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TITULO

“Estudio de factibilidad para la creacion de una empresa que brinda asesoria

técnica, cientifica y legal sobre productos farmacéuticos v afines”

INTRODUCCION

Los ejecutivos de hoy en dia se enfrentan a una gran cantidad de cambios y
tendencias sin precedentes. Estos cambios incluyen la necesidad de ser globales, la
necesidad de crecer sin usar mas capital, la necesidad de responder a las amenazas y
oportunidades de la economia, el envejecimiento de la fuerza laboral, la reduccion de

costos y batallar por el pensar del consumidor.

Parte de estas tendencias actuales es el Outsourcing que es cuando una
organizacion transfiere la propiedad de un proceso de negocio a un suplidor. Se basa
en el desprendimiento de alguna actividad, que no forme parte de las habilidades
principales de una organizacion, a un tercero especializado. Por habilidades principales
o centrales se entiende todas aquellas actividades que forman el negocio central de la

empresay en las que se tienen ventajas competitivas con respecto a la competencia.

El mercado industrial necesita enfocarse a la actividad central del negocio, es por
ello necesario buscar empresas que ofrezcan el resto de actividades que necesita la

organizacion para cumplir con sus objetivos y de esa forma obtener mejores beneficios.

En base a los diferentes andlisis FODA, Fuerzas Competitivas, Comercial,
Operativo, de Mercado, Técnico y Financiero realizados en la presente investigacion,
se evaluo la factibilidad de implementar una empresa en el pais que brinde este tipo de
servicios, los resultados obtenidos indican que si es factible. Oportunidad que tendra el
mercado para mejorar sus utilidades y ser mas competitivos en la actividad principal del

negocio.

A continuacion se presentan las fases del estudio que se realizaron, con el fin de poder
evaluar la factibilidad de la creacién en Guatemala de una empresa que brinde el

servicio de asesoria técnica, cientifica y legal sobre productos farmacéuticos y afines.



1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Los establecimientos farmacéuticos y afines, necesitan tener las autorizaciones
respectivas para llevar a cabo sus funciones en orden y en cumplimiento de la ley, y
deben obtenerlos en el menor tiempo posible para comercializar sus productos, por lo
que se considera util la creacion de una empresa de outsourcing que ofrezca un
servicio completo de asesoria técnica, cientifica y legal sobre productos farmacéuticos y
afines. Al realizar este estudio detallado se logré comprobar que existen pocas
empresas en Guatemala que realicen este tipo de servicios y que sean dirigidas por un
profesional especializado.

2. JUSTIFICACION

En un contexto de globalizacion de mercados, la industria de productos
farmacéuticos y afines debe dedicarse a innovar y a concentrar sus recursos en el

negocio principal, por ello el Outsourcing ofrece una solucion optima.

Algunos de los beneficios que las empresas pueden obtener con el outsourcing
son: Incremento en los puntos fuertes de la empresa, ayuda a redefinir la empresa,
incrementa el compromiso hacia un tipo especifico de tecnologia para mejorar el tiempo
de entrega y la calidad de la informaciéon para las decisiones criticas, permite a la
empresa poseer lo mejor de la tecnologia sin necesidad de entrenar a su personal para
manejarla, permite disponer de servicios de informacion en forma rapida considerando
las presiones competitivas, aplicacion de talento y los recursos de la empresa a las

areas claves.

Al existir en Guatemala una empresa que ofrezca servicios de asesoria técnica,
cientifica y legal para el tramite de registros sanitarios, certificados de importacion y
exportacion, de productos farmacéuticos, cosméticos, alimentos, equipos médico-
quirargico, productos veterinarios (alimentos concentrados para animales vy
medicamentos), productos naturales, productos biolégicos, productos del hogar y
productos agricolas (pesticidas, plaguicidas y fertilizantes), se lograra en términos

generales, una "funcionalidad mayor" en el punto clave del negocio, aumento de la



flexibilidad de la organizacion y disminucién de los costos fijos, de las empresas que

contraten sus servicios.

Por lo anteriormente expuesto, se considera necesaria la creacion en Guatemala

de una empresa que ofrezca este tipo de servicios.

3. OBJETIVO

3.1. GENERAL:

Estudio de factibilidad para creacién de una empresa que ofrezca asesoria

técnica, cientifica y legal de productos farmacéuticos y afines.

3.2. ESPECIFICO:

3.2.1. Realizar un andlisis sobre la Fortalezas, Oportunidades, Debilidades vy
Amenazas (FODA) de la empresa a implementar.

3.2.2. Elaborar un analisis industrial y ambiental sobre el area en donde la
empresa brindara sus servicios.

3.2.3. Investigar el mercado objetivo al cual estaran dirigidos servicios de la
empresa.

3.2.4. Definir las ventajas competitivas, equipo de trabajo, sistema de negocio y
recursos requeridos para la creacion de la empresa.

3.2.5. Establecer los riesgos internos y externos y recuperacion del capital
inversion.

3.2.6. Indicar de forma general sobre la estructura organizacional de la empresa.



4. MARCO TEORICO

4.1 Estudio de Factibilidad:

El estudio de factibilidad en un proyecto consiste en descubrir cuéles son los
objetivos de la organizacion, luego determinar si el proyecto es Util para que la empresa
logre sus objetivos. La busqueda de estos objetivos debe contemplar los recursos
disponibles o aquellos que la empresa puede proporcionar, nunca deben definirse con
recursos gque la empresa no es capaz de dar. En las empresas se cuenta con una serie
de objetivos que determinan la posibilidad de factibilidad de un proyecto sin ser

limitativos. Estos objetivos son los siguientes:

¢ Reduccion de errores y mayor precision en los procesos.

e Reduccion de costos mediante la optimizacion o eliminacién de recursos no
necesarios.

¢ Integracidn de todas la areas y subsistemas de la empresa.

e Actualizacion y mejoramiento de los servicios a clientes o usuarios.

¢ Aceleracion en la recopilacion de datos.

¢ Reduccion en el tiempo de procesamiento y ejecucion de tareas.

e Automatizacion optima de procedimientos manuales.

Factibilidad se refiere a la disponibilidad de los recursos necesarios para llevar a
cabo los objetivos 0 metas sefialados, la factibilidad se apoya en 3 aspectos basicos:

Operativo, Técnico y Economico.

El éxito de un proyecto esta determinado por el grado de factibilidad que se presente
en cada una de los tres aspectos anteriores. Sirve para recopilar datos relevantes sobre
el desarrollo de un proyecto y en base a ello tomar la mejor decision, si procede su

estudio, desarrollo o implementacion.

(1)



4.2 Creacion de una empresa:

A continuacidon se presenta un diagrama estructural en el cual se representan los

pasos a seguir para elaborar un Plan de Empresa.
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4.3 Asesoria técnica:

Toda empresa debe contar con un departamento de asesoria técnica,
especialmente cuando se trata de una empresa industrial que se dedica a la fabricacion

de sus propios productos.

El fin de la asesoria técnica es precisamente asesorar a la empresa acerca de
los mejores medios ‘de recursos técnicos con lo que puede contar tanto para
administracion de la empresa como para el sector industrial de la misma. En el caso de
la administracion, nos referimos a recursos técnicos, a todos aguellos sistemas
informaticos que se pueden implementar para un correcto desarrollo de cada area de la
misma, ya que el mercado ofrece a la empresas un cantidad innumerable de diferentes
sistemas y. si no se posee una correcta asesoria técnica acerca de las utilidades que se
le puede dar a cada uno, se corre el riesgo de decidirse por alguno que no pueda

complementarse correctamente con las necesidades requeridas por la administracion.

En este caso la asesoria técnica ayudara al administrador a elegir entre todos los
sistemas informaticos el mas adecuado para el tipo de empresa y para la cantidad de
informacion que la misma maneja, ensefidandole también la manera en la cual se debe
operar cada una de las funciones aplicable que el mismo incluye. La asesoria técnica
también se da en los casos de gestién, en donde se deben computar diferentes tipos de

ordenes mandadas por la administracion.

Pero es importante destacar que en ambos casos, la asesoria técnica Unicamente
se encarga de los sistemas informaticos. Estos sistemas son fundamentales en todas
las empresas, por ello es importante que la asesoria técnica forme parte de los recursos
correspondientes a una entidad. Ademas, la misma puede proporcionarnos las
soluciones que debamos aplicar cada vez que se presente algun problema con estos
sistemas, ya que estos casos suelen ser de mucho riesgo tanto para la administracion
como para la gestion, por ello es necesario que interceda la asesoria técnica
correspondiente. Aunque mucha gente ignore el nivel de importancia que posee el
contar con la asesoria técnica como recurso de la empresa, debemos decir que la

misma tiene la misma importancia que la administracion o la gestion, ya que todos los



sistemas que se manejaran en la empresa recaeran sobre los hombros de la misma,

por ellos es fundamental que no se ignore esta herramienta tan necesaria.

(3)
4 .4 Asesoria cientifica:

Brindar los lineamientos a seguir en cuestiones de la ciencia que maneja. (3)

4.5 Asesoria legal:

Asesorar a la empresa en todo lo relacionado al ambito legal, tanto a nivel nacional
como internacional, siempre relacionado con el area especifica de la empresa, asi como

todos los aspectos legales que impliquen para su funcionamiento. 3)

4.6 Productos farmacéuticos:

Se reconocen como medicamentos o productos farmacéuticos, los siguientes:

o Las especialidades farmacéuticas.
e Los productos bioldgicos.

e Los productos homeopaticos.

e Los radiofarmacos.

e Las formulas magistrales.

e Los preparados o formas oficinales.

e Los medicamentos a granel.

El Articulo 71 del Acuerdo Gubernativo Numero 712-99, Reglamento para El
Control Sanitario de los Medicamentos y Productos Afines, define como

establecimientos farmacéuticos y afines a los siguientes:



e Laboratorios de productos farmacéuticos para uso humano.

e Laboratorios de cosméticos

o Laboratorio de productos de higiene personal

o Fabrica o laboratorio de productos de higiene del hogar

e Formuladores de plaguicidas de uso doméstico y para uso en programas
de salud publica

e Laboratorios de control de calidad.

o Laboratorios de productos fitoterapéuticos y zooterapéuticos y similares

e Fabricas de material de curacion y otros.

« Fabricas de reactivos de diagnostico

o Fabricas de materiales, productos y equipo odontologico.

e Drogueria

o Distribuidora

o Distribuidora de plaguicidas

e Empresas fumigadoras

e Farmacia

e Farmacia estatal y municipal

e Venta social de medicinas y botiquines rurales

e Venta de medicinas

e Depdsito dental

e Venta de productos naturistas.

4)
4.7 Productos afines:

Son considerados productos afines los cosmeéticos, productos de higiene personal,
higiene del hogar, fito y zooterapéuticos, materiales de curacion y médico quirdrgicos,
reactivos de laboratorio para uso de diagnéstico y materiales, plaguicidas de uso
doméstico, plaguicidas utilizados en programas de salud, productos y equipo

odontologico. (4)



4.7.1 Productos biologicos:

Son los productos farmacéuticos de origen biolégico y substancias analogas
semisintéticas, cuya potencia o inocuidad no pueden ser evaluadas sélo con analisis
quimicos y fisicos, entre los que se incluyen: las vacunas, sueros de origen humano,

animal y alérgenos, antibiéticos no sintéticos, hormonas y enzimas.

4.7.2 Productos cosméticos:

Es toda sustancia o preparado destinado a ser puesto en contacto con las diversas
partes superficiales del cuerpo humano (epidermis, sistema piloso y capilar, ufias, labios
y Organos genitales externos) o con los dientes y las mucosas bucales, con el fin
exclusivo o principal de protegerlos o mantenerlos en buen estado. El producto
cosmético que, en razon de su composicion, se le atribuye propiedades terapéuticas,
debera registrarse como producto farmacéutico. Los productos de higiene personal

estan incluidos en la denominacién de cosméticos.

4.7.3 Productos homeopéticos:
Son productos farmacéuticos que emplean microdosis de extractos de plantas,

minerales y animales.

4.7.4 Productos magistrales:
Es el producto farmacéutico que se prepara conforme formulas magistrales prescritas

por profesionales médicos.

4.7.5 Productos oficinales:
Es el producto farmacéutico elaborado en las farmacias y laboratorios conforme a la

farmacopea oficial.

(4)



4.8 Direccion General de Regulacion, Vigilancia y Control de la Salud:
Los servicios que brinda estéa institucion son los siguientes:
a. Control de productos, farmacéuticos y afines:

Regular y controlar los productos farmaceéuticos y afines y los establecimientos

gue los importan, fabrican y comercializan en Guatemala.
b. Control de alimentos.

Regular el control de registros sanitarios, licencias sanitarias y autorizaciones

de importaciones/exportaciones de alimentos y bebidas.
c. Control de acreditacién y control de establecimientos de salud

Regular la acreditacion y control de establecimientos de salud del pais para

gue cumplan con los requisitos establecidos e instalaciones adecuadas.
d. Programas de salud y ambiente

Realizar acciones técnico normativas de prevencién, promocion, vigilancia,

autorizacion y recuperacion de la salud ambiental.

4.9 Registro sanitario:

El Articulo 10 del Reglamento para el Control Sanitario de los Medicamentos y
Productos Afines establece que las especialidades farmacéuticas, los productos
biologicos, radiofarmacos, los productos homeopaticos, los plaguicidas de uso
doméstico y los plaguicidas para uso en programas de salud publica, deben ser
sometidos al tramite de registro sanitario de referencia otorgado por ElI Departamento

de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines.



4.10 OUTSOURCING:

El outsourcing es una tendencia actual que ha formado parte importante en las

decisiones administrativas de los Gltimos afios en todas las empresas a nivel mundial.
Outsourcing ha sido definido de varias maneras.

e Es cuando una organizacion transfiere la propiedad de un proceso de negocio a
un suplidor. La clave de esta definicion es el aspecto de la transferencia de
control.

e Es el uso de recursos exteriores a la empresa para realizar actividades
tradicionalmente ejecutadas por personal y recursos internos. Es una estrategia
de administracion por medio de la cual una empresa delega la ejecucion de
ciertas actividades a empresas altamente especializadas.

e Es contratar y delegar a largo plazo uno o mas procesos no criticos para un
negocio, a un proveedor mas especializado para conseguir una mayor
efectividad que permita orientar los mejores esfuerzos de una compafia a las
necesidades neuralgicas para el cumplimiento de una mision.

e Accion de recurrir a una agencia externa para operar una funciébn que
anteriormente se realizaba dentro de la compafia.

« Es el método mediante el cual las empresas desprenden alguna actividad, que
no forme parte de sus habilidades principales, a un tercero especializado. Por
habilidades principales o centrales se entiende todas aquellas actividades que
forman el negocio central de la empresa y en las que se tienen ventajas
competitivas con respecto a la competencia.

o Consiste basicamente en la contratacion externa de recursos anexos, mientras la
organizacion se dedica exclusivamente a la razon o actividad basica de su
negocio.

e Productos y servicios ofrecidos a una empresa por suplidores independientes de
cualquier parte del mundo.

e EIl outsourcing es mas que un contrato de personas 0 activos, es un contrato

para resultados.
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Basicamente se trata de una modalidad, segun la cual determinadas organizaciones,
grupos o personas ajenas a la compafiia son contratadas para hacerse cargo de "parte
del negocio” o de un servicio puntual dentro de ella. La compaiiia delega la gerencia y
la operacién de uno de sus procesos 0 servicios a un prestador externo (Outsoucer),

con el fin de agilizarlo, optimizar su calidad y/o reducir sus costos.

Transfiere asi los riesgos a un tercero que pueda dar garantias de experiencia y
seriedad en el area. En cierto sentido este prestador pasa a ser parte de la empresa,

pero sin incorporarse formalmente.

La metodologia del Outsourcing es parte de la toma de decisiones gerenciales, la
misma incluye los pasos de todo proceso administrativo de evaluacion, planeacion y
ejecucion, ayuda a planear y fijar expectativas de negocios e indica aquellas areas
donde se necesitan conocimientos especializados para realizar las distintas actividades

de la organizacion.

Para ello es preciso pasar de un enfoque de abastecimiento tradicional que consiste en
un conjunto de actividades que permite identificar y adquirir los bienes y servicios que la
compafiia requiere para su operacién de fuentes internas o externas a una vision

estratégica enfocada a aumentar el valor y la calidad de los productos de la empresa.

Es preciso aclarar que Outsourcing es diferente de relaciones de negocios Yy
contratacion, ya que en éstas Ultimas el contratista es propietario del proceso y lo
controla, es decir, le dice al suplidor qué y como quiere que se desempefien y se
fabriquen los productos o servicios comprados por lo que el suplidor no puede variar las
instrucciones en ninguna forma. En el caso de Outsourcing el comprador transfiere la
propiedad al suplidor, es decir, no instruye al mismo en como desempefiar una tarea
sino que se enfoca en la comunicacion de qué resultados quiere y le deja al suplidor el

proceso de obtenerlos.
Ejemplos:
Contratacion:

Si se contrata una empresa para hacer el servicio de limpieza de una compaiiia, la

empresa que solicita el servicio es quien determina que tipo de equipos y detergentes
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(quimicos) utilizar para hacerlo, de que forma, cudntas personas serian necesarias y

cuando se realizaria.
Outsourcing:

En este caso la empresa que requiere del servicio solicita a la compafiia proveedora, el
servicio de limpieza. Entonces es el suplidor quien determina cudndo y cémo debe
realizar la limpieza, cuales detergentes va a utilizar y cuantas personas se necesitan

para ello. (5)

4.10.1 ¢ POR QUE UTILIZAR OUTSOURCING?

Hasta hace un tiempo esta practica era considerada como un medio para reducir los
costos; sin embargo en los ultimos afios ha demostrado ser una herramienta util para el

crecimiento de las empresas por razones tales como:

e [Es mas econdémico. Reduccion y/o control del gasto de operacion.

e Concentracion de los negocios y disposicion mas apropiada de los fondos de
capital debido a la reduccibn o no uso de los mismos en funciones no
relacionadas con al razén de ser de la compainiia.

e Acceso al dinero efectivo. Se puede incluir la transferencia de los activos del
cliente al proveedor.

« Manejo mas facil de las funciones dificiles o que estan fuera de control.

« Disposicion de personal altamente capacitado.

e Mayor eficiencia.

e Todo esto permite a la empresa enfocarse ampliamente en asuntos
empresariales, tener acceso a capacidades y materiales de clase mundial,
acelerar los beneficios de la reingenieria, compartir riesgos y destinar recursos

para otros propasitos.
4.10.2 VENTAJAS DEL OUTSOURCING

La compafia contratante, o comprador, se beneficiara de una relacién de Outsourcing

ya que lograra en términos generales, una "funcionalidad mayor" a la que tenia
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internamente con "Costos Inferiores" en la mayoria de los casos, en virtud de la

economia de escala que obtienen las compafias contratadas.

En estos casos la empresa se preocupa exclusivamente por definir la funcionalidad de
las diferentes areas de su organizacion, dejando que la empresa de Outsourcing se
ocupe de decisiones de tipo tecnolégico, manejo de proyecto, Implementacion,

administracion y operacion de la infraestructura.

Se pueden mencionar los siguientes beneficios o ventajas del proceso de

Outsourcing:

« Los costos de manufactura declinan y la inversion en planta y equipo se reduce.

e Permite a la empresa responder con rapidez a los cambios del entorno.

e Incremento en los puntos fuertes de la empresa.

e Ayuda a construir un valor compartido.

e Ayuda a redefinir la empresa.

e Construye una larga ventaja competitiva sostenida mediante un cambio de reglas
y un mayor alcance de la organizacion

e Incrementa el compromiso hacia un tipo especifico de tecnologia que permite
mejorar el tiempo de entrega y la calidad de la informacién para las decisiones
criticas.

e« Permite a la empresa poseer lo mejor de la tecnologia sin la necesidad de
entrenar personal de la organizacion para manejarla.

o Permite disponer de servicios de informacion en forma rapida considerando las
presiones competitivas.

« Aplicacion de talento y los recursos de la organizacion a las areas claves.

e Ayuda a enfrentar cambios en las condiciones de los negocios.

e Aumento de la flexibilidad de la organizacion y disminucion de sus costos fijos.

4.10.3 DESVENTAJAS DEL OUTSOURCING

Como en todo proceso existen aspectos negativos que forman parte integral del mismo.

El Outsourcing no queda exento de esta realidad.
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Se pueden mencionar las siguientes desventajas del Outsourcing:

« [Estancamiento en lo referente a la innovacién por parte del suplidor externo.

e La empresa pierde contacto con las nuevas tecnologias que ofrecen
oportunidades para innovar los productos y procesos.

« Al suplidor externo aprender y tener conocimiento del producto en cuestion existe
la posibilidad de que los use para empezar una industria propia y se convierta de
suplidor en competidor.

e El costo ahorrado con el uso de Outsourcing puede que no sea el esperado.

e Las tarifas incrementan la dificultad de volver a implementar las actividades que
vuelvan a representar una ventaja competitiva para la empresa.

e Alto costo en el cambio de suplidor en caso de que el seleccionado no resulte
satisfactorio.

« Reduccion de beneficios

o Pérdida de control sobre la produccion. (6)

4.10.4 AREAS DE LA EMPRESA QUE PUEDEN PASAR A OUTSOURCING

En lo que se ha convertido una tendencia de crecimiento, muchas organizaciones estan
tomando la decision estratégica de poner parte de sus funciones en las manos de
especialistas, permitiéndoles concentrarse en lo que mejor saben hacer - maximizar el

rendimiento minimizando los costos.

El proceso de Outsourcing no solo se aplica a los sistemas de produccion, sino que
abarca la mayoria de las areas de la empresa. A continuacion se muestran los tipos

mas comunes.

« Outsourcing de los sistemas financieros.

o Outsourcing de los sistemas contables.

o Outsourcing las actividades de mercadotecnia.
« Outsourcing en el area de recursos humanos.
e Outsourcing de los sistemas administrativos.

o Outsourcing de actividades secundarias.
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Aqui es preciso definir que una actividad secundaria es aquella que no forma parte de
las habilidades principales de la compafiia. Dentro de este tipo de actividades estan la
vigilancia fisica de la empresa, la limpieza de la misma, el abastecimiento de papeleria
y documentacion, el manejo de eventos y conferencias, la administracion de

comedores, entre otras.

e Outsourcing de la produccion.

« Outsourcing del sistema de transporte.

o Outsourcing de las actividades del departamento de ventas y distribucion.
e Outsourcing del proceso de abastecimiento.

Se puede observar que el Outsourcing puede ser total o parcial.
e Outsourcing total: Implica la transferencia de equipos, personal, redes,
operaciones y responsabilidades administrativas al contratista.
e Outsourcing parcial: Solamente se transfieren algunos de los elementos
anteriores.
4.10.5 AREAS DE LA EMPRESA QUE NO DEBEN PASAR A OUTSOURCING
Respecto a las actividades que no se deben subcontratar estan:
e La administracion de la planeacion estratégica.
o Latesoreria
e El control de proveedores
e Administracién de calidad
e Servicio al cliente

e Distribucion y ventas (7)
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4.10.6 PUNTOS BASICOS PARA LOGRAR UN OUTSOURCING EXITOSO.

Para lograr un buen resultado en el proceso de Outsourcing hay que considerar tres
aspectos principales: La revision de la estructura de la empresa, la determinacion

de las actividades a outsource y la seleccion de los proveedores.

a. Revisar la estructura de la empresa.

Se pueden identificar cuatro puntos basicos para que una empresa cuente con la

estructura adecuada.

o Contar con una buena administracién del proceso de abastecimiento.

EL proceso de Outsourcing debe tener una mision definida: aumentar el valor del
producto percibido por los consumidores. Un disefio exitoso de la estrategia del proceso
de abastecimiento consiste en aprovechar al maximo las ventajas o habilidades

principales de la organizacion y subcontratar todo lo demas.

« Determinar habilidades principales e identificar cuellos de botella.

Uno de los pasos clave para que una empresa pueda lograr un proceso de Outsourcing
exitoso es identificar cudles de las actividades que realiza son las centrales o
principales para el negocio. Estas generalmente son aquellas en las que tiene alguna
ventaja sobre sus competidores ya sea mejor tecnologia, mejor calidad, menores

costos, etc.
o Cambiar la cultura organizacional.
Un paso importante dentro de proceso de Outsourcing es lograr que los integrantes de

las organizaciones entiendan los fundamentos de esta separacion de actividades, asi

como los motivos que llevan a ella y los beneficios que puede traer para la compainiia.
o Contar con la tecnologia de informacion adecuada.
Una vez que se han establecido los puntos basicos para el Outsourcing es importante

qgue la empresa cuente con la tecnologia necesaria para poder mantener una relacion

de este tipo.
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b. Determinar a cuéles actividades aplicar Outsourcing y a cuales no.

Dentro de una organizacion existen diversos tipos de actividades que dependiendo de

Su naturaleza pueden o no someterse a un proceso de Outsourcing.

Dentro de las actividades de una empresa se tienen las actividades estratégicas, las

altamente rentables y las rutinarias y/o de apoyo.

Las dos primeras actividades deben conservarse internamente mas, la Gltima es

recomendable que se subcontrate.

Se pueden identificar tres criterios para determinar las actividades a subcontratar, estos

son:

1. Actividades que hacen uso intensivo de recursos.

Mediante esta técnica las compafias pueden entrar en un nuevo mercado sin
la necesidad de incurrir inmediatamente en inversiones considerables de
equipo. Algunas utilizan esta técnica buscando aumentar su eficiencia y

reducir los costo.

2. Actividades que usan servicios especializados.

La subcontratacion ofrece a las empresas gran flexibilidad en sus sistemas,
ya que pueden contar con el apoyo de un tercero especializado que pueda

adaptarse mejor a los cambios del mercado.

3. Actividades relativamente independientes.

Un forma de identificar actividades que no formen parte de las habilidades centrales de
una empresa, es observar aquellas tareas que tienen una relativa independencia con

respecto a las demas funciones del as compaiiia.

Respecto a las actividades que no se deben subcontratar estan: la administracién de la
planeacion estratégica, la tesoreria, el control de proveedores, administracion de

calidad y la supervision de la satisfaccion del cliente y de reglamentos como:
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responsabilidad del producto, calidad, regulaciones ambientales, higiene, seguridad del

personal y seguridad publica.

c. Seleccionar al proveedor.
Se pueden mencionar ciertos pasos a llevar a cabo en la seleccion de un proveedor.

e Analizar la relaciéon costo / beneficio.

Si se obtiene un resultado positivo, es decir que el proveedor puede realizar a un costo
menor y con igual o mayor calidad dicha actividad, quiere decir que la empresa ha
logrado identificar una actividad que no forma parte de sus habilidades principales.
Cuando el resultado es negativo, es decir, que un proveedor presente un costo
generalizado mayor que el que obtiene la empresa, se pueden deducir dos cosas:

e La empresa intenta desintegrar una actividad que forma parte de sus habilidades
centrales y/o

« La selecciobn del proveedor es deficiente y éste no tiene las capacidades
suficientes para ofrecer el servicio a la empresa o la actividad no forma parte de
sus habilidades principales.

e Seleccionar cuidadosamente a los proveedores.

Al seleccionar un proveedor las empresas deben buscar proveedores que se enfoquen
en la industria en la que ellos se encuentran, ademas ellos deben comprender el

manejo de los productos que se van a subcontratar.

e Elaborar un contrato escrito y estricto

Por mas atractivo y beneficioso que pueda parecer, no se debe olvidar que la
subcontratacion es delicada, se estan colocando actividades importantes para la
empresa en manos de terceros que pueden perjudicar los intereses de la compaifiia si
no se ajustan a sus necesidades. Es por esto, que uno de los puntos basicos al buscar
subcontratar es el contar con un contrato por escrito, que sea claro en establecer todos

los puntos necesarios para que el tercero cumpla con la entrega del producto y/o
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servicio asi como con las caracteristicas requeridas por la empresa. Una vez escogido
el proveedor adecuado para la desintegracion, la empresa debe establecer las metas y

los costos del proyecto de subcontratacion. (8)

4.10.7 METODOLOGIA PARA LA EVALUACION DE OUTSOURCING DE UNA
COMPANIA.

La metodologia del Outsourcing es esencialmente la incorporacion de buena practica en
la toma de decisiones gerenciales. La decision para subcontratar necesita estar sujeta a
un proceso administrativo apropiado y no tomarse simplemente, como en el caso de

muchas decisiones mas, sobre bases financieras o técnicas.

Lo que hace esta metodologia es ayudar a planear, ayudar a fijar las expectativas, tanto
dentro de la organizacibon como en el exterior, e indica aquellas &areas donde la

organizacién necesita conocimiento especializado.
Pasos de la Metodologia:
= Fase O: Inicio
» Fase 1: Evaluacion.
» Fase 2: Planeacion.
» Fase 3: Contratacion.
* Fase 4: Transicion.
*» Fase 5: Administracion.
Para cada una de las fases se contestaran las siguientes preguntas:
- ¢, Qué hace la fase?
- ¢, Cuanto tiempo debera tomar?
- ¢, Quién participa?
- ¢ Qué se entrega?

- ¢, Qué decision se toma? (9)
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5. METODOLOGIA

A continuacion se presenta de una forma general cuales fueron los pasos a seguir

para la evaluacion del proyecto, sin embargo en la parte de resultados se describe

cual fue la metodologia para la elaboracion de cada uno de ellos.

a. FASE 1

Investigacion sobre competidores existentes.
Andlisis de fortalezas, oportunidades, debilidades y amenazas
(FODA).

Analisis de las cinco fuerzas de la competencia.

iv. Analisis ambiental.
v. Andlisis comercial.
vi. Andlisis operativo.
b. FASE 2
i. Elaboracion y analisis del estudio de mercado.
ii. Elaboracion y analisis del estudio técnico del proyecto.
iii. Elaboracion y andlisis financiero del proyecto.
iv. Evaluacién sobre la factibilidad de implementar una empresa que
brinde este tipo de servicios.
c. Fase 3

Propuesta sobre la estructura organizacional de la empresa a

implementar.



6. RESULTADOS

Los resultados descritos a continuacion fueron establecidos a partir de aspectos

politicos, laborales y econdmicos actuales en el pais.

6.1.FODA

El analisis FODA es una herramienta de analisis estrategico, que permite analizar
elementos internos o externos de la empresa. (7)
Se realizo un-analisis sobre las Fortalezas, Oportunidades, Debilidades y Amenazas
gue posiblemente pueden suscitar en la empresa a implementar, en la cual se

concluyd lo siguiente:

6.1.1. FORTALEZAS
A continuacion se presentan los elementos internos y positivos que

diferenciaran a la empresa de las otras que existen de su misma clase.

a. El personal estara conformado por un equipo profesional multidisciplinario
(quimicos farmacéuticos, quimicos biblogos, nutricionistas, veterinarios,
entre otros) capacitados en los servicios de desempefio que ofrece la
empresa.

b. Abogado y notario especializado en area legal de productos farmacéuticos

y afines.

El personal laborara tiempo completo en la empresa.

Accesibilidad a solicitar informacion por via electrénica.

Informacioén sanitaria actualizada.

-~ ® o0

Ofrecera un servicio completo de puerta a puerta.
Se establecera un punto accesible de localizacion de la empresa.

Q@

6.1.2. OPORTUNIDADES
Situaciones externas y positivas, que se generan en el entorno y que una

vez identificadas pueden ser aprovechadas.



a. En Guatemala existen pocas compafiias de este tipo que oferten estos
servicios con versatilidad.

b. Posibilidad de surgimiento de nuevos establecimiento farmacéuticos.

c. Los productos que deseen comercializarse en el pais, requieren ser
registrados ante al autoridad regulatoria_nacional competente.

d. Innovacion de productos nuevos en el mercado, para lo cual, es
indispensable actualizar o hacer los registros sanitarios de los productos

implicados.

6.1.3. -DEBILIDADES
Problemas internos, que una vez identificados y desarrollando una

adecuada estrategia, pueden y deben eliminarse.

a. Contratacion del servicio directamente por el mercado objetivo, al iniciar
funciones la empresa, los clientes aun no tendran conocimiento de que
existe en Guatemala otra alternativa.

b. Medios para obtener el financiamiento.

c. No se cuenta con un tiempo promedio para la realizacion de los servicios
a ofrecer.

d. Numero limitado de empleados para cubrir la demanda de los servicios.

6.1.4. AMENAZAS
Son situaciones negativas, externas a la empresa, que pueden afectarla,

pero es necesario disefiar estrategias adecuadas para poder enfrentarlas.

Nuevas politicas de control por el cambio del gobierno.
Incremento en la inseguridad social.

Politicas econdmicas y gubernamentales en constante cambio.

a0 T p

Empresas que brindan un servicio de forma similar.



6.2.MODELO DE LAS CINCO FUERZAS DE LA COMPETENCIA
El profesor Michael Porter, de la Harvard Business School, desarroll6 un
instrumento analitico clave para el diagnostico del entorno competitivo, estas
cinco fuerzas son de gran utilidad para poder conocer las principales presiones
competitivas de un mercado y evaluar la fortaleza e importancia de cada una de
ellas. (7)

El andlisis de este modelo reflejo lo siguiente:

6.2.1. AMENAZA DE NUEVOS INGRESQOS (Presiones competitivas que se originan de

la amenaza de ingreso de nuevos rivales).

a. Cambio de regulaciones en el control de productos farmacéuticos y afines, en
el cual se incluyan a otras profesiones en la realizacién de este tipo de
Sservicios.

b. Nuevos profesionales que son egresados de las diferentes universidades del
pais.

c. Empresas nacionales o extranjeras que brinden un servicio de forma similar.

6.2.2. AMENAZA DE PRODUCTOS SUSTITUTOS (Presiones competitivas- que se

originan debido a los esfuerzos de mercado de los intrusos por atraer compradores para
sus productos).

a. Toda empresa de outsourcing que incluya en sus servicios del asesoramiento
de productos farmacéuticos y afines.
b.  Empresas que puedan ofrecer un servicio de forma similar en el cual no

cumplan con el arancel establecido por las instituciones encargadas.

6.2.3. RIVALIDAD ENTRE COMPETIDORES EXISTENTES (Presiones competitivas
creadas por la pugna para lograr-una mejor posicion de mercado y una ventaja
competitiva).

a. Profesionales farmaceéuticos que realicen diversos tramites para las

autorizaciones sanitarias.



b. Profesional del area de control de medicamentos que se dedique en su
tiempo libre a ofrecer asesorias por servicios profesionales.
c. Personal de los diferentes establecimientos farmacéuticos que se dedique al

tramite de autorizaciones sanitarias.

6.2.4. PODER DE NEGOCIACION CON LOS CLIENTES (Presiones competitivas
gue se originan del-poder de negociacion y la colaboracion de los compradores).
Los tiempos de entrega de los productos, licencias, certificados, etc.
b. El valor del tramite sea acorde a los aranceles establecidos por las
instituciones encargadas.

c. Control periodico de seguimiento del servicio que se les brinda a los clientes.

d. Informacién sobre la fase en la cual se encuentra el tramite solicitado.

6.2.5. PODER DE NEGOCIACION DE LOS PROVEEDORES (Presiones

competitivas que se originan del poder de la negociacién y la colaboracién con. los
proveedores).

a. Cumplimiento en base a las normativas técnicas legales establecidas.

6.3.ANALISIS AMBIENTAL

Es una herramienta que permite conocer los aspectos econémicos, comerciales
y operativos de una empresa, en base al analisis realizado se obtuvieron las

siguientes deducciones:

6.3.1. ANALISIS ECONOMICO
6.3.1.1. RECURSO HUMANO:
El recurso humano es un factor importante para la realizacion de las
actividades de la empresa, deberd estar conformado por un equipo

multidisciplinario que cuente con los conocimientos y experiencia en la



realizacion de los tramites de registros sanitarios y certificados de importacion
y exportacion de productos farmacéuticos y afines.

6.3.1.2. CAPITAL

Es necesario contar con un capital inicial para realizar las operaciones
de apertura de la empresa: tramites para la inscripcibn de la empresa
(registro.mercantil, SAT entre otras), compra de mobiliario y equipo, pago de
las solicitudes a realizar, medios de promocion, etc. Es necesario buscar
socios 0 medios de financiamiento bancario que ofrezcan una tasa de interés
moderada. Este tipo de empresa no necesita un capital de inversién muy alto,
ya que puede iniciar sus operaciones con poco personal y recursos, segun

sea el desarrollo y crecimiento de la empresa podra ampliarse.

6.3.1.3. INFRAESTRUCTURA
La ubicacién de la empresa, debe ser en un punto estratégico en la
gue los clientes pueden tener acceso inmediato y seguro. Las instalaciones

deben de contar con los servicios publicos necesarios.

6.3.1.4. TECNOLOGIA
Los medios tecnologicos necesarios para llevar a cabo las operaciones
de la empresa son: equipo de computacion, servicios telefénicos, internet,

intranet, fax, entre otros.

6.3.2. ANALISIS POLITICO

En un periodo critico de gobierno, pueden darse cambios en el personal

gue labora en la Direccion General de Regulacion, Vigilancia y Control de la

Salud (DGRVCS) y pueden plantearse modificaciones a las normativas técnicas

y aranceles establecidos actualmente.

6.3.3. ANALISIS DEMOGRAFICO

En sintesis, Guatemala presenta el siguiente panorama:



e Disminucion en la tasa de fecundidad.

e Aumento de la poblacion en edad para trabajar (15 — 64 afios). La
cual no cuenta con una adecuada preparacion.

e Disminucién constante de la tasa de dependencia demogréafica (de
1995 al 2050).

e Tasa bruta de escolaridad para el sector primario y secundario por
debajo de la media latinoamericana.

e Nivel de desarrollo humano: 0.62 (2001)

Ante tal situacidon se considera que aumentando el gasto en educacion primaria y
secundaria -se pueden aprovechar al maximo los beneficios de la oportunidad
demografica. Es cierto que no se requiere unicamente de politicas educativas, sino
también de politicas en otras areas (salud, trabajo, pensiones; entre otras), pero
mediante analisis de regresion se determino, sobre la base del muestro establecido;
que el indice de escolaridad de primaria y secundaria, guarda una correlacion de 0.956
con el indice de desarrollo humano, lo cual implica que este dltimo indicador esta

determinado en un 91.4% por el primero.

Fuente: Elaboracién propia sobre la base de CELADE "América Latina Proyecciones de Poblacién 1950 - 2050. Washington. 2002

6.3.4. ANALISIS CULTURAL

a. La tecnologia es una herramienta a nivel mundial que esta ayudando a
optimizar de una mejor forma los procesos, es necesario que la Direccion
General de Regulaciéon, Vigilancia y Control de la Salud (DGRVCS),
implemente nuevos procedimientos para gestionar las® solicitudes de los
tramites de: registros sanitarios. Los procedimientos actuales pueden

optimizarse y agilizarse utilizando los medios tecnoldgicos disponibles.

b. El temor a perder la imagen empresarial ante el mercado y ante los
competidores, la estructura de los procesos, la fuga de informacion (trafico de
informacion con la competencia), el despido de sus empleados, y el rechazo

del personal existente en la empresa, son algunos de los mitos que la



poblacion tiene sobre la contratacibn de empresas de outsourcing. Es
necesario que la empresa de a conocer que existe un contrato al requerir el
servicio en el cual quedan especificados cada una de las limitaciones asi
como las responsabilidades y obligaciones que la empresa de outsourcing

debe cumplir.

6.4. ANALISIS COMERCIAL
Un analisis de este tipo conlleva el uso de las llamadas “Cuatro P" que significan

Producto, Precio, Plaza y Promocion.

6.4.1. PRODUCTO

Sera una empresa que ofrecerd asesoramiento técnico, cientifico y legal para
el tramite de registro sanitario, certificados de importacién y exportacion, de
productos farmacéuticos, cosméticos, alimentos, equipo médico-quirdrgico,
productos veterinarios (alimentos concentrados y medicamentos para animales),
productos naturales, productos biolégicos, productos del hogar y productos

agricolas (pesticidas y plaguicidas).

6.4.2. PRECIO
El valor del servicio dependera en base a los aranceles establecidos por las

instituciones encargadas, los aranceles autorizados a la fecha son los siguientes:

Honorarios profesionales

Aperturas, reaperturas y traslados Q.3,200.00

Registros sanitarios de productos Q.2,400.00
farmacéuticos, higiénicos y de

tocador

Fuente: Colegio de Farmacéuticos y Quimicos de Guatemala. Acta No. 184-1998/200 fueron aprobados los aranceles

profesionales en la asamblea extraordinaria de fecha 25 de octubre de 1999.



Descuentos a realizar en base al tipo de servicio solicitado

Servicio Descuento Valor en Valor en Dolares
Quetzales
1 Registro 0% Q. 2,400.00 $ 300.00
2 a 10 registros 5 % Q. 2,280.00 $ 280.00
Mas de 20 registros 8 % Q. 2,208.00 $ 270.00
Mas de 50 registros 10 % Q. 2,160.00 $ 260.00
Mas de 100 45} Q. 2,040.00 $ 250.00

registros

La forma de pago podra realizarse en una o varias cuotas, dependiendo del

tiempo estimado para la realizacion de la gestion respectiva.

6.4.3. PLAZA

Existira una oficina en el area metropolitana y posteriormente se instalaran

sucursales en el interior del pais o a nivel centroamericano, de acuerdo con la

dindmica de su desarrollo.

6.4.4. PROMOCION

a. Desarrollar una péagina electronica y enviar correos electronicos a las

empresas que conforman el mercado objetivo de la empresa.

b. Los interesados en este tipo de servicio podran dirigirse a la empresa,

consultar por via telefénica, via fax, correo electronico o ingresar a la pagina

electronica en el icono de atencion al cliente.

6.4.5. COMPETIDORES: (ver listado en la investigacion de mercado)




6.5.INVESTIGACION DE MERCADO

6.5.1. El Consumidor

6.5.1.1. La Demanda:

Empresas en Guatemala que se dedican a la fabricacidon de productos

farmacéuticos

No. NOMBRE DEL LABORATORIO No. NOMBRE DEL LABORATORIO
1 | ADAMED, SAA. 29 | MELVILLE & MELVILLE

2 | AJFAsA 30 | METLER

3 | ALFER 31 | NovuM, SA.

4 | AMERICAN VITALAB 32 | NUN'Z LABORATORIOS, S.A.

5 | BAYER;SA. 33 | PHARLAND, SA.

6 | BoniN 34 | PHARMADEL, S.A.

” | CHEMILCO INTERNACIONAL, S.A. 35 | PHARMAKON

8 | DONOVAN WERKE A.G.S.A. 36 | PHARMALET

9 | FARCON, SA. 37 | PIERSAN, S.A.

10 | FARKOT, SA. 38 | QuIFARMA

1 | FARMACAPS, SA. 39 | QUILIFARMA

12 | FARMAMEDICA 40 | quiNFIcA

13 | FARMAYA, SA. 41| RICHAM INTERNACIONAL, S.A.
14 | FrRyciA, SA. 42 | RUIPHARMA, S.A.

15| GLOBAL FARMA 43 | SAN CRISTOBAL

16 | HELOS, S.A. 44 | SANOFI, AVENTIS DE GUATEMALA, S.A.
1 ica, sA. 45 | SANTAFE, SA.

18 | INDUSTRIAS BIOQUIMICAS, S.A. 46 | somAR

1 | inFasA 47 | TECHNOMED

20" | INTECFA 48 | THERFAN

2L | Larco 49 | THoMAE

22 | LaFOFA 50 | TrINOMED

23 | LAMFER 51 | uNiDoS, SA.

24| LANCASCO, SA. 52 | UNIPHARM

25 | | APRIN 53 | vesa

26 | | APROMED 54| vipa

27 | LETONA 55 | vizcaINO, S.A.

28 | MEDIPRODUCTS, S.A. 5 | weLLco

FUENTE: Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social. Direccién General de Regulacién, Vigilancia y Control de la Salud. Departamento de Regulacién y Control de

Productos Farmacéuticos y Afines. Mayo 2009.




Empresas extranjeras que exportan productos farmacéuticos a Guatemala

EMPRESA

ORIGEN

General Nutrition
Corporation

Estados Unidos de
América

Glaxosmithkline México,

México, Panama

EMPRESA ORIGEN
A. Menarini
Manufacturing Logistics Italia
And Services S.R.L
Abbott Laboratories México
Aloe Vera Of America, Estados Unidos de
Inc. Ameérica
Armstrong Laboratorios México
De México S.A. De C.V.
Astrazeneca Uk Limited Reino Unido
B. Braun Melsungen AG Alemania
Baxter Healthcare Of Puerto Rico,
Puerto Rico Estados Unidos
Alemania
Paveng. & ,Salvador
Berlimed, S.A. Espafa
Berlin CEIME Ag Alemania
Bial-Portela & CA, S.A. Portugal
Biologische Heilmittel o
Heel Gmbh
Boehringer Ingelheim el
Promeco S.A. De C.V. hienag
Cardinal Health Uk Reino Unido
Chinoin Pharmaceutical
and Chemical Works Co. Hungria
Ltd
Church & Dwight Canada Chnada
Corp.
Corden Pharma GmbH Alemania
CSL Behring GmbH Alemania
Daiichi Sankyo Europe R fhania

GMBH

Eli Lilly And Company

Estados Unidos de

América
Eli Lilly y Compafiia De i
México, S.A. De C.V. Ve
F.i.rm.a. S.p.a. Italia
Faes Farma, S.A. Espafa
Famar France Francia
Farmacéutica Industrial
Ferson S.A. De C.V. EFSalyad@r
Farmagro S.A. de C. V. México
Ferrer Internacional S.A. Espafia
F-Hoffmann La Roche .
Suiza
Ltd.
Francia Farmacéutica
Industria Farmaco Italia
Biologica S.r.l.
Gelcaps Exportadora De México

Mexico S.A. De C.V.

S.ADe C.V.
Estados Unidos de
Heel Inc .
América
Industrias Farmacéuticas o
Almirall Prodesfarma S.l. Espafia
Innothera Chouzy Francia
Instituto Biolégico .
Contemporaneo, S.A. Argentina
Iquinosa Farma, S. A. Espafia
Janssen-Cilag S.A. de .
CV. Meéxico
Kik Custom Products Canada
Laboratorio Chile S.A. Chile
Laboratorio Praxis S.L. Espafia
Laboratorios Andrémaco .
Chile
S.A.
Laboratorios Arsal, S.A.
De C.V. El Salvador
Laboratorios Atral S.A. Portugal
Laboratorios B.braun Alemania
Melsungen Ag
Laboratorios Barly S.A. Costa Rica
Laboratorios Biogalenic
SA DeCV. El Salvador
Laboratorios Bussie S.A. Colombia
Laboratorios Delta Lda Portugal
Laboratorios Farma S. A. Venezuela
Laboratorios Ferson S.A.
De C.V. El Salvador
Laboratorios Generix S.A.
De C.V. El Salvador
Laboratorios Grossman MEéxico
S.A.
Laboratorios Lien Colombia
Laboratorios Menarini Espafia
SA. P
Laboratorios Normon S:A. Espafia
Laboratorios Pisa S.A. De , .
México
C.V.
Laboratorios Rowe C Por Republica
A Dominicana
Laboratorios Salvat, S.A. Espafia
Laboratorios Senosiain MEéxico
S.A. De C.V.
Laboratorios Servet S.A. México
De C.V.
Laboratorios Sophia S.A. .
Meéxico

De C. V.




EMPRESA ORIGEN EMPRESA ORIGEN
Laboratorios Stein S.A., Costa Rica Pfizer Ltda. Brasil
Laboratorios Synthesis Colombia Pfizer Manufacturing Bélaica

Ltda. y Cia. S.c.a. Belgium NV/SA 9

Laboratorios Vitoria Portugal Pfizer Manufacturing Alemania

(grupo Faes) 9 Deutschland GmbH
Lacer S.A. Espafia Pfizer Pgm Francia
Leo Pharmaceutical . Pfizer Venezuela, S.A. Venezuela
Products Ltd. A/S Dinamagea - "
McNeil LA LLG e b Pfizer, S.A. De C.V. México
el i Pharmacia & Upjohn S.A. Méxi
Mepha S.A Suiza De C.V. exico
Merck S.A: Colombia Pharmazeutische Fabrik
: Dr. Reckeweg & Co. Alemania
Merck KgaA Alemania Gmbh
Merck & Co Inc. Estad:s Unidos de Phinter Heel Espafia
mérica
e Procaps S.A. Colombia
Merck S. A.De C. V. México == —
Merck Sharp & Dohme o Productos Cientificos S A México
Limited late) Uinlfote Productos Farmacéuticos .
Nartex (laboratorios S.A. De C.V.(chinoin)
Homeopaticos, S.A. De México R.P. Scherer GmbH Alemania
.C'V') Roemmers S.A. Uruguay
Novartis Consumer Eiiva
Health S.A. e Roemmers S.A.I.C.F. Argentina
Novartis Farma S.p.A. Italia Roos Division Estados Unidos de
Novartis Farmacéutica e Laboratorios Abbott Ameérica
spafia :
_ SA. : RopsohnLLc?boratorlos ColomblE
Novartis Farmacéutica M tdafl '
S.A DeC.V. llelo Ross Products Division | Estados Unidos de
Novartis Pharma AG Suiza Abt:ott R Arr,1|er.|ca
Novartis Pharma S.A.S. Francia :'A' ?}(;on-(iou(;/re’\ljlr, NV el
Novartis Pharma Stein - sl Gt México
AG Suiza S.A.de C.V.
Novartis Pharmaceutica . Schering Cgigbiang Colombia
Espaia S.A.
S.A. Barbera Del Valles : =
N = Ph cal Schering-plough Estados Unidos de
L SLmaceutlcas Reino Unido Corporation, U.S.A. Ameérica
Schering-plough Labo Bélgi
Novartis Saglik Gida Ve Turquia N.V. Edica
NOVARTISSTEIN Suiza Solvay Phgr\r?aceutlcals Holanda
Novo Nordisk A/S Dinamarca o -
SRR Sophartex Francia
Ohm Pharma Inc . XS ok an Stiefel Mexicana, S.A. De Lo
merica cV México
OM Pharma Suiza Suritofno a6
OM Pharma, S.A. Perta Pharmaceuticals Co Ltda. P
Panalab S.A. Argentina Argentina Syntex S.A. De C.V. Mexico
Pfizer Francia Talecris Biotherapeutics, | Estados Unidos de
- Y P Limited A i Inc. Ameérica
|zer. (perth) tyl Imite ustra I? Tecnandina S.A. Ecuador
Pfizer Canada Inc Canada Warner-lambert Lic Estados Unidos de
' Estados Unidos de América
Pfizer Inc. .
América
Pfizer Italia S.r.I Italia

FUENTE: Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social. Direccién General de Regulacién, Vigilancia y Control de la Salud. Departamento de Regulacién y Control de
Productos Farmacéuticos y Afines. Mayo 2009.



6.5.1.2. Distribucién de los consumidores:

Distribucion del mercado objetivo

Categoria Cantidad Ubicacién
Laboratorios que fabrican Area metropolitana
| 56 (aprox.) | |
medicamentos en Guatemala (ciudad capital)

Norteamérica,
Laboratorios que exportan Centroameérica,
_ 128 (aprox.) o
medicamentos a Guatemala Sudameérica, Europa,

Asia, Africa y Oceania

Total 184 Empresas aprox.

FUENTE: Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social. Direccion General de Regulacién, Vigilancia y Control de la Salud.
Departamento de Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos y Afines. Mayo 2009.

6.5.1.3. Comportamiento actual:

Registros sanitarios de medicamentos aprobados por afio, en el depto. de
regulacion de productos farmacéuticos y afines

Afo Demanda anual Demanda mensual
aproximadamente

2005 2423 202

2006 1620 135

2007 1672 139

2008 il 185

2009 (Mayo 2009) 797 180

FUENTE: Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social. Direccion General de Regulacion, Vigilancia y Control de la Salud.

Departamento de Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos y Afines. Mayo 2009


http://www.monografias.com/cgi-bin/search.cgi?query=Distribución&?intersearch

Productos farmacéuticos con registros sanitario vigente

medicamentos  vigentes al 25 de
mayo del 2009.

Parametro Cantidad
NUmero de registros sanitarios de 15,643
medicamentos vigentes el 02 .de
febrero del 2007
Numero de registros sanitarios de 15,467

Frecuencia de renovacion de el

registro sanitario

Cada 5 arios

FUENTE: Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social. Direccion General de Regulacién, Vigilancia y Control-de la Salud.

Departamento

de

Regulacién y Control

de Productos

Farmacéuticos y  Afines.

Mayo

2009.

Numero de productos farmacéuticos con registro sanitario vigente por pais de

fabricacion
Pais Cantidad

ALEMANIA 536
ARGENTINA 563
AUSTRIA 42
BANGLADESH 15
BELGICA 15
BRASIL 159
BULGARIA 6
CANADA 88
CHILE 268
CHINA 79
COLOMBIA 925
COSTA RICA 302
CUBA 22
DINAMARCA 49
ECUADOR 41
EGIPTO 1
EL SALVADOR 138
ESPANA 423
ESTADOS UNIDOS DE

AMERICA 939




Numero de productos farmacéuticos con registros sanitario vigente por pais de

fabricacion
PAIS CANTIDAD
FEDERACION DE RUSIA 7
FINLANDIA 20
FRANCIA 238
GRECIA 1
GUATEMALA 6541
HOLANDA 30
HONDURAS 1
HONG KONG 5
HUNGRIA 2
INDIA 1226
INDONESIA 2
ISLANDIA 5
ISRAEL i
ITALIA 153
JAPON 22
MEXICO 1377
MONACO ‘i
NORUEGA 3
NUEVA ZELANDIA 0
PAKISTAN 5
PANAMA 20
PARAGUAY 60
PERU 23
POLONIA 9
PORTUGAL 79
PUERTO RICO 60
REINO UNIDO 101
REPUBLICA DE COREA 79
REPUBLICA DOMINICANA 189
SAN MARINO 1
SINGAPUR 20
SLOVENIA 10
SUDAFRICA 1
SUECIA 38
SUIZA 194
TAILANDIA 1
TAIWAN, CHINA 3
TURQUIA 23
URUGUAY 189
VENEZUELA 116

FUENTE: Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social. Direccién General de Regulacién, Vigilancia y Control de la Salud. Departamento de Regulacién y Control de

Productos

Farmacéuticos y

Afines.

Mayo

2009.



6.5.1.4. Fraccion de la demanda que atendera el proyecto:

Numero de tramites Numero de tramites
Demanda estimadaa | mensuales arealizar anuales a realizar
cubrir segun demanda segun demanda
actual (180) actual (180)
Primer Afio 10 % 18 216
Segundo Ao 12 % 22 264
Tercer Afo 15 % 27 324

6.5.2. La Oferta:
6.5.2.1. Distribucién de los oferentes:

Listado de competidores potenciales, precio promedio de honorarios por la
realizacion de la inscripcion de un registro sanitario, asi como ubicacion

geogréfica.

z
o

Nombre de empresa Precio promedio Ubicacion

de honorarios

ARACT
LADER
ASR, S.A. 62
ACF
CSF

F, J. (Profesional individual)

Q.1,500.00 Area metropolitana

G, M. (Profesional individual)

G, L. (Profesional individual)
LANZER
MYA, S.A.
RS
SFA

O O Nl o O] Bl W N| -

=
o

[EEN
[EEN

=
N

z
©

Nombre de empresa Precio promedio Ubicacion




de honorarios

13 SS
14 T, M. (Profesional individual)
15 V, M. (Profesional individual)

Area metropolitana

: _ Q.1,500.00
16 Z, L. (Profesional individual)
17 | Todo Profesional del ramo que Todo el territorio de
se dedique en forma individual Guatemala

FUENTE: Entrevistas a profesional farmacéutico (25 personas), Colegio de Farmacéuticos y Quimicos de Guatemala. Mayo 2009. (Por seguridad de las empresas no se
especifico la direccién exacta de ubicacién y solamente se colocaron las siglas del nombre de la empresa y se identificaron con letras del abecedario)

6.5.3. El Producto:

Tipo de Empresa: De servicios

Actividad Principal: Asesoria técnica, cientifica y legal

de productos farmacéuticos y afines.

Durabilidad: Renovacion del registro sanitario del
producto cada cinco afios
Precio: Q. 2,400.00

6.5.4. Comercializacion:

Canales que debe de abarcar la empresa para satisfacer la necesidad del cliente

Colegio de
Profesionales
Quimicos vy
Farmaceéuticos
de Guatemala

Depto. de
Productos
Farmacéuticos
v Afines

Laboratorio
Nacional de

Salud y Otros




Canales de comercializacion para ofrecer el producto

Visita
directamente
alas
empresas

Correos
Electronicos

Pagina web

6.6.ESTUDIO TECNICO

6.6.1. Descripcion de las instalaciones necesarias:
e 90 metros cuadrados, distribuidos en cuatro ambientes como minimo.
e Ubicada en el area metropolitana

¢ Disponibilidad de servicios publicos, energia eléctrica, agua, teléfono,
etc.



6.6.2. Proyeccién de ingresos sobre el servicio brindado:

Alcance del | Precio del Ingreso Ingreso
Demanda Demanda
mercado producto mensual anual
o mensual anual
objetivo proyectado proyectado
Primer afio 18 Q.43,200.00 216 Q.518,400.00
10 %
Segundo 22 Q.52,800.00 264 Q.633,600.00
afno Q.2,400.00
12 %
Tercer afio 27 Q.64,800.00 324 Q.777,600.00
15%

6.6.3. Tecnologia:
e Servicio telefénico
e Servicio de internet

e Servicio de intranet

6.6.4. Proceso:

Procedimiento para el registro sanitario de productos farmaceéuticos:

Solicitud de REGISTRO con timbre profesional, codificada con nimero de registro (renovacion)
en Boleta

No. F-MC-g-011, en expediente, original y copia, en el orden especificado en esta Boleta
Composicion del producto (. cuando incluya plantas, nombre comun y cientifico, indicando la parte
de la planta utilizada, cuando aplique) en BOLETA F-AS-g-007

Certificado original de comercializacion de productos farmacéuticos del pais de origen emitido por
la autoridad competente (tipo OMS)

a) Consentimiento escrito de la persona que obtuvo la aprobacion en otro pais o b) Evidencia de
que la aprobacion en el otro pais entré en vigencia hace mas de cinco (5) afios. Adicionalmente si
se somete cualquier otro dato, estudio o informacién suficiente para demostrar la seguridad y
eficacia del producto. En caso de productos no nuevos con nuevas indicaciones, formas
farmacéuticas etc. Literatura o datos de prueba de apoyo.

Monografia del producto terminado.

Especificaciones del producto terminado, en expediente original y copia




10.

11.
12.
13.

14.
15.

Metodologia analitica validada del producto, para productos no farmacopéicos, de acuerdo con el
reglamento vigente.
Etiquetado del envase / empaque primario y secundario o su proyecto, que contenga informacién
segun la norma de etiquetado Union Aduanera Centroamericana (De acuerdo al Consejo de
Ministros de Economia COMIECO Resolucién 143-2005).
Contrato de fabricacion para terceros. (Ver Art. 78 del reglamento vigente, Acuerdo Gubernativo
712-99)
Documento legalizado que acredite la autoridad legal de representacion otorgada por el titular a la
persona natural o juridica responsable del producto a registrar o Copia de certificacion del
PODER DE REPRESENTACION O DISTRIBUCION (cuando aplique)
Estudio de estabilidad conforme a la norma armonizada (Resolucion COMIECO 148-2005)
Estandares de materia prima para productos, con su correspondiente certificado de analisis
Certificado original de buenas practicas de manufactura vigente, extendido por la Autoridad
competente del pais o paises donde se lleve a cabo el proceso de fabricacién o fotocopia simple
del dictamen emitido por el Departamento.
Muestras selladas (segun listado de cantidades de LNS)
Comprobante de pago por derecho de tramite de registro sanitario, analisis y control.
a) ‘Declaracion jurada de que existe una o mas patentes vigentes en Guatemala que cubre
al producto o sus usos, identificando tal patente o patentes y su fecha de expiracién y
estableciendo: 1) que la persona que solicita la aprobacion de comercializacion es el
titular de la patente o patentes o 2) que la persona que solicita la aprobacion tiene la
autorizacién por escrito del titular de la patente o patentes o
b) Declaracion jurada de que no hay patente o patentes vigentes en Guatemala que cubra al
producto o0 sus usos.

Requisitos para el reconocimiento del registro sanitario dentro del marco de la
union aduanera:

Solicitud original para el reconocimiento de Registro firmada y sellada por el Quimico
Farmacéutico Responsable, el que debe se nacional del pais donde se desea el reconocimiento.
Poder de representacion legalizado del Quimico Farmacéutico (Este poder se presentara por una
Unica vez)

Fotocopia autenticada de la Representacién Legal. (En Guatemala, EL Salvador y Nicaragua:
Representante Legal y en Honduras representante Comercial)

Formato Unico de Certificado de Producto Farmacéutico para Comercializarse dentro de la Unién
Aduanera, debidamente legalizado, que incluye la formula cuali-cuantitativa del producto y el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura, en original y copia

Mecanismo de reconocimiento de registro sanitario dentro del marco de la union
aduanera.

w

El Quimico Farmacéutico responsable presenta los requisitos establecidos ante las autoridades
sanitarias.

Las autoridades sanitarias verifican los requisitos presentados

Las autoridades sanitarias resuelven en un término de 8 dias habiles la solicitud.

En caso de aprobacion, las autoridades sanitarias emiten la orden de pago para la vigilancia
sanitaria y reconocimiento.



El Quimico Farmacéutico responsable efectda el pago de la vigilancia sanitaria y reconocimiento
Las autoridades sanitarias colocan el sello de reconocimiento en el original y copia del formato
Unico Certificado de Producto Farmacéutico para comercializarse dentro de la Unién Aduanera.

La fecha de expiracion del reconocimiento sera la misma del registro sanitario del pais de origen.

Proceso de importacion en Guatemala

1.
2.

Ea

Solicitud

Fotocopia simple legible: Documento que ampare el ingreso del bien a importar al territorio
nacional (B/L, carta de porte o guia aérea) consignada al interesado.

Factura

Lista de empaque

Documentos de soporte que permitan plenamente la identificacion de la mercancia a importar,
mediante series, nimeros o cédigos.

Anotacion: En la solicitud se deberé indicar la aduana por donde ingresaré la mercancia, y el
monto de la fianza a constituir que garantice el cien por ciento de los Derechos Arancelarios a la
ttemporal y/o pago en deposito efectuado ante la aduana de ingreso.

Tomando como base el Régimen Aduanero, conjunto de operaciones orientadas a perfeccionar el
destino aduanero de la mercancia, se encuentra que en el sistema aduanero internacional
existen dos grandes categorias de regimenes: los definitivos y los temporales.

6.6.5. Mobiliario y equipo necesario:

Bien Cantidad Precio por Precio total
unidad (Q) Q

Escritorios < 850.00 2,550.00
Sillas 3 225.00 675.00
Armarios 3 700.00 2,100.00
Computadoras 3 3,800.00 11,400.00
Software de 3 600.00 1,800.00
programas y
antivirus
Impresoras 2 500.00 1,000.00
Teléfonos 3 200.00 600.00
Fotocopiadora 1 2,000.00 2,000.00
Maquina de escribir 1 650.00 650.00




Bien Cantidad Precio por Precio Total
unidad (Q) Q)
Engrapadoras 3 40.00 200.00
Perforador 3 30.00 150.00
Papeleras 3 60.00 300.00
Oasis 1 900.00 900.00
Total Q.24,325.00

6.6.6. Insumos requeridos:

Insumo Cantidad requerida Precio en quetzales
(mensual)
Hojas bond tamafio oficio 10 resmas 350.00
Hojas bond tamafio carta 10 resmas 300.00
Tinta para impresoras 10 1,250.00

Folder tamafio oficio 100 150.00
Tonner para fotocopiadora 2 500.00
Lapiceros 10 30.00
Clips 5 cajas de 100 unidades 20.00

Total Q.2,600.00

6.6.7. Requerimiento de personal y costo:

No. de personal

Valor devengado

03

Serd una empresa que estara
conformada por tres accionistas, las
divididas

proporcional a la

utilidades seran
directamente
participacion de cada uno de ellos.
De las utllidades devengadas se
dejara un 5 % como fondo de ahorro.



http://www.monografias.com/cgi-bin/search.cgi?query=Personal&?intersearch

6.6.8. Organizacion:
Para iniciar sus funciones, sera una empresa con un organigrama flexible,
en el cual existira un Gerente General el cual serd el responsable
implementar las politicas y. estrategias de la empresa. En base a la

dindmica de su desarrollo esta jerarquia debera madificarse.

Accionista 2

Gerente General

(accionista 1)

Accionista 3

6.7.ESTUDIO FINANCIERO
6.7.1. Capital:

Valor Q.50,000.00

6.7.2. Requerimiento total de activos:

Valor Q.24,325..00



http://www.monografias.com/cgi-bin/search.cgi?query=Organización&?intersearch
http://www.monografias.com/cgi-bin/search.cgi?query=Activos&?intersearch

6.7.3. Fuente del financiamiento:

Monto a financiar Q.50,000.00
Fuente de financiamiento Bancario
Tasa de interés 17 %
Plazo de la deuda 24 meses

Responsables

03 accionistas de la empresa

Cuota

Fija (Q.2,472.11)

Condiciones

Tasa de interés sujeta a cambios

sin previo aviso

6.7.4. Amortizacién de la deuda:

% Abono
Cuota No. Saldo capital Cuota Interés | Abono capital intereses
1 Q 50,000.00 | Q 2,472.11 17.00%| Q 1,763.78 Q 708.33
2 Q 48,236.22 | Q 2,472.11 17.00% | Q 1,788.77 Q 683.35
3 Q 46,44745 | Q 2,472.11 17.00% | Q 1,814.11 Q 658.01
4 Q 4463335 | Q 2,472.11 17.00% | Q 1,839.81 Q 632.31
5 Q 42,79354 | Q 2,472.11 17.00% | Q 1,865.87 Q 606.24
6 Q 40,927.67 | Q 2,472.11 17.00% | Q 1,892.30 Q 579.81
7 Q 39,035.36 | Q 2,472.11 17.00% | Q 1,919.11 Q 553.00
8 Q 37,1625 | Q 2,472.11 17.00% | Q  1,946.30 Q 525.81
9 Q 3516995 | Q 2,472.11 17.00% | Q 1,973.87 Q 498.24
10 Q 33,196.08 | Q 2,472.11 17.00% | Q 2,001.84 Q 470.28
11 Q 31,19424 | Q 2,472.11 17.00% | Q 2,030.19 Q 441.92
12 Q 29,164.05 | Q 2,472.11 17.00% | Q 2,058.96 Q 413.16
13 Q 27,0509 | Q 2,472.11 17.00% | Q 2,088.12 Q 383.99
14 Q 2501697 | Q 2,472.11 17.00% | Q 2,117.71 Q 354.41
15 Q 22,899.26 | Q 2,472.11 17.00% | Q = 2,147.71 Q 324.41
16 Q 20,75155 | Q 2,472.11 17.00% | Q  2,178.13 Q 293.98
17 Q 1857342 | Q 2,472.11 17.00% | Q = 2,208.99 Q 263.12
18 Q 16,36443 | Q 2,472.11 17.00% | Q 2,240.28 Q 231.83
19 Q 14,12415 | Q 2,472.11 17.00% | Q 2,272.02 Q 200.09
20 Q 1185213 | Q 2,472.11 17.00% | Q 2,304.21 Q 167.91
21 Q 954792 | Q 2,472.11 17.00%| Q 2,336.85 Q 135.26
22 Q 7,211.07 | Q 2,472.11 17.00% | Q 2,369.96 Q 102.16
23 Q 484111 | Q 2,472.11 17.00% | Q 2,403.53 Q 68.58
24 Q 243758 | Q 2,472.11 17.00% | Q 2,437.58 Q 34.53
Total Q 59,330.72 Q 50,000.00 Q 9,330.72



http://www.monografias.com/cgi-bin/search.cgi?query=Fuentes%20de%20Financiamiento&?intersearch

6.7.5. Capital de trabajo:

La empresa estara conformada por tres accionistas los cuales tendran en

misma proporcion el nimero de acciones. Sin embargo el salario devengado

ser& estimado en base a las utilidades generadas por mes, el dividendo sera

en base a la participacion realizada.

6.7.6. Gastos fijos mensuales y anuales

Servicio Valor mensual (Q) Valor anual (Q)
Alquiler de oficinas 4,000.00 48,000.00
Energia eléctrica 500.00 6,000.00
Agua potable 150.00 1,800.00
Teléfono 400.00 4,800.00
Internet 380.00 4,560.00
Pago de financiamiento 2,472.11 29,665.32
Insumos requeridos 2,600.00 31,200.00
Total Q.10,502.11 Q. 126,025.32

6.7.7. Ingresos totales anuales:
Ingreso mensual Ingee AR
anual anual
R proyectado | proyectado
Primer afio Q.43,200.00. | Q.518,400.00
10 %
Segundo afio Q.52,800.00 | Q.633,600.00
12 %
Tercer afo Q.64,800.00 | Q.777,600.00
15%




6.7.8. Capacidad de pago:

Ingresos mensuales estimados de la proyeccion del proyecto durante los 3

primeros afos:

Parametro Ao 1 Afo 2 Ao 3
Ingresos 43,200.00 52,800.00 64,800.00
EQresos (ios gastos fijos se estima 10,502.11 11,552.32 10,130.42 260256
un aumento del 10% cada afio) valor del 20 % de aumento
.
Utilidad parcial 32,697.89 41,247.68 54,669.58
Fondo de ahorro 10% 3,269.79 4,124.77 5,466.96
Utilidad neta 29,428.10 37,122.91 49,202.62
Dividendo (3 accionistas, 9809.37 12,374.30 16,400.87
asumiendo igual
participacién)

20,000.00-
15,000.00
10,000.00
5,000.001
0.00-

UTILIDADES GENERADAS




6.7.9. Distribucién del capital social

6.7.10.

Mobiliario y equipo Q. 24,325.00
Insumos del mes Q. 2,600.00
Publicidad y promocion Q. 15,000.00
Gastos © de inscripcion de la

empresa, remodelacion de Q. 5,000.00
Instalaciones

Caja chica Q. 3,075.00
Total Q. 50,000.00

Recuperacion del capital invertido

Tiempo Fondo de Saldo a capital

(meses) ahorro
1 3,269.79 3,269.79
2 3,269.79 6,539.58
3 3,269.79 9,809.37
4 3,269.79 13,079.16
5 3,269.79 16,348.95
6 3,269.79 19,618.74
7 3,269.79 22,888.53
8 3,269.79 26,158.32
o] 3,269.79 29,428.11
10 3,269.79 32,697.90
11 3,269.79 35,967.69
7] 3,269.79 39,237.48
13 4,124.77 43,362.25
14 4,124.77 47,487.02
15 2,512.98 50,000.00

Fondo de ahorro: cuota mensual de ahorro con el fin de que la empresa tenga su propio capital social.




6.7.11. Punto de Equilibrio

Q= Gastos Fijos

Precio — Costo variable*

L
ALty 2

- i - gy
*Costo variable: estima ninglin costo variable, sin ! urso del tiempo se
A Ty -

Gréfica donde se representa el punto de equilibrio de la empresa



7. DISCUSION DE RESULTADOS

El analisis FODA realizado demuestra cuatro pilares importantes en los cuales
estaran sobrepuesta la empresa, es necesario implementar una estrategia para cada
una de ellas, tanto para poder cumplir las Fortalezas y Oportunidades asi como
poder vencer las Debilidades 'y Amenazas en las cuales la empresa estara
compitiendo en el mercado. Las cuatro fuerzas demuestran que puede ser una

empresa solida con las caracteristicas para ser competitiva.

Las cinco fuerzas de la competencia de Porter reflejan cuales seran las
presiones competitivas del mercado a las cuales la empresa debera enfrentarse, un
medio en el cual ya existe reconocimiento de empresas que brindan este servicio,
liderazgo, calidad, confiabilidad, entre otros. Sin embargo la empresa a implementar
cuenta con las fortalezas necesarias para poder competir con cada una de ellas.

El analisis econdmico realizado refleja que el recurso humano es un elemento
importante para el desarrollo de la empresa, al existir personal profesional con los
conocimientos y experiencia en el area podran cumplir con lo que ofrecen a los
clientes, un servicio de alta calidad, profesionalismo y a un tiempo inmediato. La
empresa brindara un servicio, por lo cual el capital, infraestructura y tecnologia a
utilizar .no es alta ni tan sofisticada, para iniciar contara con un capital moderado y

las condiciones basicas para llevar a cabo sus funciones.

El andlisis politico es un factor que sufre cambios con frecuencia, es algo que no
se puede prevenir, debido a que el gobierno central (Ministerio de Salud) es el
responsable de dirigir a esta institucion. Sin embargo la empresa debe contar con la
estrategia adecuada para estar al frente de cualquier situacion que se de por cambio

de autoridades del gobierno.

Los indices demograficos del pais indican un crecimiento de la poblacion

trabajadora, creacion de nuevas fuentes empleo, todo esto conlleva al crecimiento



de nuevos mercados en los proximos afos, los cuales pueden ser nuevos clientes

para la empresa.

Existen procesos en el Departamento de Productos Farmacéuticos y afines que
pueden mejorarse con la tecnologia, esto ayudard para optimizar los procesos y

brindar un servicio con efectividad y eficiencia.

El analisis comercial representa el producto, el precio, plaza y promocion de la
empresa. El producto a ofrecer es un servicio de realizacion de tramites de registros
sanitarios de productos farmacéuticos y afines, entre otros. El precio esta estimado
en base a los honorarios sugeridos por el Colegio de Farmacéuticos y Quimicos de
Guatemala. El servicio al cliente estara centralizado en el area metropolitana, la
promocion sera por medios directos de empresa — cliente, pagina electronica y

comunicacioén frecuente por medio de correos electrénicos.

En el estudio de mercado se logré determinar que existe una gama amplia de
empresas que estan enfocadas en la industria farmacéutica, existen alrededor de 56
laboratorios nacionales que se dedican a la fabricacibn de medicamentos, 128
laboratorios extranjeros que fabrican sus productos y luego los exportan para ser

distribuidos en el pais.

El departamento de Productos Farmacéuticos y Afines en el area de
medicamentos, en los ultimos meses de este afio han sido alrededor de 180 tramites
promedio que autorizan. La cantidad de productos registrados se ha mantenido
durante el periodo 2008 a 2009, lo que significa que las empresas adn contindan
distribuyendo sus productos en el territorio nacional. La periodicidad a la cual debe
de renovarse la autorizacién de productos farmaceéuticos y afines es de cada cinco
afos, por lo que las empresas durante la vida de desarrollo de su organizacion
siempre tendran que buscar a profesionales en el area que pueda realizar las
gestiones respectivas para poder comercializar sus productos, y asi cumplir con las

regulaciones establecidas.



El 41.8 % de los medicamentos que cuentan con un registro vigente son
fabricados en el territorio nacional y un 58.20 % son exportados, siendo la India,

México y Estados Unidos los paises con mayor numero de productos.

La empresa tiene estimado abarcar un 10 % el primer afio, 12 % el segundo y 15
% el tercero, respecto al mercado objetivo; lo que conlleva a realizar 18 tramites

mensuales el primer-afo, 22 y 27 para los otros dos afos.

Existen varias empresas que se dedican a brindar actualmente este tipo de
servicios, algunos lo hacen como empresa y otros como profesionales en forma
individual, el precio promedio de la competencia es inferior al precio que la empresa
ofrecera, sin embargo la estrategia competitiva genérica a ejecutar sera de Enfoque
o Alta segmentacion, enfocandose a un grupo en particular, un segmento de servicio
y un mercado geogréfico, las politicas para cumplir con la estrategia se basaran en
un servicio confiable, seguro y rapido. Como valor agregado en el contrato de
servicio de outsourcing la empresa se comprometera a realizar evaluaciones
periédicas de los estados financieros de las empresas para que ellos puedan
comprobar que subcontrar una empresa para desligarse de este servicio, ayudara a
reducir y controlar los gastos de operacion y manejar facilmente las funciones

dificiles que estan fuera de control.

Para poder cumplir con el objetivo de empresa, debe existir una comunicaciéon
directa con las instituciones encargadas, Depto. de Productos Farmacéuticos y
Afines, Colegio de profesionales, Laboratorio Nacional de Salud, entre otros. Los
medios de promocién para dar a conocer la empresa seran mas que todo en forma

directa, visitas a empresas, correos electronicos, y visita a la pagina electronica.

El estudio técnico realizado refleja la viabilidad financiera de la implementacion
de una empresa con brindar este tipo de servicio, los requerimientos que se
necesitan en relacion a las instalaciones son basicos, ubicacion accesible, seguro y

con la disponibilidad de los servicios publicos. La proyeccion de ingresos esta



estimada en base al mercado objetivo y el pago de honorarios por el servicio
brindado, los procesos a seguir seran regulados por lo indicada el ente regulador, el
mobiliario y equipo sera comprado con el préstamo bancario a realizar, costos de
operacion no se calculan debido a que todos los gastos que conllevan para la
realizacion de los tramites seran cubiertos por las empresas contratantes, el valor
del precio esté indicado en los honorarios recibidos por los servicios, estos estan
libres de cualquier gasto adicional que conlleva la realizacion de los mismos. El
organigrama sera pequefio, formado por tres accionistas, en el cual uno de ellos
ocupard el puesto de gerente general, el personal estara laborando tiempo completo
y para ahorrar gastos extras, directamente ellos haran todo lo relacionado al

proceso.

En el estudio financiero se sistematizé la informacion recaudada en valor
econdmico, estableciendo un capital social de cincuenta mil quetzales, los cuales
seran financiados por una institucién bancaria del pais, y el tiempo de deuda sera en
un plazo de 24 meses. Existen varios gastos fijos estimados, los cuales espera que
aumenten en un 10% cada afio asi mismo los ingresos proyectados también se
espera gque aumenten en base a que crezca el mercado objetivo. Se espera
solventar la deuda en un periodo de 18 a 24 meses como maximo, ya que del fondo
de ahorro se puede tomar cierto capital para amortizar la deuda, el tiempo estimado
que se tiene proyectado para recuperar el capital social es de 14. 6 meses. El punto
de equilibrio esta basado en la realizacion de cuatro tramites mensuales
aproximadamente, el ingreso de honorarios recibidos por este minimo de servicio
cubre por los menos los gastos de operacion de la empresa, pero no representa

ninguna utilidad para los accionistas de la misma.

En base a las proyecciones estimadas se espera que la empresa cuente con la
solvencia econémica para cubrir todos los gastos, obtener utilidades positivas para
los socios y abarcar cada afio mas clientes potenciales. Se espera demostrar a los
clientes que subcontratar un servicio de esta indole sera una herramienta para el

crecimiento de sus empresas.



8. CONCLUSIONES

8.1 El analisis FODA, Industrial y Ambiental reflejan el medio en el cual se desarrollara

la nueva empresa, estimandose que sea sélido, seguro y con crecimiento en el area.

8.2 El mercado objetivo de la empresa esta conformado por empresas nacionales como

extranjeras.

8.3 La empresa estd enfocada en brindar un servicio técnico, cientifico y legal de
productos farmaceéuticos y afines, con equipo profesional especializado e implementado

ventajas competitivas que estan relacionadas con los beneficios del outsourcing.

8.4 Las proyecciones estimadas de utilidades durante los primeros tres afios refleja que
la empresa contara con la solvencia econémica para cubrir los gastos, en la parte de la

estructura organizacional se indican los riesgos internos y externos posibles.
8.5 Ademas se presenta las acciones a seguir para la ejecucion del proyecto.

8.6 El analisis de mercado, técnico y financiero demuestran que es FACTIBLE la
implementacion de una empresa en Guatemala que pueda brindar este tipo de servicios

con versatilidad y que sea dirigida por profesional especializado en el area.

8.9 Con el actual desarrollo de alianzas comerciales entre diversos paises, es necesaria
la creacion de empresas dinamicas, vanguardistas y flexibles, que estén bien

informadas para asesorar eficazmente a los clientes acerca de sus servicios

8.10 Algunos de los beneficios potenciales de utilizar el Outsourcing son la disminucion
de los costos, un enfoqgue méas dedicado a actividades competitivas de la empresa,
mayor flexibilidad y rapidez de respuesta asi como el uso de tecnologia y materiales de

clase mundial.
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10. ANEXOS

ORGANIZACION DE LA EMPRESA

Ofrecerd asesoramiento técnico, cientifico y legal para el trdmite de registro
sanitario, certificados de Importacion y Exportacion, de productos farmacéuticos,
cosmeéticos, alimentos, equipos médico-quirdrgico, productos veterinarios (alimentos
concentrados y medicamentos para animales), productos naturales, productos
biolégicos, productos del hogar y productos agricolas (pesticidas, plaguicidas vy

fertilizantes).

El servicio estara orientado a empresas pertenecientes al sector de los
alimentos, cosméticos, medicamentos, equipo médico y quirargico, productos del hogar,
productos agricolas, etc; que requieran asesoria 0 ejecucion del registro y/o
actualizaciones de sus productos ante las autoridades regulatorias correspondientes en

el pais.

MISION

“Ofrecer a los clientes servicios que garanticen la comercializaciéon de productos
farmacéuticos y afines en el mercado nacional en forma y segura y al menor tiempo

posible”.
VISION

“Ser una empresa en Guatemala que brinde asesoramiento técnico, cientifico y legal
de productos farmacéuticos y afines, en la cual nuestros clientes la considere

confiable y sélida”

Actividades para el desarrollo de la empresa:
a. Tramitar la inscripcion de la empresa ante las autoridades competentes.

b. Seleccionar el local y alquilarlo



c. Acondicionamiento de las instalaciones

d. Compra del mobiliario y equipo.

e. Ubicacion e instalacion de los equipos y materiales en el local de la empresa.
f. Elaborar el manual de normas y procedimientos de la organizacion.

g. Disponer en la compafila de todas las referencias legales y cientificas

actualizadas que sustenten los servicios ofrecidos.

h. Contactar y establecer alianzas estratégicas con profesionales especializados en
ciertas areas para prestar sus servicios a la empresa cuando ésta lo considere

conveniente. Disefar una lista de los posibles clientes.
i. Concertar citas con los clientes.

j. Disefiar e implementar estrategias promocionales de los servicios de la

organizacion.
k. Continuar con las operaciones de la compafia.

I.  Reunién con el personal una vez al mes como minimo.

ESTRATEGIAS

a. Mediante el disefio de promocion dar a conocer la empresa y sus servicios.

b. Consolidar la relacion con los clientes, de tal manera que se conviertan en
clientes permanentes.

c. Evaluar el mercado potencial.

d. Ofrecer precios competitivos.

e. Estar al dia con los avances técnicos'y cientificos de interés para planificar y
elaborar charlas.

f. La estrategia competitiva genérica a ejecutar sera la de “Enfoque o Alta
Segmentacion”, debido a que estaremos enfocados a un grupo en particular,

un segmento de servicio, y un mercado geografico.



Metas:

Promocionar la empresa y sus servicios a todos los clientes de forma

permanente.

Posicionar a la empresa en el mercado y mantener un porcentaje no menor al
15 % de los clientes durante los primeros tres afios de funcionamiento, de
acuerdo a la realidad del mercado.

Cumplir con las responsabilidades financieras contraidas con las entidades
competentes en el plazo establecido para el pago de los mismos (de dos

afnos).

Incrementar la cartera de clientes, como consecuencia de la relativa solvencia
de la organizacion en no menos de un 15% del mercado en un periodo de

tres afios.

Desarrollar sucursales en puntos estratégicos en toda la republica de

Guatemala.

Riesgos internos

a. Abandono de la empresa por parte de alguno de los socios.
b. Escasez de personal subalterno entrenado.

c. Numero reducido de personal.

Riesgos externos

a. Aprobacion del financiamiento por la institucion financiera.
b. Reconocimiento de la empresa dentro del mercado objetivo.
c. La aceptacion de los servicios ofrecidos por parte de los consumidores.

d. Las estrategias empleadas por la competencia para atraer

consumidores.

e. Politicas de control de cambio del pais.



COMPONENTES DEL ESTUDIO DE FACTIBILIDAD QUE FUERON ANALIZADOS
PARA REALIZAR EL PROYECTO

Los componentes de este estudio profundiza la investigacién por medio de los Analisis
de Mercado Técnico y Financiero, los cuales son la base por medio del cual se apoyan

los inversionistas para tomar una decision.
1.- Estudio de Mercado

Tiene como finalidad determinar si existe 0 no una demanda que justifique, bajo ciertas
condiciones, la puesta en marcha de un programa de produccion de ciertos bienes o

servicios en un espacio de tiempo.

Los resultados del estudio de mercado deben dar como producto proyecciones

realizadas sobre datos confiables para:

. Asegurar que los futuros inversionistas estén dispuestos a apoyar el proyecto,
con base en la existencia de un mercado potencial que hara factible la venta de la
produccion de la planta planeada y obtener asi un flujo de ingresos que les
permitira recuperar la inversion y obtener beneficios.

. Poder seleccionar el proceso y las condiciones de operacion, establecer la
capacidad de la planta industrial y disefiar o adquirir los equipos mas apropiados
para cada caso.

. Contar con datos necesarios para efectuar estimaciones econémicas.

Uno de los factores mas criticos en el estudio de proyecto es la determinacién de su
mercado, tanto por el hecho de que se define la cuantia de su demanda e ingresos de

operacion, como por los costos e inversiones implicitos.

El estudio de mercado es mas que el andlisis y determinacion de la oferta y demanda o

de los precios del proyecto. Muchos costos de operacion pueden preverse simulando la
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situacion futura y especificando las politicas y procedimientos que se utilizaran como

estrategia comercial.
Metodolégicamente, los aspectos que se deben estudiar en el Estudio de Mercado son:

. El consumidor del mercado y del proyecto, actuales y proyectados.

. La tasa de demanda del mercado y del proyecto, actuales y proyectadas.

. La competencia y las ofertas del mercado y del proyecto, actuales y proyectadas.
. El producto del mercado y del proyecto, actuales y proyectadas.

. Comercializacion del producto del proyecto.

1.1.- El Consumidor

El andlisis del consumidor tiene por objeto caracterizar a los consumidores actuales y
potenciales, identificando sus preferencias, habitos de consumo, motivaciones, entre
otros, de manera tal de obtener un perfil sobre el cual puede basarse la estrategia

comercial.
1.2.-L.a Demanda:

La demanda es la cuantificacién de la necesidad real o psicologica de una poblacién de
compradores, con poder adquisitivo suficiente para obtener un determinado. producto
que satisfaga dicha necesidad. Es la cantidad de productos que el consumidor estaria
dispuesto a comprar 0 a usar a un precio determinado. Debe ser cuantificada en

unidades fisicas. La demanda se tiene que estudiar de la siguiente forma:

1.2.1.- Distribucion y tipologia de los consumidores: En el proyecto se tiene que
sefalar las caracteristicas de los clientes que demandan y/o demandaran (compraran)
el producto (edad, sexo, cantidad, ubicacion geografica, nivel de instruccion, status

social, etc.).
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1.2.2.- Comportamiento actual: Se tiene que identificar a los demandantes del
producto, cuantas unidades de productos estan en capacidad de adquirir y sefalar la
frecuencia de compra: anual, mensual o diaria. Indicar la posibilidad de exportacion del

producto.

1.2.3.- Fraccion de la demanda que atendera el proyecto: Indicar la demanda

estimada a cubrir por el proyecto y justificar el mercado a abarcar.

1.2.4.- Factores que condicionan la demanda futura: Sefalar y explicar los factores
que condicionan el consumo de los productos contemplados en el proyecto. (Ejemplo:
precio, calidad, importaciones, politicas econdmicas, durabilidad, presentacion, poder

adquisitivo de la poblacion, etc.).
1.3.- La Oferta

La oferta es la cantidad de un producto que por fabricacién nacional e importacion llega
al mercado, de acuerdo con los precios vigentes. En los proyectos de inversidn se tiene
que indicar con quien se va a competir, cual es la capacidad de produccion, a qué
precio venden, en base a qué compiten (condiciones de pago, calidad, precios, otros).

La oferta se tiene que estudiar de la siguiente forma:

1.3.1.- Distribucion y tipologia de los oferentes: Sefiala donde se encuentran
localizados, las principales caracteristicas de la competencia, indicando mecanismos
que se utilizan para lograr la satisfaccion del cliente, productos que ofrecen, cantidad de
productos que venden anual, mensual o diariamente, mercado que abarcan, precios

que ofertan.

1.3.2.- Comportamiento actual: Indica los factores que influyen en el comportamiento

de la oferta, por ejemplo: si es estacional, politicas de venta de la competencia, etc.

1.3.3.- Importaciones: Considera los volumenes y caracteristicas de las importaciones

Yy Su impacto en la oferta.
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1.3.4.- Factores que condicionan la oferta futura: Menciona los factores que limitan o

favorecen el aumento o disminucion de la oferta en el mercado.
1.4.- El Producto

Para poder llevar a cabo el estudio del producto en un proyecto de inversion se tienen

que llevar a cabo los siguientes pasos:

1.4.1.- Identificacion (es) del producto (s): Se realiza mediante una descripcion
exacta de las caracteristicas de los bienes y servicios, indicando nombres de los

mismaos Y los fines a los que se destina(n).

1.4.2.- Especificaciones técnicas: Las especificaciones que se tienen que tomar en
cuenta son las que se indican en las Normas de Calidad, que regulan las caracteristicas
y calidad del producto, ademas de especificar toda la informacion requerida para su

presentacion.

1.4.3.- Durabilidad: Se hace referencia a la vida util del producto, es decir periodo de

vida. (Indicar si es perecedero, no perecedero).

1.4.4.- Productos sustitutivos o similares: Estos son los productos que existen en el

mercado, que satisfacen las mismas necesidades que se consideran en el proyecto.

1.4.5.- Productos complementarios: Son aquellos que se deben considerar en el
proyecto, para satisfacer los requerimientos del cliente. Ejemplo: producto elaborado

Cama, el producto complementario el colchén.

1.4.6.- Precio del Producto: Se tiene que especificar los precios de los productos a
ofertar y realizar un cuadro comparativo con los precios de la competencia, lo cual

lograria una visién general del comportamiento del producto en el mercado.
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1.5.- Comercializacion

Es el conjunto de actividades relacionadas con la transferencia de bienes y servicios
desde los productores hasta el consumidor final, existiendo canales de comercializacién
que utilizara la empresa, para vender el producto y los mecanismos de promocion a
utilizar. Asi mismo deben -existir politicas de comercializacion que guiaran las
negociaciones. (Ejemplo: Ventas a Créditos, Ventas con Descuentos, Politicas de

Cobranzas y servicios postventa, etc.)

2.- Estudio Técnico

En el estudio de la viabilidad financiera de un proyecto el estudio técnico tiene por
objeto proveer informaciéon para cuantificar el monto de las inversiones y costo de las

operaciones pertinentes en esta area.

Técnicamente pueden existir diversos procesos productivos opcionales, cuya
jerarquizacion puede diferir en funcibn de su grado de perfeccion financiera,
normalmente se estima que deben aplicarse los procedimientos y tecnologias mas

modernos, solucién que puede ser optima técnicamente, pero no serlo financieramente.

Uno de los resultados de este estudio sera definir la funcion de produccién que optimice
la utilizacion de los recursos disponibles en la produccion del bien o servicio del
proyecto. Aqui se podra obtener la informacion de las necesidades de capital mano de
obra y recursos materiales, tanto para la puesta en marcha como para la posterior

operacion del proyecto.

En particular, del estudio técnico deberan determinarse los requerimientos de equipos
de fabrica para la operacion y el monto de la inversion correspondiente. Del analisis de
las caracteristicas y especificaciones técnicas de las maquinas se podra determinar su

imposicion en planta, la que a su vez permitira dimensionar las necesidades de espacio
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fisico para su normal operacion, en consideracion de las normas y principios y

administracion de la produccién.

Si al analisis de estos mismos antecedentes haré posible cuantificar las necesidades de
mano de obra por nivel de especializacién y asignarles un nivel de remuneracion para el
calculo de los costos de operacion. De igual manera se deberan deducir los costos de
mantenimiento y reparaciones, asi como el de reposicion de los equipos. De acuerdo a

lo planteado anteriormente se puede explicar el Estudio Técnico como:
2.1.- Capacidad de la Planta

2.1.1.- Factores que condicionan el Tamafio de la Planta: Son aquellos donde se
indican y explican los factores que condicionan e influyen de manera predominante en
la seleccion del tamafio de la planta. Ejemplo: Caracteristicas del mercado de consumo,
economias de escala, disponibilidad de recursos financieros, disponibilidad de materia
prima, disponibilidad de servicios, disponibilidad y caracteristicas de la mano de obra,

tecnologia de produccion y politicas econdémicas.

2.1.2.- Capacidad instalada: Es aquella que indican cual sera la maxima capacidad de
produccién que se alcanzara con los recursos disponibles. Esta capacidad se expresa
en la cantidad a producir por unidad de tiempo, es decir volumen, peso, valor o
unidades de producto elaborados por afio, mes, dias, turno, hora, etc. En algunos casos
la capacidad de una planta se expresa, no en términos de la cantidad de producto que

se obtiene, sino en funcién del volumen de materia prima que se procesa.

2.1.3.- Capacidad utilizada: Se indican y explican el porcentaje de utilizacion de la
capacidad instalada, tomando en :cuenta la demanda, curva de aprendizaje,

disponibilidad de materia prima, mano de obra, etc.

2.2.- Programa de Produccioén y Ventas
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2.2.1.-Programa de produccion: Considera la capacidad instalada y el porcentaje de

utilizacion de la capacidad.

2.2.2.-Programa de Ventas: En este se expresa las cantidades de ventas anuales en

unidades monetarias.

2.2.3.- Procesos y Tecnologias: Son las tecnologias existentes y disponibles para los

procesos productivos.

2.2.4.- Descripcion del Proceso Productivo: Describir todas las etapas que

conforman el proceso productivo de cada uno de los productos.

2.2.5.- Maquinaria, Equipos y Herramientas existentes: Son las maquinarias,
equipos de transporte y de laboratorio, herramientas, vehiculos, etc., necesarios para

llevar a cabo los objetivos del proyecto.

2.2.6.- Descripcion de las Instalaciones Necesarias: Se describen los requerimientos
del terreno, especificando: tenencia de la tierra, tamafio, valor, via de acceso,
adecuacion para el tipo de actividad que en él se realizara, problemas que presenta,
servicios basicos (agua, luz, teléfono, etc.), descripcibn de la infraestructura vy

construccion indicando caracteristicas, valor, tamafio y ubicacion

2.2.7.- Distribucién Fisica: Se indica la distribucién fisica de maquinarias y equipos
dentro de la planta, para establecer el tamafio y la localizacion de las areas industriales
dedicadas a: recepcion de insumos, produccién, servicios auxiliares, almacenamiento e

intercomunicacion de la planta.

2.2.8.- Factores que determinan la Localizacion: Los factores que inciden mas

vigorosamente son:

. Ubicacion del mercado de consumo.
. La localizacion de las fuentes de materia prima.

. Disponibilidad y caracteristicas de la mano de obra.
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Facilidades de transporte y vias de comunicacién adecuadas

Disponibilidad y costo de energia eléctrica y combustible

Disposiciones legales, fiscales o de politica de localizacion de la industria
manufacturera

Disponibilidad de servicios publicos, agua, teléfono, vialidad, infraestructura,

eliminacion de desechos.

La Localizacion de la Industria debera estar en concordancia con la normativa
establecida por el Ministerio del Ambiente y de los Recursos Naturales Renovables y/o
del Ministerio de Sanidad y Asistencia Social, dirigidos a la conservacion, defensa y

mejoramiento del ambiente.

2.2.9.- Insumos Requeridos: Los distintos tipos de insumos (materia prima y otros
materiales) que se utilizardn por producto, en cada etapa del proceso productivo,

sefialando: caracteristicas, calidad, durabilidad.

2.2.10.- Requerimiento de insumos y precio: Se especifica en los proyectos el
requerimiento total anual y el precio de los insumos que son necesarios para cumplir

con el programa de produccion.

2.2.11.- Disponibilidad de Insumos: Se indican si los insumos (materia prima y otros
materiales) utilizados en el proceso productivo estan disponible en los momentos

deseados, en caso contrario se debe indicar que afecta la disponibilidad de los mismos.

2.2.12.- Origen de los Insumos: Se debe indicar el origen de los insumos, es decir

sefalar si es Regional, Nacional o Internacional.

2.2.12.- Insumos Sustitutivos: Se indican si existen insumos que puedan reemplazar a
los insumos originales, si se ajusta a la calidad necesaria para cumplir el proceso que

exige el producto.
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2.2.13.- Requerimiento de Personal y Costo: La mano de obra requerida para lograr
los objetivos del proyecto, son de cantidad, calificacion, modalidad de contratacion,

sueldo, beneficios.

2.2.14.- Organizacion: Se tiene que indicar la Estructura Organizativa de la Empresa,
es decir en lo que se refiere a los recursos humanos disponibles para administrar el

proyecto.
3.- Estudio Financiero

Los objetivos de esta etapa son ordenar y sistematizar la informaciéon de caracter
monetario que proporcionaron las etapas anteriores, elaborar los cuadros analiticos y
antecedentes adicionales para la evaluacion del proyecto y evaluar los antecedentes

anteriores para determinar su rentabilidad.

La sistematizacion de la informacién financiera consiste en identificar y ordenar todos
los item de inversiones, costos e ingresos que puedan deducirse de los estudios
previos. Sin embargo, y debido a que (no se ha proporcionado) toda la informacién
necesaria para la evaluacion, en esta etapa deben definirse todos aquellos elementos
que siendo necesarios para la evaluacion, los debe suministrar el propio estudio

financiero.

Comienza con la determinacion de los costos totales y de la inversion inicial, cuya base
son los estudios de ingenieria, ya que tanto los costos totales como la inversion inicial
dependen de la ‘tecnologia seleccionada. Continua con la determinacion de la

depreciacion y amortizacion de toda la inversion inicial.

Otro de sus puntos importantes es el calculo del capital de trabajo, que aunque también
es parte de la inversion inicial, no esta sujeto a depreciacion y amortizacion, dada su

naturaleza liquida. Dentro del Estudio Financiero se puede encontrar:
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3.1.- Necesidades Totales de Capital: Son las necesidades de recursos monetarios
necesarios para el desarrollo y puesta en marcha del proyecto, comprende los activos

fijos tangibles e intangibles y el capital de trabajo.

3.2.- Requerimiento Total de Activos: En este item se indica el destino que se dara a

los recursos.

3.3.- Activos Fijos Tangibles e Intangibles: Se desglosan detalladamente todos los

activos tangibles e intangibles, que se van a usar en el proyecto.

3.4.- Capital de Trabajo: Es aquel que se va destinar en el proyecto en el tiempo que

se estime el mencionado proyecto.

3.5.--Modalidad de Financiamiento: Se indica la modalidad de la inversion, el aporte

propio del promotor y el crédito solicitado.

3.6.- Fuentes de Financiamiento: Se sefiala en el proyecto si el financiamiento se
presenta por endeudamiento con algun ente financiero y la situacion actual del mismo,

de igual manera se indica el ente financiero al que solicitara el crédito actual.

3.7.- Condiciones del Crédito: Indica el monto del crédito, tasa de interés, periodo de
amortizacion, periodo de intereses diferidos, periodo de pago de interés diferidos,

periodo de gracia y cantidad de cuotas
3.8.- Amortizacién de la deuda: Presentar la tabla de amortizacion del crédito.

3.9.- Inversién Anual durante la vida del proyecto: Reflejar en un cuadro las

inversiones necesarias durante la vida util del proyecto.

3.10.- Depreciacion y Amortizacion de la Inversion: Explicar el método utilizado para
la depreciacion de los activos fijos tangibles y el método para la amortizaciéon de los

activos fijos intangibles.
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3.11.- Otros Gastos de Fabricacion: Indicar y analizar los gastos a realizar por

concepto de servicios y gastos conexos a la produccion.

3.12.- Otros Gastos de Administracion y Ventas: Analizar y explicar el uso de los

gastos que se incurrira por concepto de administracion y ventas.

3.13.- Estructura de Costo con Financiamiento: 'Indicar y realizar un analisis

descriptivo del cuadro de estructura de costo.

3.14.- Estado de Ganancias y Perdidas con Financiamiento: Realizar un analisis
descriptivo de los resultados del Estado de Ganancias y Perdidas, durante la vida util

del proyecto.

3.15.- Flujo de Caja con Financiamiento: Realizar un andlisis descriptivo de los

resultados del Flujo de Caja, durante la vida util del proyecto.

3.16.- Ingresos Totales Anuales: Indicar las fuentes de los ingresos y su proyeccion

en el tiempo.

3.17.- Capacidad de Pago: Realizar un andlisis descriptivo sobre la Fuente y Uso de

los recursos del proyecto, donde se indique la disponibilidad de efectivos anuales.

3.18.- indices de Evaluacion del Proyecto: Definir conceptualmente los indices
financierosy realizar un breve andlisis descriptivo de los resultados de los mismos para

el proyecto.

1.Tasa interna de Retorno

2.Valor Presente Neto

3.Periodo de Recuperacion de Capital
4.Relacion de Beneficio Costo
5.Inversion por Empleo

6.Punto de Equilibrio

7.Costo Unitarios
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3.19.- Andlisis de Sensibilidad: Realizar un analisis descriptivo del resultado obtenido
de aumentos o disminuciones porcentuales de por lo menos las tres variables que

afecten mas significativamente al VAN y a la TIR.

3.20.- Aspectos Legales: Considerar la normativa legal nacional y local vigente
relacionada con su proyecto. Registro de la Empresa, Especificar el capital social
suscripto y pagado, los nombres y cédulas de los socios su participacion accionaria y
conformacion la Junta Directiva. Permisos requeridos, zonificacion urbana y garantias a

presentar.

3.21.- Aspectos Ambientales: Explicar la incidencia o afectacion positiva 0 negativa

del desarrollo del proyecto en el ambiente.

3.22.- Aspectos De Higienes Y Seguridad Industrial: Contemplar las medidas
necesarias a tomar en el desarrollo del proceso, para evitar accidente de tipo laborar y
contaminacion que vaya en perjuicio e integridad del personal que labora en la empresa

(también debe enumerar los equipos a utilizar y los articulos de higienes y seguridad).
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ACUERDO GUBERNATIVO NUMERO 712-99

CONSIDERANDO:
Que por mandato contenido en los Articulos 94, 95 y 96 de la Constitucion Politica de la
Republica, es obligacion del Estado desarrollar las acciones necesarias en cuanto a la
preservacion de la calidad de los productos alimenticios, farmacéuticos, quimicos y

todos aquellos que puedan afectar la salud y bienestar de los habitantes.

CONSIDERANDO:
Que el articulo 244 del Cadigo de Salud, Decreto numero 90-97 del Congreso de la
Republica, establece que el Organismo Ejecutivo, por conducto del Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social, emitira los Reglamentos contemplados en esa ley y

readecuara aquellos que sean necesarios para la correcta aplicacion de la misma.

CONSIDERANDO:
Que se requiere un marco reglamentario actualizado que establezca la competencia y
las responsabilidades de cada uno de los involucrados en la fabricacion,
comercializacion, vigilancia y control de los productos farmacéuticos y otros afines para
contribuir a la existencia de productos seguros, eficaces, de calidad, correctamente

identificados y con informacién apropiada.

POR TANTO:
En ejercicio de las funciones que le confiere el articulo 183, incisos a) y e), de la

Constitucion Politica de la Republica de Guatemala,

ACUERDA:

Emitir el siguiente:



REGLAMENTO PARA EL CONTROL SANITARIO DELOS MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS AFINES
TITULO |
DISPOSICIONES GENERALES
CAPITULO UNICO

ARTICULO 1. AMBITO DE APLICACION.

El presente Reglamento tiene por objeto normar el control sanitario de los siguientes
productos: medicamentos, estupefacientes, psicotropicos y sus precursores, productos
fito y zooterapéuticos y similares, cosméticos, productos de higiene personal y del
hogar, plaguicidas de uso doméstico, material de curacion, reactivos de laboratorio para
uso diagnostico, productos y equipo odontolégico.

Asimismo, regula los principios, normas, criterios y exigencias basicas sobre la eficacia,

seguridad y calidad de los productos objeto de este Reglamento.

ARTICULO 2. COMPETENCIA DEL MINISTERIO DE SALUD.

Corresponde al Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, denominado en
adelante el Ministerio de Salud, la regulacion del registro sanitario de referencia,
inscripcién sanitaria, fabricacion, fraccionamiento, control de calidad, distribucion,
comercializacién, importacion, almacenamiento, prescripcion, dispensacion, evaluacién
de conformidad de los productos enumerados en el articulo anterior, asi como lo
referente .a su uso racional y su intervencidn en aspectos relacionados a
estupefacientes, psicotrépicos y sus precursores. Define la actuacion de las personas
individuales o juridicas en cuanto intervienen en los procesos industriales o comerciales
de los productos a que se refiere este Reglamento o que por su calidad profesional

puedan garantizarlos, controlarlos, recetarlos o dispensarlos.

ARTICULO 3. DE LAS RESPONSABILIDADES.

Los laboratorios, importadores, droguerias, distribuidoras, farmacias, servicios de
farmacia de hospitales, centros de salud y demas estructuras de atencién a la salud
estan obligados a suministrar o dispensar los medicamentos en las condiciones legales

y reglamentariamente establecidas. Dentro de este ambito, el fabricante o



comercializador es el responsable de contar con licencia sanitaria vigente y que los
productos que comercialice cuenten con registro sanitario de referencia o, si es el caso,
con inscripcidon sanitaria vigentes en Guatemala. La custodia, conservacion y
dispensaciéon de medicamentos de uso humano de venta bajo prescripcion médica,
correspondera a los establecimientos involucrados en la cadena de distribucion y
comercializacion legalmente autorizada, bajo las condiciones que se establezcan en la
normativa correspondiente.

Asimismo, para los productos de venta libre esta responsabilidad corresponde a los

establecimientos autorizados para su comercializacion.

ARTICULO 4. PROCEDIMIENTOS.

El Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines de la
Direccién General de Regulacion, Vigilancia y Control de la Salud del Ministerio de
Salud, en adelante denominado EL DEPARTAMENTO, emitira los normativos y
formularios necesarios para la puesta en practica de los diferentes procesos y
procedimientos que se detallan en este Reglamento. Los formularios deberan ser
claros, objetivos, de aplicacion y cumplimiento general e indicar los documentos
necesarios que deben presentarse, los mecanismos de aclaracion y tiempo. de
resolucion. Previamente a su implementacion se daran a conocer a los diferentes
sectores organizados que se relacionan con medicamentos.

Los documentos solicitados deben cumplir con todos los requerimientos establecidos en
el ordenamiento legal vigente para poder ser validos en el pais, principalmente cuando

los mismos sean de origen extranjero.

CAPITULO Il
DEL REGISTRO SANITARIO DE REFERENCIA

ARTICULO 10. DEL REGISTRO SANITARIO DE REFERENCIA.
Las especialidades farmacéuticas, los productos biol6gicos, los radiofarmacos y los
productos homeopaticos descritos en el Articulo 8 del presente Reglamento, los

plaguicidas de uso doméstico y los plaguicidas para uso en programas de salud publica,



deben ser sometidos al tramite de registro sanitario de referencia, otorgado por EL
DEPATAMENTO en la forma y condiciones que se establecen mas adelante. Para ello
es necesario que el laboratorio fabricante esté autorizado de conformidad con este
Reglamento. En el caso de productos importados, el fabricante que los produce debe
estar autorizado por la autoridad correspondiente y cumplir con las leyes sanitarias del
pais de origen.

ARTICULO 11. SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO DE REFERENCIA.

Las solicitudes para registro sanitario de referencia de especialidades farmacéuticas
deben presentarse a EL DEPARTAMENTO en formato especial proporcionado por éste,
consignado el nombre y firma del farmacéutico responsable del registro. Los requisitos
para el registro sanitario de referencia para plaguicidas de uso doméstico y para uso en
programas de salud publica, estan detallados en el capitulo Il del presente Titulo, sin

omitir los que se indican en el presente capitulo.

ARTICULO 12. PRODUCTOS BAJO LICENCIA.

Cuando se trate de registrar, fabricar o distribuir un producto bajo licencia, debe
acreditarse que se cuenta con la autorizacion del propietario del mismo, en donde se
indique  que el representante legal esta autorizado para tal fin. Ademas de la
autorizacion, debe acreditarse que al representante se le ha otorgado mandato con
facultades suficientes para gestionar ante la autoridad sanitaria y para responder por
cualquier dafo y perjuicio que causen los productos fabricados y distribuidos.

ARTICULO 13.* DOCUMENTACION NECESARIA PARA REGISTRO SANITARIO DE
REFERENCIA E INSCRIPCION SANITARIA DE PRODUCTOS IMPORTADOS.

Para obtener la autorizacion de comercializacion de productos farmacéuticos, debera
cumplirse con lo siguiente:

13.1. Para otorgar la autorizacion de comercializacién de un producto nuevo:

13.1.1. Documento que acredite la representacion legal otorgada por el titular a la

persona natural o juridica responsable del producto a registrar; asi como el documento



que acredite la representacion legal del responsable del producto a registrar (original o
fotocopia legalizada del documento).

13.1.2. Solicitud de registro firmada y sellada por el Quimico Farmaceéutico responsable.
13.1.3. Formula cuali-cuantitativa completa con la firma y sello del Quimico-
Farmacéutico responsable.

13.1.4. Fotocopia simple de la monografia del producto.

13.1.5. Metodologia analitica validada del producto, para productos no farmacopéicos,
de acuerdo con el reglamento vigente.

13.1.6. Especificaciones del producto.

13.1.7. Etiquetado del envase / empaque primario y secundario 0 su proyecto, que
contenga informacién segun el Reglamento Técnico Centroamericano de Etiquetado de
Productos Farmacéuticos para Uso Humano, aprobado por resolucion COMIECO.
13.1.8. Prospecto obligatorio, o su proyecto, en productos de venta libre, cuando la
informacion requerida no se encuentre en el envase / empaque primario o secundario.
13.1.9. Contrato de fabricacién para terceros con indicacion de si al solicitante un
tercero le fabricé el producto, de conformidad con lo establecido en el articulo 78 del
presente Reglamento.

13.1.10. Certificado que autoriza la comercializacion de producto farmacéutico,
conforme el formato Unico de certificado de producto farmacéutico para comercializarse
dentro de la Union Aduanera, aprobado por resolucion COMIECO, o documento
equivalente para los productos manufacturados fuera del territorio de los Estados Parte
(original o fotocopia autenticada del documento) Dicho certificado sera emitido por la
autoridad reguladora del pais de origen o procedencia, y tendra una vigencia de dos
afos después de su fecha de emision.

13.1.11. Estudio de estabilidad conforme el Reglamento Técnico Centroamericano de
Estudios de Estabilidad de Productos Farmacéuticos para Uso Humano, aprobado por
resolucion COMIECO.

13.1.12. Ademas del certificado que se requiere en 13.1.10 uno de los siguientes:

a) Consentimiento escrito de la persona que obtuvo aprobacién en otro pais; o

b) Evidencia que la aprobacion en el otro pais entré en vigencia hace mas de cinco (5)

afos. Adicionalmente si se somete cualquier otro dato, estudio o informacion suficiente



para demostrar la seguridad y eficacia del producto farmacéutico tal como se prevé en
este capitulo, en particular en los articulos 15 al 19 del Acuerdo Gubernativo 712-99, los
mismos deben ser acompafados del consentimiento escrito del generador de los datos,
estudios o informacion.

13.1.13. Estandares de materia prima. para productos, con su correspondiente
certificado de analisis.

13.1.14. Muestras originales, segun cantidad armonizada, para que el Laboratorio
Nacional de Salud realice los analisis pertinentes.

13.1.15. Comprobante de pago por derecho de tramite de registro sanitario, analisis y
control.

13.1.16. Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura de los Laboratorios
Fabricantes que especifique la autorizacion por forma farmacéutica y tipo de producto,
extendido por la autoridad competente del pais o paises en donde se lleva a cabo el
proceso de fabricacién; con una vigencia no mayor de dos afios después de su fecha
de emision.

13.1.17. Protocolo resumido de fabricacion para productos biolégicos (vacunas,
biotecnoldgicos y derivados sanguineos).

13.1.18. Dependiendo del caso, uno de los siguientes:

a) Declaracién jurada que existe una o0 mas patentes vigentes en Guatemala que cubre
al producto o sus usos, identificando tal patente o patentes y su fecha de expiraciéon y
estableciendo: 1) que la persona que solicita la aprobacion de comercializacion es el
titular de la patente o patentes; o 2) que la persona que solicita la aprobacion tiene la
autorizacion por escrito del titular de la patente o patentes; o

b) Declaracion jurada que no hay patente o patentes vigentes en Guatemala que cubra
al producto o sus usos.

El Departamento requerira que las declaraciones juradas arriba mencionadas sean
hechas al menos con referencia a las patentes identificadas conforme cualquiera de los
casos del inciso a), asi como patentes identificadas por el titular de una patente vigente
en Guatemala que cubre el producto, o sus usos, que haya sido objeto de o es sujeto

de una aprobacion para comercializar vigente o pendiente de aprobacion en Guatemala



o en el extranjero. El Departamento hard que la informacion de dichas patentes
identificadas en el

inciso a) y en este parrafo esté disponible a los posibles solicitantes, para tal proposito.
En ningun caso una solicitud para aprobacion de comercializacion sera tramitada a
menos que sea acompafiada por una de las anteriores declaraciones juradas.

13.2. Para otorgar la autorizacion de comercializacion de un producto no nuevo:

13.2.1. La documentacion especificada en el subnumeral 13.1, debera ser presentada,
excepto en lo que respecta al 13.1.12, el solicitante presentara ademas evidencia de
aprobacion previa para el producto farmacéutico en Guatemala, acompafada de:

a) Copia simple del consentimiento escrito de la persona que obtuvo' la aprobacion
previa; o

b) Prueba gque demuestre que la aprobacion de comercializacion entré en vigencia en
Guatemala hace mas de cinco (5) afios; o

¢) Cuando la aprobacién previa en Guatemala fue basada en informacién no divulgada
concerniente a la seguridad y eficacia o en evidencia de seguridad y eficacia de un
producto aprobado en otro territorio, como se prevé en el articulo 177 del Decreto 57-
2000 del Congreso de la Republica, prueba que el periodo de proteccién estipulado en
dicho articulo ha expirado.

13.3. Para otorgar la autorizacién de comercializacién de un producto bajo una nueva
forma farmacéutica, nuevas indicaciones o nueva dosificacion:

13.3.1. La documentacion especificada en el subnumeral 13.1, debera ser presentada;
en lo que respecta al

13.1.12, el solicitante puede ademas presentar literatura cientifica de apoyo.
*Reformado por el Articulo 2, del Acuerdo Gubernativo Numero 351-2006 el 00-00-0000

ARTICULO 14.CONDICIONES PARA LA AUTORIZACION DE ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS, PLAGUICIDAS DE USO DOMESTICO Y PLAGUICIDAS PARA
USO EN PROGRAMAS DE SALUD PUBLICA.

Se otorga registro sanitario de referencia a una especialidad farmacéutica, plaguicidas
de uso doméstico y plaguicidas para uso en programas de salud publica, si el producto

satisface las siguientes condiciones:



14.1) Que sea seguro, es decir, cuando en condiciones normales de utilizacion no
produce efectos toxicos o indeseables desproporcionados al beneficio que procura.
14.2) En el caso de una especialidad farmacéutica, que sea eficaz en las indicaciones
terapéuticas para las que se ofrece y en el caso de plaguicidas sujetos a registro, ser
eficaz en el control contra las plagas que se consigna.

14.3) Que reuna los requisitos de calidad y pureza que se establezcan.

14.4) Que esté correctamente identificado y acompafiado por la informacion precisa.
14.5) Que el titular de la autorizacion o, en su caso, el fabricante, cuente con los medios
materiales y personales, la organizacion y la capacidad operativa suficiente para su

correcta manufactura.

ARTICULO 15. GARANTIAS GENERALES DE LA EVALUACION.

Los estudios, datos e informaciones que se presenten con la solicitud de autorizacion
de una especialidad farmacéutica o plaguicidas sujetos a este Reglamento, para el
cumplimiento de las condiciones y garantias mencionadas en este capitulo deben ser
foliados y avalados con su firma por el responsable farmacéutico y del representante
legal en Guatemala. Los estudios y andlisis de los medicamentos y plaguicidas sujetos
a este Reglamento se ajustaran a las buenas practicas de laboratorio y clinica
establecidas.

El Ministerio de Salud realizara controles de conformidad con la Farmacopea de los
Estados Unidos de América (USP) y las otras farmacopeas y textos mencionados en los
articulos 19, 38 y 39 del presente Reglamento con el fin de garantizar la eficacia,
seguridad y calidad de los medicamentos y plaguicidas sujetos a este Reglamento que
se registren o comercialicen en Guatemala. Asimismo, en aquellos. productos de alto

riesgo realizara evaluaciones de equivalencia terapéutica.

ARTICULO 40.* PROCEDIMIENTOS  SIMPLIFICADOS PARA EL REGISTRO
SANITARIO DE REFERENCIA DE PLAGUICIDAS DE USO DOMESTICO Y DE USO
EN PROGRAMAS DE SALUD PUBLICA.

En el caso de productos suficientemente evaluados por la Organizacion de las Naciones

Unidas para la Agricultura y Alimentacion (FAO), la Organizacion Mundial de la Salud



(OMS), la Unién Europea (UE), EL DEPARTAMENTO podra simplificar el procedimiento
de registro sanitario y especificar los documentos necesarios para dicho fin, siempre
que dichos procedimientos cumplan con los requisitos para proteger la resumido del
control de calidad del lote. Dichos productos a su ingreso al pais deben tener, por lo
menos, el ochenta por ciento (80%) de su periodo de vigencia.

Las autoridades de las aduanas de la Republica so6lo permitiran la importacion de los
productos enumerados en el Articulo 1 de este Reglamento, que estén debidamente
registrados o inscritos segun corresponda. Para cumplir con lo anterior, las poélizas y
formularios aduaneros deberdn presentarse previamente, para su autorizacion, a EL
DEPARTAMENTO.

ARTICULO 53. EXPORTACIONES.
Podran exportar productos farmacéuticos y otros productos afines los laboratorios,
fabricas, droguerias y distribuidoras que tengan su licencia sanitaria vigente.

ARTICULO 54. DE LAS POLIZAS Y FORMULARIOS DE IMPORTACION DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES.

Las pélizas y formularios aduaneros de importacion de estos productos, previo a su
autorizacion por EL DEPARTAMENTO, salvo las excepciones mencionadas en el
Articulo 33 de este Reglamento, deben ser firmados y sellados por el director técnico
del establecimiento, debiendo figurar en las facturas adjuntas a estos documentos el o

los numeros de registro o inscripcion correspondientes.

ARTICULO 55. IMPORTACION DE MEDICAMENTOS NO EXISTENTES EN EL PAIS.
Es permitida la importacion y fabricacion de medicamentos o de especialidades
farmacéuticas en numero limitado, en los siguientes casos:

55.1) Para fines de registro.

55.2) Para casos de emergencia, de productos no existentes en el pais.

55.3) Para la ejecucion de ensayos clinicos, para lo cual el interesado debera cumplir

previamente con los requisitos establecidos en los articulos 93 y 94 de este



Reglamento. EL DEPARTAMENTO debe establecer los requisitos para la aprobacion

de estos casos, para la mejor aplicacidon del presente articulo.

¢Qué influencias del entorno han provocado la implementacién del outsourcing
en algunas empresas?
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