actividades del proyecto (precedencia).

Asignamos la duracion a las actividades del proyecto.

Una vez finalizado el cronograma se procede a enviar el mismo al sponsor del proyecto para

su aprobacién.

Dentro de la gestion del proyecto, proceso Dirigir el trabajo del proyecto existen salidas que

permiten controlar el cronograma, esta salida es Datos de desempefio del trabajo del proyecto,

mismo que son enviados al proceso Controlar el cronograma para verificar o validar si el

cronograma se encuentra dentro de la linea base del cronograma, el proceso controlar el

cronograma envia salidas Informacion de desempefio del trabajo del proyecto al proceso

Monitorear y controlar el trabajo del proyecto, asi como también solicitudes de cambio al

procesos Realizar el control integrado de cambios.

AU

DN NI NN

CONTROL DE VERSIONES

Version Hecha por  Revisada Aprobada Fecha Motivo
por por

1.0 EA-AY AQ AQ 2017-01-22  Version

original

IDENTIFICACION Y SECUENCIAMIENTO DE ACTIVIDADES

Nombre del Proyecto Siglas del Proyecto
Modelo de gestién para el seguimiento y control de los
procesos de produccion y comercializacion en la Industria
Farmacéutica Ecuatoriana (MGSCP). Caso practico
enfocado a Laboratorios HG.

MGSCP
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IDENTIFICACION Y SECUENCIAMIENTO DE ACTIVIDADES
Paquete de trabajo | Actividad del paquete de trabajo

Cadi

Act.
Predecesora
Tipo de

Tipo de
actividad
(Time

Restric

ciones Fecha

Alcance del Persona Zona Secuenciamiento de actividades

go
WB
S

Nombre

Cédigo

Nombre

trabajo de la
actividad

Relacion
Adelanto /
Atraso

o
supues
tos

Impuest
a

Responsable

Geografica

driven,
resource
driven)

dentro del paquete de trabajo

Reunién con el Reunién inicial M.H, AY, . .
1.1.1.1.1A01 sponsor de proyecto EA Lab. H.G. | Time driven
Levantamiento
11111 A02 Visitaa la p[anta dp _mformacmn 11111 A0l XA, AY, Lab. H.G. Re_source
de produccion técnica de E.A. driven
observacion.
1.1 Caso de L Levqntamlentg
11 | Negocio Rgunlon con el | de |nforrr_1aC|on XA AY _ _
- 1.1.1.1.1 A03 | Director de | de necesidades | 1.1.1.1.1 A01 E-A, "' | Lab. H.G. | Time driven
produccién de la o
organizacion.
11111 A04 Elaborar caso de Redac_tar caso de 11111 A03 AY, EA. Lab. HG. Rgsource
negocio negocio. driven
11111 A05 Caso de negocio | Caso de negocio 11.1.1.1 A04 AY. EA. Lab H.G. Rgsource
elaborado elaborado. driven
Desarrollar el
11.12A01 | Reunion con el jacta ~  de MH, AY. | Lab. HG. | Time driven
sponsor constitucion del E.A.
proyecto AL
11 égtnasti tugie Elaborar acta de | Redactar el acta Resource ;
e . 1.1.1.2.A02 constitucion del | de constitucion | 1.1.1.2.A01 AY, EA. Lab. H.G. . a0z
1.2 on del driven
Proyecto proyecto del proyecto i
Acta de | Acta de 1112
1.1.1.2.A03 constitucion del | constitucion del 1.1.1.2.A03 AY. EA. Lab. H.G. Re:'source
proyecto proyecto driven
elaborada elaborada
Elaborar plan de | Redactar plan de
L1\ Plan dela |, 5 ng la gestion de | gestion de AY,EA. Lab, H.G. | esource
2 Direccion . ., : driven
integracion interesados
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del Elaborar plan de | Redactar plan de Resource
Proyecto 1.1.2.A02 la gestion del | gestion de | 1.1.2.A01 AY,EA Lab. H.G. driven .
alcance alcance 112,y
Elaborar plan de | Redactar plan de Resource s
1.1.2.A03 la gestion del | gestion de | 1.1.2.A01 AY,EA. Lab. H.G. . 1120
driven —>{ ",
cronograma cronograma \_AD2
Elaborar plan de | Redactar plan de Resource
1.1.2.A04 la gestion de | gestion de | 1.1.2.A01 AY,EA Lab. H.G. driven
costos costos
Elaborar plan de | Redactar plan de Resource
1.1.2.A05 la gestion de la | gestion de | 1.1.2.A01 AY,EA. Lab. H.G. dri
: ; riven
calidad calidad
Elaborar plan de | Redactar plan de Resource
1.1.2.A06 la gestion de | gestion de | 1.1.2.A01 AY,EA. Lab. H.G. driven
RRHH RRHH
Elaborar plan de | Redactar plan de Resource
1.1.2.A07 la gestion de | gestion de | 1.1.2.A01 AY,EA. Lab. H.G. driven
comunicacion comunicacion
Elaborar plan de | Redactar plan de | 1.1.2.A01 Resource
1.1.2.A08 la gestion de | gestion de AY,EA. Lab. H.G. dri
. : riven
Riesgos Riesgos
Elaborar plan de | Redactar plan de Resource
1.1.2.A09 la gestion de | gestion de | 1.1.2.A01 AY,E.A. Lab. H.G. driven
adquisiciones adquisiciones
Elaborar plan de | Redactar plan de Resource
1.1.2.A10 la gestion de los | gestion de | 1.1.2.A01 AY, EA. Lab. H.G. :
- : driven
interesados interesados
Plan de la|Plan de la
112A11 direccion del | direccion  del 1.1.2.A10 AY. EA. Lab. H.G. Re:'source
proyecto proyecto driven
elaborado elaborada
Elaboracion de | Redactar -
1.1 Informe informe informe Resource /11301
31. | Mensual | 1.1.3.1.1.A01 AY,EA. Lab. HG. | o &= )
mensual de | mensual de driven A0l
1 de avances
avances avances -
1.1. Elaboracion de .
31, | AR delyy315A01 |acta de | Redactar acta de AY,EA. Lab, H.G. | esouree )
5 reuniones reuniones reuniones driven AOL
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Verificacion de | Verificar Resource
1.1.4.1.A01 entregables entregables AY,EA. Lab. H.G. dri
riven
aceptados aceptados
Envio de | Enviar
notificacion notificacion Resource
1.1.4.1.A02 formal de la | formal de | 1.1.4.1.A01 AY,E.A. Lab. H.G. .
L L driven 71141\
conclusion  del | conclusion  del \am /
trabajo trabajo — ¥
Reunion de (141
. cierre del \A0
Acta de Reunién de
LI\ Gierre del | 1.1.41.A03 | cierre del | Provecto con el | 4 4 1 Ag2 AY, BAL | ab H.G, | Resource
4.1 rovecto rovecto sponsor y M.H driven
proy proy equipo del
proyecto
Firma de acta Firma de acta
entrega AY, E.A., Resource £
1.1.4.1.A04 recepcion  del entrege_ll 1.1.4.1.A03 M.H Lab. H.G. driven \ A0S
. . recepcion
trabajo realizado
Actualizacion Ecetilallzii;cién de Resource
1.1.4.1.A05 de lecciones lecci 1.1.4.1.A04 AY, EA. Lab. H.G :
aprendidas ecciones driven
aprendidas
Reunién con Reunion de -
1.2.1.A01 SPONSOT  Para | o, antamiento AY,  BA | Lab HG | Time driven (1217
levantamiento . < X.A. P
) ‘ - de informacion N A0L
Lista de de informacion —
las lineas Definicién  de . Sy
1.2. | de Definir herramienta Resource 121N
1 produccié | 1.2.1.A02 herramienta o | para 1.2.1.A01 AY,EA Lab. H.G driven \_A02 /
n del técnica levantamiento - v
negocio de informacion ) 1—1—i-...\
Documentar Documentar Resolrce & )
1.2.1.A03 lineas de | lineas de | 1.2.1.A02 AY,EA Lab. HG | 00 NA03_/
produccién produccion
Lista de Reunién con Reunion de
12. | ventas 1.2.2.A01 sponsor  para levantamiento AY, EA, Lab. H.G Time driven
2 anuales levantamiento M.H.

por linea

de informacion

de informacién
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de Definicion  de
produccié Definir herramienta Resource
n 1.2.2.A02 herramienta o | para 1.2.2.A01 AY,EA Lab. H.G driven
técnica levantamiento
de informacién 27N
Documentar A2/
lista de ventas | Documentar Resource -
1.2.2.A03 anuales por | lista de ventas | 1.2.2.A02 AY,EA Lab.HG | jiiven 12N
lineas de | anuales .
produccién —
Reunion CoN | peunion de
. 1.2.3.A01 sponsor ~ para levantamiento AY, EA, Lab. H.G Time driven —
Lista levantamiento - L M.H. 12,37
. - de informacion j
anual de de informacion
las Definicion  de
12 unidades Definir herramienta Resource
3" vendidas 1.2.3.A02 herramienta o | para 1.2.3.A01 AY,EA Lab. H.G driven o)
por linea técnica levantamiento l
de de informacion ¥
producci6 Documentar Documentar T123.7
n 123.A03 lista anual de las | lista anual de las 123A02 AY, EA Lab H.G Resource \_A03_/
unidades unidades driven
vendidas vendidas
Reunion CoN | peunion de
1.2.4.A01 sponsor - para levantamiento AY, EA. Lab. H.G Time driven
levantamiento - . X.A.
. . de informacion p—
. de informacion 124N
Lista de —— ;
Definicion  de AD1
las _ g Rt
unidades Def|n|r_ herramienta Resource
- 1.2.4.A02 herramienta o | para 1.2.4.A01 AY,EA Lab. H.G . - e
1.2. | producida P . driven 1.2.4.
técnica levantamiento v
4 s anual por . - AD2 _/
p de informacion —
linea ~ de Documentar Documentar e
produccio lista de las | lista de las # 1'3_'4' )
n nidades unidades Resource A02
1.2.4.A03 u - - 1.2.4.A02 AY,EA Lab. H.G . T
producidas producidas driven

anual por linea
de produccion

anual por linea
de produccion
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Reunién con

Reunién de
1.2.5.A01 sponsor ~para levantamiento AY, EA, Lab. H.G Time driven
levantamiento de informacion M.H o
Lisia  de de informacion 1.2.5.™,
volumen Definiciéon  de AOL _/
de Definir herramienta Resource T

12 devolucio 1.2.5.A02 herramienta o | para 1.2.5.A01 AY,EA Lab. H.G driven g,

5' ' nes or técnica levantamiento ¢ -'_n;I )
linea pde de informacion t‘----"—l
produccio Documentar Documentar . A
n lista de las|lista de |las e==-a-

i i AD3
1.2.5.A03 unidades unidades 1.2.5.A02 AY,EA Lab. H.G | Resource ~—
producidas producidas driven
anual por linea | anual por linea
de produccién de produccién
L Revision de la | Revisién de la
I,Drlo(r;za:n 1.2.6.A01 informacion informacion ')A(‘X EA., Lab. H.G gﬁf/?;rce
on de fas levantada levantada o
dos lineas Reali -
de gall_zar_ Re_all_zar_
1.2. producci6é | 1.2.6.A02 priorizacion  a | priorizacion a 1.2 6.A01 AY EA Lab H.G Rgsource 1.2.6.7
6 n o solo dos lineas | solo dos lineas | =" T U driven \__%Q%___..-"l
(Inyectabl de produccién de produccién
esy Documentar Documentar Resource /1267
Talbletas) 1.2.6.A03 reporte de | reporte de | 1.2.6.A02 AY,EA Lab. H.G driven AO2_/
priorizacion priorizacion
Reunién con DT Reunion de
1.3.1.1.A01 Ipara . levantamiento AY, EA. Lab. H.G Time driven
evantamiento dei L X.A.
. " e informacion

de informacion

Fluio  de Definicion  de

ro{: es0 de Definir herramienta Resource

producci(’) 1.3.1.1.A02 herramienta o | para 1.3.1.1.A01 AY,EA Lab. H.G driven

1.3. ﬁ de técnica levantamiento

1.1 . de informacion
nyectable Anadlisis de

Analisis de la informacion

131.1.A03 | Mformacion del | oo oiiada  de | 1.3.1.1.A02 AY, EA Lab. H.G | Resource
proceso de proceso de driven
inyectable

inyectable
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'\__1.&01/’—1
JLETEN
Documentar Documentar Resource “‘”‘
1.3.1.1.A04 proceso de | proceso de | 1.3.1.1.A03 AY,EA Lab. H.G driven
inyectable inyectable £ ll
\ 403 /|
71311\
\ A0/
Reunion CoN | peunion de
sponsor  para . AY, EA, - . —
1.3.21.A01 levantamiento Ideevia:ftgmqlzgitgn XA Lab. H.G | Time driven (132N
de informacion LAOL/
Definicion  de
Definir herramienta Resource
Flujo de | 1.3.2.1.A02 herramienta o | para 1.3.2.1.A01 AY,EA Lab. H.G driven
13 proceso de técnica levantamiento
2'1' produccio de informacién v
: n de s Analisis de /13210
Andlisis de la | . (1321
tabletas informacion del informacion Resource AD3 /
1.3.2.1.A03 recopilada  de | 1.3.2.1.A02 AY,EA Lab. H.G : — l
proceso de driven
proceso de ¥
tabletas : i,
inyectable 71.3.2,
Documentar Documentar . AQ
1.3.2.1.A04 proceso de | proceso de —
tabletas inyectable
Reunion con
Informe 141 A01 sponsor  para Le\_/antamler_lgo A, EA, Lab.HG | Time driven
14 de la levantamiento de informacion M.H.
1' | situacion de informacion
actual del Definir Definicion  de Resource
negocio 1.4.1.A02 herramienta o | herramienta AY,EA Lab. H.G driven

técnica

para
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levantamiento
de informacion

Realizar el

14103 |nfor_me en bg/se !Documentar 14102 AY.EA Lab. Re_source
a la informacion | informe driven
recabada
Investigar
142 A01 rr)oqlelos Investigacion AY.EA Lab. Rgsource
Definicis similares modelos driven
Inicion existentes
de los —
rincipios Definir Definicion  de Resource
princip 1.4.2.A02 principios  del | o ict 1.4.2.A01 AY, EA Lab. .
del MGSCP principios driven
MGSCP Documentar A
1.4.2.A03 principios  del Eﬂgg‘sm"’“ 1.4.2.A02 AY, EA Lab. grei\sféﬂrce "
MGSCP
Investigar
1.4.3.A01 n)oc_ielos Investigacion AY.EA Lab. Resource
similares modelos driven
Definicion existentes
del Identificar la e
alcance dimension que Identificacion Resource
1.4.3.A02 . de dimensiones | 1.4.3.A01 AY,EA Lab. .
del tendra el del modelo driven
MGSCP MGSCP -
Documentar Documentar Resource 3'&\"
1.4.3.A03 alcance del MGSCP 1.4.3.A02 AY,EA Lab. driven
MGSCP
Investigar
Definicién 1.4.4 01 rr)oqlelos Investigacion AY. EA Lab. Rgsource
de los similares modelos driven
objetivos existentes
del Definicion  de | Definir Resource
MGSCP 1.4.4.A02 objetivos  del | objetivos  del | 1.4.4.A01 AY,EA Lab. driven
MGSCP MGSCP
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Documentar Documentar Resource
1.4.4.A03 objetivos  del objetivos 1.4.4.A02 AY,EA Lab. H.G driven
MGSCP
Investigar
1.45.A01 n)oc_ielos Investigacion AY. EA Lab. H.G Resource
similares modelos driven
Definicién existentes
14. | de las Definicibn  de | Definicion de Resource
5 etapas del | 1.4.5.A02 etapas del | etapas del | 1.4.5.A01 AY,EA Lab. H.G driven
MGSCP modelo modelo
Documentar Documentar Resource
1.4.5.A03 etapas del | etapas del | 1.4.5.A02 AY,EA Lab. H.G dri
riven
modelo modelo
Investigar
14.6.A01 rr)oqlelos Investigacion AY.EA Lab. H.G Rgsource
Determina smllares modelos driven -
ion de | existentes A 4
1.4 ﬁ:ac;rrlar:ie?ls Definicion  de | Definicion  de Resource 1.4.6.™
6 tas del 1.4.6.A02 las herramientas | las herramientas | 1.4.6.A01 AY,EA Lab. H.G driven 2132
del MGSCP del MGSCP
modelo Y
Documentar Documentar Resource FZTTRN
1.4.6.A03 Herramientas Herramientas 1.4.6.A02 AY,EA Lab. H.G driven !._\ AD3 /,!
del MGSCP del MGSCP —
Investigar
1.4.7.A01 modelos Investigacion AY. EA Lab. H.G Re:'source
similares modelos driven
Conceptua existentes
1.4. | lizacion Definir Definicion Resource .
7 del 1.4.7.A02 conceptualizaci | conceptualizaci | 1.4.7.A01 AY,EA Lab. H.G driven
MGSCP 6n del MGSCP | 6n del MGSCP /14!
Documentar Documentacion Resource _AD3
1.4.7.A03 conceptualizaci | conceptualizaci | 1.4.7.A02 AY,EA Lab. H.G driven

6n del MGSCP

6n del MGSCP




204

Investigar
14.8A01 moqlelos Investigacion AY, EA Lab. H.G Rgsource
Desarrollo similares modelos driven
de la existentes
1.4. | metodolog Definir Definicion Resource
8 ia para | 1.4.8.A02 metodologia del | metodologia del | 1.4.8.A01 AY,EA Lab. H.G driven
aplicar el MGSCP MGSCP
MGSCP Documentar Documentacion Resource
1.4.8.A03 metodologia del | metodologia del | 1.4.8.A02 AY,EA Lab. H.G driven
MGSCP MGSCP "
Investigar
14.9.A01 moqlelos Investigacion AY.EA Lab. H.G Rgsource TN
similares modelos driven o1
existentes 4
1.4. Disefio del Definir Definir Resource :./'124(9'2'\
9 MGSCP 1.4.9.A02 componentes componentes 1.4.9.A01 AY,EA Lab. H.G driven NA02 S
del MGSCP del MGSCP P 4
Documentar Documentar Resource 1;)‘_;
1.4.9.A03 componentes componentes 1.4.9.A02 AY,EA Lab. H.G driven -
del MGSCP del MGSCP
Coordinar fecha Definicion  de Resource —
1.4.10.A01 para f AY,EA Lab. H.G . 1497\
e echas driven 01
sociabilizacion 2
14 Difusion Realizar Realizar Resource 14{1
1'0 © | del 1.4.10.A02 sociabilizacion sociabilizacion 1.4.10.A01 AY,EA Lab. H.G driven (T
MGSCP del MGSCP del MGSCP —
Traspaso de | Traspaso de Resource VSV TR
1.4.10.A03 conocimiento conocimiento 1.4.10.A01 AY,EA Lab. H.G driven \_A03 /
del MGSCP del MGSCP
Investigar Investigar
herramientas herramientas Resource
15 (?eelsa{;;)”g 1.51.1A01 similares, sin_1i|ares, AY,EA Lab. H.G driven
e existentes existentes
11 Stream Documentar
Mapping | 1519402 | DOCUmentar herramienta 1.5.1.1.A01 AY,EA Lab, H.G | esource A0
herramienta - driven
analizada
Desarrollo Investigar Investigar
15. | de Carta 1512 A01 h_err_amientas h_err_amientas AY. EA Lab. H.G Re_source
1.2 de similares, similares, driven
Procesos existentes existentes
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1512A02 | Documentar Documentar 15.1.2.A01 AY,EA Lab, H.G | Resource
herramienta herramienta driven
Investigar Investigar
Desarro_llo 15.1.3.A01 h.err.amlentas h_err_amlentas AY.EA Lab. H.G Re_source
1.5. | de flujos similares, similares, driven ~
13 | con existentes existentes =T
tiempos Documentar Documentar Resource Hmzd
1.5.1.3.A02 herramienta herramienta 15.1.3.A01 AY,EA Lab. H.G driven -A0Z
Estudio de Revision de | Revisién de
1.5. | canales de herramientas herramientas Resource ASAAN
1.4 distribucio 15.14.A01 disponiblesen el | disponibles en el AY.EA Lab. H.G driven \Ao/
n mercado mercado i
Disefiar Disefiar Resource &1
1.5.1.4.A02 herramienta herramienta 1.5.1.4.A01 AY,EA Lab.HG | 4o <A02
para el MGSCP | para el MGSCP
4.4.2 Cronograma del Proyecto.
CONTROL DE VERSIONES
Version Hecha por  Revisada Aprobada Fecha Motivo
por
1.0 EA-AY AQ 2017-01-22 Version
original

CRONOGRAMA DEL PROYECTO

Nombre del Proyecto

Siglas del Proyecto

Modelo de gestion para el seguimiento y control de los
procesos de produccion y comercializacién en la Industria
Farmacéutica Ecuatoriana (MGSCP). Caso practico

enfocado a Laboratorios HG.

MGSCP




20170223 CROMOGRAMA DE ACTIVIDADES - V3

Id Modo|Mombre de tarea Duracion Comienzo Fin
de tri 4,
n‘ tarea Sep
1 ' ™5 MODELO DE GESTION PARA EL SEGUIMIENTO Y CONTROL DE LOS 143 dias mié 05/10/16 vie 24/02/17
PROCESOS DE PRODUCCION ¥ COMERCIALIZACION EN LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA ECUATORIANA.
2 W Gestidn del Proyecto 143 dias mié 05/10/16 wvie 24/02/17
3 | Iniciacidn 29 dias mié 05/10/16 mié 02/11/16
4 | mm Caso de Negocio 18 dias mié 05/10/16 sdb 22/10/16
5 | |mm Reunidn con el sponsor 1 dia mié 05/10/16 mié 05/10/16
6 [ mm Visita a la planta de produccidn 1 dia jue 06/10/16  jue 06/10/16 i
7T N . Reunidn con el Director de produccidn 1 dia vie 07/10/16 |vie 07/10/16
8 | L8 Elaborar caso de negocio 15 dias sab 08/10/16 =db 22/10/16
s | L% Caso de negocio elabarada 0 dias sab 22/10/16 =db 22/10/16
10 [ . Acta de Constitucion del Proyecto 11 dias dom 23/10/16 mié 02/11/16
11 | (. Reunidn con el sponsor 1 dia dorm 23/10/16 |dom 23,/10/16
12 L% Elaborar acta de constitucion del proyecto 10 dias lum 24/10/16 mié 02/11/16
13 | | Acta de constitucidn del proyecto elaborada 0 dias mié 02/11/16 mié 02/11/16
14 | | Plan de Direccidn del Proyecto 30 dias jue 03/11/16 wvie 02/12/16
15 |y (W, Elaborar el plan del proyecto 30 dias jue 03/11/16 wie 02/12/16
16 W L% Plan de la Direccidn del Proyecto elaborado 0 dias vie 02/12/16 |vie 02/12/16
17 O, Reuniones de avances de Proyecto 138,25 dias  jue 06/10/16 mar 21/02/17 '
Tareas criticas sale fin 1 Resurmen marual |
Divisidn critica THHETTTiG gnley duracién Resumen del proyects I
Progreso de tarea critica "——————— | inea base e Tareas externas
Tarea Divigion de la linea base oo oo Hito extema &
Divigitn T o e de lines base < Tarea inactiva
Progreso de tares I i & Hito inactive
Tarea rmanual Progreso del resumen s Resumen inactive
solo el comienzo L Resumen —) Fecha limite +
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Id Modo|Nombre de tarea Duracion Comienzo Fin
de tri d,
B tarea SEQ
12 |y L~ Infarmes de avances de Proyecto 1: Acta de reunidn con el tutor 1hr vie 21/10/16  wie 21/10/16
19 |y L~ Infarmes de avances de Proyecto 2: Acta de reunidan con el Sponsor Geél hr mié 26/10/16 mié 26/10/16
0 | . Infarmes de avances de Proyecto 3: Acta de Reunidn con el Director Tel hr lum 07/11/16 lun07/11/16
21 |y .y Informes de avances de Proyecto 4: Acta de reunidn con el tutor 1hr jue 06/10/16  jue DG/10/16 i
22 W g Informes de avances de Proyecto 5: Acta de reunidn con jefes departail hr mar 03/01/17 mar 03/01/17
3 W s Infarmes de avances de Proyecto 6: Acta de reunidn con el tutor 1hr mié 11/01/17 mié 11/01/17
4 | g Informes de avances de Proyecto 7: Acta de reunidn con el tutor 2 hirs mar 24/01/17 mar 24/01/17
LR Informes de avances de Proyecto &: Acta de reunidn con el tutor 2 hrs mar 21/02/17 mar 21/02/17
B | . Cierre del proyecto 1 dia vie 24/02/17  vie 24/02/17
7 |y L~ Elaborar Documentos de cierre del proyecto 1 dia vie 24/02/17  wie 24/02/17
8 W wm Reporte de las lineas de produccidn seleccionadas para validar el MGSCP 22 dias jue 03/11/16  jue 24/11/16
29 |y .y Reunidn con sponsor para levantamiento de informacian 2 dias jue 03/11/16 vie 04/11/16
w0 |y . Documentar lineas de produccidan 3 dias sab 05/11/16 lun 07/11/16
|y L - Entregable: Lista de las lineas de produccidn del negocio 0 dias lum 07/11/16 lun07/11/16
EF L Documentar lista de ventas anuales por lineas de produccidn 3 dias mar 08/11/16 jue 10/11/16
EER Entregable: Lista de las ventas anuales por linea de produccidn 0 dias jue 10/11/16  jue 10/11/16
Tareas criticas sole fin 1 Resurmen maral | |
Divisid critica THHETITHTin - gnly duracion Resurien del proyects [
Progreso de tarea critica T—— | ines base IS | Areas axtermias
Tarea Divigidon de la linea base oo Hito externa &
Divisidn TR ey de linea base & Tarea inactiva
Progress de tanes — i & Hito inactive
Tares raaniial Progréso del resumen meeessssssssssnn  RESumen inacliva
solo el cormienzo L Fgsumen r——\  Fechalimite +

207



20170223 CROMOGRAMA DE ACTIVIDADES - V3

Iid Modo|Mombre de tarea Duracion Comienzo Fin
de tri 4,
ﬂ' tarea SEQ
EFIY L - Documentar lista anual de las unidades vendidas 3 dias vie 11/11/16 |dom 13/11/14
ECRE - Entregable: Lista anual de las unidades vendidas por linea de produccidn |0 dias dom 13/11/16 |dom 13/11/14§
B |y g Documentar lista de las unidades producidas anual por linea de produccii3 dias lum 14/11/16 mié 16/11/16
7 W L -4 Entregable: Lista de las unidades producidas anual por linea de produccid 0 dias mié 16/11/16 mié 16/11/16
EC L - Documentar lista del volumen de develuclones por linea de produccidn |3 dias jue 17/11/16 sab 19/11/16
1 | Entregable: Lista del volumen de devoluciones por linea de produccién |0 dias 54b 19/11/16 =ib19/11/16
a0 | . Revizidn de la informacidn levantada 1dia dom 20/11/16 |dom 20/11/1§
a1 L~ Realizar priorizacidn a solo dos lineas de produccidn 1dia lum 21/11/16  lun 21/11/16
a2 [ (s Documentar reporte de priorizacién 3 dias mar 22/11/16 jue 24/11/16
43 ' g Entregable: Priorizacidn de las dos lineas de produccidn (Inyectables y Ta 0 dias jue 24/11/16  jue 24/11/16
a4 | . Documento de andlizis del levantamiento de informacién de las dos 12 dias vie 25/11f16 mar
lineas seleccionadas 06/12/16
T Reunidn con DT para levantamiento de informacion 2 dias vie 25/11/16 =ab 26/11/16
i [ . Analisis de la informacién del proceso de inyectable 2 dias dom 27/11/16 lun 28/11/16
a7 W s Documentar proceso de inyectable 3 dias mar 29/11/16 jue 01/12/16
4B [ |, Entregable: Flujo de proceso de produccidn de Inyectables 0 dias jue01/12/16 jue 01/12/16
49 | (w3 Andlisis de la informacion del proceso de tabletas 2 dias vie 02/12/16 =ab03/12/16
S0 [ wm Documentar proceso de tabletas 3 dias dom 04/12/16 mar 06/12/16
51 | (mm Entregable: Flujo de proceso de produccidn de Tabletas 0 dias mar 06/12/16 mar 06/12/16
Tareas criticas sale fin 1 Resumen marual e
Divisidn critica THTTTT i enjen duracidn Resumen del proyects [
Progreso de tarea critica T—————— | inea base eeeesssss—  Tareas externas
Tarea Divisidon dbe la linea base oo oo Hito extena Lo
Divisién TR i de fines base & Tarea inactiva
Progreso de tarea I it L 4 Hita inactive
Tares manual Progreso del resumen e FESumen inacinvg
solo el cormienzo L Resumen ——) Fecha limite 4
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id Modo|Mombre de tarea Duracion Comienzo Fin
de tri 4,
ﬂ tarea SEQ
52 W mm Documento de disefio del MGSCP 43 dias mié 07/12/16 mié 18/01/17
53 | (W Reunidn con spansor para levantamiento de infarmacidn 1 dia mié 07/12/16 mié07/12/16
54 |y |m Realizar el informe en base a la informacién recabada 2 dias jue 08/12/16  wie 09/12/16
55 | L Entregable: Informe de la situacidn actual del negocio 0 dias vie 09/12/16 vie 09/12/16
56 W' (mm Investigar modelos similares existentes 4 dias sab 10/12/16 mar 13/12/16
57 (W . Definir principlos del MGSCP 2 dias mié 14/12/16 jue 15/12/16
5 | (Em Documentar principios del MGSCP 3 dias vie 16/12/16 |dom 18/12/14§
59 | L~ Entregable: Definicidn de los principios del MGSCP 0 dias dom 18/12/16 |dom 18/12/1§
60 |v' L Investigar modelos similares existentes 1 dia lum 19/12/16 lum 19/12/16
61 [ g Identificar la dimensién gque tendra el MGSCP 2 dias mar 20/12/16 mié 21/12/16
62 | |Em Documentar alcance del MGSCP 3 dias jue 22/12/16  sab 24/12/16
63 | |mm Entregable: Definicidn del alcance del MGSCP 0 dias sib 24/12/16 |sdb 24/12/16
64 [ |mm Definicién de objetivos del MGSCP 1 dia dom 25/12/16 dom 25/12/1§
65 |v W3 Documentar objetivos del MGSCP 2 dias lum 26/12/16 mar 27/12/16
66 [ |m Entregable: Definicién de los objetivos del MGSCP 0 dias mar 271216 mar 27/12/16
67 v L~ Definicién de etapas del modelo 2 dias mid 28/12/16 jue 29/12/16
68 |v' L - Documentar etapas del modelo 3 dias vie 30/12/16  |dom 01,/01/17
69 | |E Entregable: Definicidn de las etapas del MGSCP 0 dias dorn 01/01/17 |dom 01,/01/17
70 W W Definicién de las herramientas del MGSCP 2 dias lum 02/01/17  mar 03/01/17
Tareas criticas sala fin 1 Resumen manual e
Divisidn critica T el duracion Resumen del proyects [
Progreso de tarea critica Ti———— | inea base eeesessss—  Tareas extermnas
Tarea Dvisidon de la linea base o oo Hito extena <
Divisitin PR i de linea base L Tarea inactiva
Progress de tarea I i & Hito inactive
Tarea rmanual ngresa del resumen e Resumen inaclivo
solo el cormienzo L Resumen r——) Fecha limite +
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Id Modo |Mombre de tarea Duracion Comienzo Fin
de tri 4,
m tarea SEQ
71 W L - Docurnentar Herramientas del MGSCP 2 dias mié 04/01/17 jue 05/01/17
72 | W Entregable: Determinacidn de las herramientas del MGSCP 0 dias jue 05/01/17  jue 05/01/17
73 | Definir conceptualizacién del MGSCP 1 dia vie 06/01/17 wie 06/01/17
74 W L~ Documentar conceptualizacian del MGSCP 2 dias sab 07/01/17 dom 08,/01/17
75 | L - Entregable: Conceptualizacién del MGSCP 0 dias dorm 08/01/17 |dom 08/01/17
76 |y W Definir metodologia del MGSCP 2 dias lum 09/01/17  mar 10/01/17
77 W . Documentar metodologia del MGSCP 3 dias mié 11/01/17  wie 13/01/17
78 W L~ Entregable: Desarrollo de la metodologia para aplicar el MGSCP 0 dias vie 13/01/17 wie 13/01/17
79 | L~ Definir componentes del MGSCP 1dia sdb 14/01/17 sab 14/01/17
B0 v g Docurnentar componentes del MGSCP 2 dias dom 15/01/17 lun 16/01/17
g1 | (. Entragable: Disefio del MGSCP 0 dias lum 16/01/17  lun 16/01/17
B2 | mm Coordinar fecha para saciabilizacidn 1 dia mar 17/01/17 mar 17/01/17
83 |v L~ Coordinar fecha para traspaso de conocimiento del MGSCP 1 dia mié 18/01/17 mié 18/01/17
B4 v g Entregable: Difusidn del MGSCP 0 dias mié 18/01/17 mié 18/01/17
85 [ (Em Documento de disefio de herramientas del MGSCP para el mejoramiento 12 dias jue 18/01/17 lun 30/01/17
de procesos de produccidon y comercializacidn
Bs |y W3 Investigar herramientas similares, existentes 2 dias jue 19/01/17  wie 20001717
87 [ |wm Docurnentar herramienta 2 dias sab 21/01/17 dom 22,/01/13
B8 | L - Entregable: Desarrollo del Value Stream Mapping 0 dias dorm 22/01/17 |dom 22/01/17
Tareas criticas sala fin 1 Resumen manual e
Diwisitn critica P i gpjey dyracién Resumen del proyects [ 1
Progreso de tarea critica Ti— | ines base eeesesss— Tareas extermas
Tarea Division de la linea base oo oo Hito externa Lo
Divisid T e de linea base L+ Tarea inactiva
Progreso de tarea I it L Hito inactive
Tarea rmanual P'mgresa del resumen Ieeeeessss— FESumen inacliva
solo el comienzo L Resumen r——) Fecha limite 4+
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Id ModoMombre de tarea Duracion Comienzo Fin
de tri 4,
B tarea SEp
B3 [ |mm Documentar herramienta 2 dias lum 23/01/17  mar 24/01/17
a0 | .. Entregable: Desarrollo de Carta de Procesos de Produccidn y Comercializi0 dias mar 24/01/17 mar 24,0117
g1l . Docurmentar herramienta 3 dias miié 25/01/17 wie 27/01/17
CER L -3 Entregable: Desarrollo de Flujos de Procesos de Produccién y Comercializ0 dias vie 27/01/17  vie 27/01/17
CER L% Revisidn de herramientas disponibles en el mercado 1 dia cib 28/01/17 =db 28/01/17
PRV Disefiar herramienta para el MGSCP 2 dias dom 25/01/17 lun 30/01/17
g5 | (m, Entregable: Estudio para la determinacian de canales de distribucidn apre0 dias lum 30/01/17  lun 30/01/17
Tareas criticas sale fin 1 Resurmen manual e
Divisidn critica THHETTT it gnles duracién Resumen del proyects I
Progreso de tarea critica "N | inea base eeeessss——" Tareas externas
Tarea Divigidon dde la linea base oo o Hito externo &
Divigitn PR i de lineas base o Tarea inactiva
Progreso de tarea I i L 4 Hito inactive
Tares manual Progreso del resumen meeeeeeesssmmmn Resumen inactiva
solo el cormienzo L Roesuimen r——) Fecha lirite 4
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i 4, 20016 tri 1, 2017 tn 2, 2017
s M dic i | feb | it abr
100%
100%
100%
100%
100%
100%
100%
_l'm*
22110
100%
100%
100%
02/11
100%
100%
& 0z2/12
1 100% 1 100 1 100% 1 100% 100% 0 100% 1 1P0%
Tareas criticas salo fin 1 Resumen manual O |
DHwisitn critica T gnley duracian Resumen del proyects I 1
Progreso de tarea critica "N ) inea base eeeessssss——" Tareas externas
Tarea Divigidn de la linea base o Hito externo &
Divigidn trivrrnnnnnne v b dis linea bata L Tarea inactiva
Progreso de tarea T it L 4 Hito inactive
Tarea manual Progreso del resumen e Resumen inactivo
solo el comienzo L Resumen r— Fecha limite 4+
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tn 4, 2016 tn 1, 207 tn 2, 20N7T
s | M dic i | feb it abr
1 100%
C 100%
P 100%
1 100%
1 100%
1 100%
1 100%
1 [100%
.rl 100%
| 100%
100%
100%

100%

0711
100%

‘ii'ﬂ]ﬁ‘l
Tareas criticas sale fin 1 Resurmen manual e
DHwisitn critica T gnley duracian Resumen del proyects I 1
Progreso de tarea critica "N ) inea base eeeessssss——" Tareas externas
Tarea Divisidan de la linea Base oo Hito externa &
Divigidn trivrrnnnnnne v b dis linea bata L Tarea inactiva
Progreso de tarea T it & Hito inactive
Tarea rmanual Progreso del resumen m—— REsunien inactive
solo el comienzo L Resumen r— Fecha limite 4+
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in 4, 2016 tri 1, 2017 tri 2, 2017
ot o | dic A | faks TrIar abr
100%
13/
% 100%
¢ 16/11
211 00%
19/1
100%
100%
100%
24/
100%
100%
100%
012
100%
i 100%
o
Taraas criticas sala fin 1 Resumén manual e
Dhvisidn orrbsca T enjy duracion Resumen ded provects [ 1
Progreso de tares critica "SS—————— | inea base IS | Aread axiermas
Taraa Dnasadhin e L linea base oo Hiko @stérno o
DHvasicn Pt e g linea bage L] Tarea inactiva
Progreds da tana it L Hito inactie
Tarea manual Progreso del resumen e Fesuman inactiva
solo el cormienzo C Resumen r——  Fecha limite &+
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tri 4, 2016 tri 1, 2017 tri 2, 2017
oct now dic ene | feb mar abr
100%
100%
100%
0912
100%
100%
100%
18/12
} 100%
i 100%
100%
¢Zdul' 12
100%
100%
2712
100%
100%
01701
}.Iﬂ)ﬂ%

Tareas criticas salo fin 1 Resumen manual | O |
Divisidn critica THHTTT i el duracion Resumen del proyects [ 1
Progreso de tarea critica Ti—————— | ines bage eeessssss—"  Tareas externas
Tarea Dvigidan dde la linea base oo oo Hito extema &
Divisidn trrrrin e e de linea base L+ Tarea inactiva
Progrese de tarea it & Hito inactive
Tarea rmanual Progreso del resumen e Resumen inactivo
solo &l cormienzo LC Resufmian r— Fecha lirmite ¥
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in 4, 2016 tr 1, 2017 tr 2, 2017
it now dic e | feks far abr
100%
05/01
100%
100%
08/01
3‘\ 100%
T 100%
¢'Ii;l"l:l'l
100%
100%
16/01
} 100%
‘hnnx
¢1ﬂ.|"l:|‘|
% 100%
L 100%:
100%
& 22/
Tareas criticas solo fin 1 Resumen manual | O |
Divisidn critica THHETTTT G gnle duracién Resumen del proyects I 1
Progreso de tarea critica "———————— | inea base Eeeeesssss— Tareas externas
Tarea Drvigidan cde la linea base H Hito externo &
Divisicn PHETEETH R e de linea base > Tarea inactiva
Progreso de tares T it & Hito inactive
Tarea rranual Frogreso del resumen oo Resumen inactivo
solo el cormenzo LC Resurmen r—\ Fecha limite +
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ir 4, 2016 ke 1, 2007 tn 2 2017
ot now dic e | fabs mar abr
100%
24/01
100%
27/0
100%
i 100%
H’;uﬁm
Tareas criticas sala fin 1 Resumen manual e
Divisidn critica THHTTET e gl duracidn Resumen del proyecte [ 1
Progréso de tarea critica —— | e bage I | areas extermias
Tarea Dirvisican de ba linea base i oo Hito @xtérna &
Dhwvision thrnrinn e e de linga bae L] Tarea nactiva
Progrese de tarea I i L 4 Hito inactive
Tares rrandal Progreso del resumen e Resumen inaclivo
solo &l cormenzo L Résurmien r——€ Fecha limite ¥+
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in 2, 2017 tri 3, 2017 trd, 20017
abi Ty iy jdl | laLe] SE0 oct

Tareas criticas sale fin 1 Resumen marwal e
Dhwisidin oritsca THITETTim gn g duracitn Resumnen del proyecte [ 1
Progress de tarea critica —— || ireea base I | &f6a8 Exlermial
Tarea Drvisidn de la linea base T Hito externo &
Drwvesidin thnnnn ey e de linsa base L] Tarea inbctiva
Progreso de tarea it & Hito inactive
Taraa manual Pragreso del resumen e Resunien inactiva
solo &l corfmenzo L Réssuien r—— Fecha lirite 4+
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CONTROL DE VERSIONES

Version Hecha por  Revisada Aprobada Fecha Motivo
por por

1.0 EA-AY AQ AQ 2017-01-22  Version

original

DIAGRAMA DE RED

Nombre del Proyecto Siglas del Proyecto
Modelo de gestion para el seguimiento y control de los
procesos de produccion y comercializacion en la Industria

Farmacéutica Ecuatoriana (MGSCP). Caso practico MGSCP
enfocado a Laboratorios HG.
4.4.3 Linea base del Cronograma.
CONTROL DE VERSIONES
Version Hecha por  Revisada Aprobada Fecha Motivo
por por
1.0 EA-AY AQ AQ 2017-01-22  Version
original
LINEA BASE DEL CRONOGRAMA
Nombre del Proyecto Siglas del Proyecto
Modelo de gestion para el seguimiento y control de los
procesos de produccion y comercializacién en la Industria MGSCP

Farmacéutica Ecuatoriana (MGSCP). Caso practico
enfocado a Laboratorios HG.

En esta seccidn se definen los parametros de actividades, fechas de inicio y fin del
proyecto, duraciones, recursos, costos, que posteriormente servirdn como medio de
seguimiento y control. A continuacion, se muestra la informacion del proyecto:
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Estadisticas del proyecto ‘20170223 CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES - V3 ﬂ
Comienzo Fin

Actual mié 05/10/16 vie 24/02/17

Previsto mié 05/10/16 vie 24/02/17

Real mié 05/10/16 vie 24,0217

Variacion od od
Duracion Trabajo Costo

Actual 143d 2.272h $26.264, 40

Previsto 143d 2.272h $26.264,40

Real 143d 2.272h $26.164,40

Restante od oh £100,00

Porcentaje completado:

Duracion: 100% Trabajo: 100%

El cronograma de actividades inicial que se ha planteado para el presente proyecto se
muestra a continuacion:

4 MODELO DE GESTION PARA EL 143dias  mié05/10/16 vie24/02/17 | ] 100%
SEGUIMIENTO Y CONTROL DE LOS :
PROCESOS DE PRODUCCION Y :
4 Gestién del Proyecto 13dias  mié05/10/16 vie 24/02/17 || | ] 100%
4 Iniciacién 29dias mié 05/10/16 mié 02/11/16 | 100%
+ Caso de Negocio 18 dias mié 05/10/16 sib 22/10/16 I= 100%
> Acta de Constitucion del Proyecte 11 dias dom 23/10/16 mié 02/11/16 = 100%
> Plan de Direccion del Proyecto 30 dias jue 03/11/16  vie 02{12{16 ] 100%
> Reuniones de avances de Proyecto 138,25 dias  jue 06/10/16 mar21/02/17 4 100% 3000§100% +1000%100%  ¢100%
> Cierre del proyecto 1dia vie 24/02/17  vie 24/02(17 | 100%
> Reporte de las lineas de produccion 22 dias jue03/11/16  jue 24/11/16 [ 100%
seleccionadas para validar el MGSCP
» Documento de anilisis del 12 dias vie 25/11/16  mar06/12/16 = 100%
levantamiento de informacion de las
> Documento de disefio del MGSCP 43 dias mié 07/12/16 mié 18/01/17 — 100%
> Documento de disefio de 12 dias jue19/01/17  lun 30/01/17 = 100%
herramientas del MGSCP para el :

4.5 Gestion de Costos.

45.1 Plan de Gestion de Costos.

CONTROL DE VERSIONES

Version Hecha por  Revisada Aprobada Fecha Motivo
por por

1.0 EA-AY AQ AQ 2017-01-22  Version

original

PLAN DE GESTION DE COSTOS

Nombre del Proyecto Siglas del Proyecto
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[y

Modelo de gestién para el seguimiento y control de los
procesos de produccion y comercializacion en la Industria
Farmaceéutica Ecuatoriana (MGSCP). Caso practico
enfocado a Laboratorios HG.

MGSCP

TIPOS DE ESTIMACION DEL PROYECTO

Tipo de estimacion Modo de formulacion Nivel de precision
Orden de Magnitud Formulacion analoga -25% al 75%
Presupuesto Bottom up -10 al 25%
Definitivo Bottom up -5al 10%

UNIDADES DE MEDIDA

Tipo de recurso Unidades de medida

Recurso Personal Costo / hora
Recurso Material o Consumible Unidades
Recurso Material o no Consumible Unidades

CLEmE B Entregables Presupuesto Responsable Fechas_l AIcio -

Control Fin

No aplica para el | No aplica para el | No aplica para el | No aplica para el | No aplica para el
proyecto proyecto proyecto proyecto proyecto

PLANIFICACION GRADUAL

Componente de Fecha de emision de
Etapa e Responsable
planificacién Presupuesto
No aplica para el | No aplica para el | No aplica para el | No aplica para el
proyecto proyecto proyecto proyecto

UMBRALES DE CONTROL

Alcance: Variacion permitida Accion a tomar si variacion
Proyecto/Fase/Entregable excede lo permitido
Proyecto completo +/- 5% costo planificado Analizar la variacion para

determinar la accién correctiva

METODOS DE MEDICION DE VALOR GANADO

Alcance:

Proyecto/Fase/Entregable

Método de medicion

Modo de medicién

Proyecto completo

Valor acumulado — Curva S

Semanal del Proyecto

FORMULAS DE PRONOST

Tipo de pronéstico

ICO DEL VALOR GANADO

Formula

Modo: Quién, Cémo,

Cuéando, Donde

EAC variaciones tipicas

AC + (BAC-EV) / CPI

Informe de
proyecto

rendimiento del

TCPI

(BA

C_EV)/(BAC-AC)

indice de desempefio del trabajo
por completar.

Tipo de Estima

NIVELES DE ESTIMACIO

cion de

N DE CONTROL
Nivel de Estimacion de

Nivel de Control de Costo

Costo Costo
Orden de Magnitud Por fase No aplica
Presupuesto Por actividad Por actividad
Definitivo Por actividad Por actividad

PROCESOS DE GESTION DE COSTOS
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Proceso de Gestion de
Costo

Estimacidn de costes Se realiza la estimacion de los costes del proyecto tomando como
base el tipo de estimacidn por presupuesto. Esto se llevara a cabo en
la planificacién del proyecto y lo llevarad a cabo el Director del
proyecto y lo aprobara el sponsor.
Determinacion de presupuesto Se procede a elaborar el presupuesto del proyecto y las reservas de
gestion. Este entregable es elaborado por el Director de Proyectos y
aprobado por el sponsor
Control de costes Se evaluara el impacto de cualquier cambio en costo que este fuera
del umbral establecido. Se recibira datos de desempefio del trabajo
del proceso de Dirigir el trabajo del proyecto, los datos serviran para
validar el desempefio de los costos.

Descripcion de qué, quién, como, cuando, dénde, con qué

FORMATOS DE GESTION DE COSTOS

Formato de Gestidn de . , ., , , , ,
Descripcion de qué, quién, cdmo, cuando, dénde, con qué

Costos
Plan de gestion de costos Documento que informa la planificacion para la gestion del costo del
proyecto.
Linea Base del Costo Linea base del costo del proyecto, sin incluir las reservas de contingencia.
Costeo del Proyecto Este informe detalla los costos a nivel de las actividades de cada

entregable, segun el tipo de recurso que participe.

SISTEMA DE CONTROL DE TIEMPOS

DESCRIPCION DE QUE, QUIEN, COMO, CUANDO, DONDE, CON QUE
Cada responsable en el equipo del proyecto debe de emitir un reporte semanal dando a conocer los
entregables realizados y el porcentaje de avance. El Director del proyecto en base a esta informacién
procede a actualizar el cronograma con el cumplimiento de lo estipulado.
La duracion del proyecto podra tener una variacién +/- 10% del total planeado, si estos limites son
superados se debera emitir una solicitud de cambio.

DESCRIPCION DE QUE, QUIEN, COMO, CUANDO, DONDE, CON QUE
Cada responsable del equipo del proyecto debera emitir un reporte semanal dando a conocer los
entregables ejecutados y el porcentaje de avance. El Director del proyecto en base a esta informacién
procede a actualizar el cronograma con el cumplimiento de lo estipulado.
El proyecto puede tener una variacion del 5% del total del proyecto, en el caso de superar este limite se
deberd emitir una solicitud de cambio.

SISTEMA DE CONTROL DE CAMBIOS DE COSTOS

El sponsor y el Director del proyecto son los encargados de evaluar, aprobar o rechazar las solicitudes
de cambio.

El Director del proyecto solo podra aprobar aquellos cambios que no tengan impacto en la estrategia de
la empresa

Todos los cambios previos a su aprobacién deberan ser evaluados con el objetivo de identificar el
impacto del mismo.

Solo se aprobar con carécter de urgencia aquellos cambios que tengan un impacto en la estrategia del
negocio por parte del sponsor y siempre y cuando el mismo no exceda el % de costo definido como
reserva para contingencias.
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4.5.2 Estimacion de Costos por actividades.

CONTROL DE VERSIONES

Version Hecha por  Revisada Aprobada Fecha Motivo
por por

1.0 EA-AY AQ AQ 2017-01-22  Version

original

ESTIMACION DE COSTOS POR ACTIVIDADES

Nombre del Proyecto Siglas del Proyecto

Modelo de gestion para el seguimiento y control de los
procesos de produccion y comercializacion en la Industria
Farmacéutica Ecuatoriana (MGSCP). Caso préctico
enfocado a Laboratorios HG.

MGSCP




ESTIMACION DE COSTOS POR ACTIVIDADES

Tipo derecurso: Personal

Tipo derecurso: Materiales o consumibles

Tipo de recursos: Maquinas o no consumibles
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Entregable Actividad Nombre | Unidad | Cantidad Costo Costo | Nombrede | Unidad | Cantidad Costo Costo | Nombre Unidad | Cantidad | Costo Costo
de Unitario | Total recurso Unitario | Total de recurso Unitario | Total
recurso
1.1.1.1.1.A01
Reunién con '\:$, Hr-H 2 593(.)80 $9§'8 Transporte 1 1 $20 $20
el sponsor
1.1.1.1.1.A02
Visita a la AY., e H 5 $90.80 $181.
planta de E.A. $90.80 60
1.1.1.1 )
Caso de produccién
Negocio 1.1.1..1.1.A03
Reunién con AY., $90.8
el director de X.A. Hr-H ! 390.80 0
produccién
1.1.1.1.1.A04
Elaborar -caso EA/;\(’ Hr-H 2 23828 $221' Papeleria 1 180 $0,10 $18
de negocio
Reunién con M.H., S0 $90.8
1.1.1.2 el sponsor AY. Hr-H 2 $90.80 0 Transporte 1 1 $20 $20
Acta de
Constitucion Elaborar aca
del Proyecto de EA, Hr-H 2 5908 $1816 Papeleria 1 300 $0,10 $30
constitudén AY. $908 ’
del proyecto
1.1.2 1.1.2.A11
Eliiccién dd:l Ellz:omr dz: E\/?( Hr- H 2 22;;‘ $5448 | Papeleria 1 400 0,10 $40
Proyecto proyecto
1.1.3.1.1 1.1.3.1.1.A01
Informe Elaboracion
Mensual de [ de  informe AlY. Hr-H 1 $90.80 $90.8 Papeleria 1 150 0,10 $15
avances mensual de
avances
1.1.3.1.2 1.1.3.1.2.A01
Acta de | Elaboracion i
reuniones de acta de E.A. Hr-H 1 S0 S0 Papeleria 1 60 0,10 $6
reuniones
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1.14.1 1.1.4.1.A01
Acta de cierre | Elaborar
AY., $90.80 $181. .
del proyecto Docu.me ntos EA Hr-H $90.80 60 Papeleria 200 0,10 $20
de cierre del
proyecto
1.2.1.A01
Reunién con
1.2.1 sponsor Para ALY, Hr-H $90.80 $181. Transporte 1 $20 $20
. levantamient M.H. 60
Lista de las
, o de
lineas de | . L
duccién informadon
pro : 1.2.1.A03
delnegocio | o mentar | EA $272.4 | $544
lineas de AY. Hr-H $272.4 3 Papeleria 200 0,10 $20
produccién
1.2.2 1.2.2.A03
Lista de [ Documentar
ventas lista de ventas E.A., $272.4 $544, ,
anuales por | anuales por AY. Hr-H $272.4 8 Papeleria 200 0,10 520
linea de | lineas de
produccidon produccién
1.2.3 1.2.3.A03
Lista anual de | Documentar
las unidades | lista anual de EA., $272.4 $544. 3
vendidas por | las unidades AY. Hr-H $272.4 8 Papeleria 200 0,10 520
linea de | vendidas
produccién
1.24 1.2.4.A03
Lista de las | Documentar
unidades lista de las
roducidas unidades EA, ) $272.4 $544., ,
p producidas AY. Hr-H $272.4 3 Papeleria 200 0,10 $20
anual por
. anual por
linea de | |,
» linea de
produccion produccion
1.2.5 1.2.5.A03
Lista de [ Documentar
volumen de | lista de las
devoluciones | unidades E.A, $272.4 $544. i
por linea de | producidas AY. Hr-H $272.4 8 Papeleria 200 0,10 520
produccién anual por
linea de

produccién
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1.2.6.A01
Revisién de la EA., Hr- H $90.80 $181.
informadién AY. r $90.80 6
1.2.6 levantada
Priorizacion 1.2.6.A02
de las dos | Realizar $90.8
lineas de | priorizacién a AlY. Hr-H $90.80 0'
produccién solodos lineas
(Inyectables, de producdén
Tabletas) 1.2.6.A03
Documentar E.A., $272.4 $544, ,
reporte  de AY. Hr-H $272.4 A Papeleria 200 0,10 $20
priorizacion
1.3.1.1.A01
Reunién con
DT para AY., $181.6 $181.
levantamient X.A. Hr-H S0 6 Transporte ! 520 520
o de
1.3.1.1 inf ‘s
Flujo de informadon
1.3.1.1.A03
proceso de P
., Analisis de la
produccénde informadén EA., Hr-H $181.6 $363.
inyectable AY. $181.6 2
del procesode
inyectable
Documentar
proceso de EA, Hr-H $272.4 $544. Papeleria 200 0,10 $20
; AY. $272.4 8
inyectable
1.3.2.1.A03
Andlisis de la | ¢ ) $181.6 | $363.
1321 informadoén AY Hr-H $181.6 )
Flujo de | del procesode o :
proceso de | tabletas
producddénde | 1.3.2.1.A04
tabletas Documentar EA, $272.4 $544, .
proceso  de AY. Hr-H $272.4 3 Papeleria 200 0,10 $20

tabletas
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Reunidén con
sponsor para

. AY., $90.8
T levantamient MLH, Hr-H $90.80 0 Transporte 1 $20 $20
o de
Informe de la | . L
. L. informadon
situacdon -
Realizar el
actual del | .
negocio informe en | $181.6 | $363
!oase a” la AY. Hr-H $181.6 5
informadoén
recabada
1.4.2.A01
Investigar E.A., Hr- H $363.2 $726.
modelos AY. $363.2 4
similares
existentes
1.4.2.A02
1.4.2 Definir EA, Hr- H $181.6 $363.
Definidén de | prindpios del AlY. $181.6 2
los prindpios | MGSCP
del MGSCP 1.4.2.A03
Documentar E.A. $272.4 $544. ,
! Hr-H P | 200 0,10 20
prindpios del | AY. r $272.4 8 apefena 3
MGSCP
1.4.3.A01
Investigar
E.A., $90.80 $181.
modelos AY. Hr-H $90.80 6
similares
existentes
1.4.3 1.4.3.A02
Definidodn del | Identificar la
A - E.A., $181.6 $363.
alcance del | dimensién AY Hr-H $1816 5
MGSCP que tendra el o :
MGSCP
1.4.3.A03
Documentar EA., Hr- H $272.4 $544. Papeleria 200 0,10 $20
alcance del AY. $272.4 8

MGSCP
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144 1.4.4.A02

Definicdén de | Definicion de EA., Hr- H $90.80 $181.

los objetivos | objetivos del AY. $90.80 6

del MGSCP MGSCP
1.4.4.A03
Documentar E.A., Hr- H $181.6 $363.
objetivos del AY. $181.6 2
MGSCP
1.4.5.A02
Definiciéon de E.A., Hr- H $181.6 $363.

1.4.5 etapas  del AY. $181.6 2

Definiddn de | modelo

las etapas del | 1.4.5.A03

Mascp E;C:afe"tll i/?( Hr- H ig;j 55;4' Papeleria 200 0,10 $20
modelo
1.4.6.A02

L4 &‘f‘”'c'm de | ga, e $181.6 | $363.

L . AY. $181.6 2

Determinacié | herramientas

n de las | del MGSCP

herramientas | 1.4.6.A03

del modelo Documentar E.A., $181.6 $363. ,
Herramientas AY. Hr-H $181.6 2 Papeleria 200 0,10 520
del MGSCP
1.4.7.A02
Definir
conceptualiza E\?(’ Hr-H igggg 31(?1'

1.4.7 cién del o '

Conceptualiza | MGSCP

cion del | 1.4.7.a03

MGSCP Documenta'r EA, $181.6 $363. ,
E;):nce ptual(;zeaI AY. Hr-H $181.6 ) Papeleria 200 0,10 $20

MGSCP
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1.4. 1.4.8.
8 .8 .AOZ $181.80
Desarrollo Definir EA., He- H $181.80 $363.
de la | metodologia AY. ’ 2
metodologia | del MGSCP
para aplicar | 1.4.8.A03
el MGSCP Documentar EA, $272.4 | $544. ,
Hr-H Papeleria 200 0,10 20
metodologia AY. $271.4 8 peler s
del MGSCP
1.4.9.A02
Definir E.A., Hr-H $90.80 $181.
149 componente AY. $90.80 6
D.' . ddl s del MGSCP
N:é:'(’;’, 1.4.9.A03
Documentar E.A., Hr-H $181.6 $363. Papeleria 200 0,10 $20
componente AY. $181.6 2
s del MGSCP
1.4.10.A01
Coordinar EA., He- H $90.80 $90.8
fecha para AY. 0
1.4.10 sociabilizaci
Difusién del | 6n
MGSCP 1.4.10.A03
Traspaso de E.A., Hr- H $90.80 $90.8
conocimient AY. 0
o del MGSCP
1.5.1.1.A01
15.1.1 L”e‘ﬁ:tr'ngl:ta EA | ey $181.6 | $363.
Desarrollo o AY. $181.6 2
s similares,
del Value .
existentes
Stream
M . 1.5.1.1.A02 EA s181
apping Documentar A'Y" Hr-H $181.6 6 ’ Papeleria 100 0,10 $10

herramienta
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1.5.1.2.A01
Investigar
1.5.1.2 herramienta EAAY’ Hr-H $181.6 $1681' Papeleria 100 0,10 $10
Desarrollo s similares, .
de Carta de | existentes
Procesos 1.5.1.2.A02
D t E.A., Hr- H $181.6 $363.
ocumentar AY. $181.6 2
herramienta
1.5.1.3 151 )
Desarrollo D'S' .3.A0t EA, Hr-H $272.4 $544.
. r-
de flujos con ocume'zn ar AY. $272.4 8
) herramienta
tiempos
1.5.1.4.A01
Revision de
her.ra ml&-?nta EA., e H $90.80 $90.8
s disponibles AY. 0
1.5.1.4 |
Estudio de | &" €
mercado
canales de 1514202
distribucion ',5'; i
Disefar E.A $181.6 $363
herramienta AY. Hr-H $181.6 2 Papeleria 200 0,10 $20
para el

MGSCP




4.5.3 Linea base de Costos y reserva (presupuesto del proyecto).

CONTROL DE VERSIONES

Version Hecha por  Revisada Aprobada Fecha Motivo
por por

1.0 EA-AY AQ AQ 2017-01-22  Version

original

PRESUPUESTO DEL PROYECTO
- POR FASE Y POR ENTREGABLE -

Nombre del Proyecto Siglas del Proyecto

Modelo de gestion para el seguimiento y control de los
procesos de produccion y comercializacion en la Industria MGSCP
Farmacéutica Ecuatoriana (MGSCP). Caso practico
enfocado a Laboratorios HG.

PROYECTO FASE \ ENTREGABLE MONTO
Iniciacién
Modelo de gestion Plan de Direccion del $5.082,00
ara el seguimiento . Proyecto $5.488,00
P y contrgl de los Gestion del Proyecto Informes de estado del $90,80
procesos de Proyecto $201,60
produccién y Cierre del Proyecto
comercializacion Total Fase $10.862,40
en la Industria Reporte de las lineas .
Farmacéutica de P produccion Reuniones $201,60
Ecuatoriana seleccionadas ara Revisiones . $181,60
- P Documentacion $3.479,60
(MGSCP) validar el MGSCP !
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Total Fase $3.862,80
Documento de
analisis del .
levantamiento de Reqn_lqnes $201,60
informaciéon de las Analisis L $726,40
dos lineas Documentacion $1.129,60
seleccionadas
Total Fase $2.057,60
Reuniones $110,80
Documento de disefio | Investigacion $3.632,00
del MGSCP Documentacion $3.792,00
Coordinacion reuniones $181,60
Total Fase $7.716,40
Documento de disefio
de herramientas del
:\n/léj;c?rca:rfwienfoara ;el Investigaciorjes $363,20
Documentaciones $1.402,00
procesos de
produccion y
comercializacién
Total Fase $1.765,20
TOTAL FASES $26.264,40
Reserva de Contingencia $1.784,06
Reserva de Gestion $2.626,44
$30.674,09

232
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4.6 Gestion de la Calidad

4.6.1 Plan de Gestion de la Calidad.

CONTROL DE VERSIONES

Version Hecha por  Revisada Aprobada Fecha Motivo
por por

1.0 EA-AY AQ AQ 2017-01-22  Version

original

PLAN DE GESTION DE LA CALIDAD

Nombre del Proyecto

Siglas del Proyecto

Modelo de gestion para el seguimiento y control de los
procesos de produccion y comercializacion en la Industria
Farmacéutica Ecuatoriana (MGSCP). Caso practico
enfocado a Laboratorios HG.

MGSCP

POLITICA DE CALIDAD DEL PROYECTO

El proyecto debe cumplir con los requisitos de calidad en consideraciéon al tiempo y al
presupuesto planificados, de igual forma debe cumplir con los objetivos de calidad requeridos
por el cliente, Laboratorios HG, es decir, lograr un mejoramiento en los tiempos de produccién
de Inyectables y Tabletas.

LINEA BASE DE CALIDAD DEL PROYECTO

maquinarias

FACTOR DE OBJETIVO DE METRICA A FRECUENCIAY | FRECUENCIAY
CALIDAD CALIDAD USAR MOMENTO DE MOMENTO DE
RELEVANTE MEDICION REPORTE
Rendimiento del | CPI1>=0.95 CPI=Indice de |- Frecuencia |- Frecuencia
proyecto rendimiento de semanal semanal
costos - Medicion, - Reporte,
lunes en la lunes en la
mafana tarde
Rendimiento del | SPI>=0.95 SPI=Indice de |- Frecuencia |- Frecuencia
proyecto desempefio  del semanal semanal
cronograma - Medicion, - Reporte,
lunes en la lunes en la
mafiana tarde
Reduccion  de | Indice de | Nivel de | - Frecuencia, |- Frecuencia,
tiempo de los | reduccion  >= | reduccién = una muestra una  toma
procesos de | 5% Sumatoria de los de un lote de por cada lote
produccion de la tiempos de los la linea de de
linea de 13 procesos Inyectables Inyectables
Inyectables participantes por mes por mes
sobre el total de | - Medicién, a |- Reporte, al
tiempo del posterior del dia siguiente
proceso sin registro de del anélisis
mejora horas de
manufactura
hombres y
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en el SYS-
PHP.
Reduccién  de | Indice de | Nivel de | - Frecuencia, Frecuencia,
tiempo de los | reduccion  >= | reduccion = una muestra una  toma
procesos de | 5% Sumatoria de los de un lote de por cada lote
produccién de la tiempos de los la linea de de Tabletas
linea de Tabletas 13 procesos Tabletas por por mes
participantes mes Reporte, al
sobre el total de | - Medicion, a dia siguiente
tiempo del posterior del del andlisis
proceso sin registro de
mejora horas de
manufactura
hombres y
maquinarias
en el SYS-
PHP.

PLANDEMEJORADEPROCESOS

Cada vez que se deba mejorar un proceso se seguiran los siguientes pasos:

1. Aplicar la metodologia del MGSCP para mejoramiento continuo.
2. Delimitar el proceso.
3. Determinar la oportunidad de mejora.
4. Tomar informacion sobre el proceso.
5. Analizar la informacidn levantada ayudandose de las herramientas definidas en el modelo.
6. Definir las acciones correctivas para mejorar el proceso.
7. Aplicar las acciones correctivas.
8. Verificar si las acciones correctivas han sido efectivas.
9. Estandarizar las mejoras logradas para hacerlas parte del proceso.
PAQUETE DE ESTANDAR O ACTIVIDADES DE ACTIVIDADES DE
TRABAJO NORMA DE CALIDAD PREVENCION CONTROL
APLICABLE
1.1.1.1 Caso de Metodologia Aprobacion del
negocio PMBOK Sponsor
1.1.1.2 Acta de Metodologia Aprobacién del
Constitucion PMBOK Sponsor
1.1.2 Plan para la Metodologia Aprobacion del
Direccion de PMBOK Sponsor
Proyectos
1.1.3.1.1 Informe Metodologia Aprobacion del
mensual de avances | PMBOK Sponsor
1.1.3.1.2 Actas de Metodologia Aprobacién del
reuniones PMBOK Sponsor
1.1.4.1 Acta de cierre | Metodologia Aprobacion del
del proyecto PMBOK Sponsor
1.2.1 Lista de las BPM, ISO 9001:2008 | Revision de  los | Revisién de
lineas de produccion reportes de | Direccion Técnica /
del negocio manufactura Aprobacion del
Sponsor
1.2.2 Lista de las BPM, ISO 9001:2008 | Revision de  los | Revisién de
ventas anuales por reportes de | Direccion Técnica y
linea de produccion estadisticas de ventas | Gerente de Ventas /
anuales por linea de | Aprobacién del
produccion Sponsor
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1.2.3 Lista anual de

BPM, ISO 9001:2008

Revision de los

Revision de

las unidades reportes de unidades | Direccién Técnica y
vendidas por linea de vendidas por linea de | Gerente de Ventas /
produccion produccion Aprobacién del
Sponsor

1.2.4 Lista de las BPM, ISO 9001:2008 | Revision de los | Revision de
unidades producidas reportes de unidades | Direccién Técnica /
anual por linea de producidas por linea | Aprobacion del
produccién de produccién Sponsor
1.2.5 Lista del BPM, ISO 9001:2008 | Revision del reporte | Revision de
volumen de las de devoluciones de | Direccion Técnica /
devoluciones por productos por linea | Aprobacion del
linea de produccién de produccién Sponsor
1.2.6 Priorizacion de | BPM, ISO 9001:2008 | Revision de analisis | Revision de
las dos lineas de histéricos del | Direccion Técnica /
produccion comportamiento  de | Aprobacién del
(Inyectables y las dos lineas Sponsor
Tabletas)
1.3.1.1 Flujo de BPM, ISO 9001:2008 | Revision de flujos de | Revision de
proceso de procesos estandares | Direccién Técnica /
produccién de de Inyectables en la | Aprobacién del
Inyectables IFE Sponsor
1.3.2.1 Flujo de BPM, ISO 9001:2008 | Revision de flujos de | Revision de
proceso de procesos estandares | Direccién Técnica /
produccién de de Tabletas en la IFE | Aprobacién del
Tabletas Sponsor
1.4.1 Informe de la Informe exigido por | Revision de informes | Revision del PM /
situacion actual del laGP del levantamiento de | Aprobacién del
negocio informacion Sponsor

Revision documental
1.4.2 Definicion de Estdndar de PDCA Revision de | Revision del PM /
los principios del principios de | Aprobacion del
MGSCP modelos de gestion Sponsor
1.4.3 Definicion del | Estandar de PDCA Revision  de  los | Revision del PM /
alcance del MGSCP requerimientos  del | Aprobacion del

cliente para definir el | Sponsor

alcance del modelo
1.4.4 Definicion de Estandar de PDCA Revision de  los | Revision del PM /
los objetivos del objetivos del modelo | Aprobacién del
MGSCP propuesto Sponsor
1.4.5 Definicion de Estandar de PDCA Revision de las etapas | Revision del PM /
las etapas del de los modelos de | Aprobacién del
MGSCP gestién y contraste | Sponsor

con los

requerimientos  del

negocio
1.4.6 Determinacion | Estandar de PDCA Revision  de  las | Revision del PM /
de las herramientas herramientas Aprobacion del
del MGSCP participantes en el | Sponsor

modelo
1.4.7 Estandar de PDCA Revisién de | Revision del PM /
Conceptualizacion documentacion Aprobacion del
del MGSCP relacionada a | Sponsor

modelos de gestion
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1.4.8 Desarrollo de la

Estandar de PDCA Revision de modelos | Revision del PM /

metodologia para PDCA, Kaizen, TQM | Aprobacion del

aplicar el MGSCP para definir  una | Sponsor
metodologia

1.4.9 Disefio del Estandar de PDCA Revision de | Revision del PM /

MGSCP documentacion  de | Aprobacién del
disefio de modelos de | Sponsor
gestion
1.4.10 Difusion del 1ISO 9001:2008 Revision de | Revision del PM /
MGSCP evaluaciones Aprobacién del
aplicadas posterior a | Sponsor
la difusion
1.5.1.1 Desarrollo Estandar VSM Revision de | Revision del PM vy
del Value Stream documentacion de la | Direccion Técnica /
Mapping VSM Aprobacion del
Sponsor

1.5.1.2 Desarrollo de

Estandar de PDCA Revision de flujos de | Revision del PM vy

Carta de Procesos de procesos estandares | Direccién Técnica /
Producciény de Inyectables y | Aprobacion del
Comercializacion Tabletas para | Sponsor

(Inyectables y medicion de tiempo

Tabletas) de HHy HM

1.5.1.3 Desarrollo de | Estdndar de PDCA Revision de flujos de | Revision del PM y
Flujos de Procesos BPM procesos estandares | Direccién Técnica /
de Produccion y 1ISO 9001:2008 de Inyectables y | Aprobacién del
Comercializacion Tabletas para | Sponsor

con Registro de medicion de tiempo

tiempos (Inyectables de HHy HM

y Tabletas)

1.5.1.4 Estudio para | BPM Revision de | Revision del PM y
la determinacion de ISO 9001:2008 informacion Gerente de Ventas /
canales de destinadas a definir | Aprobacién del
distribucion canales de | Sponsor

apropiados al distribucion en la IFE

negocio

ROLES PARA LA GESTION DE LA CALIDAD

Rol No. 1: Obijetivos del rol: Responsable ejecutivo y final por la calidad del
SPONSOR proyecto
Funciones del rol: Revisar, aprobar y tomar acciones correctivas para
mejorar la calidad
Niveles de autoridad: Aplicar a discrecion los recursos para el
proyecto, renegociar contratos
Reporta a: Directorio/Presidencia
Supervisa a: Project Manager
Requisitos de conocimiento: Administracion de Proyectos y Gestion
en General
Requisitos de habilidades: Liderazgo, comunicacion, negociacion,
motivacion y solucién de conflictos
Requisitos de experiencia: Mas de 10 afios de experiencia en el rubro
Rol No. 2: Objetivos del rol: Gestionar operativamente la calidad
PROJECT Funciones del rol: Revisar estandares, revisar entregables, aceptar
MANAGER entregables o disponer su reproceso, deliberar para generar acciones

correctivas, aplicar acciones correctivas
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Niveles de autoridad: Exigir cumplimiento de entregables al equipo
de proyecto

Reporta a: Sponsor

Supervisa a: Equipo de Proyecto

Requisitos de conocimiento: Gestién de Proyecto

Requisitos de habilidades: Liderazgo, Comunicacion, Negociacion,
Motivacidn, y Solucion de Conflictos

Requisitos de experiencia: 2 afios de experiencia en el cargo

Rol No. 3:
MIEMBROS DEL
EQUIPO DE
PROYECTO

Obijetivos del rol: Elaborar los entregables con la calidad requerida y
segun estandares

Funciones del rol: Elaborar los entregables

Niveles de autoridad: Aplicar los recursos que se le han asighado

Reporta a: Project Manager

Supervisa a:

Requisitos de conocimiento: Gestion de Proyectos y las

especialidades que le tocan segln sus entregables asignados

Requisitos de habilidades: Especificas segln los entregables

Requisitos de experiencia: Especificas segun los entregables

PROCEDIMIENTOS

ORGANIZACION PARA LA CALIDAD DEL PROYECTO

DOCUMENTOS NORMATIVOS PARA LA CALIDAD

| SPONSOR |
Comite de Conirol de
Cambios
‘ PROJECT MANAGER |
‘ EQUIPO DE PROYECTO |

. Para mejora de procesos MGSCP

. Para auditorias de procesos

. Para reuniones mensuales de aseguramiento de la calidad
. Para resoluciones de problemas

PLANTILLAS

. Métricas
. Plan de la Gestion de Calidad

FORMATOS

Métricas
. Linea Base de Calidad
. Plan de la Gestion de Calidad

CHECKLITS

. De Métricas
. De Auditorias
. De Acciones Correctivas

W(N R W|N|R (NP S w| |-

PROCESOS DE GESTION DE LA CALIDAD

ENFOQUE DE
ASEGURAMIENTO
DE LA CALIDAD

El aseguramiento de la calidad se efectuard haciendo monitoreo
continuo del rendimiento del trabajo en las areas productivas de
Inyectables y Tabletas, resultados de control de calidad y
principalmente de las métricas de calidad

De esta manera se descubrird tempranamente cualquier necesidad de
auditoria de procesos, o de mejora de procesos




238

Los resultados se formalizaran como solicitudes de cambio, y/o
acciones correctivas / preventivas

Se asegurara que las solicitudes de cambio y/o acciones correctivas /
preventivas se ejecuten de manera efectiva y oportuna

El Control de Calidad sobre los entregables se efectuara a manera de
saber si estdn conformes con lo estipulado (para aquellas
desviaciones detectadas se deberé encontrar las causas raices a fin de

CONTROL DE LA | acciones correctivas/preventivas).

ENFOQUE DE eliminar las fuentes de error y los resultados seran formalizados con

del envio al proceso de aseguramiento de calidad.

CALIDAD Los resultados de las mediciones se consolidaran previamente antes

nuevamente a fin de comprobar su conformidad.

Aquellos entregables reprocesados deberan ser revisados

a detalle;

2. Delimitar el proceso.
3. Determinar la oportunidad de mejora.

definidas en el modelo.

6. Definir las acciones correctivas para mejorar el proceso.
7. Aplicar las acciones correctivas.

8. Verificar si las acciones correctivas han sido efectivas.

Cada vez que se deba mejorar un proceso se deberan seguir los pasos

1. Aplicar la metodologia del MGSCP para mejoramiento continuo.

E,\TE?C?R%EDDEE 4. Tomar informacidn sobre el proceso.
PROCESOS 5. Analizar la informacion levantada ayudandose de las herramientas

9. Estandarizar las mejoras logradas para hacerlas parte del proceso.

4.6.2 Plan de Mejoras del Proyecto.

CONTROL DE VERSIONES

Version Hecha por  Revisada Aprobada Fecha Motivo
por por

1.0 EA-AY AQ AQ 2017-01-22  Version

original

PLAN DE MEJORAS DEL PROYECTO

Nombre del Proyecto Siglas del Proyecto

Modelo de gestién para el seguimiento y control de los
procesos de produccion y comercializacion en la Industria
Farmacéutica Ecuatoriana (MGSCP). Caso practico
enfocado a Laboratorios HG.

MGSCP

PLAN DE MEJORA DE PROCESQOS

Cada vez que se deba mejorar un proceso se deberan seguir los pasos a detalle:
1. Aplicar la metodologia del MGSCP para mejoramiento continuo.

2. Delimitar el proceso.

3. Determinar la oportunidad de mejora.

4. Tomar informacién sobre el proceso.

6. Definir las acciones correctivas para mejorar el proceso.

5. Analizar la informacion levantada ayudandose de las herramientas definidas en el modelo.
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7. Aplicar las acciones correctivas.
8. Verificar si las acciones correctivas han sido efectivas.
9. Estandarizar las mejoras logradas para hacerlas parte del proceso.

4.6.3 Meétricas de Calidad.

CONTROL DE VERSIONES

Version Hecha por  Revisada Aprobada Fecha Motivo
por por

1.0 EA-AY AQ AQ 2017-01-22  Version

original

METRICAS DE CALIDAD

Nombre del Proyecto Siglas del Proyecto
Modelo de gestion para el seguimiento y control de los
procesos de produccion y comercializacion en la Industria
Farmacéutica Ecuatoriana (MGSCP). Caso practico
enfocado a Laboratorios HG.

MGSCP

METRICA DE:

PRODUCTO | __ | PROYECTO

FACTOR DE CALIDAD RELEVANTE
Rendimiento del proyecto
DEFINICION DEL FACTOR DE CALIDAD
El rendimiento del proyecto se define como el cumplimiento del cronograma y del presupuesto
del proyecto. Este factor de calidad es relevante pues permitira al equipo de proyecto lograr el
margen de utilidad que ha sido calculado para el proyecto, caso contrario el proyecto podria no
generar utilidades o0 méas adn, podria generar pérdidas.
Por otro lado, el atraso en la entrega de los productos que espera el cliente nos puede ocasionar
problemas contractuales.
PROPOSITO DE LA METRICA
La métrica se desarrolla para monitorear el rendimiento del proyecto en cuanto a cumplimiento
de cronograma y presupuesto, y poder tomar las acciones correctas en forma oportuna.
DEFINICION OPERACIONAL
El Project Manager actualizara el sistema EVM en el MS Project, en la mafiana de los lunes de
cada semana, y calculara el CPI (indice de Rendimiento de Costo) y el SPI (indice de
Rendimiento de Cronograma), obteniendo de esta forma los ratios de rendimiento del proyecto,
los cuales se tendran disponibles los lunes en la tarde.
METODO DE MEDICION
1. Serecabara informacion de avances reales, valor ganado, fechas de inicio y fin real, trabajo
real, y costo real, los cuales se ingresaran en el MS Project.
2. El MS Project calcular los indices de CPl y SPI.
3. Estos indices se trasladaran al Informe Semanal de Proyecto.
4. Se revisara el informe con el Sponsor y se tomaran las acciones correctivas y/o preventivas
pertinentes.
5. Seinformard al cliente de dichas acciones de ser el caso.
RESULTADO DE MEDICION
1. Para el CPI se desea un valor acumulado no menor de 0.95
2. Para el SPI se desea un valor acumulado no menor de 0.95
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ENLACE CON OBJETIVO ORGANIZACIONALES

El cumplimiento de éstas métricas es indispensable para poder obtener la utilidad deseada de
los proyectos de mejoramiento continuo de la empresa, lo cual a su vez posibilitara el
crecimiento de la empresa y la mejora general de sus procesos de produccion de las lineas de
Inyectables y Tabletas.

La persona operativamente responsable de vigilar el factor de calidad, los resultados de la
métrica, y de promover las mejoras de procesos que sean necesarias para lograr los objetivos
de calidad planteados, es el Project Manager en primera instancia, pero la responsabilidad
Gltima de lograr la rentabilidad del proyecto y el cumplimiento de los plazos recae en forma
ejecutiva en el Sponsor del Proyecto.

4.6.4 Listas de Verificacion de Calidad.

CONTROL DE VERSIONES

Version Hecha por  Revisada Aprobada Fecha Motivo
por por

1.0 EA-AY AQ AQ 2017-02-12  Version

original

LISTA DE VERIFICACION DE CALIDAD

Nombre del Proyecto Siglas del Proyecto
Modelo de gestion para el seguimiento y control de los
procesos de produccion y comercializacion en la Industria
Farmacéutica Ecuatoriana (MGSCP). Caso practico
enfocado a Laboratorios HG.

LISTA DE PAQUETES DE TRABAJO PARA MEDIR CALIDAD

MGSCP

PAQUETE DE ESTANDAR O NORMA DE RESULTADO DE ACCION RESULTADO
TRABAJO CALIDAD APLICABLE LA VERIFICACION | CORRECTIVA | OBTENIDO
(CINC) TOMADA

1.1.1.1 Caso de Metodologia PMBOK
negocio
1.1.1.2 Acta de Metodologia PMBOK
Constitucion
1.1.2 Plan parala | Metodologia PMBOK
Direccion de
Proyectos
1.1.3.1.1 Informe | Metodologia PMBOK
mensual de
avances
1.1.3.1.2 Actas de | Metodologia PMBOK
reuniones
1.1.4.1 Acta de Metodologia PMBOK
cierre del proyecto
1.2.1 Listade las | BPM, ISO 9001:2008
lineas de
produccion del
negocio
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1.2.2 Lista de las
ventas anuales por
linea de
produccion

BPM, 1SO 9001:2008

1.2.3 Lista anual
de las unidades
vendidas por linea
de produccién

BPM, ISO 9001:2008

1.2.4 Lista de las
unidades
producidas anual
por linea de
produccién

BPM, ISO 9001:2008

1.2.5 Lista del
volumen de las
devoluciones por
linea de
produccion

BPM, 1SO 9001:2008

1.2.6 Priorizacion
de las dos lineas
de produccién
(Inyectables y
Tabletas)

BPM, ISO 9001:2008

1.3.1.1 Flujo de
proceso de
produccion de
Inyectables

BPM, 1SO 9001:2008

1.3.2.1 Flujo de
proceso de
produccion de
Tabletas

BPM, 1SO 9001:2008

1.4.1 Informe de
la situacion actual
del negocio

Informe exigido por la
GP

1.4.2 Definicion
de los principios
del MGSCP

Estandar de PDCA

1.4.3 Definicién
del alcance del
MGSCP

Estandar de PDCA

1.4.4 Definicion
de los objetivos
del MGSCP

Estandar de PDCA

1.4.5 Definicion
de las etapas del
MGSCP

Estandar de PDCA

1.4.6
Determinacion de
las herramientas
del MGSCP

Estandar de PDCA

1.4.7
Conceptualizacion
del MGSCP

Estandar de PDCA
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1.4.8 Desarrollo
de la metodologia
para aplicar el

Estandar de PDCA

MGSCP

1.4.9 Disefio del Estandar de PDCA
MGSCP

1.4.10 Difusion 1ISO 9001:2008
del MGSCP

1.5.1.1 Desarrollo
del Value Stream
Mapping

Estandar VSM

1.5.1.2 Desarrollo
de Carta de
Procesos de
Produccion y
Comercializacién
(Inyectables y

Estandar de PDCA

Tabletas)
1.5.1.3 Desarrollo | Estandar de PDCA
de Flujos de BPM

Procesos de
Producciony
Comercializacion
con Registro de
tiempos
(Inyectables y
Tabletas)

1ISO 9001:2008

1.5.1.4 Estudio
para la
determinacion de
canales de
distribucién
apropiados al
negocio

BPM
ISO 9001:2008

4.7 Gestion de Recursos Humanos

4.7.1 Plan de Gestion de los Recursos Humanos.

CONTROL DE VERSIONES

Version Hecha por  Revisada Aprobada Fecha Motivo
por por

1.0 EA-AY AQ AQ 2017-02-12  Version

original

PLAN DE GESTION DE LOS RECURSOS HUMANOS

Nombre del Proyecto Siglas del Proyecto
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Modelo de gestién para el seguimiento y control de los
procesos de produccion y comercializacion en la Industria
Farmaceéutica Ecuatoriana (MGSCP). Caso practico
enfocado a Laboratorios HG.

MGSCP

ORGANIGRAMA DEL PROYECTO

ROLES Y RESPONSABILIDADES
Ver Matriz de Asignhacién de Responsabilidades (RAM) — version 1.0

NOTA: ADJUNTAR ORGANIGRAMA DEL PROYECTO

NOTA: ADJUNTAR MATRIZ RAM
DESCRIPCION DE ROLES
Ver Descripcion de Roles — version 1.0

NOTA: ADJUNTAR FORMATOS DE DESCRIPCION DE ROLES
ADQUISICION DEL PERSONAL DEL PROYECTO

Ver Cuadro de Adquisicion del Personal — versién 1.0

PROYECTO

NOTA: ADJUNTAR CUADRO DE ADQUISICON DE PERSONAL

CRONOGRAMA E HISTOGRAMA DE TRABAJO DEL PERSONAL DEL

Ver Diagramas de Carga del Personal — version 1.0

NOTA: ADJUNTAR DIAGRAMA DE CARGA DE PERSONAL
CRITERIO DE LIBERACION DEL PERSONAL DEL PROYEC

l

proyecto:

ROL CRITERIO DE ¢COMO? DESTINO DE
LIBERACION ASIGNACION
Sponsor Al término  del Otros proyectos
proyecto
Project Manager Al término  del | Comunicacion  del | Otros proyectos
proyecto Sponsor
Instructor de Gestién | Al término  del | Comunicacién  del
de Proyectos contrato PM
Instructor de | Al término  del | Comunicacion  del
Habilidades Blandas | contrato PM
Director Técnico Al  término  del | Coordinaciéon con el
proyecto Sponsor
Jefes de areas de | Al  término  del | Coordinacion con el
Inyectables y | proyecto Sponsor
Tabletas
Gerente de Ventas Al  término  del | Coordinaciéon con el
proyecto Sponsor
Operarios Al  término  del | Coordinacion con el
proyecto Sponsor

CAPACITACION, ENTRENAMIENTO, MENTORING REQUERIDO

1. Se planifica una sesién de transferencia de conocimientos en el area de Gestion de
proyectos para lo cual se debera generar el material correspondiente.
2. Se aplicaran para la sesion de transferencia de conocimientos y de acompafiamiento las
herramientas aprendidas en el PMBOK.

El Project Manager tiene un Sistema de Incentivo por cumplimiento de las lineas base del

SISTEMA DE RECONOCIMIENTO Y RECOMPENSAS

1. CPl y SPI al final del proyecto, no menores de 1.0, 20% de bono sobre su remuneracion
mensual durante el plazo del proyecto.
2. CPly SPI al final del proyecto, entre 0.95 y 1.0, 5% de bono sobre su remuneracion mensual
durante el plazo del proyecto.
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3. Cualquier combinacion de los logros anteriores promedia los bonos correspondientes,
cualquier resultado por debajo de 0.95 anula cualquier bono.

So6lo se deben contratar Instructores que pertenezcan al grupo de Consultores asociados a la
empresa.

El traslado de equipos utilizados en el proceso de desarrollo del proyecto (Laptop, Proyector)
genera riesgo de robo o asalto para el personal que traslada el equipo, por lo tanto se fija
como requerimiento de seguridad que cualquier traslado de equipos debe ser hecho por un
minimo de dos personas (hunca una sola), y con movilidad (taxi) pagada por la empresa.

4.7.2 Estructura organizacional del proyecto.

CONTROL DE VERSIONES

Version Hecha por  Revisada Aprobada Fecha Motivo
por por

1.0 EA-AY AQ AQ 2017-02-12  Version

original

ORGANIGRAMA DEL PROYECTO

Nombre del Proyecto Siglas del Proyecto
Modelo de gestion para el seguimiento y control de los
procesos de produccion y comercializacion en la Industria
Farmacéutica Ecuatoriana (MGSCP). Caso practico
enfocado a Laboratorios HG.

MGSCP

Organigrama del Proyecto: Proyecto MGSCP
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b e PR oSt oS i A el S Sl S S il it o St o i S |
Equipo de Gestion del Proyecto “

Gerente de Ventas
EG

Operarios de
Inyectablesy
Tabletas

Azul: Personalde |a Consultora
Amarillo: Personal HG

Equipo Integrado del Proyecto

4.7.3 Adquisicion de personal al proyecto.

CONTROL DE VERSIONES

Version Hecha por  Revisada Aprobada Fecha Motivo
por por

1.0 EA-AY AQ AQ 2017-02-12  Version

original

CUADRO DE ADQUISICIONES DEL PERSONAL DEL PROYECTO

Nombre del Proyecto Siglas del Proyecto

Modelo de gestién para el seguimiento y control de los
procesos de produccion y comercializacion en la Industria
Farmacéutica Ecuatoriana (MGSCP). Caso practico
enfocado a Laboratorios HG.

MGSCP
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FECHA APO

MODAL LOCA REQUERI YO

mPODE | FULETE | iDAD | s | iciobe | piseonie | COSTODE | e

ROL | ADQUIS AD DE RECLUTA

ICION QUIS ADQUIS AJO RECLUTA ILIDAD MIENTO A

ICION ICloN. | ASIGN | MIENTO DE DE

ADO PERSONA RRH

L H

Spon | Fijo HG Personal | HG Octubre 05 | Ninguno Ning

sor Fijo 2016 uno
del
proye
cto

Proje | Fijo HG Personal | HG Octubre 05 | Ninguno Ning

ct Fijo 2016 uno
Mana
ger
del
proye
cto

Equi | Fijo HG Personal | HG Octubre 05 | Ninguno Ning

po de Fijo 2016 uno
proye
cto

Direc | Fijo HG Personal | HG Octubre 05 | Ninguno Ning

tor Fijo 2016 uno
Técni
co

Jefes | Fijo HG Personal | HG Octubre 05 | Ninguno Ning

de Fijo 2016 uno
areas

Oper | Fijo HG Personal | HG Octubre 05 | Ninguno Ning

arios Fijo 2016 uno

Gere | Fijo HG Personal | HG Octubre 05 | Ninguno Ning

nte de Fijo 2016 uno
Vent

as
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4.7.4 Matriz RACI.

CONTROL DE VERSIONES

Version Hecha por  Revisada Aprobada Fecha Motivo
por por

1.0 EA-AY AQ AQ 2017-02-12  Version

original

MATRIZ DE ASIGNACION DE RESPONSABILIDADES

Nombre del Proyecto Siglas del Proyecto
Modelo de gestién para el seguimiento y control de los
procesos de produccion y comercializacién en la Industria
Farmacéutica Ecuatoriana (MGSCP). Caso préctico
enfocado a Laboratorios HG.

MGSCP

ENTREGABLES CONSULTORA PRODUCE (HG)

SP PM | IGP | IHB | DT | JS | GV | OP

ROLES

1.1 Gestién del Proyecto
1.1.1 Iniciacién

1.1.1.1 Caso de negocio A R

1.1.1.2 Acta de Constitucion A R

1.1.2 Plan para la Direccidn de Proyectos A R

1.1.3 Monitoreo y Control

1.1.3.1.1 Informe mensual de avances \ R

1.1.3.1.2 Actas de reuniones \ R

1.1.4 Cierre del Proyecto

1.1.4.1 Acta de cierre del proyecto A R

1.2 Reporte de las lineas de produccion seleccionadas

para validar el MGSCP

1.2.1 Lista de las lineas de produccion del negocio P R A P P P
1.2.2 Lista de las ventas anuales por linea de P R P A
produccién

1.2.3 Lista anual de las unidades vendidas por linea P R P A
de produccion

1.2.4 Lista de las unidades producidas anual por linea P R P P
de produccién

1.2.5 Lista del volumen de las devoluciones por linea P R P P
de produccion

1.2.6 Priorizacion de las dos lineas de produccion A R A P

(Inyectables y Tabletas)

1.3 Documento de anélisis del levantamiento de
informacion de las dos lineas seleccionadas
1.3.1 Andlisis de la informacién del proceso de
produccion de la linea de Inyectables

1.3.1.1 Flujo de proceso de produccidn de Inyectables A R P P P P P
1.3.2 Analisis de la informacidn del proceso de
produccidn de la linea de Tabletas

1.3.2.1 Flujo de proceso de produccion de Tabletas
1.4 Documento de disefio del MGSCP

1.4.1 Informe de la situacidn actual del negocio
1.4.2 Definicion de los principios del MGSCP

1.4.3 Definicion del alcance del MGSCP

1.4.4 Definicion de los objetivos del MGSCP

1.4.5 Definicion de las etapas del MGSCP

1.4.6 Determinacion de las herramientas del MGSCP

>
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o
o
o
o
o
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1.4.7 Conceptualizacién del MGSCP

1.4.8 Desarrollo de la metodologia para aplicar el
MGSCP

1.4.9 Disefio del MGSCP

1.4.10 Difusién del MGSCP

1.5 Documento de disefio de herramientas del
MGSCP para el mejoramiento de procesos de
produccién y comercializacion

1.5.1 Estudio de herramientas de mejoramiento de
procesos de produccion y comercializacion
1.5.1.1 Desarrollo del Value Stream Mapping \Y R
1.5.1.2 Desarrollo de Carta de Procesos de \% R P P
Produccion y Comercializacion (Inyectables y
Tabletas)

1.5.1.3 Desarrollo de Flujos de Procesos de \% R P P
Produccion y Comercializacion con Registro de
tiempos (Inyectables y Tabletas)

1.5.1.4 Estudio para la determinacion de canales de \ R P P
distribucion apropiados al negocio

I <l <<

0
e
o
o
o

Cadigo de responsabilidades: Cadigo de Roles de la Consultora: Cddigos de Roles de PRODUCE:

R = Responsable del entregable SP = Sponsor del Proyecto DT = Direccion Técnica

A = Aprueba el entregable PM = Project Manager JS = Jefes de areas o secciones

P = Participa IGP = Instructor de Gestién de Proyectos | GV = Gerente de Ventas

V = Revisa IHB = Instructor de Habilidades Blandas | OP = Operarios de Inyectables y Tabletas

4.7.5 Descripcion de roles del equipo de trabajo.

CONTROL DE VERSIONES

Version Hecha por  Revisada Aprobada Fecha Motivo
por por

1.0 EA-AY AQ AQ 2017-02-12  Version

original

DESCRIPCION DE ROLES DEL EQUIPO DE TRABAJO

Nombre del Proyecto Siglas del Proyecto
Modelo de gestion para el seguimiento y control de los
procesos de produccion y comercializacién en la Industria
Farmacéutica Ecuatoriana (MGSCP). Caso practico
enfocado a Laboratorios HG.

MGSCP

NOMBRE DEL ROL

INSTRUCTOR DE GESTION DE PROYECTOS

OBJETIVOS DEL ROL
Es la persona que se encargara del desarrollo del proceso de investigacion en temas
relacionados a Gestion de Proyectos.

RESPONSABILIDADES

v Responsable de entregar los materiales (en formato fisico o digital) que seran utilizados en
el desarrollo del Proyecto, como son: agenda, presentaciones, casos practicos, formatos,
entre otros.

Responsable de dictar las sesiones relacionadas a la Gestion de Proyecto.

Responsable de realizar el acompafiamiento de la propuesta con el cliente.

Realizar la transferencia de conocimientos relacionado al MGSCP.

Realizar el acompafamiento en la implementacion del MGSCP con el personal interno.

AN N NN
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FUNCIONES

U

v Realizar el dictado de las sesiones relacionadas a Gestion de Proyectos.

v"Analizar las sugerencias, evaluar el impacto, y de ser aprobados, efectuar los cambios
solicitados en el desarrollo del proyecto.

v" Elegir la metodologia adecuada para la sesion de transferencia de conocimientos de
acuerdo al auditorio y sus expectativas.

v Recibir, revisar y responder a las consultas que surjan de la sesién de transferencia de
conocimientos.

v' Entregar una retroalimentacion a los participantes para mejorar sus conocimientos y
habilidades de Gestion de Proyectos.

v Entregar el Acta de rendimiento de la sesion impartida al Project Manager.

v' Decide la metodologia que utilizara para el dictado de la sesion de transferencia de
conocimientos.

v Decide sobre el formato de evaluacion cualitativa de los participantes en la sesion de
transferencia de conocimientos.

v' Decide sobre la estructura con que se desarrollara la sesion de transferencia de
conocimientos.

REPORTA A:

Project Manager

SUPERVISA A:

REQUISITOS DEL ROL.:
CONOCIMIENTOS: Gestion de Proyectos segun la Guia del PMBOK®

Conocimientos en MS Project

Estandares de Capacitacion de HG

Didéctica

Inteligencia Emocional

Dominio de escena

Oratoria

Comunicacion

Negociacion

Solucion de Conflictos

Motivacion

Gestion de Proyectos segun la Guia del PMBOK® (2 afios).

Estandares aplicables a la empresa (2 afios).

MS Project (2 afios).

Dictado de cursos similares (2 afios).

HABILIDADES:

EXPERIENCIA:

NN N N N N S N VAN NN

OTROS:

NOMBRE DEL ROL

OBJETIVOS DEL ROL

Es la persona que se encargara del desarrollo de la sesion adicional de Habilidades Blandas
para fortalecer a la Alta Gerencia en el trato a los problemas que se presenten en su actividad
diaria

RESPONSABILIDADES

v Responsable de dictar la sesion adicional de Habilidades Blandas

FUNCIONES
v" Dictar la sesion de Habilidades Blandas

- s - -y

v" Desarrollar las dindmicas de la sesion

NIVELES DE AUTORIDAD
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v Decide sobre la metodologia que utilizard para el dictado de la sesion de Habilidades
Blandas

v Decide sobre la estructura con que se desarrollara la sesion adicional

REPORTA A:

Project Manager

SUPERVISA A:
- |
REQUISITOS DEL ROL.:
CONOCIMIENTOS: Gestion de Proyectos segun la Guia del PMBOK®
Habilidades Blandas en la Gestion de Proyectos
Didactica
Inteligencia Emocional
Dominio de Escena
Oratoria
Comunicacion, negociacion, solucién de conflictos y motivacion
Gestion de Proyectos segun la Guia del PMBOK® (2 afios).
Habilidades blandas para la Gestion de Proyectos (2 afios).
Estandares aplicables a la empresa (2 afios).
Dictado de cursos similares (2 afios).

HABILIDADES:

EXPERIENCIA:

AN AN N N NENANR

OTROS:

4.7.6 Diagrama de carga del personal.

CONTROL DE VERSIONES

Version Hecha por  Revisada Aprobada Fecha Motivo
por por

1.0 EA-AY AQ AQ 2017-02-12  Version

original

DIAGRAMA DE CARGA DE PERSONAL

Nombre del Proyecto Siglas del Proyecto
Modelo de gestidn para el seguimiento y control de los
procesos de produccion y comercializacion en la Industria
Farmacéutica Ecuatoriana (MGSCP). Caso practico
enfocado a Laboratorios HG.

MGSCP
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RECURSO: ANGELA YANZA

tri 4, 2016 tri 1, 2017
sep ot nov dic ene feb mar

RECURSO: EDDY AGUILAR

tri 4, 2016 tri1, 2017
sep oct nov dic ene feb mar
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RECURSO: ANTONIO QUEZADA

tri 4, 2016 tri 1, 2017
sep oct nov dic ene feb

100% | | [ 100%

RECURSO: DT

tri 4, 2016 tri 1, 2017
oct nowv dic ene feb

100% 100% T
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RECURSO: PAPELERIA

tri 4, 2016 tri 1, 2017
sep oct nov dic ene feb mar

RECURSO: GG

tri 4, 2016 tri 1, 2017
sep ot nowv dic ene feb mar

100%
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4.8 Gestion de Comunicaciones

4.8.1 Plan de Gestion de Comunicaciones.

CONTROL DE VERSIONES

Version Hecha por  Revisada Aprobada Fecha Motivo
por por

1.0 EA-AY AQ AQ 2017-02-12  Version

original

PLAN DE GESTION DE COMUNICACIONES

Nombre del Proyecto Siglas del Proyecto
Modelo de gestion para el seguimiento y control de los
procesos de produccion y comercializacion en la Industria
Farmacéutica Ecuatoriana (MGSCP). Caso practico
enfocado a Laboratorios HG.

COMUNICACIONES DEL PROYECTO

Ver Matriz de Comunicaciones del Proyecto — version 1.0

NOTA: ADJUNTAR MATRIZ DE COMUNICACIONES DEL PROYECTO

1. Se captan las polémicas a través de la observacion y conversacion, o de alguna persona o
grupo que los exprese formalmente.

2. Se codifican y registran las polémicas en el Log de Control de Polémicas:

MGSCP

Log de control de polémicas

Resultado

Cadigo de Responsable Fecha Obtenido

Polémica

Enfoque de Acciones

Descripcion | Involucrados - 2
P Solucién de Solucién

3. Serevisa el Log de Control de Polémicas en la reunién semanal de coordinacion con el fin
de:

a) Determinar las soluciones a aplicar a las polémicas pendientes por analizar, designar
un responsable por su solucion, un plazo de solucion, y registrar la programacién de
estas soluciones en el Log de Control.

b) Revisar si las soluciones programadas se estan aplicando, de no ser asi se tomaréan
acciones correctivas al respecto.

c) Revisar si las soluciones aplicadas han sido efectivas y si la polémica ha sido resuelta,
de no ser asi se disefiaran nuevas soluciones (continuar en el paso ‘a’).

4. En caso que una polémica no pueda ser resuelta o en caso que haya evolucionado hasta
convertirse en un problema, debera ser abordada y escalada al Project Manager, Equipo de
Proyecto, Sponsor.

PROCEDIMIENTO PARA ACTUALIZAR EL PLAN DE GESTION DE
COMUNICACIONES

El Plan de Gestion de las Comunicaciones debera ser revisado y/o actualizado cada vez que:
1. Hay una solicitud de cambio aprobada que impacte el Plan de Proyecto.

2. Hay una accion correctiva que impacte los requerimientos o necesidades de informacion de
los stakeholders.
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3. Hay personas que ingresan o salen del proyecto.

4. Hay cambios en las asignaciones de personas a roles del proyecto.

5. Hay cambios en la matriz autoridad versus influencia de los stakeholders.

6. Hay solicitudes inusuales de informes o reportes adicionales.

7. Hay quejas, sugerencias, comentarios o evidencias de requerimientos de informacion no
satisfechos.

8. Hay evidencias de resistencia al cambio.

9. Hay evidencias de deficiencias de comunicacion.

Guias para Reuniones

Todas las reuniones deberan seguir las siguientes pautas:

1. Debe fijarse la agenda con anterioridad.

2. Debe coordinarse e informarse fecha, hora, y lugar con los participantes.

3. Se debe empezar puntual.

4. Se deben fijar los objetivos de la reunién, los roles, los procesos grupales de trabajo, y los
métodos de solucion de controversias.

5. Se debe cumplir a cabalidad los roles de facilitador (dirige el proceso grupal de trabajo) y de
anotador (toma nota de los resultados formales de la reunion).

6. Se debe terminar puntual.

7. Se debe emitir un Acta de Reunidn respectiva con la firma de los participantes.

Guias para Correo Electrénico

Todos los correos electrénicos deberan seguir las siguientes pautas:

1. Los correos electronicos entre el Equipo de Proyecto y el Cliente deberan ser

enviados por el Project Manager con copia al Sponsor, para establecer una sola via formal de
comunicacion con el Cliente.

2. Los enviados por el Cliente y recibidos por cualquier persona del Equipo de Proyecto
deberan ser copiados al Project Manager y el Sponsor (si es que éstos no han sido considerados
en el reparto), para que todas las comunicaciones con el Cliente estén en conocimiento de los
responsables de la parte contractual.

3. Los correos internos entre miembros del Equipo de Proyecto, deberan ser copiados a la lista
del grupo del proyecto que contiene las direcciones de los miembros, para que todos estén
permanentemente informados de lo que sucede en el proyecto.

GUIAS PARA DOCUMENTACION DEL PROYECTO

Guias para Codificacién de Documentos

La codificacion de los documentos del proyecto sera la siguiente:
XXXXX_DDDD_VVVV.EXT

Donde:

XXXXX = Coédigo del Proyecto= “‘MGSCP’

DDDD = Abreviatura del Tipo de Documento

VVVV = Versién del Documento="v1 _0’, ‘v2 0’ etc.

EXT = Formato del Archivo=doc, exe, pdf, mpp, etc.

Guias para Almacenamiento de Documentos

El almacenamiento de los documentos del proyecto debera seguir las siguientes pautas:

1. Durante la ejecucion del proyecto cada miembro del equipo mantendré en su maquina una
carpeta con la misma estructura que el WBS del proyecto, donde guardara en las sub-carpetas
correspondientes las versiones de los documentos que vaya generando.

2. Al cierre de una fase o al cierre del proyecto cada miembro del equipo debera eliminar los
archivos temporales de trabajo de los documentos y se quedara con las versiones controladas y
numeradas (ver guias para el control de versiones), las cuales se enviaran al Project Manager.
3. El Project Manager consolidara todas las versiones controladas y numeradas de los
documentos, en un archivo final del proyecto, el cual serd una carpeta con la misma estructura
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del WBS, donde se almacenaran en el lugar correspondiente los documentos finales del
proyecto.

4. Se publicara una Relacion de Documentos del Proyecto y la ruta de acceso para consulta.
5. Los miembros de equipo borraran sus carpetas de trabajo para eliminar redundancias de
informacion y multiplicidad de versiones.

GUIAS PARA EL CONTROL DE VERSIONES

Todos los documentos de Gestidn de Proyectos estan sujetos al control de versiones, el cual se
hace insertando una cabecera estandar con el siguiente disefio:

CONTROL DE VERSIONES

Version  Hecha por Revisada Aprobada Fecha Motivo
por por

1.0 EA-AY AQ AQ 2017-02- Version

12 original

GLOSARIO DE TERMINOLOGIA DEL PROYECTO

Ver Glosario de Terminologia del Proyecto — version 1.0.

CONTROL DE VERSIONES

Version Hecha por  Revisada Aprobada Fecha Motivo
por por

1.0 EA-AY AQ AQ 2017-02-12  Version

original

MATRIZ DE COMUNICACIONES DEL PROYECTO

Nombre del Proyecto Siglas del Proyecto
Modelo de gestidn para el seguimiento y control de los
procesos de produccion y comercializacion en la Industria
Farmacéutica Ecuatoriana (MGSCP). Caso practico
enfocado a Laboratorios HG.

MGSCP

MATRIZ DE COMUNICACIONES DEL PROYECTO

=N O] METODO FRECUEN
INFORMACI ABLE DE LOGIAO CIADE

ON CONTENIDO FORMATO COMUNI TECNOLO COMUNIC

CAR GIA ACION

Iniciacion | Datos y | Caso de Project | Sponso | Docume
del comunicaci | negocio Manage | r, nto vez 1
proyecto 6n sobre r Instruct | digital
la or de | (PDF)
iniciacion Gestid | via
del n de | correo
proyecto en Proyect | Electrén
el caso del 0s, ico
negocio Instruct
or de
Habilid
ades
Blanda
S
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Iniciacion | Datos y | Project Medi | Project | Sponso | Docume | Una sola | 1.1.1.
del comunicaci | Charter 0 Manage | r, nto vez 2
proyecto on sobre r Instruct | digital
la or de | (PDF)
iniciacion Gestié | via
del n de | correo
proyecto Proyect | Electrén
0s, ico
Instruct
or de
Habilid
ades
Blanda
S
Planificaci | Planificaci | Plan parala | Muy | Project | Sponso | Docume | Una sola | 1.1.2
on del on Direccion Alto | Manage | r, nto vez
Proyecto detallada del r Instruct | digital
del Proyecto or de | (PDF)
Proyecto: Gestié | via
Alcance, n de | correo
Tiempo, Proyect | Electrén
Costo, 0s, ico
Calidad, Instruct
RRHH, or de
Comunicac Habilid
iones, ades
Riesgos, Blanda
Interesados S
Planificaci | Informacié | Formato de | Alto | Project | Sponso | Docume | Mensual | 1.1.3.
on del | n detallada | informe de Manage | r, nto 11
Proyecto de los | avances r Instruct | digital
avances or de | (PDF)
mensuales Gestié | via
del n de | correo
proyecto Proyect | Electrén
0s, ico
Instruct
or de
Habilid
ades
Blanda
S
Planificaci | Informacié | Acta de | Alto | Project | Sponso | Docume | Semanal | 1.1.3.
on del | n detallada | reunién Manage | r, nto 1.2
Proyecto de las r Instruct | digital
reuniones or de | (PDF)
efectuadas Gestid | via
con los n de | correo
involucrad Proyect | Electrén
0S 0s, ico
Instruct
or de
Habilid
ades
Blanda
S
Planificaci | Datos y | Acta de | Medi | Project | Sponso | Docume | Una sola | 1.1.4.
on del | comunicaci | Cierre del | 0 Manage | r, nto vez 1
Proyecto on sobre Proyecto r Instruct | digital

or de
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el cierre del Gestio | (PDF)
proyecto n de| via
Proyect | correo
0s, Electrén
Instruct | ico
or de
Habilid
ades
Blanda
S
Planificaci | Informacié | Reporte de | Alto | Project | Sponso | Docume | Una sola | 1.2.1
on del | n precisa y | las lineas de Manage | r, nto vez
Proyecto detallada produccion r Directo | digital
de las | del negocio r (PDF)
lineas de Técnic | via
produccion 0 correo
del negocio Electron
ico
Planificaci | Informacié | Reporte de | Alto | Project | Sponso | Docume | Una sola | 1.2.2
on del | n precisa y | las ventas Manage | r, nto vez
Proyecto detallada anuales por r Directo | digital
de las | linea de r (PDF)
ventas produccion Técnic | via
anuales por 0, correo
linea  de Gerent | Electron
produccion e de|ico
Ventas
Planificaci | Informacié | Reporte Alto | Project | Sponso | Docume | Una sola | 1.2.3
6n del | n precisa y | anual de las Manage | r, nto vez
Proyecto detallada unidades r Directo | digital
modalidad | vendidas r (PDF)
anual de las | por linea de Técnic | via
unidades produccion o, correo
vendidas Gerent | Electrén
por linea de e de|ico
produccion Ventas
Planificaci | Informacié | Reporte de | Alto | Project | Sponso | Docume | Una sola | 1.2.4
6n del | n precisa y | las Manage | r, nto vez
Proyecto detallada unidades r Directo | digital
modalidad | producidas r (PDF)
anual de las | anual  por Técnic | via
unidades linea de 0 correo
producidas | produccién Electron
por linea de ico
produccion
Planificaci | Informacié | Reporte del | Bajo | Project | Sponso | Docume | Una sola | 1.2.5
on del | n precisa y | volumen de Manage | r, nto vez
Proyecto detallada devolucion r Directo | digital
de las | es por linea r (PDF)
devolucion | de Técnic | via
es por linea | produccion 0 correo
de Electrén
produccion ico
Planificaci | Informacié | Documento | Muy | Project | Sponso | Docume | Una sola | 1.2.6
6n del | n precisa y | de Alto | Manage | r, nto vez
Proyecto detallada Priorizacio r Directo | digital
modalidad | n de las dos r (PDF)
anual de las | lineas  de Técnic | via
unidades produccion 0 correo
producidas | (Inyectable




259

por lineade | s y Electron
produccion | Tabletas) ico
Planificaci | Informacié | Flujo  de | Muy | Project | Sponso | Docume | Una sola | 1.3.1.
on del | n detallada | proceso de | Alto | Manage | r, nto vez 1
Proyecto de los | produccién r Directo | digital
procesos de | de r (PDF)
la linea de | Inyectables Técnic | via
Inyectables o, Jefes | correo
de Electrén
seccion | ico
operari
0S
Planificaci | Informacié | Flujo  de | Muy | Project | Sponso | Docume | Una sola | 1.3.2.
on del | n detallada | proceso de | Alto | Manage | r, nto vez 1
Proyecto de los | produccion r Directo | digital
procesos de | de Tabletas r (PDF)
la linea de Técnic | via
Tabletas o, Jefes | correo
de Electrén
seccion | ico
operari
0S
Planificaci | Informacié | Informe de | Muy | Project | Sponso | Docume | Una sola | 1.4.1
6n del | n detallada | la situacién | Alto | Manage | r, nto vez
Proyecto de las | actual del r equipo | digital
necesidade | negocio de (PDF)
S y proyect | via
requerimie 0 correo
ntos  del Electrén
negocio ico
Planificaci | Informacié | Definicion | Alto | Project | Sponso | Docume | Unasola | 1.4.2
on del | n detallada | de los Manage | r, nto vez
Proyecto de los | principios r equipo | digital
principios del MGSCP de (PDF)
del modelo proyect | via
0 correo
Electron
ico
Planificaci | Datos Definicion | Alto | Project | Sponso | Docume | Unasola | 1.4.3
on del | preliminare | del alcance Manage | r, nto vez
Proyecto s sobre el | del MGSCP r equipo | digital
alcance del de (PDF)
modelo proyect | via
0 correo
Electrén
ico
Planificaci | Informacié | Definicion | Muy | Project | Sponso | Docume | Unasola | 1.4.4
on del | n de los | de los | Alto | Manage | r, nto vez
Proyecto objetivos objetivos r equipo | digital
del modelo | del MGSCP de (PDF)
proyect | via
0 correo
Electron
ico
Planificaci | Informacié | Definicion | Alto | Project | Sponso | Docume | Unasola | 1.4.5
on del | n detallada | de las Manage | r, nto vez
Proyecto de las | etapas del r equipo | digital
MGSCP de
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etapas del proyect | (PDF)
modelo 0 via
correo
Electrén
ico
Planificaci | Informacié | Determinac | Muy | Project | Sponso | Docume | Unasola | 1.4.6
on del | n detallada | ibn de las | Alto | Manage |, nto vez
Proyecto de las | herramienta r equipo | digital
herramient | s del de (PDF)
as MGSCP proyect | via
utilizadas 0 correo
en el Electron
modelo ico
Planificaci | Informacié | Conceptuali | Alto | Project | Sponso | Docume | Unasola | 1.4.7
on del | n detallada | zacién del Manage | r, nto vez
Proyecto que tributa | MGSCP r equipo | digital
a la de (PDF)
conceptuali proyect | via
zacion  del 0 correo
modelo Electrén
ico
Planificaci | Informacié | Desarrollo | Muy | Project | Sponso | Docume | Unasola | 1.4.8
on del | n detallada | de la | Alto | Manage | r, nto vez
Proyecto de la | metodologi r equipo | digital
metodologi | a para de (PDF)
a para | aplicar el proyect | via
implement | MGSCP 0 correo
ar el Electrén
modelo ico
Planificaci | Informacié | Disefio del | Alto | Project | Sponso | Docume | Unasola | 1.4.9
on del | n recabada | MGSCP Manage | r, nto vez
Proyecto para r equipo | digital
disefiar el de (PDF)
modelo proyect | via
0 correo
Electrén
ico
Planificaci | Informacié | Difusion Alto | Project | Sponso | Docume | Unasola | 1.4.10
on del |n de Ila | del MGSCP Manage | r, nto vez
Proyecto propuesta r equipo | digital
del modelo de (PDF)
para proyect | via
difusion 0 correo
Electrén
ico
Desarrollo | Informacié | Formato de | Muy | Project | Sponso | Docume | Una sola | 1.5.1.
del Value | n recabada | VSM Alto | Manage | r, nto vez 1
Stream de la r equipo | digital
Mapping cadena de de (PDF)
valor  del proyect | via
negocio 0 correo
Electrén
ico
Desarrollo | Informacié | Carta  de | Muy | Project | Sponso | Docume | Una sola | 1.5.1.
de Cartade | n recabada | procesos de | Alto | Manage | r, nto vez 2
Procesos de los | Inyectables r equipo | digital
de procesos, y Tabletas de (PDF)
Produccién | tiempos proyect | via
y HH y HM, 0 correo

Comerciali
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zacion secuencias, Electrén
(Inyectable | equipos ico
S y
Tabletas)
Desarrollo | Informacié | Flujos de | Muy | Project | Sponso | Docume | Una sola | 1.5.1.
de Flujos | n recabada | procesos de | Alto | Manage |, nto vez 3
de de los | Inyectables r equipo | digital
Procesos procesos y Tabletas de (PDF)
de incluyendo | con registro proyect | via
Produccidén | la variable | de tiempo ) correo
y de tiempo Electrén
Comerciali ico
zacién con
Registro de
tiempos
(Inyectable
S y
Tabletas)
Estudio Informacio | Estudio Alto | Project | Sponso | Docume | Una sola | 1.5.1.
para la | n recabada | para Manage | r, nto vez 4
determinac | de los | determinaci r equipo | digital
i6n de | canales de | 6n de de (PDF)
canales de | distribuci6 | canales de proyect | via
distribucié | n distribucion 0 correo
n apropiados Electron
apropiados ico
al negocio
4.8.2 Glosario de Terminologia del Proyecto.
CONTROL DE VERSIONES
Version Hecha por  Revisada Aprobada Fecha Motivo
por por
1.0 EA-AY AQ AQ 2017-02-12 Version
original

GLOSARIO DE TERMINOLOGIA DEL PROYECTO

Nombre del Proyecto

Siglas del Proyecto

Modelo de gestién para el seguimiento y control de los

procesos de produccion y comercializacion en la Industria

Farmacéutica Ecuatoriana (MGSCP). Caso practico

enfocado a Laboratorios HG.

MGSCP

SIGLA | DEFINICION
AC Actual Cost / Coste Real
BAC Budget at Completion / Presupuesto hasta la Conclusion
CVv Budget at Completion / Presupuesto hasta la Conclusion
EAC Estimate at Completion / Estimacion a la Conclusion
ETC Estimate to Complete / Estimacion hasta la Conclusion
EV Earned Value / Valor Ganado
PM Project Manager / Director de Proyectos
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PMBOK Project Management Body of Knowledge / Fundamentos de la Direccion de
Proyectos

PV Planned Value / Valor Planificado

SPI Schedule Performance Index / indice de Rendimiento del Cronograma

WBS Work Breakdown Structure / Estructura de Desglose del Trabajo (EDT)

4.9 Gestion de Riesgos

4.9.1 Plan de Gestidn de Riesgos.

CONTROL DE VERSIONES

Version Hecha por  Revisada Aprobada Fecha Motivo
por por

1.0 EA-AY AQ AQ 2017-02-12  Version

original

PLAN DE GESTION DE RIESGOS

Nombre del Proyecto
Modelo de gestion para el seguimiento y control de los
procesos de produccion y comercializacion en la Industria
Farmacéutica Ecuatoriana (MGSCP). Caso préctico
enfocado a Laboratorios HG.

METODOLOGIA DE GESTION DE RIESGOS

Siglas del Proyecto

MGSCP

. FUENTES DE
PROCESO DESCRIPCION HERRAMIENTAS INFORMACION
Planificacion de la | Elaborar Plan de la | Guia del PMBOK Sponsor y usuarios.
Gestion  de  los | Gestién de Riesgos PM y equipo de
Riesgos proyecto

Identificacion de
Riesgos

Identificar que
riesgos pueden
afectar el proyecto y
documentar sus
caracteristicas

Checklists de riesgos

Sponsor y usuarios.
PM y equipo de
proyecto

Archivos historicos
de proyectos

Anaélisis Cualitativo | Evaluar probabilidad | Definicién de Sponsor y usuarios.
de Riesgos e probabilidad e| PM vy equipo de

impacto impacto proyecto

Establecer ranking de | Matriz de

Importancia Probabilidad e

Impacto

Anadlisis Cuantitativo | No se realizara No aplica No aplica
de Riesgos
Planificacion de | Definir respuesta a Sponsor y usuarios.
Respuesta a  los | riesgos PM vy equipo de
Riesgos Planificar ejecucion proyecto

de respuestas Archivos historicos

de proyectos
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ROLES Y RESPONSABILIDADES DE GESTION DE RIESGOS

PROCESO ROLES PERSONAS RESPONSABILIDADES
e Equipo de G. Riesgos
Plam_f’lcacmn de Lider EA Dirigir actividad, responsable directo
Gestion L
de los Riesgos Apoyo AY Proveer deflr_m_:lones
Miembros XA, EG, JS | Ejecutar Actividad
Equipo de G. Riesgos
Identificacion de | Lider EA Dirigir actividad, responsable directo
Riesgos Apoyo AY Proveer definiciones
Miembros XA, EG,JS | Ejecutar Actividad
Andlisi Equipo de G. Riesgos
nalisis . S L .
g Lider EA Dirigir actividad, responsable directo
Cualitativo de L
Riesqos Apoyo AY Proveer definiciones
g Miembros XA, EG, JS | Ejecutar Actividad
Analisis Egmpo de G. Riesgos No aplica No aplica
- Lider
Cuantitativo de
Riesgos Apoyo
Miembros
e Equipo de G. Riesgos
Planificacion de Lider EA Dirigir actividad, responsable directo
Respuesta a los L
Riesgos Apoyo AY P(oveer deflr_uglones
Miembros XA, EG,JS | Ejecutar Actividad
PRESUPUESTO DE GESTION DE RIESGOS
PROCESO PERSONAS MATERIALES EQUIPOS TOTAL
Planificacion Lider 500.00
de Gestion Apoyo 1,000.00
de 10s Riesdos Miembros 284.06
g 1,784.06 1,784.06
Lider
Identificacién | Apoyo
de Riesgos Miembros
Andlisis Lider
Cualitativo de | Apoyo
Riesgos Miembros
Andlisis Lider
Cuantitativo Apoyo
de Riesgos Miembros
Planificacion Lider
de Respuestaa | Apoyo
los Riesgos Miembros

PERIODICIDAD DE LA GESTION DE RIESGOS

MOMENTO DE ENTREGABLE DEL | PERIODICIDAD DE

PROCESO EJECUCION WBS EJECUCION
Planificacion de Al inicio del proyecto
Gestion de los Riesgos
Identificacion de Al inicio del proyecto
Riesgos En cada reunion del

equipo del proyecto
Andlisis Cualitativo de | Al inicio del proyecto
Riesgos En cada reunion del
equipo del proyecto
Planificacion de Al inicio del proyecto
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Respuesta a los En cada reunion del
Riesgos equipo del proyecto

FORMATOSDE LAGESTIONDERIESGOS

Planificacion de Gestion de los | Plan de Gestion de Riesgos

Riesgos

Identificacion de Riesgos Identificacion y Evaluacion Cualitativa de Riesgos
Anadlisis Cualitativo de Riesgos Identificacion y Evaluacion Cualitativa de Riesgos
Planificacion de Respuesta a los | Plan de Respuesta a Riesgos

Riesgos

4.9.2 Registro de Riesgos.

CONTROL DE VERSIONES

Version Hecha por Revisada Aprobada Fecha Motivo
por por

1.0 EA-AY AQ AQ 2017-02-12 Version

original

REGISTRO DE RIESGOS

Nombre del Proyecto Siglas del Proyecto
Modelo de gestion para el seguimiento y control de los
rocesos de produccién y comercializacion en la Industria
Farmacéutica Ecuatoriana (MGSCP). Caso practico
enfocado a Laboratorios HG.

©

MGSCP

RIESGO LIIPEZGDCI)E IMPAC PROBABILID MAG(E;TUD EVALUAI
_ _ (1-3) mefj?;jgito)
Que no se empleen | Gestion . 1 Bajo
los métodos 8
adecuados para el
Disefio del MGSCP
R002 | Que no se definan | Gestion | 2,62 10% 262.64 1 Bajo
inicialmente todos los 6.44
requisitos del
proyecto
R003 Renuncia de personal | Técnico | 1,31 5% 65.66 2 Medio
clave en el proyecto 3.22
R004 | Priorizacién de lineas | Calidad | 309. 8% 24.72 2 Medio
de produccion 02
equivocada.
R005 | Incorrecto Gestion | 205, 10% 20.58 3 Alto
levantamiento de 76
flujos de procesos
R0O06 Cambios en el | Cronogr | 2,10 8% 168.09 2 Medio
Gobierno y | ama 1.15
regulaciones
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RO0O7 Inestabilidad Gestidn 2,10 8% 168.09 2 Medio
econdmica del pais 1.15
(IVA sube del 12% al
14%, aranceles)
R0O08 | Herramientas para la | Alcance | 88.2 5% 441 2 Medio
aplicacion no se 6
ajustan al negocio
R0O09 | Empleado encargado | Gestion | 5,25 20% 1,050.58 2 Medio
de la difusion sin 2.88
conocimiento en el
proceso.
4.9.3 Plan de Respuesta a los Riesgos.
CONTROL DE VERSIONES
Version Hecha por  Revisada Aprobada Fecha Motivo
por por
1.0 EA-AY AQ AQ 2017-02-12 Version
original

PLAN DE RESPUESTA A LOS RIESGOS

Nombre del Proyecto

Siglas del Proyecto

Modelo de gestion para el seguimiento y control de los

procesos de produccion y comercializacion en la Industria

Farmacéutica Ecuatoriana (MGSCP). Caso préctico
enfocado a Laboratorios HG.

MGSCP
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PLAN DE RESPUESTA A RIESGOS

” ENTREGABL PROBABILID RESPONSAB RESPUEST TIPO DE RESPONSAB FECHA PLAN DE
DESCRIPCION CAUSA AD POR TIPO DE AS
DEL OPORTUNID DEL RIESGO RAIZ ES IMPACTO RIESGO LE DEL PLANIEIC RESPUEST LEDE LA PLANIFI CONTING
RIESGO AD AFECTADOS TOTAL RIESGO ADAS A RESPUESTA CADA ENCIA

CcODIGO AMENAZA /

Amenaza Que no se | Descono 1.4. Disefio Invertir en Mitigar Evaluar
empleen los | cimiento | cci6 | del MGSCP cursos de incumpli
métodos de los | n de normativa miento
adecuados para | estandar | dism S de informar
el Disefio del | es de | inuc calidad alos
MGSCP. calidad ion interesado

y buenas | de la Sy tomar
practica | calid medidas
s ad.

R002 Amenaza Que no se | Pobre No Todo el 10% Alto PM Reunir a Mitigar PM Evaluar
definan recolecc | cum | proyecto todos los incumpli
inicialmente ion de | plim interesado miento
todos los | los ient S del informar
requisitos  del | requisito | o de proyecto y alos
proyecto s, no se | lo emplear interesado

identific | plan las Sy tomar
6 a los | ifica técnicas medidas
interesa | do. mas
dos del apropiada
proyecto s para

recopilar

informaci

on.

R003 Técnico Renuncia de | Desmoti | Retr | Todo el 5% Medio PM Plan  de | Mitigar PM Promocio
personal clave | vacién aso proyecto recompen nar el plan
en el proyecto del en el sas  por de

personal | cron cumplimie incentivos
ogra nto de por el
ma objetivos. cumplimi
ento  de
los
objetivos.

R004 Calidad 1.2. Priorizacién | Identific | Dete | Reporte de 8% Medio PM Reunir a | Aceptaci6 PM Realizar
de lineas de | acién de | cci6 | las lineas de los n Activa levantami

interesa | n de | produccién interesado ento  de
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produccién dos linea | seleccionad S del las lineas
equivocada. incompl | s as para proyecto e mas
eta sele | validar el indicar la vendidas
ccio | MGSCP importanc con los
nada ia del interesado
s de compromi S
men so de cada correctos.
or uno de
vent ellos con
as el
proyecto.

R009 Técnico Empleado Identific | Dem | 1.4.10 20% Medio PM Realizar Mitigar PM Reemplaz
encargado de la | acién ora Difusion del capacitaci ar al
difusion sin | del enel | MGSCP on al capacitad
conocimiento en | perfil cum usuario or.
el proceso. del plim encargado

funciona | ient de realizar
rio o de la
incorrec | los sociabiliza
ta entr cion.

egab

les

pact

ados
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CAPITULO V
CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1 Conclusiones.

v

La Gestion de Proyectos mediante la aplicacion de la Guia de Gestion de
Proyectos PMBOK asegura un correcto proceder a lo largo del ciclo de vida de
los proyectos mediante la organizacion de las 10 areas de conocimiento y los 5
grupos de procesos.

La aplicacion de la Metodologia de Marco Logico ha permitido el levantamiento
de los problemas vigentes en el negocio y definir claramente los objetivos y
disefiar las estrategias que a posterior se transformaran en componentes.

El anélisis FODA y PESTLA ha permitido realizar el analisis interno y externo de
la Organizacion, de esta forma se comprenden los procesos internos ajustados a
la cadena de valor, asi como la interaccion con el entorno o mercado competitivo.
El modelo de gestion propuesto fue validado con dos de las lineas seleccionadas
por el Sponsor como son Inyectables y Tabletas, pero puede generalizarse para
mas de dos lineas de produccion.

La mejora que propone el modelo de gestion se centra exclusiva en la reduccion
de tiempos de los procesos de produccion basandose en la metodologia Kaizen y
PDCA, junto con otras herramientas de gestion de la calidad.

5.2 Recomendaciones.

v

La “Organizacion” debe implementar dentro de sus estandares y normativas el
MGSCP que contribuyan en el seguimiento y control de sus procesos de
produccién y comercializacion como instrumento para la mejora continua.

Se sugiere a la empresa implementar una oficina de coordinacion de proyectos
(PMO), encargada de gestionar la informacion relacionada a proyectos necesaria
para el adecuado seguimiento de los procesos de produccion y administracion.
La organizacion debe facilitar o disponer los recursos necesarios para el disefio e
implementacion del modelo de gestion MGSCP como herramienta de
mejoramiento.



