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RESUMEN

La presente investigacion “Plan de negocios para la creacién de una consultoria de asuntos
regulatorios especializada en dispositivos médicos a demanda” se defini6 como una
oportunidad de negocio como parte de los avances tecnoldgicos, siendo Pert un pais con
oportunidades de inversion extranjera para ofrecer la ultima teconologia de dispositivos
médicos, el mismo que tuvo como objetivo disefiar un plan de negocio para la creacion de

una consultoria a demanda en el pais.

La investigacion se inicid a través del analisis del mercado para identificar las diferentes
oportunidades de este rubro por la necesidad de contar con consultorias especializadas en
dispositivos médicos en el pais, los resultados obtenidos fueron favorables evidenciando que
hay consultorias que no ofrecen ni cuentan con la experiencia adecuada en este rubro donde
se plantearon estrategias competitivas como de diferenciacién por medio de un servicio
especializado a necesidad de cada cliente, estrategia de liderazgo en costos y estrategias de

crecimiento.

El tipo de investigacion es aplicada y busco identificar los valores cuantitativos proyectados
que implica la ejecucidn del presente plan, considerando los tipos de servicio a brindar con

su respectiva estructura de costos para calcular los ingresos y egresos asociados.

Como resultado, se determind que el plan es rentable con un VAN de S/. 31,963.85 y una
TIR del 26% con un costo de oportunidad del 15%, evidenciando un crecimiento del mercado
que nos brinda una utilidad favorable a partir del afio 3, asegurando asi la ganancia y

recuperacion de la inversion realizada.

Palabras clave: plan de negocio, consultoria, asuntos regulatorios, dispositivos médicos,

salud.



ABTRACT

The present investigation "Business plan for the creation of a consultancy of regulatory
matters specialized in medical devices on demand” was defined as a business opportunity as
part of the technological advances, Peru being a country with foreign investment
opportunities to offer the latest medical device technology, which aimed to design a business

plan for the creation of a consulting on demand in the country.

The investigation was initiated through the market analysis to identify the different
opportunities of this item due to the need to have specialized consultancies in medical devices
in the country, the results obtained were favorable showing that there are consultancies that
do not offer or have the experience adequate in this area where competitive strategies were
proposed such as differentiation through a specialized service at the need of each client, cost
leadership strategy and growth strategies.

The type of research is applied and sought to identify the projected quantitative values
involved in the execution of this plan, considering the types of service to be provided with
their respective cost structure to calculate the associated income and expenses.

As a result, it was determined that the plan is profitable with an NPV of S /. 31,963.85 and
an IRR of 26% with an opportunity cost of 15%, evidencing a market growth that gives us a

favorable profit from year 3, thus ensuring the gain and recovery of the investment made.

Keywords: business plan, consulting, regulatory affairs, medical devices, health.
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INTRODUCCION

El presente trabajo aborda el desarrollo de un plan de negocios para la creacion de una

consultoria de asuntos regulatorios especializada en dispositivos médicos a demanda.

Esta investigacion es importante debido que el Perd es un pais muy diverso y en
desarrollo, en el que aun no se han llevado a cabo investigaciones serias acerca de los planes
de negocios de las consultoras del sector de asuntos regulatorios, especialmente para el rubro
de dispositivos médicos, en el cual se evidencia que las consultoras existentes no son
especialistas en este sector, el mismo que esta en constante crecimiento y muy cambiante y
su desarrollo va de la mano junto con la tecnologia; las empresas con el fin de optimizar sus
recursos, destinan el tiempo de sus trabajadores para tareas mas estratégicas, y optan por
subcontratar la parte operativa, contratando a un consultor externo para que se encargue de

este proceso.

Por lo cual es importante considerar una buena gestion tanto interna como externa porque
el area de asuntos regulatorios forma parte de las areas de soporte para la cadena de valor de
las empresas de este sector, por ello la importancia de esta evaluacién para contar con los
registros sanitarios a tiempo y poder contribuir con el abastecimiento oportuno de los
dispositivos médicos de ultima generacion en el mercado peruano para el sector publico y

privado.

Por lo antes mencionado, el disefio de un plan de negocios de una consultoria
especializada en dispositivos médicos a demanda es muy importante para poder tener una

vision de la creacion de un negocio que permita desarrollarse, crecer y ser sostenible en el



tiempo y para lograrlo es necesario contar con un plan bien disefiado que permite desarrollar
estrategias competitivas en el sector, que sea rentable y que de soluciones en tiempo y forma
a las diferentes empresas del sector en el Per( para ser considerado un aliado para la toma de

decisiones y el logro de los objetivos de las diferentes organizaciones.

En el capitulo 1 se planteara la descripcion del problema que da inicio a esta
investigacion, la formulacién del problema general y especificos, la importancia y

justificacion del estudio.

En el capitulo 2 se incluye el marco tedrico, que abarca el marco historico, las
investigaciones relacionadas, la estructura tedrica y cientifica que sustentan el presente

estudio, fundamentos, las hipétesis propuestas y las variables aplicables.

En el capitulo 3 se menciona el marco metodoldgico que incluye el tipo, método y disefio
de investigacion, asi como la poblacion y muestra, las técnicas e instrumentos de recoleccion

de datos y la descripcion de procedimientos de analisis.

En el capitulo 4 se disefia el plan de negocios a través de las metodologias seleccionadas,
como parte de los resultados y analisis de resultados, incluyendo la contrastacion de hipétesis

del presente estudio.

Como parte final se incluyen las conclusiones y recomendaciones formuladas como

parte de la investigacion realizada.



CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1. Descripcion del problema

Con el avance de la tecnologia a nivel mundial, nuevos tratamientos y nuevos
productos que se estan desarrollando para ofrecer una mejor calidad de vida a los
pacientes lo cual forma parte de los dispositivos médicos, los mismos que para ser
comercializados en los diferentes paises deben cumplir con la legislacion local
vigente, que se encuentran en una actualizacion dindmica debido que es un area
gue poco a poco se esta regularizando a nivel mundial con el fin de asegurar el

cumplimiento de las normas de calidad internacionales.

En la actualidad, en Peru no existen consultoras de asuntos regulatorios que sean
especializadas en dispositivos médicos, a diferencia de las consultoras que se
encuentran disponibles para el rubro de productos farmaceéuticos. Por lo cual, se
evidencia un déficit en contar con estas consultoras especializadas, especialmente
para los paises de Peru, Ecuador, Uruguay y Bolivia (paises que forman parte de
regién de sur) en los cuales la legislacion de este rubro esta en constante revision

y modificaciones desde el afio 2016 a la fecha.

Asimismo, se evidencia que la demanda de contar con este tipo de consultorias
especializadas va en aumento, debido que las empresas cada vez mas buscan contar
con procesos mas eficientes, enfocandose y priorizando la parte estratégica propia
del area de asuntos regulatorios, por ende, optan por la tercerizacion de este

servicio y el seguimiento ante las diferentes autoridades de Salud.

Dentro de la informacion de las principales empresas inscritas en el gremio de
salud, las consultoras solo representan el 2% de la totalidad de las empresas
inscritas en este gremio en la Camara de Comercio de Lima (CCL), tal como se

muestra en la Tabla 1y Figura 1.



Tabla 1

Relacién de organizaciones miembros del sector salud

Tipo Total %
Drogueria 274 80%
Laboratorio 24 7%
Consultoras 8 2%
Otros 36 11%

Fuente: Elaboracion propia de la informacion de la Camara de Comercio de Lima
2019 — COMSALUD (Céamara de Comercio de Lima, 2019) Se considera en la
categoria de otros, los centros de dialisis, de salud, Organizaciones de apoyo que

son miembros del gremio del sector salud de la CCL.

Asociados gremio de salud - COMSALUD
Laboratorio - 24
orogsers | 27

Otros - 36

Consultora I 8

0 50 100 150 200 250 300

Figura 1. Gréfica distribucion de los miembros que forman parte del gremio de

salud de la Camara de Comercio de Lima (CCL).

Es por ello, que el no contar con consultoras de asuntos regulatorios especializadas
en dispositivos médicos, trae consigo un impacto negativo para las empresas que
tengan este enfoque y estén presentes en alguno de los paises antes mencionados
ya sea directa o indirectamente, por lo que tendria que contar con mayor inversion
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1.2.

para contratar a profesionales que puedan desempefiar esta funcion o educar a
consultoras ya existentes para el manejo de la legislacion de dispositivos médicos,

lo cual puede demandar mayor tiempo y perjudicar a otras areas en esta etapa.

Por otra parte, la presente investigacion se delimita a Per( por ser el pais con mayor
exigencia regulatoria y el cual ha tenido mayores cambios en su legislacion en los

ultimos 5 afios especialmente aplicables para dispositivos médicos.

En base a lo expuesto anteriormente se considera necesario evaluar esta idea de
negocio orientado a brindar consultoria en asuntos regulatorios especializada en
dispositivos médicos, que pueda brindar soluciones y genere confianza, seguridad
y garantice la calidad de su servicio brindado en el momento oportuno y
cumpliendo con los requerimientos correspondientes a la normatividad local

vigente.

Formulacion del problema

1.2.1. Problema general

¢Es posible elaborar un plan de negocio para la creacion de una
consultoria de asuntos regulatorios especializada en dispositivos médicos

a demanda?

1.2.2. Problemas especificos

e (Cual sera la mejor estrategia para el analisis de mercado del plan de
negocio para la creacion de una consultoria de asuntos regulatorios

especializada en dispositivos médicos a demanda?



1.3.

e (Cual serd la mejor estrategia para la realizacion del plan estratégico
concerniente al plan de negocio para la creacion de una consultoria de

asuntos regulatorios especializada en dispositivos médicos a demanda?

e (Cual serd la mejor estrategia para la elaboracion del plan financiero
concerniente al plan de negocio para la creacion de una consultoria de

asuntos regulatorios especializada en dispositivos médicos a demanda?

Importancia y justificacion del estudio (aporte, contribucion)

Esta investigacion es importante porque el Pert es un pais muy diverso y en
desarrollo, en el que aln no se han llevado a cabo investigaciones serias acerca de
los planes de negocios de las consultoras de asuntos regulatorios, especialmente
para el rubro de dispositivos medicos, evidenciandose asi que las consultoras
existentes no son especialistas en este rubro, el mismo que estd en constante
crecimiento y muy cambiante y su desarrollo va de la mano junto con la tecnologia,
por lo que las empresas con el fin de optimizar sus recursos, destinan el tiempo de
sus trabajadores para tareas mas estratégicas y optan por subcontratar la parte
operativa, contratando a un consultor externo que se encargue de este proceso y

sea un aliado estratégico.

Es importante considerar una buena gestién tanto interna como externa ya que
asuntos regulatorios forma parte del area de soporte para la cadena de valor de las
empresas de este rubro, como se indica en la figura 2, es por ello la importancia de
esta evaluacion para obtener los registros sanitarios a tiempo asi como el
mantenimiento y actualizacion oportuna de la informacion ante DIGEMID y poder
disminuir las probabilidades de caer en incumplimientos comerciales por no contar
con los registros sanitarios vigentes y/o actualizado, contribuyendo de esta manera
al abastecimiento oportuno de los dispositivos médicos de Gltima generacion en el

mercado peruano tanto para el sector publico como privado.



MAPA DE PROCESOS

PROCESOS PLANIFICACION ESTRATEGICA

ESTRATEGICOS

RRHH COMERCIAL SISTEMA MEDICION, ANALISIS
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Figura 2. Mapa de procesos de una drogueria en el Peru

Como parte de la justificacion tenemos:

Del punto de vista metodologico, la presente investigacion al establecer una
metodologia a seguir permite garantizar la obtencién de mejores resultados para
ofrecer un servicio diferenciado acorde a las necesidades de cada cliente.

Del punto de vista tedrico, la teoria disponible para la realizacion de un plan de
negocios es muy variada y no se encontrd antecedentes de la realizacién de una
investigacion similar destinada para asuntos regulatorios especializada en

dispositivos médicos.

Del punto de vista practico, la elaboracién del plan de negocio definido acorde a
la investigacion realizada permitira que el proceso se encuentre estandarizado y

pueda ofrecer un servicio eficiente para los clientes.



Del punto de vista econdmico, la presente investigacion al ser un servicio no
requiere mucha inversion a diferencia de planes de negocios destinados a la
produccion, por lo cual en una etapa de inicio se puede implementar con menor

cantidad de recursos.

Del punto de vista social, siguiendo con lo establecido en la ley general de salud
N° 26842 (1997), establece que la salud es una condicién indispensable del
desarrollo humano y medio fundamental para alcanzar el bienestar individual y
colectivo, por ende, la presente investigacion contribuye en poder ofrecer los
productos (dispositivos médicos) de Ultima tecnologia a los pacientes peruanos con

el fin de aportar con su bienestar.

Del punto de vista legal, con el avance tecnoldgico las legislaciones
internacionales se van actualizando; sin embargo, estas actualizaciones no estan
realizandose al mismo tiempo a nivel local, por ello, esta investigacion contribuira
con el logro de los objetivos de las empresas y también poder encontrar un
consenso ante la autoridad sanitaria de salud (DIGEMID) para que puedan ampliar

y actualizar sus conocimientos acorde a las nuevas disposiciones internacionales.

Del punto de vista ecoldgico, la presente investigacion ofrecera un servicio el
mismo que incluye el uso de la tecnologia y al ser los tramites electrdnicos
contribuye con el cuidado del medio ambiente, la reduccion del uso del papel y

plastico en el pais.

Por lo antes mencionado, se concluye que el disefio de un plan de negocios para la
creacion de una consultoria de asuntos regulatorios especializada en dispositivos
médicos es muy importante para poder tener una vision de la implementacion de
un negocio que permita desarrollarse, crecer y ser sostenible en el tiempo.
Asimismo, al estar basado en fuentes tedricas y siguiendo una metodologia de

trabajo, permitird desarrollar estrategias competitivas en el rubro, que brinde



1.4.

soluciones en tiempo y forma a las diferentes empresas basadas en el Peru y sea

considerado un aliado para la toma de decisiones y el logro de sus objetivos.

Delimitacion del estudio

Existen pocas fuentes tedricas que hablen sobre estudios o planes de negocio de
consultoras de asuntos regulatorios especializadas en dispositivos médicos tanto a

nivel nacional como internacionalmente.

Asimismo, en el mercado peruano, existen consultoras de asuntos regulatorios, las
cuales conforme ha cambiado la legislacion han estado aprendiendo sobre la
informacion aplicable al sector farmacéutico, lo cual ha impactado enormemente
a las organizaciones, por la demanda que lleva consigo y el riesgo que tiene que

asumir por la falta de conocimiento de las consultoras.

La presente investigacion esta Unicamente dirigida y aplicable al area de asuntos
regulatorios de empresas farmacéuticas — rubro de dispositivos médicos y limita a
un periodo de 05 afios por posible cambio de directrices ocasionado por cambios

en el gobierno.

Adicionalmente, las limitaciones que se puedan presentar en esta investigacion son
la accesibilidad a la informacion referente al control de procesos, comunicaciones
al ministerio y cambio de directrices de los clientes para el area, disposicion de
tiempo para realizar la evaluacion y cambios en la legislacion aplicable a los
dispositivos médicos por parte de las entidades locales de salud y la autoridad
sanitaria (DIGEMID).

Por lo cual se identifica la delimitacion considerando los siguientes puntos:



- Del punto de vista espacial: la investigacion se basara para brindar el servicio

exclusivamente a empresas ubicadas en lima metropolitana, pudiendo con el

tiempo extenderse a otros departamentos del Perd.

- Del punto de vista temporal: la investigacion tuvo una duracion de 7 meses

(Diciembre 2018 a Julio 2019), con proyeccion para que se pueda implementar

la creacion en enero 2020.

1.5. Obijetivos de la investigacion

1.5.1.

1.5.2.

Objetivo general

Disefiar un plan de negocio para la creacion de una consultoria de

asuntos regulatorios especializada en dispositivos medicos a demanda.

Objetivos especificos

Determinar cual sera la mejor estrategia para el analisis de
mercado del plan de negocio para la creacion de una consultoria
de asuntos regulatorios especializada en dispositivos médicos a

demanda.

Determinar cual sera la mejor estrategia para la elaboracion del
plan estratégico concerniente al plan de negocio para la creacion
de una consultoria de asuntos regulatorios especializada en

dispositivos médicos a demanda.

Determinar cual sera la mejor estrategia para la elaboracion del
plan financiero concerniente al plan de negocio para la creacién
de una consultoria de asuntos regulatorios especializada en

dispositivos médicos a demanda.
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CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1. Marco historico:

Requlacién de dispositivos médicos:

Para comprender el marco histérico de la regulacion de dispositivos médicos,

iniciaremos con las definiciones correspondientes.

La definicion de la palabra regulacion proviene de una accion y efecto de regular
(RAE, 2019) y la palabra regular tiene como principales definiciones “ajustar,
reglar o poner algo el orden” y/o “determinar las reglas o normas a que debe

ajustarse alguien o algo” (RAE, 2019).

El resumen de la definicion de dispositivo médico es “un articulo, instrumento,
aparato o maquina utilizado en la prevencion, el diagnostico o el tratamiento de
una enfermedad o condicidn, o para detectar, medir, restaurar, corregir o modificar
la estructura o funcion del cuerpo con fines de salud. Tipicamente, el propdsito de
un dispositivo médico no se logra por medios farmacoldgicos, inmunolégicos o
metabdlicos” (Organizacién Mundial de la Salud - OMS, 2019).

Segln la Organizacion Mundial de Salud — OMS (2019) menciona que “la
regulacion se ocupa principalmente de permitir el acceso de los pacientes a
dispositivos médicos de alta calidad, seguros y eficaces, y de evitar el acceso a
productos que no son seguros. Cuando se implementa adecuadamente, la
regulacion asegura el beneficio para la salud publica y la seguridad de los

pacientes, trabajadores de la salud y la comunidad”.

Como lo sefiala la OMS (2016), “los productos médicos son diferentes de otros
bienes de consumo o productos. Juegan un papel importante en, y son una parte

integral de, la prestacion de asistencia médica” (pag. 7).
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El reglamento de productos médicos de acuerdo con los principios de buen
gobierno y buenas practicas regulatorias también debe tener en cuenta los
planes nacionales de salud, las leyes existentes, los recursos disponibles y las
practicas de produccion e importacion. Los requisitos reglamentarios para los

productos médicos varian en todo el mundo (WHO, 2016, pag. 7).

Asimismo, es importante mencionar que los fabricantes suelen tener éxito en
obtener la aprobacion del mercado para sus productos de las autoridades
reguladoras si sus productos cumplen con los requisitos reglamentarios
nacionales. Sin embargo, las diferencias en los requisitos reglamentarios entre
jurisdicciones significan que los esfuerzos de los fabricantes para cumplir con
los requisitos de registro son complejos y requieren recursos adicionales.
Ademas, la falta de procesos armonizados para evaluar la seguridad y la
eficacia o el rendimiento de los productos médicos aumenta los costos
asociado con la licencia y el tiempo requerido para el registro. Esto puede ser
una barrera de acceso oportuno a productos médicos por parte del mercado
local (WHO, 2016, pag. 7).

A nivel mundial existen regulaciones establecidas por autoridades de varios paises
como Food and Drug Administration (FDA) en EEUU, la Agencia Europea de
Medicamentos en la Union Europea (UE), Ministerio de Salud en Japdn,
Ministerios de Salud, Trabajo y Bienestar de Canada, etc. Todas las empresas del
ministerio de salud han reglamentado el sector farmacéutico, de dispositivos
médicos y productos sanitarios con el fin de garantizar proporcionar a la poblacion
a nivel mundial productos de calidad, que sean eficaces y seguros desde su
investigacion hasta su utilizacion con el interés de la proteccién y promocion de la

salud de las personas, de la sanidad animal y el medio ambiente.
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Como se sefiala Enriquez et al. (2016) la evolucion de la historia de

regulaciones en la region de las Américas es la siguiente:

- Década de los setenta:

o

o

Se llevo a cabo el primer programa regulador de dispositivos médicos
cuando la Food and Drug Administration (FDA), a través de la
enmienda de equipos médicos de 1976, comenzé a aplicar controles
para garantizar la seguridad y eficacia de estos productos.

En Canada se aprobd la ley de medicamentos y alimentos, que

incorpora regulaciones de los dispositivos médicos.

- Década de los noventa:

0}

Se organizo el Global Harmonization Task Force (GHTF) y su trabajo
se vinculdo al comité 210 de la International Standarization
Organization (ISO), con el cual se establecieron acuerdos de
reconocimiento mutuo para organizar las actividades a escala mundial.
Europa fortalecio su capacidad legislativa con la aprobacion de
directivas europeas para equipos médicos.

Se establecieron programas reguladores en los paises de Argentina,
Brasil, Colombia y Cuba.

En 1994, el sector salud, de la Organizacion Panamericana de la Salud
(OPS) recomendd establecer y fortalecer los sistemas de regulacion en
la region con el objetivo de garantizar la seguridad, eficacia y calidad
de los dispositivos médicos.

En 1999, cobrd mas afuera el desarrollo de la regulacién de dispositivos
médicos a escala regional con la creacion de la Pan American
Cooperation on Medical Equipment (PACME), ambiente para que las
autoridades reguladoras informaran su desarrollo y se estimule la

cooperacion con otros paises que no tenian regulacion.
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En los afios del 2000:

0}

En el 2000, se aprobo la resolucion CD42.R10 sobre dispositivos
médicos en la 42° reunion del consejo directivo de OPS, que incluye
los estados miembros a crear sistemas para la regularizacion de
dispositivos médicos.

En el 2007, durante la 60° asamblea mundial de la salud, se aprobd la
resolucién WHA60.29 sobre tecnologias sanitarias en la cual se insta a
los estados miembros a “elaborar directrices sobre practicas adecuadas
de fabricacion y reglamentacion, instituir sistemas de vigilancia para
garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los dispositivos médicos
y cuando corresponda, participacion en la armonizacion internacional.
En el 2010 en adelante, se produjeron cambios a nivel mundial, que
repercutieron positivamente en la region.

En el 2012, se propuso avanzar hacia una convergencia reguladora vy,
tras un trabajo importante realizado por el GHTF, este grupo se
disolvio, dando paso al International Medical Device Regulators
Forum (IMDRF), un grupo de autoridades reguladoras de dispositivos
médicos de todo el mundo cuyo objetivo es acelerar la armonizacion y
la convergencia reguladora internacional de dispositivos médicos.

En el 2014, durante la 67° asamblea mundial de la salud, se aprobd la
resolucion WHAG7.20 sobre el fortalecimiento del sistema de

reglamentacion de productos médicos (pag. 239).

En el PerQ, la Autoridad Nacional de Salud (ANS), es la entidad responsable de
definir las politicas y normas referentes a productos farmacéuticos, dispositivos

médicos y productos sanitarios.

La Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) es la entidad responsable de proponer politicas v,
dentro de su a&mbito, normar, regular, evaluar, ejecutar, controlar, supervisar,

vigilar, auditar, certificar y acreditar en temas relacionados a lo establecido en la
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ley 29459, implementando un sistema de administracion eficiente sustentado en
estandares internacionales. Asimismo, convoca y coordina con organizaciones
publicas, privadas y comunidad en general para el afectivo cumplimiento de lo
dispuesto en la ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios, ley 29459, articulo 5, (2009, p.2).

La Direccion General de Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID) es un
organo de linea del ministerio de salud, creado con el Decreto Legislativo (DL) N°
584 del 18 de abril del afio 1990.

La DIGEMID es una institucion técnico-normativa que tiene como objetivo
fundamental, lograr que la poblacién tenga acceso a medicamentos seguros,
eficaces y de calidad y que estos sean usados racionalmente, por lo cual ha

establecido como politica:

e Desarrollar sus actividades buscando brindar un mejor servicio a los
clientes.

e Aplicar la mejora continua en cada uno de sus procesos.

e Establecer y mantener un Sistema de Gestion de la Calidad basado en el
cumplimiento de la norma 1SO 9001:2001 y la legislacion vigente.

e Proporcionar a los trabajadores capacitacion y recursos necesarios para

lograr los objetivos trazados.

Dentro de las principales funciones de DIGEMID son:

e Proponer y evaluar las politicas en materia de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos, productos sanitarios 'y establecimientos
farmaceuticos, incluyendo aspectos de propiedad intelectual y convenios
internacionales.

e Proponer y evaluar los lineamientos, normas, planes, estrategias,

programas Yy proyectos orientados a asegurar la gestién integrada,
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participativa y multisectorial pablico y privadas de los productos
farmaceuticos,  dispositivos  médicos, productos sanitarios Yy
establecimientos farmacéuticos a nivel nacional, asi como las que

garanticen el acceso y uso de medicamentos y otras tecnologias sanitarias.

¢ Qué realiza el rubro de dispositivos médicos de DIGEMID?

El rubro de dispositivos médicos es uno de los rubros con mayores cambios en el
altimo afio, en el cual hay una mayor exigencia en los estandares de evaluacion,
control y vigilancia de los productos, donde los dispositivos médicos se definen
como cualquier instrumental, aparato, implemento, maquina, reactivo o calibrador
in vitro, aplicativo informéatico, material u otro articulo similar relacionado,
previsto por el fabricante para ser empleado en seres humanos, solo o en
combinacidn, para uno o mas de los siguientes propositos especificos (Ley 29459,
2009):

e Diagnostico, prevencion, monitoreo, tratamiento o alivio de una
enfermedad.

e Diagndstico, monitoreo, tratamiento, alivio o0 compensacion de una lesion.

e Investigacion, reemplazo, modificacion o soporte de la anatomia o de un
proceso fisiologico.

e Soporte 0 mantenimiento de la vida.

e Control de la concepcidn.

e Desinfeccion de dispositivos médicos.

Los dispositivos médicos se caracterizan por su diversidad (cantidad, complejidad,
empague Yy uso), se incluyen desde las jeringas, esparadrapos, reactivos, hasta los
audifonos, sillas de ruedas y equipos biomédicos de mayor avance tecnologico

(tomografos, equipos de rayos x, ecografos, protesis, etc.).
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El derecho a la salud ha sido mencionado en una alta cantidad de tratados
internacionales de derecho humanosy en las constituciones de la mayoria de paises
del mundo. Se citaron cuatro elementos fundamentales para el acceso al derecho a
la salud (Organizacién Mundial de la Salud [OMS], 2007):

¢ Disponibilidad: contar con suficientes establecimientos, bienes, servicios,
y programas de salud

e Accesibilidad: que los establecimientos, bienes, servicios, y programas de
salud estén al alcance de todos en términos econdmicos, fisicos y de
informacion.

e Aceptabilidad: que todos los establecimientos, bienes, servicios, y
programas de salud, trabajen respetando la ética y la cultura local sin
discriminacion por género y/o edad.

e Calidad: que los establecimientos, bienes, servicios, y programas de salud

tengan las condiciones adecuadas.

Segun OMS (2010), citado en Alosilla (2012), la promocién y la proteccién de la
salud son esenciales para el bienestar humano y para un desarrollo socio-
econdmico sostenido. Es por ello que las personas consideran la salud como una
de sus mayores prioridades, situandose en la mayoria de paises solo por detréas de
problemas econémicos (i.e., el desempleo, los salarios bajos, y el elevado costo de

vida).

En los Gltimos afios, se ha evidenciado que la prevalencia de heridos segun datos
del INEI (2014) ha disminuido de 59 616 heridos en el 2013 a2 574 en el 2014 en
todo el Perd, sin embargo, la prevalencia sigue existiendo y cada vez mas los
accidentes de transito son los que ocasionan mayores afecciones traumatologicas,
es por ello la necesidad de contar con dispositivos médicos disponibles en el sector

tanto publico como privado.
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Por lo que dentro de la evidencia puede ocasionar accidentes que requieran el uso
de dispositivos medicos, por lo cual es importante la gestion de asuntos
regulatorios y poder asegurar contar con las autorizaciones correspondientes para
poder tener en Perd, productos de ultima tecnologia y que puedan ser

administrados en el momento y tiempo que el paciente lo requiera.

Por ende el 27 de julio del 2011, se publico el decreto supremo 016-2011/SA, que
es el reglamento para el registro, control y vigilancia sanitaria de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, la cual establece
requisitos para el registro sanitario de dispositivos médicos que no se podia
implementar por la falta de actualizacion del TUPA (Texto Unico de Procesos
Administrativos), por lo cual, este decreto supremo tuvo muchas modificaciones a
través de los afios hasta que desde enero del 2016, con la aprobacion del nuevo
TUPA, entra en vigencia lo dispuesto en el decreto supremo DS. 016-2011-SA
“reglamento para el registro, control y vigilancia sanitaria de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios” y sus modificatorias,
lo cual incluye un aumento en los requisitos para obtener el registro sanitario de
dispositivos médicos, la determinacion de la nueva clasificacion para dispositivos
médicos, nuevos tiempos de evaluacion y costos para los diferentes procesos de
inscripcidn, reinscripcion y cambios en el registro sanitario para dispositivos
médicos (DIGEMID, 2011)

Esta nueva aprobacién trajo consigo tomar accion sobre el proceso de gestion de
asuntos regulatorios para evitar obtener las aprobaciones fuera de tiempo y
comunicar a las demas areas de la empresa para poder priorizar procesos debido a

los elevados costos que estos tramites implican con la nueva aprobacion del TUPA.

El area de asuntos regulatorios, es un area de soporte de la compafiia, la misma
que esta en contacto directo con las entidades locales como el ministerio de salud,
DIGEMID, gremios del sector, etc. Y son responsables de la conexion con las

empresas manufactureras del rubro de dispositivos médicos, es por ello que esta
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2.2.

en constante actualizaciones tanto con las entidades locales como las
internacionales, y dentro de su funcion es vigilar la documentacion que cumpla
con los estandares internacionales y locales para la autorizacion de los procesos de
registros sanitarios de dispositivos médicos en el Peru. Asimismo, el area de
asuntos regulatorios tiene mayor impacto con los stakeholders de la compafiia,
entre ellas principalmente con el area de calidad y area comercial, que impacta con
procesos de licitaciones, cotizaciones y ventas directas de los productos a los

sectores publicos y privados en el pais.

Investigaciones relacionadas con el tema

Investigaciones nacionales:

Acurio et al. (2017) en su investigacion para obtener el grado de magister “plan
de negocio de para la creacion de una empresa consultora de coaching ejecutivo y
team building en la ciudad de Arequipa” busco elaborar un plan de negocio para
la creacion de una empresa consultora y evaluar la viabilidad del mismo,
obteniendo como resultado que los encargados del &rea de recursos humanos en la
mayoria de empresas de Arequipa no tienen un concepto claro de los que es
coaching ejecutivo y team building, por ello deben utilizarse estrategias de
penetracion de mercado, de posisicionamiento y de comunicacion agresiva, que
permitan dar a conocer estas potentes herramientas y su importancia para mejorar
el performance del talento humano por lo cual la creacién de una empresa
consultora de coaching ejecutivo y team building en la ciudad de Arequipa resulta
muy novedoso y viable tanto en la parte financiera como comercial; esta
investigacion se utiliz6 como referencia para el desarrollo del presente estudio,

evaluando la metodologia empleada.

Ulloa (2017) en su investigacion para obtener el grado de magister “plan de
negocio de una empresa consultora de proyectos retail inmobiliarios” realiz6 la

investigacion para determinar la rentabilidad y viabilidad del negocio, basado en
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la determinacion de las caracteristicas de la demanda de los servicios del sector de
consultoria para proyectos de centros comerciales en el departamento de Lima,
concluyendo que si existe una oportunidad para gestionar la propuesta de un plan
de negocio de consultoria de proyectos retail inmobiliarios, debido a las
catacteristicas y tendencias favorables del entorno que asegura la sostenibilidad de
la implementacion de una nueva empresa que participe del desarrollo de centros
comerciales en el departamento de Lima; asimismo, demostré que hay un alto nivel
de disposicion de contratacion de un servicio diferenciado, ya que los clientes
valoran la experiencia profesional y una propuesta Unica de integracion de
procesos hoy no atendido; esta investigacion se utiliz6 como referencia para el

desarrollo del presente estudio, evaluando la metodologia empleada.

Lossio-Andrade (2016) en su investigacion para obtener el grado de magister
“plan de negocio para una consultora de pequefias y medianas empresas en el Perd”
busco poder definir un modelo de negocio rentable que permita entregar a las
pequefias y medianas empresas un servicio de consultoria méas elaborado y
completo que una asesoria, el mismo que se adapte a las circunstancias y que de
esta manera pueda ayudar eficazmente a continuar su crecimiento de manera
sostenible, reduciendo la posibilidad de quiebra de las mismas, por ende, concluye
que si es viable y existen condiciones necesarias para desarrollar una empresa de
consultoria especialista en pymes en el Perd, considerando como factor critico que
los clientes consideran en este servicio es la simplicidad y practicidad, razon por
la que la forma de comunicar se vuelve un atributo relevante asi como también las
soluciones a disefiar; esta investigacion aportd a la revision del esquema y

metodologia empleada para este tipo de investigaciones.

Guevara (2016) en su investigacion para obtener el grado de magister “plan de
negocio para la comercializacion de alimentos orgéanicos a través del canal
tradicional” con la finalidad determinar la viabilidad de la creacion de una empresa
distribuidora de alimentos organicos para el canal tradicional, concluyendo que si

es viable la realizacién del proyecto debido que existe una demanda insatisfecha
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por productos organicos a través del canal tradicional, porque los consumidores
empiezan a reconocer las ventajas que tienen estos productos en su salud; esta
investigacion aporté a la revision del esquema y metodologia empleada para este

tipo de investigaciones.

Curonisy y Pasten (2016) en su investigacion para obtener el grado de magister
“plan de Negocio para la comercializacion de gamitana en supermercados y
restaurantes de Lima” con la finalidad determinar la viabilidad de
comercializacién del producto en Lima, donde se concluye que el deficiente
numero de proveedores y la irregular oferta de productos proveniente de la selva
y sierra del Per( han impedido que los supermercados y restaurantes de Lima
metropolitana satisfagan la creciente demanda, lo cual se ha convertido en una
oportunidad de negocio y una facil incorporacion de nuevos proveedores al
negocio, teniendo como resultado de acuerdo con el estudio de mercado, mas del
60% de los restaurantes de comida de la selva no utilizan gamitana en la
preparacion de sus platos, lo cual significa una oportunidad a mediano y largo
plazo para captar un mayor namero de clientes, por lo cual el plan de negocio
planteado es rentable conforme a los indicadores obtenidos; esta investigacion
aportd a la revision del esquema y metodologia empleada para este tipo de

investigaciones.

Montoya et al. (2009) en su investigacion para obtener el grado de magister “plan
de negocios para producir y comercializar productos vegetales organicos en
Lima”, encontrd que existe un mercado potencial en este sector valorizado en S/.
87,194,124 soles referente al nivel socioecondmico Ay B de la ciudad de Lima, el
cual gasta un promedio mensual en alimentos de S/. 1,182 soles y esta dispuesto a
adquirir productos vegetales organicos pagando los precios con los que Organica
S.A.C. pretende ingresar al mercado; por otra parte, menciona que es factible su
implementacion puesto que se cuenta con las condiciones necesarias para adquirir
materias primas e insumos debido a que la agricultura organiza es sumamente

practicada en el pais y la propuesta de implementacién del sistema delivery para
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la entrega de los productos de Organica S.A.C. obtuvo una respuesta positiva de
acuerdo a los resultados del andlisis de mercado, por lo que se debe considerar la
aplicacion de este sistema y asi satisfacer las necesidades de los futuros clientes de
la empresa; esta investigacion aportd a la revision del esquema y metodologia

empleada para este tipo de investigaciones.

Frias et al. (2015) en su investigacion para obtener el grado de magister “plan de
negocio para la implementacion de una empresa de consultoria de sistemas
integrados de gestion de seguridad, salud, medio ambiente y calidad” con la
finalidad de evaluar la factibilidad comercial, técnica, econdmica y financiera para
la creacion de una empresa de consultoria, donde se concluye que formar esta
empresa seria un negocio sostenible y rentable, por el incremento en el mercado
de las pymes formales en Lima metropolitana y Callao que requieren implementar
algunos sistemas de gestion, adicionalmente no requiere mayor inversion y si
presenta niveles aceptables de rentabilidad sustentado en el mercado objetivo al
cual se orienta; esta investigacion contribuyo para conocer las bases teoricas y

estructura utilizados para empresas consultoras en el pais.

Alosillaetal. (2012) en su estudio para obtener el grado de magister “planeamiento
estratégico del sector salud privada en Lima”, encontrd que, en el primer trimestre
del afio 2012, solo el 62% de la poblacion tiene acceso a la salud, existiendo 2.91
establecimientos de salud por cada 10,000 habitantes. Si bien es cierto Lima cuenta
con la mayor concentracién de camas del pais (37.89%), es una de las regiones con
menor disponibilidad de establecimientos de salud por cada 10,000 habitantes (con
un indice de 1.19 vs. 2.91 total Pert). Al ser la capital del pais, resulta mas critico
el contar con una demanda insatisfecha tan alta, es por ello, que se requiere de un
plan a largo plazo que involucre a todos los actores principales (MINSA, 2010)
asimismo, encontré que mas del 30% de los habitantes manifestaron padecer de
alguna enfermedad cronica o no cronica en el primer trimestre del 2012, sin
embargo menos del 50% de ellos asistié a alguna consulta en un centro de salud,

atendiéndose en establecimientos privados solo el 8.8% de los enfermos,
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porcentaje bajo pero que muestra el mayor crecimiento de todos los
establecimientos, por lo cual conforme la economia del pais continle en
crecimiento, la formalizacion laboral mejore, los ingresos promedio se
incrementen, y los niveles de pobreza se reduzcan, la poblacion tendera a asistir
cada vez mas a las clinicas y/o consultorios particulares en busca de una atencién
personalizada, evitando colas y malos tratos, lo cual se observa frecuentemente en
el sistema de salud puablica (INEI, 2012); esta investigacion contribuyé para
conocer las bases tedricas de salud en el pais y conocer el desarrollo de un plan

estratégico segun la metodologia utilizada por el investigador.

Castro y Huamani (2016) en su estudio para obtener el grado de magister
“propuesta para la institucionalizacién de la evaluacion de tecnologias sanitarias
en el sector salud” encontr6 que la evaluacion de tecnologias sanitarias se ha
constituido, en los ultimos afios, como una herramienta de decision fundamental
dentro de los sistemas de salud en muchos paises en el ambito mundial, donde se
ha permitido el acceso a tecnologias eficaces y seguras sobre la base de la
evidencia cientifica y la realidad sanitaria local, que trae como resultado un
eficiente uso de los recursos publicos asignados al sector salud. Asimismo,
encontré que una creacidon de una institucién encargada en la evaluacion de
tecnologias sanitarias como parte de una politica sectorial el cual fortalezca el
trabajo del area de otras entidades, es necesario para el sector de salud para que
puedan tener una toma de decisiones en base a la informacion adecuada en
beneficio de la poblacién nacional, por lo que a través de la creacidn de esta
institucion se lograria aumentar la eficiencia del sector mediante el acceso de
tecnologias eficaces, seguras y costo-efectivas, y la utilizacion adecuada de los
recursos disponibles del estado, por ende concluye que la alternativa mas viable al
momento es la creacion de un centro nacional de evaluacién de tecnologias
sanitarias, como unidad organica dentro del Instituto Nacional de Salud (INS), que
cumpla con el rol articulador entre las instituciones que realizan evaluacion de

tecnologias y las necesidades sectoriales identificadas conjuntamente con el
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MINSA; esta investigacion contribuy6 para conocer las bases tedricas de salud en

el pais.

Sanchez (2004) en su estudio para obtener el grado de magister “estrategias
competitivas en el mercado farmacéutico peruano caso de la empresa Alfa” realiz
el estudio dividiéndolo en tres partes, las cuales son el diagnostico y estrategias en
el mercado farmacéutico peruano, caracteristicas de la empresa Alfa y la eleccion
de las estrategias que debe seguir la empresa Alfa y encontrd que la esencia de la
estrategia radica en crear ventajas competitivas para el futuro con mayor rapidez
de lo que la competencia puede imitar las ya existentes, asimismo, el sector
farmacéutico por producto y comercializar productos especializados es un
mercado altamente competitivo, donde la variable precio es importante. Pero esta
no es la unica forma de competir en el por lo cual si Alfa decidiera competir solo
dando descuentos o precios especiales iria al fracaso por las caracteristicas que ella
tiene y por lo que se llama economia de recursos, por ende concluye que hay
posibilidad de crear la ventaja competitiva sabiendo combinar las fortalezas con
las oportunidades, conocer a la competencia y sobre todo descubrir que es lo que
hacemos mejor que nuestros competidores y aprovecharlo concentrandonos en su
utilizacion, con esto la empresa Alfa estaria en condiciones de superar a cualquiera
con sus producto o servicios, pues estaran en la capacidad enriquecida para idear
y construir posiciones innovadoras exitosas; esta investigacion contribuy6 para
conocer sobre el estudio realizado del mercado farmacéutico peruano el mismo
que se consider6 como parte de la investigacion tedrica que va mas dirigido a

ofrecer productos mas no servicios.

Investigaciones internacionales:

Garcia (2017) en su estudio para obtener el grado de magister “plan de negocios
para una empresa de consultoria especializada en marketing, finanzas y control de

riesgos” realizo el estudio para desarrollar un plan de negocios enfocado a la

creacion de una empresa que preste servicios en consultoria, enfocada en las areas
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de mercadeo, finanzas y prevencion de riesgos y dirigido a unidades de negocio
que se encuentren establecidas en la ciudad de Bogotad para que las empresas
obtengan asesoria, acompafiamiento e implementacién y seguimiento a planes de
accion que apoye la sostenibilidad y rentabilidad en el tiempo y el proceso de
innovacion, comprobando que el plan de negocio planteado si es viable para lo
cual resalta la estrategia de penetracion que se basara en tener un estandar de tarifa,
que el cliente se encuentre en condiciones de pagar, esto teniendo en cuenta el
target escogido que es la pyme pequefia, con posibilidad de ajustar la tarifa en el
futuro acorde a las condiciones del mercado; esta investigacion permitié comparar
el modelo empleado de plan de negocio en Colombia versus lo encontrado en

investigaciones nacionales.

Zamora (2005) en su estudio para obtener el grado de magister “lanzamiento de
un producto en el mercado farmacéutico” realizé el estudio de las estrategias para
el lanzamiento de un producto en el mercado farmacéutico en Argentina, por lo
que encontro que diversas variables involucradas en el proceso de un lanzamiento
especifico asi como un plan de marketing y elaboracion de una estrategia y tactica
para un producto a ser posicionado en el mercado farmacéutico, asi como la
elaboracion de un esquema financiero con los estimados de ventas aprovechando
las ventajas competitivas de la empresa; esta investigacion contribuyé para
conocer sobre el estudio realizado del mercado farmacéutico de Argentina a través
de sus estrategias comerciales propuestas para compararla con la situacion a nivel

local.

Guevara (2014) en su investigacion para obtener el grado de magister “desarrollo
de un modelo estratégico de la calidad para el area de asuntos regulatorios de la
industria farmacéutica” realizé el estudio para desarrollar un modelo estratégico
de la calidad para el departamento de asuntos regulatorios regional de la industria
farmacéutica transnacional, por lo que definio diversos objetivos especificos para
el desarrollo del modelo estratégico aplicado al area, concluyendo que después de

haber realizado todos los objetivos especificos, se plantea el modelo estratégico de

25



calidad y se recomienda realizar el mismo estudio para otros paises y poder tenerlo
conformado como un departamento de asuntos regulatorios regional para
latinoamérica; esta investigacion permitié revisar el modelo estratégico acorde a
la legislacion de los paises de Venezuela, Centro América y el Caribe para
comparar y ver el modelo y estructura del pais versus lo encontrado en las

investigaciones nacionales.

Flores (2010) en su estudio para obtener el grado de magister “plan de negocios
para desarrollar tiendas especializadas en distribucién de cosméticos naturales y
organicos” desarrollo el plan de negocio para implementar tiendas especializadas
en la comercializacion de cosméticos naturales y organicos, provenientes de la
biodiversidad de sudamérica, concluyendo asi que el estudio se realiz6 siguiendo
una metodologia de trabajo, que permitié obtener una mirada del negocio desde
varios puntos, iniciando con el analisis de la situacion externa y ambito donde se
desarrollaria el negocio hasta desarrollar la evaluacién financiera de los diferentes
escenarios de ventas y financiamiento, verificando de esta manera la factibilidad
del proyecto, los mismos que si indicaron ser factible la instalacion de una red de
tres locales de distribucion, en las condiciones de operacion y costos sefialadas en
el estudio con la condicion que al menos se cumpla una meta de venta inicial de
8,5 millones por local y tasas de crecimiento de ventas sobre el 5% anual; esta
investigacion permitié comparar el modelo empleado de plan de negocio en Chile

versus lo encontrado en el pais y considerar la metodologia empleada.

Villota (2015) en su estudio para obtener el grado de magister “plan de negocios
para la creacion de una consultora integral para empresas del sector de
marroquineria en cuero ubicadas en la ciudad de Pasto, Colombia” realizo el
estudio para elaborar un plan de negocio para poder posicionarse como referencia
en consultoria en marroquineria y ofrecer las mejores practicas de gestion
administrativa en cuero en la ciudad de Pasto, concluyendo asi los criterios a
considerar que si son factibles de acuerdo a los indicadores obtenidos los cuales

fueron positivos a 5 afios; esta investigacion permitié comparar el modelo
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empleado de plan de negocio en Colombia versus lo encontrado en investigaciones

nacionales.

Ayala (2011) en su estudio para obtener el grado de magister “plan de negocios
para la elaboracion de jugos naturales a base de frutas y hortalizas” realizo el
estudio para elaborar el plan de negocio que incluya un local comercial, lograr
ofrecer productos de buena calidad por lo que concluye en una primera etapa del
andlisis de mercado e industria con el estudio de mercado, el cual resulto positivo
y viable, y en una segunda etapa del analisis de marketing y estrategia, se
determind la estrategia a seguir, lo cual concluye con otros analisis adicionales que
las estrategias tomadas disminuyen los riesgos para el presente plan, por lo que si
es viable y factible para poder ser implementado; esta investigacion permitio
comparar el modelo empleado de plan de negocio en Chile versus lo encontrado

en investigaciones nacionales.

2.3. Estructura tedricay cientifica que sustenta el estudio (teorias, modelos)

2.3.1. Consultoria:

La consultoria de acuerdo con Frias et al. (2015) es un servicio de alto valor
agregado que consiste en ayudar a sus clientes a mejorar sus resultados; y se

puede considerar como ventajas los siguientes puntos (p. 25):

e Disponer de profesionales expertos en una o varias &reas con
conocimientos y experiencia contrastadas.

e Objetividad y claridad que los expertos aportan una vision externa a la
empresa. Muchas veces ser parte de la situacion (o del problema) hace
que no se vea la realidad con la suficiente claridad. Solo con tener una
vision externa hace que un consultor aporte valor.

e Poder afrontar importantes cambios en un corto periodo de tiempo.

Debido a que los equipos de consultores pueden estar formados con
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importantes recursos y su habilidad para gestién del cambio, para poder
afrontar grandes proyectos en un periodo limitado de tiempo.

e Habilidades de gestion del cambio. Los consultores deben tener
habilidades para gestionar el cambio organizacional, sin embargo, es
habitual que, en el interior de una organizacion, las personas propias de
la organizacion no tengan esta competencia debido a que no es habitual
el cambio en el dia a dia de una organizacion.

e Vision global, por haber participado en diversos sectores y organizaciones
que permite aportar una vision global de las mejores practicas tanto del

sector objeto de estudio como de otros sectores.

2.3.2. Asuntos regulatorios:

El area de asuntos regulatorios, en la actualidad juega un rol muy importante,
porque permite asegurar que las empresas cumplan con todas las normas y
leyes aplicables a cada rubro de negocio, como es en el caso de los dispositivos
médicos, el cual en el Per( ha sufrido bastantes cambios en la legislacion para

el registro, importacion y comercializacion de los productos.

Esta area trabaja en conjunto con las autoridades sanitarias, en el caso de Peru
la autoridad aanitaria es DIGEMID (Direccién General de Medicamentos
Insumos y Drogas), y por legislacion local se puede participar de manera
directa por una Drogueria 0 como servicio de consultoria especializada

(outsourcing).

Las principales tareas para cumplir en el area de asuntos regulatorios, se tiene:

e Cumplir como intermediario entre los fabricantes Nacionales y/o
extranjeros para el cumplimiento de la normatividad local vigente.

e Elaborar el expediente (dossier) con la documentacion técnica y legal

exigida por la normatividad local vigente, segun corresponda.
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Proporcionar la documentacion especifica y/o efectuar las coordinaciones
correspondientes con el fabricante para el levantamiento de las
observaciones ante la autoridad aanitaria.

Coordinar y negociar con la autoridad sanitaria en los casos que algunos
de los requisitos no correspondan a los productos que se deseen registrar
y/o los documentos solicitados no sean emitidos por los fabricantes.
Apoyar con el logro de los objetivos del negocio, como por ejemplo
contribuir para que el lanzamiento del producto se realice en tiempo y
forma como se haya planificado y siga el proceso de la cadena de valor
del negocio.

Contribuir con tener productos de calidad, seguros y eficaces para
favorecer a los pacientes.

Velar que cumplan con los estandares internacionales y nacionales, segun

corresponda.

Contribuir para
brindar productos
de calidad a los
pacientes

Dar soporte a las
necesidades de la
empresa

Tomar decisiones
Cumplir con las estratégicas para
normas vigentes la obtencidn del

registro sanitario
Asuntos

regulatorios

Figura 3. Principales tareas del area de asuntos aegulatorios (Elaboracion
propia, 2019).

Por lo tanto, el area de asuntos regulatorios deberd cumplir con los cuatro

pilares que se muestran en la figura 4 para contribuir con una buena

participacion y pueda brindar un valor agregado al negocio.

29



PILARES DE ASUNTOS REGULATORIOS
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INTERNAY EXTERNA

REGISTRO SANITARIO

Figura 4. Pilares de asuntos regulatorios (Elaboracion propia, 2019).

2.3.3. Dispositivos médicos:
Segun art. 4 de la ley N° 29459, se define como dispositivo médico cualquier
instrumento, aparato, implemento, maquina, reactivo o calibrador in vitro,
aplicativo informético, material y otro articulo similar o relacionado, previsto
por el fabricante para ser empleado en seres humanos, solo 0 en combinacion,

para uno o0 mas de los siguientes propdésitos especificos:

e Diagnostico, prevencion, monitoreo, tratamiento o alivio de una
enfermedad.

e Diagnostico, monitoreo, tratamiento, alivio o compensacion de una
lesion.

e Investigacion, reemplazo, modificacion o soporte de la anatomia o de un
proceso fisiologico.

e Soporte 0 mantenimiento de la vida.

e Control de la concepcién.
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e Desinfeccion de dispositivos médicos.

2.3.4. Plan de negocio:
El plan de negocio es un documento de presentacion de la empresa, describe
los productos y servicios que ofrece, asi como todos los factores que
intervienen en el desarrollo de sus operaciones, lo cual implica el
planeamiento, con especial cuidado en las fuentes de financiamiento.
(Arbaiza, 2015, p. 21)

Franco (2017) menciona que el plan de negocio es un documento escrito que
sirve de guia para poner en funcionamiento una empresa. Elaborar un plan de
negocio es un proceso de analisis y planeacion que requiere que todas sus
etapas estén interrelacionadas. Es un documento que representa una hoja de
ruta que le otorgue al emprendedor la flexibilidad y capacidad de reconocer

errores y corregirlos (p. 17).

Segln Arbaiza (2015), debido a que el plan se basa en gran medida en la
estrategia, se tomaré en cuenta que esta se response tres preguntas basicas:

¢Quiénes somos?, ;Ddonde estamos? y ¢A donde queremos ir?

La Unica manera de contestar estas preguntas es mediante la investigacion,
siendo fundamental obtener la informacion adecuada para construir el plan y

tomar las decisiones correctas relacionadas con la inversion.

Por otra parte, segin Weinberger (2009) citado en Arbaiza (2015), un
plan de negocio no es equivalente a un plan estratégico, el plan de
negocio debe incluir al plan estratégico. EI primero se concentra en la
identificacion de la oportunidad de negocio y en su viabilidad en el
mercado, en cambio, el plan estratégico se enfoca en la proyeccion de
la empresa a largo plazo, para lo cual requiere del analisis de los

factores externos e internos de la empresa.
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Como se muestra en la siguiente tabla 2, se muestra los principales aspectos

que se deben tener claro para una correcta toma de decisiones del plan de

negocios (Arbaiza, 2015):

Tabla 2

Principales aspectos a considerar para el plan de negocio
Aspectos Descripcion

Tipo Servicio

Idea de negocio

Clientes

Competencia

Variables del entorno

Vision del negocio

Brindar el servicio de consultoria de asuntos
regulatorios especializada en dispositivos médicos
droguerias y empresas nacionales y transnacionales
que quieran incursionar en el mercado peruano para la
venta de dispositivos médicos

Consultoras del sector salud dedicadas al rubro
farmacéutico

Legislacion peruana de dispositivo médico y futuros
cambios

Ofrecer un servicio de consultoria de asuntos
regulatorios especializado en dispositivos médicos de
alta calidad que marque la diferencia en el mercado
peruano, brindando soluciones efectivas a nuestros

clientes.

Fuente: Elaboracion propia, 2019.

Conforme al autor Arbaiza (2015), la estructura de un plan de negocio es la

siguiente (p. 26):
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Analisis ecénomico y Conclusiones y

Resumen ejecutivo . . )
financiero recomendaciones

Introduccion Organizacion y plan Referencias
(descripcién del de recursos bibliograficas y
negocio) humanos anexos

Plan de operaciones
Analisis de mercado (analisis del proceso
productivo)

Plan de marketing
(comercializacién y
ventas)

Planeamiento
estratégico

Figura 5. Estructura del plan de negocio (Arbaiza, 2015)

Se desarrollo la presente investigacion considerando los criterios de los

autores Franco y Arbaiza para la elaboracién del plan de negocios.

2.3.4.1. Descripcion del negocio:
La descripcién del negocio, de acuerdo con Arbaiza (2015) consiste en
la presentacion del concepto sobre el cual se sostiene la empresa. En
esta seccion se deben detallar los antecedentes y las razones que hacen
interesante al negocio, con el fin de entusiasmar a los posibles

participantes (p. 35).

Asimismo como lo menciona Franco (2017) un buen negocio empieza
con una buena idea de negocios; la cual es una descripcion corta y

precisa de las operaciones basicas de un negocio que se piensa abrir.
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Ademés, se debe tener en mente datos claves como: indicadores,

proveedores, empleados, clientes, competidores, entre otros (p. 17).

Zorita (2016) sostiene que la descripcion del negocio debe
proporcionar una descripcién del mismo, con énfasis en lo que

distingue a su negocio de otros, la misma que debe incluir (p. 25-27):

a) Descripcion de la idea empresarial: explica el objeto del proyecto
empresarial, si aplica a una fabricacion o comercializacién del
producto o grupo de productos o la prestacion de un servicio. Se
debe indicar el negocio que se desea llevar a cabo, citando la
actividad a realizar, tipo de clientes, donde se venderd y como se
venderd. Por lo cual, es resumir en que consiste el negocio que se

quiere poner en marcha.

b) Los promotores: conocimiento de los miembros participantes de la
idea y que la llevaran a cabo, resaltando las cualidades,
experiencias y aspectos relevantes que estén relacionados con la

idea del negocio.

c) Eleccion del nombre de la empresa: se debe determinar el nombre
a elegir y la justificacion, considerando que cumpla con los
criterios para tener un nombre adecuado y atractivo para la idea de

negocio.

Los planes de negocio parten de una idea, la cual se va ir
perfeccionando poco a poco. Dichos planes de negocio se redactan en
la medida que se vayan avanzando a través de la estructura que se
plantea en la figura 4; por ello no es una tarea simple, es un documento
que se modifica y reescribe conforme la informacién relevante

encontrada valida aplicable a la idea del negocio (Franco, 2017, p. 21).
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* Oportunidad (necesidad y oportunidad de ofrecer nuevas
soluciones)

* Descripcion del servicio

« Andlisis del entorno
» Analisis de la industria
» Andlisis interno

* Evaluar si existe una demanda suficiente por el servicio
* Evaluar el nivel de aceptacion

* Mision y vision
* Objetivo y estrategias
« Areas funcionales

* Viabilidad financiera
« Evaluacion del nivel de aceptacién

Figura 6. Gréafica del proceso de elaboracion del plan de negocio
(Franco, 2017)

Segun Franco (2017), antes de iniciar el desarrollo del plan de negocio,
el emprendedor debe tener en claro lo siguiente:

El producto o servicio que se quiere ofrecer al mercado

e Elcliente al cual va dirigido el producto o servicio

e Las variables del entorno que pueden afectar de manera
positiva 0 negativa la idea de negocio

e La vision del negocio

e Lainversion necesaria para la implementacion de la idea de

negocio
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e El tiempo de recupero de la inversion

Conforme con Franco (2017), por lo general, los planes de negocio
también apoyan el proceso de decision que muchos potenciales

inversionistas realizan antes de decidir invertir o no en una idea (p. 22).

2.3.4.2. Analisis del mercado:
Arbaiza (2015) indica que el analisis del mercado esta compuesto por
distintas actividades de investigacion y reflexion. ElI ismo que
comprende desde el estudio del macroambiente o entorno hasta el

sondeo del mercado objetivo (p. 51).

Se considerara los puntos del anélisis segtin lo mencionado por Franco

en el siguiente cuadro:

ENTORNO EXTERNO

Tecnolégico

s
ENTORNO INTERNO

Econdémico Competencia directa
Politico Proveedores E p resa

cultural

Figura 7. Gréfica del entorno de las empresas (Franco, 2017, grafica
de Becerra (2008)

e Anadlisis del Entorno Externo:
Segun Franco (2017) la preocupacion por estudiar el contexto
en el que la empresa desarrolla sus actividades va de la mano

con el proceso de aumento de complejidad y dinamismo que
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experimentan las estructuras politicas, econémicas y sociales
en el proceso de globalizacion. La rapidez con que evolucionan
los acontecimientos en la actualidad a obligado a los
emprendedores a dedicar un importante esfuerzo para conocer

si entorno y asi poder detectar las oportunidades y amenazas.

Por lo que se debe iniciar con el analisis del entorno, entendido
como el proceso que consisten en identificar los factores
externos criticos, asegurar un suministro adecuado de
informacion y estudiar dicha informacion con el propdsito de
determinar la existencia de amenazas y oportunidades que

pudieran implicar modificaciones en la estrategia empresarial.

El entorno es el conjunto de hechos y factores externos
relevantes que influyen directa o indirectamente en el
desarrollo de las actividades de una empresa (Franco, 2017, p.
23)

Este analisis se realizd siguiendo la metodologia de Franco
2017 y apoyandose por el andlisis PESTEC, el cual permite
identificar y evaluar las tendencias y eventos que estan mas alla
del control inmediato de la empresa, revelando asi las
oportunidades y amenazas claves, asi como la situacién de los

competidores en el sector industrial (D'Alessio, 2013).

Andlisis de la Industria:

La industria se refiere a todas las empresas que compiten entre
si debido a que fabrican productos similares o que pueden
funcionar como sustitutos de determinados productos. Analizar

el sector comprende conocer todos aquellos factores que

37



influyen e intervienen en el ingreso o supervivencia de una

empresa en el mercado (Arbaiza, 2015, p. 57).

Para contribuir con el analisis de la industria se debe realizar el

estudio de la estructura competitiva del mercado y la

investigacion del mercado objetivo (Arbaiza, 2015, p. 59).

Estructura competitiva del mercado: 5 fuerzas de

Porter

A partir de la definicion de las 5 fuerzas de Porter, una
industria o sector debe buscar una posicion en la cual
pueda influenciar las fuerzas a su favor o defenderse del

si son adversas (D" Alessio, 2013).

Segun Arbaiza (2015), las cinco fuerzas de Porter es un
modelo que facilita el analisis de la competencia, las
mismas que se denominan fuerzas de la competencia a
los factores que influyen en la competitividad de la
empresa y cuyo poder determine el maximo potencial
de beneficios de la industria. La intensidad de estas

fuerzas varia segun el sector y sus caracteristicas.

De acuerdo con Franco (2017), Michael Porter
establecié que existen cinco fuerzas que, de manera
general, interactian con la empresa en la industria
donde ella desarrolla actividades. La idea detras del
analisis de las fuerzas de Porter es que el emprendedor
evalle sus objetivos y recursos frente a estas cinco
fuerzas que son: rivalidad entre competidores,

amenazas de competidores potenciales, amenazas de
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productos sustitutos, poder de negociacion de los
proveedores y poder de negociacion de los

compradores (p. 33).

Investigacion del mercado objetivo:

La investigacion del mercado es un proceso que
permite obtener la informacién necesaria sobre la
composicion, el tamafio del mercado y sus modelos de
consumo, asi como datos valiosos sobre la competencia
y los productos o servicios similares que existen en el
mercado. Con esta informacion sera posible formular la
estrategia del negocio y evaluar las posibilidades de
ejecutar el proyecto (Arbaiza, 2015, p. 64).

Segin Franco (2017) menciona que el estudio de
mercado es el proceso de obtencion y procesamiento
sistematico de datos y hallazgos utiles para la toma de
decisiones de una empresa, por lo cual el analisis de los
datos obtenidos puede otorgar mas informacion para
tomar decisiones sobre el desarrollo de un servicio

dentro del mercado. (p.45).

Por ello se definird en esta parte los aspectos mas
importantes, como a quienes y en qué sectores
socioecondmicos ira dirigido, las caracteristicas del
servicio, el precio mas favorable y como este sera
ofrecido. Finalmente se determinaré a los principales
competidores y la posibilidad de éxito que este servicio

tendra en el mercado.
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Se iniciara la investigacion siguiendo la metodologia de

Franco (2017), la cual se detalla en la figura 8.

« Definicion'y formulacion del objeto
de estudio

* Definicion del objetivo general de la
investigacion y planteamiento de

Fase I | hipotesis
D'Selno del |, Disefio de la metodologia
plan «_Elaboracion del cronograma
* Preparacion de la encuesta
* Prueba piloto (validacién de la
Fasé II: herramienta por utilizar)
Trabajo de | « Trabajo de campo
campo

* Analisis de la informacion
Fase 11 » Elaboracion de conclusiones
Analisis de | * Preparacion del informe

informacion

Figura 8. Grafica de metodologia para un estudio de

mercado (Franco, 2017)

e Analisis Interno:
Segin Franco (2017), el andlisis del entorno interno es
importante porque permite a la empresa conocer ctales son sus
aspectos positivos y negativos, y determinar qué es capaz de

realizar con ellos (p. 39).

Para realizar el analisis del entorno interno de una empresa, se

debe determinar cuél debe ser el objeto del analisis: la ventaja
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competitiva, la cadena de valor o las areas funcionales de la

empresa (Franco, 2017, p.39).

2.3.4.3. Planeamiento estratégico:

En esta seccion se elaborara el plan estratégico, el cual se puede
construir una vez definida la idea del negocio, analisis del entorno y
concluido el estudio de mercado (Franco, 2017).

Se desarrollara el planeamiento estratégico de la consultoria de asuntos
regulatorios especializada en dispositivos médicos, estableciendo la
visién, misién, objetivos estratégicos y la estrategia empresarial,
siguiendo la estructura de Franco (2017) como se muestra en la Figura
9.

Elaborar la Vision

Elaborar la Mision

Elaborar objetivos

POLITICAS

Escoger:
= Etapa |: Estrategias competitivas genéricas

* Enfoque
« Etapa lI: Estrategia de crecimiento
= Etapa lll: Estrategia de cooperacidn (opcional)

[ I | |
Plan de

organizacidn y
recursos humanos

Plan de i Plan de Finanzas y
Plan de Marketing contabilidad

Figura 9. Gréfica de metodologia para la elaboracion del planeamiento

estratégico (Franco, 2017).

Como se muestra en la figura, se realizara la elaboracion de la vision,
mision, objetivos y estrategias a seguir para el plan de negocio para la
creacion de una consultoria de asuntos regulatorios especializada en

dispositivos médicos, asi como el desarrollo de los planes establecidos.
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2.34.4.

Para el presente plan no se estard considerando las estrategias de

cooperacion.

Plan de marketing:

El plan de marketing pretende llegar al mercado objetivo y entregarle
un mensaje especifico que logre posicionar el producto o servicio en
la mente del consumidor, informar sus caracteristicas, beneficios, o
lograr finalmente la decision de compra. Por ello, el plan de méarketing
debe ser fuerte y consistente para que pueda influir directamente en el
consumidor y logar que decida adquirir un determinado producto o

servicio (Franco, 2017, p. 101).

Segun Kotler y Keller (2016), marketing trata de identificar y
satisfacer las necesidades humanas y sociales. Una de las mejores y
mas cortas definiciones es “satisfacer las necesidades de manera

rentable”.

Un plan de marketing tiene un alcance mas limitado que un
plan de negocios, el cual ofrece un panorama general de la
mision, las metas, la estrategia y la asignacion de recursos de
toda la organizacion. El plan de marketing documenta la
manera en que se logrard las metas estratégicas a traves de
métodos y técticas especificas de marketing y con el cliente
como punto de partida; también esta vinculado con los planes
de otros departamentos de la organizacion (Kotler & Keller,
2016).

Se considerard el método indicado por Franco (2017), el cual incluye

cinco pasos principales, los mismos que son (pp. 104-126):

e Etapa I: Definicion de mercado
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e Etapa Il: Segmentacion de mercado

e Etapa Ill: Posicionamiento del producto o servicio

e FEtapa IV: Establecimiento de la estrategia competitiva en
marketing

e Etapa V: Definir la mezcla de marketing

2.3.4.5. Plan de operaciones:
Segun Franco (2017), menciona lo siguiente:
Las operaciones en una empresa representan el conjunto de
actividades que transforman insumos en productos o servicios.
Una transformacion eficiente y efectiva hace que se genere
riqueza cuando el valor de lo que se produce supera su costo
(p. 127).

El plan de operaciones contiene los aspectos organizativos y
técnicos para la elaboracion de productos o la prestacion de los

Servicios en una empresa.

Conforme lo sefialo Arbaiza (2016), menciona:
Otros objetivos del plan de operaciones son establecer las
necesidades de aprovisionamiento de suministros, definir los
tiempos de reposicion de inventarios; estimar el nimero de
empleados y sefialar sus tareas y funciones; realizar una
proyeccién de la productividad, del tiempo de atencion al
cliente o a la entrega del producto; precisar el porcentaje
admitido de productos defectuosos; determinar el porcentaje de
merma; etc. Lo anterior es diferente en caso de las empresas de
servicios, en que el resultado final de las operaciones no
constituye un producto que se entrega al cliente, sino que el
proceso concluye cuando se ha satisfecho las expectativas del

cliente con respecto al servicio brindado (p. 139).
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Para la elaboracién del plan de operaciones, se debe tomar en cuenta

el desarrollo de tres etapas (Franco, 2017):

= Etapa I: Definicion de la estrategia funcional y objetivos del
plan de operaciones
= Etapa Il: Disefio del plan de operaciones

= Etapa Ill: Seguimiento de procesos clave en la empresa

2.3.4.6. Organizacion y plan de recursos humanos:

Se incluye en esta seccion el disefio de la estructura organizacional y
la gestion de recursos humanos, encontrar, organizar y mantener un
equipo que otorgue valor a la compafiia es fundamental para alcanzar

las metas propuestas en el plan de negocio (Arbaiza, 2015).

Segun Abrams (2003), citado en Arbaiza (2015), menciona:

“La importancia de esta parte del plan radica no solamente en
su empleo como herramienta para el planeamiento interno de
la empresa, también podria ser lo primero que el inversionista
revise cuando se solicite capital para el negocio. Esto se debe
basicamente a la necesidad de evaluar cuidadosamente si el
equipo cuenta con las cualificaciones y con la experiencia
suficiente en manejo de negocios y si la estructura aplicada
puede obtener el maximo provecho del talento de las personas”
(p. 165).

Por lo cual se incluye las siguientes partes:

= Disefio organizacional

De acuerdo con Franco (2017), menciona que:
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“El disefio de la estructura organizacion es un proceso
que tiene por finalidad distribuir el trabajo y crear
mecanismos de coordinacion que faciliten el
cumplimiento de los objetivos empresariales, la
implementacion de la estrategia, el flujo de procesos y
la interrelacion entre trabajadores con propdsito de
obtener niveles de productividad competitivos. En la
estructura, todas las partes se encuentran integradas, de
tal forma que un cambio en uno de los componentes
afecta y genera cambios en los demas elementos, en las

relaciones entre los mismos y en toda la organizacion”
(p. 93).

El proceso de disefio organizacional consiste en planear todas
las tareas que cada uno de los miembros de la compafiia debe
cumplir para alcanzar los objetivos definidos (Arbaiza, 2015,
p. 166).

Segun Abrams (2003), citado en Arbaiza (2015), menciona:
“Se debe establecer cudles son las personas claves en el
futuro de la compafiia, quiénes se encargaran de disefar
la estrategia, quiénes tomaran las decisiones finales,
quiénes decidiran sobre el producto o servicio y sobre
los precios, quiénes estaran a cargo de las ventas, etc.”
(p. 166).

Un disefio 6ptimo y eficaz implica lograr minimos
costos de coordinacion y de control, y esquemas
adecuados de retribucion y de incentivos para el
personal. Ademas, no debe descuidar los factores

sociales y psicolégicos que intervienen en los equipos
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de trabajo, como la satisfaccion laboral, la motivacion,
las habilidades directivas, entre otros elementos propios
de la gestion de personas. Un buen disefio favorece la
competitividad de la empresa y estimula la innovacion
y la busqueda de un mejor rendimiento, con el objetivo
de lograr la satisfaccion de todos sus grupos de interes
(Arbaiza, 2015, p. 167).

= Plan de recursos humanos

Los recursos humanos, los colaboradores de una
empresa, representan el activo mas valioso que tiene un
organizacion. El &rea de recursos humanos en una
empresa debe proporcionar condiciones que permitan a
los colaboradores desarrollarse no solo como
trabajadores, sino también como personas (Franco,
2017).

Segun Franco (2017), el plan de recursos humanos es
un documento que contiene la estrategia general de
recursos humanos que guiara los principales aspectos
organizativos asociados con la gestion de los
colaboradores. Incluye la definicion de los objetivos del
area, los puestos necesarios, los procedimientos para
controlar a los colaboradores, las politicas de
remuneracion, los planes de capacitacion y el programa
de entrenamiento, asi como las politicas de motivacion
(p. 143).

Se deben plantear los objetivos de la gestion de personas, los
cuales guardaran sintonia con las aspiraciones empresariales.

Los principales objetivos en el area de gestion humana son
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atraer, motivar, retener y fomentar el desarrollo de las personas,
para, a partir de ello, alcanzar otros objetivos implicitos, como
el aumento de la productividad de los trabajadores y la
rentabilidad del negocio (Arbaiza, 2015, p. 177).

2.3.4.7. Analisis econémico y financiero:
En esta seccion se realizard la ultima evaluacion para analizar la
viabilidad de la idea de negocio a través de la evaluacion financiera, la
inversion requerida, asi como el horizonte de tiempo necesario para

recuperar la inversion.

Esta investigacion se realiza siguiendo como mayor referencia a
Franco (2017) que sefiala: “El plan financiero es la proyeccion de
cifras, o presupuesto, del plan estratégico de una empresa, dado que
representa una sintesis que conjuga las estrategias seleccionadas con

los recursos financieros necesarios para llevarlas a cabo” (p. 165).

Por otra parte, como sefiala Arbaiza (2015) se considera que el analisis
econdmico y financiero permite establecer el monto inicial necesario
para poner en marcha el negocio y presupuestar los costos destinados
a la ejecucién de cada uno de los planes. A la vez con esta informacion
es posible hacer estimaciones sobre la rentabilidad del negocio y elegir
las fuentes de financiamiento que mejor se ajusten a la capacidad

economica de la empresa (p. 191).

Un presupuesto es un instrumento de gestion que busca calcular o
estimar, de manera anticipada, los ingresos y gastos de una actividad
economica (personal, comercial o gubernamental) durante el periodo
especifico de tiempo. El proceso de disefio del plan financiero consiste
en proyectar los flujos de caja que se espera alcanzar, identificando los

recursos materiales y humanos necesarios para conseguirlo. A partir
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del flujo de caja, se procede a elaborar los estados financieros

proyectados (Franco, 2017, p. 165).

Como es mencionado por Arbaiza (2015) los principales documentos
que deben presentarse en el plan financiero, en términos de
proyecciones (proformas) y del funcionamiento actual de la empresa,
son los siguientes: resumen de necesidades financieras, declaracion de
préstamos, declaracion del flujo de efectivo, proyeccion de ingresos
por tres afios, analisis del punto de equilibrio, balance, estado de
ganancias y perdidas, historia financiera y analisis de estados

financieros (Pinson, 2008).

Franco (2017) sefiala que, en una empresa, la elaboracién de un
presupuesto sirve para:

e Proporcionar informacién clara sobre los diversos componentes
0 recursos con los que cuenta una organizacion.

e Ayudar a realizar una administracion eficiente de los recursos de
la organizacion.

e Apoyar el monitoreo y control de los recursos de la empresa,
comparando lo realizado versus lo planeado, con la finalidad de
evitar diferencias y corregir las mismas.

e Establecer objetivos por cumplir por la organizacion.

e Evaluar la eficacia y cumplimiento entre presupuestos de

distintos afos.

Un plan de negocio, que puede tener potencial, muchas veces no es
sostenido por las proyecciones financieras y es mejor ajustarlo o
reformularlo, si fuera el caso. Este es el propdsito del plan financiero:
validar y reafirmar en términos de rentabilidad lo que se ha intuido
como un negocio viable (Franco, 2017, p. 166).
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La metodologia para desarrollar esta seccion seréa la siguiente (Franco,
2017):
e ldentificacion de necesidades de inversion y estructura de costos
y gastos operativos
e Estimacion de las necesidades de inversion
e Estructura de los costos de produccion
e Estructura de los gastos de administracion y de ventas
e Presupuesto maestro
e Elaboracion del presupuesto de ventas
e Elaboracion del presupuesto de costo de ventas
e Elaboracion del presupuesto de compras
e Elaboracion del presupuesto de planillas
e Elaboracion del presupuesto de gastos generales de fabricacion
e Presupuesto del impuesto general a las ventas e impuesto a la
renta
e Flujo de caja

e Elaboracion de estados financieros presupuestados

2.4. Definicién de términos basicos

o Cadena de valor: El negocio de una empresa, en el que los ingresos totales
menos los costos totales de todas las actividades emprendidas para desarrollar,
producir y comercializar un producto o servicio producen valor (Fred &
Forest, 2017).

e Calidad: Segun lo sefialado en la norma 1ISO 9000:2005, es el grado en el que

un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los requisitos (ISO
9000:2005).
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DIGEMID: Direccién General de Medicamentos Insumos y Drogas
(DIGEMID) es un ¢rgano de linea del Ministerio de Salud (Decreto
Legislativo N° 584, 1990), que tiene como objetivo fundamental, lograr que
la poblacién tenga acceso a medicamentos seguros, eficaces y de calidad y que

estos sean usados racionalmente (DIGEMID, 2019).

Dispositivo médico (DM): Se definen como los instrumentos, aparatos,
implantes, maquinas, reactivos, calibradores y/o software que sirvan para
diagnostico, prevencion, monitoreo, desinfeccion, soporte o conservacion de
la vida, entre otros, y sirven para predecir, prevenir, diagnosticar, tratar y
sobrellevar enfermedades o condiciones especiales de salud (DIGEMID,
2019).

Eficacia: Es la capacidad de lograr el efecto que se desea o se espera (RAE,
2019).

Eficiencia: Capacidad de disponer de alguien o de algo para conseguir un
efecto determinado (RAE, 2019).

Estrategias: Los medios por los que los objetivos de largo plazo se
alcanzaran. Las estrategias de negocio pueden incluir expansion geografica,
diversificacion, adquisicion, desarrollo de producto, penetracion de mercado,

reduccion, liquidacion y empresas conjuntas (Fred & Forest, 2017).

Estrategias de diversificacion: Cuando una empresa entra a un nuevo
negocio/ industria, sin importar si éste esta relacionado o no con su industria/

negocio existente (Fred & Forest, 2017).

Estrategias de integracion: Comprenden la integracion hacia delante,
integracion hacia atrds y la integracion horizontal (también conocidas
conjuntamente como estrategias de integracion vertical) (Fred & Forest,
2017).
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Integracion hacia delante: Estrategia que implica obtener propiedad o mayor
control sobre los distribuidores o vendedores al detalle, como un fabricante

que abre su propia cadena de tiendas (Fred & Forest, 2017).

Integracion hacia atras: Estrategia que consiste en buscar la propiedad o un
mayor control de los proveedores de una empresa, como el caso de un
fabricante que adquiere a sus proveedores de materia prima (Fred & Forest,
2017).

Integracién horizontal: Adquirir a competidores o a una empresa rival (Fred
& Forest, 2017).

Plan de Negocios: Segun el libro de como elaborar un plan de negocios de
Arbaiza (2015), el plan de negocio es un documento de presentacion de la
empresa, describe los productos y servicios que ofrece, asi como todos los
factores que intervienen en el desarrollo de sus operaciones, lo cual implica el

planeamiento, con especial cuidado en las fuentes de financiamiento.

Procesos: Conjunto de las fases sucesivas de un fendmeno natural o de una
operacion artificial (RAE, 2019).

Proyecto: Segln el manual de proyectos de Inversion Econdmico, de las
Naciones Unidas (1958), se refiere al conjunto de antecedentes que permite
estimar las ventajas y desventajas econdmicas que se derivan de asignar
ciertos recursos de un pais para la produccion de determinados bienes o

Servicios.
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2.5. Fundamentos tedricos que sustenta a las hipotesis

El siguiente grafico muestra los fundamentos teéricos que sustentan la primera
hipbtesis y se ramifica en andlisis de mercado y creacion de la consultora, los
mismos que a su vez van a incluir la oferta y demanda como parte del analisis de
mercado y la normatividad local y requerimientos locales como parte de la

creacion de la consultora.

Demanda
Andlisis de
mercado
Oferta

H1

Normatividad

_ local
Creacion de

consultora .
Requerimientos

locales

Figura 10. Grafico del fundamento teoricos que sustenta la primera hipotesis

(Elaboracion propia, 2019).

El siguiente grafico muestra los fundamentos tedricos que sustentan la segunda
hipotesis y se ramifica en plan estratégico y creacion de la consultora, los mismos
que se ramifican en los diferentes puntos que se consideraran como parte de esta

investigacion.

52



H2

Andlisis de

entorno

Plan Analisis de la
estratégico industria
Analisis
interno

Creacion de
consultora

Definicidon de
estrategias

Definicién de
objetivos

Figura 11. Gréfico del fundamento teodricos que sustenta la segunda hipotesis

(Elaboracion propia, 2019).

El siguiente grafico muestra los fundamentos tedricos que sustentan la tercera

hipotesis y se ramifica en plan financiero y creacion de la consultoria, los mismos

que se ramifican en los diferentes puntos con el fin de poder evaluar la factibilidad

y rentabilidad de la presente investigacion y elaboracion del plan de negocios.

H3

Estimacion de
necesidades de
inversion

Plan financiero

Estructura de

costos

Creacién de
consultora

Estructura de
gastos
operativos

Elaboracién del
plan maestro

Flujo de caja

Figura 12. Gréfico del fundamento teoricos que sustenta la tercera hipotesis

(Elaboracidn propia, 2019).
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2.6. Hipotesis:

2.6.1. Hipdtesis general

El disefio del plan de negocios genera las herramientas adecuadas para la

creacion de una consultoria de asuntos Regulatorios especializada en

dispositivos médicos a demanda.

2.6.2. Hipdtesis especificas

2.7. Variables:

H1: El resultado del anélisis de mercado permitira determinar la mejor
estrategia a considerar en el plan de negocios para la creacion de una
consultoria de asuntos regulatorios especializada en dispositivos

médicos a demanda.

H2: El resultado del plan estratégico desarrollado permitira determinar
la mejor estrategia a considerar en el plan de negocios para la creacion
de wuna consultoria de asuntos regulatorios especializada en

dispositivos médicos a demanda.

H3: El resultado del plan financiero desarrollado permitira determinar
la mejor estrategia a considerar en el plan de negocios para la creacion
de una consultoria de asuntos regulatorios especializada en

dispositivos médicos a demanda.

Dentro de las variables de la investigacion, la variable independiente es el Plan de

Negocios debido a que con ella se elabora el modelo del plan de negocios para

evaluar la viabilidad del plan elaborado, la variable dependiente es la Creacion de

una consultoria, donde se medira la viabilidad de la creacion del plan para

creacion de una consultoria de Asuntos Regulatorios especializada en dispositivos
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médicos a demanda, las mismas que se identifican las subvariables que se detallan

a continuacion en la siguiente tabla:

Tabla 3

Matriz de operacionalizacién de variables

Tipo de DEFINICION DEFINICION
Variable VRIS CONCEPTUAL OPERACIONAL INIDIKeAPOIRES
Proceso sistematico y |- Anélisis de entorno
objetivo que permite | externo
captar la informacion |- Anélisis de la
necesaria para evaluar | Industria
s el proyecto, en el caso | - Definicién de
Anélisis de . .
del inicio de un estrategias SI/NO
mercado - - .
negocio, o para disefiar | - Elaboracion de
las estrategias del Herramientas
negocio, si se trata de | - Ejecucién
una empresa en marcha | - Analisis de
(Franco, 2017) resultados
o Proceso que implica | - Elaboracion de la
g organizar esfuerzos | vision
S hacia un fin - Elaboracién de la
5 determinado; es decir, | mision
o establecer la direccion | - Establecer
° Plan estratégico o SI/NO
£ que debe tener la objetivos
= empresa para conseguir | - Definicion de
2 sus objetivos de estrategias
g mediano y largo plazo |- Elaboracion de
(Franco, 2017) plan estratégico
Proyeccidn en cifras o
presupqes?to, delplan | _ Estimacion de
estratégico de una -
necesidades de
empresa, dado que | y
. |inversion
representa una sintesis
. . - - Estructura de
Plan financiero que conjuga las COStOS SI/NO
estrategias
. - Estructura de
seleccionadas con los -
. . gastos operativos
recursos financieros . .
. - Flujo de caja
necesarios para llevarse
a cabo (Franco, 2017)
8 Conjunto de bienes o
3 Serviclos que IOS, - Elaboracién de
S consumidores estan .
c . . herramientas
@ . dispuestos a adquirir a e % de demanda de
2 Nivel de . . - ldentificacion de .
z cada nivel de precios, . . consultorias
demanda o posibles clientes -
@ manteniéndose ! especializadas
o - Identificacion de
© constantes el resto de -
- . ..~ | las necesidades
© las variables, también
> se define como peticién
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de compra de un titulo,
divisa o servicio.

Estrategia de
crecimiento
empresarial que

- Definicién del plan

% de

. consiste en aumentar la | de trabajo T
Penetracion de participacion
venta de productos | - Elaborar las .
mercado . . estimado en el
existentes a segmentos | estrategias mercado
de mercado existentes, |- Andlisis de datos
sin modificacion
alguna de productos.
Los indicadores
econdmicos -
financieros expresan la
relacion entre dos o
mas elementos de los
estados financieros.
Son Utiles para
comparar el desempefio
financiero de una
empresa
contra su desempefio | - Identificacién de
. historico y contra los | los indicadores
Indicadores y . VAN, TIR,
P promedios de la - Recoleccién de .
econoémicos - . . Periodo de
. . industria. Los datos
financieros - ; ) Recupero [PR]
indicadores reflejan la | - Calculos
capacidad de una - Proyeccion

empresa para pagar sus
deudas y obligaciones
corrientes y no
corrientes, su
rentabilidad y el valor
de mercado de sus
acciones en relacion
con sus
competidores (INEI,
2014).

Fuente: Elaboracion propia, 2019.
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CAPITULO I1I: MARCO METODOLOGICO

3.1. Tipo, método y disefio de la investigacion

Respetando los criterios expuestos de Hernandez, Fernandez y Baptista (2014) y

Arbaiza (2014), la investigacion corresponde a:

» Tipo de investigacion, la investigacion debido a su disefio es aplicada, debido
se utilizo los los conocimientos previos para aplicarlos a una nueva situacion,
para ello fue necesario encontrar aspectos relacionados de un plan de
negocios, por lo cual se necesito recolectar informacion de fuentes primarias

y secundarias.

» Método de investigacion, es descriptiva simple, puesto que se determing la
relacion entre las variables planteadas, describiendo las caracteristicas v el
nivel de las variables de investigacion y posteriormente explica el tipo de
influencia del plan de negocio para la creacion de una consultoria de asuntos

regulatorios especializada en dispositivos médicos a demanda

o Disefio de la investigacion, conforme a lo expuesto por Hernandez,
Fernandez y Baptista (2014, pp. 154-156) la investigacion es de tipo no
experimental, transeccionales descriptivo (o transversal descriptivo) porque se

va a medid en un solo momento en el tiempo.

O, oo

1 M =>» Muestra
M O O1 =>» Observacion de la variable 01
) O, =» Observacion de la variable 02
O O3 =» Observacion de la variable “n”
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e Segun el caracter de la medida es cuantitativa, debido que se determing la
relacion mediante la utilizacion de indicadores basada en la medicion
numérica de las variables, por medio de encuestas a personas relacionas del

sector por via online (internet) y otras fuentes especializadas en el tema.

3.2. Poblacion y muestra

Poblacion:
La poblacién es definida como “un conjunto de todos los casos que concuerdan
con una serie de especificaciones” (Hernandez et al., 2014, p. 174). En este caso

es el mercado farmacéutico en el Pera.

Segun la base de datos de DIGEMID de la revision realizada el 22 de Abril del
2019, y al haber recibido como respuesta el dia 29 de Abril del 2019 por medio del
oficio N° 1022-2019-DIGEMID-DG-CENADIM/MINSA (ver anexo 02),
DIGEMID indico que se realice la consulta por medio de los enlaces web, el
mismo que indica 2,255 droguerias que se encuentran activas en su sistema, las
cuales estan autorizadas para poder importar productos farmacéuticos, productos
sanitarios, cosméticos y/o dispositivos médicos. (DIGEMID, 2019)

Debido a que no se puede contar con el detalle de las actividades aprobadas para
las droguerias activas, se estara considerando como poblacion las droguerias
inscritas en la Camara de Comercio, sector salud (COMSALUD), las misma que
segun lo consultado en su base de datos el 22 de enero del 2019, se identificaron
274 Droguerias, por lo cual se considerara 1 persona representativa por drogueria,
el cual puede ser un quimico farmacéutico o cualquier otro profesional que tenga

relacion con el area de asuntos regulatorios en su organizacion.
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Muestra: Tipo probabilistico

Se aplica la férmula del tamafio de la muestra para la poblacion finita o conocida,
considerando la poblacion de 274 indicadas en el punto anterior, por lo cual se

aplica la siguiente formula:

- Z -N-p-q
i'(N-D)+Z,-p-q

Donde:

n: Tamano de la muestra

N: Tamafio de la poblacion
Valor correspondiente a la distribucion de gauss (Za= 0.05=1.96 y Zo=
0.01 = 2.58).
Prevalencia esperada del pardmetro a evaluar, en caso desconocerse
(p=0.5) que hace mayor el tamafio muestral

q:  1-p (si p=70%, g= 30%)

i Error que se prevé cometer si es el 10%, i=0.1

La cual nos da un resultado de 11 (10.5995) personas representativas de
Droguerias inscritas en COMSALUD como muestra para la presente

investigacion.

Cabe resaltar que por la naturaleza de la investigacion se realizé la recoleccién de
datos por medio de encuestas dirigidas a profesionales que tienen experiencia y/o
se desempefian en el area de asuntos regulatorios, trabajan en consultoras que
brindan este servicio del sector salud para productos farmacéutico y/o dispositivos

médicos.
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3.3. Técnicas e instrumentos de recolecciéon de datos

3.4.

Las técnicas que se usaron para la investigacion se basan en la recoleccién de

datos, por medio de la observacion y analisis del entorno, analisis a profundidad y

medicion de la viabilidad para la implementacion del plan de negocios para una

consultoria de asuntos regulatorios especializada en dispositivos médicos a

demanda.

Dentro de las técnicas e instrumentos a utilizar tenemos:

Tabla 4

Técnicas e instrumentos a utilizar

Técnica

Instrumento

Encuestas

Cuestionarios

Analisis documental

Base de datos

Recoleccion de fuentes

Archivos informéticos

Fuente: Elaboracion propia, 2019.

Descripcion de procedimientos de analisis

Para el procedimiento de andlisis de la informacion se realizara por la evaluacion

de los indicadores establecidos, los cuales se muestran en la siguiente tabla:
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Tabla 5

Matriz de analisis de datos

ESCALA DE <
VARIABLES | INDICADOR MEDICION FORMULA
%=1-H#
Nivel de % de demanfja CONSULTORAS
demanda de corysu_ltonas PROPORCIONAL | ESPECIALIZADAS EN
especializadas DM /# CONSULTORAS
GENERALEYS)

Penetracion de

% de
participacion

% = # DROGUERIAS
DE DISPOSITIVOS

mercado estimado en el PROPORCIONAL MEDICOS /
mercado DROGUERIAS
TOTALES
O
AN=Y —— -]
t
t=1 (]' + )
5 Fn
Indicadores | VAN, TIR, IIR=) ——=0
econdémicos — Periodo de |PROPORCIONAL r=0 (1+1)
financieros Recupero [PR]
PRI=a+(b-¢)
d

Fuente: Elaboracion propia, 2019.
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CAPITULO IV: RESULTADOS Y ANALISIS DE RESULTADOS

4.1. Resultados:

Plan de negocio para la creacion de una consultoria de asuntos regulatorios

especializada en dispositivos médicos a demanda

4.1.1. Descripcion del negocio:

El servicio de empresas consultoras de Asuntos Regulatorios esta influenciado
por los productos que se deseen comercializar en el pais, por lo que el campo
de los dispositivos médicos se encuentra en pleno auge con los diferentes
avances tecnoldgicos, los mismos que al ser innovadores impacta con el
conocimiento y manejo de los estandares internacionales para poder cumplir
con las exigencias locales y a nivel internacional, por ello este servicio tendra
una retribucién econémica significativa debido que no se cuenta con empresas

consultoras dedicadas y especializadas en este rubro.

Desde el punto de vista empresarial, el contar con un servicio eficaz de una
empresa consultora de asuntos regulatorios especializada en dispositivos
médicos tiene un efecto positivo en cuanto a un ahorro en los gastos que se
pueden designar porque ya no involucraria los costos de manos de obra, ni
beneficios, ni contratar mas personal, entre otros, porque al contar con el

servicio solo realizaria un pago.

En ese sentido, es una oportunidad no explorada del sector, que brinda
soluciones para cualquier usuario/fempresa, especialmente para aquellas
empresas que buscan optimizar sus recursos, y tienen su enfoque para realizar

tareas mas estratégicas.

Como consecuencia a dicha situacion, se crea la demanda por contar con una

consultoria de asuntos regulatorios especializada en dispositivos medicos, por
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lo que la propuesta es brindar un servicio completo de inicio a fin de que
involucra la aprobacién de los procesos asignados, contando con un servicio

de calidad y asegurando el cumplimiento de la normatividad local vigente.

Por lo cual en el presente plan de negocio para la creacion de una consultoria
de asuntos regulatorios especializada en dispositivos medicos a demanda, se
ha analizado estos nueve modulos que cubren las éareas principales del
presente estudio lo cual aporta valor a que la compafiia genere ingresos y sea
rentable. A continuacién en la siguiente tabla se identifican los puntos

principales:

Tabla 6

Descripcion del negocio

Aspectos Descripcion

Razon Social MD - Pharma S.A.

Necesidad Deficiencia de consultoras especializadas en
identificada dispositivos médicos en el Perd.

Tipo Servicio de consultoria de asuntos regulatorios

especializada en dispositivos médicos a demanda —
sector salud

Ventaja Ofrecer un servicio completo de consultoria de
competitiva asuntos regulatorios especializado en dispositivos
médicos de alta calidad garantizando el cumplimiento
acorder a las normativas nacionales e internacionales

del sector.

Clientes Droguerias y empresas nacionales y transnacionales
que quieran incursionar en el mercado peruano para la

venta de dispositivos médicos

Recursos e ingresos  Ingresos generados por los servicios brindados,

financiacion bancaria para inversion en tecnologia.
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4.1.2.

Imagen  de

empresa

s MD-PHARMA
‘Regufatory Solutions

QQ

Analisis de mercado:

Fuente: Elaboracion propia, 2019.

externo, de la industria e interno.

4.1.2.a. Analisis del entorno externo:

Tabla 7

Andlisis del entorno externo

El servicio de empresas consultoras de asuntos regulatorios esta influenciado

por diferentes factores los cuales incluye realizar el analisis del entorno

Se realiz6 el andlisis del entorno externo siguiendo los criterios de Franco

(2017) y D’ Alessio (2013), como se muestra en la siguiente tabla:

Factor Elemento Andlisis Oportunidad/
Relevante Amenaza
El rubro de los dispositivos
Tamafio de la médicos esta en aumento en el Ovortunidad
industria Per(, porque va de la mano con P
g el desarrollo tecnoldgico.
Demografico -
Lima alberga la mayor
Distribucién cantidad de empresas .
i . i . Oportunidad
geografica nacionales e internacionales
del pais.
Crecimiento macroeconémico,
Estabilidad del | ofrece una estabilidad e .
. : . - . Oportunidad
pais incentiva las  inversiones.
(Banco Mundial, 2019).
Costos elevados para trdmites
Politico/ Legal d? r_eglstro ,sa}nltarlo de
dispositivos médicos, mayor
Alto costo de . y
L inversion para poder
tramites de L Amenaza
. comercializar los productos en
registro

comparacién con los precios
que se manejaban antes del
2016 (TUPA, 2019).
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Simplificacién de
requisitos

Simplificacion de requisitos
para el trdmite de registros
sanitarios de  dispositivos
meédicos a partir de junio 2017
(DS016-2017-SA, 2017).

Oportunidad

Nuevo modelo
ROF

Implementacién del nuevo
Reglamento de Organizacion y
Funciones (ROF) que
conforma una unidad organica
exclusiva para el area de
dispositivos médicos y
productos sanitarios en
DIGEMID, lo cual va a
permitir un mejor manejo y
control (RD N° 070-2016-
DIGEMID-DG-MINSA,
2016).

Oportunidad

Alianza del
Pacifico

Integracion de Peri en la
Alianza del Pacifico, con una
mejora  regulatoria  para
avanzar hacia la libre
circulacion de bienes,
servicios, capitales y personas
e impulsar un  mayor
crecimiento, desarrollo vy
competitividad de las
economias de las partes, segun
los acuerdos que se puedan
concretar y  armonizar,
favoreceria al rubro de
Dispositivos Médicos
(Proinversion, 2015).

Oportunidad

Economico

Marco
macroeconémico
favorable

Peri  ofrece un marco
macroeconomico  favorable
(Proinversiones, 2018) con un
crecimiento econémico muy
bueno en los Ultimos afios
(Agencia Peruana de Noticias,
2019).

Oportunidad

Crecimiento del
PBI

Crecimiento de PBI en la
tltima década, estimacion de
crecimiento al reporte de enero
2019 es del 3.9% (3.5% en el
2018) (El Comercio, 2019).

Oportunidad

Facilidad de
préstamos

Acceder a préstamos bancarios
es mas accesible, debido a la
situacién econdmica estable
del pais.

Oportunidad

Tratados de Libre
Comercio (TLC)

Acuerdos de Integracion vy
cooperacion econémica (TLC)
con diferentes paises del
mundo

Oportunidad
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Amenaza de retiro de otros
paises europeos a la
Comunidad Europea, lo cual va
a afectar las negociaciones del

Situacién . .
econémica en mundo. I__c,>s posm_les paises Amenaza
Europa que seguirian el ejemplo de
Reino Unido son Holanda,
Dinamarca, Suecia y Francia,
segun reacciones ante el evento
suscitado
Situacién de la economia
Variaciones del ml,mdial por vari_acioneg_ del
. Dolar, por inestabilidad Amenaza
dolar o
econémica en los Estados
Unidos.
Crecimiento de la | Aumento de la Tasa de .
- S . Oportunidad
poblacién crecimiento poblacional.
Mayores Disminucion de la tasa de
oportunidades de | desempleo y subempleo en el Oportunidad
- empleo Pera.
Socisc?(fl:ilattljral Culgurzfl e idiosincrasia, en el
Perd adn conserva culturas
Cultura conservadoras que puede Amenaza
influenciar con la opcién de
elegir un DM innovador.
Mayor esperanza Aumento del p_romedlo de Oportunidad
de vida esperanza de vida.
Avances Velocidad de transferencia de .
- tecnologia en el rubro de Oportunidad
tecnoldgicos - L L
dispositivos médicos.
Mayor inversién en
Mayor inversion | Investigacion y Desarrollo
Tecnolégico en investigacion _(I&D) (_je las d!ferer!tgs Oportunidad
en el mundo industrias de dispositivos
médicos en el mundo
Cambios en la legislacién que
Cambios de impida el desarrollo Amenaza
Legislacion tecnoldgico de DM en el
mundo
Inversion para Inversién en tecnologia para el
cuidado del cuidado del ambiente a nivel Oportunidad
Ecolégico/ ambiente mundial
ambiental Manejo de DM g/lanejo de desperdicios y Oportunidad
esechos
Riesgos en el uso | Deteccion de riesgos Amenaza
de DM ambientales por el uso de DM
Ofrecer el servicio de
consultoria de alta calidad,
Calidad completo y altamente Oportunidad
Competitivo especializado en dispositivos
médicos
Competitividad | Competitividad de precios .
enpprecios para rgervicio de caIFi)dad. Oportunidad
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4.1.2.b.

Profesional competitivo con
Experiencia experiencia y conocimiento Oportunidad

del sector.

L Facilidad de ubicacién y

Ubicacion - .
P contacto para atencién de Oportunidad
céntrica .

consultas/ asesorias.

Fuente: Elaboracion propia, 2019.

Matriz de evaluacion de los factores externos (MEFE)

De acuerdo al analisis antes realizado se identifican las oportunidades y

amenazas para el plan de negocio elaborado en base a la revision de

fuentes secundarias y entrevistas a expertos, se muestra en la siguiente

tabla:
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Tabla 8

Matriz de evaluacion de factores externos (MEFE)

Factores determinantes de Exito ‘

Peso ‘ Valor ‘ Ponderacion

Oportunidades

1. Estabilidad econémica en el Per( 0.08 4 0.32
2. Mayor inversién del estado para compras de

AT b S B 0.07 4 0.28
dispositivos médicos para instituciones publicas
3. Ofrecer un servicio completo de consultoria de
asuntos regulatorios especializada en dispositivos 0.08 4 0.32
medicos
4. Mejoras e innovaciones tecnologicas especializadas en 0.08 4 0.3
el rubro
5. Concretar las negociaciones de la participacion de 0.06 9 0.12
Peru en la Alianza del Pacifico ' '
6. Implementacion del modelo ROF, que tendra una
direccion en DIGEMID dedicada a dispositivos médicos | 0.08 3 0.24
y productos sanitarios
Amenazas
1. Cambio de politicas de gobierno central para las 0.13 1 0.13
empresas del rubro.
2. Ca}mblo _de legislacion para dispositivos médicos por 0.10 5 0.20
el Ministerio de Salud.
3. Servicio de consultoria de la competencia a menor 0.05 5 0.10
costo.
4..Aur‘r}enyc/) enel precio para la inscripcion, 0.10 9 0.20
reinscripcion y cambios de los productos.
5. Implementacion de la division de dispositivos médicos
en DIGEMID, para realizar mayor Control Sanitario de 0.05 1 0.05
los productos comercializados.
6. Cambios en la entidad reguladora del estado - posibles
cambios en el director y jefe del &rea de dispositivos 0.12 1 0.12
meédicos y productos sanitarios
Total 1.00 2.40

Calificaciones: (4) responde muy bien, (3) responde bien, (2) responde

promedio, (1) responde mal.

Fuente: Elaboracidon propia, 2019 (sobre la base D’ Alessio, 2013).

Conforme a los resultados obtenidos de la evaluacion externa, donde se

han ponderado las oportunidades y amenazas, dando una puntuacion

resultante de 2.40, lo cual indica que los factores externos constituyen un

oportunidad para el plan de negocio con una respuesta promedio.
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4.1.2.c. Analisis de la industria:
Para el analisis de la industria se considerd el desarrollo conforme lo
mencionado por Arbaiza (2015) y complementandolo con la metodologia

de Franco (2017) como parte de esta seccion del andlisis de la Industria.

Este analisis incluye el analisis de las cinco fuerzas de Porter y la
investigacion del mercado objetivo para el sector Salud, Rubro de

dispositivos médicos.

Se considerd dentro de la investigacion los siguientes factores que
interfieren en todas las empresas que brindan el servicio de consultoria de
asuntos regulatorios en el Per, los cuales son:

CAumento del foco de inversidn ) (-Acuerdos de Integracion y )
extranjera en Lima, con la entrada cooperacidon econdémica (TLC) con
de nuevas empresas extranjeras diferentes paises del mundo.
paraincursionar en el sector de eImplementacion del Tratado de
salud. Asociacion Transpacifico (TPP) para
eMayor interés por el cuidado de la la armonizacion de las legislaciones
salud de la poblacion peruana. de los productos farmacéuticos,
*Mayor apertura a la diversidad dispositivos médicos y productos
cultural. sanitarios.
eTasa de cambios inestable.

Tendencias
economicas

sociales y

demograficas

eMayor inversion en el sector de de\ (-Mayor conciencia de ahorro de energia.
Salud. * Mayor conciencia de la importancia de
«Mayor apertura para el mercado la conservacion del ambiente y de la
. . proteccion de la naturaleza.
internacional para los productos

dispositivos médicos de dltima *Mayor inversién para el drea de
investigacion y desarrollo de productos

tecnologla'l. . del sector salud.
ePreferencia por tomar decisiones «Mejoras en la vinculacién de la
de corto plazo. tecnologia con los dispositivos médicos

a traves de nuevas aplicaciones
informaticas.

Tendencias
politicas, legales ecologicas y

y regulatorias

tecnologicas

Figura 13. Tendencias a considerar en el andlisis de la industria.
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4.1.2.c.1. Analisis de la industria: 5 Fuerzas de Porter

Se seguira la metodologia de Franco (2017) la misma que incluye tres

pasos:

4.1.2.c.1.1. Paso 1: Ubicar la CllU a la que pertenece la idea de
negocio
Se identificé el codigo de Clasificacion Internacional Industrial
Uniforme (CHIU) de acuerdo a lo establecido por el
Departamento de Asuntos Econémicos y Sociales, Division de

Estadistica de las Naciones Unidas (Naciones Unidas, 2009).

El presente plan de negocio corresponde a la creacion de una
consultoria de asuntos regulatorios especializada en
dispositivos médicos a demanda, la misma que corresponde a
la clase 7490 porque comprende una variedad de actividades
de servicios que se prestan por lo general a clientes
comerciales. abarca las actividades para las que se requieren
niveles de conocimiento profesionales, cientificos y técnicos
mas avanzados, pero no las funciones corrientes que son
habitualmente de poca duracion (Naciones Unidas, 2009, p.
250), en la siguiente tabla se muestra la ubicacion con la

descripcién aplicable a este plan de negocio.
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Tabla 9

Ubicacion del Negocio en la ClIU

Division | Grupo | Clase Descripcion

Otras actividades
74 profesionales, cientificas y
técnicas

Otras actividades profesionales,
749 7490

cientificas y técnicas n.c.p.*

*n.c.p.: no clasificado en otra parte

Fuente: Elaboracion propia 2019 (sobre la base Franco, 2017)

Es por ello acorde la investigacion realizada el crecimiento de
este sector esta relacionado con el avance tecnoldgico para los
dispositivos médicos, el mismos que es muy dinamico con
grupos econdémicos que requieren mayor inversion para
obtener la tecnologia de punta y con ello requieren soporte
local de consultorias para poder minimizar costos y lograr
mejores resultados. Por ende, las consultorias de asuntos
regulatorios deben adaptarse para ofrecer un mejor servicio
acorde a la realidad del mercado no solo nacional sino también
internacional y es de suma importancia que sean altamente
capacitados para que asi pueda ser un gran aliado de sus

clientes.

4.1.2.c1.2. Paso 2: Método de determinacién del entorno
especifico (segun Garcia 2009 citado en Franco 2017)
Para determinar el entorno especifico se esta considerando la
metodologia planteada por Garcia (2009) la misma que
permitié tener un enfoque mas focalizado de la competencia

directa y sus competidores sustitutos que podria tener el
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presente plan de negocios, en el siguiente cuadro se muestra la

identificacion realizada por medio de este método:

Tabla 10
Determinacion del entorno especifico
Ml | Mv& AF oe&G | PHARMA | ASESFA | MD
Criterios Detalle NEGO R CONSULT ATORY CONSUL- RM CONSUL
Clo Asoc. ORA TING CONS. TORA
CONS.
Servicio
personaliza 1 1 1 1 1 1 1
do
Rapidez en
el servicio 1 0.5 0.5 0.5 0.5 0.5 0.5
Precios
EUNCIONES competitivo 1 0.75 0.75 0.5 0.5 0.5 0.5
Necesidades que S
el servicio .
satisface para los |  Servicio
clientes. completo de 1 1 1 1 1 1 1
inicio a fin
Sentido de
Urgencia 1 0.75 0.75 0.75 0.5 0.5 0.5
Experiencia
en
dispositivos 1 0.75 0.75 0.75 0.25 0.25 0.25
médicos
Alto nivel
de
antencion al 1 1 1 1 1 1 1
- cliente
TECNOLOGIA
S Servicio
Medios que | electrénico 1 1 1 0.5 0.5 0.5 0.5
utiliza la empresa | y presencial
para  satisfacer
dichas Plataforma
necesidades electrénica 1 0.25 025 0.25 0.25 0.25 025
funci .
(funciones) Atencion
365 dias del
afio (24 1 1 1 1 1 1 1
horas)
CLIENTES Empresas
Definir las | nacionales 1 1 1 1 1 1 1
carécteristicas de
las personas a | [EMPresas
quienes va | internacion 1 1 1 1 1 1 1
dirigido el ales
servicio que el Personas
negocio ofrece. Naturales 1 1 1 1 1 1 1
SUMA: 13 11 11 10.25 95 95 9.5
El competidor directo es: Debo realizar el analisis de las
- AF Consultores (puntaje 11) 5 fuerzas de Porter a:
- MV&R Asociados (puntaje 11) A las empresas que brinden un
Los principales sustitutos son: servicio personalizado con
- L&G Regulatory Consultores Asociados - ASESFARM Consultores Experiencia en Dispositivos
(puntaje 10.25) (puntaje 9.5) Meédicos y sentido de urgencia.
- Pharma Consulting (puntaje 9.5) - MD Consultora (puntaje 9.5)

*Cons.: Consultora; Asoc.: Asociados

Fuente: Elaboracion propia 2019 (sobre la base Garcia 2009,
citado en Franco 2017)
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4.1.2.c.1.3. Paso 3: Analisis de las cinco fuerzas de Porter

El analisis de las 5 fuerzas de Porter busca definir si el agrado

0 amenaza o poder de cada una de las fuerzas es alto o bajo

(Franco, 2017), en la siguiente tabla se muestra los resultado

de dicho analisis.

Tabla 11

Andlisis de las fuerzas de Porter

Fuerza de Aspecto por Andlisis Puntuacion Co(r;ﬂgs(:on
Porter analizar 0al) bai
ajo)
El nimero de competidores se
considera medio, debido que si
Numero de hay consultoras farmacéuticas
competidores pero no hay consultoras que sean 1
directos especializadas en Dispositivos
Médicos, sin embargo, con el
tiempo si puede ser alto.
La industria de Dispositivos
Meédicos ha crecido en los
Crecimiento de la Gltimos afios porque va
industria en los acompafiado con el avance 1
Gltimos afios tecnoldgico y con ello la
necesidad de contar con
Consultoras aumenta.
En términos generales las
. ‘L consultoras no tienen muchas
Rivalidad _Caract_erlstlcas diferencias entre ellas, la idea es A
entre diferenciadoras del intentar d llar dich 1 L
competidores | servicio respecto a intentar desarrotlar dichas T
actuales la competencia caracteristicas con un servicio o
innovador, especializado y
completo.
No se observa mucha diversidad
de los competidores, porque la
Diversidad de mayoria de consultoras brindan 1
competidores un servicio general,
especialmente para la linea de
medicamentos.
La principal barrera de salida
seria los compromisos de largo
Barreras de salida plazo con los clientes 0 0
proveedores, costos de salida,
ciertas relaciones estratégicas o
barreras emocionales.
TOTAL 4/5
Diferenciacion del A la fecha no existe un alto
servicio ofrecido grado de diferenciacion en el 1
en el mercado mercado de las consultoras
Amenaza de actual farmacéuticas. A
competidores El costo de cambio de clientes _II‘_
potenciales Costos de cambios no es significgtivo, pyed_e o
de los clientes elevarse por confianza, fidelidad, 1
compromisos a largo plazo por
cumplir, entre otros.
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Requerimiento de

Si hay un requerimiento de
capital para ingresar a la
industria y poder ser conocido en

capital para el mercado farmacéutico, como 1
ingresar a la por ejemplo inversién en la
industria publicidad y marketing,
participacion en cursos y/o
conferencias, entre otros.
Las consultoras que estan en el
- mercado farmacéutico no
Posibilidades de - - -
realizan mayor inversion para el
acceso a .
tecnologia de acceso a su tecnologia de punta 0
unta debido que les representaria
P mayor inversion y por ende
reduccion de ganancias.
La experiencia en Dispositivos
Médicos es de vital importancia,
a ella se suma el buen trato,
Efecto de la N e
I conocimiento de la legislacion y
experiencia en el A 1
procesos del Ministerio de salud,
sector . .
fidelidad y fortalecimiento de
buenas relaciones con los
clientes y proveedores.
TOTAL 4/5
Existe un alto nimero de
consultoras de mercado
Disponibilidad de | farmacéutico especializadas en
sustitutos al medicamentos, las mismas que 1
alcance del cliente con el tiempo podrian
especializarse también en
dispositivos médicos.
El costo de cambio puede ser
. significativo por diferencias en
Costos de cambios ’ recios c?iferencia en el 0
de los clientes precios y .
servicio para los clientes
frecuentes.
El costo total del servicio
usualmente es mayor,
Amenaza de | Precio del servicio considerando que las consultoras B
- actuales no conocer mucho de 0 A
productos sustituto L o
- dispositivos médicos y tampoco J
sustitutos - g
brindan un servicio completo O
como por ejemplo traducciones.
Grado en que Hay variacién en cuanto la
satisface la misma | satisfaccion del servicio, ya sea
necesidad o por factores como el tiempos de 0
cumple la misma respuesta, precios o servicio
funcién brindado.
Referente a la innovacion, el
i crecimiento del servicio sustituto
Innovacion del . . -
servicio sustituto requiéré mayor inversion o 1
.~ | conocimiento del mercado por lo
respecto al propio - : ;
cual se mantienen diferencias en
el precio y servicio.
TOTAL 2/5
Los principales proveedores
Numero de podrian compartirse con la
proveedores mayoria de consultoras; se 1
importantes cuenta con un nimero reducido
Poder de de proveedores. A
negociacion No se cuenta con una variedad L
de los . - de sustitutos de los proveedores, T
roveedores Disponibilidad de or lo que una o F::i(m seria (0]
P sustitutos para los por 1o que una op
L mayor inversion para contratar 1
servicios del .
personal que cubra dicho
proveedor

servicio, como por ejemplo
traduccion.
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Costos de cambio

Los costos por cambio de
proveedor son bajos, porque en

el mercado se maneja una tarifa 0
de proveedor R . .
casi estandar al tipo de servicio
requerido.
Amenaza de 1o Los pr_oveedores qule ofrecen
proveedores de servicio para consultoras, no
! - tienen intencion de integrarse 0
integrarse hacia hacia adelante por el alto costo
adelante acia aderante por & .
de inversion que les impactaria.
Contribucién de Es de suma importancia por la
los proveedores al | calidad reconocida de su servicio 1
servicio y los precios.
TOTAL 3/5
El tamafio del mercado meta es
Tamafio del altoy representa_a las empresas
mercado meta que desean |nvert_|r en egt,e rubro 1
para la comercializacion de
dispositivos médicos en el pais.
El nimero de sustitutos puede
ser alto pero estos no satisfacen
Disponibilidad de las necesidades y tampoco
sustitutos en la pueden hacerlo de la misma 0
industria manera como una consultora
especializada en dispositivos
médicos.
El costo del cambio de cliente no
es alto, pero va depender si se ha
Costos de cambios | asumido un compromiso a largo 1
del clientes plazo y de la especializacion de
los sustitutos y competidores
Poder de directos. A
negociacion No represente una amenaza, L
de los porque los clientes no buscan T
clientes integrarse hacia atras, al 0
Amenaza del contrario buscan integracion
cliente de hacia delante para adquirir 0
integrarse hacia mayor conocimiento de sus
atras consumidores o buscan una
integracion horizontal para
adquirir mas poder en el
mercado.
Ofreciendo un servicio completo
que no le impacte el uso de
recursos de los clientes, generara
Rentabilidad de una mayor rentabilidad por lo 1
los clientes tanto mayores ganancias y
menos inversion para el
desarrollo del proceso
regulatorio.
TOTAL 2/5

Puntuacion: 1 (si el aspecto incrementaria el grado de la fuerza

analizada o O (si este no incrementara, no afectara o

disminuyera el grado de la fuerza.

Fuente: Elaboracion propia, 2019 (sobre la base Franco 2017)
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A cotninuacion se muestra los resultados del anélisis realizado,

considerando las 5 fuerzas de Porter por la metodologia

seleccionada:

Rivalidad entre competidores actuales:

Este poder se determina alto, debido que nos ayuda a
determinar los elementos claves para la toma de decisiones
para el dominio del mercado; asimismo se considera que
hay varios competidores (consultoras farmacéuticas) pero
el mercado no se encuentra saturado. Si se considera el
componente especializacion en dispositivos médicos, los

competidores son muy pocos.

Por lo cual, se concluye que el entorno competitivo es
favorable y con la especializacion del servicio hay una
oportunidad de desarrollar un nuevo segmento en el

mercado, y asi reducir aiin mas a los competidores.

Amenaza de competidores potenciales:

Este poder se determina alto, porque es importante
considerar el servicio brindado por los competidores
potenciales y asi identificar el valor agregado del servicio a
brindar en este mercado, sin dejar de considerar los posibles
competidores internacionales reales o potenciales, que
puedan entrar al pais en conjunto con la globalizacion de

mercados.

Se concluye que la inexistencia de barreras de entrada,
supone una amenaza; sin embargo, el efecto de contar
con experiencia en el sector y en el rubro de dispositivos

médicos genera una ventaja competitiva, la misma que
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proporcionara un reconocimiento en el mercado que
podria ser afectado en caso aparezca una empresa con

un servicio muy diferencial.

Amenaza de productos sustitutos:

Como resultado del analisis realizado se concluye que es
Bajo, se considera que si bien es cierto hay un alto nimero
de sustitutos en el mercado, no representa una amenaza,
debido que el servicio brindado no es el mismo y traeria
como resultado para el cliente, mayor inversion de dinero y
tiempo a corto plazo, mientras el sustituto desarrolla la

experiencia en el rubro.

Por lo antes mencionado, se concluye que las claves de
éxito para el negocio estara en conocer el mercado, estar
alerta a los cambios, potenciar las fortalezas internas,
trabajar con la fidelizacion de los clientes, invertir en
conocimiento técnico y tener flexibilidad de cada al

cambio.

Poder de negociacion de los proveedores:

El proveedor principal se considera el de traducciones, el
mismo que hay un numero reducido porque un mismo
proveedor puede ser usado por otras consultoras y/o
empresas no solo de este sector sino de otros que ameriten
este tipo de servicio, por ello se determiné que el poder de
negociacion es alto, a pesar de que el costo de cambio sea

bajo, y la amenaza de integrarse hacia adelante también.

Por otra parte se puede considerar esta situacion como

favorable, debido que al contar con una persona que se
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encargue de esta tarea dentro de la consultora, se
reduciria el riesgo, en ese sentido se concluye que
también el mercado es atractivo, ofreciendo la
oportunidad de desarrollar un servicio completo que
permita brindar mejores resultados en un menor

tiempo.

= Poder de negociacion de los clientes:
Como resultado del analisis realizado se determina que el
mercado meta es grande y va de la mano con las empresas
que desean invertir en este rubro de dispositivos médicos,
el mismo que avanza constantemente como resultado del
avance tecnoldgico, por lo cual el porder de negociacion de

los clientes es alto.

Los clientes tienen un alto poder de decisién porque
definen que productos desean traer al mercado local, por lo
cual el contar con un consultor especializado que le brinde
confianza y garantia serd un valor muy importante para

dichas decisiones.

Por ende se concluye que el poder de los clientes se
mostrara mas en amenazas que puedan surgir en su
reputacion como empresa local, en lugar de la

negociacién de precios 0 servicios.

4.1.2.c.2. Investigacion del mercado objetivo: Analisis de mercado

El presente andlisis permitié obtener la informacion necesaria para
determinar el mercado objetivo al cual la consultora MD-Pharma se

enfocara con el fin de minimizar riesgos de pérdidas o fracaso y poder
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apoyar para los siguiente analsis que se realice en el presente plan de

negocio.

Se evidencio que en los Gltimos afios a nivel mundial hay mayor
cantidad de productos innovadores en el rubro de dispositivos
médicos, por lo cual va acompafiado también de los controles ante
las autoridades sanitarias en todo el mundo, y eso a su vez exige que
sea muy dinamica y vaya a la par con los avances tecnoldgicos de

este mundo globalizado.

4.1.2.c.2.1. Objetivo general:

Determinar si actualmente existen en el mercado condiciones
que sean favorables para la creacién de una consultoria de
asuntos regulatorios especializada en dispositivos médicos en

lima.

4.1.2.c.2.2. Objetivos especificos:

= Analizar el mercado de consultorias en el departamento de
Lima

= Conocer la oferta de servicios que brindan las consultoras
en el sector salud

= Obtener datos cualitativos y cuantitativos para determinar
la viabilidad del presente plan

= Identificar la capacidad de inversion econémica del

mercado objetivo para el servicio ofrecido.
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4.1.2.c.2.3. Alcance:

Dirigido a todas las empresas que tengan operacion en la

ciudad de Lima.

4.1.2.c.2.4. Mercado objetivo:

Profesionales con experiencia y/o se desempefian en el area de

Asuntos Regulatorios del rubro de dispositivos médicos.

4.1.2.c.2.5. Técnica:

Encuestas dirigidas a personas representantes de empresas del

sector salud por método de muestreo probabilistico.

4.1.2.c.2.6. Poblaciéony muestra:

Como se menciona en el punto 3.2. se realizd encuestas al

mercado objetivo establecido.

Como parte del analisis realizado se definio la realizacion de
encuestas que son dirigidas a profesionales que tienen
experiencia en el rubro de dispositivos médicos. Debido que
no se cuenta con el 100% de la base de datos de droguerias que
se dediquen exclusivamente a la importacion y/o
comercializacion de dispositivos médicos en el pais, se realizo
una encuesta de forma aleatoria para que los profesionales de
diferentes droguerias (no solo de dispositivos medicos) puedan
participar en el presente estudio. La encuesta se cre6 por medio

de la herramienta formularios Google.
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Los formatos utilizados para la realizacion de datos se

encuentran en el anexo 05.

En la siguiente tabla se menciona la metodologia de aplicacion

establecida.

Tabla 12

Proceso de Recoleccion de Datos

Criterios

Descripcion

Metodologia

Encuestas por internet

Herramienta

Encuestas por medio de formularios Google

Tiempo

10 a 15 minutos

Cantidad

20 personas encuestadas

Poblacién objetivo

Profesionales con experiencia y/o se
desempefian en el area de asuntos regulatorios
del rubro de dispositivos médicos.

Perfil de
participantes

Quimicos farmacéuticos que trabajen en
Droguerias del sector

Quimicos farmacéuticos que trabajan y/o
tienen experiencia en consultoria

Quimicos farmacéuticos con experiencia en
dispositivos médicos

Proceso

Elaboracion del modelo de la encuesta
Prueba piloto

Envio de encuesta a profesionales
identificados del sector por medio de
dispositivos moviles

Envio del link a correo electronico o redes
sociales con el seguimiento respectivo
Analisis de los resultados de la informacion
recolectada

Conclusiones

Fuente: Elaboracion propia, 2019.
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4.1.2.c.2.7. Resultados:

Se realizaron una cantidad mayor de encuesta de las
identificadas (20), teniendo como resultados la siguiente

informacioén:

1.1.2.c.2.7.1. La primera seccion los resultados son:

1. ¢En cudl de estos tipos de empresa se encuentra laborando?

20 respuestas

® Drogueria

@ DIGEMID
Consultora

@ Laboratorio

Opciones de respuesta Respuestas # Encuestados
Droguerias 70% 14
DIGEMID 0% 0
Consultora 10% 2
Laboratorio 20% 4

Figura 14. Gréafica de los resultados de la pregunta #1 de la

primera seccion (Fuente: Formularios Google)
Conclusion #1: El 70% de los encuestados trabajan en una

Drogueria como tipo de empresa principal (representa 14

personas encuestadas de un total de 20).
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2. ;Cuél es el rubro al que se dedica la institucion a la que trabaja? (en
caso aplique, marcar mas de una opcién)

20 respuestas

Producios Farmacéuticos 9 (45 %)

Dispositivos Médicos 17 (85 %)

Consultoria farmacéutica 2(10%)

0 § 10 15 20

Figura 15. Gréfica de los resultados de la pregunta #2 de la

primera seccion (Fuente: Formularios Google)

Conclusion #2: De los 20 encuestados 17 personas indicaron
que su institucion de trabajo se dedican al rubro de dispositivos
médicos, y como una segunda opcidn, 9 personas indicaron que
se dedican al rubro de productos farmacéuticos; cabe resaltar
que una drogueria, laboratorio o inclusive en DIGEMID puede
contar con estos tres rubros (productos farmacéuticos,

dispositivos médicos, productos sanitarios/cosméticos).

3. (Cudl es su érea de trabajo?

20 respuestas

@ Asuntos Regulatorios
® Calidad
@ Consultoria

Figura 16. Gréafica de los resultados de la pregunta #3 de la

primera seccion (Fuente: Formularios Google)
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Conclusion #3: EI 90 % de las personas encuestadas trabajan
en el area de Asuntos regulatorios que representa 18 de las 20
personas encuestadas, siendo 2 que trabajan en consultorias

farmacéuticas.

4. ;Qué cargo ocupa?

20 respuestas

® Jefe del drea
@ Especialista
Consultor Farmacéutico

Figura 17. Gréfica de los resultados de la pregunta #4 de la

primera seccion (Fuente: Formularios Google)

Conclusién #4: Conforme a los resultados obtenidos, | mayor
porcentaje es 60% que representa a 12 especialistas en el area
de asuntos regulatorios, teniendo como un segundo grupo a los
jefes del area de asuntos regulatorios que equivale al 30% (6)
y por ultimo un 10% que corresponde a 2 personas que trabajan

en Consultorias Farmacéuticas.

5. ¢Cuantos afios lleva trabajando en su puesto actual?

20 respuestas

@ Menos de 1 afio
@ Entre 2 y 4 afios

Entre 5 y 9 afiocs
@ Mas de 10 afos

Figura 18. Gréfica de los resultados de la pregunta #5 de la

primera seccion (Fuente: Formularios Google)
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Conclusion #5: Del total de personas encuestadas, se cuenta
con dos valores del 40% cada uno que representa a personas
que tienen trabajando en su puesto actual entre 2 y 4 afios (8
personas) y otro grupo entre 5y 9 afios (8 personas), y solo un
20% de personas que tienen menos de 1 afio en su puesto actual
(4); lo cual no indica que el tiempo de experiencia va entre 2 a

9 afios.

6. ;Cuantos afios de experiencia tiene en el sector donde trabaja?

20 respuestas

® Menos de 1 afio
@ Entre 2 y 4 afios

Entre 5y 9 afios
® Més de 10 afios

Figura 19. Gréafica de los resultados de la pregunta #6 de la

primera seccion (Fuente: Formularios Google)

Conclusion #6: Conforme a los resultados obtenidos del total
de personas encuestadas se tiene un porcentaje mayor del 40%
de experiencia entre 5 y 9 afios en el sector que trabaja
(representando 8 personas encuestadas), y teniendo dos grupo
iguales de 6 personas cada uno (30%) con una experiencia entre

2 y 4 afos y mas de 10 afios en el sector.
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1.1.2.c.2.7.2. Los resultados de la segunda seccion son:

1. ¢Alguna vez ha requerido los servicios de Consultora de Asuntos
Regulatorios externo en su organizacion?

20 respuestas

@si
@ No (sl su repuesta es NO pase a la
pregunta 4)

Figura 20. Gréafica de los resultados de la pregunta #1 de la

segunda seccion (Fuente: Formularios Google)

Conclusion #1: Se evidencia que el 75% de las personas
encuestadas si han requerido en alguna oportunidad el servicio
de consultoria externa en sus organizaciones (equivale a 15
personas encuestadas), teniendo un porcentaje menor que no
requirio este servicio (25% equivalente a 5 personas).

2. ¢ Qué precio pago por dicha consultoria? (especificar)

20 respuestas

No aplica/ sin presupuesto 20%

mas de 5000 soles - 5%

0% 10% 20% 30% 40% 50%

86



menor a 2500 soles 30% 6
2500 a 5000 soles 45% 9
mas de 5000 soles 5% 1
No aplica/ sin presupuesto 20% 4

Figura 21. Gréfica de los resultados de la pregunta #2 de la

segunda seccion (Fuente: Formularios Google)

Conclusién #2: Se evidencia que el 45% de las personas
encuestadas ha pagado el monto entre 2500 a 5000 soles por
servicios de consultoria farmacéutica (equivale a 9 personas
encuestadas).

3. Por favor indique el nombre de la empresa o persona con la que
contrato la consultoria (especificar)

20 respuestas

= MV &R Asociados

= AF Consultores

w L&G Regulatory Consultores
Asociados

Otros

m No aplica

5%
MV&R Asociados 30% 6
AF Consultores 25% 5
L&G Regulatory Consultores Asociados | 5% 1
Otros 20% 4
No aplica 20% 4

Figura 22. Gréfica de los resultados de la pregunta #3 de la

segunda seccion (Fuente: Formularios Google)
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Conclusion #3: Se evidencia que el 30% de las personas
encuestadas han contratado el servicio principalmente de la
Consultora MV&R Asociados (equivalente a 6 personas) y en
segundo lugar a la empresa AF Consultores (equivalente al

25% 0 5 personas encuestadas).

4. ;Por qué no requirié los servicios de una Consultora de Asuntos
Regulatorios? (i su repuesta de la pregunta 1 fue NO, por favor
después de responder esta pregunta, pasar a la siguiente seccion;
Si su respuesta fue SI, marcar otros; NA)

20 respuestas

Falta de conocimiento|—0 (0 %)

No es necesario/ no'fue ge 165%)
interés
Malas experiencias |0 (0 %)

Cuento con el personal
suficiente

2(10%)

NA 14 (70 %)

N/A

0 5 10 15

Figura 23. Gréafica de los resultados de la pregunta #4 de la

segunda seccion (Fuente: Formularios Google)

Conclusion #4: Se evidencia que los motivos para aquellas
personas que marcaron no haber requerido antes contratar a una
consultora fue porque cuenta con el personal suficiente (10%)
u no es necesario / no fue de interés (5%). El 85% marco como
NA porque corresponde a las empresas que si han contratado

el servicio.
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5. ¢Con qué frecuencia requiere/ sabe que requieren del Servicio de
Consultora de Asuntos Regulatorios en su organizacion?

20 respuestas

@ Raravez

@ Frecuentemente

& Muy frecuentemente
@ Siempre

@ Solo proyectos

@ Nunca

Figura 24. Gréafica de los resultados de la pregunta #5 de la

segunda seccidén (Fuente: Formularios Google)

Conclusion #5: Segun los resultados obtenidos el mayor
porcentaje (25%) ha contratado el servicio principalmente por
proyectos, y el 20% indico que utilizar este servicio

frecuentemente.

6. ;Qué tipo de servicios brinda la Consultora en su organizacion?
En caso de trabajar en una consultora, ;Qué tipo de servicios
brindan? (en caso aplique, marcar mas de una opcién)

20 respuestas

Asuntos regulatorios 19 (95 %)

Aseguramiento de la Calidad

Servicio Administrative 9 (45 %)

Traducciones 10 (50 %)

0 5 10 15 20

Figura 25. Gréafica de los resultados de la pregunta #6 de la

segunda seccidén (Fuente: Formularios Google)
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Conclusion #6: ElI 95% de los encuestados indic6 que las
consultoras contratadas cuentan con un servicio de asuntos
regulatorios principalmente pudiendo ofrecer en algunos casos
otros servicios como el de traducciones y/o servicio

administrativo.

7. ;Qué fortalezas ve en los servicios que brinda la consultora de
Asuntos Regulatorios en su organizacion? (en caso aplique, marcar
maés de una opcion)

20 respuestas

Eficiente 420 %)
Répida 4(20 %)

De Calidad 4(20 %)
Sequimiento oportuno en

tiempo y forma
Ideas Innovadoras

7(35%)

1(5%)
Mejora de procesos 3(15%)
Profesionalismo 13(65 %)
Priorizacidn 1(5%)
Conocimiento 1(5%)
0 5 10 15

Figura 26. Gréafica de los resultados de la pregunta #7 de la

segunda seccion (Fuente: Formularios Google)

Conclusion #7: conforme los resultados obtenidos el
profesionalismo es la principal fortaleza de las consultoras que
brindan este servicio en conjunto con el seguimiento oportuno
en tiempo y forma. Por estos resultados, se ve una oportunidad
de mejora para poder ofrecer un mejor servicio que tenga como

fortaleza otras caracteristicas indicadas en la encuesta.
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8. ;Qué oportunidades de mejora ve en los servicios que brinda la
consultora de Asuntos Regulatorios en su organizacion? (en caso
aplique, marcar més de una opcién)

20 respuestas

Mejora en la comunicacion
Mayor rapidez en la
respuesta

Reforzar el seguimiento con
la Autorida...

Mejora en la calidad del
servicio

Mayor capacitacion

0 5 10 15
Figura 27. Gréafica de los resultados de la pregunta #8 de la

segunda seccion (Fuente: Formularios Google)

Conclusidon #8: Como prinicipales oportunidades de mejora se
evidencia el reforzar el seguimiento con la autoridad sanitaria
y la organizacién, y segundo lugar mayor rapidez en la
respuesta; se considera estos puntos principales para poder

brindar un servicio de calidad.
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9. ¢Ha requerido asesoramiento alguna vez de una Consultora de
Asuntos Regulatorios especializada en Dispositivos Médicos? En
caso de trabajar en una consultora de Asuntos Regulatorios, ;Ha
recibido alguna solicitud donde se requiera el servicio
especializado en Dispositivos Médicos?

20 respuestas

[ K]l

@ No (si su respuesta es NO, pase a
la siguiente seccidn)

Figura 28. Grafica de los resultados de la pregunta #9 de la

segunda seccion (Fuente: Formularios Google)

Conclusion #9: Se demuestra que el 85% de las personas
encuestadas, han requeridos una asesoria especializada de
Dispositivos Médicos, teniendo asi una gran oportunidad para

entrar al mercado con el presente plan de negocio.
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10. Si su respuesta es Sl en la pregunta 9. ; Para Usted cudl es el

factor de decision méas importante para tomar un servicio de
consultoria de asuntos requlatorios especializado en Dispositivos
Médicos? (por favor califique el/los que consideré més importante)

20 respuestas

Conocimiento y experiencia
por parte de...

Disponibilidad de contacto
personal ot...

Precios

Garantia de obtencion de
mejora de resu...

Conocimiento y experiencia por parte de

9 (45 %)

10

15 (75 %)

los consultores 60% 12
Capacidad para diagnosticar problemas y

proponer soluciones 65% 13
Disponibilidad de contacto personal o

telefénico con el consultor en el menor 40% 8
tiempo

Precios 55% 11
Garantia de obtencién de mejora de

resultados (trabajo conjunto empresa/ 75% 15
consultor)

Contar con una plataforma tecnoldgica de

asuntos regulatorios para el control de los 45% 9
procesos

Otros 5% 1

Figura 29. Gréfica de los resultados de la pregunta #10 de la

segunda seccion (Fuente: Formularios Google)

Conclusion #10: el factor de decision principalmente

considerado conforme a la presente encuesta realizada fue la

garantia de obtencion de mejora de resultados (trabajo conjunto

empresa/consultor) con un 75% Yy capacidad para diagnosticar

problemas y proponer soluciones con un 65%.
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11. ;Qué expectativa le genera el tomar la decision de contratar un
servicio de consultoria especializada y personalizada? (por favor
califique el/los que consideré mas importante)

20 respuestas

| tar | labilidad d
ncrementar la reniabilidad de 17 (85 %)

la empre...
Generar cambios que appygn 12 (60 %)
la sostenibi...
Descubrir problemas acultos, 945 %)
SUS Causas...
0 5 10 15 20
Opciones de respuesta Respuestas | # Encuestados
Incrementar la rentabilidad de la
empresa (obteniendo los registros 85% 17
sanitarios en tiempo y forma)
Generar cambios que apoyen la
sostenibilidad de la empresa
;  empresa y 60% 12
reforzamiento del area de asuntos
regulatorios
Descubrir problemas ocultos, sus
causas reales y proporcionar un 45% 9
plan de accion con las soluciones
Otros 0% 0

Figura 30. Gréfica de los resultados de la pregunta #11 de la

segunda seccion (Fuente: Formularios Google)

Conclusion #11: Segun los resultados demuestran que la
expectativa que buscan es incrementar la rentabilidad de la
empresa (conteniendo los registros sanitarios en tiempo y
forma) con un 85% (que indica 17 personas consideraron este
criterio como mas importante).

12. ;Cual es el precio que estaria dispuesto a pagar por un servicio de
Consultoria de Asuntos Regulatorios especializado en Dispositivos
Médicos (soles)? Brindar detalle de los conceptos que incluirian (como
ejemplo tipo de proceso, traducciones, nivel de riesgo)

20 respuestas
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Sin informacion - 10%
mas de 5000 soles . 5%

2500a 5000 soles [ 7o
menor a 2500 soles [ 5%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80%

menor a 2500 soles 15% 3
2500 a 5000 soles 70% 14
mas de 5000 soles 5% 1

Sin informacion 10% 2

Figura 31. Gréfica de los resultados de la pregunta #12 de la

segunda seccion (Fuente: Formularios Google)

Conclusion #12: se agruparon las respuestas obtenidas en los
criterios antes mencionados, teniendo como resultado que el
70% de encuestados estaria dispuesto a pagar por un servicio
especializado el monto de 2500 a 5000 soles por proceso; cabe
resaltar que se debe considerar para el plan diferentes criterios

como nivel de riesgo del producto e inclusion de traducciones.
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13. ¢ Cuél considera que seria la mejor opcién de pago para un
servicio de Consultoria de Asuntos Regulatorios especializado en
Dispositivos Médicos (soles)? (en caso aplique, marcar més de
una opcioén)

20 respuestas

Pago estandar por tipo de

proceso (sin ... 5(25%)

Proceso completo

o
(incluyendo traduccion. .. 13 (65 %)

% de Pago por etapa del

9 (45 %)
proceso

0 5 10 15
Opciones de respuesta Respuestas | # Encuestados
Pago estandar por tipo de proceso (sin o
traducciones) 25% 5
Proceso completo (incluyendo o
traducciones) segun nivel de riesgo 65% 13
% de pago por etapa del proceso 45% 9
Otros 0% 0

Figura 32. Gréfica de los resultados de la pregunta #13 de la

segunda seccion (Fuente: Formularios Google)

Conclusion #13: se evidencia un mayor porcentaje que
considera como mejor opcidn de pago para este servicio que se
realice por proceso completo (incluyendo traducciones) segln
nivel de riesgo con un 65% (13 personas) seguido de la
sugerencia que el pago se realice por porcentaje en cada etapa

del proceso con un 45% (9 personas).
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14. ;Por qué medios le gustaria recibir mas informacion sobre el
servicio de Consultoria de Asuntos Regulatorios? (en caso aplique,
marcar mas de una opcion)

20 respuestas

Facebook 7(35%)
WhatsApp
Correo electronico 20(100 %
Brochure

Folletos

Gremios

Figura 33. Gréfica de los resultados de la pregunta #14 de la

segunda seccion (Fuente: Formularios Google)

Conclusion #14: conforme los resultados obtenidos el 100%
de las personas encuestadas consideran que les gustaria recibir
mas informacién por medio de correo electrénico, seguido por
un 35% que considera como una alternativa también por

facebook.

15. ¢En cuél de los procesos que se mencionan a continuacion
considera son relevantes se incluyan durante el proceso de la
consultoria? (en caso aplique, marcar mas de una opcién)

20 respuestas

Diagnostico (analisis y 15 (75 %)
sintesis dela ...

Planificacién y ejecucion de

20(100 %
los proces...

Plan de capacitaciones a las

personas d... §(30%)
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Opciones de respuesta Respuestas | # Encuestados
Diagnostico (anélisis y sintesis de la
informacidn, apoyo para establecer la 75% 15

estrategia a tomar)
Planificacién y ejecucion de los procesos
en tiempo y forma (incluyendo 100% 20
traducciones)
Plan de capacitaciones a las &reas de la 30% 6
empresa

Otros 0% 0
Figura 34. Gréfica de los resultados de la pregunta #15 de la

segunda seccion (Fuente: Formularios Google)

Conclusion #15: conforme los resultados obtenidos el 100%
de las personas encuestadas consideran que la planificacion y
ejecucion de los procesos en tiempo y forma (incluyendo

traducciones) es relevante para el proceso de consultoria.

1.1.2.c.2.7.3. Preguntas adicionales y/o comentarios:

Se formul6 una pregunta abierta con el fin te recibir el feedback
de los encuestados y saber si hay alguna informacién que se

este omitiendo. Los resultados fueron:

1. ¢Alguna sugerencia / comentario adicional? / ;0 tal vez considera se
deba incluir alguna otra pregunta a la presente encuesta?

20 respuestas

NA . 70%

servicio preciso en tiempos de 0
obtencion de R.S. M 5%

herramienta tecnolégica como valor
Bl 0%
agregado

mejora de procesos, traducciones [l 5%

Servicio completo en menor tiempo [l 10%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80%
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Otros Respuestas # Encuestados
Servicio completo en menor tiempo 10% 2
Mejora de procesos, traducciones 5% 1
Valor agregado (herramienta tecnoldgica, otros) 10% 2
Servicio preciso en tiempos de obtencion de R.S. 5% 1
NO - encuesta completa 70% 14

Figura 35. Grafica de los resultados de la pregunta abierta #1

de la altima seccion (Fuente: Formularios Google)

Conclusion #1: Se obtuvo un 70% de respuesta que confirma
que los puntos considerados en la presente encuesta se
encuentran completos, y como comentarios, se recibieron otros
puntos para mejorar que va en brindar un valor agregado y un

servicio completo en el menor tiempo.

1.1.2.c.2.7.4. Conclusidn final:

Conforme a los resultados de la encuesta obtenidos queda claro
que hay empresas que han contratado servicios de consultoria
con costo promedio de 2500 a 5000 soles por proceso (sin
traducciones) y buscan optimizar costos asegurando la
obtencion de buenos resultados en el menor tiempo posible,
contando con una disponibilidad de pago dentro del mismo

rango.

Asimismo se considera incluir en el presente plan un mejor
servicio completo, incluyendo las fortalezas el brindar un
mejor seguimiento, rapidez y mejora de procesos para poder

contribuir con la rentabilidad de los clientes.
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Queda evidenciado que aplica mayor relevancia y apoyo en el
estudio de mercado para poder obtener mayor informacion del

mismo.

4.1.2.d. Andlisis interno:
Se desarroll6 el andlisis interno de la empresa identificando las
actividades a desarrollar para poder identificar los aspectos positivos y
negativos, por lo cual se realiz6 a través del analisis por la Cadena de

Valor (ACV) y por la Matriz de evaluacion de factores internos (MEFI).

4.1.2.d.1. Anélisis de la cadena de valor (ACV):

Por medio del analisis de la cadena de valor se busco evaluar e identificar
la relacion de las actividades que se presentan en esta propuesta, para
determinar las fortalezas, debilidades y la ventaja competitiva, por ello en

el siguiente figura se muestran las actividades de la empresa:

E 8 Gestion de Compras
:E é Gestion de RRHH
.é § Organizacidn y sistemas
<8 Control de Gestion
. Diferenciacion
33
8 & | Planificacion | Estrategia | Desarrollo Flecudén Administracion | Gestion
:% ."E. estratégica = marketing | Negocio l deGastos | Clientes
o
<

Figura 36. Cadena de valor (Elaboracion propia sobre la base de Franco
2017).

Como parte de la cadena de valor de la empresa se consideran como
actividades primarias todas las que estan relacionadas con el proceso de

asuntos regulatorios para dispositivos médicos las mismas que se estima
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proporcionen un mayor ingreso o la mejora del margen por el ahorro de

los costos asociados al servicio.

Por otra parte se cuenta con actividades de apoyo las mismas que se

identifican como los sistemas, control de gestion y recursos humanos. A

continuacién se muestra la identificacion de procesos claves de

actividades para el presente plan de negocios:

Tabla 13

Identificacion de procesos claves de actividades

Tipo | Actividades Procesos Claves
Elsi?gggilg;on e Definir un objetivos y estrategias
Estrategia de *  Marketing Mix . L
marketing o Encue_stas de satisfaccion
e Estudios de mercado
e Flujo de Operacion
Desarrollo del * Procesos .
negocio e Usodela te.cr?o.logla_ _
‘g e Proceso de inicio a final de calidad y menor
T tiempo posible
< e Prestacion del Servicio regulatorio
% Ejecucion e Asesorias técnicas
o e Resolucién y correccion de incidencias
Administracion de | ° Gestion contaplg .
gastos . Procg§os a_idmlq |strat|v_os
e (Gestion Financiera y fiscal
e Seguimiento
e Alertas notificadas
Gestion de clientes | e Fidelizacion del cliente
e Dar una atencion al cliente de alta calidad que
sobrepase 0 cumpla con sus expectativas
S;S:;)?gsde e Seleccion de proveedores de manera eficiente
" e Seleccion de personal
< | Gestion de RRHH |e  Remuneracion
EE e Evaluacién de desempefio
% Organizacién y e Seguimiento y actualizacion
8 sistemas e  Optimizacion de recursos
Y e Uso de herramientas tecnoldgicas

Control de gestion

Seguimiento de procesos y aprobaciones ante
DIGEMID
Informes para los clientes acorde sus necesidades

Fuente: Elaboracion propia 2019 (sobre la base Franco, 2017)
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Por lo antes revisado se concluye que MD-PHARMA cuenta con una
fortaleza, en las actividades primarias, contando que va desde la
planificacion hasta la gestion de clientes, teniendo como un punto de valor
agregado, el brindar un servicio de inicio a fin junto con propuestas segun

necesidades de cada cliente.

4.1.2.d.2. Matriz de evaluacion de factores internos (MEFI):

De acuerdo al analisis antes realizado se identifican las fortalezas y
debilidades para el plan de negocio elaborado en base a la revision de
fuentes secundarias y entrevistas a expertos, se muestra en la siguiente

tabla:
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Tabla 14

Matriz de evaluacion de factores internos (MEFI)

Factores clave de éxito Peso |Valor | Ponderacién

Fortalezas
1. Conocimiento del mercado de
dispositivos médicos 0.10 4 0.40
_2. Conoglmlento de_la Iegl_slamonllo_cal e 0.10 4 0.40
internacional para dispositivos médicos
3. Servicio End to End (E2E) 0.10 4 0.40
4. Regursq humano calificado y con 0.09 3 0.27
experiencia en el rubro
5. Estrategia de innovacion y optimizacion

0.09 4 0.36
de recursos ante fallas de los proveedores
6. Buena actitud y adaptacion al cambio 0.09 4 0.36
7. Poder de negociacion con los clientes 0.08 3 0.24
8. Disponibilidad de herramientas
tecnologicas para un mejor manejo de la 0.08 3 0.24
informacion
Debilidades
1. Empresa nueva en el rubro 0.08 3 0.24
2. Dependencia de los clientes 0.07 1 0.07
3. D|f|_cultad_para lograr resultados en 0.05 1 0.05
modo inmediato
4. Precios altos respecto a la competencia. 0.07 2 0.14
Total 1.00 3.17

Calificaciones: (4) responde muy bien, (3) responde bien, (2) responde
promedio, (1) responde mal.
Fuente: Elaboracion propia 2019 (sobre la base D’ Alessio, 2013).

Conforme a los resultados obtenidos de la evaluacion interna, donde se
han ponderado las fortalezas y debilidades, dando una puntuacién
resultante de 3.07, lo cual indica que los factores internos constituyen una
buen oportunidad para el plan de negocio con una respuesta favorable

(responde bien).
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4.1.3. Planeamiento Estratégico:

4.13.a.

4.1.3.b.

4.1.3.c.

Vision:

Al afio 2025, se espera ser la empresa lider en el servicio de consultoria
de asuntos regulatorios para dispositivos médicos generando asi un valor
agregado a los clientes nacionales e internacionales y facilitando que el

mercado peruano cuente con productos de ultima tecnologia.

Mision:

Ofrecemos soluciones innovadoras, personalizadas y completas en el
momento oportuno conforme a las necesidades de cada cliente que busca
importar, distribuir y comercializar productos para la salud en el Peru,

manteniendo los valores y estandares de calidad.

Objetivos estratégicos:

Se formulan los siguientes objetivos segun el periodo:
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4.1.3.d.

Tabla 15

Obijetivos estratégicos formulados

Corto Mediano | Largo
Tipode | Objetivos Objetivos Plazo plazo plazo Indicador
objetivo | Generales | Especificos (1 afio) (2a3 (4abs
afios) anos)
Incremento
de los Aumento de
. ingresos por - 3% 5% facturacion
| Garanti-zar | os servicios realizada
Creci- un creci- brindados
miento miento Incremento
sostenible en la 0.6% a 199 a Aumento de
S 0.5% contratos
participacion 1.1% 1.7% firmados
de mercado
Utilidad o, | 30%a | Utilidad neta
Ser una Neta ) 20230% | 4504 sobre ventas
empresa
Renta- rentable en (ES?:LL?lﬁa
bilidad los Utilidad
_ de costos 30% a ;
siguien-tes . - 20 a 30% operacional
~ competitiva 40%
afos _ utilidad sobre ventas
operativa)
Identificar Incremento
las en la Porcentaje de
necesidade satisfaccion 70% 80% 90% clientes
S de los satisfechos
Orienta- Y. clientes
i expectativa
cion Desarrollo
. s del
hacia el ; de
cliente cliente propuestas mplemen-
para buscar : tacion de
sostenibles 1 2 3
su acorde a las propuestas
fidelizacio necesidades sostenibles
n :
del cliente

Fuente: Elaboracion propia 2019 (sobre la base D’ Alessio, 2013).

Andlisis FODA cruzado:
Por medio del analisis FODA cruzado se da a conocer la situacion actual

de la empresa, conforme al analisis realizado anteriormente por la Matriz

de factores externos e internos, con el fin de determinar las estrategias a

tomar.

La matriz FODA es una de las mas interesantes por las cualidades

intuitivas que exige a los analistas y es posiblemente la mas importante y
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conocida. A partir de esta matriz se han elaborado estrategias para el
cuadrante fortalezas y oportunidades (FO), debilidades y oportunidades
(DO), fortalezas y amenazas, (FA) y debilidades y amenazas (DA) con el
fin de desarrollar un serio y juiciosos anélisis del entorno, de la
competencia, y del entorno interno ayudara en gran medida a generas las

estrategias en estos cuatro cuadrantes (D”Alessio, 2013).

En la siguiente tabla se puede apreciar la matriz FODA cruzado:
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Tabla 16

Matriz de FODA cruzado

FORTALEZAS DEBILIDADES

F1. Conocimiento del mercado de dispositivos D1. Empresa nueva en el rubro
médicos

F2. Conocimiento de la legislacion local e D2. Dependencia de los clientes
internacional para dispositivos médicos

F3. Servicio End to End (E2E). D3. Dificultad para lograr

resultados en modo inmediato

F4. Recurso humano calificado y con D4. Precios altos respecto a la
experiencia en el rubro competencia.

F5. Estrategia de innovacion y optimizacion de
recursos ante fallas de los proveedores

F6. Buena actitud y adaptacion al cambio

F7. Poder de negociacion con los clientes

F8. Disponibilidad de herramientas
tecnolégicas para un mejor manejo de la
informacién

OPORTUNIDADES ESTRATEGIAS FO ESTRATEGIAS DO

O1. Estabilidad econémica en el Pert FO1.  Ofrecer un servicio diferenciado de DO1. Determinar una estrategia de

consultoria de asuntos regulatorios posicionamiento acorde a la

02.  Mayor inversion del Estado para compras especializado en dispositivos médicos situacion actual del rubro de
de Dispositivos Médicos para Instituciones conforme a las necesidades de cada cliente, dispositivos médicos y el
PUblicas para ser reconocida como un aliado avance tecnolégico del mundo

estratégico para el logro de sus objetivos. globalizado, dando un valor

03. Ofrecer un servicio completo  de (01,02,03,04,F1,F2, F3, F4, FT y F8) agregado brindando'el servicio
consultoria  de asuntos  regulatorios completo @ .IOS clientes que
especializada en dispositivos médicos logren optimizar sus Tecursos y

tener mayores ganancias. ( O1,
. . . - . - . 02,03,04,D1, D3y D4)

O4. Mejoras e innovaciones tecnoldgicas | FO2.  Brindar un servicio innovador,
especializadas en el rubro aprovechando la  experiencia y

05.  Concretar las  negociaciones de la conocimiento en el rubro sumado al
participacion de Per( en la Alianza del personal calificado, para ser asf reconocida
Pacifico como una consultora innovadora como

06.  Implementacion del modelo ROF, que estrategia de diferenciacion. (O1, 02, O3, | DO2. Establecer alianzas con otras
tendrd una Direccion en DIGEMID 04, F1, F2, F3, F4,F5, F6 y F8) consultoras 'y  proveedores
dedicada a dispositivos médicos y reconocidos nacional e
productos sanitarios internacionalmente para

FO3.  Participar en las reuniones Técnicas de exponer el servicio y promover
Revision e Implementacién a través de los que la consultoria
Gremios del Sector. (02, 05, 06, F1, F4y especializada sea referente en
F7) el pais. ( O1, O3, O4, D1,
D2,D3y D4)
AMENAZAS ESTRATEGIAS FA ESTRATEGIAS DA

Al. Cambio de politicas de gobierno central | FALl.  Establecer una estructura con un enfoque DAL. Evaluar y establecer programas
para las empresas del rubro. especializado que pueda adaptarse a las de cobranza que se ajusten a las

A2.  Cambio de legislacién para dispositivos necesidades de cada cliente, a través de necesidades de cada cliente
médicos por el Ministerio de Salud. personal altamente capacitado, innovador que incentiven a las empresas

y que garantice la eficiencia en costos y contratar el servicio porque les
procesos para todos los clientes. (A1, A2, ayudara al logro de objetivos y

A3.  Servicio de consultoria de la competencia a A3, A5, A6, F1, F2, F4, F6 y F7) optimizar recursos (A3, AS,
menor costo. A6,D1,D3y D4)

A4.  Aumento en el precio para la inscripcion,
reinscripcion y cambios de los productos.

A5.  Implementacion de la division de | FA2. Implementar un programa de DA2. Demostrar que el presente plan
dispositivos médicos en DIGEMID, para capacitaciones internas a los colaboradores para el servicio de la
realizar mayor control sanitario de los para asegurar su actualizacion constante de consultoria de asuntos
productos comercializados. la normatividad y procesos nacionales e regulatorios agrega valor a los

internaciones de  diferentes  temas clientes con beneficios
AB. Cambios en la entidad reguladora del relacionados con el rubro y asi asegurar cualitativos y cuantitativos que

estado - posibles cambios en el Director y
jefe del &rea de dispositivos médicos y
productos sanitarios

brindar un servicio innovador, de calidad y
actualizado a los clientes (A1, A2, A5, A6,
F1,F3, F4, F5yF8)

favorecen al logro de sus
objetivos. (Al, A2, D1, D2,
D4, D7y D8)

Fuente: Elaboracion propia, 2019 (sobre la base D’ Alessio, 2013).
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De acuerdo a los resultados obtenidos, se definen las siguientes

estrategias segun el cuadrante:

Estrategias FO - Explotar
El uso de las fortalezas internas para obtener ventajas de las

oportunidades del mercado genera las siguientes estrategias:

1. Ofrecer un servicio diferenciado de consultoria de asuntos
regulatorios especializado en dispositivos médicos conforme
a las necesidades de cada cliente, para ser reconocida como un
aliado estratégico para el logro de sus objetivos.

2. Brindar un servicio innovador, aprovechando la experiencia 'y
conocimiento en el rubro sumado al personal calificado, para
ser asi reconocida como una consultora innovadora como
estrategia de diferenciacion.

3. Participar en las reuniones Técnicas de Revision e

Implementacion a través de los Gremios del Sector.

Estrategias DO - Buscar
El mejoramiento de las debilidades para obtener ventajas de las

oportunidades del ambiente genera las siguientes estrategias:

1. Determinar una estrategia de posicionamiento acorde a la
situacion actual del rubro de dispositivos médicos y el avance
tecnologico del mundo globalizado, dando un valor agregado
brindando el servicio completo a los clientes que logren
optimizar sus recursos y tener mayores ganancias.

2. Establecer alianzas con otras consultoras y proveedores
reconocidos nacional e internacionalmente para exponer el
servicio y promover que la consultoria especializada sea

referente en el pais.
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Estrategias FA - Confrontar
El uso de las fortalezas internas para reducir el impacto de las

amenazas externas genera las siguientes estrategias:

1. Establecer una estructura con un enfoque especializado que
pueda adaptarse a las necesidades de cada cliente, a través de
personal altamente capacitado, innovador y que garantice la
eficiencia en costos y procesos para todos los clientes.

2. Implementar un programa de capacitaciones internas a los
colaboradores para asegurar su actualizacion constante de la
normatividad y procesos nacionales e internaciones de
diferentes temas relacionados con el rubro y asi asegurar
brindar un servicio innovador, de calidad y actualizado a los

clientes

Estrategias DA - Evitar
La aplicacion de acciones que reducen las debilidades internas
mediante la prevencién de amenazas producen las siguientes

estrategias:

1. Evaluar y establecer programas de cobranza que se ajusten a
las necesidades de cada cliente que incentiven a las empresas
contratar el servicio porque les ayudara al logro de objetivos y
optimizar recursos.

2. Demostrar que el presente plan para el servicio de la
consultoria de asuntos regulatorios agrega valor a los clientes
con beneficios cualitativos y cuantitativos que favorecen al

logro de sus objetivos.
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Con la matriz FODA cruzada permitié formular 9 estrategias Unicas, las
cuales seran validadas (retenidas o descartadas) luego del filtro de las

siguientes matrices.

4.1.3.e. Andlisis Matriz de Posicion Estratégica y Evaluacion de la Accion
(MPEYEA)
La matriz PEYEA, graficada a continuacion, muestra la postura
estratégica en relacion a los factores estratégicos externo e interno de las
cuatro variables (fuerza financiera — FF, ventaja competitiva — VC,

estabilidad del entorno — EE y Fuerza de la industria — FI).

Para la elaboracion de la matriz se ha considerado la puntuacion de uno a
seis en cada factor dentro de la posicion estratégica de ambos sectores,
considerando como se encuentra el servicio de consultoria en el sector
salud — rubro Dispositivos Médicos en el Perd. La misma que se muestra

en la siguiente tabla:
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Tabla 17
Matriz PEYEA (MPEYEA)

Posicidn estratégica externa Posicion estratégica interna
Factores determinantes de valor Factores determinantes de la valor
.estabilidad del entorno (EE) fortaleza financiera (FF) Valor
1. Cambios tecnolégicos 1 1. Retorno de la Inversién 3
2. Tasa de Inflacion 4 2. Apalancamiento 3
3. Variabilidad de la demanda 2 3. Liquidez 2
4. Rango de precios de los 3 4. Capital requerido versus capital 3
servicios de los competidores disponible
5. Barreras de entrada al o 2 5. Flujo de caja 3
mercado para nUevos servicios
6. Rl_vglldad/presmn 4 6. Facilidad de salida del mercado 3
ympetitiva
7. Elasticidad de precios de la 2 7. Riesgo involucrado en el 3
:manda negocio
8: Presion de los servicios 3 8. Rotacion de inventarios 3
Istitutos
9. Uso de economia de escala y de 9
experiencia
Promedio-6 = -3.38 Promedio=  2.88
Factores determinantes de valor Factores determinantes de la valor
fortaleza de la industria (FI) ventaja competitiva (VC)
1. Potencial del crecimiento 1. Participacion de mercado 5
2. Potencial de utilidades 5 2. Calidad del servicio 6
3. Estabilidad financiera 4 3. Ciclo de vida del servicio 5
4. Conocimiento tecnoldgico 4 4. Ciclo de reemplazo del servicio 5
5. Utilizacion de recursos 5 5. Lealtad del consumidor 5
6. Intensidad del capital 4 6. Utlllz_aC|on de capacidad de los 4
competidores
7. Facilidad de entrada al 5 7. Conocimiento tecnoldgico 5
mercado
8. Productividad/ utilizacion - .
. 5 8. Integracion vertical 5
de la capacidad
9. Poder de negociacion de 5 9. Velocidad de introduccion de 5
los clientes NUevos servicios
Promedio = 4.67 Promedio-6= -1.00

Fuente: Elaboracion propia, 2019 (sobre la base D’ Alessio, 2013).
Con los valores obtenidos se calculan los valores de los vectores

resultantes, determinando asi la postura estratégica de la consultoria de

asuntos regulatorios especializada en dispositivos médicos en el Per.
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Los resultados obtenidos se muestran en la siguiente figura:

Fortaleza Financiera
(FF)

ALTO

CONSERVADOR 4 AGRESIVO

BAIO 4 3 2 b o 1 2 3 T ALTO

A

Ventaja Competitiva 4 {36, oso  Fortaleza Industria
(ve) 2 _ (FI)

DEFENSIVO 3 COMPETITIVO

BAJO
Estabilidad del Entorno
(EE)

EE -3.38 FF 238 EF+FF=  -0.50
FI 4.67 VC -1.00 FI+VC= 3,67

Figura 37. Matriz PEYEA de la consultora de asuntos regulatorios

especializada en dispositivos médicos a demanda.

Conforme al resultado obtenido sefiala que el plan debe tener un perfil
competitivo, lo cual indica que se debe generar valor por el desarrollo del

mercado, desarrollo de servicios e integracion hacia atras y horizontal.

4.1.3.f. Andlisis Matriz Interna - Externa (MIE)
La Matriz interna Externa (MIE), es formada en base a dos dimensiones:

son los puntajes totales ponderados de las matrices EFE y EFI.
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Consta de dos ejes con tres sectores cada uno, que forman las nueve
celdas, eje x corresponde al rango total de puntajes ponderados de la
MEFI, el cual estd dividido en tres sectores, que reflejan la posicidn
estratégica interna de la division, débil: de 1.00 a 1.99, promedio: de 2.00
a 2.99, y fuerte: de 3.00 a 4.00, las cuales indican la capacidad de la
division para capitalizar las fortalezas y neutralizar las debilidades. El eje
Y corresponde al rango total de puntajes ponderados de la MEFE, el cual
esta dividido en tres sectores, que reflejan la posicion estratégica externa
de la division, bajo: de 1.00 a 1.99, medio: de 2.00 a 2.99, y alto: de 3.00
a 4.00, las cuales indican la capacidad de la division para capitalizar las

oportunidades y evitar amenazas.

Total Ponderado EFI

Fuerte Promedio Débil
3024.0 202299 1.021.99
4.0 3.1734 20 1.0
Alto
w | I 1]
] 30240
o 3.0
K]
E Medi
(]
'§ 20a2995 2.40 v O v vi
2 20
I
‘6’ Bajo
g e Vil Vil X
10

Figura 38. Matriz Externa — Interna (MIE)

En la matriz la posicion de la consultora de asuntos regulatorios
especializada en dispositivos médicos a demanda se encuentra en el
cuadrante iv, lo cual significa que esta en una zona de inversion selectiva
y construir. Por ende, se aplican estrategias intensivas (penetracion de
mercado, desarrollo de mercado y servicios o de integracion (integracion

hacia atras, adelante y horizontal).
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4.1.3.9. Andlisis Matriz Gran Estrategia (MGE)

La Matriz de la Gran Estrategia permite evaluar y definir las estrategias

alternativas para el servicio de consultoria de asuntos regulatorios

especializada en dispositivos médicos a demanda y determinar la posicion

en la cual se encuentra, con base en el crecimiento de mercado, si es

rapido o lento, asi como la posicién competitiva, si es fuerte o débil. Los

servicios de la consultora MD-PHARMA. se encuentran en el cuadrante

I, donde tiene una posicién competitiva fuerte en un mercado de rapido

crecimiento, como se observa en la figura a continuacion. La posicion

estratégica que deberia adoptar este sector (D’Alessio, 2013) esta

constituida por lo siguiente:

» Desarrollo de mercados.

* Penetracién en el mercado.

* Integracion Horizontal.

* Integracion vertical hacia delante.

 Integracion vertical hacia atras.

» Diversificaciéon concéntrica.

Posicion
competitiva

Crecimiento rapido del mercado

débil

Crecimiento lento del mercado

Figura 39. Matriz de la Gran Estrategia (MGE)

IV

Posicion
competitiva
fuerte
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4.1.3.h.

4.1.3.1.

Conforme al gréfico, el plan de negocio propuesto se ubica en el
cuadrante I, lo cual indica que la posicion estratégica es buena, y si es
posible aplicar las estrategias antes mencionadas, por lo cual se concluye
que el desarrollo del servicio de consultoria de asuntos regulatorios
especializado en dispositivos médicos esta sustentado bajo el rapido

crecimiento del mercado y una posicion competitiva fuerte.

Estrategias competitivas:

De acuerdo con los resultados antes analizados, el brindar un servicio
especifico a necesidad de cada cliente, la experiencia y el servicio
especializado de dispositivos médicos son las fortalezas principales que
sumadas a la innovacién permitira proporcionar un valor agregado a los
clientes y permitird una propuesta distinta en comparacion con la
competencia, por ello la estrategia elegida es la de Liderazgo enfocado en

diferenciacion. El la siguiente tabla se muestra la estrategia:

Tabla 18

Estrategias Competitivas

Ventaja estratégica
Exclusividad percibida

CEIEEHE e Posicion de costo bajo

necesidad de cada cliente.

del sector por el cliente
Liderazgo en costos: se
Diferenciacion: brindar un | ofrecera precios que sean
Masivo servicio especializado a cada vez mas eficientes

acorde a las necesidades de

los clientes
Enfoque: se atendera al grupo de empresas que deseen
incursionar en este rubro de dispositivos médicos de
Limay Callao
Fuente: Elaboracion propia 2019 (sobre la base Franco 2017).

Segmento en
particular

Estrategias de crecimiento:
Conforme la evaluacion de los factores externos permite identificar las

siguientes estrategias a considerar:
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e Estrategias de penetracion de mercado
e Desarrollo de mercado
e Desarrollo de servicios

e Diversificacién

4.1.1. Plan de Marketing:

41.1.a.

4.1.1.b.

Descripcion del servicio:

El servicio consiste en una consultoria de asuntos regulatorios
especializada en dispositivos médicos a demanda con el objetivo de
poder optimizar los recursos de los clientes y lograr ser rentables y

eficientes.

El presente plan busca ser un aleado estratégico para las empresas del
sector salud que deseen o0 ya estén incursionando en el rubro de
dispositivos médicos con el fin de apoyar el logro de sus objetivos en

el tiempo.

Objetivos del plan de marketing:

Se han definido dos tipos de Objetivos para el presente plan: objetivos

cuantitativos y cualitativos.

4.1.1.b.1. Objetivos cuantitativos:
Los objetivos cuantitativos se muestran en el siguiente cuadro teniendo
la visibilidad de lo que se quiere lograr a través de la linea del tiempo

en un maximo de 5 anos.
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Tabla 19

Obijetivos de marketing

L Corto . Largo
cucf?lgjt?:f:l\{ic)\fos Plazo M?:F']%n; P|36)IZ° Plazo Indicador
(afio 1) y (afio 4y 5)
Nuevos clientes 2 3a4 5a6 Ntmero de
contratos
Incremento de Aumento de
participacion en 0.5% 06%all% |12%al7% contratos
el mercado firmados
Numero de
Fidelizar clientes | 1 cliente 2 clientes 3 clientes clientes
fidelizados
Nivel de Porcentaje de
satisfaccion de 70% 80% 90% clientes
clientes satisfechos

Fuente: Elaboracién propia, 2019 (sobre la base Ulloa, 2017).

41.1.b.2.

Dentro de los objetivos cualitativos tenemos:

Objetivos cualitativos:

e Lograr un posicionamiento fuerte en el mercado de servicio de

consultorias de asuntos

Médicos.

regulatorios para Dispositivos

e Obtener el reconocimiento de la consultora como un aliado

estratégico para las empresas del sector.

e Ser reconocido como una consultora especializada en

dispositivos médicos con estdndares de calidad reconocidos a

nivel nacional e internacional que agregan valor a las empresas

del rubro.

El presente plan de marketing se realizara conforme a la metodologia

indicada por Franco (2017).
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4.1.1.c. ETAPA I: Definicién de Mercado:
El presente plan de negocio se centra en brindar el servicio de
consultoria de asuntos regulatorios especializada en dispositivos
médicos a demanda para las empresas que se encuentren en el sector

farmaceéutico dentro del rubro de dispositivos médicos.

De acuerdo a la investigacion realizada se considera lo siguiente:

e Mercado total:
Droguerias activas registradas ante DIGEMID que importen y

comercialicen productos farmacéuticos en el pais.

e Mercado potencial:
Droguerias que son miembros de la Cdmara de Comercio de
Lima - sector SALUD (COMSALUD).

e Mercado objetivo:
Droguerias miembros de COMSALUD que se dediquen a la
importacion y/o comercializacion de dispositivos medicos en

el Peru.

4.1.1.d. ETAPA II: Segmentacién de mercado:
La segmentacion del mercado se ha realizado considerando un tipo de
segmentacion de mercado sencilla, considerando al mercado objetivo

definido en el punto anterior.

Se considera los siguientes criterios:

e Segmentacion geografica:
Se considera aquellas empresas nacionales o internaciones que

vendan o tengan en sus planes incursionar en el rubro de
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Dispositivos Médicos (sector salud) con filial en el

departamento de Lima.

Segmentacion demografica:

Se considera la variable de nacionalidad a brindar el servicio a
empresas tanto nacionales como internacionales y de tiempo de
antigtiedad de la empresa, que puede ser desde una empresa

nueva o una ya con experiencia en el rubro.

Segmentacion psicografica:
Se considera empresas que cuenten con valores integros de
ética y moral y tengan como plan el trabajo transparente e

integro.

Segmentacion conductual:
Se considera como variable la frecuencia de uso de las
empresas que puedan requerir los servicios de consultoria de

manera frecuente y/o solo para proyectos.

Se ha tomado en consideracion como principales potenciales clientes,

a aquellas droguerias que son miembros de la Cdmara de Comercio de

Lima (COMSALUD), las mismas que se detallan en el siguiente

Tabla 20
Principales Droguerias miembros de COMSALUD

Empresa Categoria

3M PERU S.A. DROGUERIA

A JAIME ROJAS REPRESENTACIONES GRLES S A DROGUERIA
A.TARRILLO BARBA S.A. DROGUERIA

ALCON PHARMACEUTICAL DEL PERU SA DROGUERIA
ATILIO PALMIERI S.R.L. DROGUERIA
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B.BRAUN MEDICAL PERU S.A. DROGUERIA
BAYER S.A. DROGUERIA

BECTON ch;}slcNSgsNA[iEPLELFiSUGUAY S.A. DROGUERIA
BIOTOSCANA FARMA DE PERU S.A.C DROGUERIA
COVIDIEN PERU S.A. DROGUERIA

ESKE CORPORATION S.A.C. DROGUERIA
FARMACEUTICA CONTINENTAL E.l.R.L. DROGUERIA
FARMAVAL PERU S.A DROGUERIA
FARMINDUSTRIA S.A DROGUERIA

GE HEALTHCARE DEL PERU SAC DROGUERIA
GENOMMA LAB. PERU S.A. DROGUERIA
GLAXOSMITHKLINE PERU S.A. DROGUERIA
GLENMARK PHARMACEUTICALS PERU S.A. DROGUERIA
GRUNENTHAL PERUANA S.A. DROGUERIA

INTI PERU S.A.C. DROGUERIA

JOHNSON & JOHNSON DEL PERU S.A DROGUERIA
LABORAT FARMAC SASNA JOAQUIN-ROXFARMA | by~ jnin
LINDE GAS PERU S.A. DROGUERIA
MEDIFARMA S.A. DROGUERIA

MEDROCK CORPORATION S.A.C. DROGUERIA
MERCK PERUANA S.A. DROGUERIA
NEWSON S.A. DROGUERIA

NIPRO MEDICAL CORI;CE)SUATION SUCURSALDEL | oo UERIA
OM PHARMA S.A. DROGUERIA

OMNILIFE PERU S.A.C. DROGUERIA

PFIZER S.A. DROGUERIA

PHILIPS PERUANA S.A. DROGUERIA
PRAXAIR PERU SRL DROGUERIA

PROCTER & GAMBLE PERU S.R.L. DROGUERIA
PRODUCTOS ROCHE QFS A DROGUERIA
QUIMICA SUIZA S.A. DROGUERIA

ROKER PERU SA DROGUERIA
SANOFI-AVENTIS DEL PERU S.A DROGUERIA
TAGUMEDICA S.A. DROGUERIA
TECNOFARMA S.A. DROGUERIA
TECNOMED S A DROGUERIA

TERUMO BCT PERU S.A.C. DROGUERIA
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UNILENE S.A.C. DROGUERIA

UNIMED DEL PERU S.A. DROGUERIA

Fuente: Elaboracion propia 2019 (sobre la informacién de
COMSALUD).

4.1.1.e. ETAPA I11: Posicionamiento del Servicio
En el siguiente cuadro se muestra la herramienta a utlizar para la

declaracion del posicionamiento del servicio en el mercado:

Tabla 21
Declaracion del posicionamiento
Aspectos Desarrollo
Droguerias miembros de COMSALUD que se dediquen
Mercado ) . o ) .
o a la importacién y/o comercializacion de dispositivos
objetivo

médicos en el Peru.

Nomorece | g M D=-PHARM A
la marca oa ’Regufatmy Solutions

Marco de Consultora de asuntos regulatorios especializada en
referencia dispositivos médicos a demanda
o Servicio de calidad completo y personalizado acorde a
Beneficios y ) )
_ las necesidades de cada cliente de manera y manera
atributos

eficiente y oportuna.

Punto de Reconocida por su excelencia en el servicio de calidad
diferencia para todas las empresas del rubro, y un aliado
sostenibley | estratégico por el sentido de urgencia y rapidez en el

emocional servicio

Fuente: Elaboracion propia, 2019 (en base a Franco, 2017)
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4.1.1.f. ETAPA 1V: Establecimiento de la estrategia competitiva en
Marketing

Se ha definido como estrategia competitiva la estrategia de nicho de

mercado, debido al rubro de dispositivos médicos que es muy

especializado y esta en constante cambio, a los perfiles de los clientes

y el nivel de crecimiento de este rubro.

4.1.1.9. ETAPA V: Mezcla de marketing
Se considerara la revision principalmente de Producto, Plaza, Precio y
Promocion; el punto de personal y procesos se describirdn en las

siguientes secciones correspondiente a la estructura establecida.

4.1.1.9.1. Producto (servicio)
Como estrategia del servicio se define brindar un servicio de calidad
completo y personalizado acorde a la necesidad de cada cliente,
brindando como valor agregado el diagndstico y capacitacion que no
tendra costos adicionales al servicio contratado. Como parte de los

servicios a brindar son:

= Asuntos regulatorios
= Aseguramiento de la calidad
= Traducciones

= Soporte administrativo

4.1.1.9.2. Plaza o distribucion
Se centrara en llegar directamente al cliente, para lo cual se realizara
visitas comerciales a las instalaciones de cada empresa prospecto, esto
considerando que en un inicio MD-Pharma Regulatory Solutions no
tendra oficina al inicio de la operacion, se iniciara considerando las

comunicaciones en linea, en la plaza elegida de Lima metropolitana y
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Callao, estimandose tener una oficina propia para el segundo semestre

del primer afio de operacidn en una zona estratégica en jesus maria.

4.1.1.9.3. Precio
Conforme a los resultados de la encuesta realizada el tema de precios
es algo sensible y sujeto al presupuesto de cada empresa para la
contratacion de este servicio, adicionando la poca concientizacién de
las empresas de tener aliados estratégicos para que puedan lograr sus

objetivos y asi reducir sus costos.

Por lo antes mencionado como MD-Pharma Regulatory Solutions
contara con un tarifario en funcion a proceso gque se encuentre entre el
rango establecido de 2500 a 5000 soles, considerando un servicio
estandar que incluye traducciones hasta 20 hojas (1 hoja se considera

200 palabras), los mismos que se detallan a continuacion:

Tabla 22
Precios establecidos por tipo de proceso
Tipo de servicio Precg(ﬁ(;;)hora
Servicios principales
Clase I-11 150
Clase I1-1V 150
Cambios 100
Servicios secundarios

Traducciones (10 hojas) 25
Servicio administrativo 30
Aseguramiento de calidad 100

Fuente: Elaboracion propia, 2019
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4.1.1.9.4. Promocion

Se consideraran las siguientes estrategias:

= Venta personal:
Se iniciara la campafia por llamadas telefénicas y correo
electrénico a todas las empresas identificadas en COMSALUD
para registrar los datos de los posibles clientes y dar a conocer

nuestro portafolio de servicios.

= Publicidad:
Se realizara por la creacion de la pagina web, volantes a las

diferente empresas y redes sociales.

= Relaciones Publicas:
Establecer alianzas estratégicas con la Camara de Comercio de
Lima y participacion activa en las actividades del Colegio

Farmacéutico del Pera.

4.1.1.h. Presupuesto de marketing:

Se considera como parte del presupuesto las actividades que se han
elegido para el presente plan, se muestra los costos y el detalle en el
tiempo hasta el quinto afio, la informacion se muestra en la siguiente
tabla:
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Tabla 23

Presupuesto de Marketing

Disefios

Merchandising | Und. 20 150 150 150 150 150 150

Pagina Web Und. 1 1,000 1,000 | 1,000 | 1,000 1,000 1,000

Tarjetasde | e | 05 50 50 50 50 50 50

presentacion

Internet

Dominio,

Host y redes Und. 1 800 800 800 800 800 800

sociales

Varios

Soporte Und 1 900 900 | 900 | 900 900 900

Tecnologico ’

Suscripcién a

COMSALUD Und. 1 1,500 1,500 | 1,500 | 1,500 1,500 1,500
TOTAL (S/.) 4,400 | 4,400 | 4,400 4,400 4,400

Fuente: Elaboracion propia, 2019
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4.1.2. Plan de operaciones:

Siguiendo la metodologia de Franco (2017), se detallan las tres etapas a seguir:

4.1.2.a. ETAPA I: Definicidn de los objetivos y la estrategia funcional del

plan

Se realiz6 la ponderacion por cada aspecto identificado, la misma que se

muestra a continuacion:

Tabla 24

Producto de ponderaciones y coeficientes de importancia

giro en caso sea necesario

Ponderacion | Coeficiente de Producto
RERECTO PN EILAE interna importancia | (Pond.*Coef.)
. Brindar un servicio de
Calidad calidad 0.70 3 2.1
Ofrecer una mayor variedad
Flexibilidad | de servicios acorde a 0.70 3 2.1
necesidad de cada cliente
Tiempos de | Puntualidad y oportunidad 0.60 3 18
entrega en la entrega
Costos Generar economia de 0.55 3 165
escalas
Costos Reducir costos 0.25 2 0.5
Tiempos de SerV|C|_o con sentido de 0.95 3 0.75
entrega urgencia a tiempo
Calidad Reducir nimero de quejas 0 0.20 3 0.6
reclamos
Costos Diversificar sin elevar 0.20 2 0.4
costos en alto grado
Tener procesos flexibles que
Flexibilidad |se adapten a los cambios en 0.20 3 0.6
la demanda
Tiempos de Estandarizacion de tiempos 0.15 2 0.3
entrega
Calidad Ellmmar errores para 0.10 1 0.1
reducir costos
Elexibilidad Capacidad para cambiar de 0.10 1 01

Fuente: Elaboracion propia 2019 (sobre la base de Franco, 2017)

126




Conforme el producto obtenido de la ponderacion y coeficiente de

importancia, se ha identificado los puntos clave con mayor resultado que son

muy representantes para la empresa, los mismos que se procededié a

identificar y establecer los objetivos claves, que se muestran en la siguiente

tabla.
Tabla 25
Conceptualizacion de los Objetivos de los puntos clave
ASPECTO CONCEPTUALIZACION DE OBJETIVOS
Calidad Brindar un servicio de alta calidad en cada etapa del proceso realizado.
Flexibilidad | Ofrecer servicios gque se adapten a la necesidades de cada cliente.
Tiempos de | Cumplir con las expectativas del cliente con puntualidad y oportunidad
entrega en la entrega en tiempo y forma.
Costos Incrementar el nimero de procesos contratados en un 15% anual de
forma eficiente para generar economia de escalas.

Fuente: Elaboracion propia 2019 (sobre la base de Franco, 2017)

4.1.2.b. ETAPA II: Disefio del plan de Operaciones

Como parte de la etapa Il se incluy6 los siguientes aspectos:

4.1.2.b.1. Servicio:

En el siguiente cuadro se muestran las caracteristicas del servicio que
contribuyeron con la definicién del mismo.
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Tabla 26

Definicién del servicio

ASPECTO

CONCEPTUALIZACION DE OBJETIVOS

Tipo de Servicio

Consultoria de Asuntos Regulatorios especializada en
Dispositivos Médicos a demanda.

Modalidades del servicio

Asuntos Regulatorios, Traducciones, servicio
administrativo y aseguramiento de la calidad, contacto
directo o virtual.

Duracién del servicio

A necesidad de cada cliente.

Ventajas diferenciales del
servicio

Cercania, variedad de servicios por ofrecer adaptados a la
necesidad de cada cliente, sentido de urgencia.

Beneficios explicitos

Servicio completo de inicio a fin, respuestas oportunas

Beneficios implicitos

Satisfaccién de obtener unn servicio rapido y completo a
través de un solo contacto.

Grado de contacto con el
cliente

Contacto directo

Fuente: Elaboracion propia, 2019.

4.1.2.b.2. Proceso de la empresa

Para identificar los principales procesos de la empresa, se ha graficado
los flujogramas de los procesos que se incluyen en el presente plan.
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Proceso de Asuntos Regulatorios

Cliente

Coordinador

Especialista de Asuntos
Regulatorios

Especialista de
Traducciones

Necesidad de
soporte para

Recepcion de

4

documentacion a
traducir

Verificacion de las
cantidades a
traducir

Reporte final del

conteo para traducir

Conformidad
recibida para
traduccién

Envio de

proceso regulatorio B
Recepcidn de la
P solicitud a ser
trabajada
T2 Solicitud de
Recopilacion de : AR
" a4 < informacién
ion <€ .
solicitada requerida para
atender la solicitud
- Doc. legal Revision y Verificacion de la
- Doc. técnica > de # de P documentacion
- Doc. local ibi
i erar Request recibida
- Otros...
NO >
<Documentaci
n completa?
Sl
Identificacion y
envié de
documentos que se
requieren traducir
Preparacion del
Reporte Final
Recepcion del
reporte final »
(regulatorioy [
traducciones)
Cotizacion final con
Recepcion y revision | fecha estimadas de
de Cotizacion final | entrega y envio para
conformidad
Conformidad
> recibida de la
cotizacién
fa Conformidad
Programacion para e
o recibida para el
iniciar proceso
armado
P Armado y revision
Verificacién de D Snp—
Calidad del Dossier <
completado
armado
NO
Sl
¢Dossier N Conformidad
conforme? recibida
Sometimiento hasta
aprobacién del
- Compilado final proceso
Recepcién de Envio de o
5 Py Envio de
documentacién

documentacioén y

A

completa del
proceso

cio a Fin)

Fase completa (I

A

encuesta de
satisfaccion

documentacién y
archivo digital

traducciones
terminadas

Figura 40. Flujograma del proceso de asuntos regulatorios
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Proceso de Traducciones

Cliente

Coordinador

Especialista de
Traducciones

Necesidad de
soporte para

Traducciones

Recepciodn y revisién

A

\ 4

Recepcion de la

trabajada

v

Revision y
asignacion de # de

Request

Recepcion del

Y

Recepcion de
documentacién a
traducir

A 4

Verificacion de las
cantidades a
traducir

v

reporte final

Cotizacidn final con
fecha estimadas de

de Cotizacién final

entrega y envio para
conformidad

Recepcién de
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Figura 41. Flujograma del proceso de traducciones

Proceso de Soporte Administrativo

Cliente Coordinador
Necesidad de Recepcion de la
soporte para tareas > solicitud a ser
administrativas trabajada
v

Especialista

Revisidon de la tarea - Recepcién de la
a realizar = tarea asignada
A 4
Elaboracién del plan
para trabajo
asignado
v
Recepcion del plan
para definicién de <€ Plan finalizado
tiempos y costos
A 4
g A2 Cotizaciodn final y
Recepcién y revision | o
g envio para
de Cotizacion final N
conformidad
Conformidad
> recibida de la
cotizacién
A 4
Programacién para - Conformidad
iniciar proceso = recibida
A 4
Verificacién de | Tarea finalizada
<

tareas finalizadas

NO
¢Es conforme?
Envio de
Recepcién y | documentacién y
conformidad [ encuesta de
satisfaccion

FIN

Fase completa (Inicio a Fin)

(entregables)




Figura 42. Flujograma del proceso de soporte administrativo
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Proceso de Aseguramiento de la

Calidad

Fase completa (Inicio a Fin)

Cliente

Coordinador

Especialista
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Recepcion de la
solicitud a ser

soporte para

sesoria de Calidad

Recepcidn y revisién
de Cotizacién final

\4
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A 4

Revision de la tarea

arealizar

Recepcion del plan

Y

Recepcidon de la
tarea asignada

v

Elaboracién del plan
para el tarea
asignada

v

A

para definicién de
tiempos y costos

A 4

Cotizacion final y

envio para
conformidad

Conformidad

Recepcién y »

recibida de la
cotizacion

Y

A 4

Programacioén para

Y

Plan finalizado

iniciar proceso

Conformidad
recibida

Verificacién de |

A 4

tareas finalizadas

¢Es conforme?

Envio de
documentacion y

conformidad

FIN

encuesta de
satisfaccion

Tarea finalizada
(entregables)
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Figura 43. Flujograma del proceso de aseguramiento de la calidad

Como parte de la encuesta de satisfaccion, se compartira por via correo

electronico a los clientes como se muestra en la siguiente figura.

iiGracias por contar con

nuestro servicio!!

Porque su opinion es importante y estamos trabajando para
mejorar la calidad de nuestro servicio, agradecemos su
colaboracion para calificar cada uno de los proyectos

entregados.

Considere su experiencia con nosotros en este proyecto de
entregado y tomando en cuenta la siguiente calificacion:
4= MUY BUENO; 3= BUENO; 2= REGULAR,; 1=
DEFICIENTE

Aspectos CALIFICACION
SERVICIO (Atencion, Amabilidad, servicio
post-venta)

TIEMPO DE RESPUESTA (Cotizacion,
Traduccion)

CALIDAD DEL PROYECTO
ENTREGADO (Ajuste a preferencias,
cubre/supera las expectativas)

Si tiene algun comentario, por favor dejarnos saber,

Atentamente,

s MD-PHARMA
o O 'Regufat‘my Solutions

Figura 44. Encuesta de satisfaccion (Elaboracion propia, 2019).
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4.1.3. Organizacion y plan de recursos humanos:
Se incluye en esta seccion el disefio organizacional y el plan de recursos

humanos para el presente plan de negocios.

4.1.3.a. Disefio organizacional:
La propuesta para el presente plan de negocio es el modelo de estructura

Simple como se muestra en la siguiente figura:

Gerente General

Coordinador

Especialista

Especialista

Figura 45. Estructura organizacional simple de MD-Pharma S.A.C.

Se consideran los perfiles para cada puesto identificado, en la siguiente
tabla.
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Tabla 27

Perfil de puestos

. . . . Sueldo S/.
Puesto Funciones Requisitos Competenuas (mensual)
- Planificar y gestionar las
estrategias de la organizacion
: Planigi)(r:)z::'mtljzi?ir ir crgr?tur :)SIZ? - Estudios de Posgrado | Liderazgo de equipos
los rocesoé de Ig oryanizacién de preferencia con MBA | multidisciplinarios,
G P € laorg - Experiencia en el | sentido de urgencia,
erente - Representacion Legal de la S sutico d f ol 8400
organizacion e;tor Farmaceytlco e | enfoque al cliente, 4
general " Revisar y aprobar el plan | ™ de 5 afios (de|persona ética con
anual con el fin de asegurar pr_efereppia . en Capaci_daq de
tomar buenas decisiones para el Dispositivos Médicos) | negociacion
logro de objetivos de la
empresa
- Planificar y gestionar las
solicitudes recibidas | - Estudios de posgrado
- Optimizar recursos | de preferencia con MBA Capacidad de liderar
- Planificar, dirigir y controlar | (no limitante) unpe Uino.  persona
los procesos de atencion a los | - Quimico farmacéutico organiqzaga’ P
. clientes titulado 'y habilitado NS
Coordinador - Supervisar el trabajorealizado | - Experiencia en el Z?:;:;C::won 6300
por los especialistas para cada | Sector farmacéutico de conociﬁiento técnico
proyecto contratado | mas de 5 afios (de leaal del sector
- Participar activamente en las | preferencia en|Y'®9
reuniones técnicas de los | dispositivos médicos)
gremios de Salud
- Planificar y gestionar los
requerimientos recibidos de los
proyectos asignados
- Comunicar cualquier - Quimico farmacéutico
L observacion detectada durante | .. i Trabajo en equipo,
Espemallsta - titulado y habilitado . p
el proceso al Coordinador de Experienci | sentido de urgencia,
de Asuntos procesos '5 Xperiencia - en de enfoque al cliente, 200
Requlatorios v | - Coordinar con la especialista ector Farmace~utlco ¢ persona ética con 4
g ; y de traducciones y soporte mas de 2 afios (de capacidad de
Calidad administrativo para la entrega p!'efere_n_ua - en negociacion
a tiempo de los proyectos dispositivos médicos)
(seguin aplique)
- Velar por la calidad y ética
en los proyectos asignados
- Planificar y gestionar los
requerimientos recibidos de los
proyectos asignados
- Comunicar cualquier e
Especialista | observacion detectada durante |~ Traductor certlflc_ado Trabajo en equipo,
P /o de carreras afines
el proceso al coordinador de y S sentido de urgencia
de - Experiencia en el f | cliente.
. procesos — enfoque al cliente,
Traducciones - Coordinar con la especialista fneécgor d?rn;ac:ggsco (g: persona ética con 4200
y de asuntos regulatorios y referencia en capacidad de
administrativo | calidad para la entrega a negociacion.
d trat lidad para la ent P

tiempo de los proyectos (segin
aplique)

- Velar por la calidad y ética
en los proyectos asignados

dispositivos médicos)

Fuente: Elaboracién propia, 2019 (sobre la base de Rolando, 2017)
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Como el negocio es nuevo, se estima que los 5 afios se mantenga el
modelo, posterior a esa fecha se recomienda revisar los procesos y

estructura del area.

4.1.3.b. Consideraciones del plan
Como parte de esta evaluacion se esta considerando lo siguiente:

e Serealizara laevaluacion para la contratacion del personal para
la apertura en el 2020.

e Como parte del proceso de seleccion, se realizaran entrevistas,
y pruebas psicoldgicas para asegurar que la persona sea la
idonea para el puesto.

e La entrevista se realizard de manera presencial, considerando
como punto principal los valores de las postulantes.

e Se realizard a la persona elegida una evaluacion completa tanto
documentaria legal (antecedentes policiales, reporte de
Infocor, etc) para completar la contratacion como practica.

e Tipos de contratacion del personal, serd en un solo horario Full
Time de Lunes a Viernes de 8 a 6 pm, completando asi 46 horas
laborales

e 1 hora de refrigerio

e 30 dias de vacaciones una vez completado el afio.

e Capacitaciones continuas al personal

4.1.4. Analisis econdmico y financiero:
En esta seccion se evaluara la viabilidad del presente plan de negocio por el
analisis econdémico y financiero, la misma que permitira determinar la

inversion requerida y tiempo para recuperar la inversion.
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4.1.4.a. Consideraciones Generales
Se tomara en cuenta las siguientes consideraciones:

e Seconsidera como inicio de operacion el 01 de Enero del 2020 con

un horizonte de evaluacion de 5 afos.

e EIl proyecto sera financiado por un préstamo bancario en su
totalidad.

e Latasade impuesto a larenta que se considera sera 29.5% para cada

afio y se paga en el siguiente afio segun la legislacion local.

e Se considera como costo de oportunidad para los inversionistas del

15% anual.

e EI tiempo de depreciacion que se estima es de 10 afios para el
mobiliario y 4 afios para los equipos de computo adquiridos. Se
considera que no existira valor de recupero de los activos al final de

los 10 afios.
4.1.4.b. Estimacion de la demanda

Para el presente plan se considera un crecimiento de la poblacién objetivo

del 1% anual, distribuido en 0.5% para cada semestre.

La estimacion de participacion del mercado se estima sea de 3% en el
primer afio, con una estimacion de crecimiento del 1% para el segundo y
tercer afo y del 0.5% para el cuarto y quinto afio. En las siguiente tabla

se muestran las proyecciones de la demanda esperada afo.

Tabla 28
Crecimiento de la participacion en el mercado del afiol a 5

Concepto Afiol | Afo2 |Afo3 | Afo4 | Afob
% Crecimiento de participacion de 30 19 1% 0.5% 0.5%
mercado 0 0 0 270 070

Fuente: Elaboracion propia, 2019.
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4.1.4.c.

4.1.4.d.

Se evidencia un escenario conservador de participacion en el mercado,
por lo cual en el primer afio no registra venta, especialmente en el primer

mes, donde se no tendré ingresos por venta.

Estimacion de costos

Para calcular los costos, se considera la mano de obra de los
colaboradores del plan, considerando un contrato indefinido con los
siguientes sueldos que se muestran por hora del colaborador. El costo se
mantiene fijo por los primeros 5 afios; posterior a esta fecha se evaluara

un aumento en los mismos.

Tabla 29
Costos Por Hora — Tiempo Completo
Sueldo Costo
N° Cargas Horas
A0 Colaboradores STIEE sociales SUEEE)  [Ee trabajadas
(mensual) Hora
Gerente 1 8,400 30 | 8430 | 53 160
general
Coordinador 1 6,300 23 6,323 39 160
Especialista 1 4,200 15 4,215 26 160
Especialista 1 4,200 15 4,215 26 160
Subtotal 23,100 83 23,183 144 640

Fuente: Elaboracion propia, 2019.

Estimacion de ventas

Para el calculo de la venta se ha considerado conforme los resultados del
estudio de mercado realizado, donde se tienen en la siguiente tabla los
tipos de servicio y precios. En el anexo 6 se muestra el detalle de los

ingresos conforme las consideraciones tomadas para el presente plan.
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Tabla 30

Precios de venta y horas requeridas por servicio

Todesnviso | HOres | Precoel | Predo | Prci por
Servicios principales

Clase I-11 15 2,655 2,250 150
Clase I11-1V 20 3,540 3,000 150
Cambios 10 1,180 1,000 100

Servicios secundarios - OTROS
Traducciones (10 hojas) 12 354 300 25
Servicio administrativo 16 566 480 30
Aseguramiento de calidad 1 118 100 100

Fuente: Elaboracion propia, 2019.

Se ha considerado como otros a todas las actividades secundarias

definidas para la consultora.

El método de pago dependera del convenio y/o contrato con los clientes,
MD-Pharma S.A.C. considerara como primera opcién pago al contado
y/o dentro del mes, caso contrario se vera con el Ministerio su tendencia

de estos documentos.

4.1.4.e. Proyeccion de ventas, costos y gastos

Considerando el crecimiento del mercado en el Anexo 6 se muestra las
proyecciones realizadas se ha determinado el nimero de servicios por afio

para cada tipo de servicio.

A continuacion se muestra la proyeccion de ventas en cantidades

estimadas para los siguientes 5 afos.
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Tabla 31

Proyeccidn de ventas (cantidades)

Ventas estimadas totales 380 429 483 544 613

Ventas por servicio

CLASE I-1l 133 150 169 191 215
CLASE llI-IV 133 150 169 191 215
CAMBIOS 76 86 97 109 123
OTROS 38 43 48 54 61

Fuente: Elaboracion propia, 2019 (sobre base de Franco, 2017)

Referente a los Costos que impacte el presente plan, los colaboradores se
mantienen fijos los primero 5 afios, sin restriccion de poder revisar
durante este periodo la necesidad de contratar a méas colaboradores, el

detalle de la proyeccion de costos se encuentra en el anexo 5 al 9.

Por el lado de los gastos administrativos se realizé la estimacién lo cual
incluye los servicios como agua, luz, teléfono, entre otros, a continuacion
se detalla la proyeccion de los gastos administrativos y el detalle del
presupuesto se muestra en el Anexo 10.

Tabla 32

Proyeccion de gastos administrativos

Costo personal 146,384 146,384 | 146,384 | 146,384 | 146,384
Servicio de contabilidad 10,169 10,169 | 10,169 | 10,169 | 10,169
Electricidad 915 915 915 915 915
Agua 214 214 214 214 214
Teléfono, Internety TV 1,037 1,037 1,037 1,037 1,037
Alquiler del local 3,458 3,458 3,458 3458 | 3,458
Utiles de oficina 1,068 1,068 1,068 1,068 1,068
Depreciacion 1,530 1,530 1,530 1,530 1,530

Fuente: Elaboracion propia, 2019 (sobre base de Franco, 2017)
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4.1.4.f. Estimacion de inversiones

Como parte del proyecto en la siguiente tabla se muestra la estimacién
considerando la renovacion de equipos de computos cada 4 afios.

Tabla 33

Inversion

1 Laptop 01 1,695 305 2,000 2,000 305 1,695
1 Laptop 02 1,695 305 2,000 2,000 305 1,695
1 Laptop 03 1,695 305 2,000 2,000 305 1,695
1 Laptop 04 1,695 305 2,000 2,000 305 1,695
4 Muebles 127 23 150 600 92 508
4 Armarios 127 23 150 600 92 508
2 Mesas 169 31 200 400 61 339
1 DiscoDuro | 15 | 38 | 250 | 250 | 38 | 212
externo
Impresora
1 multifuncional 1,695 305 2,000 2,000 305 1,695
2 Televisor 1,356 244 1,600 3,200 488 2,712
1 Proyector 847 153 1,000 1,000 153 847
1 Papel 85 15 100 100 15 85
1 Tintas 85 15 100 100 15 85
Constitucion
dela
1 678 122 800 800 800
Empresay
patentes
Licencias
1 Municipal/ 1,017 183 1,200 1,200 1,200
Defensa Civil
Garantia por
alquilery
1 mes 2,881 519 3,400 3,400 519 2,881
adelantado
del local
Total 16,059 | 2,891 | 18,950 | 21,650 | 2,997 | 18,653

Fuente: Elaboracion propia, 2019 (sobre base de Franco, 2017)
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4.1.4.9.

4.1.4.h.

Punto de equilibrio

Se calculd el Punto de Equilibrio tomando en cuenta los valores

calculados en el presupuesto detallado en el anexo 10.

Tabla 34
Punto de Equilibrio
PUNTO DE EQUILIBRIO 2020 (en unidades y en soles)

Servicio wW cv Margen c.j? Mezcla Mg
contribucion ponderado
CLASE Il 23,625 1,168 22,457 35% 7,860
CLASE llI-IV 31,500 1,557 29,943 35% 10,480
CAMBIOS 6,000 556 5,444 20% 1,089
OTROS 2,640 222 2,418 10% 242
19,670
Costos Fijo Anuales 439,530
PE Unidades 22
PE Ventas 463,824

Fuente: Elaboracion propia, 2019 (sobre base de Franco, 2017)

Se obtuvo como resultado que se cuenta con un punto de equilibrio del
primer afio de 439,530 anual como costos fijos (equivalente a 22

unidades) para no ganar ni perder y seguir manteniendo el presente plan.

Estados de resultado — Ganancias y pérdidas

Se realiz6 la evaluacion de los estados de resultado con el fin de fijar la
rentabilidad del negocio, tomando en cuenta que el primer afio se tendra
pérdida por darse inicio a la operacion. En la siguiente tabla se detalla los

resultados obtenidos:
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Tabla 35

Estado de ganancias y pérdidas

Ventas
Costo del Servicio

808,700
458,422

911,263
510,886

1,026,834
570,004

1,157,062
636,620

1,303,807
728,742

Gasto de Ventas
Costo personal

256,172 256,172 256,172 256,172 256,172

Electricidad 2,136 2,136 2,136 2,136 2,136
Agua 498 498 498 498 498
Teléfono, Internety TV 692 692 692 692 692

Alguiler del local 13,831 13,831 13,831 13,831 13,831
Utiles de oficina 458 458 458 458 458
Depreciacion 969 969 969 969 969

Gastos Administrativos

Costo personal 146,384 146,384 146,384 146,384 146,384
Servicio de contabilidad 10,169 10,169 10,169 10,169 10,169
Electricidad 915 915 915 915 915
Agua 214 214 214 214 214
Teléfono, Internety TV 1,037 1,037 1,037 1,037 1,037
Alquiler del local 3,458 3,458 3,458 3,458 3,458
Utiles de oficina 1,068 1,068 1,068 1,068 1,068
Depreciacion 1,530 1,530 1,530 1,530 1,530

Gastos financieros 8,247 7,215 5,842 4,018 1,594

-13,910

Impuesto a la Renta 3,437 23,068 40,182

Fuente: Elaboracion propia, 2019 (sobre base de Franco, 2017)

Como se muestra en los resultados a partir del afio 3 se puede ver una
utilidad favorable para el presente plan de negocio.
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4.1.4.i. Flujo de caja

Para el célculo del flujo de caja se determina por un célculo de la utilidad

antes de impuestos e intereses, para el presente plan de negocio los

ingresos corresponden a las ventas y al valor de recuperacion del activo

por liquidacion y el célculo de los egresos mediante los costos de venta y

gastos operativos.

Los resultados de este analisis se muestran en el Anexo 11.

Como parte de la evaluacion final se ha realizado la valorizacién

obteniendo los siguientes resultados:

Tabla 36
Valoracién del proyecto

Flujo de caja
econémico - 21,650 - 64,152 - 22806 | 34603 | 80981 | 115831
(operativo)
Flujo de caja 8,350 - 75,535 - 34189 | 23220 | 69598 | 104448
financiero

15%

Flujo de caja

econémico -21,650 - 64,152 | -22,806 34,603 80,981 115,831
(operativo)
S/. 31,963.85
26%
3.91 ANOS
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VAN: Flujo de Caja Financiero (en soles)

COK:

20%

Resumen

Pre-operativo

2020

2021

2022

2023

2024

Flujo de caja
financiero

8,350

- 75,535

- 34,189

23,220

69,598

104,448

VAN

S/.10,638.69

TIR

25%

Periodo de
Recupero
(PR)

5.08 ANOS

Fuente: Elaboracion propia, 2019 (sobre base de Franco, 2017)

Por lo anteriormente analizado, demuestra que el analisis financiero del
presente plan es rentable con un VAN de S/. 31,963.85 y una TIR del

26% considerando un costo de oportunidad del 15%.

Si bien el

crecimiento se ha realizado a través de una participacion de mercado

conservadora (manteniendo el 0.5% para el cuarto y quinto afio), el

crecimiento del mercado marca unas ventas crecientes en el tiempo.

Por lo analizado, se evidencia que las variables precio y costo son las mas

sensibles del presente plan; resultaria muy favorable un incremento en el

precio y existe muy poca probabilidad de una disminucion en el costo

dado que este esta basado en la remuneracion a los empleados.
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4.1.5. Modelo de negocio: CANVAS
Para poder mostrar la propuesta de valor del presente trabajo, se utilizara el
modelo de negocio CANVAS, el mismo que es una herramienta que facilita
comprender y trabajar con el modelo de negocio del punto de vista integral
(que ve a la empresa como un todo). Fue disefiado por Alex Osterwalder con
la ayuda de Yves Pigneur (Franco, 2017, pag. 193). Como menciona Franco
(2017) el modelo de negocio CANVAS representa de manera gréafica y
sencilla la l6gica de como una organizacion crea, captura y entrega valor a sus

clientes.

Este modelo puede presentarse en forma tradicional con un texto en el que se
describen los mercados meta que se han elegido, la oferta y estrategias de la
organizacion. Sin embargo, resulta mas util si se presenta en forma gréafica
identificando su componentes claves, permitiendo una mayor comprension lo
que facilita el andlisis (Zorita, 2016, pag. 29). EI modelo de negocio es el que

se muestra en la siguiente figura:

Socise Actividades Qlaves || Propucsta de Seqmentos de
=
* Revision de 0| Yaten ) lientes
documentacidn 0 I H Relaciones con el client: l
, *  Propuesta de ... Trato rdpido y eficaz, asesoria | Empreny del
»  Cdmara de estrategia a efecutar Ci ia de per te. servicio sector
Comercio de *  Ejecucion de la Asuntos P Farmacéutico
Lima e.rrm:egi_'a regulatoria Regulatorios  emp ’ . Em;fresas .
Farmacéutico de . Eiﬂ’:::,ﬁ&em , pra silivos ) de Dispositivos
Lima h:;j;;?yq::nmi: Médicos
*  Empresas de @E ales *+ Empresas
Trzfiucc:'onae Recunsos (QM con los objetivos de naionaa‘esf
v Consultores 7 los empresas del Vi P internacionales
es Profesionales o sector para contar i telefonica, pdgina web, redes (personas
Farmacéuticos - - ici sociales (Facebook y LinkedIn) o
Quimicos Farmacéuticos COR un servicio ’ Y Juridicas o
con experiencia en completo acorde a naturales) que
Asuntos Regulatorios las exigencias fengan inferés en
especializados en regulatorias locales. incursionar en
Dispositivos Médicos. este rubro
Estuetina de Fuentes de Tngnesos
= Costos fijos: salarios, alquiler; plan celular corporativo
= Costos variables: honorarios, impuestos, publicidad, Ingresos generados por los servicios brindados.
papeleria, mantenimiento plataforma web, inmobiliario,
equipos, impuestos, gasfos de manejo  relaciones
publicas.

Figura 46. Elaboracion propia modelo de CANVAS para consultoria de
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asuntos regulatorios especializada en dispositivos médicos a demanda, 2019
(sobre la base de Franco, 2017, pp.193-199).

4.2. Contrastacion de la hipoétesis:

De acuerdo al analisis realizado y como se evidencia el desarrollo del plan de

negocios de la seccion 4.1, se determina lo siguiente:

Hipdtesis 01: El resultado del anélisis de mercado permitira determinar
la mejor estrategia a considerar para el plan de negocios para la creacion
de una consultoria de asuntos regulatorios especializada en dispositivos

médicos a demanda.

De acuerdo con lo sefialado en el apartado 4.1.2 demuestra que, a través del
analisis de mercado realizado, hay un mercado no atendido, el mismo que
busca un consultor que pueda cubrir sus necesidades en el menor tiempo, por
ende, permiti0 elegir la estrategia competitiva de liderazgo en costo y
diferenciacién, la cual permitira que el negocio sea rentable y sostenible en el

tiempo.

Hipdtesis 02: El resultado del plan estratégico desarrollado permitira
determinar la mejor estrategia a considerar para el plan de negocios para
la creacion de una consultoria de asuntos regulatorios especializada en

dispositivos médicos a demanda.

De acuerdo con lo sefialado en el apartado 4.1.3 demuestra que, a través del
analisis estratégico realizado, las estrategias de competitividad y de
crecimiento son las que ayudaran a que el presente plan se ejecute de manera

eficiente y efectiva.

Hipdtesis 03: El resultado del plan financiero desarrollado permitira
determinar la mejor estrategia a considerar para el plan de negocios para
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la creacidon de una consultoria de asuntos regulatorios especializada en

dispositivos médicos a demanda.
De acuerdo con lo sefialado en el apartado 4.1.4 demuestra que, por el

escenario conservador y optimista, el plan propuesto si es viable y rentable

por los resultados obtenidos de los indicadores econémico-financieros.
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CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

CONCLUSIONES:

1.

El Sector de Salud — rubro de Dispositivos Médicos se encuentra en constante cambio,
debido que va de la mano con los avances tecnoldgicos que obliga a las entidades de
salud de los paises a nivel mundial, a encontrar la forma de regular dichos productos con

el fin de asegurar el correcto manejo de estos y sobretodo la seguridad y calidad de estos.

Existe un mercado insatisfecho, el mismo que a la fecha esta contando con el servicio de
otras consultoras que no son especializadas en el rubro, por ende, le ocasiona mayor
inversién, no solo monetaria sino también de tiempo del personal, y por ende representa
un mayor costo, que en el largo plazo se recarga a los productos que ofrece en el mercado

y por ende otras empresas toman ventaja en relacion con los precios.

El presente plan de negocio demostro ser viable, para lo cual se resalta la estrategia
competitiva de liderazgo en costos y diferenciacion, que permitird dar un valor agregado

a los diferentes clientes de este rubro.

La consultora MD-PHARMA iniciara operaciones en el 2020, por lo que se estima el

cumplimiento de los objetivos establecidos al corto, mediano y largo plazo.

Una fortaleza de este plan de negocio es que si bien es cierto la consultora contara con
un local propio, proporciona facilidad a sus especialistas a trabajar en la oficina o de casa,

segun sea la necesidad y con ello favorece al buen clima laboral de sus empleados.

Anivel financiero demostré que el presente plan es rentable con un VAN de S/. 31,963.85
y una TIR del 26% en un escenario conservador manteniendo como maximo un

crecimiento del 0.5% en el cuarto y quinto afio.

Se considera que el proyecto tiene como valor agregado su facilidad para adaptarse a las
necesidades de los clientes, el mismo que es una ventaja competitiva en el mercado actual

y se espera con la implementacion exceder las expectativas trazadas.
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RECOMENDACIONES:

1. Se recomienda iniciar las operaciones de la empresa propuesta, teniendo como aval los
resultados obtenidos que demuestran que esta propuesta genera valor para los clientes,
colaboradores y accionistas y favorece a los pacientes quienes podran obtener productos

de Gltima tecnologia en menor tiempo y a un precio justo.

2. Invertir en publicidad para lograr la captacién de mas clientes no solo de presencia

nacional sino también internacional.

3. Participacion en capacitaciones a los empleados, con el fin de asegurar tener el
conocimiento actualizado y tener las herramientas para poder agilizar los procesos ante
DIGEMID y compartir el conocimiento para la mejorar de las buenas préacticas de este

rubro.

4. Consolidarse como una empresa altamente confiable en los primeros afos para asegurar

contrataciones futuras, ya que el mercado generara demandas esperadas.

5. Establecer alianzas con los diferentes proveedores y/o clientes para el logro de mejores

resultados

6. Continuar con esta evaluacion del presente plan posterior a la implementacion para asi
poder contrastar los resultados obtenidos y de ser necesario tomar acciones preventivas

para gque este negocio siga siendo rentable y robusto en el tiempo.

7. Seguir con la investigacion de mercado, la misma que permitird seguir aprendiendo mas
de este rubro que esta en constante cambio, con el fin de poder ir fortaleciendo el presente
plan y buscar un buen benchmarking en la regién, que permita implementar medidas

simples a nivel local para contribuir con el logro de los objetivos esperados.

151



REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1.1. Referencias bibliograficas:

Agudelo, L. (2012). Evolucion de la Gestion por Procesos. Colombia: Contacto
Grafico Ltd.

Alosilla-Velazco, Ralph, A., et al. (2012). Planeamiento Estratégico del Sector
Salud Privada en Lima (Tesis para obtener el grado de Magister en
Administracion de Negocios Globales). Pontificia Universidad Catolica del
Pera.

Arbaiza, L. (2015). Como Elaborar un Plan de Negocio. Perd: ESAN Ediciones.

Ayala, A. (2011). Plan de Negocios para la elaboracién de jugos naturales a base
de frutas y hortalizas (Tesis para optar al grado de magister en gestion y
direccion de empresas). Universidad de Chile, Santiago de Chile, Chile.

Beltran, J. (2012). Indicadores de Gestion (4 Edicidn). Colombia: 3R Editores.

Bravo, J. (2012) Gestion Avanzada de Procesos. Santiago de Chile: Evolucion S.A.

Enriquez, N., Alvarez, Y., Martinez, D., Perez, A., & Lemgruber, A. (2016).
Situacion de la Regulacion de Dispositivos Médicos en la Region de las
Américas. Revista Panamericana de la Salud Publica, 239.

Flores, O. (2010). Plan de Negocios para desarrollar tiendas especializadas en
distribucion de cosméticos naturales y organicos (Tesis para optar al grado
de magister en Administracion de Empresas). Universidad de Chile, Santiago
de Chile, Chile.

Fred, D. & Forest, D. (2017). Conceptos de Administracién Estratégica (15ta
Edicion). Mexico: Pearson.

Franco, P. (2017). Planes de Negocio: Una Metodologia Alternativa (3era Edicion).
Peru: Universidad Pacifico.

Franco, P. (2016). Planes de Negocios: Una Metodologia Alternativa. Lima: AAAA.

Frias et al (2015). Plan de Negocio para la implementacion de una empresa de
consultoria de sistemas integrados de gestion de seguridad, salud, medio

ambiente y calidad (Tesis para optar al grado académico de magister en

152



1.2.

Gestion y Direccion de Empresas). Universidad Peruana de Ciencias
Aplicadas.

Guevara, Hodalys (2014). Desarrollo de un modelo estratégico de la calidad para
el area de Asuntos Regulatorios de la Industria Farmacéutica (Tesis de
Maestria). Universidad Catolica Andrés Belllo, Caracas, Venezuela.

Montoya, F., De Souza, M., et al. (2009). Plan de Negocios para producir y
comercializar productos vegetales organicos en Lima (Tesis para obtener el
grado de Magister en Administracion Estratégica de Empresas). Pontificia
Universidad Catdlica del Perd.

Organizacion Mundial de la Salud. (2019). Dispositivos médicos, Definiciones.
Recuperado el Marzo de 2019, de Organizacion Mundial de la Salud:
https://www.who.int/medical_devices/definitions/es/

Pérez, J. (2012). Gestidn por procesos (52 Edicion). Espafia: Esic Editorial.

Velasco, J. A. (2013). Gestion por Procesos. México: ESIC.

Villota, Maria Claudia (2015). Plan de Negocios para la creacion de una consultoria
integral para empresas del sector marroquineria en cuerdo ubicadas en la
ciudad de Pasto, Colombia (Trabajo cientifico libre para la obtencion del titulo
de Magister en Marketing Internacional). Universidad Nacional de la Plata, La
Plata, Argentina.

WHO. (2016). Regulation of medical devices, A step-by-step guide. (R. O.
Mediterranean, Ed.) Egipto: World Health Organization Regional
Publications.

Zamora, Miguel (2005). Lanzamiento de un producto en el mercado farmacéutico
(Las tesis de Belgrano). Departamento de Investigacion. Escuela de Economia
y Negocios Internacionales. Maestria en negocios Internacionales.

Zorita, E. (2016). Plan de Negocio (2da Edicion). Madrid: ESIC Editorial.

Referencias electronicas consultadas:
Camara de Comercio de Lima. (22 de Enero de 2019). Lista de Gremios. Recuperado

el 11 de julio de 2017, de Gremio Salud:

https://www.camaralima.org.pe/principal/categoria/lista-de-gremios/86/c-86

153



DIGEMID. (27 de Julio de 2011). Normatividad Nacional. Recuperado el 03 de

2019, de DIGEMID:
http://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/DS016-2011-
MINSA.pdf

Direccidon General de Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID), ¢Qué es la
DIGEMID? Recuperado de http://www.digemid.minsa.gob.pe/
Main.asp?Seccion=39

Direccion General de Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID), ¢Qué hacemos?
Recuperado de http://www.digemid.minsa.gob.pe/ Main.asp?Seccion=641

DIGEMID (2019). Consulta de Establecimientos Farmaceuticos. (DIGEMID,
Editor) Recuperado el 15 de Julio de 2017, de Registro Nacional de
Establecimientos Farmacéuticos - Director Técnico:
http://observatorio.digemid.minsa.gob.pe/Portal Consultas/Consultas/Consult
aEstablecimientos.aspx?over=1

DIGEMID. (2011). Normatividad Nacional. Recuperado el 03 de 2019, de
DIGEMID:
http://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/DS016-2011-
MINSA . pdf

Ley 29459. (26 de Noviembre de 2009). Ley 29459. Recuperado el 07 de Marzo de
2019, de Legislacion DIGEMID:
http://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/Ley29459.pdf

Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
Ley 29459, Articulo 5, (2009, p.2).

RAE. (07 de Marzo de 2019). Real Academia Espaiiola. Obtenido de Consultas:
https://dle.rae.es/?id=VKFwjtM

RAE. (08 de Agosto de 2019). Real Academia Espariola. Obtenido de Consultas:
https://dle.rae.es/?id=EPVwpUD

WHO (OMS). (2019). Organizacién Mundial de la Salud. Obtenido de Dispositivos

Médicos: https://www.who.int/medical_devices/safety/es/

154



ANEXOS

ANEXO 1: Matriz de consistencia
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PLAN DE NEGOCIOS PARA LA CREACION DE UNA CONSULTORIA DE ASUNTOS REGULATORIOS ESPECIALIZADA EN DISPOSITIVOS MEDICOS A

PROBLEMAS

OBJETIVOS

DEMANDA
HIPOTESIS

VARIABLE
INDEPENDIENTE

INDICADOR

\A R

VARIABLE

DEPENDIENTE

INDICADOR
V.D.

Problema principal:

¢Es posible elaborar un plan de
negocio para la creacién de una
consultoria de asuntos
regulatorios  especializada en
dispositivos médicos a demanda?

Objetivo principal:

Disefiar un plan de negocio para
la creacién de una consultoria de
asuntos regulatorios
especializada en  dispositivos
médicos a demanda.

Hipotesis principal:

El disefio del plan de negocios
genera las herramientas adecuadas
para la creacién de una consultoria
de asuntos regulatorios
especializada en  dispositivos
médicos a demanda.

Problema especifico 01:

¢Cuél sera la mejor estrategia
para el anélisis de mercado del

Objetivo especifico 01:

Determinar cual serd la mejor
estrategia para el analisis de

Hipotesis especifica 01:

El resultado del andlisis de
mercado permitird determinar la

% de demanda

- .| mercado del plan de negocio para | mejor estrategia a considerar en el . Nivel de de
glan de negocio para la creacion la creacién de una consultoria de | plan de negocios para la creacion Analisis de mercado SINO demanda consultorias
e una consultoria de asuntos . ; g
. L asuntos regulatorios | de una consultoria de asuntos especializadas
regulatorios _especializada _ en especializada en  dispositivos | regulatorios  especializada  en
dispositivos médicos a demanda? pe P -gufato &sp
médicos a demanda dispositivos médicos a demanda.
Problema especifico 02: Objetivo especifico 02: Hipotesis especifica 02:
¢Cudl serd la mejor estrategia | Determinar cual sera la mejor | El resultado del plan estratégico
para la realizacion del plan | estrategia para la elaboracion del | desarrollado permitird determinar ) fVo_de )
estratégico concerniente al plan | plan estratégico concerniente al | la mejor estrategia a considerar en|  pjap estratégico SI/NO Penetracion de pa_rt|<:|paC|én
de negocio para la creacion de | plan de negocio para la creacion | el plan de negocio para la creacion mercado estimado en el
una consultoria de asuntos|de una consultoria de asuntos|de una consultoria de asuntos mercado
regulatorios  especializada en | regulatorios especializada en | regulatorios  especializada en
dispositivos médicos a demanda? | dispositivos médicos a demanda | dispositivos médicos a demanda.
Problema especifico 03: Objetivo especifico 03: Hipotesis especifica 03:
¢Cuél serd la mejor estrategia | Determinar cual sera la mejor | El resultado del plan financiero
para la elaboracion del plan | estrategia para la elaboracion del | desarrollado permitird determinar Indicadores VA[\I’TIR’
financiero concerniente al plan de | plan financiero concerniente al | la mejor estrategia a considerar en |  Plan financiero SI/NO econémicos - Periodo de
negocio para la creacién de una | plan de negocio para la creacion | el plan de negocio para la creacién financieros Recupero
de una consultoria de asuntos [PR]

consultoria de asuntos
regulatorios  especializada en
dispositivos médicos a demanda?

de una consultoria de asuntos
regulatorios  especializada en
dispositivos médicos a demanda.

regulatorios  especializada en
dispositivos médicos a demanda.

Fuente: Elaboracién propia, 2019.
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ANEXO 2: Protocolo o instrumentos utilizados
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RESULTADOS CUESTIONARIO - SERVICIO CONSULTORIA -PARTE |

NUMERO DE
ENCUESTA 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
2019/06/19 | 2019/06/19 | 2019/06/19 2019/06/19 2019/06/21 2019/06/21 2019/06/21 2019/06/22 2019/06/22 2019/06/22
Marca temporal | 1:23:43a.m. | 9:31:47 am. | 9:40:31a.m. | 12:05:46 p.m. | 12:22:13 a.m. | 10:30:40 p.m. | 10:38:23 p.m. | 7:09:54 a.m. | 10:47:49 a.m. | 10:52:34 a.m.
GMT-5 GMT-5 GMT-5 GMT-5 GMT-5 GMT-5 GMT-5 GMT-5 GMT-5 GMT-5
Nombre de la Johnson &
empresa que Johnson & Covidien Golden Care Johnson del IMEXPERSA Johnson & 18] Johnson & Covidean
trabajas Johnson Peru SAC Peru o Johnson Johnson
(opcional)
1. ¢Encual de
estos tipos de
empresa se Drogueria Drogueria Drogueria Drogueria Drogueria Drogueria Drogueria Drogueria Drogueria Laboratorio
encuentra
laborando?
2. ¢Cuél es el Productos Productos
rubro al que se | Farmacéutico Productos Productos Farmacéutico
dedica la s;Dispositivo Farmacéuticos; Farmacéuticos; s;Dispositivo Productos
institucion a la S Dispositivos | Dispositivos | Dispositivos Dispositivos Dispositivos Dispositivos S Dispositivos | Farmacéuticos;
que trabaja? (en | Médicos;Pro Médicos Médicos Meédicos;Produ Meédicos Meédicos;Produ Médicos Médicos;Pro Meédicos Dispositivos
caso aplique, ductos ctos Sanitarios/ ctos Sanitarios/ ductos Médicos
marcar mas de Sanitarios/ Cosmeéticos Cosméticos Sanitarios/
una opcién) Cosméticos Cosmeéticos
3. ¢Cualessu Asuntos Asuntos Asuntos Asuntos Asuntos Asuntos Asuntos Asuntos Asuntos Asuntos

area de trabajo?

Regulatorios

Regulatorios

Regulatorios

Regulatorios

Regulatorios

Regulatorios

Regulatorios

Regulatorios

Regulatorios

Regulatorios

4. ¢ Qué cargo

ocupa? Especialista | Especialista | Jefe del area Especialista Jefe del area Especialista Especialista Especialista Especialista Especialista
5. ¢ Cuantos afios
lleva trabajando Entre5y9 Entre 2y 4 Entre2y4 Entre5y9 Menos de 1 Entre5y9 Entre5y9 Menos de 1 Menos de 1 Entre2y4
en su puesto afios afios afnos afios afio afios afios afio afio afios
actual?
6. ¢ Cuantos afios
de experiencia Entre5y9 Entre2y4 Entre2y4 Entre5y9 Entre5y9 Entre5y9 Mas de 10 afios Entre5y9 Entre2y4 Entre2y4
tiene en el sector afios afios afios afios afios afios afios afios afios
donde trabaja?
1. ¢ Alguna vez ha No (si su
requerido los . . . . repuesta es NO . . . . .
servicios de Si Si Si Si pase a la Si Si Si Si Si
Consultora de pregunta 4)
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Asuntos
Regulatorios
externo ensu
organizacion?

2. ¢ Qué precio
pago por dicha

1), 2100

1800 (class

2000 soles
aproximadame

consultoria?
(especificar)

3. Por favor
indique el nombre
de la empresa o
persona con la

(class 11),
2500 (clas
iy IV)

MVR &

S/.3000
S

10 mil soles

Médico

nte por dossier
de 1 registro
sanitario de
Dispositivo

No hay
presupuesto

Pague de 1800
a 2500 solo por
la consultoria
sin
traducciones

$300 a $500

2000

3000

4000

que contraté
consultoria

requirié los

(especificar)
4. ¢Por qué no

servicios de una

Asociados
la

M&VR

Richrard T.

MVR
asociados

No contratan
consultorias

MVR &

Asociados Silvia Soto

MV&R

MVR

AF Consultores

Asuntos

pregunta 1 fue
NO, por favor
después de

responder esta

pregunta, pasar a

la siguiente
seccion; Sisu

respuesta fue S,
marcar otros:

NA)

5. ;Con qué

frecuencia

requiere/ sabe que

Consultora de

Regulatorios? (si
su repuesta de la

NA

NA

NA

N/A

Cuento con el
personal
suficiente

NA N/A

NA

NA

NA

requieren del
Servicio de
Consultora de

Siempre

Asuntos

Solo
proyectos

Rara vez

Siempre

Nunca

frecuentemente

Muy Muy

frecuentemente

Siempre

Frecuentement
e

Frecuentement
e
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Regulatorios en
su organizacion?

6. ¢ Qué tipo de
servicios brinda la
Consultora en su
organizacion? En
caso de trabajar
enuna
consultora, ;Qué
tipo de servicios
brindan? (en caso
aplique, marcar
maés de una
opcion)

Asuntos
regulatorios;
Servicio
Administrati
vo; Traduccio
nes

Asuntos
regulatorios;
Traducciones

Traducciones

Asuntos
regulatorios;Se
rvicio
Administrativo
;Traducciones

Asuntos
regulatorios

Asuntos
regulatorios;Se
rvicio
Administrativo
;Traducciones

Asuntos
regulatorios;Se
rvicio
Administrativo

Asuntos
regulatorios;
Servicio
Administrati
vo; Traduccio
nes

Asuntos
regulatorios;Se
rvicio
Administrativo
;Traducciones

Asuntos
regulatorios

7. ¢ Qué fortalezas
ve en los servicios

. Rapida;De .-
ue brinda la - . . : Eficiente;Se
q Répida;Segui | Calidad;Segu o 9
consultora de - P - . uimiento -
. . miento imiento Mejora de Seguimiento . . L . . Profesionalism
Asuntos Profesionalis 1 Profesionalism | Eficiente;De oportuno en | Profesionalism . .
- oportuno en | oportuno en | procesos;Profe | oportuno en Do i - - 0;Conocimient
Regulatorios en mo - - PN . o;Priorizacion Calidad tiempo y 0
sU oraanizacion? tiempo y tiempo y sionalismo | tiempo y forma forma:Profesi 0
(en cgso aplique forma forma, Profesi onaiismo
plque, onalismo
marcar més de
una opcidn)
Mejora en la .
Mejora en la comunicacion; Mejora en la
. Qué . Mayor rapidez S .’ | comunicacion;
8. ¢Que Mejora en la yor rap comunicacion; Mayor rapidez A
oportunidades de L en la ] Mayor rapidez
. comunicacio i Mayor rapidez en la
mejora ve en los . respuesta;Refor : en la
C n;Mayor enla respuesta;Refor :
servicios que : . Reforzar el zarel Reforzar el } respuesta;Refor
brinda la rapidez en la | Mejora en la seguimiento seguimiento seguimiento respuesta;Refor zar el zarel
respuesta;Ref | calidad del 9 9 9 zarel . Mayor seguimiento o
consultora de S con la con la con la o Mayor rapidez . seguimiento
orzar el servicio;May . . . seguimiento rapidez en la con la
Asuntos . Autoridad Autoridad Autoridad en la respuesta . con la
- seguimiento or L L o con la respuesta Autoridad .
Regulatorios en ... | Sanitariayla | Sanitariayla | Sanitariay la . - Autoridad
su organizacion? con la capacitacion organizacion | organizacion; organizacion Autoridad Sanitaria y la Sanitaria y la
g . Autoridad g ga ’ 9 Sanitaria y la organizacion; ra y )
(en caso aplique, L Mejora en la - . organizacion;
) Sanitaria y la . organizacion; Mejora en la .
marcar mas de % calidad del . Mejora en la
- organizacion - Mayor calidad del .
una opcién) servicio R . calidad del
capacitacion servicio;Mayor servicio

capacitacion
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9. ¢Ha requerido
asesoramiento
alguna vez de una
Consultora de
Asuntos
Regulatorios
especializada en
Dispositivos

- No (si su No (si su
?
Mgg 'tcr(;sb'al.zanr (;{;r\‘so respuesta es respuesta es
una consuftora de Si NO, pase a la Si Si NO, pase a la Si Si Si Si Si
ASUNtos siguiente siguiente
. seccion seccion
Regulatorios, ¢ Ha ) )
recibido alguna
solicitud donde se
requiera el
servicio
especializado en
Dispositivos
Médicos?
- - Conocimiento Conocimient Conocimiento
Conocimient - Conocimiento - L
Conocimient N y experiencia oy - y experiencia
. oy y experiencia S Conocimiento
10. Si su respuesta R oy por parte de los experiencia .~ .~ | por parte de los
experiencia 2 .| por parte de los . y experiencia .
es Slenla or parte de experiencia consultores-Ca Garantia de consultores;Ca por parte de or parte de los consultores;Ca
pregunta 9. ;Para porp por parte de - ! S pacidad para los porp . pacidad para
. los pacidad para obtencion de - - .~ | consultores;Pre . -
Usted cuél es el . los . . . diagnosticar consultores;C . . diagnosticar
=~ | consultores;C . diagnosticar mejora de . cios;Garantia
factor de decision - consultores;C problemas y apacidad - problemas y
g apacidad . problemas y resultados de obtencion
mas importante ara apacidad rononer (trabajo proponer para de meiora de proponer
para tomar un _ para. para prop T tha soluciones;Dis diagnosticar ! soluciones;Dis
- diagnosticar . . soluciones;Dis conjunto - I resultados -
servicio de I diagnosticar ibilidad d o ponibilidad de | Conocimiento | problemasy bai ponibilidad de
consultoria de problemas y problemas y ponibriidad de empres contacto y experiencia proponer (tra_ 4o contacto
asuntos proponer NA roponer contacto consultor),Cont ersonal o or parte de los | soluciones;G conjunto ersonal o
. soluciones;Pr prop . personal o ar con una perso porp P empresa/ perso
regulatorios S . soluciones;G Py telefénico con consultores arantia de ) telefonico con
- ecios;Garanti . telefonico con plataforma - consultor);Cont
especializado en arantia de - el consultor en obtencion de el consultor en
- o ade - el consultor en | tecnolégica de - ar con una
Dispositivos btencion d obtencion de | el menor mejora de lataf el menor
Meédicos? (por 0 tepmon € mejora de _ elmenor. asuntos tiempo;Precios; resultados P ata’ orma tiempo;Precios;
- mejora de tiempo;Garanti | regulatorios - ’ - tecnoldgica de - ’
favor califique resultados - Garantia de (trabajo Garantia de
resultados - a de obtencion | para el control L - asuntos L
el/los que - (trabajo - obtencion de conjunto . obtencion de
SN (trabajo ; de mejorade | de los procesos - regulatorios .
consideré mas - conjunto mejora de empresa/ mejora de
importante) conjunto empresa/ resultaQos resultados consultor);Co para el control resultados
empresa/ (trabajo . ! de los procesos .
consultor) - (trabajo ntar con una (trabajo
consultor) conjunto - .
conjunto plataforma conjunto
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empresa/ empresa/ tecnologica empresa/
consultor) consultor);Cont de asuntos consultor);Cont
ar con una regulatorios ar con una
plataforma parael plataforma
tecnoldgica de control de los tecnoldgica de
asuntos procesos asuntos
regulatorios regulatorios
para el control para el control
de los procesos de los procesos
Incrementar Incrementar
la la
rentabilidad rentabilidad

de la empresa
(obteniendo

Incrementar la
rentabilidad de

de la empresa
(obteniendo

Generar - la empresa -
cambios aue Incrementar | los registros (obtenie?w do los los registros
apo en?a la sanitarios en Incrementar la registros sanitarios en
poyen % rentabilidad tiempo y o 9ISt tiempo y
, sostenibilida ! rentabilidad de sanitarios en !
11. ;Qué ddela de la empresa | forma);Gener la empresa tiempo forma);Gener
expectativa le (obteniendo | ar cambios ; RO y ar cambios
enera el tomar la empresa y los registros | que apoyen (obteniendo los forma),Generar que apoyen
g decision de reforzamient sanita?ios en Ia y registros Incrementar la | cambios que | Incrementar la Ia y Incrementar la | Incrementar la
contratar un o0 del area de tiemno sostenibilida sanitarios en | rentabilidad de apoyen la rentabilidad de sostenibilida rentabilidad de | rentabilidad de
. asuntos p y tiempo y la empresa sostenibilidad la empresa la empresa la empresa
servicio de : forma);Descu ddela . . ddela . .
consultoria regulatorios; brir embresa forma);Generar | (obteniendo los | de la empresa y | (obteniendo los empresa (obteniendo los | (obteniendo los
S Descubrir presay cambios que registros reforzamiento registros presay registros registros
especializada y problemas | reforzamient g p g reforzamient g 2
ersonalizada? problemas ocultos. sus | o del 4rea de apoyen la sanitarios en del &rea de sanitarios en o del 4rea de sanitarios en sanitarios en
P ' ocultos, sus ’ sostenibilidad tiempo y asuntos tiempo y tiempo y tiempo y
(por favor causas reales asuntos . asuntos
califique el/los causas reales requlatorios: de la empresa y forma) regulatorios;De forma) requlatorios: forma) forma)
que evlos, y Y g .| reforzamiento scubrir g =
que consideré mas roporcionar | Proporcionar Descubrir del area de roblemas Descubrir
importante) punp lan de un plan de problemas asuntos opcultos sus problemas
P, accion con ocultos, sus . ’ ocultos, sus
accion con regulatorios causas reales y
las Ia_s causas reales proporcionar causas reales
soluciones soluciones y un plan de y
proporcionar P proporcionar
accion con las
un plan de . un plan de
i soluciones S
accion con accion con
las las
soluciones soluciones
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12. ¢Cuél es el
precio que estaria
dispuesto a pagar

or un servicio de 2500
pConsuItoria de De 2000 a (registros de
ASUntos 3000 soles dm clase 1),
Regulatorios por 3000 (dm 1),
especializado en | Entre 2000 a Inscripciones Mejora de 2000 2 2500 2500 por 3500 (dm
: g , preparado/apro No hay 111), todos 3000 por
Dispositivos 2800 soles . . procesos, o, proceso con $300 . 4000
" reinscripcion - bacion de presupuesto . incluyendo proceso
Médicos (soles)? | por proceso traducciones - traducciones :
- es Dossier. traducciones
Brindar detalle de . L
incluyendo de paginas
los conceptos que | 5
incluirian (como & menores a
. . traducciones paginas (a
ejemplo tipo de
tratar)
proceso,
traducciones,
nivel de riesgo)
13. ¢(Cual
considera que
seria la mejor
opcion de pago Pago Proceso
para un servicio Proceso estandar por Proceso completo Proceso
de Consultoria de % de Pago _completo tipo de _ Pago e_standar % de Pago por _completo Pago e_standar % de Pago (|ncluy_endo _completo
Asuntos or etapa del (incluyendo | proceso (sin por tipo de etana del (incluyendo por tipo de or etana del traducciones) (incluyendo
Regulatorios P P traducciones) | traducciones) | proceso (sin P traducciones) proceso (sin P P segln nivel de | traducciones)
o proceso PR . - proceso o - proceso : ) L
especializado en segun nivel ;% de Pago | traducciones) segun nivel de | traducciones) riesgo;% de | segun nivel de
Dispositivos de riesgo por etapa del riesgo Pago por etapa riesgo
Médicos (soles)? proceso del proceso
(en caso aplique,
marcar mas de
una opcién)
14. i Por qué
medios le gustaria
recibir mas
mfglr sn;?f/'igi':) s((j)(:)re Facebook:Co Facebook;Corr Facebook; W
. ' Correo Correo €0 WhatsApp;Cor | Facebook;Corr Correo hatsApp;Corr Correo Correo
Consultoria de rreo o - L - e L L L
L electrénico electrénico | electrénico;Bro | reo electronico | eo electronico electrénico eo electrdnico electrdnico
Asuntos electronico -
- chure electronico
Regulatorios? (en
caso aplique,
marcar mas de
una opcién)
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15. ¢En cual de
los procesos que
se mencionan a
continuacién
considera son
relevantes se
incluyan durante

Diagnéstico
(andlisis y
sintesis de la
informacion,
apoyo para
establecer la
estrategia a
tomar);Planif
icacion y

Diagnostico
(analisis y
sintesis de la
informacion,
apoyo para
establecer la
estrategia a
tomar);Planif
icacion y

Diagnéstico
(anélisis y
sintesis de la
informacion,
apoyo para
establecer la
estrategia a
tomar);Planif
icaciony
ejecucion de
los procesos

Diagndstico
(andlisis y
sintesis de la
informacion,
apoyo para
establecer la
estrategia a
tomar);Planific
aciony
ejecucion de

Diagndstico
(andlisis y
sintesis de la
informacion,
apoyo para
establecer la
estrategia a
tomar);Planific

Diagnostico
(andlisis y
sintesis de la
informacion,
apoyo para
establecer la
estrategia a
tomar);Planific
aciony
ejecucion de

Planificacion y
ejecucion de
los procesos en
tiempo y forma

Diagndstico
(analisis y
sintesis de la
informacion,
apoyo para
establecer la
estrategia a
tomar);Planif
icacion y

Diagndstico
(andlisis y
sintesis de la
informacion,
apoyo para
establecer la
estrategia a
tomar);Planific

Diagnéstico
(analisis y
sintesis de la
informacion,
apoyo para
establecer la
estrategia a
tomar);Planific

el proceso de la . S . S entiempoy | los procesos en aciony los procesos en | (incluyendo . S aciony aciony
. ejecucion de | ejecucion de . - L . - ejecucion de . - . L
consultoria? (en forma tiempo y forma | ejecucion de | tiempoy forma | traducciones) ejecucion de ejecucion de
- los procesos | los procesos | . - - los procesos
caso aplique, en tiemno en tiemno (incluyendo (incluyendo | los procesos en | (incluyendo en tiemno los procesos en | los procesos en
marcar mas de form?a y formg y traducciones) | traducciones);P | tiempo y forma | traducciones);P formg y tiempo y forma | tiempo y forma
una opcion) . . ;Plan de lan de (incluyendo lan de . (incluyendo (incluyendo
(incluyendo | (incluyendo o o - L (incluyendo - .
- - capacitacione | capacitaciones | traducciones) | capacitaciones - traducciones) | traducciones)
traducciones) | traducciones) traducciones)
salas a las personas a las personas
personas del del &rea del area
area
1. ¢Alguna
sugerencia / Es Se considera
comentario . Considerar si ue contar con
s ) importante q
adicional? / ¢0 tal tener un son una
vez consider. - traducciones . herramienta .
€z cons de ase servicio No o No Ninguna p N/A Ninguna No No
deba incluir oficiales, tecnologia
completo en . .
alguna otra certificadas o brinde un
el menor -
preguntaala tiemno simples producto
presente P agregado?
encuesta?

Fuente: Elaboracion propia, 2019 (Encuestas 1 a 10 en base a resultados de Formularios Google)
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RESULTADOS CUESTIONARIO - SERVICIO CONSULTORIA -PARTE 1

NUMERO DE
ENCUESTA 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20
Marca 2019/06/22 2019/06/22 2019/06/22 2019/06/23 | 2019/06/23 2019/06/24 2019/06/29 2019/06/29 2019/06/29 2019/06/29
temporal 10:57:07 a.m. | 11:52:10 a.m. | 12:10:18 p.m. | 4:14:07 p.m. | 8:05:18 p.m. | 11:15:27 p.m. | 10:34:37 a.m. | 10:36:32 a.m. | 10:39:22 a.m. | 10:43:10 a.m.
GMT-5 GMT-5 GMT-5 GMT-5 GMT-5 GMT-5 GMT-5 GMT-5 GMT-5 GMT-5
Nombre de la
empresa que Consultora J&J Johnson Platinum MVR Abbot Hersil
trabajas &Johnson
(opcional)
1. ¢Encual de
estos tipos de
empresa se Consultora Drogueria Drogueria Laboratorio | Laboratorio Drogueria Drogueria Consultora Drogueria Laboratorio
encuentra
laborando?
2. ¢Cuél es el
rsl;bdré) d?é;:f Prodgctps _ - Prodgctgs
institucion a la ) Far_mace_uycos; ) - Productos _ - D'IS_pOSItIVOS Prodgctgs ) Far_mace_uycos; Prodgctgs
Ue trabaia? Consultoria Dispositivos Dispositivos Sanitarios/ Dispositivos | Médicos;Produ | Farmacéuticos; | Consultoria Dispositivos | Farmacéuticos;
q Ja: farmacéutica | Médicos;Produ Médicos c cti Meédicos ctos Sanitarios/ | Dispositivos farmacéutica | Médicos;Produ | Dispositivos
gepr} i;ﬁ? ctos Sanitarios/ osmeticos Cosméticos Médicos ctos Sanitarios/ Médicos
9 Cosmeéticos Cosméticos
marcar mas
de una opcidn)
3. ",C ual es su . Asuntos Asuntos Asuntos Asuntos Asuntos Asuntos . Asuntos Asuntos
area de Consultoria . . . 5 . . Consultoria . .
trabajo? Regulatorios Regulatorios | Regulatorios | Regulatorios | Regulatorios Regulatorios Regulatorios Regulatorios
4. ¢Queé cargo Consqltqr Jefe del area Especialista Especialista | Especialista Especialista Jefe del area Consu]to_r Jefe del area Jefe del area
ocupa? Farmacéutico Farmaceutico
5. ¢ Cuantos
trzggjsalrllg\gaen Entre2y4 Entre2y4 Entre5y9 Entre2y4 Menos de 1 Entre2y4 Entre5y9 Entre5y9 Entre5y9 Entre2y4
afios afios afios afos afio afios afios afios afios afios
Su puesto
actual?
6. ¢ Cuantos
afios de
experiencia Entrg 5y9 Entrg Y9 Mas de 10 afios Entr(i 2y4 MasNde 10 Entrg 2y4 Mas de 10 afios Entrg Y9 Més de 10 afios | Més de 10 afios
tiene en el afios afios afios afios afios afios
sector donde
trabaja?
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1. ¢Alguna vez
ha requerido
los servicios

de Consultora
de Asuntos
Regulatorios
externo en su

organizacion?

No (si su
repuesta es NO
pase a la
pregunta 4)

No (si su
repuesta es NO
pase a la
pregunta 4)

Si

Si

No (si su
repuesta es
NO pase a la
pregunta 4)

Si

Si

No (si su
repuesta es NO
pase a la
pregunta 4)

Si

Si

2. ¢ Qué precio
pago por
dicha
consultoria?
(especificar)

NA

NA

$300 a $500

4800

300 délares

2500

3000

NA

4000

3000

3. Por favor
indique el
nombre de la
empresa o
persona con la
gue contrato
la consultoria
(especificar)

NA

Na

Silvia Soto

L&G (Ana
Maria Leon)

Nexus

AF
CONSULTOR
ES

AF Consultores

NA

AF
Consultores

AF Consultora

4. ¢Por qué no
requirio los
servicios de

una

Consultora de

Asuntos

Regulatorios?

(si su repuesta

de la pregunta

1 fue NO, por

favor después

de responder
esta pregunta,
pasar a la
siguiente
seccion; Sisu
respuesta fue
SI, marcar
otros: NA)

NA

Cuento con el
personal
suficiente

N/A

NA

No es
necesario/ no
fue de interés

NA

NA

NA

NA

NA
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5. ¢Con qué
frecuencia
requiere/ sabe
que requieren
del Servicio de
Consultora de
Asuntos
Regulatorios
ensu
organizacion?

Nunca

Solo proyectos

Muy
frecuentemente

Rara vez

Frecuenteme
nte

Solo proyectos

Solo proyectos

Nunca

Frecuentement
e

Solo proyectos

6. ¢ Qué tipo
de servicios
brinda la
Consultora en
su
organizacion?
En caso de
trabajar en
una
consultora,
¢ Qué tipo de
servicios
brindan? (en
caso aplique,
marcar mas
de una opcién)

Asuntos
regulatorios;Se
rvicio
Administrativo
;Traducciones

Asuntos
regulatorios;Tr
aducciones

Asuntos
regulatorios;Se
rvicio
Administrativo

Asuntos
regulatorios

Asuntos
regulatorios

Asuntos
regulatorios

Asuntos
regulatorios

Asuntos
regulatorios;Se
rvicio
Administrativo
; Traducciones

Asuntos
regulatorios

Asuntos
regulatorios

7.¢Qué
fortalezas ve
en los
servicios que
brinda la
consultora de
Asuntos
Regulatorios
ensu
organizacion?
(en caso
aplique,
marcar mas
de una opcion)

Mejora de
procesos;Profe
sionalismo

Rapida;ldeas
Innovadoras

Eficiente;De
Calidad

Mejora de
procesos

Seguimiento
oportuno en
tiempo y
forma

Seguimiento
oportuno en
tiempo y
forma;Profesio
nalismo

De
Calidad;Profesi
onalismo

Répida;Seguim
iento oportuno
en tiempo y
forma;Profesio
nalismo

Eficiente;Profe
sionalismo

Profesionalism
o}

166




8. :Qué
oportunidades
de mejora ve
en los
servicios que
brinda la
consultora de
Asuntos
Regulatorios
ensu
organizacion?
(en caso
aplique,
marcar mas
de una opcién)

Mayor rapidez
en la
respuesta;Refor
zar el
seguimiento
con la
Autoridad
Sanitaria y la
organizacion

Reforzar el
seguimiento
con la
Autoridad
Sanitaria y la
organizacion

Mayor rapidez
en la respuesta

Reforzar el
seguimiento
con la
Autoridad
Sanitariay la
organizacion

Mejora en la
comunicacio
n

Mejora en la
comunicacion;
Mayor rapidez

en la
respuesta;Refor
zarel
seguimiento
con la
Autoridad

Sanitaria y la
organizacion;

Mejora en la

calidad del
servicio

Mejora en la
comunicacion;
Mayor rapidez

enla
respuesta;Refor
zarel
seguimiento
con la
Autoridad

Sanitaria y la

organizacion;
Mayor
capacitacion

Mejora en la
calidad del
servicio

Mejora en la
comunicacion;
Mayor rapidez

enla
respuesta;Refor
zar el
seguimiento
con la
Autoridad

Sanitaria y la

organizacion

Mejora en la
comunicacion;
Mayor rapidez

enla
respuesta;Refor
zarel
seguimiento
con la
Autoridad

Sanitaria y la
organizacion;

Mejora en la

calidad del
servicio;Mayor
capacitacion

9. :Ha
requerido
asesoramiento
alguna vez de
una
Consultora de
Asuntos
Regulatorios
especializada
en
Dispositivos
Médicos? En
caso de
trabajar en
una
consultora de
Asuntos
Regulatorios,
¢Ha recibido
alguna
solicitud
donde se
requiera el
servicio
especializado
en

Si

Si

Si

No (si su
respuesta es
NO, pase a la
siguiente
seccion)

Si

Si

Si

Si

Si

Si
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Dispositivos

Médicos?
Conocimient
oy
experiencia
por parte de | Conocimiento
los y experiencia
consultores; | por parte de los Capacidad para
Capacidad | consultores;Ca diagnosticar
10. Si su Conocimiento para pacidad para problemas y
res Ljesta es | Y experiencia diagnosticar | diagnosticar Capacidad para proponer Canacidad para
SF: en la por parte de los problemasy | problemasy d?a nostigar soluciones;Dis d?a nosticf)ar
consultores;Ca proponer proponer g ponibilidad de g
pregunta 9. . : ) - N problemas y problemas y
‘Para Usted pacidad para soluciones;D | soluciones;Dis rononer contacto rononer
¢rar diagnosticar isponibilidad | ponibilidad de | _ ProPONer personal 0 Propone
cual es el soluciones;Dis P soluciones;Prec
problemas y de contacto contacto S telefonico con |-~ - p
factor de ponibilidad de ios;Garantia de
decision mas proponer personal o personal o contacto Precios;Garanti el consultor en obtencién de
importante soluciones;Dis telefénico | telefonico con ersonal 0 ade ob,tencic')n el menor meiora de
P ponibilidad de | Capacidad para - con el el consultor en persol - tiempo;Precios; )
para tomar un - - Conocimiento telefonico con | de mejora de ; resultados
servicio de contacto diagnosticar experiencia consultor en el menor el consultor en resultados Garantia de (trabajo
. personal o problemas y y exp Precios el menor | tiempo;Precios; . obtencion de )
consultoria de P por parte de los . . . . el menor (trabajo - conjunto
asuntos telefonico con proponer consultores tiempo;Preci Garantia de tiempo:Precios: coniunto mejora de emoresa/

. el consultor en soluciones os;Garantia | obtencion de PO,FT ’ ) resultados P :
regulatorios | de obtencié iora d Garantia de empresa/ bai consultor);Cont
especializado | .. & menor € obtencion mejora de obtencion de consultor) (trq 4o ar con una

en tiempo;Garanti de mejora de resultados meiora de conjunto lataforma
Dispositivos | & de obtencion resultados (trabajo reanJ ltados empresa/ tegnolé ica de
Mé d?cos’> (por de mejora de (trabajo conjunto (trabajo consultor);Cont asungtos
favor califipue resultados conjunto empresa/ coniu tho ar con una requlatorios
q (trabajo empresa/ | consultor);Cont ! plataforma 9
el/los que - . empresa/ L para el control
consideré més conjunto consultor);C ar con una consultor) tecnoldgica de de 10S Drocesos
importante) empresa/ ontar con plataforma asuntos P
P consultor) una tecnoldgica de regulatorios
plataforma asuntos para el control
tecnoldgica regulatorios de los procesos
de asuntos | para el control
regulatorios | de los procesos
parael

control de

los procesos
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Incrementar la
rentabilidad de

Incrementar la
rentabilidad de

Incrementar la
rentabilidad de

la empresa la empresa la empresa
G (obteniendo los (obteniendo los | (obteniendo los
11. ;Qué Incrementar la camgri]c?;arue registros Incrementar la registros registros
expectativa le | rentabilidad de anoven Cl1a sanitarios en | rentabilidad de | sanitarios en sanitarios en
genera el la empresa sos?en%bilidad tiempo y la empresa tiempo y tiempo y
tomar la (obteniendo los Generar Incrementar de la emoresa forma);Generar | (obteniendo los | forma);Generar | forma);Generar
decision de registros Incrementar la | Incrementar la | cambios que la reforzarflientoy cambios que registros cambios que cambios que
contratar un sanitarios en | rentabilidad de | rentabilidad de | apoyen la rentabilidad del area de apoyen la sanitarios en apoyen la apoyen la
servicio de tiempo y la empresa laempresa | sostenibilidad de la ASUNtOS sostenibilidad tiempo y sostenibilidad | sostenibilidad
consultoria | forma);Generar | (obteniendo los | (obteniendo los | de la empresa | empresa requlatorios:De de la empresa y | forma);Generar | de la empresay | de la empresay
especializada | cambios que registros registros y (obteniendo 9 scubrir ! reforzamiento | cambios que | reforzamiento | reforzamiento
apoyen la sanitarios en sanitarios en | reforzamiento | los registros roblemas del &rea de apoyen la del &rea de del &rea de
personalizada | sostenibilidad tiempo y tiempo y del &rea de | sanitarios en oe:ultos sus asuntos sostenibilidad asuntos asuntos
? (por favor | de laempresay forma) forma) asuntos tiempo y causas re’ales regulatorios;De | de la empresa y | regulatorios;De | regulatorios;De
califique el/los | reforzamiento regulatorios forma) ales y scubrir reforzamiento scubrir scubrir
A p proporcionar p
gue consideré del &rea de un plan de problemas del &rea de problemas problemas
mas asuntos - ocultos, sus asuntos ocultos, sus ocultos, sus
. . accion con las .
importante) regulatorios soluciones causas re_ales y | regulatorios | causas re_ales y | causas re_ales y
proporcionar proporcionar proporcionar
un plan de un plan de un plan de
accion con las accion con las | accién con las
soluciones soluciones soluciones
12. ¢Cuél es el
precio que
estaria
dispuesto a
pagar por un
servicio de
Consultoria
de Asuntos
Regulatorios 3000 6000 $300 2800 500 dlares 3500 350025000 5000 4500 5000
especializado total

en
Dispositivos

Meédicos
(soles)?
Brindar

detalle de los

conceptos que
incluirian
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(como ejemplo
tipo de
proceso,
traducciones,
nivel de

riesgo)
13. ¢(Cual

con'sidera que Pago
seria I.a} mejor estandar por
opcion de tipo de
p?gf\/ﬁﬁg%gn proceso (sin Proceso Proceso Proceso
Consultoria Proceso Proceso ) Proceso traducciones) Proceso Proceso _completo _completo _completo
de Asuntos _completo _completo Pago e_standar _completo ;Proceso _completo _completo (|ncluy_endo (|ncluy_endo (|ncluy_endo
Requlatorios (|ncluy_end0 (|ncluy_endo por tipo d_e (|nclu¥endo _completo (|ncluy_end0 (|ncluy_endo tra@ucc_lones) traQucc.lones) tra(?ucc.lones)
espgecializado tracilucc_lones) traqlucc_lones) proceso (sin tradqcmo_nes) (mcluyendo tracilucc_lones) traqlucc_lones) segun nivel de segun nivel de segun nivel de
en segun nivel de segun nivel de | traducciones) | segln nivel tradqcuo_nes) segun nivel de segun nivel de | riesgo;% de riesgo;% de riesgo;% de
Dispositivos riesgo riesgo de riesgo segun nivel riesgo riesgo Pago por etapa | Pago por etapa | Pago por etapa
Médicos de riesgo;% del proceso del proceso del proceso
de Pago por
(soles)? (en etapa del
caso aplique, proceso
marcar mas
de una opcion)
14. ;Por qué
medios le
gustaria
recibir més
informacion
sot?r_e el WhatsApp;C Correo . Facebook;Wha Facebook;Corr
servicio de Correo Correo Correo Correo orTeo Correo electrénico:Fol Facebook;Corr tsApp;Correo €0
Consultoria electrénico electrénico electrdnico electrénico electrénico electrénico letos ’ eo electronico elect}énico electronico;Gre
de Asuntos mios
Regulatorios?
(en caso
aplique,
marcar mas
de una opcidn)
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Diagndstico

(analisis y Diagnostico
15. ¢En cuél P _sintesis d_e,la P P P ,(anél_isis y
de los Dlag,n_os_,tlco informacion, Dlag,n_os_,tlco Dlag,n_os_tlco Dlag,n_os_tlco sintesis d_e’ la
PFOCEsOs que ’(anal.|5|s y apoyo para ’(anal.|5|s y ’(anaI.|5|s y o ,(anal_|5|s y informacion,
se mencionan sintesis d_e, la o establecn_ar la sintesis d_e, la sintesis d_ella Plgmflcglcmn y | sintesis d_e'la apoyo para
tinuacion informacion, o o Plar!lflca(_:[on estrategia a informacion, informacion, ejecucion de informacion, establecc_er la
acggsni dera son apoyo para Plgmflc_a,mon y Plgnlflcg’clon y | Yy ejecucion tomar)_;’PIanlf apoyo para apoyo para I_os procesos en apoyo para estrategia a
relevantes se establec:_er la ejecucion de ejecucion de de los icaciony establec:_er la establece_:r la tiempoy forma establece_:r la tomar)_;,PIanlflc
incluyan estrategia a Ips procesos en I_os procesosen | procesos en | ejecucion de | estrategia a estrategia a (mcluyendo estrategia a _aciony
durante el tomar)_;f’lanlflc tiempo y forma tiempo y forma tiempo y los procesos tomar)_;f’lanlflc tomar)_;?lanlflc traducciones);P tomar)_;f’lanlflc ejecucion de
de la _aciony (|ncluy_endo (|ncluy_endo _ forma en tiempo y _aciony _aciony Ia_n d(_e _aciony I_os procesos en
Egﬁzzsl(t)oria? ejecucion de traducciones) | traducciones) (mcluy_endo ) forma ejecucion de ejecucion de | capacitaciones | ejecucion de tlempo y forma
(en caso Ips procesos en traducciones) (lncluy_endo Ips procesos en Ips procesos en | alas personas I_os procesos en (|nclu_yendo
aplique tlempo y forma traducciones) tlempo y forma tlempo y forma del &rea tlempo y forma | traducciones);P
marcar rr{és (mcluy_endo ;Pla_n dg (mcluy_endo (mcluy_endo (mcluy_endo Ia_n dg
de una opcion) traducciones) capacitacion | traducciones) | traducciones) traducciones) | capacitaciones
esalas a las personas
personas del del area
area
1. ¢Alguna
sugerenua_ll Cual considera
c_or_nentarlq El servicio . es el principal
adicional?/ ¢0 Cual seriael
tal vez dt_ebe ser proceso a problema_qe la
considera se NA Preciso en los N/A Ok Ninguna seguir para regulaugn No Na Na
- . tiempos de actual y como
deba incluir - ofrecer un .
alguna otra obtencion de mejor servicio? la consultoria
R.S. puede ser un
pregunta a la aliado
presente
encuesta?

Fuente: Elaboracién propia, 2019 (Encuestas 11 a 20 en base a resultados de Formularios Google).
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ANEXO 3: Formato de instrumentos o protocolos utilizados

CUESTIONARIO PARA RECOLECCION DE INFORMACION

INSTRUCCIONES:

Le tomara menos de 10 minutos completar este cuestionario. Las siguientes afirmaciones reflejan
situaciones asociadas con diversas dimensiones del aprendizaje organizacional, considere cada una de
ellas y marque la opcién que considere (segln la pregunta, se puede marcar mas de 1 opcidn). Por favor,
intente responder todos los items, tenga en cuenta que no existen respuestas correctas o incorrectas,
estamos interesados en su percepcion de cdmo marchan las cosas en este momento en el sector y en su
organizacion.

Recuerde que su respuesta es andnima, confidencial, y solo para fines académicos.

Muchas gracias por su colaboracion.

Datos:

Nombre de la Empresa (Opcional):

Preguntas:
I. INFORMACION GENERAL:

1. ¢En cudl de estos tipos de empresa se encuentra laborando?
[] Drogueria [ ] Consultora
[] DIGEMID [] Laboratorio

2. ¢Cudl es el rubro al que se dedica la institucién a la que trabaja? (en caso aplique, marcar
mas de una opcién)
[] Productos Farmacéuticos [] Productos Sanitarios/ Cosméticos

[l Dispositivos Médicos [] Consultoria farmacéutica

3. ¢Cuédl es su area de trabajo?
[l Asuntos Regulatorios Consultoria

[] calidad

O

Otro (especificar):
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4.

5.

6.

¢, Qué cargo ocupa?
[] Jefedel area [] Consultor Farmacéutico

[l Especialista [ ] Otros (especificar):

¢ Cuantos afios lleva trabajando en su puesto actual?
[] Menosde1lafio [ ] Entre5y9 afios
[l Entre2y4afos [] Masde 10 afios

¢ Cuantos afos de experiencia tiene en el sector donde trabaja?
[ ] Menosde 1 afio [ ] Entre5y9 afios
[l Entre2vy4afios [] Maésde 10 afios

INFORMACION: CONSULTORA DE ASUNTOS REGULATORIOS:

¢Alguna vez ha requerido los servicios de Consultora de Asuntos Regulatorios externo en
su organizacion?
] [ ] NO (si su respuesta es NO pase a la
pregunta 4)

¢ Qué precio pago por dicha consultoria? (Especificar):

Por favor indique el nombre de la empresa o persona con la que contratd la consultoria

(Especificar):

¢Por qué no requirié los servicios de una Consultora de Asuntos Regulatorios? (si su repuesta

de la pregunta 1 fue NO, por favor después de responder esta pregunta, pasar a la siguiente

seccion)
[] Faltade conocimiento [ ] Cuento con el personal suficiente
[ ] No esnecesario/ No fue de interés [ ] Otros (especificar):

[] Malas experiencias

¢ Con que frecuencia requiere/ sabe que requieren del Servicio de Consultora de Asuntos
Regulatorios en su organizacién?
[] Raravez [ ] Siempre

[ ] Frecuentemente [ ] Solo proyectos
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8.

10.

[ ] Muy frecuentemente [ ] Nunca

¢ Qué tipo de servicios brinda la Consultora en su organizacion? En caso de trabajar en una
consultora, ¢Que tipo de servicios brindan? (en caso aplique, marcar mas de una opcion)

[ 1  Asuntos regulatorios [] Traducciones

[ ]  Aseguramiento de la Calidad [ ] Otros (especificar):

[] Servicio Administrativo

¢ Qué fortalezas ve en los servicios que brinda la consultora de Asuntos Regulatorios en su

organizacion? (en caso aplique, marcar mas de una opcién)

[] Eficiente [] Ideas Innovadoras
[l Rapida [ ] Mejorade procesos
[] De Calidad [ ] Profesionalismo
[l Seguimiento oportuno en tiempo y [ | Otros (especificar):

forma

¢ Qué oportunidades de mejora ve en los servicios que brinda la consultora de Asuntos
Regulatorios en su organizacién? (en caso aplique, marcar mas de una opcién)
[l Mejoraen la comunicacion [ ] Mejoraen la calidad del servicio
[l Mayor rapidéz en la respuesta [ ] Mayor capacitacion
[] Reforzar el seguimiento con la [ ] Otros (especificar):
Autoridad Sanitaria y la organizacion

¢Ha requerido asesoramiento alguna vez de una consultora de asuntos regulatorios
especializada en dispositivos médicos? en caso de trabajar en una consultora de asuntos
regulatorios, ¢Ha recibido alguna solicitud donde se requiera el servicio especializado en
dispositivos médicos?

] [ ] NO (si su respuesta es NO, pase a la

siguiente seccidn)

Si su respuesta es Sl en la pregunta 9. ;Para usted cual es el factor de decision mas
importante para tomar un servicio de consultoria de asuntos regulatorios especializado en

dispositivos médicos? (por favor seleccione las opciones que considere de mayor importancia)

Conocimiento y experiencia por parte de los consultores
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Capacidad para diagnosticar problemas y proponer soluciones

Disponibilidad de contacto personal o telefénico con el consultor en el menor tiempo

Precios

Garantia de obtencion de mejora de resultados (trabajo conjunto empresa/ consultor)

Contar con una plataforma tecnoldgica de asuntos regulatorios para el control de los
procesos

Otros (especificar):

11. ¢Que expectativa le genera el tomar la decision de contratar un servicio de consultoria
especializada y personalizada? (por favor seleccione las opciones que considere de mayor

importancia)

Incrementar la rentabilidad de la empresa (obteniendo los registros sanitarios en tiempo y
forma)

Generar cambios que apoyen la sostenibilidad de la empresa y reforzamiento del area de
asuntos regulatorios

Descubrir problemas ocultos, sus causas reales y proporcionar un plan de accion con las
soluciones

Otros (especificar):

12. ¢Cual es el precio que estaria dispuesto a pagar por un servicio de Consultoria de Asuntos
Regulatorios especializado en Dispositivos Médicos (soles)? Brindar detalle de los conceptos
que incluirian (como ejemplo tipo de proceso, traducciones, nivel de riesgo)

(Especificar):

13. ¢Cual considera que seria la mejor opcion de pago para un servicio de Consultoria de
Asuntos Regulatorios especializado en Dispositivos Médicos (soles)? (en caso aplique,
marcar mas de una opcién)

[] Pago estandar por tipo de proceso (sin [_] % de Pago por etapa del proceso
traducciones)
[l Proceso completo  (incluyendo [ ] Otros (especificar):

traducciones) segun nivel de riesgo

14. ¢Por qué medios le gustaria recibir més informacion sobre el servicio de Consultoria de

Asuntos Regulatorios? (en caso aplique, marcar mas de una opcion)
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[] Facebook
[ WhatsApp

[] Correo electronico
[ ] Otros (especificar):

15. ¢En cual de los procesos que se mencionan a continuacion considera son relevantes se

incluyan durante el proceso de la consultoria? (en caso aplique, marcar méas de una opcion)

[ ] Diagnostico (analisis y sintesis de la
informacion, apoyo para establecer la
estrategia a tomar)

[l Planificacion y ejecucion de los
procesos en tiempo y forma

(incluyendo traducciones)

Adicional:

[ ] Plan de capacitaciones a las areas de la

empresa

[ ] Otros (especificar):

1. ¢Alguna sugerencia / comentario adicional? / ;0 tal vez considera se deba incluir alguna otra

pregunta a la presente encuesta?

“Utiliza tu imaginacidn, no para asustarte, sino
para inspirarte a lograr lo inimaginable”

Muchas gracias!
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ANEXO 4: Ingresos

MEZCLA DE SERVICIOS

Productos Mezcla
GLASE IHI 35%
CLASE IlI-IV 35%
CAMBIOS 20%
OTROS 10%
Total 100%

ESTIMACION DE DEMANDA (en unidades|

—T—— o —T——— 2020 201 2022 2023 2024
Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sep Oct Nov Dic

Ventas estimadas totales 30 30 K 3 kil 2 2 32 32 3 3 3 380 429 483 544 613

. . T L e e 2020 2021 2022 2023 2024

Lo DR Ene  Feb  Mar  Abr  May  Jun  Jul  Ago  Sep  Oct  Nov  Dic

CLASE Il 11 11 11 11 1" 1 1 11 11 11 12 12 133 150 169 191 215
CLASE -V " 1" 1 1 " " " " 1" 1 12 127 133 150 169 19 215
CAMBIOS 6 6 6 6 6 6 6 6 6 7 7 A4 76 86 97 109 123
OTROS 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 37 8 43 48 54 61
Total 30 30 K 3 kil 2 2 32 32 3 3 B’ 380 429 483 544 613

INGRESOS (en soles sin igv]

Productos | Valor Venta IGY__ Precio
CLASE Il 2250 405 2655
CLASE lll-IV 3000 540 3540
CAMBIOS 1000 180 1180
OTROS 880 158.4 | 1038.4

2020
Ventas en soles por servicio| Ene | Feb | Mar | Abr | May | Jun | Jul | Ago | Sep | Oct | Nov | Dic e 2021 - . -

CLASE Il 23,625 23,861 24100 24341 24584 24830 25078 25329 25582 25838 26,097 26,358 299,624 337,624 380,443 428,693 483,062

CLASE lIIFIV 31,500 31,815 32133 32454 32779 33107 33438 33,772 34110 34451 3479 35144 r 399,499 r 450,165 r 507,258 Fos5n 590 644,082

CAMBIOS 6,000 6060 6121 6182 6244 6306 6369 6433 6407 6562 6628 66047 760057 857467 96,6207 108,874 122,682

QTROS 2,640 2,666 2,693 2,720 2741 2775 2,802 2,830 2,859 2,887 2916 2946 r 33,482 r 37,728 ¥ 42,513 r 47,905 53,980

Ventas totales (sin igy) 63,765 64,403 65,047 65607 66354 67,018 67,688 68,355 60,048 69,739 70436 711417 808700 911,263 1,026834 1,157,082 1,303,807

Valor venta promedie 2,126 2126 2128 2126 2,126 2,126 2,126 2,126 2126 2126 2126 2,126 2,126 2,126 2,126 2,126 2,126

Fuente: Elaboracion propia, 2019 (base de Franco, 2017)
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ANEXO 5: Planilla proyectada del afio 2020

Ll Coondiinagor s 140
ol 124
Tola) 2
| FPTPR—
T BLF)
1 I I I I I I I I I I I
lnamaca
Sueida 8400 2400 8400 G400 B400 8400 4400 40 8400 B4 A4 A400
Lol L400 2400
Tola! de ingrescs T400 8400 T400 9400 8400 9400 igd00 4400 G400 8400 8400 18400
AR 5éa 1.109 1.109 1.109 1.100 1.108 1.109 1.109 1.109 1.108 1.109
AP 1,008 1.006 1.006 1,006 1,006 1,008 1086 1,008 219
a4 an an Wy A a4 an a4 1880
151 151 151 151 151 51 161 a2
Srpum 104 104 104 104 208 104 104 104 204
Totai de descuenios 2204 2204 2204 2204 2204 3,209 2204 2204 2204 2204 3200
Essaied 1512 1512
Provisiones del mea
TS 2187 17 17 ] [ 17 7 17 7 [} )
Gratificacion 140000 140000 L4000 TAD0N0 AR ASEAEE 140000 140000 140000 AR 140000 140000
edcion: oo 000 00 oo oo o 000 goo0 oo e go oo oo o o0
T L)
1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
€300 8300 8300 €300 E300 420 &30 €300 €300 8300 g3 8300
4300 500
©a00 6an §a00 600 G300 6an0 a6 6aa ©300 6a00 12400
mziiiiin
G 1 1 1 741 741
e ax 723 2] 32 14843
Mporte obligatonio 830 830 630 830 1260
Comisiém 113 113 poa
2 20 168
Tota! de descaenizs [ [ T
Essaid a7 w1 7 1,134 547 1,134
Provisiones del mes

T8
Gratificacion

T pLFL]

I I I I I I I I I I I I
a0 sdn0 S4I0 BAD0  BAD0 BAD0  AAD0 MO0 A4D0  B4O0  BAD0 8400
L400 2400
TAN AN TAW BAD0  BAI0  GA00 16400 BADD AW 94D BA%0 18400
748 748 748 748 748 748 748 748 748 748 748 748
AFR 1,008 1,006 1,006 1,006 1,006 1,006 2901 1008 1,006 1,008 1,006 219
[ —— e a0 M0 w0 M0 e 8 e s My 180
Gomiside w15 51 18 11 1 M2 s T w0 A
Soun A0d 104 104 104 04 104 208 A04 104 A0d 104 208
Totsl de descewnios 1242 1,843 1,843 1843 1,843 1,843 1818 1242 1843 1242 1842 2938

a7 a7 a7 LAk a7 a7 a7 a7 a7 a7 nr a7
Gratificacién 140000 1,400.00 140000 140000 AAEEAF  AAAEEE 140000 1.400.00 140000  #ARAEE 140000 1,400.00)
b [0 1000 0000 00 00 00 00 0000 00 00 00 00 00 00 00 00 00 00 00 0}
Gavmnie
ganeral
100.800 75,800 50,400
17300 | 15100 4500
Jip400 ) L8700 £0.200
7 T ]
88,700 58,300 29,500
Hasis 27 UTS 12,208 8805 4,485
Do 27 & 54 UTS
Mis de 54 UTS
r— Ierel B P
Gastos Totales i Passonal
I I b7 |
Gerente general 12073 12073 12073 12073 12073 12073 12829 12073 12073 1207 1207 12828
Coardinader 8, 058 .0 B, 3,068 8, L 8,068 G088 B0 8, 8822
Espacialistas. 12073 12,0713 12,073 12073 12,071 1207 12,829 12073 12073 12073 12407 12829
I I pL21) |
| | L 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 i |
Susldos 23100 200 200 2000 00 23,100 23,900 23100 23400 23,900 23,100 200
Aporaciones 207 2019 2079 2079 2078 2019 4,158 207 2079 207 2079 4158
Salde incial de gatifcazionts 700
Prov. Gaficaciones 850
Pago de las gatificacionss 1
Salde final de gratificaciones 2450 1,700 15400 13,280 29,100 1,850 7700 11,580
Salde incial de vacaciones 1.926 3.850 29478
Prvv Vacaciones 1928 1,926 1,926 1928
Pago de las vacaciones
‘Salde final de vacaciones 1926 3,850 7700 15,400 17226 19260 211478 23,900
‘Saldo incial CTS 2248 4,432 8.983 2248 4.432 67 2248
Prov CTS 2248 2.8 2.8 2148 2248 2.8 2248 2248 2B
Pago de las CTS 8,983
Salde final de CTS 2248 4,432 878 8333 2248 4,432 #7138 89483 4452
Tota) gasio planila 332,200 23,200 23,200 2200 33200 33200 35279 332,200 33200 13200 33,200 28279

Fuente: Elaboracion propia, 2019 (base de Franco, 2017)
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ANEXO 6: Planilla proyectada del afio 2021

msa
4 L 400 00 biggici] 10 00 lur | ss00]
[l [P g 180
124
Total 2
| P P—
T pi5i]
1 I I I I I I I I I I I
lnamags
Sueide 400 400 SN0 BAND  BADD  B4DD 840 B4ND  B4N0  A400 8400 Ad00
Crtifare 4400 4400
FA00 FA00 BAND BAN0  BAD 8400 16800  BAN  BAN 84N 8400 15800
1.108 1.108 1408 1008 1108 1108 1008 1108 1108 1108 108 18
1,085 1088 1085 1085 1086 1086 2191 1086 1085 1085 1086 218t
40 40 w0 840 B40  B40 1840 40 My a0 1680
151 151 151 51 161 16 a2 151 B 1 B 02
Soue 104 104 104 104 104 104 8 104 104 104 1 208}
Total de descoenios Z204 T4 T4 2204 2204 2204 1298 2204 2204 2204 2204 3288

Esaiud 86 TiE TEE  TEE 182 1512
Frovisiones del mes
ors 8187 w7 7 LU 1T T N T 817 17 17 17 w7
Gralificacion 140000 140000 TAN000 1ADD00 ARRAAE AREAAE 140000 140000 140000 MRS 140000 140000

oo og 0000 0o o0 0200 e oo g o 00 00 e o g oo g 0o g oo 00 o0]
nrmnconaver:

T pibi)
L 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

iy
Susida 200 300 5300 8300 6300 8300 £300 &3 €300 g300 g3 &am
Coioac £ 200 g0
Telal de ingreaca ©.a00 Ta00 Ta00 Ga00 6200 Ba00  a2g00  Ba00 ©a00 e300 gaad 2600
i aeing
RS 1 41 1 741 41
A 12 2 12 1,843 ax

aan s a1 1,260 a1

113 113 113 27 113

18 78 78 16 kil

Total de descuemios 1583 1583 [ 1304 581
Eisalud 1,134 a7 1134

Fovisionas dl mes

s
Graificacion
egeico:

T pIFE]
1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
2400 2400 4,400 2400 2400 2400 4,400 2400 2400 2,400 2400 2,400
1400 2400
2,400 2400 4,400 2400 2400 2400 18800 2400 2400 2,400 2400 18,800
T4 T4 T T4 T4 T T4 kL] EL] T4 kL] T4
1,008 1,008 1,088 1,008 1008 1006 pELL) 1006 1088 1,008 1086 293
an “n a0 0 240 a4 1,880 a4 a0 a0 a4 1,820
151 181 151 151 161 161 a2 151 151 151 1651 a2
104 104 i04 104 104 104 208 104 104 104 104 208
Todal de descuanics 1843 1843 1,842 1843 1843 1843 2958 1841 1842 1842 1843 2818
Essalwd 58 58 58 1512
Povisiones del mes
TS anr “r ar My ann ann a1 ann anr ann ann anr
Gratificacién 1.400.00 1.400.00 140000 140000 AFFASF AAAAAR 140000 140000 140000 AAAESE 140000 1.400.00)
Nacacicn. J0000 J0d 00 J00.00 T 1 e T O [T ) J00 00 J00.00 700 g J00 00 J00 00]
Doonfinedar] Espacia
Sueldos 100,800 7E,800 50,400
17,300 13,100 8900
Erl e : oo
e m oy s
AP 85,700 £9,200 20,900
Mok 27 LTS 13,208 5,098 4485
Do 27 2 54 LTS
Mas de 54 LITS
e { 1408 41 274
Gastes Toules el Personal
I T i) |
Gerenbe general 12073 12,0713 12073 12073 12073 12829 12073 12073 12829
Coordinader 8, 9,066 4,822 80 8822
Especialistas. 12072 12073 12829 12073 12,829
I T i) |
I 1 T T T T T T T T T T T i |
Susldos 200 23900 200 2100 2300 A0 23,100 200 00 E00 200 200
Apormciones 2018 2078 079 20 207 207 4158 207 207 207 4.158
‘Saldo incial de patificasiones 3850 .70 165400 19260 23100 3850 700 15.400 19.250
Prov. Gaficacionts 3.850 3850 1850 3850 3850 1850 2850 3850 3850 3.850
Pago de las gatificaciones .00 2100
‘Saldo fina) de patificaciones 3.850 T.T00 15400 19260 23100 1850 700 19.260
‘Saldo incial de vacaciones 2100 1925 1850 5778 700 11.560 12478 15.400 19.260 AR T
Prov. Vacaciones 1925 1925 1.926 1925 1926 1.926 3 1925 1926 1925
Pago de las vacaciones 2100
S3ldo fing) de vacaciones 1926 2880 5776 .00 8825 11580 11476 16,400 17328 19260 FaRYY .10
S3ldo incial CTS 4,432 8982 11229 2248 4,492 &8 2841 11229 13476 28
Prov. CTS 28 2ME 2248 2248 2B 2248 2248 2248 2248 28
Pago de las CT5 13475
S3ldo fing) de CTS &8 843 1229 13478 4482 8718 aga1 11228 1347 2248 4,432
Tat) gasio planils 22,200 132,200 23,200 33200 33200 33200 25,279 23200 23200 33200 23200 28279

Fuente: Elaboracién propia, 2019 (base de Franco, 2017)
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ANEXO 7: Planilla proyectada del afio 2022

Provisiones del mes

T3
Grakificacicn

| . A00.00
[l
Toi) 2
piFH
I
lamacs
Sweido 8400 400 8400 .40 8400 LE L LE 8400 8400 aane LY LE L
i 2400 2400
Tota! de ingresos a.400 B400 4400 8400 4400 8400 15800 A.400 G400 8400 B400 16800
1.108 1108 1008 108 1408 108 1908 1108 1108 1108 1108 1108
1.046 1085 1086 1086 1086 1086 2131 1086 1095 1045 1085
40 40 40 440 40 Ao 40 an a0 40
151 5 5 51 151 an2 151 151 151
104 104 M0é 104 104 goa 104 104 104 204}
Tota! de descwenics 7204 2204 1304 2204 2204 2204 3298 2204 T304 2204 2204 2238
Exsalud 788 758 788 %8 788
FProvisicnes del mes
oTs a7 w7 817 817 M7 M7 a7 817 My w7 817 817
Gratificacian 140000 140000 140000 140000 AEAREE AEGEES 140000 140000 140000 ASAASE 140000 1400.00
segaicr 2oLl Tt TG 1T 1 11T, T 11,1111 B L, B
e
I
&30 300 5300 8300 8300 6300 8300 an 300 g0 g3 £a00
L0 £a00
300 £a00 ©a00 600 6200 6300 a2800 g0 Ta00 Galm  gaon 12800
741 LT 741 741 741
a1 [PC I a1 a1 184
0 T 10 g 1380
113 111 113 113 27
28 7 7 2 7 168
) 1861 1581 1583 1881 2384
Essaled 687 587 BT 687 BET BET 1134 687 687 687 BT 1134

piFH]
I
lmacs
Sued 2400 8400 400 a.400 8400 LE L LE L .40 8400 a.ane LE L LE L
Lol 2400 2400
Todal de ingresos 8400 400 8400 .40 8400 LE L 18,800 8400 8400 aane LY 18,800
74 48 744 T4E T4 T4R T4a 748 TE TR 748 744
1.046 1085 1086 1086 1086 1086 2131 1096 1085 1045 1086 2181
40 40 40 440 440 40 1EAD 40 a1 a0 440 160
151 161 151 B 181 151 a2 161 61 161 151 a2
104 104 104 i0é 104 404 Joa 104 04 tid 104 204
Tola! de descwenizs 143 1443 1843 1843 1843 1843 2898 1843 T8 1843 TA43 2838
Essalud B8 TEE  TEE 1512 1512
Prosisionas del mes
a17 w7 817 [ a7 M7 AT 817 1 817 817
140000 140000 140000 140000 AEAESE AEGEES 140000 140000 140000 AAAASE 140000 1400.00
2oLl Tt TG 1Tt 1 11T, T 11,1111 B 11, M
Gemnte
penerai | Coowimador
Sueidas 100800 | 75.600 50,400
w300 | 13000 2500
| mie 448300 g 50200
JUTS 2400 2400 5400
3 SR700 | 68,00 24,500
Hasta 27 UTS 18,308 8,885 4,485
Do 27 2 54 UTS
Mis de 54 LTS
flsdat { 1108 41 274
Gastes Totales dal Pamomal

I BIFE]

Garents genaral 12,07 12829 12,07 12828
.08 9833 0085 5.085 5822
12,071 12828 12071 1207 12829

I pLFE]

I I I I I I
Susldos B G B & L 5 L N L & 11 L 5
Aparaciones 2078 2078 2079 2079 2079 2078 4158 207 2078 2078 4158
Saldo incial de gatificaciones T.700 3,850 1700 15400 19,260
Prov. Graficaciones 1850 1480 2880 2850 1850 2850
Pago de las gatifcacionss 2100
Saido finsl de gratifcacionss 1850 7.100 16.400 7.700 18260
Saldo incisl de vacaciooss 2100 1425 5775 1475 15.400 18260 21478
FProv. Vacaciones 1,426 1425 1425 1425 1425 1826 1808
Pago de las vacaciones 2,100
Saldo finsl de vacaciones 1,425 5T 7700 400 17aI5 18380 21,100
Saldo incisl €75 4,482 138 4383 11228 5738 883 11228 2248
Brov. £T8 2348 2248 1348 2248 2248 2348 2248 2348
Pago de las £T5
Saldo sl de ETE 8738 083 1228 11478 8083 1129 1247 4482

Toial gasio planills ;a0 31200 1200 2200 200 32200 6T 20 22200 22200 5278

Fuente: Elaboracion propio,

2019 (base de Franco, 2017)
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ANEXO 8: Planilla proyectada del afio 2023

1 41010 lEI
4 i B
Toig) 2
T pIFS
1 I I I I I I I I I I I
3400 5.400 G400 B400 0400 G400 G400 400 G400 8400 9400 400
i Ad00 Ad00
Toia de ingrescs 8400 8400 B4} 8400 8400 400 16800 400 8400 8400 8400 16.800
oty
IREis 1,108 1,100 1008 1908 1908 1008 108 1108 1108 1100 1108 1100
AP 1086 1.088 1.086 1086 1.086 1.086 219 1.086 1.086 1.086 1086 21
Apors obligatoric 40 40 40 840 A0 840 18d0 40 a0 adn a0 1Ea0
Comisidn 151 151 151 151 161 151 a2 161 51161 151 a2
104 104 104 M4 404 404 8 104 i04 4 104 204
Tota! de descaenios 7304 7304 T304 2204 2304 2304 3288 2004 T304 2204 2204 3288

Essalud 788 1512 e 1512
Provisiones del mes
C LA an an a7 a7 a7 a7 Lah a7 a7 a7 a7
Gratificagion 140000 1.400.00 140000 140000 AREAAE ARASSS 140000 140000 140000 AASSSS 140000 1400.00
Zidae  Jaian B T 1 T 1 N 10 1 S .1 S 1
e
T pLT3
1 I I I I I I I I I I I
lazer
S £300 300 £300 8300 300 8300 300 8300 £300 8300 6300 €300
G £300 £300
Tolat de ingresca w300 ©a00 ©al 8300 6400 Ga00 2800 4400 ©ann  6a00 6200 1Zedd
oitiiiny
IR Eia 741 741 741 741 741
aFF a2 i 1.6843 a2 1.6843
Aporte obligatoric 0 10 1,280 0 1,280
Comiidn 113 113 27 113 27
b7 2 158 28 158
Todal de descuantos 1583 1583 2384 1583 2384
Exsalud 587 587 587 587 BET  GA7 1434 587 587 887 587 1134
Frovisiones def mes
o7s 813 811

Giral

T pLTE]
1 I I I I I I I I I I I
400 400 BADD  BAND  BAD0  BAD0  BAO0 8400 B4 8400 BAD0 8400
i 4400 4400
Total de ingrescs 2400 Ba00 BAN BAN0 8400 BAN0 18800 BAl0 TAN 8400 8400 18800
ooty
RS 748 748 748 e e TR T4 a8 T8 a8 748 748
A 1085 1,086 1,085 2181 1,086 2181
Apate chligatoric 40 40 40 1.880 40 1.880
Comis 161 161 161 02 161 02
Saoun 104 104 104 208 104 208
Total de descuentos 1843 1843 TE41 1843 1843 1843 2308 1843 T843 1843 1843 2308
Essalud 58 58 1512 e TEe 1512
Provisicnes del mas
817 817 817 817 87 81w w7 8178 817 817
140000 140000 TANDO0 1ADDD0 RS AAAAEE 140000 140000 140000 ARARAE 140000 1400.00
Juge  Joon Jiogo  Juogo Joono Joooo Joggo  Juooo  Juoge Joodd  Juooo 7o
Gamnls
genarnl | Cooninader]
00800 | 75600
sz | 12w
138300 g
400 400
06700 | 69,300
Hasta 27 UTS 13,308 8895
Do 27 2 54 UTS
Mia da £4 UTE
el 1109 4 221
Gastea Totales dal Parsonal
I I i |

Gerente general 12,07 1207 12473 12073 12,829
Coordinadar 8.0 8.0 a0 a0 8812
Especialistas 1207 1207 12472 12072 12829
I T b 1
| | L 1 1 1 1 1 1 i |
Sueidos 200 23900 21900 A0 FA0d A0l 00 200 A0 00 200 200
Aportaziones 207 207 2073 207 2078 2072 4,158 2078 2072 2078 207 4,958
‘Saldo incial de patificacionss 100 e 16.400 19.260
Prov. Gaficaciones 3,860 2850 2850
Pago de las gaifcaciones 23,100
Saldo fina de gatificaciones 2850 .00 15,400 18,250
‘Saldo incial de vacaciones 22100 1925 3.850 16400 17228 19.250 21176
Prov. Vacaciones 1926 1926 1925 1,926 1,926 1926 1,926
Pago de las vacaciones 23100
Saldo final de vacaciones 1925 2,880 18,250 MATE 3,100
‘Saldo incial CTS 4452 8738 1229 2248
Peov. CTS 2248 2248 2248 2248
Paga di las ETS
Saldo final de CTS & a4 11,229 11229 13478 4,492
Total gasto planila 23200 23,200 23,200 33200 3200 33200 35279 23,200 2200 33200 23200 35,279

Fuente: Elaboracion propia, 2019 (base de Franco, 2017)
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ANEXO 9: Planilla proyectada del afio 2024

5 400,00 00 lzl 510813
1 X L1ay
124
Toig) 2
Lo T sasa]
T,
I I I I I I
lazas
S 4400 4400 G400 8400 8400 G400 G400 8400 G400 adn0 4400 4400
Lol 2400 2400
Toial de ingresos 8400 8400 8400 8400 8400 400 16800 8400 B4l 8400 8400 16800
IR Eia 1.108 1108 1108 1908 1908 1008 100 1908 1108 1108 1108 1400
ArF 1085 1085 1085 1085 1086 1085 2181 1086 1085 1086 1086 2181
Apors obligatonc 40 40 40 ad0 a40 A4 a0 40 ad) 840 a40 10
Comiidn 151 151 151 B 181 181 am 151 151 181 151 02
104 104 104 04 404 04 20 104 i04 %4 104 204 ]
Total de descoentos T304 7204 7204 2204 2204 2204 3288 2904 7204 2204 2204 3288
s salud 758 TR TEE 78R 1512 e 1512
Frovisiones del mes
o1 8187 817 817 a1 817 a7 A 817 a7 a7 817 wy
Graificacion 140000 140000 140000 140000 ASSSSE ASAEAE 140000 140000 140000 ASSEEE 140000 140000
v Zooge  Juiao T 1 1 1 N 11 1, S 1T
T
I I I I I I
300 300 G300 8200 6300 6300 6300 6300 G300 B300 6300 6300
i £300 £00)
Tolat de ingresos wa00 5300 ©a0l  8a00 600 a0 2800 4400 ©al  ean0 800 12800
IR 5t 741 741 741 T T W 741 741 41
AFF a3 a3 a3 a2 a;@ A 184 a3 a3 14
Aecds chligatoric 1 1 0 @1 ew @0 128 1 g 1
nisiéen 13 113 13 L ST B T R 13 13 27
o A A A I} A A 156 A A 156
Total de descuentos 1863 1583 1861 1861 1583 1863 2384 1583 1861 284
Es saiud 587 587 587 BT 68T 6T 1134 587 BT 87 BT 114
Provisiones del mea
o7s 1
Gralificacin 1.0
I i i
T
1 1 1 1 1 1
400 400 8400 A400 8400 400 400 8400 B400  BAN0 A400 400
4400 4400
TA00 5400 TAN0 @400 9400 400 16800 4400 TAW  aAl0 8400 16400
1R Sia 748 748 748 748 48 748 48
1,086 1085 2481 1088 1088 1086 248
Apods cbligsioria 440 440 1,880 40 a4 440 a0
Comisidn 151 151 an 151 151 151 02
Seour 104 104 204 104 104 104 208
Totat de descwentas 1843 1843 7438 1843 1843 141 24
Es saiud 68 1512 TEE 1512
Provisiones del mes
o7s 17 a17 a17 a7 a7 e A 17 a7 a1 w7
Gra 140000 140000 140000 140000 AASAAE AAAEAE 140000 140000 140000 ARSAAE 140000 140000
20000 Jui 00 T T 1 Gt 0 1 S . A 00 g0

Gavmnde
genent
100,800 50,400
17,300 8,500
Pl Priees
2400 2400
28,700 55,200 25,300
Maada 27 UTS 13,305 8,008 4,408
Do 27 2 64 UTE
Mds de 54 UITS
A5, { 4405 41 274
Gastos Totales del Pamsonal
I ]
|} T I I I
Gerente ganeral 12073 12072 12073 12071 1207 12073 12029
Coondinador 9.066 9.066 9.065 66 9.6822
Especialistas 12,073 12,0713 1207 12,073 12829
I pLEL) ]
I T T T |
Susldos 2300 200 23,00 00 HA00 00 200 2300 00 200 2300 2300
Aporacionses 2078 0 207 2079 0 207 4158 2079 20 2079 4158
Salda incial de gratificaciones 100 23,100 1700
Prov. Gaficaciones 2850 2850 2,880 2,850 2450
Pago de las gatificasiones 100 22,100
‘Saldo fina) de gatificaciones 2850 1700 15.400 19250 50 700 15.400 19.260
Saldo incial de vacaciones 23,100 3,86 00 131478 15,400 17328 19,260 29478
Prov. Vacaciones 1828 1928 1928 1925 1828 1828 1925 1825 1825 1828 1825
Pago de las vacaciones 23,100
‘Saldo fina) de vacaciones 1,926 2,850 5778 700 13,475 15,400 17,326 19260 23,100
Saldo incial TS 4492 &ra 11,229 2248 4492 arna 11229 2248
Prov. £TS 2248 22 2248 2248 2248 2248 2248 248 248
Pago de las CTS
‘Saldo final de (TS 6,738 LE: 5 11229 13,475 4,492 asal 11229 13475 4,452
Total gasto planills 13,200 21,200 13,200 231200 13200 13200 353279 21200 21200 13200 25279

Fuente: Elaboracion propia, 2019 (base de Franco,

2017)
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ANEXO 10: Presupuesto

2020 2021 2022 2023 2024
Conceptos

Cantidad de productos 380 429 483 544 613
Valor de venta unitario promedio 25,506 25,506 25,506 25,506 25,606
Valor de venta total ¥ 808700 T 911263 " 1026834 " 1,157,062 1,303,807
IGV Foa5566 7 1640277 1848307 208271 234,685
Total ingresos F 954266 T 1075291 T 1211664 T 1365334 1538492

Ventas en unidades
Inventario Final de Mercaderias - - - - -

Total necesidades b 380 © 429 7 483 © 544 613
Inventario Inicial de Mercaderias

Total a Comprar (unidades) T 380" 49" 483 544 613

Costos de Ventas CLASE HI 155,525 175,250 197,476 222 521 250 742

Costos de Ventas CLASE lIHV Fooo736r ™ 233666 7 263301 T

Costos de Ventas CAMBIOS Foo430%  4a1esrT 5373 u,550 35,286
Costos de Ventas OTROS . 8464 T 9537 01" 12110 13,646
Suministros (Plan de Marketing Foooaamae™ 447467 447467 44746 44,746

Costo del servicio 458,422 510,886 570,004 ! 728,742

Conceptos

Costo personal 256,172 256,172 256,172 256,172 256,172
Electricidad r 2136 F 2136 F 2136 F 2136 2,136
Agua £ 498 ¥ 498 ¥ 498 © 498 498
Teléfono, Intemety TV . 692 " 6oz 7 692 7 692 692
Alqiler del local F 13 831 F o3 331 Foooag, 531 £ -1 531 13, 531
Utiles de oficina :

Depreciacion
Total 274, 755 274, 755 274, 755 274, 755 274, 755

Costo personal 146,384 146,384 146,384 146,384 146,384
Senvicio de contabilidad o607 101697 101697 10,169 10,169
Electricidad F 95 ¥ 95 ¥ 915 F 915 915
Agua i 214 ¥ 2147 218 214 214
Teléfono, Intemety TV . 1,037 ¥ 1,037 ¥ 1,037 © 1,037 1,037
Alquiler del local b 3458 3458 7 3458 7 3,458 3,458
Utiles de oficina r 1,068 ¥ 1,068 1,068 * 1,068 1,068
Depreciacion . 1530 7 1530 " 1530 7 1,530 1,530

164,775 164,775 164,775 164,775
Fuente: Elaboracion propia, 2019 (base de Franco, 2017)
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ANEXO 11: Flujo de Caja
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Fuente: Elaboracion propia, 2019 (base de Franco, 2017).
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