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Resumen

Para la comercializacion de medicamentos en Colombia, los titulares, importadores y
fabricantes deben dar cumplimiento de la normatividad sanitaria vigente relacionada con los
procesos regulatorios aplicables al registro sanitario del producto, asi como a las certificaciones
de buenas practicas de los establecimientos fabricantes y de control de calidad otorgadas por la
autoridad nacional INVIMA; esto ha generado la necesidad de contar con la asesoria técnico-legal
adecuada para llenar a satisfaccion tales requisitos, sin embargo, la oferta actual de las empresas
consultoras, estdn enfocadas principalmente en los procesos regulatorios relacionados con el
medicamento y no integran los servicios dirigidos a las certificaciones de los laboratorios; es por
esto, que se desarrolld el presente trabajo que presenta una propuesta para la creacion de una
empresa que pueda satisfacer la necesidad de asesoria integral en asuntos regulatorios de
medicamentos tanto para los procesos relacionados con el producto como con los establecimientos
objeto de cumplimiento sanitario.

Con el fin de evaluar la viabilidad del proyecto, se llevé a cabo un estudio de mercado que
concluy6 que el 73,8% de los encuestados tienen interés de contratar la empresa propuesta.
Igualmente, se realizo el estudio técnico y operativo que permitio definir los aspectos mas
importantes para la puesta en marcha de la idea de negocio; un analisis administrativo y legal que
permitio conocer la estructura organizacional, orientacion estratégica y la forma de constituir la
empresa bajo las normas legales; finalmente se llevd a cabo el estudio financiero que arroj6 un

resultado de viabilidad de la propuesta.



Abstract

Marketing of drug products in Colombia, the owners, importers and manufacturers have to
comply with the current sanitary legislation related to the regulatory processes applicable to the
sanitary registration of the product, as well as to the good practices certifications of the
manufacturing and quality control establishments that is granted by the national authority
INVIMA; this has generated the need to have the appropriate technical-legal advice to fill such
requirements, however, the current offer of consulting firms are mainly focused on the regulatory
processes related to the drug product and do not integrate the services aimed at the certifications
of the laboratories; this is reason of development of this work that presents a proposal for the
creation of a company that is able to satisfy the both needs: comprehensive advice on regulatory

issues of drug products and the establishments subject to sanitary compliance.

In order to evaluate the viability of this project, a market study was performed that
concluded that 73.8% of the respondents have interest in hiring the proposed company. Likewise,
the technical and operational study was carried out that allowed defining the most important
aspects for the start-up of the business idea; an administrative and legal analysis that allowed to
know the organizational structure, strategic orientation and the way to constitute the company
under the legal norms; Finally, a financial study was done that showed a viability result of the

proposal.

Palabras Claves
Asuntos regulatorios, Plan de negocios, Consultoria, Empresa, Indicadores de viabilidad

financiera.

KeyWords

Regulatory affairs, Business plan, Consulting, Company, Financial viability indicators



1. Introduccion

El siguiente trabajo tiene como objetivo principal presentar un plan de negocio
para la creacion de una empresa de asesoria en asuntos regulatorios farmacéuticos, que
incluye un estudio de mercado que permite analizar el sector, describir el servicio
ofertado, determinar la demanda o clientes interesados en contratar los servicios de
consultoria regulatoria mediante la aplicacion de encuestas a empresas del gremio
farmacéutico y también permite hacer un analisis de la oferta o competencia actual que
puedan ofrecer servicios iguales o similares a los propuestos en este plan de negocio, asi
como se presenta el plan de mercadeo que incluye las estrategias de precio, de venta 'y de
promocion.

Seguido a lo anterior, se presenta el estudio técnico a través del cual se definen las
necesidades de infraestructura y equipos para iniciar las labores, luego de lo cual se
define el grupo empresarial, talento humano requerido, estructura de la organizacion,
direccionamiento estratégico y el tipo de sociedad bajo la cual se debe crear y constituir

la empresa, todo esto dentro del estudio administrativo y legal.

Finalmente, se encuentra el estudio financiero mediante el cual se realiza una
evaluacion de los costos administrativos, calculo de la inversion inicial, gastos fijos del
primer afio, inversion total, necesidades de financiacion, resultado de proyecciones y
estados financieros proyectados cuyos resultados muestran la viabilidad de la empresa

propuesta.



Antecedentes

Desde la creacion del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA con el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 (Presidencia de La Republica, 1993), la
industria farmacéutica debi6 volcar sus esfuerzos en el cumplimiento de la legislacion emergente
con la transformacion del sistema de salud en Colombia, que exigi6 la implementacion de
requisitos técnicos y legales atribuibles a los procesos de manufactura de medicamentos y de la
obtencion de registros sanitarios con evidencia documentada de su seguridad y eficacia, pero
también les exigid la creacion de estrategias que les permitiera permanecer y expandir su negocio
de comercializacion y oferta de medicamentos en el sector salud.

La necesidad que tienen estas empresas del sector farmacéutico para mantener el
cumplimiento regulatorio y asi garantizar la permanencia de sus productos en el mercado
(INVIMA), las lleva a buscar consultoria con asesores externos y/o adquirir herramientas
tecnologicas que les ayude a la consecucion de sus objetivos.

En consecuencia, se realiz6 una busqueda en bases de datos y repositorios de
universidades para encontrar investigaciones que guarden relacion con el objetivo de este

proyecto y se encontrd lo siguiente:

Antecedentes a nivel nacional

En Medellin, Catalina Valencia Mejia, Leidy Bibiana Vélez Bustamante y Gladys Yamile
Villegas Osorio, estudiantes de la especializacion en formulacion y evaluacion de proyectos
publicos y privados de la Universidad de Medellin, realizaron en el afio 2013 un estudio de
propuesta para el montaje de una empresa consultora en licitaciones para proyectos de

infraestructura dirigida a las Pymes del sector construccion del municipio de Medellin y asi



atender la necesidad de las Pymes para contratar con el Estado y contribuir asi a la economia

(Valencia, Vélez , & Villegas, 2013).

Para esto realizaron un estudio de mercado mediante la aplicacién de encuestas a
Gerentes, area Financiera y de ejecucion de proyectos de las Pymes, enfocandose en la
evaluacion de la disposicion de las Pymes para contratar empresas asesoras externas y de este
modo la viabilidad de la consultoria. Como resultado del trabajo de investigacion, las

estudiantes concluyeron lo siguiente:

Realizar el estudio de mercado por medio de encuestas a Pymes del sector de la
construccidn muestra un panorama claro a cerca de las necesidades y expectativas de los
clientes potenciales para las consultorias en licitaciones. Las preguntas realizadas dentro
de la herramienta utilizada fueron preparadas de forma clara y precisa de manera tal que
los resultados obtenidos brindan confianza para realizar la propuesta para el montaje de
una empresa consultora en licitaciones de infraestructura dirigida a Pymes del sector de la
construccion. Se identificd que la consultoria en licitaciones no es totalmente
desconocida en el mercado objetivo y aquellos que la desconocen estarian dispuestos a
utilizar estos servicios. Las empresas apuntan a lograr los objetivos propuestos por esta
razon buscan una firma de consultoria en licitaciones que les dé una mayor probabilidad
de éxito en sus procesos licitatorios. Las empresas manifiestan tener una mayor confianza
cuando sus colegas dan referencia acerca de sus experiencias con firmas consultoras.

En la actualidad la competitividad juega un papel determinante a la hora de participar en

grandes proyectos, y son las empresas mas solidas quienes tienen mas oportunidades a la



hora de participar en grandes proyectos. Durante la realizacion de esta propuesta se
identifica que la consultoria es una opcion enriquecedora para las Pymes dado que el
consultor tiene una vision global y externa que en el cual su objetivo es contribuir al
mejoramiento de los procesos y practicas de la compaiiia. (Valencia, Vélez , & Villegas,

2013, pag. 46).

En el afio 2011 en Bogoté, Beatriz Muiioz Garzon realizdé como trabajo de grado para la
Facultad de Ciencias Econdémicas y Administrativas de la Pontificia Universidad Javeriana, un
plan de negocios para la creacion de una empresa de consultoria dedicada a gestionar la
responsabilidad social empresarial en organizaciones de mediano tamafio de la ciudad de Bogota
D.C., que incluy6 una investigacion de mercado mediante encuestas, establecio el plan de
mercadeo, de operacion y organizacional basados en la norma ISO 26000 de 2010 que brindara
un modelo de Responsabilidad Social Empresarial en las empresas para obtener una ventaja

competitiva y sostenible (Mufioz, 2011).

Antecedentes a nivel internacional

Se encontrd una publicacion en el Journal of Integrated Design & Process Science de
diciembre de 2005, en la que Slevin, Shojanoori y Juric desarrollaron una base de datos para
automatizar los asuntos regulatorios de la industria farmacéutica, ya que la obtencion de
autorizaciones y licencias de comercializacion de medicamentos es una tarea compleja y dificil
ante las autoridades sanitarias de todo el mundo, por la divergencia entre los requisitos

regulatorios. Por lo tanto, crearon un software que apoyara la automatizacion de los



procedimientos, que fuera aplicable a nivel global y reutilizable por familias de productos

(Slevin, Shojanoori, & Juric, 2005).

En el 2015 en Peru, Llajaruna Acosta y Araceli Raquel realizaron una propuesta de
procedimientos operativos estandares para el sostenimiento del proyecto espejo en el area de
asuntos regulatorios de un laboratorio farmacéutico, con el fin de que la informacion
confidencial que manejaba el laboratorio farmacéutico contratista se mantuviera actualizada en

las dos partes (Llajaruna Acosta, 2015).

Justificacion

La industria farmacéutica en Colombia juega un papel importante en la economia; segiin
los resultados de la encuesta anual manufacturera - EAM 2016 presentada por el DANE, el 2.4%
de las empresas manufactureras en el pais corresponde al sector de productos farmacéuticos,
sustancias quimicas medicinales y botanicos (DANE, 2017).

Por otra parte, segtn el informe del sector farmacéutico presentado por la Cdmara de la
Industria Farmacéutica de la ANDI y FEDESARROLLO en Julio de 2015, las perspectivas de la
industria farmacéutica en Colombia son positivas y con miras al crecimiento, ya que el consumo
de medicamentos ha incrementado por el aumento de la poblacion, la tasa de envejecimiento y
las politicas de salud publica que buscan sistemas mas accesibles mediante el uso medicamentos
genéricos, entre otros aspectos (FEDESARROLLO; ANDI;, 2015).

De igual forma, reporta que la empresa americana IMS Health de servicios de
informacion y tecnologia para el sector salud, indic6 que Colombia esta dentro del grupo de los

21 paises con mercados emergentes y con potencial crecimiento para la industria, al igual que



paises como Arabia Saudi, Nigeria y Algeria, lo que motiva la expansion del negocio de las

actuales farmacéuticas (FEDESARROLLO; ANDI;, 2015).

Asi mismo, los cambios regulatorios y la importancia de los productos genéricos para la
atencion en salud publica junto al concurrente vencimiento de patentes de los medicamentos
innovadores, hacen que las compafiias farmacéuticas generen estrategias que sean mas rentables
para la manufactura de medicamentos como lo es la produccion a escala que disminuya los
costos, medidas de registro ante la autoridad sanitaria mas eficientes y actividades que

fortalezcan la capacidad de mercadeo y ventas (FEDESARROLLO; ANDI;, 2015).

Sumado a lo anterior, a mayo de 2018 existen 15.170 registros sanitarios de
medicamentos en Colombia otorgados por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos (INVIMA, 2018) que incluyen medicamentos de marca y genéricos, cuyos titulares
o importadores autorizados deben renovar cada cinco afios para poder comercializarlos en el
territorio colombiano como lo exige el Decreto 2086 de 2010 (Ministerio de La Proteccion
Social, 2010). Por otra parte, para junio de 2018 el INVIMA report6 189 laboratorios
farmacéuticos fabricantes de medicamentos ubicados en el exterior y 100 localizados en
Colombia que cuentan con la certificacion de Buenas Précticas de Manufactura — BPM otorgada
por esa institucion, dicha certificacion debe ser renovada cada tres afios mediante visita de

inspeccion por la misma autoridad (INVIMA, 2018).

Desde el punto de vista regulatorio, entre las mayores dificultades que se les presentan a

los titulares de registros, importadores y fabricantes de medicamentos estan:



a. Dificultades para la elaboracion del expediente “dossier” técnico y legal para la
obtencion, modificacion o renovacion del registro sanitario de cada medicamento, que
cumpla con las actualizaciones y nuevas exigencias de la autoridad sanitaria.

b. Falta de oportunidad para la presentacion de las solicitudes ante el INVIMA para los
tramites asociados al registro sanitario y a las visitas de inspeccion.

c. Falta de preparacion de las plantas fabricantes y laboratorios de control de calidad para
cumplir con todos los requisitos normativos para la obtencion o renovacion de las
certificaciones de Buenas Practicas de Manufactura — BPM y Buenas Practicas de
Laboratorio - BPL, lo que conlleva a resultados de inspeccidon no conformes y por ende a
la imposibilidad de comercializar los productos en el territorio colombiano entre otras

implicaciones.

Igualmente, dados los cambios y actualizaciones normativas tanto a nivel nacional como
global, contratar el servicio de asuntos regulatorios con un consultor externo que tenga amplia
experticia y experiencia en el campo, brinda un beneficio mutuo en términos de optimizacion de
recursos, tiempo y dinero (Consultants, 2008). Es por esto que se realiza la propuesta de montaje
de una empresa asesora en asuntos regulatorios farmacéuticos que apoye en gran medida las
falencias identificadas. La presente investigacion se realiza para dar una solucion al problema
que tienen los titulares, importadores y fabricantes de medicamentos que no cuentan con toda la
infraestructura propia para atender de forma integral los asuntos regulatorios que deben gestionar
ante las autoridades sanitarias en Colombia asociados con sus productos y sus laboratorios
fabricantes y de control de calidad. Este trabajo se lleva a cabo como requisito para optar al

titulo de Especialista en Gerencia.
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Planteamiento Del Problema

La comercializacién de medicamentos en Colombia requiere del cumplimiento de la
normatividad sanitaria vigente por parte de los titulares del registro sanitario y/o importadores,
asi como de los laboratorios que los manufacturan y realizan su control de calidad ya sea a nivel
local o en el extranjero.

Aunque las exigencias normativas en esta materia datan del afio 1995 con el Decreto 677
(Presidencia de la Republica, 1995) y sus reglamentaciones posteriores, las autoridades sanitarias
nacionales: Ministerio de Salud y Proteccion Social y el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA han venido actualizando las exigencias técnicas y legales
a los estandares internacionales de referencia para la obtencidon de registros sanitarios y
autorizaciones a los laboratorios fabricantes y de control de calidad.

Esto ha generado en los titulares, importadores y fabricantes la necesidad de contar con la
asesoria técnico-legal adecuada para llenar a satisfaccion los requisitos sanitarios exigidos tanto
en los procesos enfocados al producto como lo son la obtencion, renovacion o modificacion del
registro sanitario (INVIMA), asi como en los procesos aplicables para los establecimientos
fabricantes y de control de calidad tales como obtencién/renovacion o ampliacion de las
certificaciones de BPM y BPL otorgadas por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos a nivel local y en el extranjero (INVIMA).

Actualmente, la mayor parte de las empresas que prestan servicios de consultoria estan
enfocadas principalmente en los procesos regulatorios relacionados con el producto, y las pocas
que ofrecen el soporte para los asuntos relacionados con establecimientos fabricantes y de
control de calidad, no cuentan con la experiencia y equipo técnico necesarios con cobertura

nacional e internacional.
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Con base en lo antes mencionado surge la siguiente investigacion: ;Como estructurar una
propuesta para la creacién de una empresa que pueda satisfacer la necesidad de asesoria integral
en asuntos regulatorios de medicamentos tanto para los procesos relacionados con el producto

como con los establecimientos objeto de cumplimiento sanitario?



2. OBJETIVOS

2.1 Objetivo General

Realizar una propuesta para la creacion de una empresa asesora en asuntos regulatorios
farmacéuticos orientada a titulares, importadores y fabricantes de medicamentos que tenga
cobertura sobre los procesos relacionados con el producto, asi como con los establecimientos

fabricantes y de control de calidad objeto de cumplimiento sanitario en Colombia.

2.2 Objetivos Especificos

° Desarrollo del estudio de mercado.

Estructuracién del estudio técnico y operativo.

Realizacion del estudio administrativo y legal.

Elaboracion del estudio financiero.

12
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3. Marco Referencial

3.1 El Marco Teorico

Asuntos Regulatorios Farmacéuticos.

Los asuntos regulatorios farmacéuticos corresponden a todas las acciones, estrategias y
actividades tendientes al aseguramiento del cumplimiento de la normatividad sanitaria local y
global para la manufactura, control de calidad, importacion, exportacion, comercializacion,
ejecucion de estudios técnicos y/o clinicos, publicidad y seguimiento post-comercializacion de
productos farmacéuticos tales como medicamentos de sintesis, bioldgicos, homeopaticos,
cosméticos, suplementos dietarios, productos fitoterapéuticos y dispositivos médicos entre otros.

Hacen parte de los asuntos regulatorios las siguientes actividades:

e Registro de las empresas o establecimientos farmacéuticos ante las autoridades sanitarias,
asi como de la gestion de su autorizacion/certificacion por parte de la entidad competente.

e Recoleccion de documentacion para la preparacion y revision del expediente o “dossier”
de producto para presentacion de tramites de obtencidn, renovacion o modificacion de
registro sanitario, permisos de comercializacion, autorizacion de publicidad, certificados
de producto, entre otros.

e Dar respuesta a los requerimientos realizados por las autoridades sanitarias dentro de los
términos legales tanto en los tramites sometidos a estudio como dentro de procesos
sancionatorios.

e Solicitudes de premisos y/o licencias de importacién de productos.

e Realizar monitoreo continuo al &mbito regulatorio nacional e internacional.
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Estas actividades pueden estar bajo la responsabilidad de un area encargada dentro de la
misma organizacion de la compaiiia farmacéutica o puede contratarse con una empresa consultora
externa.

Segun (Consultants, 2008), contratar la gestion de asuntos regulatorios a través de una
empresa consultora, brinda mas beneficios a ambas partes en términos de tiempo y dinero, toda
vez que mantener una estructura robusta de asuntos regulatorios dentro de las companias puede
ser costoso y el alcance de conocimiento puede ser limitado para ciertos aspectos.

Igualmente, afirma que una empresa consultora en esta materia debe proporcionar como
minimo lo siguiente (Consultants, 2008):

e Contar con una amplia experiencia en la aplicacién de solicitudes ante las entidades
sanitarias en diferentes paises.

e Tener experticia y conocimiento en temas regulatorios, cientificos y asuntos propios de la
autoridad sanitaria local.

e Ser experta en la presentacion de subsanaciones a los requerimientos de la autoridad
sanitaria.

e (Contar con recursos de busqueda cientificos y técnicos.

e Debe saber formular e implementar estrategias regulatorias a diferente nivel.

De otro lado, luego de la expedicion de la Ley 100 de 1993 que a su vez cre6 el INVIMA,
las tendencias del sector farmacéutico en Colombia cambiaron, ya que ademas de la fabricacion
local de medicamentos, la industria farmacéutica extranjera enriquecio la oferta de estos productos

con medicamentos importados; en este escenario la necesidad de gestion de los asuntos
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regulatorios a través de empresas consultoras que representara y actuara en nombre de la industria

extranjera ante la autoridad colombiana, se hizo ain mas evidente (Kermani, 2008).

Creacion de empresa.

El proyecto de crear una empresa nace con la identificacion de una necesidad y la
oportunidad que se encuentra para satisfacerla. Factores tales como poseer un producto innovador,
conocimiento técnico en aspectos concretos o con poca oferta, experiencia en un determinado
sector y casos de éxito conocidos, entre otros, motivan el emprendimiento empresarial; sin
embargo, crear una empresa no debe iniciarse sin un plan de trabajo y sin la preparacion del
empresario para esta tarea.

El empresario debe contar con cualidades tales como autoestima, vision, propdsito,
compromiso y contribucion, asi como destrezas técnicas, administrativas y humanas que le aporten
a la consecucion de sus objetivos (Palacios, 2012).

Figura 1Cualidades Personales y Destrezas del Empresario

AUTOESTIMA
VALORARSE
RESPETARSE
DIGNIDAD
- VISION TECNICAS
TESTIMONIO [ CONSTRUIR
CREAR VALOR = SUENOS
HUMANAS DESTREZAS ADMINISTRATIVAS

PROPOSITO

SALUD, FAMILIA,
TRABAIGH OBJETIVOS

PROFESION RETADORES

Fuente (Palacios, 2012)

La Céamara de Comercio de Bogota define una empresa como: “Es toda actividad

economica organizada para la produccion, transformacion, circulacion, administracion o
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custodia de bienes, o para la prestacion de servicios. La empresa puede ejecutar actividades de
naturaleza industrial o productiva; comercial o de prestacion de servicios.” (CCB, s.f.)

Asi las cosas, una empresa corresponde a una entidad u organizacion que tiene como
misioén proveer un bien o servicio, para lo cual debe contar con recursos tecnologicos, materiales,
humanos y financieros.

Desde el punto de vista normativo en Colombia, la Ley 905 de 2004 divide las empresas

en tres categorias segun el numero de empleados o el valor de sus activos asi (MINCIT, s.f.):

Figura 2 Clasificacion de empresas Ley 905 de 2004

Mediana
empresa

Pequena

Microempresa
empresa

( ) ( ) ( )

Planta de personal entre

Planta de personal no
superior a los diez (10)
trabajadores

Activos totales excluida
la vivienda por valor
inferior a quinientos

(500) salarios minimos

mensuales legales
vigentes

Planta de personal entre
once (11) y cincuenta
(50) trabajadores

Activos totales por valor
entre quinientos uno
(501) y menos de cinco
mil (5.000) salarios
minimos mensuales

legales vigentes

cincuentay uno (51) y
doscientos (200)
trabajadores

Activos totales por valor
entre cinco mil uno
(5.001) a treinta mil

(30.000) salarios
minimos mensuales
legales vigentes

Fuente: Construccion propia con informacion tomada de (MINCIT, s.f.)

Otra forma de clasificar las empresas es respecto a la ocupacion principal y/o sector, como
lo hace (Palacios, 2012) quien las clasifica en empresas de: 1) extraccion, 2) industrial,

manufacturera o de transformacion, 3) comercial y 4) de servicios.
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Consultoria.

Es un mecanismo por el cual con base en un conocimiento y experiencia se provee un
servicio de asesoria, ayuda u orientacion para resolver un problema o satisfacer una necesidad
identificada por una organizacion.

(13

(Salazar, 2009) Define la consultoria de forma integral como: “- un método de ayuda
practica - con la mision de coadyuvar con las organizaciones y su personal directivo en el
mejoramiento de la gestion y el desemperio personal y colectivo™. (p. 29)
Etapas de la consultoria.
La consultoria se divide en tres etapas (Alonso, 2012):
1. Contratacion del servicio de consultoria

2. Diagnostico de la empresa

3. Proceso de reestructuracion organizacional

3.2 El Marco Conceptual
El plan de negocios.
Definicion.
Un plan de negocios es un instrumento o herramienta que se utiliza para documentar el
proposito, informacion relevante y de forma organizada respecto a cada aspecto del negocio, que

permite evaluar su factibilidad (Balanko-Dickson, 2008).

JPara qué sirve un plan de negocios?
Proporciona una oportunidad para moldear una estrategia de desarrollo de negocios, ya

sea para obtener financiamiento, para organizar el trabajo y tener mayor probabilidad de éxito,



para identificar el valor del negocio ya sea para venderlo o comprarlo, para revitalizarlo o

reorganizarlo (Balanko-Dickson, 2008).

Componentes del Plan de Negocios.
De acuerdo a (Balanko-Dickson, 2008, pags. 4-5) y (Varela, 2014, pags. 292-359), un

plan de negocios debe contener:

1. Analisis del mercado: la industria:
e Analisis del sector: estructura actual y perspectiva del sector en el que se va a
entrar; tendencias econdmicas, sociales y culturales que intervienen en el sector.
e Analisis del mercado: andlisis de clientes y de la competencia, tamafio del

mercado y plan de mercadeo.

2. Analisis Técnico y Operativo:
e Analisis del producto: etapas de investigacion y desarrollo, cronogramas de
desarrollo, condiciones de calidad.
e Analisis de las instalaciones fisicas.

e Equipos: tipos y cantidad de equipos.

3. Analisis Administrativo:

e Estructura del grupo empresarial: miembros del grupo empresarial, condiciones

Salariales, politica de distribucion de utilidades.

18
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e Estructura del personal ejecutivo: personas que ocuparan los cargos, politicas de
administracion de personal.

e Estructura de la organizacion: organigrama, mecanismos de direccion y control,
empleados, mecanismos de seleccion, contratacion y desarrollo, programas de
capacitacion.

e Determinar las organizaciones de apoyo: organizaciones de apoyo, alianzas

estratégicas.

4. Andlisis Legal:
e Determinar aspectos legales: tipo de empresa. implicaciones tributarias,

comerciales y laborales, leyes especiales, tramites y permisos.

5. Analisis Ambiental
e Mecanismos de control de contaminacion.

e Riesgos para la comunidad.

6. Analisis Financiero:
e Inversion Inicial
e Fuentes Financieras y Costo de Financiacion
e Balance General
e (Costos Fijos y Costos Variables
e Precio y Punto de Equilibrio

e [Estado de Resultados
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e Flujo de Caja Proyectado
e Indicadores de Viabilidad de la Empresa: Valor Presente Neto — VPN, Tasa
Interna de

Retorno — TIR y Periodo de Recuperacion de la Inversion Inicial.

Modelo de Negocio (Canvas business model):

Es una descripcion logica de como una organizacidn crea, entrega, y captura valor. El
modelo debe ser simple, relevante y de manera intuitiva comprensible, aunque no simplificado
en exceso. Este modelo se traduce en un documento que articula los aspectos fundamentales para
iniciar una organizacion. El canvas business model, ha sido aplicado y probado por
organizaciones alrededor del mundo tales como IBM, Ericsson, Deloitte, Servicios de Obras
publicas y Gobierno de Canada, entre otras. Este modelo se ha convertido en un factor comtn y
un lenguaje comprensible que se aplica en cualquier parte del mundo. Este modelo de negocio
puede se describe a través de nueve bloques de construccion bésicos que muestran la logica de
cOmo una empresa tiene la intencion de crear valor y generar ganancias. Los nueve bloques
cubren las cuatro areas principales de un negocio: clientes, oferta, infraestructura, y viabilidad
financiera. El modelo de negocio es como un plano de una estrategia para ser implementado a

través de las estructuras de organizacidn, procesos y sistemas (Osterwalder & Pigneur, 2011).
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3.3 El Marco Juridico

Marco Juridico creacion de empresas

Constitucion Politica de Colombia:
El articulo 333 de la Carta Magna establece que la empresa es la base del desarrollo y

cumple una funcion social, como lo cita textualmente:
Articulo 333. La actividad econémica y la iniciativa privada son libres, dentro de los
limites del bien comun. Para su ejercicio, nadie podra exigir permisos previos ni
requisitos, sin autorizacion de la ley. La libre competencia econdmica es un derecho de
todos que supone responsabilidades. La empresa, como base del desarrollo, tiene una
funcion social que implica obligaciones. El Estado fortalecera las organizaciones
solidarias y estimulara el desarrollo empresarial. El Estado, por mandato de la ley,
impedird que se obstruya o se restrinja la libertad econémica y evitara o controlara
cualquier abuso que personas o empresas hagan de su posiciéon dominante en el mercado
nacional. La ley delimitard el alcance de la libertad econdmica cuando asi lo exijan el
interés social, el ambiente y el patrimonio cultural de la Nacion. (Asamblea Nacional

Constituyente, 1991, pag. 124).

Ley 590 de 2000

Con esta Ley el Congreso de la Republica de Colombia promovio el desarrollo integral
de las micro, pequenas y medianas empresas, por cuanto generan empleo, permiten el desarrollo
regional, integra los sectores econdmicos, aprovecha el potencial productivo de los pequefios

capitales y capacidad empresarial de los colombianos (Congreso de la Republica, 2010).
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Ley 905 de 2004
También llamada Ley de Mypimes, mediante la cual el Congreso de la Republica
modifico la Ley 590 de 2000, y entre otros define la clasificacion de las empresas en mediana,

pequeiia y microempresa, acorde al nimero de empleados y activos totales (Congreso de la

Reptblica, 2004).

Ley 1014 de 2006
Por la cual el Congreso de Colombia fomenta a la cultura del emprendimiento (Congreso

de la Republica, 2006).

Codigo de Comercio - Decreto 410 de 1971
Documento mediante el cual se rige el derecho de las relaciones comerciales en
Colombia, y cuyo capitulo II establece la Constitucion y Prueba de la Sociedad Comercial

(Presidencia de la Republica, 1971).

Marco Juridico Asuntos Regulatorios Farmacéuticos.
Decreto 677 de 1995

Es el decreto que establece que todos los medicamentos que se comercialicen en
Colombia ya sean de produccion nacional o importados, requieren de Registro Sanitario
expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA;
igualmente, define los requisitos de orden técnico y legal, asi como el procedimiento para

obtener dicho registro (Presidencia de la Republica, 1995).
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Decreto 549 de 2001

Mediante este acto administrativo, la presidencia de la Republica defini6 el
procedimiento que los laboratorios farmacéuticos localizados en Colombia y en el exterior que
fabriquen medicamentos a ser comercializados en el territorio nacional, deben seguir para
solicitar y obtener la certificacion de Buenas Préacticas de Manufactura Farmacéutica, estandar de

calidad de obligatorio cumplimiento (Presidencia de la Reptublica, 2001).

Decreto 1782 de 2014
Normatividad aplicable a los requisitos y procedimiento para las evaluaciones
farmacologica y farmacéutica de los medicamentos biologicos en el tramite del registro sanitario

(Presidencia de la Republica, 2014).

Decreto 843 de 2016

A través de este decreto, el gobierno nacional modificéd parcialmente el decreto 677 de
1995 con el objetivo de simplificar el procedimiento para la renovacion y modificacion de los
registros sanitarios de los medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales, y también
adopto medidas para garantizar la calidad y disponibilidad de los medicamentos en el pais

(Presidencia de la Republica, 2016).

Resolucion 3619 de 2013
Con esta resolucion, el Ministerio de Salud y Proteccion Social expidio el Manual de
Buenas Practicas de Laboratorio de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos que deben

cumplir todos los establecimientos que realizan andlisis de control de calidad de materias primas,
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productos en proceso y medicamentos como producto terminado (Ministerio de Salud y

Proteccion Social, 2013).

Resolucion 1160 de 2016
Esta resolucion establece los manuales y guias técnicas para el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Manufactura por parte de los laboratorios farmacéuticos, basados en los

informes 37 y 45 de la Organizacion Mundial de la Salud (Ministerio de Salud y Proteccion

Social, 2016)
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4. Aspectos Metodologicos

4.1 Diseiio Metodolégico
Tipo de proyecto

El proyecto es de evaluacion, ya que busca valorar las cualidades y particularidades de la
propuesta de creacion de la empresa a fin de evaluar su viabilidad desde el punto de vista del
mercado, operativo, administrativo, legal y financiero.

4.2 Tipo de estudio

Este estudio corresponde a uno de tipo prospectivo, puesto que la informacién de las
variables se recolectaron una vez se inicio el estudio y a medida que fueron ocurriendo los
hechos (Monje, 2011).

Se empled un método teodrico utilizando estudios ya realizados, teorias comprobadas que
sirven de fundamento para el desarrollo del estudio. De otra parte, se emple6 el método
inductivo deductivo que brinda informacion sobre las conclusiones del proyecto partiendo de lo
general a lo particular, mediante un enfoque cuantitativo con el uso de herramientas de
recoleccion de datos numéricos y estadisticos como encuestas que muestran el comportamiento
de la poblacion objeto de estudio.

Periodo y lugar donde se desarrolla la investigacion

El proyecto se llevo a cabo en el segundo semestre de 2018, en la ciudad de Bogota.
Universo y Muestra

Se determino el universo de titulares, fabricantes y laboratorios de control de calidad de
medicamentos, mediante la busqueda en las bases de datos gubernamentales tales como
Ministerio de Salud y Proteccion Social e INVIMA. Posteriormente, se determiné el tamafio de

la muestra representativa aleatoria, a través de calculo estadistico.
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5. Desarrollo de propuesta para la creacion de una empresa asesora en asuntos

regulatorios farmacéuticos orientada a titulares, importadores y fabricantes.

5.1. Estudio del Mercado

Analisis del sector.
El sector farmacéutico en Colombia estd compuesto por laboratorios fabricantes
nacionales o extranjeros, establecimientos importadores y/o distribuidores de productos
farmacéuticos. La titularidad de los registros sanitarios puede estar en cabeza del mismo
fabricante o de empresas nacionales o extranjeras que fabrican los productos bajo la modalidad
de maquila y comercializarlos a través de los importadores o distribuidores.
Gran parte de los laboratorios o casas farmacéuticas se encuentran afiliados a tres
gremios del sector:
1. Céamara de la Industria Farmacéutica de la Asociacion Nacional de Empresarios de
Colombia - ANDI con 56 asociados. (ANDI, s.f.)

2. Asociacion de Laboratorios Farmacéuticos de Investigacion y Desarrollo — AFIDRO
que reune a 23 grandes multinacionales. (AFIDRO, s.f.)

3. Asociacion de Industrias Farmacéuticas - ASINFAR a la que estan afiliados 26

laboratorios colombianos. (Shihab)

La informacion de la Encuesta Anual Manufacturera del DANE, para 2016 report6 que la
produccion bruta de la industria farmacéutica de los 207 establecimientos incluidos alcanzo $6
billones de pesos, generando alrededor de 26 mil empleos y con una participacion del 2.4% de la

produccion de la industria manufacturera en Colombia que es significativa. (DANE, 2017)
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Como lo citd Fedesarrollo y la ANDI en el informe del Sector Farmacéutico, las ventas
totales del mercado farmacéutico en Colombia a mayo de 2015 sumaron en total 2,14 billones de
pesos, reflejando un crecimiento interanual de 9,3%. (FEDESARROLLO; ANDI;, 2015).

En cuanto a las exportaciones e importaciones de medicamentos en Colombia para
satisfacer la demanda, el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo presento las siguientes

cifras en su informe de Estadisticas de Comercio Exterior (Econémicos, 2018):

Tabla I Datos de Comercio Exterior de Medicamentos en Colombia

Afio Exportaciones Importaciones
(miles de US$ FOB) (miles de US$ CIF)

2016 383.703 1.348.454

2017 308.809 1.303.064

Fuente: Construccion propia con datos del Informe de Estadisticas de Comercio Exterior
(Econdmicos, 2018)

Actualmente, el mercado farmacéutico se concentra en Bogota, debido a que es en la
capital del pais donde se concentran el 66% de los laboratorios fabricantes y desde donde se
realiza el 47% de exportaciones y 82% de importaciones de medicamentos (Invest in Bogota,
2018).

De acuerdo con Invest in Bogota, el mercado farmacéutico en Colombia tiene un

prondstico positivo en los proximos 4 afios.
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Figura 3 Pronostico Mercado Farmacéutico en Colombia

Mercado farmacéutico en Colombia

USD Miles de millones

423
404
386
377
332 342
3,14

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

443
432

Fuente: Invest in Bogota

Por otra parte, la autoridad de vigilancia colombiana — INVIMA es una entidad
reconocida en Latinoamérica y cuenta con la certificacion de la Organizacion Panamericana de la
Salud — OPS como autoridad sanitaria de referencia regional para las Américas nivel [V- para
medicamentos (ARNr) renovada en el afio 2016 (OPS/OMS). Como consecuencia de dicha
certificacion, la Direccion General del INVIMA afirma: “Con este logro la industria colombiana
de medicamentos y los laboratorios farmacéuticos internacionales ubicados en Colombia cuentan
con el reconocimiento regional por el estatus sanitario que ostenta la produccion nacional y
entradas abreviadas a paises de Centro y Suramérica y el Caribe. Por ejemplo, en paises como
Ecuador y El Salvador, los registros emitidos por el INVIMA son reconocidos de manera

automatica (INVIMA, 2016).
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Analisis del mercado

e Descripcion del Servicio ofertado

El servicio ofertado corresponde a la asesoria integral en asuntos regulatorios de
medicamentos tanto para el cumplimiento normativo colombiano de los establecimientos de
manufactura y control de calidad, como para el cumplimiento de los requisitos técnicos y legales
de medicamentos. Por lo tanto, se establecen dos categorias del servicio que pueden ser

ofrecidas tanto de forma independiente como conjunta de acuerdo con la necesidad del cliente:

1. Cumplimiento regulatorio de establecimientos fabricantes y de control de calidad ubicados

en Colombia v en el exterior, que incluye:

o Diagnostico o preinspeccion del estado de cumplimiento de los laboratorios de
manufactura y/o de control de calidad respecto a los requisitos normativos de las
Buenas Practicas de Manufactura - BPM y/o Buenas Practicas de Laboratorio - BPL
vigentes, previo a la visita de la autoridad sanitaria para la Certificacion (Por primera

vez), renovacion o ampliacion de la certificacion vigente.

o Asesoria y/o representacion ante la autoridad para presentar la solicitud de visita, asi

como atender y gestionar los requerimientos que se deriven de esta actividad.

o Elaborar plan de accion y asesoria para elaborar la documentacion y actividades

técnicas tendientes al cumplimiento de los requisitos de las BPM y/o BPL.
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o Acompanamiento durante las auditorias de BPM y/o BPL realizadas por el INVIMA.

2. Asesoria en el cumplimiento regulatorio de los medicamentos a registrar ante el INVIMA,

que incluye:

e FElaboracion del expediente “dossier” técnico y legal para la obtencion o

renovacion del registro sanitario de un medicamento de sintesis.

e FElaboracion del expediente “dossier” técnico y legal para la obtencion o

renovacion del registro sanitario de un medicamento bioldgico.

e FElaboracion del expediente “dossier” técnico y legal para la modificacion del

registro sanitario de un medicamento de sintesis.

e FElaboracion del expediente “dossier” técnico y legal para la modificacion del

registro sanitario de un medicamento biologico.



e Modelo De Negocio - CANVAS

Tabla 2 Modelo Canvas

Aliados clave

-Fabricantes,
importadores y/o
titulares de
registros
sanitarios de
medicamentos.

-Laboratorios de
Control de Calidad
de productos
farmacéuticos.

-Autoridades
regulatorias.

MODELO CANVAS

Actividades Clave

- Asesoria o servicio de
asesoria para realizar
tramites regulatorios
ante el INVIMA:
tramites de registro
sanitario (nuevos,
modificaciones,
renovaciones),
autorizaciones de
importacién y consultas
técnicas.

-Servicio de consultoria
y asesoramiento a
plantas farmacéuticas y
laboratorios de control
de calidad ubicados en
Colombiay en el
exterior para la
obtencion de
certificaciones por
parte del INVIMA.

Recursos Clave
Talento humano
especializado en
auditoria farmacéutica,
bilinglie y experiencia
en el campo regulatorio
sanitario.

Estructura de Costos

Salario profesionales

Costos de servicios
Mercadeo
Papeleria

Costos de funcionamiento

Propuesta de
Valor

Servicio de
asesoria integral
en asuntos
regulatorios tanto
para el
cumplimiento
normativo de los
establecimientos
de manufactura y
control de calidad,
como para el
cumplimiento de
los requisitos para
cada producto.

Relaciones
con los
Clientes

Servicio
Directo en las
instalaciones
de los
laboratorios,
fabricantes,
importadores y
titulares.

Canales de
Distribucion/
Comunicacion

Directo con
clientes.

Directo con
entidades
Regulatorias
Redes sociales

Medios
escritos.

Fuentes de Ingresos

Segmentos de
Clientes

-Fabricantes,
importadores y/o
titulares de registros
sanitarios de
medicamentos que
carecen de un
departamento
regulatorio robusto.

-Laboratorios
fabricantes y de
Control de Calidad
de productos
farmacéuticos.

Prestacion del servicio de asesoria a nivel nacional y en el

exterior

Fuente: Construccion propia
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Analisis de la Demanda — Clientes

Consultada la base de datos de Registros Sanitarios del INVIMA a fecha de corte del 01
de mayo de 2018 existen 15.170 registros sanitarios de medicamentos en Colombia otorgados
por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA, 2018), de los
cuales se pudo determinar que el mercado global estd compuesto por 846 empresas colombianas
o extranjeras que son los titulares de esos registros sanitarios en diferentes modalidades
(importar y vender; importar, envasar y vender, fabricar y vender, etc.).

Para determinar cuantas de esas 846 empresas conforman el tamafio de mercado de la

empresa que se propone en este trabajo, es decir la demanda de consultoria de asuntos
regulatorios se tuvieron en cuenta los siguientes criterios:

A. Que sean titulares de 50 o menos registros: en las que existe mayor probabilidad de que

correspondan a empresas que no cuentan con departamento de asuntos regulatorios y acudan
a empresas consultoras externas. En este criterio se encontr6 que, de las 846 empresas

titulares, 764 tienen menos de 50 registros como se muestra en la siguiente figura.

Figura 4 Distribucion de Titulares en cuanto al numero de Registros Sanitarios

Titulares en cuanto al nimero de Registros Sanitarios

H TITULAR CON MENOS
DE 50 REGISTROS (764)

H TITULAR CON MAS DE
51 REGISTROS (82)

Fuente: Construccion propia con informacion obtenida de Base de Datos de Registros

Sanitario de (INVIMA, 2018)
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B. Que sean titulares e importadores con 50 0 menos registros v que no sean multinacionales:

este criterio incluye a titulares que estén ubicados en Colombia ya que al ser importadores
cuentan con oficinas en Colombia y son responsables por el cumplimiento regulatorio de los
medicamentos. Se excluyen a las multinacionales porque son empresas que cuentan con areas

de regulatorios globales y regionales que no suelen contratar a externos.

Figura 5 Titulares e Importadores con 50 o menos registros

Titular + Importador

ETITULAR + IMPORTADOR
CON MENOS DE 50
REGISTROS Y QUE NO ES
MULTINACIONAL (132)

= TITULAR + IMPORTADOR
CON MENOS DE 50
REGISTROS Y QUE ES
MULTINACIONAL (22)

Fuente: Construccion propia con informacion obtenida de Base de Datos de Registros

Sanitario de (INVIMA, 2018)

155 empresas son titulares e importadoras, de las cuales 22 se excluyen por ser
multinacionales.

C. Que sean titulares y fabricantes con 50 o menos registros y que no sean multinacionales: este

criterio incluye a titulares que realicen al menos una etapa de fabricacion en Colombia ya que
requieren cumplimiento regulatorio tanto para el producto como para las plantas fabricantes.

Se excluyen a las multinacionales porque son empresas que cuentan con areas de regulatorios
y de aseguramiento de calidad con personal suficiente y que no suelen contratar a consultores

externos.
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Figura 6 Titulares y Fabricantes con 50 o menos registros

Titulares + Fabricantes

B TITULAR + FABRICANTE
CON MENOS DE 50
REGISTROS EN COLOMBIA
Y QUE ES MULTINACIONAL
(76)

H TITULAR + FABRICANTE
CON MENOS DE 50
REGISTROS FUERA DE
COLOMBIA, INCLUYENDO
MULTINACIONALES (159)

Fuente: Construccion propia con informacion obtenida de Base de Datos de Registros

Sanitario de (INVIMA, 2018)

De las 235 empresas titulares y fabricantes, 76 se encuentran ubicadas en Colombia y no son
multinacionales.

Dados los criterios de inclusion anteriormente descritos, se pudo establecer que el
universo de estudio es de 197 empresas titulares que a su vez son fabricantes o importadoras con
50 o menos registros sanitarios y ubicadas en Colombia.

Para definir el tamafo de la muestra se empleo la siguiente ecuacion:

Figura 7 Ecuacion Estadistica para Proporciones Poblacionales

N= Tamano de la muestra
Z= Nivel de confianza deseado

z"2(p*q) p= Proporcion de la poblacion con la caracteristica
n=  e"2+(z"2(p*q)) deseada (exito)
q=Proporcion de la poblacion sin la caracteristica
deseada (fracaso)

€= Nivel de error dispuesto a cometer
N= Tamafio de la poblacion

Fuente: (Asesoria y Marketing, s.t.)
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Con un nivel de confianza del 95% y un margen de error de 10% se determin6 que el

tamafio de muestra es de 65 empresas.

Las encuestas se realizaron durante la segunda y tercera semana de septiembre de 2018.
Los datos de contacto fueron obtenidos consultando las bases de datos del INVIMA, asi como de

informacion de correos electronicos proveidos directamente desde las empresas.

El formulario de encuesta se encuentra en el Anexo 1; éste fue creado a través de la
herramienta de Google Drive e incluyd preguntas tendientes a indagar por la situacidon actual de
las empresas titulares, fabricantes y/o importadoras de medicamentos en cuanto al area
regulatoria, asi como en el interés en cuanto a contratar con una empresa que provea los servicios

de asuntos regulatorios.

Se envio el enlace del formulario de encuesta a méas de 70 empresas por la opcion de enviar
de la misma herramienta y a través de redes sociales. Al completar las 65 respuestas, se cerro la

encuesta obteniendo los resultados que se describen a continuacion.

e A lapregunta: ;Su compafiia cuenta con un area o departamento de Regulatorios?, el 75,4%
de las empresas respondieron que SI cuentan con esa area, mientras que el 24,6% respondio

que no disponen de ese departamento.
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Figura 8§ Compariias que cuentan con un area o departamento de regulatorios

¢Su compafiia cuenta con un drea o departamento de Regulatorios?

65 respuestas

® si
® No

Fuente: Resumen Respuestas Formulario Docs Google (Infante, 2018)

Esto sugiere que esas empresas que no cuentan con el area de regulatorios deben tramitar
sus registros sanitarios a través de terceros o empresas consultoras como la que se propone en

el presente trabajo.

e A todas las empresas encuestadas se preguntd sobre quién realiza la preparacion del dossier

para tramites de registro de sus medicamentos ante el INVIMA.

El 63,1% de los encuestados indicd que esa actividad es realizada por personal propio de la
compaiiia, pero un 9,2% afirmé hacerlo a través de empresas o consultores externos y el 27,7%
utiliza los dos mecanismos, es decir que la empresa aqui propuesta tiene un 36,9% de oportunidad

para suplir esa actividad.
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Figura 9 Responsabilidad en la preparacion del dossier de medicamentos

La preparacion del dossier para tramites de registro de sus medicamentos
ante el INVIMA es realizada por:

65 respuestas

@ a. ;Personal propio de la compafifa?

@ b. ;Empresas o consultores
externos?

c.ay b son correctos.

Fuente: Resumen Respuestas Formulario Docs Google (Infante, 2018)

e A todas las empresas encuestadas se les pregunto: ;La radicacion de sus tramites ante el
INVIMA la realiza a través de apoderados?, a lo que 36,9% indic6 que S radica sus tramites
a través de apoderados mientras que el 63,1% respondi6 que NO, lo que confirma el

resultado obtenido en la pregunta inmediatamente anterior.

Figura 10 Radicacion de tramites ante el INVIMA a través de apoderados

¢Laradicacion de sus tramites ante el INVIMA la realiza a través de
apoderados?

65 respuestas

® Si
® No

Fuente: Resumen Respuestas Formulario Docs Google (Infante, 2018)
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e Asimismo, se realizo la siguiente pregunta: ;Para el cumplimiento regulatorio de su
compaiiia o de los proveedores de sus productos requiere obtener la certificacion INVIMA de
Buenas Practicas de Manufactura o de Laboratorio?, a lo que el 87,7% respondi6 que

afirmativamente.

Figura 11 Requisito de obtener la certificacion INVIMA de Buenas Practicas de Manufactura o
de Laboratorio

¢Para el cumplimiento regulatorio de su compaiiia o de los proveedores de
sus productos requiere obtener la cert...icas de Manufactura o de Laboratorio?

65 respuestas

®si
® No

A

Fuente: Resumen Respuestas Formulario Docs Google (Infante, 2018)

e A las empresas que respondieron SI al anterior cuestionamiento, se les pregunto: ;Para la
implementacion y preparacion para las auditorias de obtencion de las certificaciones de BPM
y/o BPL ha contratado a asesores o consultores externos? A lo que se obtuvo: el 43,9%

indicé que Si, el 24,6% respondid que No y el 31,6% afirm6 que algunas veces.

Este resultado muestra que existe una demanda potencial de un 75,5% de las empresas en
cuanto al servicio de asesoria en auditorias para el cumplimiento regulatorio de establecimientos

fabricantes y de control de calidad.
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Figura 12 Contratacion de consultores para la implementacion y preparacion para las
auditorias de obtencion de las certificaciones de BPM y/o BPL

¢Para |la implementacion y preparacion para las auditorias de obtencion de
las certificaciones de BPM y/o BPL ha...do a asesores o consultores externos?

57 respuestas

®si
® No
Algunas veces

Fuente: Resumen Respuestas Formulario Docs Google (Infante, 2018)

e Aese 75,5% que respondio que Sy Tal Vez, se les preguntd: ;Por cual medio ha contactado
a tales consultores? El 18,6% respondi6 que fueron proveidos por las empresas prestadoras
de servicios de consultoria de Asuntos Regulatorios de caracter sanitario, el 79,1% indico
que fueron recomendados por colegas y solo el 2,3% los contactd por biisqueda en portales

de internet y redes sociales.

Figura 13 Medio de contacto de consultores

Por cual medio ha contactado a tales consultores:

43 respuestas

@ Proveidos por las empresas
prestadoras de servicios de
consultoria de Asuntos Regulatorios
de caracter sanitario

@ Recomendados por colegas.

Busqueda en portales de internet y
redes sociales.

Fuente: Resumen Respuestas Formulario Docs Google (Infante, 2018)



40

e A todas las empresas encuestadas se les pregunto: ;Su compaifiia estaria interesada en
contratar con una empresa que le brinde servicios de asuntos regulatorios farmacéuticos
relacionados tanto con el registro de sus medicamentos como en consultoria para auditorias
en BPM y BPL que cuente con auditores Ex- INVIMA? El 36,9% de los encuestados

contestd que Si, el mismo porcentaje indicé que Tal Vez y el 26,2% indicod que NO.

Este resultado muestra que existe una viabilidad de que el 73,8% de los encuestados

contraten los servicios que pretende proveer la empresa objeto del presente estudio.

Figura 14 Interés en contratar con la empresa propuesta

¢Su compania estaria interesada en contratar con una empresa que le
brinde servicios de asuntos regulatori...que cuente con auditores Ex- INVIMA?

65 respuestas

®si
® No

Tal vez

Fuente: Resumen Respuestas Formulario Docs Google (Infante, 2018)

Andlisis de la Oferta — Competencia

Para el analisis de la oferta se realiz6 una busqueda en Internet y comunidad de negocios:
LinkedIn respecto a las empresas o consultores de asuntos regulatorios, en las que se encontraron
veinte (20) empresas/consultores de asuntos regulatorios de medicamentos, todas ubicadas en

Bogota lo cual resulta logico puesto que la entidad regulatoria INVIMA tiene su sede principal
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en la misma ciudad y solo una de las empresas (bufete de abogados) tiene sedes en otras
ciudades principales del pais. El detalle de las empresas competencia se encuentra en el Anexo
2.

De las 20 empresas consultoras, 16 cuentan con el Registro Unico Empresarial y Social -
(RUES, s.f.) y que es administrado por las Camaras de Comercio del pais.

Para los fines de este estudio, fueron clasificadas como se muestra en la siguiente figura:

Figura 15 Clasificacion de las empresas o consultores regulatorios

CLASIFICACION DE LAS EMPRESAS/CONSULTORES

m Bufete de Abogados
m Empresa de Consultoria

m Profesional Independiente

Fuente: Construccion propia

Se observa que la mayoria del mercado estd cubierto por bufetes de abogados, seguido por

las empresas de consultoria y un pequefio porcentaje por profesionales independientes.

Respecto a la antigiiedad y afios de experiencia, se evidencio que el 50% de las empresas
tienen entre 1-10 anos de experiencia, el 25% entre 11 a 20 afios correspondientes a firmas de

abogados y el 15% cuenta con mas de 21 en las que se encuentran dos bufetes de abogados -
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donde uno de ellos es fundado por un quimico farmacéutico abogado - y una tercera entidad sin
animo de lucro: la Camara de Comercio Hispano Colombiana. De dos de las empresas no se
obtuvo informacion de su trayectoria ya que ni su pagina de internet lo describe y tampoco
cuentan con el registro RUES.

Figura 16 Antigiiedad

Antigiliedad de las Empresas

m 1-10 afios
M 11 - 20 ainos
m Mas de 21 afnos

Sin informacién

Fuente: Construccion propia
En cuanto a los servicios prestados por estas empresas, la informacion recolectada presenta
los siguientes resultados:

Figura 17 Servicios prestados por las empresas consultoras

SERVICIOS PRESTADOS

m Bufete de Abogados m Empresa de Consultoria = Profesional Independiente

~
©
™
o~ o~
REGISTRO SANITARIO + SOLO REGISTRO SOLO AUDITORIA

AUDITORIA SANITARIO

Fuente: Construccion propia



43

Asi las cosas, se evidencia que la mayoria de las empresas prestan principalmente el servicio
de tramites de registro sanitario de medicamentos y solo 5 lo hacen de forma integral en cuanto a
los asuntos regulatorios relacionados al producto como a los establecimientos fabricantes
(auditorias); este resultado junto con la demanda potencial descrita anteriormente en la figura 14

muestra una oportunidad para continuar con la idea de negocio que originé este trabajo.

Plan de Mercadeo

e Estrategia de precio:

Para la establecer el precio de los servicios ofertados, se realizd un sondeo de este aspecto a
las empresas encuestadas que manifestaron SI o Tal Vez estar interesadas en contratar con una
empresa que le brinde servicios de asuntos regulatorios farmacéuticos relacionados tanto con el

registro de los medicamentos como en consultoria para auditorias en BPM.

Para el caso del servicio de asesoria en el cumplimiento regulatorio de los medicamentos a
registrar ante el INVIMA, se plantearon las siguientes dos preguntas partiendo del origen del
medicamento si es de fabricacion nacional o extranjera, toda vez que la elaboracion del dossier de
un producto importado en muchos casos genera un trabajo adicional de manejo de documentacion
en inglés técnico:

-.Cuanto estaria dispuesto a pagar en pesos colombianos a la empresa/consultor externo por la
preparacion del dossier y radicacion de solicitud de registro sanitario de un medicamento de
fabricacion nacional? A lo que el mayor porcentaje (38,3%) de empresas inform6 que pagaria un

valor en el rango de COP 800.001 a 900.000.
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Figura 18 Precio a pagar por un tramite de registro de medicamento de fabricacion nacional

¢Cudnto estaria dispuesto a pagar en pesos colombianos a la
empresa/consultor externo por la pre...medicamento de fabricacién nacional?

47 respuestas

@ De COP 700.000 a 800.000
@ De COP 800.001 a 900.000
De COP 900.001 a 1°000.000

Fuente: Resumen Respuestas Formulario Docs Google (Infante, 2018)

Se establece como estrategia iniciar con el precio de COP 750.000 a fin de que sea atractivo

para los clientes y le permita a la empresa una entrada rapida al mercado.

-Para el caso de los medicamentos importados se cuestiono: ;Cudnto estaria dispuesto a pagar en
doélares americanos a la empresa/consultor externo por la preparacion del dossier y radicacion de

solicitud de registro sanitario de un medicamento de fabricacion extranjera?

El mayor porcentaje (63,8%) de empresas informo6 que pagaria un valor en el rango de USD

700 a 800.



45

Figura 19 Precio a pagar por un tramite de registro de medicamento de fabricacion extranjera

¢Cudnto estaria dispuesto a pagar en délares americanos a la
empresa/consultor externo por la prep...edicamento de fabricacién extranjera?

47 respuestas

@ De USD 700 a 800
@ De USD 801 a 900
De USD 901 a 1000

Fuente: Resumen Respuestas Formulario Docs Google (Infante, 2018)

Para el registro de medicamentos importados se establecerd el precio de USD 750 que tal como
se describio para los medicamentos de fabricacion nacional, permitird un ingreso rapido al mercado
y por cuanto el consultor de la empresa debe contar con un manejo del idioma inglés en un nivel
intermedio alto y manejo de vocabulario técnico que evitard el sobrecosto por contratacion de

traductores.

En cuanto al servicio de auditoria para el cumplimiento regulatorio de establecimientos
fabricantes y de control de calidad ubicados en Colombia y en el exterior, se formularon las

siguientes dos preguntas:

-, Cuanto estaria dispuesto a pagar en pesos colombianos a la empresa/consultor externo por una
pre-auditoria de preparacion para la certificacion de BPM de una planta de manufactura ubicada

en Colombia?
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El mayor porcentaje (43,8%) de empresas informo que pagaria un valor en el rango de COP
7°000.000 a 8°000.000.

Figura 20 Precio a pagar por una pre-auditoria de preparacion para la certificacion de BPM de
una planta de manufactura ubicada en Colombia

¢Cudnto estaria dispuesto a pagar en pesos colombianos a la
empresa/consultor externo por una pr...de manufactura ubicada en Colombia?

48 respuestas

@ De COP 7°000.000 a 8'000.000

@ De COP 8000.001 a 9'000.000
De COP 9'000.001 a 10°000.000

@ De COP 800.001 a 9'000.000

Fuente: Resumen Respuestas Formulario Docs Google (Infante, 2018)

El precio establecido es de COP 7°500.000 que solo incluye el costo de la auditoria pero no
los gastos de traslados cuando la planta o laboratorio a visitar se encuentre fuera de Bogota.

Sin embargo, como estrategia de precio para motivar la contratacion del servicio durante el
primer afio se ofrecerd realizar el acompafiamiento al laboratorio durante la visita oficial del

INVIMA sin ningtin costo adicional.

El costo de tiquetes aéreos y terrestres seran cubiertos por el cliente cuando la planta se

ubique fuera de Bogota.

-Para las plantas o laboratorios ubicados fuera de Colombia se preguntd: ;Cuanto estaria
dispuesto a pagar en dolares americanos a la empresa/consultor externo por una pre-auditoria de

preparacion para la certificacion de BPM de una planta de manufactura ubicada en el exterior?
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El mayor porcentaje (56,3%) de empresas informo6 que pagaria un valor en el rango de USD
6000 a 6500.

Figura 21Precio a pagar por una pre-auditoria de preparacion para la certificacion de BPM de
una planta de manufactura ubicada en el exterior

¢Cuanto estaria dispuesto a pagar en ddlares americanos a la
empresa/consultor externo por una pre... manufactura ubicada en el exterior?

48 respuestas

@ De USD 6000 a 6500
@ De USD 6501 a 7000
De USD 7001 a 8000

Fuente: Resumen Respuestas Formulario Docs Google (Infante, 2018)

Al igual que con las pre-auditorias de los laboratorios nacionales, se establecera el precio
elegido por los encuestados -que no incluye gastos de traslado ni sostenimiento-, y se ofertara
incluir el acompafamiento durante la auditoria oficial sin costo adicional si contratan durante el
primer afio de trabajo.

El precio de tiquetes aéreos y terrestres seran cubiertos por el cliente.

Respecto a la forma de pago se indagé por la preferencia de los clientes con la pregunta: ;Para
el pago de los servicios que opcidn es de su eleccion: Cuenta de cobro de honorarios por servicios

profesionales, Factura o Cualquiera de las dos opciones anteriores con los siguientes resultados:
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Figura 22 Forma de pago

¢Para el pago de los servicios que opcion es de su elecciéon?

48 respuestas

@ Cuenta de cobro de honorarios por
servicios profesionales

@ Factura
Cualguiera de las dos opciones
anteriores

Fuente: Resumen Respuestas Formulario Docs Google (Infante, 2018)

Se utilizaran las dos opciones, conforme a lo manifestado por las empresas encuestadas.

e FEstrategia de Venta

Para definir los clientes iniciales y los que recibiran el mayor esfuerzo de venta del servicio se
establecen los siguientes criterios:

a. Empresas con menos de 50 registros sanitarios que desean ampliar su portafolio con el
registro de nuevos productos.

b. Aquellos clientes cuyos registros sanitarios estan proximos a expirar.

c. Laboratorios que ya hayan sido visitados por el INVIMA y cuyo resultado no haya sido
satisfactorio, por lo que requieren de una consultoria que los prepare para el cumplimiento
y les permita aplicar a una nueva visita.

d. Laboratorios cuya certificacion de BPM o BPL esté proxima a expirar.
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e Estrategia de Promocién:

o Nombre, marca, slogan y logotipo:

SOLUAR SAS
Regulatory Affairs Solutions

_SOLUAR _

Regulatory Affairs Solutions

Proveemos Soluciones Integrales en Asuntos Regulatorios Farmacéuticos

o Mecanismos de promocion:

Para determinar las vias de comunicacion y promocion de los servicios ofertados, dentro de la
encuesta realizada a los potenciales clientes se formuld la siguiente pregunta: ;Por cual medio de
comunicacion preferiria recibir informacion de tales servicios?, a lo cual el 43,8% prefiere la
comunicacion personal a través de visita en sus instalaciones u oficina, el 14,6% se incliné por la
opcion de Pagina Web, el 4,1% por Redes sociales como LinkedIn, Facebook, entre otras y el
porcentaje restante (37,5%) indic6 que le gustaria recibir la informacion mediante todas las

opciones.
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Figura 23 Medios de comunicacion de los servicios

¢Por cual medio de comunicacién preferiria recibir informacién de tales
servicios?

48 respuestas

@ Comunicacién personal a través de
visita en sus instalaciones u oficina.

@ Pagina Web
Redes sociales como LinkedlIn,
Facebook, entre otras.

@ Todas las anteriores

Fuente: Resumen Respuestas Formulario Docs Google (Infante, 2018)

De igual forma, como se mostrd en la figura 13 sobre la forma en que las empresas contactaron
consultores para las pre-auditorias en la que se encontré que la recomendacion de colegas es la via
mas utilizada, se reafirma que el contacto personal con colegas, redes del gremio farmacéutico y

conocidos es un mecanismo importante para el ofrecimiento de los servicios.

Asi las cosas, el mecanismo principal a corto plazo de promocion serd la visita en las

instalaciones de los laboratorios farmacéuticos y oficinas de los titulares de los productos.

A mediano plazo se promocionara también a través de redes electronicas y se disefiard una
pagina Web en la que puedan incluirse estrategias de e-commerce en la que los clientes o
potenciales clientes puedan interactuar via chat o realizar consultas de forma electronica cuando

se encuentren fuera de Bogota o de Colombia.
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5.2 Estudio Técnico

Instalaciones

La ubicacion geografica de la empresa sera la ciudad de Bogota, dado que la autoridad
sanitaria INVIMA donde deben presentarse todos los tramites regulatorios también esta ubicado
en esta capital.

La empresa funcionaréa en una oficina entre 30-40 m? ubicada en la localidad de
Teusaquillo o Centro donde los costos de arriendo son moderados y ubicada cerca a las
instalaciones del INVIMA.

El tamafio de las instalaciones se argumenta con los siguientes postulados:

e Para los tramites relacionados al registro sanitario, toda la documentacion técnica -debido a
su volumen- se maneja y administra de forma electronica y en su mayoria debe ser
proporcionada por los clientes. Solo se imprime para fines de radicacion ante las autoridades.

e Las actividades relacionadas con pre-inspecciones o auditorias para la preparacion de
certificaciones de la entidad regulatoria, por la naturaleza del propio servicio deben ser
llevadas a cabo de forma obligatoria en las instalaciones de los laboratorios fabricantes y de
control de calidad de los clientes.

e El contacto con los clientes como se menciond en la estrategia de venta y promocion se hara

principalmente en las instalaciones de los clientes o por medios electronicos.

Las instalaciones debe contar con los servicios publicos basicos (electricidad, acueducto y

alcantarillado, internet, teléfono) necesarios para la prestacion del servicio.
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Equipos

Se requiere un equipo de computo portatil por cada profesional colaborador de la
empresa, que puedan ser trasladado a las diferentes oficinas y laboratorios de los clientes.
Cada equipo debe contar con sistema operativo Windows 8 o 10 y debe contar como minimo
con:

o Memoria de 8 GB de RAM

o Procesador preferiblemente de 3 nucleos.

o Bateria de litio

o Software Office 365 Empresa Premium

o Software Nitro Prol1 para el armado de dossier en PDF.

Igualmente, se debe contar con una impresora multifuncional que imprima a color y blanco y
negro, con escaner tamafio carta y oficio.
Implementos de escritorio tales como esferos, perforadora, grapadora, sacaganchos, resaltadores,

ganchos de legajar, etc.

5.2. Estudio Administrativo y Legal
Grupo Empresarial
La empresa solo tendra un propietario y accionista quien es profesional Quimica
Farmacéutica con catorce afios de experiencia en auditoria regulatoria en BPM, BPL y otras

certificaciones, asi como en asuntos regulatorios de medicamentos.
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Personal Ejecutivo

Los cargos basicos seran ocupados por profesionales en quimica farmacéutica y afines
con al menos tres (3) afios de experiencia en el ambito regulatorio de medicamentos e industria
farmacéutica.

Los profesionales encargados de las actividades misionales de la organizacion seran
contratados con contratos de trabajo que incluyen las prestaciones sociales de Ley.

El abogado debido a que su asesoria se requiere esporadicamente se contratara por

prestacion de servicios.

Organizacién

Figura 24 Organigrama

,_ __________ N -

Fuente: Construccion propia

Colaboradores

Las necesidades de talento humano se describen en la siguiente tabla:



Tabla 3 Perfiles de los cargos

Formacion

Experiencia

Funciones
Principales

Habilidades
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Tipo de
Contrato

Gerente

Director
Técnicoy
Regulatorio

Analista
Regulatorio

Coordinador
Administrativ
o]

Contador

Profesional
Administrador de
empresas 0
Quimico
Farmacéutico con
postgrado en
Gerencia.

Profesional
Quimico
Farmacéutico con
nivel de inglés
minimo
intermedio alto
avanzado.

Profesional
Quimico
Farmacéutico con
nivel intermedio
bajo a medio de
inglés.

Tecnodlogo en
gestion
administrativa

Profesional en
Contaduria

Minimo 5 afos
en cargos
similares.

Minimo 5 afios
en area
regulatoria y
auditoria a
plantas
farmacéuticas

Minimo 3 afos
en area de
regulatorios y
tramites ante el
INVIMA.

Minimo 2 afios
en cargos
similares.

Minimo 3 afos
en manejo
contable de
empresas.

Representar
Legalmente a la
compainia.
Planeacion de las
actividades
Organizar los
recursos de la
entidad.
Plantear el
direccionamiento
estratégico.
Manejo de
asuntos
financieros,
administrativos y
mercadeo entre
otros.

Realizar las
funciones de
consultoria con
los clientes.
Planeas y ejecutar
las pre-
inspecciones y
asesorias
relacionadas a las
plantas
farmacéuticas.
Coordinar con el
analista el servicio
relacionado al
tramite de
registros
sanitarios.
Estudiar la
documentacion
técnica de
producto.
Preparacion de
dossier para
registro.

Crear estrategias
de registro segun
las necesidades
del cliente.

Dar apoyo en la
gestion
administrativa.
Manejo de
noémina.

Llevar a cabo la
gestion contable
de la
organizacion.

Capacidad de
negociacion,
liderazgo,
Trabajo en
equipo,
Comunicacion,
Pensamiento
critico,
resolucion de
problemas y
planificacion.

Capacidad de
planificar,
analitica, de
trabajo en
equipo,
resolucion de
problemas, de
comunicacion
asertiva 'y
autocontrol.

Capacidad de
trabajo en
equipo,
planeacion,
creatividad,
comunicacion.

Capacidad de
organizacion,
resolucion,
autoaprendizaje
, trabajo en
equipo.

Disciplina,
Liderazgo.
Razonamiento
Légico,

De trabajo
a término
indefinido

De trabajo
a término
indefinido

De trabajo
a término
indefinido

De trabajo
a término
indefinido.

Contrato
de
prestacion
de
servicios.



Asesor Legal

1

Profesional

abogado con nivel
de inglés minimo

intermedio alto
avanzado.

Direccionamiento estratégico

Misién

Minimo 3 afios
en areas de la
salud o en
empresas
farmacéuticas.

Asesorar a la
compaiiia en
temas legales.
Verificar la
documentacion
legal de los
productos a
registrar.

Fuente: Construccion propia

habilidad
numeérica
Trabajo en
Equipo.
Capacidad de
trabajo en
equipo, de
comunicacion
asertiva,
resolucion de
problemas,
negociacion y
formacion
continua.
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Contrato
de
prestacion
de
servicios.

SOLUAR S.A.S - Regulatory Affairs Solutions es una empresa que provee soluciones

integrales en asuntos regulatorios farmacéuticos mediante la asesoria en registros sanitarios y

certificaciones de establecimientos fabricantes con un equipo de profesionales con experiencia y

capaz de aportar soluciones que satisfagan las necesidades de todas las partes interesadas

incluidas los cliente y entidades regulatorias.

Vision

En 5 anos SOLUAR sera una empresa reconocida por brindar servicios de asesoria en

asuntos regulatorios farmacéuticos que contribuye a la consecucion de los objetivos de nuestros

clientes y a la vanguardia de la regulacion nacional e internacional.



56

Valores

e (Calidad: Prestar el servicio acorde a las necesidades del cliente y en cumplimiento de los
mas altos estandares.

e Oportunidad: Brindar la asesoria ajustdndose a los tiempos y requerimientos del cliente.

e (Confidencialidad: Toda la informacion de los clientes se maneja y administra bajo
estricta y cuidadosa reserva.

e Respeto: todas las actividades y relaciones con colegas, clientes, autoridades y
colaboradores se deben regir por un trato cordial y justo.

e Honestidad: todas las acciones llevadas a cabo por la organizacion seran ejecutadas en el

marco de la verdad y en cumplimiento de las normas.

Tipo de Sociedad

La empresa se constituye bajo la modalidad de Sociedad por Acciones Simplificadas -
S.A.S. que esta reglamentada por la Ley 1258 de 2008. De acuerdo con la CCB - (Camara de
Comercio de Bogota, 2018), es un tipo de sociedad que se constituye con una 0 mas personas
naturales o juridicas que garantiza que los accionistas no tengan que responder por ninguna

obligacion laboral o tributaria que sea atribuible a la sociedad.

La creacion bajo esta modalidad le atribuye a la empresa la naturaleza de persona juridica
y para realizar la inscripcion y registro, se seguira el procedimiento establecido en la (Guia 1IRM

Constitucidon de una sociedad por acciones simplificada SAS) de la CCB.
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5.3. Estudio Financiero
La evaluacion financiera se realizo utilizando la herramienta de simulacion financiera basica

desarrollada por el Mg. Dario Mauricio Reyes Giraldo (2015), profesor de la Universidad EAN.

Costos Administrativos

Gastos de Personal — Noémina

Se estimo el salario de las personas necesarias para iniciar el negocio, para lo cual se
considera el cargo y nivel de estudios descritos en los perfiles de la Tabla 3.

Aunque en el organigrama se reflejan de forma independiente los cargos de Gerente y
Director Técnico/Regulatorio, ambos seran ocupados por un solo profesional quien devenga un
sueldo de COP 2°800.000.

También tienen salarios fijos el Analista Regulatorios que devenga COP 2°200.000 y el
Coordinador Administrativo con COP 1°500.000.

En cuanto al Contador y Asesor Legal, debido a la naturaleza de las tareas a realizar se
contratan por contrato de prestacion de servicios cuyos honorarios se consideran en los costos
fijos para el célculo de la inversion inicial.

El valor total de nomina incluyendo la carga prestacional para el primer afio es de COP

88°087.392. El detalle de los gastos de nomina se observan en el Anexo 3.

Inversion en activos fijos
Para el desarrollo de las actividades de la organizacion, se realiza inversion en muebles y
enseres de COP 4°600.00 y equipos de oficina por valor del COP 10°430.000, cuyo detalle se

describe en el Anexo 4.
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Célculo de la Inversion Inicial

Sumado a la inversion en activos fijos, se consideran aquellos gastos relacionados con el
desarrollo de la identidad de la empresa tales como: disefio del logotipo, nombre, pagina Web,
entre otros, asi como lo relacionado al registro mercantil ante la Cdmara de Comercio y
constitucion de la sociedad. El valor de estos gastos de puesta en marcha se estimé en COP
7°000.000.

En este orden de ideas, al sumar la inversion en muebles y enseres, de equipos de oficina

y gastos de puesta en marcha se calcula que la inversion inicial es de COP 22°030.000.

Gastos Fijos del primer afio

Ademas del costo de némina ya descrito por valor de COP 88°087.392, se incluye el
presupuesto de marketing mix para el desarrollo de actividades de promocion por valor de COP
3°000.000.

Por otra parte, se incluyeron los siguientes gastos:

- Arriendo: Se estima el pago de canon de arriendo mensual de COP 1°000.000 por lo que
se obtiene un total de 12 millones al afio.

- Servicios publicos: tiene alcance sobre acueducto, electricidad y telefonia fija, con costo
mensual de COP 400.000, por lo que el valor anual es de COP 4°800.000.

- Telefonia celular: incluye 4 planes de telefonia movil por valor de COP 100.000 mensual,
obteniendo un valor total afio de COP 4°800.000.

- Internet: El valor del plan a contratar se estima de COP 120.000/mes, para un valor total

de COP 1°440.000.
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- Papeleria: se calcula con base en un presupuesto e COP 200.000 mensuales para un valor
afno de 2 millones de pesos.

- Servicios de aseo: se estimo utilizar el servicio de aseo general mensual de COP 30.000.
Mes equivalente a COP 360.000 afo. El aseo diario sera realizado por el personal de la
compaiiia.

- Honorarios Contador y Asesor Legal: A cada uno de los profesionales se les pagara 2

millones de pesos mensuales para un valor anual de 24 millones de pesos cada uno.

El total de los gastos fijos en el primer afo es de COP 73°800.000.

El detalle de célculo de la inversion inicial y gastos fijos se observa en el Anexo 5.

Inversion total y necesidades de financiacion

Como se describid anteriormente, la inversion inicial que requiere esta propuesta de

negocio para ponerlo en marcha es de COP 22°030.000.

Calculo de Capital de trabajo:

Esto se refiere a la cantidad de dinero que requiere la organizacion como minimo
disponible en caja para cubrir los costos de operacion (Varela, 2014) hasta que se pueda
recuperar con las ventas de los primeros servicios. Para esto se consideré un margen de 3 meses
de capital de trabajo para que la empresa sea autosostenible. Bajo esta consideracion el valor de

dicho capital es de COP 88°251.310,50.

Asi las cosas, la inversion total da como resultado un valor de COP 110°281.310,50, para

lo cual se hara un aporte propio del inversionista de COP 15°000.000 como capital inicial y para
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el restante a financiar de COP 95°281.310,50 se tramita una solicitud de crédito ante el Banco
AV Villas que ofrece una tasa EA de 18% para microempresas (Velez, 2018) y se proyecto el

calculo del préstamo a cinco afios. Para mayor detalle del célculo de inversion total ver Anexo 6.

Resultado de proyecciones financieras

Presupuesto de ingreso

Se realiz6 el estimado de ventas de cada tipo de servicio para el primer afio 2019.
Igualmente, se establecid un crecimiento de las ventas en un 2% anual por los siguientes 4 afios,
ya que segun analisis del sector DANE inform¢ un crecimiento del 2,4% de la Industria
Farmacéutica (2017).

Se tuvo como base un estimado de inflacion del 4.0%, IPP del 3.0% y tasa de impuesto de
renta para el 2018 de 33%.

Se calcul6 el costo de cada servicio a ofrecer, teniendo en cuenta los requerimientos y
costos variables de prestacion de cada uno, excepto la mano de obra que ya fue contemplada en
el analisis de costo de la nomina. El detalle de este analisis se presenta en el Anexo 7.

Las proyecciones de ventas para el primer afio y cuatro siguientes muestran un margen

operativo positivo. Ver Anexo 8.

Estados Financieros Proyectados

Estado de Resultados

El estado de resultados muestra que el planteamiento del negocio arroja utilidades netas

positivas, es decir que lo hace rentable. Ver Anexo 9.



61

Balance General

El balance muestra los activos, pasivos y patrimonio de la organizacion que para el caso

de estudio presenta valores positivos. Ver Anexo 9.

Flujo de Caja Proyectado

El flujo de caja determina las necesidades de capital que realidad la empresa necesita en
cada momento (Varela, 2014). Para el caso de marras, el flujo de caja obtenido muestra el
efectivo que el modelo negocio genera en cifras positivas que sigue mostrando la viabilidad del

proyecto. Ver Anexo 9.

Punto de equilibrio e indicadores de viabilidad financiera

Para hacer este andlisis, se determind como tasa minima de retorno el 30%. El primer
indicador de la viabilidad es la Tasa Interna de Retorno — TIR, que para este plan es de 43,26%,
es decir que con la inversion inicial del proyecto se obtiene una rentabilidad promedio anual de
43,26%. Asi mismo, es superior a la tasa minima de retorno por lo que se considera viable.

Por otra parte, estd el indicador Valor Presente Neto — VPN, cuyo valor arrojado
es de COP 28°094.881,39 que indica que ese valor adicional es el que se produce con la
inversion inicial, lo que sugiere que el negocio es lucrativo.

En cuanto al punto de equilibrio, es decir para alcanzar el punto a partir del cual la
empresa generara utilidad, se pudo determinar que para el tramite de registro sanitario en el caso
del nacional se necesitan 0,79 prestaciones de servicio mientras que para el importado, se

requieren 2,85; respecto al servicio de pre-auditoria a nivel nacional se requieren 5,91 servicios



mientras que para las internacionales deben ser 12,85. Asi las cosas, el punto de equilibro se

alcanza cuando se presten 22.39 servicios.

Finalmente, el periodo de recuperacion sugiere que en 3.98 afios se recuperara la
inversion realizada.
El detalle de célculo del punto de equilibrio e indicadores de viabilidad financiera se

puede observar en el Anexo 10.
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6. ANALISIS Y DISCUSION DE RESULTADOS

Una vez llevado a cabo el desarrollo de cada uno de los objetivos del presente trabajo y
partiendo de los resultados obtenidos en los trabajos similares mencionados en los antecedentes
en los que también se aplicaron encuestas, se definio el plan de mercadeo, de operacion y
organizacional, se encontrd que la creacion de una empresa de asesoria o consultoria es una
propuesta viable y que contribuye a la consecucion de los objetivos misionales de las compatfiias
que la contratan, en este caso los requisitos regulatorios de las empresas que fabrican y/o
comercializan medicamentos en Colombia.

Para el caso objeto de estudio de este trabajo, el analisis de mercado mostro que el sector
farmacéutico en el cual se pretende incursionar con la empresa propuesta, es un sector en
crecimiento y que juega un papel importante en la economia colombiana; asi mismo, se encontro
que el servicio ofertado que incluye el asesoramiento regulatorio tanto a nivel de registro
sanitario de medicamentos como en certificaciones en buenas practicas de los establecimientos,
ofrece una ventaja competitiva frente a la oferta actual y que satisface las necesidades del
mercado objetivo en el que mas del 70% de los potenciales clientes manifestaron estar
interesados en contratar con la empresa propuesta para ambos servicios y del cual el 43.9%
siempre contrata a consultores externos para la implementacion y/o preparacion de las auditorias
de obtencion de las certificaciones de BPM y/o BPL que es el servicio que 15 de las 20 empresas
consultoras de la competencia actualmente no estan ofertando.

Con base en el resultado obtenido en el estudio de mercado se defini6 la estrategia de precio
y de venta, en la que se establecid como principal foco de esfuerzo aquellos clientes con menos
de 50 registros sanitarios que desean ampliar su portafolio con el registro de nuevos productos,

asi como aquellos cuyos registros sanitarios estan proximos a expirar, los laboratorios que ya
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hayan sido visitados por el INVIMA y cuyo resultado no haya sido satisfactorio, por lo que
requieren de una consultoria que los prepare para el cumplimiento y les permita aplicar a una

nueva visita y aquellos laboratorios cuya certificacion de BPM o BPL esté proxima a expirar.

Como resultado de los estudios técnico, administrativo y legal, se definié constituir la
empresa bajo la modalidad de sociedad por acciones simplificados con el nombre SOLUAR SAS
Regulatory Affairs Solutions, ubicada en Bogota y con una estructura organizacional compuesta
principalmente por profesionales en quimica farmacéutica con experiencia en el ambito

regulatorio e industria farmacéutica.

Finalmente, el estudio financiero analiz6 entre otros aspectos la inversion inicial
correspondiente a COP 110°281.310,50 de los cuales se requiere de financiacion de COP
95°281.310,50 a través de una entidad bancaria. Asi mismo, al realizar los calculos del estado de
resultados, balance general y flujo de caja proyectado se encontraron resultados con cifras
positivas que dan un indicio de la viabilidad financiera, que luego fue corroborada con el calculo
de indicadores financieros tales como la Tasa Interna de Retorno — TIR, que para este plan con la
inversion inicial del proyecto se obtiene una rentabilidad promedio anual de 43,26% y que es
superior a la tasa minima de retorno definida (30%). Otro indicador evaluado fue el Valor
Presente Neto — VPN, cuyo valor refiere que con la inversion inicial se obtiene un lucro de COP
28°094.881,39 y por ultimo el indicador de punto de equilibrio que concluy6 que éste se alcanza
una vez se vendan 22.39 servicios y luego de casi 4 afios se recupera la inversion realizada.

Asi las cosas, se considera viable y atractiva la propuesta de empresa consultora de

asuntos regulatorios como se plasmo en este trabajo.
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7. CONCLUSIONES

Se realiz6 el desarrollo del estudio de mercado, en el que se evalud la demanda de los
servicios ofertados y que arroj6 como resultado la viabilidad de la propuesta por cuanto
el 73,8% de los encuestados manifestaron la intencion de contratar los servicios. Asi
mismo, en cuanto a la oferta actual solo existen 5 proveedores de servicios que ofrecen
una asesoria integral.

Se llevo a cabo el estudio técnico y operativo en el que se establecio que la empresa
funcionaré en una oficina ubicada en la ciudad de Bogota, dotada de equipos de oficina y
necesarios.

Se realiz6 el estudio administrativo y legal que defini6 la constitucion de la empresa
como sociedad por acciones simplificadas SAS, bajo el nombre SOLUAR SAS; asi
mismo, se presento el organigrama, perfiles de cargo y direccionamiento estratégico
entre otros aspectos.

Se elabor6 el estudio financiero en el que los indicadores arrojaron los siguientes
resultados: Tasa Interna de Retorno — TIR de 43,26%, Valor Presente Neto — VPN de
COP 28°094.881,39, punto de equilibrio con venta de 22.39 servicios y tiempo de

recuperacion de 3.98 afios que muestran la viabilidad financiera de la empresa propuesta.



8. RECOMENDACIONES

Se recomienda que una vez puesta en marcha la empresa, se debe estar actualizando
periodicamente el estudio de mercado para determinar nuevas expectativas y necesidades del
mercado, asi como ampliar el tamafio del mercado objetivo teniendo en cuenta criterios de

inclusion que no fueron tenidos en cuenta en este trabajo.

Por otra parte, en la medida que la empresa empiece a generar resultados satisfactorios, se
sugiere fortalecer la estrategia de promocion para generar mayor reconocimiento e impacto en

los clientes potenciales.

Adicionalmente, se recomienda estar a la vanguardia de los cambios y actualizaciones de
normatividad y requisitos de las entidades regulatorias que puedan tener impacto en el servicio
ofertado, para asi formular estrategias y oportunidades de mejoramiento o de ampliacion del

portafolio de servicios.

Se sugiere establecer programas de capacitacién y entrenamiento del personal en
lineamientos técnicos y estandares internacionales que permita a la organizacion mantener la

competitividad del servicio.

Finalmente, se recomienda hacer una evaluacion del servicio con los clientes que permita
tomar decisiones y planes de mejora continua orientados a prestar servicios de calidad que

satisfagan las necesidades de los clientes.
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6. ANEXOS

Anexo 1 Encuesta para estudio de mercado creacion de una empresa de asesoria en asuntos
regulatorios farmacéuticos

1. (Su compaiiia cuenta con un 4rea o departamento de Regulatorios?
a. Si

b. No

2. La preparacion del dossier para tramites de registro de sus medicamentos ante el INVIMA
es realizada por:

a. (Personal propio de la compania?

b. (Empresas o consultores externos?

c. ay b son correctos.

3. (Laradicacion de sus tramites ante el INVIMA la realiza a través de apoderados?
a. Si

b. No

4. ;Para el cumplimiento regulatorio de su compaiiia o de los proveedores de sus productos
requiere obtener la certificacion INVIMA de Buenas Practicas de Manufactura o de
Laboratorio?

a. Si

b. No
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(Para la implementacion y preparacion para las auditorias de obtencion de las
certificaciones de BPM y/o BPL ha contratado a asesores o consultores externos?

Si

No

Algunas veces

Por cual medio ha contactado a tales consultores:

Proveidos por las empresas prestadoras de servicios de consultoria de Asuntos
Regulatorios de carécter sanitario.

Recomendados por colegas.

Busqueda en portales de internet y redes sociales.

(Su compaiiia estaria interesada en contratar con una empresa que le brinde servicios de
asuntos regulatorios farmacéuticos relacionados tanto con el registro de sus medicamentos
como en consultoria para auditorias en BPM y BPL que cuente con auditores Ex-
INVIMA?

Si

No

Tal vez

(Cuanto estaria dispuesto a pagar en pesos colombianos a la empresa/consultor externo por
la preparacion del dossier y radicacion de solicitud de registro sanitario de un medicamento

de fabricacion nacional?



10.

11.
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De COP 700.000 a 800.000
De COP 800.001 a 900.000

De COP 900.001 a 1°000.000

(Cuanto estaria dispuesto a pagar en ddlares americanos a la empresa/consultor externo
por la preparacion del dossier y radicacion de solicitud de registro sanitario de un
medicamento de fabricacion extranjera?

De USD 700 a 800

De USD 801 a 900

De USD 901 a 1000

(Cuanto estaria dispuesto a pagar en pesos colombianos a la empresa/consultor externo por
una pre-auditoria de preparacion para la certificacion de BPM de una planta de manufactura
ubicada en Colombia?

De COP 7°000.000 a 8°000.000

De COP 8°00.001 a 9°000.000

De COP 9°000.001 a 10°000.000

(Cuanto estaria dispuesto a pagar en ddlares americanos a la empresa/consultor externo
por una pre-auditoria de preparacion para la certificacion de BPM de una planta de
manufactura ubicada en el exterior?

De USD 6000 a 6500

De USD 6501 a 7000



12.

13.

De USD 7001 a 8000

(Para el pago de los servicios que opciodn es de su eleccion?
Cuenta de cobro de honorarios por servicios profesionales
Factura

Cualquiera de las dos opciones anteriores

(Por cudl medio de comunicacion preferiria recibir informacion de tales servicios?
Comunicacion personal a través de visita en sus instalaciones u oficina.

Péagina Web

Redes sociales como LinkedIn, Facebook, entre otras.

Todas las anteriores
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Anexo 2 Relacion de empresas/consultores asuntos regulatorios de medicamentos (oferta)

Clasificacion Servicios
. Preinsp -
(]
od S8 TE 5 '; eg_|tstr_o eccion 3
No. | Empre i w8 52 S anttario | - ora 2 Direccion
| sa |gg e3P @5 NTOID| 2 | y auditori | .2 Web
£¢s52 S8 S relaciona as =
mg EO =9 dos al <
wo|l a T BPM/B
£ producto PL
RA
ASUNT http://www.as
OS 520691 . ~ untos-
1 REGUL X 65-0 Bogota S| NO 4 afios regulatorios.c
ATORI om/
0s
AQA NO SIN .
o | CONS X ESTA | Bogota | sl no | INFOR zggcsar{éwumea
ULTOR EN MACI s.com/
ES RUES ON '
Bogota
OLART Barran
. https://www.o
s | aral |« 830122 | gula | NG 15 | lartemoure.c
ASOCI 870-6 manga anos om/asuntlos—
ADOS ’ regulatorios/
Medell
in
QUIMI
COSs
FARMA http://quimico
CEUTI 860520 . 34 sfarmaceutic
4 COS X 895-6 Bogota S| NO afos | osabogados.
ABOGA com/
DOS
SAS
http://www.ar
ARUNA unasesores.c
5 | ASESO | X 820125 | Bogota | sl S| 5| omicms/Defa
RES ult.asp?Page
=114
http://www.as
CGR L
6 | LATIN X %3‘38113 Bogota | Sl Sl | 3afios | SSOMAsIVITY
O SAS - a.com/nosotr
0s.html
dCeamara NO
Comerc ESLA http://www.ca
70 X RUES- | Bogota | Sl NO 58 | macoes.com.
ispan ENTIDA afnos co/m_d_ex.php/
oC o D SIN servicios
iana ANIMO




76

DE
LUCRO
https://asesor
ASESO E';('I?A INSFIEI)R iasregistroinv
8 | RIAS Bogota Si NO ima.webnode
INVIMA EN MACI .com.co/servi
RUES ON ;
cios/
FONSE http://www.fo
CA 830056 . 19 nsecabogado
9 | ABOGA oeg-2 |Bogota | Sl NO | Lios | s.comindex.
DOS php
VEXPR
0
CONS
ULTOR
ES https://www.v
10 | VISION %%(;23? Bogota Sl Sl a:igs exproconsult
EXTER ores.com/
NA
PROFE
SIONA
L
http://www.w
WELFA elfare.com.co
11 | RE %%%135 Bogota Si NO a:igs [registro-
LEGAL sanitario-
invima/
ARISTI
ZABAL
& http://www.ra
12 | JIMEN 830117 | pogota | sl NO 15 1 istizabal.co
711-3 afnos
EZ m/
ABOGA
DOS
AGT
ALVIAR https://lwww.a
GONZA gtabogados.c
LEZ 900408 . ~ om/asuntos-
13 TOLOS 762 -1 Bogota S| NO 7 afios regulatorios-
A y-sanitarios-
ABOGA invima/
DOS
https://www
JURIDI ur_idicoscome
COS rmales.com{p
14 | COME 900691 | pogota | sl NO | 6 arios | PClP/asesoria
RCIAL 867 -7 —y—gestllon—
ES de—fegllstro—
sanitario-

invima/




77

https://bc.co

Mk

15 |RD& 800047 | Bogota | S| sl 42 | Gacion-de -
CASTR 372-8 afos | . .

o mdu:_stna—de—
medicamento
s-y-alimentos

GMP

16 | SOLUT 900430 | pogota | sl sl | 7afos flfg’sgﬁﬂf
IONS 352 -7 coles/ )
SAS

Empresa sin
pagina Web.

SAENZ Consulta en

CONS LinkedIn

ULTOR (https://www.|

ES inkedin.com/i

17 | SAs 0098 | Bogota | sl NO | 2 afios | n/katherine-
(KATH saenz-
ERINE a3845925/?0
SAENZ riginalSubdo
) main=co#exp

erience-
section)

GARCI Empresa sin

A pagina Web.

PRADA Consulta en

INGENI LinkediIn:

EROS (https://www.|

18 |Y %g%g_?g Bogota Sl NO 2 afos | inkedin.com/i
ABOGA n/alberto-
DOS garcia-

SAS 924b08a9/de

(Alberto tail/recent-

Garcia) activity/

ADRIA

NA Empresa sin

MOLAN pagina Web.

oM/ NO Consulta en

OSCAR ESTA . 10 LinkediIn:

19 | TORRE EN | Bogota|  NO Sl afios | https:/www.i
SY- RUES nkedin.com/i
ASESO n/oscar-
RIAS torres-yepes-
BPM ba380536/
Carlos Empresa sin
Wolfga L
ng pagina Web.
M - Consulta en

ontafi :

o 900655 ] ) LinkedIn

20 Espei ) Bogota NO Sl 5 afos | (https://lwww.|

spejo 615-5 ) ! .
inkedin.com/i

) n/carlos-

éseso:t wolfgang-

onsu monta%C3%

oren




CONO
SER
Conoci
miento
asu
Servicio

B1o-espejo-
b515b082/)

78

Fuente: Elaboracion propia con informacion de las paginas Web mencionadas en la tabla



Anexo 3 Gastos de nomina

Prestaciones Sociales personal con salario fijo

APORTES PARAFISCALES MENSUAL | ANUAL
ICBF 3% SENA 2 % CCF 4% 9% CARGO
S - 1S - 1S - Gerente
Director Técnico
$ 2,800,000 | $ 252,000 |$ 3,024,000 | yRegulatorio
Analista
S 2,200,000 | $ 198,000 [$ 2,376,000 Regulatorio
Coordinador
S 1,500,000 | S 135,000 | $ 1,620,000 | Administrativo
TOTAL| $ 252,000| $ 3,024,000
SEGURIDAD SOCIAL MENSUAL ANUAL
SALUD 8.5% PENSION 12% ARL
0,522% 21% CARGO
$ - |8 - IS - | Gerente(Adm.)
Director Técnico
S 2,800,000 | $ 588,616 |S 7,063,392 y Regulatorio
Analista
S 2,200,000 | $ 462,484 | S 5,549,808 Regulatorio
Coordinador
S 1,500,000 | $ 315,330 |$ 3,783,960 | Administrativo
TOTAL| $ 1,366,430 $ 16,397,160
CARGAS PRESTACIONALES MENSUAL ANUAL
Cesantias 8.33% Prima de servicios
8.33%Vacaciones 4.17 Int. sobre las
Cesantias 1% 22% CARGO
$ -[s -[$ - | Gerente(Adm.)
Director Técnico
S 2,800,000 | $ 611,240|$ 7,334,880 | yRegulatorio
Analista
S 2,200,000 | $ 480,260($ 5,763,120 Regulatorio
Coordinador
$ 1,500,000 | $ 327,450 $ 3,929,400 [ Administrativo
TOTAL| $ 1,418,950| $ 17,027,400
Costo Laboral del Personal- Total Mensual y Anual
MENSUAL ANUAL
Salario de Personal $ 6,500,000 |$ 78,000,000
Aportes Parafiscales S 252,000 [S$ 3,024,000
Seguridad Social $ 1,366,430|S$ 7,063,392
TOTAL SALARIOFIJO[$ 8,118,430 [$ 88,087,392

Fuente:

Elaboracion propia

Costo de personal con salario fijo
PERSONAL
VALOR
CARGO SALARIO Aux. Transp. MENSUAL CANT VALOR ANUAL
Gerente $ - $ - 1213 ~_| La Gerencia serd ocupada por el
Director Técnico y Regulatorio | $ 2,800,000 S 2,800,000 12 [$ 33,600,000 | Director Técnico y Regulatorio
Analista Regulatorio S 2,200,000 S 2,200,000 12 |$ 26,400,000
Coordinador Administrativo |$ 1,500,000 S 1,500,000 12 ($ 18,000,000
TOTAL S 6,500,000 $ 78,000,000
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Anexo 4 Inversion en activos fijos

Mueblesy enseres
item cantidad |Costo unitarig Costo total
Silladecédmputo 4 $ 90,000 | 360,000
con brazo
Escritorios 4 $ 700,000 [ $ 2,800,000
Archivadores
peq uenos para 4 $ 200,000 S 800,000
escritorio
Armario para 1 $ 300,000 | $ 300,000
archivo general
Sillas auxiliares 2 S 70,000 | $ 140,000
Armarios
auxiliares(elemen 1 $ 200,000 | $ 200,000
tos de aseo)
TOTAL S 4,600,000
Equipos de Oficina
item cantidad |Costo unitarig Costo total
Eq. Computo 4 $ 1,500,000 | S 6,000,000
Impresora 1 $ 1,000,000 | $ 1,000,000
multifuncional
TV 1 S 1,000,000 | $ 1,000,000
Software Nitro 1 $ 600,000 | $ 600,000
Pro1l
Oficce 365
Bussiness 4 S 400,000 | § 1,600,000
Premium
Speaker 1 $ 230000 | $ 230,000
teleconferencia
TOTAL $ 10,430,000

Fuente: Elaboracion propia



Anexo 5 Inversion Inicial y gastos fijos

DEFINA LA INVERISION INICIAL QUE REALIZARAN PARA LA PUESTA EN MARCHA DEL NEGOCIO:

INVERSION INICIAL
TERRENOS =
PROPIEDAD PLANTA Y EQUIPO
MUEBLES Y ENSERES

EQUIPO DE OFICINA

EQUIPO DE TRANSPORTE
FRANQUICIAS

PATENTES /INV en INTANGIBLES
GASTOS DE PUESTA EN MARCHA
TOTAL INVERSIONES

4,600,000.00
10,430,000.00

7,000,000.00

22,030,000.00
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INCLUYA EN CADA CATEGORIA LOS COSTOS Y GASTOS FLJOS DEL PRIMER ARNO, EN LOS QUE DEBERAN INCURRRIR PARA LA OPERACION DEL NEGOCIO

NOMINAS: GASTOS FIJOS:
VALOR ANO 1 VALOR ANO 1
ADMINISTRATIVA: ARRIENDO: $  12,000,000.00
SERVICIOS PUBLICOS: $ 4,800,000.00
VENTAS: (s -] TELEFONIA CELULAR: $  4,800,000.00
INTERNET: $ 1,440,000.00
PRODUCCION/SERVICIO: (s -] PAPELERIA: $  2,400,000.00
TOTAL NOMINAS $ 88,087,392.00 SERVICIOS DE SEGURIDAD: $ =
SERVICIOS DE ASEO: $ 360,000.00
PRESUPUESTO DEL MARKETING MIX polizas de seguro $ B
Outsourdng $ -
Contador $  24,000,000.00
Asesor Legal $  24,000,000.00
$
$
$

TOTAL GASTOS FDOS

73,800,000.00

Fuente: Elaboracion propia utilizando el simulador financiero de (Reyes, 2015)

Anexo 6 Inversion total y necesidades de financiacion

INVERSION TOTAL Y NECESIDADES DE FINANCIACION
TASA DE INT ANUAL CREDITO

TOTAL INVERSIONES $  22,030,000.00 18.00%
CALCULO DEL CAPITAL DE TRABAJO INICIAL . CALCULO DEL PRESTAMO
" ABONO A SALDO DE LA
MESES Afios cuotaapacar | AEOTNOA INTERESES P

COSTOS OPERATIVOS 47,029,462.50 0 s 95,281,311
NOMINAS 22,021,848.00 2019 $ 30468852 | $ 13,318,216 | 17150636 | $ 81,963,095
MARKETING MIX 750,000.00 2020 S 30,468,852 | § 15715495 | $ 14,753,357 | § 66,247,600
GASTOS FLIOS 18,450,000.00 2021 S 30,468,852 | 5 18,544,284 | 5 11,024,568 | $ 47,703,316
TOTAL $  88,251,310.50 2022 § 30,468,852 | 21,882,255|$ 8586507 | § 25,821,061

2023 $ 30,468,852 | § 25,821,061 | § 4,647,791 $ 9
TOTAL INVERSION $  110,281,310.50
APORTE DE LOS EMPRENDEDORES }
PRESTAMO A SOLICITAR $  95281,310.50 L

Fuente: Elaboracion propia utilizando el simulador financiero de (Reyes, 2015)




Anexo 7 Costo del servicio

COSTO UNITARIO Tramite de RS
medicamento nacional

INSUMO Costo Unidad Cantidad Costo Total
Hojas de papel S 25 100| COP 2,500
Separadores de Hojas S 1,000 5| cop 5,000
Ganchos S 200 2| cop 400
Impresién de documentacién a blanco y negro S 100 80| COP 8,000
Impresién de documentacidn a color S 200 20| cop 4,000
Traducciones oficiales documentos legales ingles
- espafiol S 35,000 10| COP 350,000
Gastos notariales S 4,280 1| COP 4,280
Gastos de transporte al invima, bancos, notarias | $ 10,000 6| COP 60,000
CD para informacion digital S 500 1| cop 500
Total CcoP 434,680
COSTO UNITARIO Tramite de RS
medicamento importado
INSUMO Costo Unidad Cantidad Costo Total
Hojas de papel S 25 150| COP 3,750
Separadores de Hojas S 1,000 6| COP 6,000
Ganchos S 200 3| cop 600
Impresidn de documentacion a blanco y negro S 100 160| cop 16,000
Impresidn de documentacion a color S 200 40( cop 8,000
Traducciones oficiales documentos legales ingles
- espafiol S 35,000 20| cop 700,000
Traducciones no oficiales ingles - espafiol S 10,000 50| COP 500,000
Gastos notariales S 4,280 1| cop 4,280
Gastos de transporte al invima, bancos, notarias | $ 10,000 6| CoP 60,000
CD para informacion digital S 500 1| cop 500
Total copP 1,299,130
COSTO UNITARIO Preinspeccion
laboratorio nacional
INSUMO Costo Unidad Cantidad Costo Total
Agenda S 8,000 1| cop 8,000
Esferos S 750 2| cop 1,500
Transportes dentro de la ciudad x 10 dias S 15,000 20| cop 300,000
Transportes desde y hacia aeropuerto o terminal
de transporte S 30,000 2| cop 60,000
Gastos de sostenimiento S 200,000 10| COP 2,000,000
Total copP 2,369,500
COSTO UNITARIO
Preinspeccion laboratorio
extranjero
INSUMO Costo Unidad Cantidad Costo Total
Agenda S 8,000 1| cop 8,000
Esferos S 750 2| cop 1,500
Transportes desde y hacia aeropuerto o terminal
de transporte S 30,000 2| cop 60,000
Tramites de visado o consulares S 500,000 1| cop 500,000
Gastos de sostenimiento S 800,000 10| COP 8,000,000
Total S 8,569,500

Fuente: Elaboracion propia
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Anexo 8 Proyecciones de ventas

CoNO O B w N o

3

CoNOOAWN S

3

MARGEN OPERATIVO

INGRESOS/VENTAS DEL PRIMER ANO

CANTIDADES

PRECIO DE VENTA UNITARIO

INGRESOS TOTALES

Afio: 2020 2021 2022

NOMBRE DEL PRODUCTO O SERVICIO SINIVA
Tramite de RS medicamento nacior 750,000.00 [ 15,000,000 2%
Tramite de RS medicamento import 2,172,750.00 [ 54,318,750 13%
Preinspeccion laboratorio nacional RETOIKGN 5 112,500,000 26%
Preinspeccion laboratorio extranjerc REEEVEVGN 5 244,796,500 57%
$ - 0%
$ - 0%
$ - 0%
$ - 0%
$ - 0%
$ - 0%
TOTAL $ 426,615,250 100%
COSTOS DE CADA PRODUCTO O SERVICIO
8 COSTO UNITARIO DELPDTOO
'NOMBRE DEL PRODUCTO SERVICIO CANTIDADES SERVICIO COSTOSTOTALES
Tramite de RS medicamento nacior 20 $ 8,693,600 5%
Tramite de RS medicamento import 25 $ 32,478,250 17%
Preinspeccion laboratorio nacional 15 $ 35,542,500 19%
Preinspeccion laboratorio extranjerc 13 § 111,403,500 59%
0 0 $ - 0%
0 0 $ - 0%
0 0 $ - 0%
0 0 $ - 0%
0 0 $ - 0%
4 0 $ - 0%
TOTAL $ 188,117,850 100%
PROYECCIONES
$ 4266152500 $ 4525634572 480,068,707.4 $ 509,256,884.8 $  540,219,7034
$ 188,117,850.0 § 197,636,613.2 § 207,637,0258 $ 2181434593 $  229,1815184
$ 238,497,4000 $  254,916,8440 § 272,431,681.6_$ 291,113,4255 §  311,038,185.0

CRECIMIENTO PORCENTUAL EN VTAS
(CANTIDADES)

201

ANO BASE

2023
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Ao
2% GRS 4.0%

3.0%

4.0%
3.0%

2020 2021 2022 2023

4.0%
3.0%

4.0%
3.0%

Fuente: Elaboracion propia utilizando el simulador financiero de (Reyes, 2015)

Anexo 9 Estados Financieros Proyectados

ESTADO DE RESULTADOS

2019 2020 2021 2022 2023
VENTAS $ 426,615,2500 $  452,553,457.2 $  480,068,707.4 $  509,256,884.8 $ 540,219,703.4
COSTO VENTAS $ 188,117,850.0 $  197,636,613.2 $  207,637,0258 $ 2181434593 $ 229,181,518.4
UTILIDAD BRUTA $ 238,497,400.0 §  254,916,844.0 $ 2724316816 $ 2911134255 $ 311,038,185.0
GASTOS ADTIVOS Y VTAS s 88,087,392.0 $ 91,610,887.7 $ 95,275,323.2 § 99,086,336.1 $ 103,049,789.6
GASTOS FIJOS DEL PERIODO $ 73,800,000.0 76,752,000.0 $ 79,822,080.0 $ 83,014,9632 86,335,561.7
OTROS GASTOS $ 3,000,000.0 $ 3,090,000.0 $ 3,182,7000 $ 3,278,181.0 $ 3,376,526.4
DEPRECIACION $ 4,406,000.0 § 4,406,0000 $ 4,406,0000 $ 4,406,000.0 $ 4,406,000.0
UTILIDAD OPERATIVA $ 69,204,008.0 % 79,057,9563 S 89,7455784 $  101,327,9451 $ 113,870,307.3
‘GASTOS FINACIEROS $ 17,150,635.9 $ 14,753,357.0 $ 11,924,568.0 S 8,586,506.9 4,647,791.0
UTILIDAD ANTES DE IMPTOS S 52,053,372.1 § 64,304,599.3 $ 77,821,0104 S 92,741,3483 § 109,222,516.3
IMPUESTOS S 17,177,612.8 $ 21,220,517.8 $ 25,680,933.4 S 30,604,644.9 S 36,043,430.4
UTILIDAD NETA $ 34,875,759.3 § 43,084,0815 § 52,140,077.0 $ 62,136,703.4 $ 73,179,085.9
BALANCE
ANO 0 2019 2020 2021 2022 2023
ACTVO
CAJA/BANCOS $ 88,251,310.50 $ 131,392,466.66 $  132,334,199.03 $  131,712,32628 $  129,156,409.17 $ 124,222,516.34
F11O NO DEPRECIABLE $ -8 -8 -8 -8 -8 -
FIJO DEPRECIABLE $ 22,030,00000 $ 22,030,00000 $  22,030,00000 $  22,030,00000 $  22,030,000.00 $ 22,030,000.00
DEPRECIACION ACUMULADA s -8 4,406,000.00 $ 8,812,000.00 $ 13,218,000.00 $ 17,624,000.00 $ 22,030,000.00
ACTIVO FIJO NETO $ 22,030,000.00 $ 17,624,000.00 $ 13,218,000.00 $ 8,812,000.00 S 4,406,000.00 $ -
TOTALACTIVO $ 110,281,310.50 _§ 149,016,466.66 $  145,552,199.03 $  140,524,326.28 §$  133,562,409.17 § 124,222,516.34
PASIVO
Impuestos X Pagar 03 17,177,612.8 $ 21,220517.8 $ 25,680,933.4 % 30,604,644.9 $ 36,043,430.4
TOTAL PASIVO CORRIENTE $ -8 17,177,612.8 $ 21,220,517.8 $ 25,680,933.4 % 30,604,644.9 $ 36,043,430.4
Obligaciones Financieras s 95,281,31050 § 81,963,094.55 $  66,247,599.74 $  47,703,315.86 S  25821,060.88 $ (0.00)
PASIVO $ 95,281,310.50 _$ 99,140,707.35_$ 87,468,117.51 § 73,384,249.30_$ 56,425,705.81 _$ 36,043,430.39
PATRIMONIO
Capital Social $ 15,000,000.00 $ 15,000,00000 $  15000,00000 $  15000,000.00 $  15,000,000.00 $ 15,000,000.00
Utilidades del Ejercicio 03 34,875,759.3 % 43,084,0815 $ 52,140,077.0 $ 62,136,703.4 $ 73,179,085.9
TOTAL PATRIMONIO B 15,000,000.00 § 49,875759.31 $  58,084,08152 $  67,140,076.98 $  77,136703.36 $ 88,179,085.95
TOTAL PAS +PAT $ 110,281,310.50_$ 149,016,466.66 $  145,552,199.03 $  140,524,326.28 §$  133,562,409.17 § 124,222,516.34
‘CUADRE (ACT = PAS+PAT) S S = 5 S s - 5
FLUJO DE CAJA DEL PROYECTO:
CAPITAL INVERTIDO
ANO 0 2019 2020 2021 2022 2023
Activos Corrientes $ 88,251,311 $ 131,392,467 $ 132,334,199 $ 131,712,326 $ 129,156,409 $ 124,222,516
Pasivos Corrientes $ - S 17,177,613 $ 21,220,518 $ 25,680,933 § 30,604,645 $ 36,043,430
KTNO s 88,251,311 § 114,214,854 § 111,113,681 § 106,031,393 § 98,551,764 §$ 88,179,086
Activo Fijo Neto $ 22,030,000 $ 17,624,000 $ 13,218,000 $ 8,812,000 $ 4,406,000 $ -
Depreciacion Acumulada $ - s 4,406,000 $ 8,812,000 $ 13,218,000 17,624,000 22,030,000
Activo Fijo Bruto s 22,030,000 § 22,030,000 $ 22,030,000 § 22,030,000 § 22,030,000 § 22,030,000
Total Capital Operativo Neto s 110,281,311 _§ 131,838,854_$ 124,331,681 _§ 114,843,393 _$ 102,957,764 _$ 88,179,086
CALCULO DEL FLUJO DE CAJA LIBRE
EBIT H 69,204,008.0 $ 79,057,956.3 $ 89,745578.4 $  101,327,945.1 $ 113,870,307.3
Impuestos $ 22,837,322.6 $ 26,089,125.6 S 29,616,040.9 $ 33,438,221.9 $ 37,577,201.4
NOPLAT $ 46,366,685.4 52,968,830.7 $ 60,129,537.5 $ 67,889,723.2 $ 76,293,105.9
Inversion Neta $ 21,557,543.4 $ -7,507,172.6_$ -9,488,288.4 S -11,885,628.6_$ -14,778,678.3
Flujo de Caja Libre del periédo s 67,024,229 § 45,461,658 § 50,641,249 § 56,004,095 $ 61,514,428

Fuente: Elaboracion propia utilizando el simulador financiero de (Reyes, 2015)
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Anexo 10 Punto de equilibrio e indicadores de viabilidad financiera

Tasa minima de esperada por los

EVALUACION FINANCIERA Y PUNTO DE EQULIBRIO

(TMR):

30.00%

FLUJO DE CAJA DE PROYECTO INVERSION ARO 0

-$110,281,310.50

$67,924,228.73

2020
$45,461,658.12

$50,641,249.08

2022 2023
$56,004,094.64 $61,514,427.60)

VALOR PRESENTE NETO DEL PROYECTO =

[ TASA INTERNA DE RETORNO =

NOMBRE DEL PRODUCTO O SERVICIO MARGEN DE CONTRIBUCION UNITARIO PARTICIPACION % EN VENTAS TOTALES
Tramite de RS medicamento nacional 315,320.00
Tramite de RS medicamento importado  $ 873,620.00
Preinspeccion laboratorio nacional $ 5,130,500.00
Preinspeccion laboratorio extranjero  $ 10,261,000.00
0 $ -
0 $
0 $
0 $
0 $

0$
TOTAL PROMEDIO =

PUNTO DE EQULIBRIO = COSTOS Y GTOS FLJO/MCPP

$ 28,094,881.39

PERIODO DE RECUPERACION:

~
3.98 ANOS |

PUNTO DE EQULIBRIO

PTO EQUILIBRIO POR REFERENCIA DE PDTO O

MARGEN DE CONTRIBUCION PONDERADO ~ SERVICIO
11,086.80
111,233.59
1,352,931.59
5,887,874.11

B R R R R Ry

$ 7,363,126.10
22.39 unioaoes

0.79
285
591

12.85

2239

UNIDADES
UNIDADES
UNIDADES
UNIDADES
UNIDADES b
UNIDADES $300000,000.00
UNIDADES
UNIDADES § 200,000,000,
UNIDADES
UNIDADES

UNIDADES

Fuente: Elaboracion propia utilizando el simulador financiero de (Reyes, 2015)



