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Resumen
Los productos y servicios que ofrecen las organizaciones de salud requieren de una gestion
estratégica para atender las necesidades de sus usuarios. Los medicamentos son productos
tangibles que tiene por objetivo curar, prevenir o tratar enfermedades que en manos del equipo
prescriptor se convierten en una herramienta poderosa dentro del mundo de los servicios de salud.
El presente proyecto consistid en desarrollar un plan estratégico para potenciar la participacion de
Oxiwest Cia. Ltda. en el mercado de Oxigeno Medicinal en la Ciudad de Loja por el método PSA
a través de un estudio descriptivo de enfoque cuantitativo. Se evalud el analisis situacional de la
empresa en base al Reglamento Oficial N° 296 que establece las Buenas Practicas de
Manufactura para Gases Medicinales para determinar los costos de inversion, produccion y
mantenimiento y por otro lado, para conocer la demanda del producto se aplic6 una encuesta al
personal administrativo o farmacéutico de los veintiocho establecimientos de salud de la RPIS y
complementaria. El mercado de Loja estd liderado por Indura con el 71% y los precios varian de
acuerdo a la ubicacion del hospital. EI 100% de los clientes de ellos estan dispuestos a solicitar
los productos y servicios en caso de aparecer una empresa de origen local, siempre y cuando el
nuevo proveedor brinde un producto seguro y de calidad. El proyecto tiene un rentabilidad del
51% vy permite cubrir las necesidades sociales mediante la generacion de nuevas plazas de

empleo digno en respuesta a las politicas del PND.

Palabras Claves: Gases Medicinales, Buenas Practicas de Manufactura, Plan Estratégico,

Establecimientos de Salud, Rentabilidad Econémica, Plazas de Empleo, Plan Nacional de

Desarrollo.
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Abstract
The products and services offered by health organizations require strategic management to meet
the needs of their users. Medicines are tangible products which are intended to cure, prevent or
treat diseases, which in the hands of prescription equipment become a powerful tool within the
world of health services. The present study consisted of developing a strategic plan to improve
Oxiwest participation in the local medical oxygen line through a descriptive study of a
guantitative approach that consisted in the evaluation of the company's situational analysis based
on Official Regulation No. 296 which establishes the Good Manufacturing Practices for medical
gases to determine the costs of investment, production and maintenance. To know the demand of
the product, a survey was applied to the administrative or pharmaceutical personnel of the
twenty-eight health establishments of the RPIS and complementary. The Loja store market is
empowered by 71% of Indura and prices vary according to the location of the hospital. All
customers are willing to request the products and services in the event of a local origin company,
provided that the new supplier offers a safe and quality product. The project has a profitability of
51% and allows covering the social needs through the generation of new places of decent

employment in response to the policies of the PND.

Key words: Medicinal Gases, Good Manufacturing Practices, Strategic Plan, Health

Establishments, Economic Profitability, Employment Places, National Development Plan.
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Introduccion

Los productos y servicios que ofrecen las instituciones y empresas de salud requieren de una
gestion estratégica para atender las necesidades de sus usuarios. En este contexto, los gases
medicinales constituyen un grupo heterogéneo con diversas presentaciones comerciales y
posologias. La obtencién de los gases medicinales se lo realiza a partir del aire atmosférico
mediante sistemas tecnoldgicos, entre los mas destacados esta el sistema de licuefaccion y de
Absorcion por Presion Oscilante (PSA) los cuales difieren bésicamente por los costos de
inversion y la escala de produccion. La técnica de licuefaccion fue desarrollada en Europa por la
compariia Linde, luego se fueron expandiendo a lo largo del continente americano y con ello, la
aparicion de nuevos competidores.

Tras el decreto real 1800/ 2003 del 26 de diciembre, donde indican que los gases medicinales
son medicamentos y por lo tanto deben cumplir con normas de elaboracion, control de calidad,
distribucion, envase y etiquetado entre otras. En Ecuador en el 2004, bajo la presidencia de Lucio
Gutiérrez se emite el Registro oficial N° 296 que establece las Buenas Précticas de Manufactura
para los laboratorios farmacéuticos que producen gases medicinales.

Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) son un conjunto de préacticas y procedimientos
obligatorios que permite controlar los puntos criticos durante todas las etapas operacionales de la
industria farmacéutica con el objetivo de proteger la salud del consumidor y garantizar que los
farmacos son productos seguros, eficaces y de calidad. Para la industria que pretende ser
competitiva e ingresar al mercado debera establecer politicas de calidad a partir de las BPM como
punto de partida, es asi que Linde e Indura en su carta de presentacién exponen certificaciones

ISO enfocados en la gestion de la calidad e inocuidad de sus productos.



La mayoria de las industrias nacionales de gases no han podido vencer las fuerzas legales,
tecnoldgicas y economicas, viendose obligadas a cerrar sus negocios y en el mejor de los casos
limitindose a producir Unicamente gases industriales. De acuerdo a los estados financieros 2016,
Linde lidera la tabla de puntuacién de ventas netas gravadas con tarifa cero o exento de IVA que
corresponde a mas de quince millones de doblares, seguido Indura con dos millones y Swissgas
con un 1.5 millones y con una participacion menor a medio millon ddlares para las empresas
nacionales Enox S.A., Gasec S.A.y Roxaire Cia. Ltda. (Supercias, 2017).

Con la finalidad de formar parte del fortalecimiento del desarrollo sostenible y sustentable
de las Micro, Pequefias, Medianas Empresas (MIPYMES) y Unidades Productivas Artesanales, el
presente trabajo tiene como objetivo principal desarrollar un Plan Estratégico para potenciar la
participacion de Oxiwest Cia. Ltda. en el mercado de Oxigeno Medicinal en la Provincia de Loja.
El mismo que se despliega en cuatro capitulos:

En el primer capitulo se presenta una revision del marco tedrico, conceptual, referencial y
legal. Define los conceptos bésicos relacionados a la importancia de la administracion estratégica,
al ambiente de la mercadotecnia, las herramientas para la evaluacion interna y externa de la
empresa, el como construir un modelo de plan de negocios, definiciones del producto y estudios
de referencia a nivel nacional y local que sustentan la viabilidad del proyecto, sin dejar a un lado
el componente legal que interviene en la actividad econdmica y comercial.

Por su parte, el segundo capitulo, realiza el analisis situacional de la empresa desde el punto
de vista estratégico: analisis PEST vy el entorno competitivo. En el tercer capitulo se define el
tipo y enfoque metodoldgico, los establecimientos de salud que fueron objeto de estudio y los
resultados de la investigacion en base a las fuentes secundarias y su interpretacion.

Finalmente, en el capitulo cuatro se plantea una propuesta estratégica en referencia al analisis

situacional y metodologia aplicada. En esta seccion se reestructura la organizacion de la empresa,



se adiciona un plan promocional del oxigeno medicinal para los canales de distribucion y clientes
directos, y a partir de los resultados del estudio economico se recomienda potencializar la
participacion de Oxiwest Cia. Ltda., en esta linea del producto.

Antecedentes

En Ecuador, en el afio 2004 se publica el Registro Oficial N° 296 que establece las buenas
practicas de fabricacion, llenado, almacenamiento y distribucion de gases medicinales bajo la
definicién de que los gases medicinales son considerados medicamentos gaseosos que entran en
contacto directo con el organismo humano y como tales son productos que deben cumplir con
condiciones especificas para su elaboracion.

El mercado del oxigeno medicinal en Ecuador esta atendido principalmente por las empresas
multinacionales Linde e Indura, y por un numero reducido de empresas nacionales que han
emprendido en estos ultimos afios como Swissgas y Gasec en la Provincia del Guayas, Enoxa en
la provincia de Pichincha y Roxaire de reciente aparicion en la provincia de El Oro, todas ellas,
ubicadas estratégicamente en las provincias de mayor nimero de servicios de salud de referencia
nacional.

Las empresas extranjeras que han posicionado su marca en el mercado Ecuatoriano producen
gases medicinales a través del método de licuefaccion. Esta técnica consiste en obtener oxigeno,
argbn y nitrogeno en estado liquido por destilacion del aire en diferentes puntos de ebullicion.
Una de las propiedades finales del producto es el contenido de su pureza del 99.5% (USP, 2010;
EP, 2010). A este método también se suman Swissgas y Enoxa quienes estan exentos de realizar
pruebas quimicas complementarias del producto final al no optar por la Tecnologia de Absorcion
por presion Oscilante (PSA) donde el aire comprimido alimenta la cAmara del tamiz molecular, el
nitrdgeno es atrapado por la zeolita y el oxigeno contindla hasta la estacion de llenado, el oxigeno

gaseoso obtenido tiene una pureza entre el 93 - 96% (USP, 2010; EP, 2010). Sin embargo, ambas



técnicas son aceptadas y aprobadas por los organismos de controles nacionales e internacionales
(Wolfgang, 2008).

La opcion de instalar cualquiera de las dos técnicas de obtencién de oxigeno medicinal
anteriormente descritas difiere de la seccion del mercado y de la fuerte barrera de entrada que las

empresas estan dispuestas a invertir.

Planteamiento del Problema

En estos Ultimos afios el programa de industrializacién del pais ha avanzado lentamente y ha
tenido diferentes nombres como: agenda de competitividad, cambio de la matriz productiva y
politica industrial, no obstante el patron de especializacion de la matriz productiva tiene el
propOsito de diversificar la economia, dinamizar la productividad, garantizar la soberania
nacional en la produccion y el consumo interno que permita alcanzar el Ecuador del Buen Vivir
(Villena, 2015).

En la actualidad existen 54 establecimientos farmacéuticos certificados con Buenas Practicas
de Manufactura, de los cuales el 11% corresponde a Laboratorios Farmacéuticos de Gases
Medicinales (ARCSA, 2017). El entorno al que ha estado sujeto la industria de productos
farmacéuticos ha sido cambiante pues ha tenido que enfrentar retos derivados del fortalecimiento
del rol estatal como la creciente regulacion y control, y la alta dependencia de un comprador
importante como es el Estado (ESPAE, 2015).

Instalar una planta de oxigeno medicinal in situ en los diferentes establecimientos de salud
de la Provincia de Loja genera altos costos de ejecucion y problemas de financiamiento en el
sector publico.

En este contexto, Oxiwest Cia. Ltda., fue constituida el mes de abril de 2014, es una empresa

nacional ubicada en la Ciudad de Loja, al sur del Ecuador, dedicada a la fabricacion y



comercializacion de oxigeno industrial por la tecnologia de Absorcion por Presion Oscilante cuya
técnica facilita los procesos de corte de metales y soldadura por su grado de pureza.

De acuerdo a la capacidad instalada de Oxiwest se podria ampliar la produccién de la linea
de oxigeno medicinal ya que cuenta con materia prima, infraestructura, maquinaria de produccion
y parte de los recursos humanos especificos para este fin. Sin embargo, se desconoce la demanda
de las clinicas y hospitales, los mecanismos de adquisicion y la percepcion de los directivos de
las instituciones de salud frente a un nuevo proveedor en el mercado local, asi como los costos y
gastos que ocasionaria la implementacion de las buenas practicas de fabricacidn, llenado,
almacenamiento y distribucion de gases medicinales en cumplimiento obligatorio al Registro

Oficial N° 296.

Formulacién del problema

¢Sera Util desarrollar un plan estratégico para potenciar la participacion del mercado

de Oxiwest Cia. Ltda., en la linea de oxigeno medicinal en la Provincia de Loja?

Sistematizacion del problema

¢Cual es la situacion actual de la Empresa Oxiwest en la Ciudad de Loja?

¢CUél es la demanda y oferta de oxigeno medicinal en la Provincia de Loja?

¢Cuales son los requerimientos técnicos, humanos y econdmicos gue Se necesitaran
para potenciar la planta Oxiwest con la linea de oxigeno medicinal en la ciudad de

Loja?

¢Seré factible invertir en la ampliacion de la linea de oxigeno medicinal?



Justificacion de la Investigacion

El crecimiento de la industria farmacéutica ecuatoriana esta relacionado con el incremento
del gasto pulblico en salud que ha generado el actual gobierno en esta Ultima década (ESPAE,
2015). Una de las estrategias que ha implementado este gobierno y estd en plena ejecucion es la
participacion de ventas del mercado nacional a través de los procesos de Subasta Inversas
Corporativas con el fin de reducir las importaciones de los productos (ALFE, 2013).

Las adquisiciones de gases medicinales en cada uno de los establecimientos de salud lo
realizan de acuerdo a su planificacién en consenso con el comité de farmacoterapia, siguiendo los
mismos protocolos de inclusion que de otros medicamentos como nivel de atencion, cartera de
servicio, perfil epidemiolégico y datos historicos de consumos. El oxigeno medicinal se
encuentra dentro de la lista nacional de medicamentos esenciales, documento elaborado, bajo la
Optica de la salud publica, constituyéndose un referente para la adquisicion de medicamentos en
el sistema nacional de salud (Granda, 2015).

La Red Publica Integral de Salud (RPIS) en la Provincia de Loja cuenta con 132 unidades
operativas, seis unidades de atencion ambulatoria, nueve hospitales basicos y dos Hospitales
Regionales que abarca mas del 70% de los servicios de salud y el porcentaje restante corresponde
a la Red Complementaria segun la base de permisos de funcionamiento del afio 2017, todas ellas
destinadas a prestar sus servicios a una poblacién de aproximadamente 495 464 habitantes INEC
(2010).

En la Region Sur del Pais, no existe ninguna planta productora de oxigeno medicinal, que
pueda abastecer la necesidad inmediata de los establecimientos de salud publicos y privados y
con ello reducir la dependencia de las empresas transnacionales. A través del presente trabajo se
pretende realizar un plan estratégico para la empresa Oxiwest Cia. Ltda. con el fin de conocer si

el mercado se ajusta a la demanda de produccion, cuan rentable seria invertir en la ampliacion de



la linea de oxigeno medicinal con los mismos parametros de calidad, seguridad y eficacia que
ofertan los proveedores externos de acuerdo a lo establecido el articulo 363 de la Constitucion de
la Republica del Ecuador, asi como las posibles fuentes de trabajo directas e indirectas que
benefician a los grupos locales de interés en el marco del objetivo cuatro del Plan Nacional de
Desarrollo 2017-2021 encaminado a incrementar el valor agregado nacional en la compra
publica, garantizando mayor participacion de la MIPYMES y actores de la economia popular
(Asamblea Nacional Constituyente, 2008; Senplades, 2017).

En cumplimiento con los lineamientos que rige la Universidad Catolica de Santiago de
Guayaquil, el presente estudio se ajusta a la linea de investigacion ““ Planeamiento Estratégico en

Organizaciones de Salud” de la Maestria en Gerencia de Servicios de Salud.

Objetivos

General

Desarrollar un plan estratégico para potenciar la participacion de Oxiwest Cia. Ltda. en el

mercado de Oxigeno Medicinal en la Ciudad de Loja.

Especificos
e Construir el marco conceptual de un plan estratégico para mejorar la participacién de
mercado de oxigeno medicinal, atraves de la revision bibliogréafica.
e Realizar un analisis situacional de la Planta Oxiwest Cia. Ltda. en base al Registro Oficial
N° 296 que establece las Buenas Practicas de Manufactura para Laboratorios de Gases

Medicinales.



e Determinar los niveles de consumos, costos y forma de suministro de oxigeno medicinal
en establecimientos de salud publicos y privados de la Provincia de Loja mediante la
aplicacion de fuentes primarias y secundarias.

e Diseflar un plan estratégico para la participacion del Oxiwest Cia. Ltda. en el mercado

local.



Capitulo 1. Marco Tedrico Conceptual

El sector sanitario es uno de los mas complejos y dinamicos de nuestra sociedad. Se ocupa de
un aspecto de la vida muy apreciado por todos, la salud (Latama, 1998). En este sector trabajan
profesionales calificados que utilizan recursos tecnologicos de constante innovacion con la
finalidad de brindar servicios de diagnostico, prondstico y rehabilitacion para prevenir, curar y
tratar enfermedades. La administracién sanitaria es el area de conocimiento y la accion préactica
que se ocupa de las formas de financiacion, organizacion, gestion, funcionamiento y evaluacion
del sector sanitario con el propdsito de mejorar los servicios y productos a las personas que lo
requieren (Malagon-Londofio, Galan & Ponton, 2008).

Planeacién Estratégica

Muchas organizaciones en las que estan en juego su supervivencia, se ven obligadas a aplicar
cambios drasticos en las politicas y funciones de la organizacion, en el mejor de los casos,
ineficaz y en el peor de los casos, peligrosos. Cuando en realidad lo que necesitan es una nueva
estrategia que permita a los ejecutivos transformar las organizaciones de forma proactiva sin
recurrir al miedo (Binns, Harreld, Tushman & O’Reilly, 2014).

El término estrategia proviene del griego strategds, compuesto de stratds, ejército, y ago,
conducir, por lo que viene a significar el arte de dirigir o conducir las operaciones militares
(Urarte, 2014). Hoy en dia es la palabra mas usada en el mundo de los negocios pero con
diferentes visiones, Carrion (2007) en su libro titulado “Estrategia de la Vision a la accion” hace
una resefia de evolucion del concepto de planeacion estratégica en la que a mediados del siglo
XX desde el ambito empresarial se empieza a prestar atencion a las posibilidades de esta
disciplina para dar respuesta a los problemas de las grandes corporaciones estadounidenses. ES

asi que destaca los conceptos de Andrews, quien afirma que la estrategia es el patron de los

10



principales objetivos, propésitos o metas que definen el negocio de la empresa donde esta o
donde quiere estar. Chandler incorpora a la definicion de estrategias palabras claves como la
asignacion de recursos que dispone la empresa y que tiene que ver con la ejecucion de las
estrategias y Porter considera que la estrategia no estriba en ser mejor en lo que se hace, sino en
ser diferente y lo engloba en una sola palabra ventajas competitivas (Carrion, 2007).

Uno de los conceptos mas consolidado que engloba el término planeacion estratégica es la de
Fred (2003), quién la define como ‘el arte y la ciencia de formular, implantar y evaluar las
decisiones a través de las funciones que permiten a una empresa alcanzar sus objetivos en un
periodo determinado” (p. 5). Para Morales (2010) “es el proceso formal y sistematico mediante el
cual la empresa define su posicion deseada en el futuro y detalla los medios y forma en que prevé
lograrlo” (p. 63). En otras palabras la planeacion estratégica fija el camino de la empresa a traves
del desarrollo de la vision e identificacion del entorno interno y externo, con la participacion de la
organizacion y la evidencia de los resultados mediante la evaluacién continua y dindmica.

Etapas de la administracion estratégica

El proceso de la administracion estratégica consta de tres etapas: formulacion,
implementacién y evaluacion de estrategias. La formulacion consiste en desarrollar una vision y
mision, identificar las fortalezas, oportunidades, debilidades y amenazas internas y externa de
organizacion, establecer objetivos a largo plazo y generar estrategias que permitan cumplir los
objetivos. Una vez que se toma la decisibn de emprender nuevos negocios, es momento de
continuar con la etapa de accion “implementacion”, a partr de la cual la organizacion se
compromete a ejecutar la estrategia considerando que el reto estd en inyectar al personal
entusiasmo, disciplina y entrega. Finalmente, la evaluacion de resultados mediante la revision de
factores internos y externos, medicion del desempefio y aplicacién de acciones correctivas (Fred,

2003, pp. 5-6).
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Figura 1.
Modelo de la planeacion estratégica. Adaptado de “Conceptos de Administracién Estra?égica”
por Fred, 2003, p. 14. Copyright 2003 por Pearson Educacion.

A partir del modelo integral propuesto por Fred permite a la organizacion entender de
manera clara y practica su situacion actual. Hace hincapié en que la planeacion constituye un
ciclo que se repite sistematicamente y esto tiene que ver con el caracter dindmico vy
retroalimentador que debe caracterizar a la planeacion. Todos los parametros en conjunto
constituyen un extenso marco tedrico como punto de partida para desarrollar teorias y enfoques
acerca de las actividades relacionadas con la gestidn estratégica en el ambito de las
organizaciones.

Analisis del Entorno

En el ambiente de la mercadotecnia existen dos niveles de fuerzas externas. El macroentorno
se caracteriza porque no puedenser controlados por los directivos de las organizaciones. Esta
compuesto por las fuerzas que dan forma a las oportunidades o presentan una amenaza para la
empresa conocido por sus siglas PEST o PASTEL que engloba basicamente las fuerzas politicas,
econdmicas, sociales, tecnoldgicas, ambientales y legales. Por su parte, el microentorno consiste
en los actores cercanos a la compafiia, que afectan su capacidad para servir, y a pesar de que

generalmente no son controlables, se puede influir en ellos para lograr el cambio deseado. Entre

ellas, encontramos a la misma compafia, los proveedores, canales de distribucion,
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intermediarios, clientes y los competidores. A partir del analisis del micro-ambiente nacen las

fortalezas y las debilidades de la empresa (Kotler & Armstrong, 2007).

Ve

\EMPRESA )

Figura 2. Componentes del Macro y Microentorno. Adaptado de “Marketing Version para
Latinoamérica” por Kotler & Armstrong, 2007, p. 75. Copyright 2007 por Pearson Educacion.

Analisis FODA

Un elemento esencial a la hora de evaluar la situacion general de una empresa es analizar sus
recursos Yy capacidades competitivas, aprovechar sus mejores oportunidades comerciales y
defenderse de amenazas externas. La matriz FODA es una herramienta sencilla y facil de aplicar
en la organizacion, a partir de la cual se examina las fortalezas y debilidades internas asi como
sus oportunidades y amenazas externas (Thompson, Peteraf, Gamble, & Strickland, 2012).

Ambiente Interno

Identifica las Fortalezas y las Debilidades competitivas de la empresa, aspectos sobre los

cuales el gerente tiene o debe tener algin grado de control.
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Fortaleza

Atributos internos de la empresa que aumenta su competitividad en el mercado y dependen
de la calidad de sus recursos y capacidades.

Debilidad

Carencias o deficiencias de la empresa que se relacionan la experiencia, habilidad o
intangibles competitivamente importantes.

Ambiente externo

Identifica las oportunidades comerciales y las amenazas externas para el bienestar de la
empresa. En este contexto, el lider de la organizacion tendra que desarrollar toda su capacidad y
habilidad para aprovechar esas oportunidades y minimizar 0 anular esas amenazas, circunstancias
sobre las cuales por lo general se tiene poco o ningin control directo (Thompson, Peteraf,
Gamble, & Strickland, 2012).

Oportunidades

Ventajas de una empresa que se ajustan a las capacidades de sus recursos financieros y
organizacionales, que ofrecen los mejores crecimiento y rentabilidad, y presentan el mayor
potencial de ventajas competitivas.

Amenazas

Factores del ambiente externo que afectan la rentabilidad y bienestar de la empresa, tales
como recursos tecnoldgicos, nuevos productos en el mercado, cambios demograficos
desfavorables, entre otros.

Entorno Competitivo

La Ventaja Competitiva es la blsqueda de una posicion favorable dentro de una industria,

escenario fundamental donde se lleva a cabo la competencia. Su finalidad es establecer una
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posicién rentable y sustentable frente a las fuerzas que rigen la competencia en la industria. El
modelo propuesto por Porter evalla mediante cinco factores denominados fuerzas: la rivalidad
entre competidores existentes, la amenaza de nuevos competidores que entren al negocio, el
poder de negociacion con los proveedores, el poder de negociacion con los clientes y la amenaza

de productos o servicios sustitutos (Porter, 2006).

Competidores
potmhbs

1

Clientes ~ —s Compelidores . 5o\ eedores

—

Productos
sustitutos

Figura 3. Marco competitivo de las cinco fuerzas de Porter. Tomado de “Ser Competitivo” por

Porter, 2017, p. 32. por Ediciones Deusto.

Para obtener una ventaja competitiva, la empresa debe ofrecer un valor mayor a los
consumidores meta mediante la aplicacién de precios mas bajos al de los competidores, 0 si no es
posible conseguir aquello, justificar los beneficios que conllevan a elevar los precios, o bien,
podra cobrar el mismo precio y ganar una mayor participacion de mercado. El exito depende del
posicionamiento de diferenciacion inicial que la compafila eligi6, ya sea por los productos,
servicio, canales, personal o imagen. Sin embargo, no es posible construir posiciones solidas
sobre promesas vacias. Si una compafia posiciona su producto con calidad y servicio, debe
entregar lo prometido. De esta manera, el posicionamiento inicia con una diferenciacion real de la

oferta de marketing de la empresa (Kotler & Armstrong, 2007, pp 53, 222).
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Plan de Negocio

Un plan de negocio es un documento que indica las reglas basicas del juego, donde el
emprendedor cristalizard sus suefios y la esperanza que le motiva a jugar. Para el emprendedor
que esta a punto de poner en marcha una iniciativa, Longenecker, Petty, Palich y Hoy (2012)
propone tomar en cuenta los siguientes objetivos fundamentales:

1. Identificar la naturaleza y el contexto de la oportunidad del negocio.

2. Delinear el enfoque que el emprendedor plantea para aprovechar la oportunidad.

3. Reconocer los factores que determinardn que la iniciativa del emprendimiento sera

exitosa.

No existe un ndmero de hojas que limite un plan de negocios, pues de nada sirve redactar un
cien nimero de hojas si no es factible al momento de ejecutarlo. Thomas Stemberg, fundador de
Staples, quién posteriormente se convirtid en un capitalista de riesgo, lo define asi:

Los planes de negocio son interesantes principalmente como indicadores de lo que un
emprendedor piensa. En Highland Capital Partners, la firma de capital de riesgo de la que
ahora formo parte, pasamos la mayor parte de nuestro tiempo hablando de lo que en
realidad importa: administracion y mercados. Si usted cuenta con el equipo correcto de
administracion y con un mercado atractivo, el resto marchard por si solo (Longenecker et
al., 2012, p. 167).

Caracteristicas de un plan de negocio

Para que el plan de negocio sea exitoso, Alcaraz (2001) propone las siguientes caracteristicas:

e Claro: Sin ambigliedades, entendible es decir que cualquiera persona lo pueda

comprender y que no deje lugar a dudas o se preste a confusiones.

e Conciso: Que contenga s6lo la informacion necesaria, sin mds datos que los realmente
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indispensables.

e Informativo: Colocar los datos necesarios que permitan tener una imagen clara del

proyecto.

Estructura para elaborar un plan de negocio

En el momento de elaborar un plan de negocio no existe un patron Unico. Sin embargo

algunos autores como Olle et al.

(1997), Longenecker et al. (2012) proponen modelos

interesantes que pueden orientar al estratega a expresar con palabras el plan de la empresa:

Tabla 1

Estructura de un plan de negocios

Olle

Longenecker

Leiva

Definicion del producto o
servicio

Plan de marketing

Plan de operaciones

Plan de organizacion

Plan econdmico Yy financieros
Forma juridica

Conclusiones

Resumen Ejecutivo
La industria

La empresa

Plan de marketing
Plan de operaciones
Plan de desarrollo
Plan de crecimiento
El equipo

El plan financiero

Apéndices

Resumen ejecutivo
Descripcion del negocio
actual

Descripcién de los
proyectos

Andlisis del mercado
Plan y programa de
actividades

Presupuesto y forma de
financiamiento

ANEXos

Nota. Tomado de “El plan de empresa: Cémo planificar la creacion de una empresa” por Ollé, et

al, 1997, p. 8 por Marcombo Boixareu Editores y de “Administracion de Pequefas Empresas’

b

por Longenecker, etal., 2012, p. 173. por Cengage Learning Editores, S.A.

Si bien no existe un formato ni orden estandarizado para su desarrollo Ollé et al. (1997)

propone que el plan debe responder a cuatro puntos indispensables antes de poner en marcha la

empresa, tener: 1) producto o servicio, es dificil que una empresa emprenda si no tiene claro qué
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producto o servicio va a ofertar, cual es la tecnologia que va a aplicar y que es lo diferencia su
producto de los demés; 2) clientes, conocer a quien va dirigido el producto, si el cliente esta
dispuesto a pagar y cudl es la estrategia de marketing a construir para promocionar y vender el
producto; 3) los recursos econdmicos representan una de las barreras mas dificil que muchas
veces suele frenar a los sofiadores, pero el verdadero emprendedor detecta y mueve los recursos a
su empresa; y 4) un equipo humano, no cabe duda que el principal capital de una organizacion es

el personal comprometido y orientado por su lider.

Gases Medicinales

Definicion

Se entiende por gas medicinal, el gas o mezcla de gases destinados a entrar en contacto
directo con el organismo humano o animal y, que actuando principalmente por medios
farmacoldgicos, inmunolégicos o metabdlicos, se presente dotado de propiedades para prevenir,
diagnosticar, tratar, aliviar o curar enfermedades o aliviar dolencias. Se consideran gases
medicinales los utilizados en terapias de inhalacion, anestesia, diagnostico in vivo o para
conservar y transportar érganos, tejidos y células destinados al trasplante, siempre que estén en

contacto con ellos (Quintero, 2006, p. 75).

Clasificacion de gases medicinales

El tratamiento con gases medicinales en los centros sanitarios tiene una sdlida implantacion y
un aumento constante en consumos Yy tipos de terapias. Los hospitales necesitan una gran
variedad de gases para llevar a cabo su actividad diaria debido a las nuevas aplicaciones y usos.
Segun, Quintero (2006) los gases medicinales constituyen un grupo muy heterogéneo, con

diversas presentaciones y envases, distintas vias de administracion, dosificacion y posologia.
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Tabla 2

Clasificacion de Gases Medicinales

CONSUMO Gran Consumo

Menor Consumo

ESTADO FISICO Gases comburentes u oxidantes
Gases comprimidos
Gases corrosivos
Gases criogénicos
Gases inertes
Gases licuados

Gases toxicos

NUMERO DE COMPONENTES Puros
Mezcla
APLICACIONES Funcion respiratoria

Elementos de apoyo en diagnostico,
tratamiento, conservacion de material
bioldgico y mantenimiento y/o funcionamiento
de equipos biomédicos.

Estudio de avances con fines médicos.

Nota. Tomado de “Gestion de Gases Medicinales” por Quintero, 2006, p.19.

El Oxigeno (O2), protdoxido u oOxido nitroso (N20), nitrégeno (N2), helio representan el
80% del consumo del hospital en la mayoria de los servicios clinicos, seguido el dioxido de
carbono (CO32), hexafluoruro de azufre (SFs), octofluorpropano (CsFs), etorex (6xido de etileno)
en aplicaciones definidas. La temperatura y presién son factores importantes durante el proceso

de produccién al permitir clasificar los gases por su estado fisico en: criogénicos, licuados,
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comprimidos, toxicos, entre otros. Estos gases pueden ser utilizados puros o mezclados

dependiendo de las posibilidades terapéuticas y diagnosticas

Oxigeno medicinal

El oxigeno es sustancia natural extraida principalmente del aire. Se caracteriza por ser
incoloro, inodoro e insipido y no toxico. Es aproximadamente 10 % més pesado que el aire y es
ligeramente soluble en agua y alcohol. El oxigeno es estable, ya sea en su estado liquido o
gaseoso, y se puede obtener por la separacion de los componentes del aire a través de los

métodos de absorcidn o criogénico de licuefaccién (Rico, Pérez, & Catellanos, 2008)

Formas de suministro

Todos los gases estdn disponibles en una gran variedad de formas de suministro.

Dependiendo de su estado fisico se distribuyen como:

e Gases licuados - Técnica de produccidn criogénica

e Gases comprimidos - Técnica de produccion por PSA (adsorcion por variacion de

presion)

Gases licuados.

A través de un proceso de destilacion especial se consigue separar el oxigeno, el nitrbgeno y
argon del aire  por diferentes puntos de ebullicion relativamente cerca de la temperatura
ambiente, los cuales son almacenados en tangques en estado liquido. Por medio de un sistema
adecuado de intercambio de calor, el gas se evapora y llega al paciente en estado gaseoso

(Quintero, 2006; Indura, 2015).
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Figura 4. Diagrama de produccion de gases medicinales por el sistema de licuefaccion. Adaptado

de Messer Group, 2017. Recuperado de: https//www.messer.es/gases-aire

El aire atmosférico que es filtrado (1) se traslada al compresor (2) donde se reduce el
volumen del aire hasta 150 veces en seis etapas. El aire es enfriado y secado (3 y 4) durante estos
pasos se remueve la humedad, dioxido de carbono e hidrocarburos. El aire  comprimido y
preenfriado pasa luego por un intercambiador de calor y de expansion (5 y 6), este proceso
permite que el aire se enfrie hasta muy cerca de su punto de condensacion, aproximadamente —
175 °C. Con esta temperatura se facilita la separacion en la columna (7) y en la produccion de los
gases en forma liquida. Los gases son altamente condensados y vaporizados en las columnas
hasta llegar a la concentracién que se desee en cada gas oxigeno, 183 °C; argén, 186 °C y

nitrégeno, 196 °C.

Gases comprimidos.

Por un sistema denominado PSA (pressure swing adsorption) el aire atmosférico es
absorcion por diferencia de presiones, secado, filtrado para eliminar olores, bacterias y humedad.

El aire seco pasa por un generador de oxigeno conocido como tamiz molecular el cual contiene
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en sus tanques una piedra porosa, la zeolita, que filtra el oxigeno y retiene el nitrégeno, por

diferencia de tamafio de sus atomos (ECOGASES, 2009).
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Figura 5. Diagrama de produccion in situ de oxigeno medicinal. Adaptado de “Manual de

COMPRESOR

Aire Comprimido” por Atlas Copco, 2011, p. 72.

El aire comprimido (1) que llega desde un compresor de aire, ingresa (2) al secador para
eliminar todo el contenido de agua, continla su recorrido para ser almacenado temporalmente en
el (3) tanque pulmén a una presion de 90 psi el cual alimenta a la primera camara de tamiz
molecular (4) donde el Nitrégeno es atrapado por la Zeolita mientras que el Oxigeno sigue su
paso a través del sistema a una salida que lo conduce a un (5) tanque de almacenamiento y a
través de un compresor (6) de alta presion el oxigeno medicinal se transporta a la estacion de
llenado de cilindros. Durante su recorrido estan instalados diferentes tipos de filtros: coalescente,
carbon activado y microbiolégico que permiten asegurar Su pureza, misma que es monitoreada
por un equipo paramagnético (ECOGASES, 2009; Atlas Copco, 2011).

De acuerdo a las normas de Pharmacopeia del FDA, la produccién de oxigeno por medio de

esa tecnologia esta identificada como Oxigeno al 93% apta para uso medicinal.
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Diferencias de los sistemas tecnologos.

La tecnologia representa una de las principales ventajas competitivas en el momento de
incorporar un producto al mercado. Sin embargo, a la hora de elegir hay que considerar costos,
recursos disponibles y demanda del producto. A continuacién en la Tabla 3 se realiza un analisis

comparativo entre las dos técnicas de obtencién de gases medicinales.

Tabla 3

Cuadro comparativo de los sistemas tecnologos

Tecnologia Licuefaccidn PSA

Equipo principal Enfriamiento Tamiz

Forma Farmaceéutica Liquida Gaseosa

Pureza 99.5% 93 - 96%

Andlisis obligatorio de Ninguno CO, CO2, Humedad,
parametros quimicos Hidrocarburos, particulas
adicionales

Inversion Econdmica Mayor Menor

Escala de Produccidn Mayor Menor

Nota. Adaptado de ‘“Beneficios de tener una planta generadora de oxigeno medicinal in situ.”
por Gismero, 2016. Recuperado de http/Aww.hospitecnia.conVArticulos/Edificacion-
Instalaciones/Beneficios-tener-una-planta/id- Lcedafbidadgjdf.xsql

La diferencia mas evidente entre la técnica de PSA versus la técnica de licuefaccion es la
pureza del producto y la fuerte inversion econdmica para la adquisicion de equipos de
enfriamiento del aire, que en algunos casos se convierte en un limitante para las pequefas

empresas optando por aplicar tamices y filtros. Las dos tecnologias son aceptables, legales y
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aprobadas por organismos de control en concepto y forma. El cliente es quien toma la Ultima

decision (Gismero, 2016).

Marco Conceptual

Productos y servicios de salud: El servicio de salud es una actividad intangible que busca
prevenir o mejorar las condiciones de salud el individuo. Adicional a ello, se puede incorporar
diferentes combinaciones de productos dependiendo de las necesidades particulares de cada
demandante y de las caracteristicas del sistema y del proveedor (Pontifica Universidad Javeriana,
2001).

Cliente: cualquier persona que impulsada por su interés personal recurre a una organizacion
en busca de un producto o servicio, con el fin de satisfacer su necesidad (Estrada, 2007).

Medicamento: es un producto tangible de sustancia natural o sintética que, aplicada sobre
una estructura u organismo Vvivo, produce una respuesta objetivable, es decir, cuantificable y
reproducible (Betés, Duran, Mestres & Nogués, 2008).

Medicamento Genérico: farmaco que puede ser fabricado y comercializado libremente por
otras industrias farmacéuticas una vez que vence la patente u otros derechos de exclusividad, pero
al igual que los medicamentos de marca tiene las mismas propiedades de eficacia, seguridad y
calidad (Vacca, Fitzgerald & Bermidez, 2006).

Gas: Estado de la materia caracterizado por una baja densidad y viscosidad, puede
expandirse y contraerse en respuesta a cambios en presion y temperatura, se difunde facilmente
dentro de otros gases, se distribuye rapidamente y uniformemente en cualquier envase. Un gas
puede cambiar al estado solido o liquido solamente por el efecto combinado de incrementar la

presion y disminuir la temperatura (Registro Oficial N° 296, 2004).
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Fabricante: Empresa o persona natural que fabrigue un gas medicinal tanto en su forma
liquida como gaseosa y/o que llene liquido a liquido, liquido a gas o gas a gas, siguiendo
procedimientos de buenas précticas de fabricacion para cada una de estas operaciones.

Buenas practicas de fabricacion para gases medicinales: Son normas cuya aplicacion
garantiza la seguridad, calidad y confiabilidad en la elaboracion y manejo de estos productos
(Registro Oficial N° 296, 2004).

Procedimiento de operacion estandarizado: procedimiento escrito autorizado que contiene
instrucciones especificas de las operaciones a desarrollar.

Control de calidad: conjunto de operaciones disefiadas para asegurar la produccion uniforme
del lote que satisfaga las especificaciones establecidas de identidad, pureza y seguridad (Registro
Oficial N° 296, 2004).

Especificaciones: documento que describe detalladamente las propiedades farmacodinamicas
y farmacocinéticas de medicamento y otros pardmetros adicionales que permiten al personal
sanitario y/o usuario conocer la accion del farmaco dentro del organismo (Brunton, Lazo, &
Parker, 2007).

Envase: termo criogénico, tanque o cilindro que almacena un gas medicinal (Registro Oficial
N° 296, 2004).

Producto terminado: producto que ha sido sometido por todas las etapas de produccion,
llenado, control y etiquetado y esta aprobado por la persona autorizada para su posterior

distribucion (Arias, 1999).

Marco Referencial

La historia de los gases industriales esta ligada al rapido ritmo de la industrializacion

que marcO el siglo XIX. La generacion a gran escala de gases abrid la puerta a diferentes
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procesos de produccion al incorporar nuevos tipos de tecnologias. El acetileno, por ejemplo, fue
descubierto por E. Davy en 1836 a partir de la reaccion entre el carburo de calcio y el agua.
Inicialmente, el acetileno se utilizd principalmente para fines de iluminacion debido a su llama
brillante. Posteriormente, su alta temperatura de combustion en oxigeno desarrolld la tecnologia
de corte y soldadura autégena. Un paso aln mas importante desde la perspectiva de hoy fue la
licuefaccion de aire por Carl von Linde, marcando el nacimiento de una industria C. v. Linde a
partir de 1902 al lograr conseguir oxigeno Y nitrégeno liquido de alta pureza (Wolfgang, 2008).
En los udltimos 100 afios, impulsado por la rapida expansion de la tecnologia, siete
empresas se sittan en el primer lugar con ventas superiores a USD 1 000 millones a nivel
mundial a finales del afio 2005: Air Liquide (AL), BOC Gases (BOC), Air Products (AP),

Praxair, Linde, Tatyo Nippon Sanso Co. (TNS) y Airgas.

W Linde (empresa alemana)

W BOC (empresa del Reino Unido)

WAL (empresa francesa)

M Praxair (empresa estadounidense)

B AP (compaiifa estadounidense)

ETNS (empresa japonesa)

[ Airgas (mayor distribuidor
estadounidense)

[ Messer

Otros

Figura 6. Mercado global de las compafiias de gases industriales en el afio 2005. Tomado de
“Industrial Gases Processing” por H. Wolfgang Héring, 2008, p. 5
La figura 6 muestra el posicionamiento de las primeras compafiias en el 2005 respecto
al mercado global. Sin tomar en cuenta que a partir del afio 2006 Linde AG se fusiona con el

Grupo BOC para formar una empresa lider de gas e ingenieria bajo el nombre de Grupo Linde. El
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segundo nivel, con ventas por debajo de 1 000 millones de ddlares, esta Iwatani (Japon), Messer
(Alemania), Air Water (Japon), Sapio (ltalia), Cryoinfra (México) e Indura (América del Sur); y
finalmente, numerosas empresas de gas mas pequefias que operan a nivel regional.

El valor del negocio global de gas industrial alcanzd los USD 49 mil en 2005, lo que
supone un incremento del 9% con respecto a 2004 (Wolfgang, 2008). La tasa de crecimiento ha
oscilado entre 7 - 7,8 % hasta el afio 2015 y se preve que para el periodo 2016-2024, las ventas de
gases medicinales alcance los 15 100 billones de ddlares con un crecimiento positivo del 8%
(Healthcare Grand, 20016). A este crecimiento se le atribuye la mayoria de los factores que
aumentan la prevalencia de enfermedades cronicas como los trastornos cardiacos, accidentes
cerebrovasculares, respiratorias cronicas, apoplejia, asma, cancer, diabetes y obesidad. Ademéas
de la adopcion de estilos de vida sedentarios y dietas no saludables junto con una poblacion

envejecida en los paises desarrollados.
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Figura 7. Mercado mundial de gases medicinales por region del periodo 2013 — 2024. Tomado
de Healthcare Grand View Research Inc., USA, 2016, p. 26

Un dato importante que dio un giro perspectivo al negocio de la industria de gases fue a
partir publicacién del Real Decreto 1800/2003, de 26 de Diciembre, en el cual se regulan los

gases medicinales, que, si bien se producen mediante procesos industriales se han convertido en
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drogas reales y por tanto, los laboratorios que las producen y comercializan estan sujetos a
cumplir con las Buenas Practicas de Manufactura que consiste en el desarrollo y aplicacion de
procedimientos operativos estandarizados (POEs) tanto en los procesos administrativos como
productivos, control de calidad y canales de distribucion que permita medir la trazabilidad del
producto liberado y certificado por el personal responsable (Dominguez-Gil, 2005; Ponce &
Rodriguez, 1992).

La introduccion a esta legislacién tiene un gran impacto en la industria farmacéutica,
ya que obliga a muchos productores a mejorar el sistema de gestion de calidad, incorporar
tecnologia, proveer productos con los atributos de calidad apropiados, proteger a los
consumidores y satisfacer los requerimientos tanto de las autoridades regulatorias como de la
misma empresa (Mora, 2009).

Las fuerzas tecnoldgicas juegan un papel muy importante a la hora de emprender un
negocio al permitir cambiar o potencializar la posicion competitiva de la empresa. Es asi que las
grandes industrias de gases aplican y expanden su tecnologia de Licuefaccion por sus dos
principales ventajas, la primera permite obtener productos con una pureza mayor al 99%, y la
segunda facilita el almacenamiento y distribucion del producto. No obstante, también existe otra
técnica alternativa para la obtencion de gases medicinales mediante PSA que al igual que la
técnica de licuefaccion son respaldadas por las farmacopeas internacionales, la diferencia esta en
la comodidad del cliente; es decir de acuerdo a la necesidad e instalacion de red para el
suministro de este producto (Gismero, 2016).

La técnica de PSA hoy en dia se ha convertido en una alternativa tanto para las
empresas en emprendimiento que desean suplir las necesidades de la region como para los

hospitales que desean implementar in situ una planta generadora de oxigeno medicinal que
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permita ahorrar y evitar problemas logisticos derivados del transporte de tanques y bombonas de
oxigeno (Gismero, 2016).

Segun la Asociacion Internacional de Fabricantes de Generadores de Gases Medicinales
para Hospitales (MEDIGHAM, 2017) estima que 2065 hospitales en todo el mundo son
equipados con un generador de oxigeno medicinal y segin los testimonios publicados es su
pagina web indican que les han permitido registrar un ahorro entre el 40-50% comparado con
los pedidos anteriores de oxigeno liquido.

Bajo este contexto, se hace un resumen de algunos articulos publicados por hospitales
que han incorporado la tecnologia de PSA en sus sedes:

Andaro es un hospital ubicado en Asturias, especializado en la atencion geriatrica y las
convalecencias prolongadas. Se caracteriza por ser el hospital pionero de la region que fabrica su
propio oxigeno medicinal desde el afio 2014. En un articulo publicado por la Revista La Nueva
Espafia (2016), Zorita, gerente de hospital expresa que el sistema de PSA es una forma eficiente
de obtener oxigeno porque la materia prima es el aire del entorno que ha permitido al centro
hospitalario generar su propio gas sanitario y obtener ahorros que se mueven en un margen de
entre el 30 y el 50 por ciento.

En octubre de 2011, el hospital Bayeux emprendid en su propia produccion de oxigeno,
gracias a la instalacién de dos extractores ubicados en el patio del hospital, los cuales producen
oxigeno con una pureza de hasta 95%. Tal dispositivo se alimenta directamente desde el sistema
de tuberias de hospital en la direccion de los diferentes servicios, en particular, a cinco quiréfanos
y unidades de cuidados intensivos. El personal sanitario del establecimiento de salud concluye
que el sistema de PSA es facil de usar, garantiza una produccion estable durante todo el afio y

cumple con los requisitos de fiabilidad, calidad y seguridad. En términos economicos el
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presupuesto total para esta posicion se redujo en un 60% con un ahorro de 50.000 euros en un
afio (Lemoine, 2012).

El hospital Chief of Hospital 1l de Filipinas, cuenta con un generador de oxigeno
medicinal que suministra a las salas generales de medicina, pediatria, obstetricia, ginecologia,
cirugia, cuidados intensivos y al centro oncoldgico, cuyo sistema ha superado las expectativas del
personal sanitario. El generador que dispone bajo la patente OXYSWING ha traido enormes
ahorros al hospital con mas del 40% en comparacion con el suministro convencional por algunos
proveedores mediante cilindros (IGS, 2009).

El estudio realizado por Ramirez, Huertas, Rudas y Parra (2008) consistio en evaluar
durante 18 meses la produccion de la planta PSA del Hospital Universitario de La Samaritana de
Colombia desde julio de 2005, en el cual demostré que la calidad en la produccién cumple con
las exigencias del Invima y la farmacopea. A nivel econdmico el proyecto tiene una rentabilidad
superior a 52%, y la inversion se recupera aproximadamente en dos afios con una TIR de 45%.

Otros estudios relacionados con el tema se han enfocados en estudiar la viabilidad
econdmica para la instalacion de nuevas plantas de oxigeno medicinal en regiones como Loreto-
Perd, Cordova-Argentina, Tarija-Bolivia, Distrito Federal de México con la finalidad cubrir la
demanda de hospitales publicos y privados, evitar el monopolio, regular los precios e incentivar
la industria local (Tello, Porra & Inga, 2015; Consejo Federal de Inversion, 2011; Morua, 2009).

No cabe duda que la industria de la salud es un conjunto de servicios y productos que
forma parte de los elementos centrales para la calidad de vida de las personas, por lo que el
acceso a tratamientos y medicamentos de calidad a un valor razonable, son temas de alto impacto
econdémico, social y politico.

En Ecuador el presupuesto devengado por gasto corriente durante el periodo 2008-2015

del grupo Medicinas y Productos farmacéuticos por Entidades de Salud del Ministerio de Salud
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Pulblica fue de 1,22 mil millones de dolares americanos segin la fuente eSIGEF del Ministerio de
Finanzas, de los cuales 69, 549,786 fueron utilizados por la Zona 7 que abarca las provincias El
Oro, Loja y Zamora Chinchipe. En el 2016 el presupuesto anual devengado por la Zona 7 fue de
22, 397,291.58 y 10, 537,443.21 doblares para dispositivos médicos y medicamentos,
respectivamente (MSP, 2016).

El modelo que implementa el Ministerio de Salud Publica para la gestion de suministro de
medicamentos estd conceptualizada bajo la estructura de un Sistema definido como un conjunto
de procesos que se relacionan entre si, con orden logico, para obtener un objetivo comin (MSP,
2009).

Los procesos estratégicos comprenden como elementos, la planificacion y la evaluacion
del modelo de gestion de suministro de medicamentos. ElI monitoreo y la evaluacion son
actividades permanentes de cada proceso, estan bajo la responsabilidad de cada actor involucrado
quienes deberan tomar en cuenta el cumplimiento de la legislacion vigente y la organizacion del
sistema de salud (MSP, 2009, p.12).

Los procesos productivos son los que permite operativizar el modelo de gestion de
suministro de medicamentos, evidenciando sus resultados mediante indicadores concretos, siendo
éstos:

e La seleccion es el punto de partida que refiere a la elaboracion de la Lista de

Medicamentos Esenciales (LME) de acuerdo Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos

(CNMB) por el comité de farmacoterapia (MSP, 2009).
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PROCESOS EVALUACION
ESMTEGlm PLANEACION

SEGUIMIENTOD MEJORAMIENTO
Y CONTROL CONTINUOD

GESTION GESTION DEL GESTION DEL GESTION DEL DISPOSICION
ADMINISTRATIVA TALENTD SISTEMA DE ANBIENTE FINAL DE
Y FINARCIERA HUMANO INFORMACION FISICO RESIDUOS

RETROALIMENTACION

Figura 8. Modelo de Gestion de Suministro de Medicamentos. Tomado del Manual de Procesos
para la Gestion de Suministro de Medicamentos del Ministerio de Salud Publica, 2009, p. 11.

e La programacion la realiza cada Entidad de Salud Desconcentrada de manera anual en
base a la Lista de medicamentos esenciales, grupo poblacional, cartera de servicio, perfil
epidemiologico y datos estadisticos de consumos.

e La adquisicion se realiza en base a la planificacion y a los lineamientos de Contratacion

Publica, aplicando parametros de tiempo de reposicion, stock de seguridad, saldos y
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pendientes por llegar, técnicas de priorizacion como el método VEN y/o ABC que
permita ajustar la periodicidad de compra.

e Todo producto para uso y consumo humano, tiene descrito en su envase primario y/o
secundario la forma de conservacion. Estos parametros son establecidos por el fabricante
para guiar al consumidor final su almacenamiento que se garantice su efectividad a la
hora de ser utilizados. Dentro de modelo administrativo, también involucra actividades de
custodia y control de los inventario, y finalmente la distribucion, que consiste en la
entrega oportuna y cumplimiento de las especificaciones del pedido, como aspectos que

facilitan los procesos administrativos y que permiten ingresar los productos

Los procesos habilitantes o de apoyo son aquellos requeridos para garantizar la sostenibilidad
del modelo, ellos son: gestidn administrativa y financiera, gestion de recursos humanos, gestion
del sistema de informacion y gestion del ambiente fisico. Estos procesos habilitantes no dependen
directamente de la gestion de suministro de medicamentos, son transversales a todos los procesos

prioritarios para su adecuado funcionamiento (MSP, 2009, p.13).

Marco Legal

Un aspecto relevante a indagar a la hora de estudiar la viabilidad de un proyecto, es aquel
que se refiere al andlisis de los aspectos legales y administrativos que involucra la actividad bajo

estudio. Tal como expresa Sapag Chain N.y Sapag Chain R. (2003):

El conocimiento de la legislacion aplicable a la actividad economica y comercial resulta
fundamental para la preparacion eficaz de los proyectos, no solo por la inferencias
econdmicas que pueden derivarse del analisis juridico, sino también por la necesidad de

conocer adecuadamente las disposiciones legales para incorporar los elementos
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administrativos, con sus correspondientes costos, y para que posibiliten que el desarrollo

del proyecto se desenvuelva fluida y oportunamente (p.194).

Con este antecedente, se inicia el andlisis de las diferentes normas que rigen la actividad

de gases medicinales a nivel internacional y nacional, considerando:

Que los gases medicinales, que actian principalmente por medios farmacoldgicos,
inmunoldgicos o metabdlicos, presentan propiedades de: prevenir, diagnosticar, tratar, aliviar o
curar enfermedades o dolencias y que son utilizados en la terapia de inhalacion, anestesia,
diagnostico "in vivo" o para conservar o transportar Organos, tejidos y células destinados a la
préactica médica.

Que los gases medicinales son considerados medicamentos @aseosos que entran en
contacto directo con el organismo humano y como tales son productos que deben cumplir con
condiciones especificas para su elaboracion y con los requerimientos de buenas practicas de
fabricacion establecidos en un reglamento.

Normas técnicas internacionales
Farmacopeas

Los cddigos oficiales conocidos como farmacopeas recogen estandares y requisitos de
calidad de las materias primas farmacéuticas de mayor uso y sus formas farmacéuticas,
especificando lo concerniente al origen, preparacion, identificacion, pureza, valoracion y demas
condiciones que aseguren la uniformidad y calidad de las propiedades de los mismos. A
continuacion se detallan las farmacopeas de mayor prestigio a nivel mundial:

Farmacopea Americana USP 33/ NF 28
El oxigeno producido por licuefaccion debe tener una pureza de 99% y estd exento de

analisis de monoxido de carbono (CO) y didxido de carbono (CO2). A diferencia del oxigeno por
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PSA exige una pureza de 93% Yy un analisis de impurezas, estableciendo limites tolerables para el
organismo humano, determinando que no debe exceder de un maximo de 300ppm de CO2 y de
10ppm de CO.

Farmacopea Europea EP /7th Ed.

El oxigeno al 93% es producido en una sola etapa de concentradores por absorcion y
purificacion del aire atmosferico utilizando zeolitas. El gas producido por este metodo cumple
con los siguientes requisitos: Dioxido de carbono (CO2) max. 300ppm, Mondxido de Carbono
max. 5ppm, Mondxido de Nitrdbgeno max. 2ppm, Dioxido de sulfuro max. 1 ppm, aceite y
humedad.

NFPA 99

Norma para Instalaciones de Cuidado de la Salud, preparado por la Comités de
Administracion, Equipo Eléctrico, Sistemas Eléctricos, Equipos de Entrega de Gas, Atencion de
la salud Gestion de emergencias, Instalaciones hiperbaricas e hipobaricas, Laboratorios, Yy
Sistemas de Tuberias, publicado por el Comité Técnico de Correlacion de Atencion de Salud
NFPA en su Reunion Técnica de la Asociacion de Noviembre, 2004. Esta Norma indica las
especificaciones técnicas de los materiales y su compatibilidad con el producto; cambios en los
sistemas médicos de aire comprimido en el uso de dispositivos que funcionan a una presion
manométrica, sistemas de tuberias de gas en general, orientacion sobre los efectos de un desastre
en el personal, entre otras.
ISO 10083

La norma ISO 10083 especifica los requisitos para el disefio e instalacion de los sistemas
generadores y concentradores de oxigeno para ser utilizados en sistemas de lineas de distribucion

de gases medicinales.
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Normas técnicas nacionales

Mediante Decreto Ejecutivo No. 1290, publicado en el Suplemento al Registro Oficial
No. 788 el 13 de septiembre de 2012 se forma la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria (ARCSA) con el objetivo de “Contribuir a la proteccion de la salud de la
poblacion, a través de la gestion del riesgo de los productos de uso y consumo humano, asi como
de los establecimientos sujetos a vigilancia y control sanitario, facilitando a la vez el desarrollo
del sector productivo nacional, entregando una atencién agil y expedita a los usuarios

individuales e institucionales”

Estructura legal aplicada a los certificados de buenas practicas de manufactura,

permiso de funcionamiento y registro sanitario.

Ley Orgénica de Salud

En el apartado de Vigilancia y Control Sanitario de la Ley Organica de Salud en sus
articulos 131, 134 y 137 disponen el cumplimiento de buenas précticas de manufactura,
almacenamiento, distribucién, dispensacién a las todas las plantas industriales, incluidas las de
produccion de biologicos y medicamentos homeopaticos, quienes seran controlados y certificados
por la ARCSA previo a la obtencion de permiso de funcionamiento y registro sanitario de los

productos antes de ser comercializados en territorio nacional y exterior.

Registro Oficial N° 296

Art. 1.- Este reglamento establece los lineamientos generales para regular y estandarizar
la produccion, llenado, almacenamiento y distribucion de los gases medicinales que se fabrican

y/o comercializan en el pais.
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Este instrumento legal evalla doce items enfocados en la organizacion, personal, higiene,
locales, equipos, materia prima, produccion, llenado y empaque, control y garantia de la calidad,
almacenamiento y distribucion, documentacion, auditorias e informética, todos ellos basados en

las Normas NFPA, ISO e INEN.

Reglamento de registro sanitario medicamentos / Acuerdo Ministerial 586

Art. 26.- Para efectos de este reglamento se consideran como cOdigos normativos el
conjunto de normas y regulaciones contenidas en: a) La Ley Organica de Salud y su
reglamento; b) La Farmacopea de Estados Unidos de Norte América; Formulario
Nacional de Estados Unidos de Norte América; Farmacopea Britanica: Farmacopea
Internacional; Farmacopea Europea. Codex Francés, en este orden de prevalencia y en sus
Utimas  ediciones: y, la Farmacopea China, como referencia para productos naturales
procesados de uso medicinal; ¢) Regulaciones: Codigo General de Regulaciones de la
Administracion de Drogas y Alimentos de los E.U.A. (F.D.A.), informes técnicos de la
Organizacion Mundial de la Salud (O.M.S.), guias del Comité Internacional de
Armonizacién (ICH) y otros que la autoridad sanitaria nacional, considere necesario; y, d)

Normas Farmacoldgicas Nacionales vigentes (p.14).

Instituto Ecuatoriano de Normalizacién - INEN

Mediante Decreto Supremo No. 357 publicado en el Registro Oficial No. 54 del 7 de
septiembre de 1970 y desde su inicio ha venido actuando como la entidad nacional encargada de
formular las Normas Técnicas Ecuatorianas teniendo como concepto béasico satisfacer las
necesidades locales y facilitar el comercio nacional e internacional. Las normas INEN publicadas

y aplicadas para el efecto son las siguientes:
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Tabla 4

Normas Nacionales para la implementacion de BPM en gases medicinales

INEN 2 266 Transporte y Almacenamiento de Gases
Peligrosos

INEN 439 Sefiales y simbolos de Seguridad

INEN 2049 Cilindros de Alta Presion

INEN 811 Identificacion de Cilindros

INEN 2379 Requisitos del Oxigeno Medicinal

Estructura legal aplicada a la categorizacion de empresas y licencia ambiental.

Ministerio de Industrias y Productividad

Segun, los Articulos 106 y 107 del Reglamento a la Estructura e Institucionalidad de
Desarrollo Productivo, de la Inversion y de los Mecanismos e Instrumentos de Fomento
Productivo, establecidos en el Cddigo de la Produccién, Comercio, e Inversiones, determinan los
parametros de categorizacion de micro, pequefia y mediana empresa, de acuerdo al numero de

trabajadores y valores de venta o ingresos brutos anuales.

Mediante registro Unico R.U.M. No. 1191753263001, el MIPYMES califica a la Unidad
Productiva OXIWEST CIA LTDA, con R.U.C. / R.L.S.E. 1191753263001, domiciliado en el

canton de LOJA, provincia de LOJA, con categoria de: MICRO EMPRESA

Ministerio del Ambiente

En la Ley de Gestion Ambiental, articulo 21. “Los Sistemas de manejo ambiental

incluiran estudios de linea base; evaluacion del impacto ambiental, evaluacion de riesgos;
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planes de manejo; planes de manejo de riesgo; sistemas de monitoreo; planes de contingencia y
mitigacion; auditorias ambientales y planes de abandono. Una vez cumplidos estos requisitos y
de conformidad con la calificacion de los mismos. El Ministerio del ramo podré otorgar o negar

la licencia correspondiente”.

Resumen de Capitulo

Convertir la estrategia en accion, traducir objetivos e identificar las actuaciones necesarias
para su logro, constituye la primera fase de la planeacion estratégica. El éxito de una empresa
estd reflejado en la satisfaccion de los clientes y en las politicas que implementa la compaiia a
través de ciclos cortos entre la formulacion vy la implantacion.

La industria farmacéutica desafia los retos econdmicos, tecnoldgicos y legales para lograr
un crecimiento sostenible. Los medicamentos nuevos o de marca para que puedan ser
comercializados de manera oficial debe someterse por numerosos ensayos clinicos que garantice
la calidad, seguridad y eficacia, este proceso de Investigacion y Desarrollo (I1+D) trae consigo un
aumento en los precios de venta al publico. No obstante, una vez que la patente del producto haya
expirado pueden ser comercializados de manera libre por otros laboratorios. Las leyes en
Ecuador, estan dirigidas a fomentar la produccion local y a promover el uso racional de
medicamentos geneéricos.

El oxigeno medicinal es un medicamento esencial que se lo puede encontrar en todos los
establecimientos de salud y su presentacion puede variar dependiendo de la tecnologia instalada
en el laboratorio farmacéutico. La técnica de PSA hoy en dia se ha convertido en una alternativa
tanto para las empresas en emprendimiento que desean suplir las necesidades de la regién como

para los hospitales que desean instalar in situ una planta generadora de oxigeno medicinal. Se
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estima que 2065 hospitales en el mundo han optado por instalar en sus sedes este sistema por los
beneficios econdmicos Yy practicos.

Los hospitales en Ecuador no presentan un sistema para la produccion de oxigeno
medicinal in situ por la falta de recursos técnicos y econdémicos, por lo que se ven obligados a
adquirir el producto a las empresas que han posicionado su marca en el mercado nacional,

sobresaliendo de tal manera las compariias multinacionales.
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Capitulo I1. Analisis Situacional

En este capitulo se aborda el andlisis situacional de la empresa Oxiwest, los factores internos
y externos que pueden influir en su desenvolvimiento tanto operacional como estratégico.
Antecedentes

Oxiwest Cia. Ltda., es una empresa nacional ubicada en la Regién Sur del Pais. Fue
constituida el 27 de julio del 2014 e inicid sus actividades en septiembre del 2015 como respuesta
a las necesidades de un mercado que exige soluciones cada vez mas practicas y funcionales en
calidad de oxigeno para uso industrial, siendo los principales clientes las industrias que requieren
oxigeno industrial para procesos de corte de metales y soldadura. A partir del afio 2016 se
proyecta ampliar la produccion con la linea de oxigeno medicinal considerando que cuenta con la
materia prima, infraestructura, maquinaria de produccion y operadores. Sin embargo, debe
ajustarse a las exigencias actuales por la Autoridad Sanitaria Nacional publicadas en el Registro
Oficial N° 296, el cual establece las normas de buenas practicas de manufactura para gases
medicinales.

A partir de ahi, surge la propuesta de armar un plan estratégico mediante la implementacion
de estrategias y politicas que permitan a Oxiwest conocer las oportunidades que ofrece el

mercado local.

Descripcion de la empresa
Nombre o razon social de la compafia
La razon social de la compafiia objeto de estudio es: Oxiwest Cia. Ltda.
Ubicacion de la empresa
La empresa se encuentra ubicada en la ciudad de Ciudad de Loja, Parroquia el Valle,

Kilometro 3y % via Zamora, frente al nuevo redondel.
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Mision

Atender las necesidades de nuestros clientes, proporcionando un oxigeno de alta pureza para
el campo industrial, apoyandonos en los recursos tecnoldgicos y humanos.

Vision

Consolidarnos como empresa lider de produccién y comercializacion de oxigeno industrial y
medicinal en la Regioén sur del Pais.

Valores

4. Innovacion

5. Honestidad

6. Orientacion al cliente

Recursos

Los recursos son elconjunto de capacidades humanas, elementos naturales y bienes de
capital que permite a la organizacion producir bienes y servicios. A continuacion se describe los

recursos humanos, materiales y tecnoldgicos con los que cuenta Oxiwest en la actualidad.

JUNTA GENERAL DE SOCIOS

[ PRESIDENTE

Recursos humanos.

|

( Departamento de
Produccién

Figura 9. Organigrama de la Empresa Oxiwest Cia. Ltda.
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Por el momento la empresa Oxiwest cuenta con operadores que estan bajo la direccion del
Gerente General, quién se encarga coordinar los turnos para la produccion con la ayuda de su
asistente.

Recursos materiales, técnicos y tecnoldgicos.

La empresa Oxiwest antes de construir su planta ha tenido en mente ampliar su linea de
gases. Por lo que su infraestructura e instalaciones estan disefiadas bajo el Registro Oficial de

Gases Medicinales.
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La planta donde se realizan los procesos productivos es aproximadamente 350m? de
construccion, distribuidas por areas de produccion, control y garantia de calidad, mantenimiento,
llenado, cuarentena, limpieza y desinfeccion de cilindros, y otras secciones complementarias
como vestidores, bodega y comedor. Por el momento la Unica area equipada es la de produccion

con la tecnologia PSA.

Anélisis del Entorno

Uno de los factores mas importantes que hay que evaluar desde el punto de vista estratégico
es el ambiente externo en el que se ubica la industria. El analisis PEST es una herramienta de
medicion  de negocios compuesta por las iniciales de cuatro factores Politicos, Econémicos,
Sociales y Tecnologicos que permiten conocer el declive del mercado y el potencial de un
negocio. Fred (2003), en su libro titulado “Conceptos de Administracion Estratégica™ divide las
fuerzas externas en cinco categorias principales: 1) fuerzas econdmicas; 2) fuerzas sociales,
culturales, demograficas y ambientales; 3) fuerzas politicas, gubernamentales y legales; 4)
fuerzas tecnoldgicas; y 5) fuerzas competitivas. En referencia a este autor se realiza el anélisis de
estas variables para identificar las oportunidades y amenaza de la empresa.
Fuerzas Politicas

El Gobierno ejecuta una estrategia para que la industria farmacéutica local aumente su
participacion de ventas en el mercado nacional con el objetivo de reducir las importaciones de
estos productos farmacologicos. A través de la herramienta del Portal de Compras Publicas, la
Red Publica Integral de Salud y el Servicio Nacional de Contratacion Publica tienen la voluntad
politica de incrementar el margen de ahorro econdmico en la adquisicién de mas de 400 tipos de
medicamentos para garantizar el derecho a la salud, mediante la compra plblica estratégica,

corporativa, eficiente y transparente (SERCOP, 2015)
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Fuerzas Legales

A partir del afio 2012 se fortalece las normativas legales direccionadas a controlar y regular
los productos de uso y consumo humano, asi como los establecimientos que intervienen en las
diferentes etapas de la cadena de abastecimiento. Hasta la actualidad ha existido numerosos
cambios legales algunos favorables para las empresas de alimentos y cosméticos que estan en
proceso de emprendimiento como la derogacion de las Buenas Practicas de Manufactura
(Resolucion N° 67, 2016) y disminucion en los importes a cobrar por inscripcion de productos
cosméticos y productos higiénicos sanitarios.

En los productos farmacéuticos la exigencia es mayor desde el punto de vista técnico y
economico, mediante el acuerdo Ministerial 760 reformado el 13 de febrero 2013, acuerda
expedir el Reglamento Sustitutivo del Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
para laboratorios farmacéuticos el cual indica que los laboratorios farmaceuticos que elaboran
medicamentos en el pais, a partir de la vigencia del presente reglamento, como requisito para
obtener el permiso de funcionamiento anual deberdn presentar el plan gradual de implementacion
de las normas de BPM con un plazo de 6 meses adicionales a partir de la suscripcion del Acuerdo
Ministerial. Los laboratorios nuevos deberan, con caracter previo, someterse a inspeccion de
BPM al igual que instalaciones nuevas o ampliacion de &reas, antes de iniciar la produccion y se
requiere la cancelacién previa de doce y medio (12,5) Salarios Béasicos Unificados del Trabajador
en General vigente ala fecha del pago.

Fuerzas Economicas

En Ecuador, la razon Gasto salud/PIB medio para Ecuador durante el periodo 1995 - 2014
fue de 5.32 % con un minimo de 3.38 % del PIB en 2000 y un maximo de 9.16 % del PIB en
2014 (WHO, 2016). Aproximadamente US$ 2.158 millones de dolares fueron destinados para

salud en el afio 2013, y esta cifra ha ido incrementando hasta alcanzar el 2.627 millones para el
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afio 2016. En nuestra Constitucion sefiala que el Presupuesto General del Estado destinado a
salud se incrementara cada afio un minimo del 0,5% del PIB, hasta alcanzar al menos el 4%
(Carriel, 2012).
Fuerzas Tecnoldgicas

Si bien, la industria farmacéutica en general es relativamente pequefia en relacion con su
aporte al Producto Interno Bruto (PIB) del pais y con una produccion concentrada principalmente
en la fabricacion de medicamentos genéricos, los laboratorios no han dejado de invertir en
tecnologia por las exigencias del mercado nacional enmarcadas en las normativas legales del pais
y estdndares de referencia mundial. Un ejemplo clave descrito en la Revista Lideres (2016)
afirma que Acromax, uno de los laboratorios farmacéuticos mas grandes del pais por volumen de
produccidon y de ingresos destind en el afio 2014 alrededor de USD 4 millones en la adquisicidn
de maquinaria, un monto que representd el 50% de los USD 8 millones que invirtid en tecnologia
y modernizacion desde el 2010. Segun datos de la Superintendencia de Compafiias este
laboratorio farmacéutico reportdé ventas por USD 70,2 millones en 2014 y con las inversiones
efectuadas, Acromax incrementd su produccion un 28% en 2014, con relacion con el 2013.
Fuerzas Sociales

De acuerdo a los resultados presentados por el INEC con corte septiembre 2017 reflejan una
reduccion estadisticamente significativa de 1,1 puntos porcentuales en la tasa de desempleo, con
respecto a septiembre 2016 que fue de 5,2%. A nivel urbano existi6 una reduccion
estadisticamente significativa de 1,3 puntos porcentuales a diferencia del area rural que presentd
una variacion no significativa del 0,6%. Alrededor de la mitad del empleo registrado se concentra
en las grandes empresas y en segundo lugar con un 25% de participacion en este empleo estan las
pequefias empresas que presentan ventas o ingresos brutos anuales entre $ 100.000 - $1.000.000

dolares. Entre las ramas de actividad de mayor participacion en el sector productivo estan las
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empresas que brindan servicios (38,8%), comercio (23.9%) y con el 18,4% la industria
manufacturera (INEC, 2015; 2017).
Anélisis de la Competencia

Es necesario e indispensable realizar un andlisis del entorno competitivo que afecta a la
empresa. Para ello, se ha tomado como referencia el modelo propuesto por Porter, el cual permite
diagnosticar y evaluar las diferentes variables externas e internas no controlables por la
organizacion que definen la competitividad del sector de Gases Medicinales. Por lo general, éstas
se encuentran definidas por la balanza comercial, la generacion de empleo, el grado de
interdependencia entre las empresas y del apoyo por parte del Gobierno (Barajas & Oliveros,
2014).
Poder de negociacion de los Clientes

Los clientes tienen poder de negociacion bajo sobre todo en los lugares alejados a la cabecera
cantonal. Por lo general, en los cantones no existen canales de distribucion que faciliten la
entrega inmediata del producto, viéndose el cliente obligado a cancelar lo que el proveedor cotiza
por el servicio a domicilio.
Poder de negociacion de los Proveedores

La oferta de gases medicinales a diferencia de otros productos farmacéuticos es limitada.
Solo se encuentra centros ambulatorios y hospitales donde se aplica procedimientos para terapia
respiratoria, quirdrgicos y resucitacion. La principal materia prima para producir gases de origen
medicinal es el aire. Existen otros parametros que intervienen en los procesos operacionales
como los cilindros, repuestos de equipos y la energia eléctrica, este Ultimo representa un
proveedor con alto poder de negociacion porgue la energia afecta directamente en los costos de

produccion, pero ante este proveedor, Oxiwest no puede negociar.
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Rivalidad entre Competidores
Como competidores en la industria de gases industriales, medicinales y especiales con posicion
mas fuerte en el mercado Ecuatoriano se encuentra:

Grupo Linde conocida antes como AGA, ahora Linde en Ecuador es el proveedor mas
fuerte en el mercado de gases industriales, medicinales y especiales desde el afio 1962. Su
Tecnologia y experiencia ha permitido durante estos 52 afios extender sus operaciones de
distribucién y comercializacion a las ciudades de: Quito, Ambato, Manta, Santo Domingo, La
Libertad, Amazonia, Cuenca, con su sede principal de produccion de gases localizada en
Guayaquil.

En la Planta Galapagos de Guayaquil produce y ofrece una amplia gama de productos con
fines, industriales, farmacéuticos e investigativos como el oxigeno, nitrégeno, argdn, didxido de
carbono, helio y acetileno, y servicios adicionales de equipamiento y mantenimiento de
soldaduras, sistemas de distribucion de gases, material de relleno, y otros servicios relacionados
al cuidado de la salud en la atencion hospitalaria, domiciliaria y terapias de ventilacion. Una de
las principales caracteristicas que sustentan la confianza hacia los clientes son las certificaciones
ISO-9001:2008, OHSAS 18001 y las BPM relacionadas con la mejora continua de procesos,
seguridad y salud del personal, y la calidad del producto, respectivamente.

A nivel tecnoldgico aplican procedimientos criogénicos desarrollado por Carl von Linde
hace més de 100 afios. El aire comprimido y libre de dioxido de carbono es refrigerado a
temperaturas extremadamente bajas en estado liquido y separado por destilacion los diferentes
atomos de oxigeno, nitrdgeno, argdn y otros gases.

INDURA es una empresa del Grupo Air Products que opera a nivel mundial hace mas de 75
afios en el negocio de gases del aire para la optimizacion de procesos y equipos relacionados a los

mercados de manufactura en proceso de gas natural licuado. En el afio 1978 INDURA se
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posesiona en el mercado ecuatoriano en ciudades como: Guayaquil, Quito, Cuenca, Ambato,
Machala, Manta, Santo Domingo, Quito y EI Coca. También cuenta con certificados validados a
nivel internacional por normas I1SO 9001:2008 y 22000:2005 enfocados en la gestion de la
calidad e inocuidad de sus productos Y servicios.

Swissgas constituida a finales del 2011 con capital Suizo — Ecuatoriano ofrece productos y
servicios dirigidos a satisfacer las necesidades de gases para la industria y hospitales del pais. La
tecnologia que ha invertido para la fabricacion en estado liquido y gaseoso de oxigeno, nitrogeno,
argon y acetileno, los canales de distribucion y reconocimientos de mejora continua, de gestion
ambiental y salud del personal (ISO 9001, ISO 14001, OHSAS 18001) es la misma aplicada por
las empresas de mayor prestigio mundial convirtiéndose en un fuerte competidor para Linde e
Indura.

ENOX S.A. es una empresa nacional ubicada en la Capital del pais con 48 afios de
experiencia destinada a servir al campo industrial y medicinal productos en estado liquido y
gaseoso con una pureza 99,5% para el oxigeno. En su pagina web incluye la venta de prendas de
proteccion y servicios para mantener la calidad de vida de equipos.

Gasec S.A. en noviembre de 2015 obtiene la certificacion de BPM, la cual le autoriza
fabricar, llenar, almacenar y comercializar el oxigeno medicinal por el sistema PSA 93% - 96%.
Entre los servicios mas destacados estd disefiar e instalar plantas de oxigeno medicinal para las
casa de salud.

Roxaire Cia. Ltda. de reciente aparicion en la provincia El Oro. Al igual que Gasec utiliza el

sistema de PSA para la produccion de oxigeno medicinal e industrial.

Tabla 5

Laboratorios productores de Gases Medicinales e Industriales en Ecuador
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LABORATORIO UBICACION LINEA DE PRODUCTOS Tecnologia
Linde Ecuador S.A. Guayas Oxigeno, Nitrogeno, Argén, Licuefaccion
Di6xido de carbono, Helio y
Acetileno
Indura Ecuador S.A. Guayas Oxigeno, Nitrogeno, Argon, Licuefaccion
Di6xido de carbono, Helio y
Acetileno
Swissgas del Ecuador Guayas Oxigeno, Nitrogeno, Argon, Licuefaccion
S.A Di6xido de carbono, Helio y
Acetileno
Enox S.A. Pichincha Oxigeno, Nitrogeno, Argén Licuefaccion
Gasec S.A. Guayas Oxigeno PSA
Roxaire CIA LTDA El Oro Oxigeno PSA

Nota. Adaptado de la base de datos de Buenas Practicas de Manufactura de la Agencia de

Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, 2017.

El mercado de gases medicinales en Ecuador estd conformado por seis operadores que son,
Indura Ecuador S.A., Linde Ecuador, Enox, Swissgas, Gasec y Roxaire. De acuerdo al informe de
la Superintendencia de Control del Poder de Mercado (2016) expresa que existen pocos
competidores en los mercados relevantes y las empresas Linde e Indura Ecuador poseen los

indices de participacion con un 50%

superando significativamente a Enox, Gasec y Roxaire.
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Amenazas de nuevos entrantes

La evolucion del mercado de produccion y distribucion gases medicinales en Ecuador inicid
en el afio 1962 con Linde, un par de afios después la empresa nacional Enox S.A., seguido de la
empresa chilena Indura, Carbogas S.A. de capital boliviano y Oxiguayas. En el siglo XXI, a
partir del afio 2010 empiezan a crearse nuevas industrias en esta rama como: Swissgas, Gasec y
Roxaire. De un total de ocho industrias productoras, seis de ellas se han visto obligadas a
fortalecer la calidad y seguridad de sus productos medicinales mediante la implementacion de las
Buenas Practicas de Manufactura y actualmente estan certificadas y autorizadas para produccion,
envasado Yy distribucion de productos con fines terapéuticos (ARCSA, 2017).

Amenaza de productos sustitutos

En general los gases industriales solos o combinados tienen diversos usos en el sector
industrial, agricola, urbano y doméstico. ElI oxigeno medicinal se caracteriza por ser un
medicamento Unico por sus propiedades fisicas y quimicas, forma de administracion y aplicacion
terapéutica. A diferencia de los otros medicamentos no hay un producto sustituto que pueda
suplir su accién farmaco cinética y dindmica.

Analisis FODA de la empresa

Oxiwest Cia. Ltda. fue creada en julio 2014, y actualmente se dedica a la produccion y
distribucién de oxigeno industrial caracterizandose alto grado de pureza y calidad. La empresa
distribuye el oxigeno industrial através de su sede principal en la ciudad de Loja.

El analisis de la situacion actual de la compafia es una condicién previa para identificar los
problemas técnicos y administrativos que atraviesa la empresa y servird de base para la

planeacion de estrategias competitivas.

Tabla 6
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Matriz FODA de la empresa Oxiwest Cia. Ltda.

Fortalezas Debilidades

e Infraestructura nueva e Falta de personal técnico y

administrativo
e Innovacion tecnoldgica

e No hay procedimientos estandarizados

e Personal comprometido -
para cada servicio

e Unica planta productora en la Region e No hay un estudio de marketing

Sur del Pais L
estratégico local.
Oportunidades Amenazas
e Incremento del gasto en salud. e Competencia por empresas

transnacionales.
e Buena relacion con los clientes.
e Tecnologia en el sistema de
e Ampliar la produccion de la linea de .,
P P fabricacion.
oxigeno medicinal.
e Cambios frecuentes en las normativas

legales.

Resumen del Capitulo

Luego de realizar el andlisis situacional de Oxiwest en el entorno macro y micro de la

mercadotecnia podemos evidenciar que el nimero de laboratorios farmacéuticos de oxigeno
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medicinal que ha abarca la demanda de las instituciones de salud publicas y privadas estaba
inicialmente conformado por ocho operadores de los cuales solo seis han logrado implementar
estrategias que les permita combatir las fuerzas legales, una de las amenaza que sufre constantes
cambios por la Autoridad Sanitaria competente. Es asi que Indura Ecuador S.A., Linde Ecuador,
Enox, Swissgas, Gasec y Roxaire cumplen con las Buenas Précticas de Manufactura y estan
reconocidas en el mercado nacional con una notable participacion por parte de las empresas

transnacionales Linde e Indura.

El mercado para los nuevos competidores no es facil, a parte de la fuerte inversion que
necesitaria para la infraestructura y equipamiento también se debe analizar la ubicacion. Oxiwest
Cia. Ltda. se encuentra instala en Loja, al sur del Pais, en una zona alejada a la ciudad cuyo
proposito es obtener la mayor cantidad de aire puro, insumo que es utilizado como materia prima
para obtener el producto final bajo el nombre de oxigeno medicinal. El incremento del gasto
publico en salud y las condiciones fisicas y técnicas que la empresa dispone actualmente son las
principales oportunidades y fortalezas que le permite a Oxiwest expandir en el mundo de los

negocios
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Capitulo 111. Marco Metodoldgico

Para el desarrollo de este capitulo se utilizd el modelo de Investigacion de Arias Galicia

propuesto en el libro “Metodologia de la Investigacion para administracion, economia,

humanidades y ciencias sociales” de Bernal (2006) en base al siguiente esquema:

Primera Etapa:

Planteamiento del problema

¢ QUE se necesita saber?

La situacion actual de la Empresa Oxiwest en la Ciudad
de Loja.

La demanda y oferta de oxigeno medicinal en la
Provincia de Loja.

Los requerimientos técnicos, humanos y econdmicos que
se necesitaran para la instalaciéon de una planta industrial
de oxigeno medicinal en la ciudad de Loja.

Segunda Etapa:

Planeacion

¢ Que recursos se requieren? ¢ Qué actividades deben

desarrollarse?

Conformar equipo auditor

Recursos técnicos, humanos y
econémicos

Elaborar un cuestionario

Tercera Etapa:

Recopilacion de informacion

¢COmo se obtienen los datos?  ¢Con qué?

Auditoria de procesos Instrumento legal establecido

en el Registro Oficial N° 296

Cuestionario

Encuesta

Cuarta Etapa: Procesamiento
de datos

Excel
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Quinta Etapa: Explicacion e interpretacion

Sexta Etapa: Evaluacion economica y propuesta

Comunicacion de resultados y
solucion a un problema

Tipo de Investigacion

El método que se va aplicar en una investigacion a desarrollar depende del objeto de
estudio, del problema planteado y de las preguntas de investigacion o hipOtesis a probar. El
enfoque metodoldgico que se utilizd es de tipo cuantitativo, el cual se fundamenta en la medicion
numérica de las caracteristicas de los fendmenos sociales para establecer patrones de

comportamiento y aprobar teorias (Bernal, 2006; Hernandez, Fernandez, & Baptista, 2014).

Método de Investigacion

Existen dos factores que influyen en el momento de conocer a qué tipo de investigacion
pertenece el objeto de estudio: el estado del conocimiento sobre el problema de investigacion,
mostrado por la revision de la literatura, asi como la perspectiva que se pretenda dar al estudio. El
siguiente estudio corresponde a una investigacion explorativa con alcance descriptiva, la primera
permite preparar el terreno mas adn cuando no se dispone de la suficiente informacion respecto al
tema o problema de investigacion, mientras que la investigacion descriptiva proporciona una
representacion exacta del fenémeno mediante la medicion de variables como consumo, forma de
suministro 'y participacion en el contexto local (Cazau, 2006; Hernandez, Ferndndez & Baptista,

2010).
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Recoleccién de Datos

Para el desarrollo del método cuantitativo se llevaron a cabo dos actividades con el fin de
obtener informacién necesaria que permita conocer el mercado farmacéutico de gases
medicinales en los hospitales publicos y privados. La primera actividad consistio en aplicar un
cuestionario dirigido al personal farmacéutico y/o administrativo dependiendo de la estructura
organizacional de la casa de salud para determinar variables de consumo, precios y forma de
suministro. Por otro lado, para cuantificar las necesidades de la empresa técnicas, humanas y
econdémicas se aplicO un check list de Buenas Practicas de Manufactura basado en la normativa

legal vigente.

Poblacion

La Provincia de Loja estd conformada por nueve direcciones distritales agrupadas de
acuerdo a su situacion demografica. Segin la base de datos del permiso de funcionamiento de los
establecimientos de salud pudblicos y privados otorgados por la Agencia de Aseguramiento de la
Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada (ACESS), la Provincia cuenta con 22
hospitales basicos, dos hospitales generales, dos centros de nefrologia y dos centros de atencion

Materno-Infantil y emergencia.

Zona 7: El Oro, Loja y Zamora Chinchipe.

Provincia: Loja

Direcciones Distritales: 9 conformadas por el Distrito 11D01-Loja, Distrito 11D02-Catamayo,
Distrito 11D03-Paltas, 11D04-Celica, Alamor y Puyango, 11D05-Amaluza, Espinola, 11D06-

Calvas, 11D07-Macara, 11D08-Saraguro, 11D09-Zapotillo.
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T Planificacion Territorial Ecuador

!

Zona Distrito Metropolitano
9: de Quito.

Z0Na. Manabi, Santo Domingo de
: los Tsachilas.

Z0Na Esmeraldas, Imbabura,
: Carchi, Sucumbios.

ZONa  os cantones de Guayaquil
"  Samborondén y Durén),

Santa Elena, Guayas (excepto
" Los Rios y Galépagos.

Ona Pichincha (excepto el Distrito
= Metropolitanc de Quito),
= Napo, Orellana.

Cotopaxi, Tungurahua,
Chimborazo, Pastaza.

Cantones de Guayaquil,
Samboronddn y Duran.

Zona Cafiar, Azuay,
6: Morona Santiago.

Zona El Ore, Loja,
[ *  Zamora Chinchipe.

Figura 11. Planificacion Territorial de Ecuador por Zonas. Tomado del Directorio Nacional de la

Agencia de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria.

Tabla 7.
Establecimientos de Salud Publicos y Privados
Nombre / Razon Social Tipo de Nivel de Canton
Establecimiento Atencion

Clinica San Gregorio Hospital Basico I Loja
Clinica San Pablo Hospital Basico I Loja
Centro de Nefrologia NEFROLOJA Centro de Especialidad I Loja
Clinica Moderna Hospital Basico I Loja
Policlinico Municipal Hospital Basico I Loja
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Clinica Abendafio

Clinica Santa Maria

Servicios UTPL

MEDILAB

Clinica San José

Clinica San Agustin

Clinica Mogrovejo

Clinica Nathaly

SOLCA

Centro de Dialisis Cornelio
Clinica San Juan

Hospital de Vilcabamba - 11D01
Centro de Salud Trapichillo -11D02
Hospital de Catacocha-11D03
Hospital de Alamor-11D04
Hospital de Amaluza - 11D05
Hospital Miguel Rosillo - 11D06
Hospital de Macara-11D07
Hospital de Saraguro - 11D08

Centro de Salud Zapotillo - 11D09
Hospital Isidro Ayora

Hospital IESS

Hospital Militar

Hospital Basico
Hospital Basico
Hospital Basico
Hospital Basico
Hospital Basico
Hospital Basico
Hospital Basico
Hospital Basico

Hospital Basico

Centro de Especialidad

Hospital Basico

Hospital Basico

Centro de Salud Tipo C

Hospital Basico
Hospital Basico
Hospital Basico
Hospital Basico
Hospital Basico

Hospital Basico

Centro de Salud Tipo C

Hospital General
Hospital General

Hospital Basico

Loja
Loja
Loja
Loja
Loja
Loja
Loja
Loja
Loja
Loja
Loja
Loja
Catamayo
Paltas
Alamor
Amaluza
Calvas
Macara
Saraguro
Zapotillo
Loja
Loja

Loja

Fuente: Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada

(ACESS)
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Muestra

Segun Pineda et al (1994) el tamafio de la muestra debe definirse partiendo de dos
criterios: 1) de los recursos disponibles y 2) la logica que tiene el investigador para seleccionar la
muestra. En referencia a estos criterios se ha calculado el tamafio de la muestra con un nivel de

confianza del 95% y un margen de error del 5%.

B Z*N pq
T ei(N-=-1) + Z%pq

n
Donde:

n: tamafio de la muestra.

N: tamafio de la poblacion a estudiar, 28 establecimientos de salud.
pq = probabilidades con las que se presenta el fendmeno.

Z2: desviacion estandar con respecto al promedio.

e: margen de error o de imprecision.

n= 1,962 x28 x0,5x0,5

0,052(28 — 1) + 1,962 X 0,5 X 0,5

n=27

De acuerdo a la formula empleada se necesita aplicar la encuesta a 27 establecimientos de
salud la Provincia de Loja, sin embargo las veintiocho (28) entidades de salud fueron objeto de
estudio, los mismos que han sido clasificados de acuerdo a la Red Nacional Integrada de
Servicios de Salud constituida por la Red Publica Integral de Salud a la cual pertenecen los
establecimientos publicos como el Ministerio de Salud (MSP), Instituto Ecuatoriano de

Seguridad Social (IESS), Instituto se Seguridad Social de la Policia Nacional (ISSPOL), y el
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Instituto de Seguridad Social de las Fuerzas Armadas (ISSFA), y la Red Complementaria que

abarca las entidades privadas.

LaPeana
Buenavista
SantaRosa El Oro Chilla Felipe
Zarumilla
" SARAGURO
imbes areglitas
Nueve de (Bosque
I o Protector
ctubre . .
impas de ‘ Rio Arenillas
jospital > Bresa Tohuin Portovelo
Balsas
\
N
Reserva
Nacional A HG (2)
de Tumbes L,
.~ HB (1)
PUYANGG
Z 7 Zamora
PINDAL Celica
CELICA Gonzanama Parque
3 V"““’@b" Nacional
MACARA CAE‘,’,‘E ga Podocarpus
. rm GA Yangana,
Zapghillo R HB. Loja
ZAPOTY((O
ESPINDOLA
arglie
Las Lomas Ngcional

Yacuri

Figura 12. Establecimientos de la Red Publica Integral de Salud - RPIS. Tomado de GeoSalud
3.0. Los simbolos (HB) corresponden a Hospitales Béasicos Publicos, (HG) Hospitales Generales,

(C) Centro de Salud Materno-Infantil 24HD.

Técnicas e Instrumentos de la Investigacion
e Observacion: check list, bitacora y fotografias.
e Recopilacion de datos: a través de consumos historicos y frecuencia de pedidos

e Encuesta: aplicada al personal farmacéutico y/o administrativo.
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e Analisis de datos: Microsolf Excel

Variable Independiente
e Consumo de gases medicinales
e Precios de la competencia
e Forma de suministro

e Percepcion del cliente

Variable Dependiente

e Plan estratégico

Analisis e interpretacion de resultados

Para determinar el andlisis situacional de la planta Oxiwest Cia. Ltda. se conformd un
equipo auditor integrado por profesionales técnicos afines en el area farmacéutica, biomédica e
industrial, quienes se encargaron de inspeccionar y evaluar las instalaciones y éareas de
Produccién, Almacenamiento, Control de Calidad en referencia al plan metodologico propuesto
en el Registro Oficial N° 296 “Guia de Inspeccion de Buenas Practicas de Fabricacion para
Industrias que Producen Gases Medicinales”, el cual agrupa 183 articulos referente a los
requisitos minimos que la empresa debe cumplir antes de obtener su licencia para operar, para

mayor detalle ver el apéndice B.
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Tabla 8

Indicadores del plan de inspeccion de las Buenas Préacticas de Manufactura

NUMERADOR DENOMINADOR % DE
CUMPLIMIENTO

Personal 1 10 10%

Locales 8 8 100%

Materia Prima y 2 7 29%
Calidad de
Empaque

Llenado y Empaque 1 16 6%

Almacenamiento y 13 23 57%
Distribucion

Quejas y Reclamos 0 7 0%

Informética 0 10 0%

Nota: EI denominador establece la meta 6ptima.
Fuente: Tomado del informe de auditoria interna de Oxiwest Cia Ltda., 2016
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100% m a Organizacion
100% - B b Personal
M c Higiene
20% | B d Locales
W e Equipos
B f Materia Prima y Calidad de Empaque
60% - 57% W g Fabricacion

M hLlenado yEmpague

m i Control y Garantia de Calidad
0% - M | Almacenamiento Yy Distribucidn
m k Documentacion
0% 4 | Quejas y Reclamos
W n Auditorias de Calidad

m m Informatica
0% 0% 0% 0%

0% -

j k I n m

Figura 13. Porcentaje de cumplimiento de las BPM de acuerdo al Registro Oficial N° 296.

El resultado del andlisis observacional efectuado mediante Check list refleja que de los
catorce requisitos que engloba las Buenas Practicas de Manufactura, solo en la seccion de los
locales cumple con el 100%, seguido con el 57% en las operaciones de almacenamiento y
distribucion, 44% en equipamiento, 40% en los procesos de fabricacion, 29% en la materia prima
y calidad de empaque, 20% précticas de higiene, 10% en actividades del personal y 6% en el
area de llenado y empaque. En los demas parametros el cumplimiento es nulo, es decir que
Oxiwest Cia Ltda. Presentdé un cumplimiento promedio del 24%. Los medicamentos son
calificados con un nivel de riesgo Ill, es decir, deben cumplir con las exigencias de la autoridad
nacional competente que consiste en aprobar sin ningln tipo de conformidad leve, moderada o
grave para garantizar plenamente la calidad y seguridad del producto final.

A partir de este andlisis se establece los costos de inversion, operacion y mantenimiento para
el desarrollo del estudio econdmico propuesto en el capitulo V.

Por otro lado, la encuesta aplicada a los farmacéuticos y/o administrativos de cada uno de los
establecimientos de salud se los ha clasificado en dos categorias: 1) objetiva de caracter técnico

que recoge informacion referente al producto, competidores, precios, método de adquisicion,
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forma de suministro, servicios complementarios, 2) subjetiva percepcion del usuario frente al
producto Yy servicio de la competencia.
En la figura 14 y tabla 9 se puede observar los segmentos a los que pertenece la muestra que

fue encuestada y su participacion en mercado local.

Tabla 9

Participacion de Sistema Integral de Salud

Sistema Integral de Salud N°. de Participacion Consumo
Establecimientos aproximado

Red Pdblica Integral de 12 42,86% 13 245

Salud

Red Complementaria 16 57,14% 2 504

Total 28 100,00% 15749

M Red Publica Integral
de Salud

HRed
Complementaria

Figura 14. Participacion de la Red Publica Integral de Salud y Complementaria

Se observa mayor participacion en el mercado por parte del sector privado que representa

el 57.14% de la muestra. No obstante, el sector publico con una participacion de 43% en el



mercado local presenta un mayor consumo mensual de oxigeno medicinal en contraste con los

datos recogidos por las clinicas.

Tabla 10

Tipos de gases medicinales de mayor consumo en los establecimientos de salud

Tipo de Gases Frecuencia

Oxigeno 28
Dioxido de Carbono
Nitrégeno

Oxido Nitrico

Oxido Nitroso

o O o o o

Otros:

30

20

10

Figura 15. Gases medicinales de mayor preferencia por los establecimientos de salud.

En relacion al tipo de gases medicinales de mayor consumo, el oxigeno medicinal se sitta
en primer lugar con el 100%, es decir que todos los hospitales demandan de este producto para el

tratamiento de los pacientes hospitalizados en especial para las areas de cuidados intensivos. El
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21.43% que corresponde a seis (6) hospitales también necesitan del dioxido de carbono para el

funcionamiento de algunos equipos biomédicos.

Tabla 11

Oferentes en el mercado locales

Frecuencia Porcentaje
INDURA 20 71%
LINDE - AGA 1 4%
SWISSGAS 0 0%
GASEC 0 0%
OTROS 7 25%
Total 28 100%

EINDURA

HLINDE-AGA
4%
M OTROS

Figura 16. Participacion de proveedores a nivel local.

Las empresas transnacionales como Indura y Linde son las encargadas de cubrir la
demanda que generan las instituciones de salud publicas y privadas con una participacion notable
del 71% para Indura en el mercado de la Provincia de Loja. Dentro de la opcidn otros, estan los
canales de distribucion: Oxisur y Goexpro que con el 25% son los que se encargan de distribuir

los productos bajo la marca Indura y Linde, respectivamente. Con el 4% restante, Linde es el
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proveedor uno de los Hospitales Regionales publicos, quién consume alrededor de 6 000 metros

clbicos al mes.

Tabla 12

Precios de venta al publico del oxigeno medicinal

Rango de Precios Frecuencia Porcentaje
$1,00-2,00 0 0%
$2,10-2,50 2 7%
$2,60-3,10 0 0%
$3,20-3,60 0 0%
$3,70-4,10 3 11%
$4,20-4,60 10 36%
$4,70-5,10 8 29%
$5,20-5,60 0 0%
mayor a $ 5,70 5 18%
Total 28 100%

— 18%

mayor a § 5,70
$5,20-5,60 |
$4,70-5,10 -

$4,20— 4,60 —36%
$3,70— 4,10 - 11%

$3,20-3,60 |
$2,60-3,10 |
$2,10—2,50 |(=— 7%
$1,00-2,00 |

29%

Figura 17. Frecuencia de precios de venta por metro cubico.

De acuerdo a la informacion proporcionada por los hospitales y clinicas, los precios que
oferta la competencia oscilan desde 2,10 a 6,00 dolares por metro cubico con un predominio del

36% en el rango del $ 4,20 — 4,60 para las clinicas ubicadas en la cabecera cantonal. El rango de
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precio aumenta (mayor a $ 5,70) para los establecimientos ubicados en las provincias que limitan
con la frontera y disminuye a $2,50 para los Hospitales que adquieren grandes volimenes. Una
acotacién importante que hay que considerar es que los precios menores a $5,00 délares no
incluyen los gastos de servicios como transporte y alquiler de cilindro por lo que aparentemente

los precios son mas bajos, sin embargo estos servicios son facturados.

Tabla 13

Modalidad de adquisicion de gases medicinales

Frecuencia Porcentaje
Si 13 46%
No 15 54%
Total 28 100%

MSi
HNo

Figura 18. Hospitales que en la actualidad mantienen un contrato suscrito.
El 54% de los establecimientos no mantienen actualmente un contrato suscrito con el

proveedor, mientras el 46% esta enlazado a un contrato anual bajo la modalidad contraentrega.
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La forma de suministro de este gas lo realiza a través de cilindros en la presentacion
comercial de 1, 6 y 10 m3 a excepcion de dos hospitales de referencia a nivel provincial que
utilizan tanques en sus sedes por su capacidad de instalacion y demanda.

Por lo general, la frecuencia para las recargas de oxigeno medicinal en cilindros lo realizan
de manera semanal y mensual. Cada establecimiento de salud cuenta con un stock de seguridad

que permite cubrir el tiempo de reposicion de este producto.

Tabla 14

Servicios complementarios

Frecuencia Porcentaje
Si 6 21%
No 22 79%
Total 28 100%

M Si

 No

Figura 19. Porcentaje de establecimientos de salud que contratan servicios externalizados para

mantenimiento de redes de distribucién.

Todos los hospitales publicos y privados disponen de una red para el suministro de gases
cuyo mantenimiento lo realizan de manera mensual, trimestral o semestral. ElI 79% utiliza

recursos propios para el mantenimiento de las lineas primarias y secundarias y el porcentaje
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restante dispone de servicios externalizados, mismos que son contratados a las empresas que les

provee el producto medicinal.

Tabla 15

Aspecto mas relevante que motivo al cliente elegir al proveedor

Frecuencia Porcentaje

Precio 0 0% M Calidad
Calidad 17 61% -
M Servicio
Purezadel oxigeno 0 0%
Servicio 1 4% i Facilidad de
pago
Facilidad de pago 1 4%
pag ’ M Desconocia de
Tiempo de entrega 0 0% 4% otro proveedor
0, ~
Desconocia de otro 7 25% Bk i Otro
proveedor
Otro 2 7% . i i i
Figura 20. Cualidades que motivaron a los clientes
Total 28 100%
elegir al proveedor actual
Tabla 16 g P

Aspecto mas interesante que considera el cliente para la incorporacién de un nuevo proveedor al

mercado local

Frecuencia Porcentaje

Seguridad 20 71%

Calidad 8 29% M Seguridad

Precio 0 0% @ Calidad

Servicio 0 0%

Forma de pago 0 0%

Tiempo de entrega 0 0%

Otro 0 0% Figura 21. Cualidades que permiten diferenciar el producto
Total 28 100% para un nuevo competidor

El motivo que llevd a las casas Ge sawu TISYNl Al PIUVCGUUI auludl GO PUI Ia LANUGU UGH

producto (61%), el 25% opina que desconocian de otros proveedores, y un 7% indica que fueron
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los Unicos proveedores que ofertaron. Sin embargo, el 100% de ellos estan dispuestos a solicitar
los productos y servicios en caso de aparecer una empresa de origen local, siempre y cuando el
nuevo proveedor brinde un producto seguro y de calidad (71%; 29%) bajo los pardmetros

establecidos por la Agencia Sanitaria.

Resumen del Capitulo

La metodologia que se aplico para desarrollo del presente trabajo de investigacion fue
descriptivo de enfoque cuantitativo para lo cual se llevaron a cabo dos actividades: 1) se empled
un cuestionario dirigido al personal farmacéutico y/o administrativo de los hospitales de acuerdo
a la estructura organizacional de la empresa para conocer variables de consumo, precios, forma
de suministro, servicios complementarios y la percepcién del usuario frente al producto y servicio
de la competencia. Para ello se tomé como muestra la poblacion total que estd conformada por 28
establecimientos de salud que integran la RPIS y complementaria de la Provincia de Loja de
acuerdo a la base de datos de permiso de funcionamiento otorgada por la ACESS. 2) se utilizo el
check list o guia de verificacion de las BPM publicado en el Registro Oficial N° 296 para
conocer el analisis situacional de Oxiwest, el instrumento consta de 183 articulos referente a los
requisitos minimos que debe cumplir la empresa antes de operar. A partir de los resultados se
cuantificé los recursos humanos, técnicos, tecnoldgicos y econémicos que se debe considerar
antes de su ejecucion.

La mayor participacion de acuerdo al nimero de establecimientos de salud en el mercado
corresponde al sector privado sin embargo, el sector publico con el 43% presenta un mayor
consumo de gases medicinales, situandose en primer lugar el oxigeno medicinal. EI mercado esta
liderado por el 71% por Indura ye el porcentaje restante por dos canales de distribucion que

venden los productos bajo la marca Indura y Linde. Los precios varian entre $ 2,10 a $ 6,00
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ddlares por metro cubico, por lo general el precio aumenta para los establecimientos ubicados en
las provincias que limitan con la frontera y disminuye para los Hospitales Regionales que
adquieren en grandes voldmenes.

Las empresas productoras de oxigeno medicinal realizan las recargas del producto a los
establecimientos de salud de manera quincenal y mensual en las presentaciones de 1, 6 y 10m3 a
excepcion de los dos Hospitales Regionales que utilizan tanques en sus sedes por su alto nivel de
consumo. Por lo general el motivo que les llevd al personal de salud elegir al proveedor actual es
por la calidad del producto y por desconocimiento de otros proveedores (61%, 25%), no obstante
el 100% de ellos estan dispuestos a solicitar productos y servicios en caso de aparecer una
empresa de origen local siempre y cuando cumpla con los pardmetros de seguridad y calidad
establecidos por Autoridad competente. Esto incentiva a desarrollar una propuesta estratégica

para fortalecer la participacion de Oxiwest en la linea del gas medicinal en el siguiente capitulo.
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Capitulo 1V. Propuesta

A partir de la informacioén recabada y analizada en los apartados dos y tres se detalla la
propuesta estratégica para potencializar la participacibn de Oxiwest Cia. Ltda. en el area
farmacéutica en la Provincia de Loja. Para el desarrollo de este capitulo se ha excluido los datos
recopilados de dos Hospitales Regionales de la RPIS ubicados en la cabecera cantonal que no se
ajustan a la capacidad instalada y presentacion comercial del gas que puede ofrecer Oxiwest.

De acuerdo al Registro Oficial No. 290, del 28 de mayo de 2012, para la gestién de las
entidades y organismos que conforman la Funcion Ejecutiva, establece que La Zona 7 se ubica
entre las coordenadas 3°30" y 5°0" de latitud sur y 78°20" y 80°30' de longitud oeste; limitada al
norte con las zonas 5 y 6, al sur y oriente con Pery, al occidente con Per( y el océano Pacifico, y
esta conformada por 19 distritos (seis en El Oro, nueve en Loja y cuatro en Zamora Chinchipe).
Este espacio tiene una superficie de 27 368,26 km” donde habitan 1°126.508 personas que
corresponde al 7,87% de la poblacion nacional, segin los datos tomados de la pagina web de la
Subsecretaria Nacional de Planificacion y desarrollo (2017).

En la Provincia de Loja los principales de negocios reales y potenciales por areas de
afinidad son: Agricultura de exportacion, Agroindustria de consumo nacional y/o exportacion,
Industria, Turismo Yy Tecnologia. En lo referente a los negocios dirigidos a elaborar productos de
uso y consumo humano, la matriz productiva cuenta con 200 microempresas, 19 pequefias
empresas y 4 medianas empresas y 234 unidades productivas artesanales. La mayor parte de
estas MIPYMES estan orientadas a la elaboracion de productos alimentarios, higiénicos y

cosméticos (ARCSA, 2017).
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La ausencia de laboratorios farmacéuticos en la Regién Sur del Pais incentiva a
desarrollar un plan estratégico para Oxiwest Cia. Ltda. que permita activar la participacion de la
rama farmacéutica de gases medicinales considerando las siguientes ventajas competitivas:

1. Producto Unico, no existe sustituto que pueda reemplazar su actividad en el

organismo del individuo por su estructura quimica.

2. Valor Agregado Ecuatoriano (VAE), responde a la realidad productiva de los sectores

industriales del Ecuador en los procesos de contratacion publica.

3. Ubicacién, facilita la distribucion del producto de manera rapida a las diferentes

sectores de la Provincia de Loja.

Objetivos
e Estructurar un modelo estratégico que permita a Oxiwet Cia. Ltda ingresar al mercado
local bajo parametros de calidad y seguridad.
e Determinar la viabilidad econdémica de produccion de oxigeno medicinal por la técnica de

PSA.

Mision

Oxiwest Cia. Ltda., es una empresa dedicada a la produccion y comercializacion de
oxigeno industrial y medicinal, que satisface con eficiencia los requerimientos de sus
clientes, al brindarles confianza y seguridad. Cuenta con la infraestructura, equipamiento y
personal calificado, su organizacién esta comprometida a cumplir especificaciones técnicas,
legales y estandares de calidad, permitiendo afianzar su posicion en el mercado al lograr un

crecimiento controlado y sostenible.
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Vision

Hasta el 2021, posicionarnos como una empresa lider en la prestacion de productos y
servicios medicinales e industriales a nivel Sur del Ecuador, permitiendo suministrar de
forma permanente y rapida productos de alta calidad y seguridad para satisfacer las

necesidades de nuestros clientes.

Valores

e Seguridad, con el personal interno y externo desde la produccion hasta el servicio
final.

e Alta Integridad, reforzando los procesos en base a estandares de calidad nacionales e
internacionales, en pleno cumplimiento de la ley.

e Satisfaccion del Cliente, proveemos productos y  servicios de calidad medibles

mediante nuestros procesos de trazabilidad.

Objetivos Estratégicos
e Posicionar la empresa en el mercado local.
e Asegurar calidad y seguridad al producto, desde su elaboracion hasta el consumidor final.
e Incorporar nuevas tecnologia en los procesos productivos.

e Proporcionar un ambiente de trabajo seguro y saludable, respetando el medio ambiente.
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Organigrama

JUNTA GENERALDE SOCIOS

PRESIDENTE (A)

GERENTE

DIRECCION ADMINISTRATIVA -
FINANCIERA

Depaftame’]’fo de Talento Humano
Produccion
Departamento de

Mantenimiento Vendedor
= g Marketing y Ventas

e ~ Distribuidor
Departamento de

Control de Calidad

DIRECCION TECNICA

Figura 22. Propuesta de organigrama para Oxiwest Cia. Ltda.
Perfil del puesto

A continuacion se describe las funciones, actividades, los requisitos de formacion
académica y el nivel de experiencia que debe desempefiar cada uno de los actores del

organigrama para una ejecucion exitosa del proyecto.
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Tabla 17.
Perfil del Gerente de la Organizacion

I. IDENTIFICACION DEL PUESTO

Nivel: Profesional
Denominacion del puesto: Gerente General
Jefe Inmediato (a quien reporta): Junta de Accionistas de la empresa

Il. PROPOSITO PRINCIPAL

e Planificar, controlar, dirigir y supervisar las diferentes areas de la empresa en aspectos
estratégicos, financieros, legales, de conformidad a los lineamientos de la junta directiva.

e Promover un ambiente de trabajo en equipo de tal forma que las actividades y
responsabilidades de cada empleado contribuyan a maximizar los recursos de la
empresa.

IIl. DESCRIPCION DE LAS FUNCIONES ESENCIALES

1. Evaluar las gestiones de la empresa de acuerdo a los objetivos establecidos.

2. Efectuar gestiones de mercadeo promoviendo con clientes actuales y potenciales los
servicios de la empresa.

3. Evaluar la situacién financiera de la empresa.

4. Controlar los ingresos y egresos de la empresa.

5. Preparar informacién y coordinar presentaciones para la junta directiva.

6. Efectuar la planificacion financiera de la empresa, asi como su seguimiento y obtencion
de fondos.

7. Coordinar nuevos proyectos.

8. Contratar al personal de la empresa y efectuar las evaluaciones de su rendimiento laboral.

IV. REQUISITOS DE FORMACION ACADEMICA Y EXPERIENCIA

= Profesional en el ramo de Ingenieria, Administracion de empresas, Quimica y Farmacia
o0 similares con bases y conocimientos de administracion.

= Experiencia en areas Gerenciales de Mercadeo, Finanzas y en Sistemas de Gestion de
Calidad de preferencia.

= Cooperativo y que pueda trabajar en equipo.

= Liderazgo, competitividad y determinacion.
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Tabla

Perfil

18.

del Responsable Administrativo

I. IDENTIFICACION DEL PUESTO

PodRE

RO ~No O

0.

Nivel: Profesional
Denominacion del puesto: Responsable Administrativo-Financie ro
Jefe Inmediato (a quien reporta): Gerente General
Il. PROPOSITO PRINCIPAL
e Facilitar los medios logisticos de la cadena de marketing y ventas del oxigeno medicinal.

I1l. DESCRIPCION DE LAS FUNCIONES ESENCIALES

Emitir requerimientos de materiales, repuestos o servicios extras via correo electrénico.
Atender las necesidades de reposicion o llenado de oxigeno por parte de los clientes.
Comunicar al Operador Técnico de Turno el lugar y tiempo de entrega.

Recopilar la informacion que a su criterio considere necesaria para la definicion de las
condiciones economicas de la compra, tales como precio de mercado, oferta, garantias,
fechas de entregas, legalidades, entre otras.

Mantener una lista actualizada de proveedores y clientes.

Coordinar el equipo Recall “ Quejas y Reclamos™.

Establecer formatos que faciliten los procesos de compra.

Registrar Balance y estados de resultados financieros

Promocionar el servicio de produccion de oxigeno medicinal.

Receptar certificados médicos del personal de la empresa

IV. REQUISITOS DE FORMACION ACADEMICA Y EXPERIENCIA

Egresado o graduado en Economia, Administracién de Empresas o Contabilidad.
Facilidad y desenvolvimiento.

Capacidad de trabajo en equipo y cooperacion.

Conocimientos y manejo de sistemas informaticos.
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Tabla 19.
Perfil del Director Técnico

I. IDENTIFICACION DEL PUESTO

Nivel: Profesional

Denominacion del puesto: Director Tecnico o Representante Tecnico
Dependencia: Planta de Produccion

Jefe Inmediato (a quien reporta): Gerente General

Il. PROPOSITO PRINCIPAL

e Planificar, ejecutar y controlar el desarrollo del proceso de produccion conforme a las
Buenas Préacticas de Manufactura de la Industria Farmacéutica con el propésito que los
productos fabricados cumplan con los estandares requeridos por los clientes y las
instituciones reguladoras.

I1l. DESCRIPCION DE LAS FUNCIONES ESENCIALES

1. Coordinar todas las actividades industriales en la empresa.

2. Participar activamente en las actividades del laboratorio farmacéutico, dirigiendo,
verificando y firmando todos los documentos relacionados con el funcionamiento de la
misma.

3. Verificar el cumplimiento de todas las normas legales para el funcionamiento del
laboratorio farmacéutico. .

4. Resolver en conjunto con el jefe de produccién y encargado de fabricacion los problemas
que se presenten durante el proceso productivo.

5. Coordinar con el encargado de Compras y de Produccion la adquisicion de materias
primas, materiales de empaques.

6. Dar seguimiento e implementar acciones correctivas que sean necesarias a fin de
garantizar el cumplimiento de los requisitos de las Buenas Practicas de Manufactura

7. Responsabilizarse por la conservacion de toda la documentacion técnica y legal de cada
producto elaborado, registrado y comercializado por el laboratorio, incluyendo los
ensayos tecnologicos previos, modificaciones y mas documentacion concerniente a cada
uno de ellos.

8. Evaluar el personal sobre las capacitaciones recibidas.

IV. REQUISITOS DE FORMACION ACADEMICA Y EXPERIENCIA

Profesional en Quimica y Farmacia o Bioquimica y Farmacia. Inscrito en la Agencia de
Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA).

= Trabajo en equipo, con liderazgo, proactivo y con capacidad de coordinacion.

= Conocimientos sobre Normativa Sanitaria, Buenas Practicas de Manufactura en la
Industria Farmacéutica, Sistema de Gestion de Calidad.

= Conocimientos y manejo de logistica y sistemas informaticos.
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Tabla 20.

Perfil del Responsable de Produccién

I. IDENTIFICACION DEL PUESTO

Nivel: Profesional

Denominacion del puesto: Jefe de Produccion

Dependencia: Planta de Produccion (Area de Produccion)
Jefe Inmediato (a quien reporta): Director Técnico (Representante Técnico)

Il. PROPOSITO PRINCIPAL

Planificar, coordinar, ejecutar y controlar el plan de produccion conforme a las Buenas
Préacticas de Manufactura de la Industria Farmacéutica aprobadas para la empresa en
coordinacion con el Director Técnico.

IIl. DESCRIPCION DE LAS FUNCIONES ESENCIALES

Dar seguimiento a las 6rdenes de produccion aprobadas por el Director Técnico.

Gestionar que el personal cumpla con los procedimientos y las Normas de Seguridad e
Higiene.

Vigilar que el personal complete los registros de produccion en el momento establecido.
Vigilar que se mantengan en existencias los inventarios necesarios de materias primas,
material de empaque e insumos.

Administrar el recurso humano de produccion.

Gestionar la provision de las condiciones y aditamentos idoneos para el desempefio del
personal.

Mejorar los procesos de trabajo en el area de produccion.

IV. REQUISITOS DE FORMACION ACADEMICA Y EXPERIENCIA

Ingeniero o Tecndlogo a fin.

Habilidad para la direccion de personal.

Vocacién de trabajo en equipo, capacidad de coordinacion.

Conocimientos sobre Normativa Sanitaria, Buenas Practicas de Fabricacion, Llenado,
Almacenamiento y Distribucién de Gases Medicinales, Sistema de Gestion de Calidad.

De preferencia experiencia de dos afios en la produccion de gases medicinales o en
produccion de medicamentos.

Conocimientos y manejo de logistica y sistemas informaticos.




Tabla 21.

Perfil del Operario

I. IDENTIFICACION DEL PUESTO

Nivel:

Técnico

Denominacion del puesto:

Operario de Produccion

Dependencia:

Planta de Produccion (Area de Produccion)

Jefe Inmediato (a quien reporta):

asignado.

O NoGe

Seguridad Industrial.

= Dindmico.

Il. PROPOSITO PRINCIPAL

e Realizar las labores de produccion asignadas conforme al plan y estandares de produccién
y a las Buenas Practicas de Manufactura.

IIl. DESCRIPCION DE LAS FUNCIONES ESENCIALES
1. Ejecutar las medidas de limpieza y desinfeccion antes y después de elaborar un proceso

2. Ejecutar las 6rdenes de produccion conforme al plan y programa de produccion asignado.
3. Utilizar el uniforme vy las prendas de proteccion.

4. Cumplir con los procedimientos de trabajo establecidos para la fabricacion, llenado,
almacenamiento y distribucién de gases medicinales.

Reportar cualquier problema al jefe inmediato para una pronta solucion.

Tener claro los procesos antes de iniciar labores asignadas.

Completar los registros de las actividades efectuadas por proceso asignado.

Participar en los programas de capacitacion de Buenas Précticas de Manufactura, Salud y

IV. REQUISITOS DE FORMACION ACADEMICA Y EXPERIENCIA
= Estudios de bachillerato o experiencias en areas asignadas.
= Capacidad de andlisis y de seguir Ordenes.
= Conalto sentido de trabajo en equipo y cooperacion.

= Conalto sentido de responsabilidad.

Jefe de Produccion




Tabla 22.

Perfil del Operario de Mantenimiento y Transporte

Nivel:

I. IDENTIFICACION DEL PUESTO

Profesional

Denominacion del puesto: Encargado de Mantenimiento — Transporte

Dependencia:

Planta de Produccion (Area de Mantenimiento — Area de
Descargo)

Jefe Inmediato (a quien
reporta):

~

Director Técnico (Representante Técnico)

Il. PROPOSITO PRINCIPAL

Realizar el mantenimiento preventivo y correctivo de equipos e instalaciones asi como
controlar las existencias de repuestos e insumos.

I1l. DESCRIPCION DE LAS FUNCIONES ESENCIALES

Realizar las reparaciones de las instalaciones, segln la necesidad.

Realizar las reparaciones basicas y el mantenimiento preventivo de las instalaciones y
equipos.

Debe hacer sondeos para detectar cualquier necesidad de mantenimiento y reportarla al
jefe inmediato.

Completar los registros de mantenimiento de equipos e instalaciones.

Utilizar el uniforme y equipo adecuado cumpliendo las diferentes normas de Higiene y
Seguridad Industrial y las Buenas Practicas de Manufactura.

Mantener la planta limpia y ordenada.

Limpiar e inspeccionar los cilindros.

Transportar cilindros de acuerdo bajo los protocolos establecidos.

IV. REQUISITOS DE FORMACION ACADEMICA Y EXPERIENCIA

Instruccion Secundaria con conocimientos en el area Industrial.

Trabajo en equipo y cooperativo.

Experiencia comprobable en la ejecucion de actividades de mantenimiento.
Certificado médico.




Tabla 23.

Perfil del Responsable de Control y Calidad

I. IDENTIFICACION DEL PUESTO

Nivel: Profesional

Denominacion del puesto: Jefe de Control de Calidad
Dependencia: Laboratorio de Control de Calidad

Jefe Inmediato (a quien reporta): Director Técnico (Representante Técnico)

Il. PROPOSITO PRINCIPAL

e Vigilar y verificar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura y estandares
de produccion por medio de analisis, muestreos e inspecciones para posterior liberacion
del producto terminado.

I1l. DESCRIPCION DE LAS FUNCIONES ESENCIALES

1. Aprobar o rechazar las materias primas, materiales de empaque y productos fabricados o

acondicionados.

Vigilar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura durante todas las etapas.

Monitorear el proceso de produccion y cumplimiento de los estandares de calidad.

Verificar el mantenimiento y las buenas condiciones de los equipos e instrumentos.

Gestionar analisis de Control de Calidad con laboratorios externos.

Verificar la Higiene y Seguridad Industrial del &rea de produccion y del personal que

labora en ellas.

Realizar muestreos y andlisis de Control de Calidad de los productos terminados.

Verificar la actualizacion de los registro de Produccion.

Participar en la capacitacion del personal de la planta.

10. Elaborar los procedimientos de control de calidad.

11. Archivar y controlar los registros y resultados de las pruebas de control de calidad.

12. Definir en conjunto con produccién la mejora en los procesos de trabajo de al area de
produccion.

13. Definir con produccion las politicas de seleccion de proveedores de materia primas,
material de empaque y otros insumos para produccion.

oA wWLN
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IV. REQUISITOS DE FORMACION ACADEMICA Y EXPERIENCIA

Profesional en Quimica y Farmacia o Biogquimica y Farmacia.

= Inglés intermedio.

= De preferencia experiencia de dos afios en control de calidad de gases medicinales
(oxigeno).

= Conocimientos de anélisis y Competencia Técnica.

» Manejo de Buenas Précticas de Manufactura.

= Liderazgo Capacidad de trabajo en equipo y cooperacion.




Mapa de Procesos

De manera complementaria a la estructura organizacional propuesta para Oxiwest, es
importante identificar los procesos estratégicos, productivos y de soporte (apoyo) que
interrelacionados transforman los elementos de entrada en elementos de salida brindando al
cliente satisfaccién evidenciada mediante disponibilidad, calidad y entrega oportuna del producto

0 Sservicio.

PROCESOS
ESTRATEGICO

, PLANEACION

/\nourronso / REGISTRO

Produccién

|’ | PROCESOS

ENTRADAS
| PRODUCTIVO

PROCESOS
APOYO

SANEAMIENTOE GESTION
ADMINISTRATIVA

HIGIENE

Retroalimentacion

Figura 23. Mapa de Procesos de la Planta Oxiwest Cia Ltda.

Los procesos estratégicos comprenden como elementos, la planificacion y mejora continua
del modelo de gestion de suministro de oxigeno medicinal. ElI monitoreo y registro son
actividades permanentes de cada proceso, estan bajo la responsabilidad de cada actor

involucrado.



Los procesos productivos son los que permite operativizar el modelo de gestién de
suministro de oxigeno medicinal, evidenciando sus resultados mediante indicadores de
produccion, control de calidad, distribucion y ventas.

Los procesos de apoyo brindan el soporte a los procesos operacionales y estratégicos, entre
ellos, esta la gestion administrativa, saneamiento y mantenimiento.

Otra herramienta grafica que facilita la comprension integral de los procesos y la

identificacion de las oportunidades de mejora, es a través del diagrama de flujo.
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Figura 24. Flujograma general de produccion
Es por ello, que se ha disefiado un diagrama de actividades resaltando los puntos mas
importantes que permite a los operadores identificar si el producto elaborado cumple con los

parametros de seguridad Y calidad antes de su distribucion.
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Plan de Promocion

Para poder informar o convencer a los consumidores que el producto que se ofrece brinda
una ventaja diferencial respecto a la competencia a parte de la calidad y seguridad del producto,
se puede acompafiar con servicios adicionales o alguna promocion que incentive al cliente a
elegir una determinada marca.

Producto

El oxigeno medicinal es un medicamentos genérico de poco grado de diferenciacion entre
sus técnicas de extraccion, es decir que el grado de pureza no es un elemento interferente para el
cliente en el momento de elegir al proveedor, no obstante resultaria atractivo acompafiar al
producto con un plus adicional que permita fortalecer la cadena de valor y brindar satisfaccion al

consumidor mediante la prestacion de servicios complementarios.

Producto: Oxigeno  Medicinal ~ del  93-96%  en
presentacion de 1-3-6-10m3

PR
OXIGENO MEDICINAY CogeNE
MEDICAMENTO

en a5
ot . Slemp® i
Advertencias y ,Jm\.c.;mg ;\.g\;ndro on C‘.”d\ao::zdescm"sewc
- Transporte, use y manipU i
- No e&ﬂmr el cilindro al calof, o Ce“
- Consevar a temperatura no md:‘é% Bvana
- Manipule lentamente y €0° cul e, 8 o
- Clerre la vaivula después dé Su 2 e
- Devolver el cilindro con unaasas x o sust
- Manténgase alejado de gri s
- No use adaptador de vé:;wulaz;dos e alindros3 e
- Use sélo con equipos adecy:

« NO DANAR NI RETIRA

resion res!
2 celtes

qesTAETIUE S

Figura 25. Disefio de etiqueta de identificacion del producto de acuerdo al Art. 97 del Registro

oficial.
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Servicios: Mantenimiento de cilindros y de lineas de

abastecimiento.

Instalacion de suministro de oxigeno medicinal

a domicilio.

Asesoria y  venta de repuestos

complementarios.

Servicio de transporte puerta a puerta durante

las 24 horas.

Precio

El precio se lo ha establecido de acuerdo a los costos operacionales, precios referenciales
de los competidores, servicios adicionales y al precio techo fijado por la Consejo Nacional de

Fijacion y Revision de Precios de Medicamentos en la Resolucion No. 10-2015.

Tabla 24

Propuesta de venta por metro cubico

Precio de Venta al PUblico

Indura $4,10
Linde-Aga $6,00
Resolucion No. 10-2015 $ 6,00
Precio Propuesto $5,33

Nota. Los medicamentos no gravan IVA lo cual se convierte en un beneficio para nuestros
clientes.
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Promocién de ventas

La promocion es el punto clave para impulsar la participacion en el mercado mediante la
captaciébn de nuevos clientes que estén dispuestos a solicitar el producto y servicios
complementarios.

Los cilindros o termos son considerados bienes de larga duracién y forman parte del envase
primario del medicamento. Al ser retornables pasan por numerosos procesos de limpieza,
desinfeccion y mantenimiento con producto quimicos compatibles al medicamento. El precio de
estos envases varia de acuerdo a la capacidad de almacenamiento en litros/m3 y material con el
que fue construida la botella pudiendo ser de acero o aluminio.

Durante la aplicacion del cuestionario se evidencid que la mayoria de los hospitales publicos
y privados disponen de cilindros pero estos no son utilizados para las recargas de oxigeno por la
competencia ya que ellos ofrecen el alquiler del cilindro por la adquisicion del medicamento.
Frente a ello, Oxiwest puede ofrecer dos servicios gratuitos a eleccion de los clientes con los que
suscriban un contrato mayor a un afio:

e Rehabilitacion los cilindros

e Prestacion de cilindros

e Mantenimiento anual de las lineas primarias de abastecimiento.
e Asesoria en accesorios complementarios.

e Servicio de transporte

88



Por otro lado, los canales de distribucion ayudan a la compafiia a almacenar, transportar y
vender bienes desde sus puntos de origen hasta su destino, permitiendo equilibrar factores como
el costo, la entrega, la rapidez y la seguridad. Con el fin de cubrir las diferentes areas geogréaficas
de la Provincia de Loja se propone formar una alianza para instalar un canal de distribucion en el
distrito 11D07-Macara para suplir las necesidades de manera oportuna de las rutas: 11D9-
Zapotillo, 11D04-Celica, Alamor y Puyango, y con la distribuidora principal ubicada en la
cabecera cantonal 11D01-Loja se pretenderia abastecer la demanda de las sedes de salud situadas
en i los Distritos:
11D02-Catamayo,
11D03-Paltas,
11D05-Espindola,
11D06-Calvas,

Gonzanama

11D08-Saraguro.

" Quilanga
Cariamanga

Zamora
Chinchipe

Figura 26. Cobertura de los canales de distribucion

De manera adicional para incentivar a los canales de marketing se plantea las siguientes

promociones:
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Por cada metro cubico el canal de distribucion obtendrd puntos acumulables durante el mes,

mismos que podran ser canjeados de la siguiente manera:

Tabla 25

Promocion para los canales de distribucion

Puntos Promocion

25 puntos equivale a 150 m3 1 recarga de oxigeno medicinal de 6m3
50 puntos equivale a 300 m3 2 recarga de oxigeno medicinal de 6m3
75 puntos equivale a 450m3 2 recarga de oxigeno medicinal de 6m3

1 recarga de oxigeno industrial de 6m3

100 puntos equivale a 600m3 1 recarga de oxigeno medicinal de 1m3
2 recarga de oxigeno medicinal de 6m3

1 recarga de oxigeno industrial de 6m3

Viabilidad Econdmica

A continuacién se detallaran los recursos humanos y tecnoldgicos que fueron detectados en el
proceso de analisis situacional con el apoyo de la Guia de Buenas Practicas de Manufactura para
conocer si es viable o no apostar en la ampliacion de la linea de produccion de oxigeno

medicinal.

Tabla 26
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Equipamiento técnico, mobiliario, licencias y adecuaciones

Equipos Cantldaql Costo Unitario Total
Frecuencia
Equipo CO, CO,y HR 1 1879,00 1879,00
Equipo O, 2 1098,00 2196,00
Equipo Particulas 1 4999,00 4999,00
Equipo HC Totales 1 7990,00 7990,00
Maquinaria 1 125000,00 125000,00
Termohigrometro 3 125,00 375,00
Cilindro Patrones 1 959,88 959,88
Cilindro 100 270,00 27000,00
Manometro 25 306,28 7657,00
Mobiliario
Computadora 2 1278,00 2556,00
Muebles de Oficina 1 250,00 250,00
Gabinete de Plastico 1 22,14 22,14
Impresora 1 380,00 380,00
Impresora cebra 1 780,00 780,00
Permisos
BPM 3 afios 4697,50 4697,50
Permiso de Funcionamiento Anual 0,00 0,00
Registro Sanitario 5 afios 452,17 452,17
Supervision y Asesoramiento 3500,00 3500,00
Subtotal 153986,97 190693,69
Obras Civiles 28750,00
Total $ 219.443,69
Inversion

La inversion de capital necesaria para la adquisicion de los recursos tecnologicos, mobiliario,
licencias y adecuaciones para la Planta Oxiwest es de aproximadamente $52 323,49. De acuerdo
resultado econémico de la empresa del afio 2016, se plantea que estd sea actividad en pequefia
escala sea financiada con un préstamo bancario a un tasa del 20% en 60 cuotas mensuales que

equivale a cinco afios.
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Tabla 27

Detalle de carga financiera

Concepto usD
Monto Financiado $219.443,69
Monto Liquidado $219.443,69
Intereses $111.550,68
Seguro de $5.360,02
Desgravamen

Total Carga $116.910,70
Financiera

Suma Total de $336.354,39
Cuotas

Tabla 28

Amortizacion del préstamo bancario

Cuota  Abono Capital Interés Seguro Desg.. Cuota Saldo

No.

1 $ 3.657,39 $ 3.657,39 $ 17574 $ 7.49052 $ 219.443,69
2 $ 3.657,39 $ 3.59644 $ 17281 $ 7.426,64 $ 215.786,30
3 $ 3.657,39 $ 3.53548 $ 169,88 $ 7.362,75 $ 212.12891
4 $ 3.657,39 $ 3.47453 $ 166,95 $ 7.29887 $ 208.471,52
5 $ 3.657,39 $ 341357 $ 164,02 $ 7.23498 $ 204.814,13
6 $ 365739 $ 335261 $ 161,09 $ 7.171,09 $ 201.156,74
7 $ 3.657,39 $ 3.291,66 $ 158,16 $ 710721 $ 197.499,35
8 $ 3.657,39 $ 3.230,70 $ 15524 $ 7.04333 $ 193.841,96
9 $ 3.657,39 $ 3.169,74 $ 15231 $ 6.97944 $ 190.184,57
10 $ 3.657,39 $ 3.108,79 $ 14938 $ 6.91556 $ 186.527,18
11 $ 3.657,39 $ 3.047,.83 $ 14645 $ 6.851,67 $ 182.869,79
12 $ 3.657,39 $ 298687 $ 14352 $ 6.787,78 $ 179.212,40
13 $ 3.657,39 $ 292592 $ 14059 $ 6.72390 $ 175.555,01
14 $ 3.657,39 $ 2.864,96 $ 137,66 $ 6.660,01 $ 171.897,62
15 $ 365739 $ 2.804,00 $ 13473 $ 6.596,12 $ 168.240,23
16 $ 3.657,39 $ 274305 $ 13180 $ 6.53224 $ 164.582,84
17 $ 3.657,39 $ 2.682,09 $ 12887 $ 6.468,35 $ 160.925,45
18 $ 3.657,39 $ 262113 $ 12595 $ 6.40447 $ 157.268,06
19 $ 3.657,39 $ 2.560,18 $ 12302 $ 6.340,59 $ 153.610,67
20 $ 3.657,39 $ 249922 $ 120,09 $ 6.276,70 $ 149.953,28
21 $ 3.657,39 $ 243826 $ 117,16 $ 6.21281 $ 146.295,89
22 $ 3.657,39 $ 237731 $ 11423 $ 6.14893 $ 142.638,50
23 $ 3.657,39 $ 231635 $ 11130 $ 6.085,04 $ 138.981,11
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24 $ 3.657,39 $ 225540 $ 10837 $ 6.021,16 $ 135.323,72
25 $ 3.657,39 $ 219444 $ 10544 $ 5.957,27 $ 131.666,33
26 $ 3.657,39 $ 213348 $ 10251 $ 5.893,38 $ 128.008,94
27 $ 3.657,39 $ 207253 $ 99,58 $ 5.829,50 $ 124.351,55
28 $ 3.657,39 $ 201157 $ 96,66 $ 5.765,62 $ 120.694,16
29 $ 3.657,39 $ 1.950,61 $ 93,73 $ 5.701,73 $ 117.036,77
30 $ 3.657,39 $ 1.889,66 $ 90,80 $ 5.637,85 $ 113.379,38
31 $ 3.657,39 $ 1.828,70 $ 87,87 $ 557396 $ 109.721,99
32 $ 3.657,39 $ 176774 $ 84,94 $ 5.510,07 $ 106.064,60
33 $ 3.657,39 $ 1.706,79 $ 82,01 $ 5.446,19 $ 102.407,21
34 $ 3.657,39 $ 164583 $ 79,08 $ 5.382,30 $ 98.749,82
35 $ 3.657,39 $ 1.58487 $ 76,15 $ 531841 $ 95.09243
36 $ 3.657,39 $ 152392 $ 73,22 $ 5.254,53 $ 91.43504
37 $ 3.657,39 $ 1.462,96 $ 70,30 $ 5.190,65 $ 87.777,65
38 $ 3.657,39 $ 1.402,00 $ 67,37 $ 5.126,76 $ 84.120,26
39 $ 3.657,39 $ 134105 $ 64,44 $ 5.062,88 $ 80.462,87
40 $ 3.657,39 $ 1.280,09 $ 61,51 $ 4.998,99 $ 76.80548
41 $ 3.657,39 $ 121913 $ 58,58 $ 493510 $ 73.148,09
42 $ 3.657,39 $ 1.158,18 $ 55,65 $ 487122 $ 69.490,70
43 $ 3.657,39 $ 1.097,22 $ 52,72 $ 4.807,33 $ 65.83331
44 $ 3.657,39 $ 1.036,27 $ 49,79 $ 4.74345 $ 6217592
45 $ 3.657,39 $ 975,31 $ 46,86 $ 4.679,56 $ 58.518,53
46 $ 3.657,39 $ 914,35 $ 43,93 $ 4.61567 $ 54.861,14
47 $ 3.657,39 $ 853,40 $ 41,01 $ 4.551,80 $ 51.203,75
48 $ 3.657,39 $ 792,44 $ 38,08 $ 448791 $ 47.546,36
49 $ 3.657,39 $ 731,48 $ 3515 $ 4.42402 $ 43.888,97
50 $ 3.657,39 $ 670,53 $ 32,22 $ 4.360,14 $ 40.231,58
51 $ 3.657,39 $ 609,57 $ 29,29 $ 4.296,25 $ 36.574,19
52 $ 3.657,39 $ 548,61 $ 26,36 $ 4.232,36 $ 32.916,80
53 $ 3.65739 $ 487,66 $ 2343 $ 4.16848 $ 29.25941
54 $ 3.657,39 $ 426,70 $ 20,50 $ 4.10459 $ 25.602,02
55 $ 3.657,39 $ 365,74 $ 17,57 $ 4.040,70 $ 21.94463
56 $ 3.657,39 $ 304,79 $ 14,65 $ 3.976,83 $ 18.287,24
57 $ 3.657,39 $ 243,83 $ 11,72 $ 391294 $ 14.629,85
58 $ 3.657,39 $ 182,87 $ 8,79 $ 3.849,05 $ 10.972/46
59 $ 3.657,39 $ 121,92 $ 5,86 $ 378517 $ 7.31507
60 $ 3.657,68 $ 60,96 $ 2,93 $ 372157 $ 3.657,68
Total $ 219.443,69 $ 111.550,68 $ 5.360,02 $ 336.35439 $ -
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Gastos Operacionales

La mano de obra es uno de los gastos operacionales mensuales que Oxiwest debe tomar
en cuenta para su andlisis econdémico, en tabla 22 se detalla las remuneraciones mensuales mas

sus beneficios de ley.

Tabla 29

Gastos mensuales del capital humano

Gasto de Sueldo Fondo de Décimo Décimo Aporte Total
Némina mensual reserva tercer cuarto patronal

11,5%
Gerente 2500 208,25 2500 375 2875 38824
Asistente 650 54,145 650 375 74,75 10371,74
Administrativo
Financiero 850 70,805 850 375 97,75 13447,66
Jefe de 1000 83,3 1000 375 115 157546
Produccién
Jefe de Control 1250 104,125 1250 375 143,75 195995
de Calidad
Operador 1 375 31,2375 375 375 43,125 6142,35
Operador 2 375 31,2375 375 375 43,125 6142,35
Transportista 375 31,2375 375 375 43,125 6142,35
Mantenimiento 375 31,2375 375 375 43,125 6142,35
TOTAL $7.750,00 $645,58 $7.750,00 $3.375,00 $891,25 $116.424,55

Otros aspectos que se ha considerado en la seccion de gastos contemplan los servicios de
mantenimiento y servicios basicos como el agua, teléfono, internet vy la electricidad, y otras

variables.

Tabla 30

Gastos de servicios basicos

Servicios Basicos Valor mensual Anual
Eléctrico 754,55 9054,60
Agua 120,00 1440,00
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Internet 45,00 540,00

Telefdnico 60,00 720,00
Seguridad 600,00 7200,00
Insumos de Limpieza 64,20 770,40
Control de plagas 300,00 3600,00
Combustible 220,00 2640,00
Total $2.163,75 $25.965,00

La electricidad se convierte en uno de los competidores mas fuertes donde es imposible negociar.
Tabla 31

Estimacion de gastos de mantenimiento

Insumos Periodicidad Costo Costo
Unitario Total

Filtros Semestral 1966,50 3933,00
Repuestos Semestral 239,88 479,76
Filtro Compresor Semestral 684,19 1368,38
Filtro Tamiz Semestral 679,44 1358,88
Repuestos para instalacion Mensual 12,95 155,40
Reparaciones periddicas Mensual 120,00 1440,00
Mantenimiento de Mensual 52,00 624,00
magquinaria

Mantenimiento de cilindros Mensual 360,00 4320,00
Total $4.114,96 $13.679,42

Los filtros son los insumos de mantenimiento de mayor costo, estos permiten retener
particulas e impurezas de diversos tipos y tamafios. Por lo general, se encuentran instalados
dentro del sistema de produccion entre el secador, tanque de pulmoén, y tamiz molecular. La
frecuencia de cambio de los filtros varia de acuerdo a las horas de trabajo en psi, por tanto los
calculos que se han empleado en esta actividad estan contemplados en un margen de ocho horas
diarias por 22 dias laborables al mes.

Con el fin de estimar la proyeccion de ingresos se ha tomado como referencia la
capacidad de produccion de Oxiwest y los consumos mensuales recopilados durante la encuesta.

Si bien los consumo mensuales de la RPIS y complementaria de la Tabla 9 arrojan
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aproximadamente 15 749 metros cubicos para esta seccion la demanda no atendida es de 11 429
m3 que corresponde al consumo de dos establecimientos de salud publicos que por el nivel de
complejidad e instalaciones se abastecen en la presentacion comercial de tanqueros por

kilogramo de peso (kg).

Tabla 32
Estimacion de ingresos segun la capacidad de produccion y consumos de los establecimientos de
salud
Diario Mensual Anual Costo Venta Venta
m3 m3 m3 m3 /PVP mensual Anual
Capacidad de 200 4400 52800 5,33 $23.452,00 $281.424,00
produccion
Consumos de
clinicas y 193,6 4259 51108 5,33 $22.700,47  $272.405,64
hospitales

Las rampas de llenado de Oxiwest permite producir 200 metros cubicos (20 cilindros de 10m3)
por dia en un tiempo de cuatro horas sin interrumpir esto significa que al mes la capacidad de
produccion es de 440 botellas y una demanda atendida de 426 cilindros (4 259 m3). El tiempo
restante se proyectaria a la produccion de oxigeno industrial.

Estados financieros

A partir de los ingresos y costos de inversion, operacion y mantenimiento se desarrolla el
flujo de caja de Oxiwest para conocer la liquidez anual de la empresa y a partir de ello evaluar los
principales indicadores de rentabilidad. Adicional a ello, también se ha realizado el estado de

resutados para determinar las ganancias y/o pérdidas que generaria el proyecto
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Tabla 33

Flujo de caja

ANOS 0 1 2 3 4 5 6 7

Ventasdel producto $ 272.405,64 $ 286.02592 $ 300.327,22 $ 315.34358 $ 331.110,76 $ 347.666,30 $ 365.049,61

- b)Egresos Operacionales ~ $ 156.06897  $ 163.87242 $ 172.06604 $ 180.66934 $ 189.70281 $  199.18795  $  209.14735
Gastosadministrativos $ 116.424,55 $ 122.245,78 $ 128.358,07 $ 134.77597 $ 141.514,77 $ 148.590,51 $ 156.020,03
Gastos produccion $ 39.644,42 $ 41.626,64 $ 43.70797 $ 45.893,37 $ 48.188,04 $ 50.597,44 $ 53.127,31
Otros
Aportaciénde $ - $ - $ - $ - $ - $ - $ -
Accionistas
PréstamoBancaria $ 219.44369 $ - $ - $ - $ - $ - $ - $ -
Gastos financieros $ 41.781,16 $ 3258164 $ 23.38213 $ 14.18264 $ 498313 $ - $ -
Amortizacion del capital $ 43.888,68 $ 43.888,68 $ 43.888,68 $ 43.888,68 $ 43.888,68 $ - $ -
Utilidad de trabajadores $ 1.580,00 $ 3.569,05 $ 5.588,54 $ 7.640,02 $ 9.725,07 $ 11.212,92
Impuestos SRI $ 2.238,34 $ 5.056,15 $ 7.917,10 $ 10.823,36 $ 13.777,18 $ 15.884,98
Presupuesto de capital $ 21944369 $ - $ - $ - $ - $ - $ - $ -
inicial
Activos fijos $ 219.443,69
Capital de trabajo $ -
Activos diferidos $ - 3 - $ - $ - $ - $ - $ - $ -
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Tabla 34

Estado de pérdidas y ganancias

Afios
Ingresos
Venta del producto
Ingresos netos
Costo de losingresos
Insumos de produccién
Costo de lasventas
Utilidad bruta
Gastos:
Plan de marketing
Sueldos y salarios
Beneficio salariales
Permisosy licencias
Servicios basicos
Varios - imprevistos
Gastos de depreciacion
Total de gastos
Utilidad de operacion
Gastos financieros

Utilidadantes de
reparto
15% atrabajadores

Utilidad antes de
reparto
25% Impuestoa la renta

Utilidad antes de
reserva
10%reserva legal

Resultado del ejercicio

272.405,64
272.405,64

39.644,42
39.644,42
232.761,22

©

$ 2.500,00
$ 104.587,09
$ 11.837,46
$ 1.656,27
$  25.965,00
$ 5.000,00
$  28.900,89
$ 180.446,71
$ 52.314,51
$41.781,16
10.533,35

1.580,00
8.953,35

2.238,34
6.715,01

© ¥ & »

$671,50
$ 6.043,51

©

B s P on B o BB B B B o P o BB g

286.025,92
286.025,92

41.626,64
41.626,64
244.399,28

2.625,00
109.816,44
12.429,34
1.739,08
27.263,25
5.250,00
28.900,89
188.024,00
56.375,28
32.581,64
23.793,64

3.569,05
20.224,60

5.056,15
15.168,45

1.516,84
13.651,60
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300.327,22
300.327,22

43.707,97
43.707,97
256.619,25

2.756,25
115.307,26
13.050,80
1.826,03
28.626,41
5.512,50
28.900,89
195.980,15
60.639,09
23.382,13
37.256,96

5.588,54
31.668,42
7.917,10
23.751,31

2.375,13
21.376,18

©

€© & B B B B B B B B B B B B B B &

315.343,58
315.343,58

45.893,37
45.893,37
269.450,21

2.894,06
121.072,63
13.703,34
1.917,34
30.057,73
5.788,13
28.900,89
204.334,12
65.116,09
14.182,64
50.933,45

7.640,02
43.293,43
10.823,36
32.470,07

3.247,01
29.223,07

&

© B B B B B B B B B B B B B B B &

331.110,76
331.110,76

48.188,04
48.188,04
282.922,72

3.038,77
127.126,26
14.388,51
2.013,20
31.560,62
6.077,53
28.900,89
213.105,78
69.816,94
4.983,13
64.833,81

9.725,07
55.108,74

13.777,18
41.331,55

4.133,16
37.198,40

©

#H BH L B B B B B B

©®© B B B B B B

347.666,30
347.666,30

50.597,44
50.597,44
297.068,85

3.190,70
133.482,57
15.107,94
2.113,86
33.138,65
6.381,41
28.900,89
222.316,02
74.752,83

74.752,83

11.212,92
63.539,91
15.884,98
47.654,93

4.765,49
42.889,44

©

#H BH L B B B B B B

© B B B B B B

365.049,61
365.049,61

53.127,31
53.127,31
311.922,30

3.350,24
140.156,70
15.863,33
2.219,56
34.795,58
6.700,48
28.900,89
231.986,78
79.935,52

79.935,52

11.990,33
67.945,19
16.986,30
50.958,89

5.095,89
45.863,00



Para determinar la tasa de descuento (TD) se ha tomado de referencia la inflacion
promedio anual que de acuerdo al Banco Central del Ecuador del afio 2015 al 2018 ha presentado
una tendencia decreciente que pasa de 3.9 % en el 2015 a 0.05 % en el 2017, incluso llegando en
el Ultimo cuatrimestre del periodo 2017 a — 0.20 %. Adicional a ello, se ha aumentado un factor
de riesgo para compensar los efectos de la inflacion y obtener valores reales para el inversionista,
por lo que en el flujo de caja se ha establecido una TD del 5% en un horizonte de tiempo de siete

anos.

La utilidad bruta en el primer afio es de $ 232.761,22 de acuerdo a los ingresos y costos de
produccion. El total de gastos proyectados corresponde a $ 180.446,71 en el cual incluye plan de
marketing, salarios, permisos, licencias, servicios basicos, depreciaciones de equipos entre otros,
con un margen de utilidad operacional $ 52.314,51 y una ganancia para los inversionistas de $

6.043,51, valor con tendencia al alza.

Viabilidad Econdémica

El Valor Actual Neto (VAN) se obtiene a partir de los flujos de caja proyectado del
negocio 0 proyecto que se va a invertir y se resta la inversion inicial del mismo. Si el resultado es
positivo es aceptable realizar el proyecto en caso de ser negativo es mejor no invertir. La
inversion inicial de la propuesta es de $219 443,69 y el VAN es de $ 543 224,27 por lo tanto, es

viable realizar este proyecto.

Para determinar el tipo de interés al que el VAN se convierte en cero se ha evaluado la
Tasa Interna de Retorno (TIR) , el cudl arroja en este trabajo de investigacion el 51% , porcentaje
mayor al 5% de la tasa de descuento, por lo que se comprueba que el proyecto es rentable y

recuperable en 4 afios y 7 meses.
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Cronograma de Ejecucién

Para la ejecucion de este proyecto se ha elaborado un cronograma para exponer el tiempo

de inicio y fin de cada actividad en un periodo previsto de doce meses.

Tabla 35

Propuesta de actividades

Actividad Inicio Fin
Tréamite de financiamiento 01/03/2018 15/04/2018
Adecuaciones internas 15/05/2018 15/06/2018
Adquisicion de equipos 01/06/2018 16/07/2018
Contratacion del personal 01/04/2018 10/04/2018
Implementacion de BPM 15/04/2018 30/08/2018
Pruebas Piloto 20/09/2018 20/10/2018
Tramite de registro sanitario 03/11/2018 10/12/2018
Produccion 10/12/2018
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Conclusiones

El ambiente de la mercadotecnia juega un papel muy importante a la hora de emprender un
negocio al permitir cambiar o potencializar la posicion competitiva de la empresa. En la
actualidad existen 54 establecimientos farmacéuticos calificados con las BPM, de los cuales el
11% corresponde a los gases medicinales, entre ellos se destaca Indura Ecuador S.A., Linde
Ecuador, Enox, Swissgas, Gasec y Roxaire.

La tabla de puntuacion de ventas netas anuales estd liderada por Linde con quince millones
de dolares, seguido Indura con dos millones y Swissgas con un 1.5 millones y con una
participacién menor a medio millon dolares para las empresas nacionales.

Dentro de las fuerzas externas, las politicas que ha implementado el gobierno referente a los
proceso de adquisicién de productos farmacoldgicos en el sistema portal de compras publicas ha
fortalecido la industria nacional. No obstante, las fuerzas legales en Ecuador cambian
constantemente y cada vez la exigencia es mayor en especial para los laboratorios farmacéuticos
por lo que se puede convertir en un factor negativo para empresas en emprendimiento.

Oxiwest presenta un cumplimiento promedio del 24% referente a los indicadores de las BPM
que propone el Registro Oficial N° 296, la mayor puntuacion esta en el area de los locales en lo
que refiere a la infraestructura.

El mercado de la provincia de Loja esta abarcado por Indura con el 71% con una cobertura
total en los cantones de la provincia y una competencia dividida en la cabecera cantonal con
Linde. Por lo general estas empresas transnacionales se caracterizan por aplicar estrategias
horizontales y formar los famosos “oligopolios”, no obstante en Ecuador esta prohibido y
regulado por la Superintendencia de Control del Poder de Mercado.

El precio techo fijado por la subsecretaria de fijacion de precios para el oxigeno medicinal es

de $6,00 ddlares americanos por metro cubico. El precio propuesto para este estudio fue de $5,33
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por m3 en referencia a los costos operacionales, servicios adicionales y precios de la
competencia. El estudio de mercado determind que la demanda atendida es de 426 cilindros
(4259 m3) que corresponde a 26 establecimientos de salud y la oferta de Oxiwest corresponde a
4400 metros cubicos.

Las recargas de gas medicinal lo realizan con una periodicidad semanal y mensual en
cilindros en la presentacion comercial de 1, 6 y 10 m3 a excepcion de dos hospitales de referencia
a nivel provincial que utilizan tanques en sus sedes por su capacidad de instalacion y demanda. El
46% de los establecimientos de salud estan enlazados a un contrato anual bajo la modalidad
contraentrega.

A partir del proceso de auditoria se calculd los costos de inversion que ascienden a
$219.443,69 con un VAN de $ 543.224,47 y una tasa de retorno del 51%, que determina que el
proyecto es factible y recuperable la inversion a los 4 afios y 7 meses, es decir la produccion de
oxigeno medicinal in situ aparte de ofrecer ganancias significativas promueve la participacién de

las MIPYMES, regula las practicas monopdlicas y genera fuentes de empleo dignos vy estables.
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Recomendaciones
Antes de implementar un plan estratégico es importante realizar un levantamiento de las
necesidades que sustenten la viabilidad del proyecto. De manera general se recomienda iniciar
con las siguientes actividades para que los procesos fluyan sin ningln tipo de inconveniente:

e Disefiar un listado maestro de los procedimientos operativos estandarizados en base al

check list del Registro Oficial N° 296 y normas ISO enfocadas a la gestion documental.

e Adquirir los equipos para la seccion de laboratorio de acuerdo a las especificaciones de la

farmacopea.

e Capacitar al personal sobre las BPM vy los procedimientos que se establezcan en la

empresa.

e Implementar mecanismos de monitoreo permanente.

Una vez que la empresa implemente las Buenas Précticas de Manufactura y obtenga la
licencia para operar, seria conveniente que la empresa se certifique por organismos
internacionales reconocidos.

Si bien la presente propuesta de potenciar la participacion de la linea de oxigeno medicinal
estd enfocada a satisfacer las necesidades de las instituciones de salud que requieren oxigeno
medicinal en cilindros se puede analizar como un objetivo a largo plazo la posibilidad de
aumentar la capacidad instalada de la empresa mediante la incorporacion de nuevas tecnologias o
a su vez incursionar en la asesoria para la implementacién de sistemas de produccion de gases
medicinales en las sedes de los hospitales y clinicas.

Para cumplir con la entrega inmediata del producto a los clientes de los cantones alejados de
Loja seria conveniente implementar un canal de distribucion en el Distrito 11D07-Macara que
permita responder a las necesidades de los distritos 11D09-Zapotillo y 11D04-Celica, Alamor y

Puyango.
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Apéndice A.

ENCUESTA
Datos del Establecimiento de Salud
Razon Social:
Canton:
Pertenece: Red Publica Integral ( ) Red Complementaria ( )

La compafiia Oxiwest Cia. Ltda. Agradece su colaboracién en las siguientes preguntas
relacionadas a incrementar la economia productiva de la Provincia de Loja.

Favor, marcar con una X segin considere conveniente.

1. ¢Que tipo de gases medicinales ocupa?
() Oxigeno

() Nitrégeno

( ) Dioxido de Carbono
( ) Oxido Nitrico

( ) Oxido Nitroso

() Otros:

2. ¢Qué presentacion comercial consume?

0,4m? 0,68m? 1m | 2m® | 4mP | 6m® | 8m® | 10ms | Otra

Oxigeno

Nitrégeno

Dioxido de
Carbono

Oxido Nitrico

Oxido Nitroso
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3. ¢Queé cantidad de botellas mensuales consume?

Oxigeno () . m
Nitrégeno () _ m
Diéxido de Carbono ( ) __ m?
Oxido Nitrico () _m
Oxido Nitroso () _ m
Otros () __m

4. ¢Cuales son proveedores?
) INDURA
) AGA
) SWISSGAS

) OTROS:

(
(
(
( ) GASEC
(
5. ¢Cual eselrango al que se ajusta el precio de su Ultima compra en m3?

( )$1,00-2,00
( )$2,10-250
( )$2,60-3,10
()$3,20-3,60
( )$3,70-4,10
( )$4,20 4,60
( )$4,70-5,10

( )$5,20 - 5,60

~

) mayor a $ 5,70
6. Actualmente ¢Tiene firmado algun contrato de exclusividad con la empresa de gases

medicinales?

SI () Plazo
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NO ()

7. ¢Cual es el motivo por el qué eligié al proveedor?

() Precio

() Calidad

() Pureza del oxigeno

() Servicio

( ) Facilidad de pago

() Tiempo de entrega

() Desconocia de otro proveedor

Otro

8. ¢ Cudl es la frecuencia en la que realiza pedidos de oxigeno medicinal a su proveedor?
() Semanalmente

() Quincenal

() Mensualmente

9. ¢Dispone de area adecuada para suministro de gases?

() sl

() NO

10. ¢Cada qué tiempo realiza el mantenimiento de la red de suministro?
() Mensual

() Trimestral

() Semestral

() Anual

11. El servicio de mantenimiento de la red es externalizado?

() sl

() NO

12. ¢ Dispone de un stock de reserva?

() sl
() NO
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13. En caso de aparecer una nueva empresa de origen local. ;Usted esta dispuesto a solicitar
sus productos y servicios?

() sl
() NO
() Desconoce

En caso de gque su respuesta sea negativa. Indicar el por qué?

14. ¢ Qué aspecto usted considera que es el mas interesante para incorporar un nuevo
proveedor al mercado local?

() Seguridad

() Calidad

() Precio

() Servicio

( ) Forma de pago
() Tiempo de entrega

Otro
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Apéndice B.

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE

FABRICACION PARA
INDUSTRIAS DE GASES MEDICINALES
REGISTRO OFICIAL N° 296

A = CUMPLE

B = NO CUMPLE

ORGANIZACION

Art. Punto a auditar A B
1. Cuenta con Organigrama Actualizado X
2. Dispone de un Manual de Funciones X
3. Existen documentos escritos que, anivel de las
1 |unidades  operativas (departamentos, areas, secciones), definan X
responsabilidades  para los diferentes puestos
4. Existen organigramas especificos para los siguientes departamentos: X
produccién y control de calidad
5.Existen en la empresa las siguientes areas: direccion técnica,
2 | departamento de produccion, departamento de control de calidad, X
departamento de compras, mantenimiento.
3 6. La direccion técnica tiene como responsabilidad la coordinacién de %
todas las actividades industriales en la empresa.
PERSONAL
10 1. Tiene definidos los requisitos que debe cumplir el personal %
para cada éarea de trabajo?
11 |2. Tienen programas de capacitacion y adiestramiento? X
3. Existe un programa/procedimiento especifico para el personal
12 |nuevo en relacion a las labores/tareas/responsabilidades que habra de X
asumir?
13 |4.Poseen programas de evaluacion del desempefio del personal? X
15 5. Cumple el farmacéutico la funcion como responsable técnico del %
establecimiento?
16 6. Cumple el responsable de produccién las funciones asignadas, X
organizar, supervisar, cumplir normas de BPF, firmar registros?
7. Tienen carné de salud vigente
17 | Total de empleados: 1 X

Total de obreros: 2
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18 |8. Existe un programa de medicina preventiva. X
19 |9. Existe un control de acceso a las areas de produccion? X
21 |10. Existen grupos especificos para atender situaciones de emergencia X
HIGIENE
1. Posee normas escritas de higiene, limpieza X
10 | 2. Conoce el personal estas normas X
3. Se cumple y documenta la ejecucion del programa de limpieza X
4. Provee la empresa uniformes adecuados para el personal X
19 5. Estado de limpieza de los uniformes X
6. Dispone la empresa de lavamanos suficientes y secador de aire X
caliente o toallas.
21 |7. Existen avisos/letreros/instrucciones escritas que indiquen la X
23 | prohibicion de algunas actividades inherentes a cada seccion.
8. Disponen de equipos de seguridad completos y apropiados X
21 como hidrante, puertas se escape, otros.
9. Se emplea un sistema de sefializacion para evacuacion vy flujo de N
materiales.
99 10. Disponen de reservorios de agua potable limpios en buen %
estado con su respectivo instructivo de desinfeccion del tanque.
LOCALES
22 1. Los locales estan calificados para elaborar los gases medicinales que X
produce/maneja
2. Dispone la empresa de las siguientes areas: industrial y medicinal. X
20 |3. Existen normas o instructivos para el ingreso a las areas X
4. Existen areas de acceso general (salas de entrada, recepcion, X
vestuarios, talleres, mantenimiento, comedor, bafios Yy oficinas)
22 | 5. Existen areas de fabricacion (salas de fabricacion, de control y
garantia de la calidad y acondicionamiento y almacenamiento de X
productos, bodegas)
6. El personal para ingresar a las areas de fabricacion toma las
precauciones de seguridad adecuadas (uso de uniformes, guantes, botas| X
de seguridad)
21 |7.Son adecuadas las normas de seguridad y control de las mercaderias X
y equipos que ingresan al area de fabricacion
8. Se toman precauciones con los medios de transporte empleados en X

las diferentes areas (montacargas, coches)

EQUIPOS
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1. Los equipos satisfacen las especificaciones para la elaboracién de los

X
productos.
25 2. Los equipos estan calificados como aptos para su uso X
3. El equipo esta construido con material resistente y sanitario X
26 4. Los operadores disponen de instrucciones escritas para el manejo de %
cada equipo.
1 5. Existen registros sobre entrenamientos especificos sobre %
precauciones en el manejo de los equipos
6.En la etapa de elaboracion estan debidamente identificados los
equipos (nombre del producto, concentracion, volumen, forma
25 34 |farmacéutica, numero de lote, fecha de inicio del proceso, fase de X
elaboracion del producto y otro dato o informacion relevante,
equipos defectuosos).
7. Existen registros de la calibracion periddica de los equipos de X
26 medicion y analisis.
8. Para calibrar los equipos utiliza normas de referencia internacional o %
externaliza el servicio?.
25 | 9. Existen programas escritos de limpieza X
26 |10. Tiene programas escritos de mantenimiento. X
140 |[11. Tiene registros de mantenimiento. X
28 |12. Los manifolds son exclusivos para cada areay tipo de gas.
31 14. Existen valvulas antiretorno para evitar el retorno de material X
extrafio o contaminacion en los sistemas de produccion y distribucion.
32 15. En las lineas de abastecimiento se han realizado pruebas N
hidrostaticas que garanticen la presion disefiada.
33 16. Se realizan pruebas periddicas de estanqueidad en las lineas X
de abastecimiento.
MATERIA PRIMA
35 1. Serealizan inspecciones de las materias primas y materiales de %
empaque
36 2.Se registra  los  procesos  de mantenimiento, adecuacion X
y limpieza de los envases
37 3. Los envases cumplen caracteristicas técnicas de acuerdo con X
normas reconocidas.
39 |4. Se realizan inspecciones externas a cada cilindro X
41 5. Se utilizan métodos de purga y venteo o vacio para eliminar el gas %
residual
42 | 6. Se realizan las siguientes pruebas: X

117




46

7. Se realizan inspecciones y pruebas a cada termo

FABRICACION

1. La planta cuenta con un concentrador de oxigeno para uso en su

63 . . . X
sistema centralizado de gases medicinales.
65 2. El sistema de suministro de oxigeno esta instalado de acuerdo a las
normas INEN e ISO.
68 |3. Cuenta con un sistema primario de suministro. X
68 |4. Cuenta con un sistema secundario de suministro. X
68 |5. Cuenta con un sistema adecuado de reserva. X
69 6. Cada sistema primario y secundario cuenta con compresor, tamiz %
molecular y analizador.
7.Los componentes de los sistemas concentradores de oxigeno
70 |son compatibles con oxigeno 93-96% v/v y estan libres de aceite, grasa | X
y particulas solidas.
8. Cada compresor cuenta con una conexion que le permite
71 |suministrar aire a otro dispositivo de tamiz molecular cuando falla o X
esta en regeneracion su propio tamiz molecular.
79 9. El sistema tiene un filtro tipo coalescente de 0.3 micrones de 99% de
eficiencia posterior al dispositivo de tamiz molecular.
73 10. El suministro de reserva tiene una capacidad nominal igual o
mayor a la capacidad nomina del sistema concentrador de oxigeno.
11. Cuando fallan los sistemas de suministro primario y secundario
74 |entra en operacion el sistema de suministro de reserva
automéaticamente.
75 12. Existe una valvula anti-retorno en la linea de suministro del
sistema concentrador de oxigeno.
75 13. El sistema de reserva descarga producto a la red de distribucion
luego de la valvula anti-retorno.
14. Existe un sistema doble de regulacion de presion (K)
76 |14.1 La presién de suministro es de 50 psig
14.2 Existen valvwlas de alivio para abrirse a 75 psig
15. Existe un analizador de oxigeno para monitorear Yy registrar en
77 |forma continua la concentracion del producto gaseoso con un rango de
precision.
79 16. Existe un sistema de analisis para el monitoreo y control de
las impurezas establecidas para este tipo de produccion.
79 17. El sistema de control y monitoreo realiza cambio de operacion

automatico en el evento de falla por presion o concentracion.
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80
81

18. El sistema consta de un segundo analizador de oxigeno.

84

19. El sistema concentrador de oxigeno llena el sistema de reserva.

20. El sistema de llenado de la reserva cumple con las normas
nacionales e internacionales vigentes (norma NTE INEN 2049, norma
ISO 10083).

88

21. Se llenan cilindros o envases de presion de 99% con un
sistema concentrador de oxigeno.

83

22. El sistema cuenta con alarmas visuales y sonoras de operacion y
alarmas de emergencia.

83

23. El sistema de alarmas indica un cambio del suministro primario
al secundario.

89

24. El fabricante a entregado al cliente la siguiente informacion:
Instrucciones para instalacion, uso y mantenimiento.

91

25. El gas producido en el sistema concentrador de oxigeno
cumple con las siguientes especificaciones:

25.1. Concentrador de oxigeno: 90% v/v a 96 % v/v, en balance
predominante de argdn y/o nitrogeno

25.2 Monoxido de carbono, méximo 5 mg/kg

25.3 Dioxido de carbono, maximo 300 mg/kg

25.4 Contaminacion de particulas, méaximo 0,5 ug/m3

25.5 Contaminacion de hidrocarburos, maximo 0,5 mg/m3

25.6 Punto de rocio, maximo -40°C a presion atmosférica
estandar

LLENADO Y EMPAQUE

92

1. Se tiene procedimientos y controles adecuados que aseguren que
los envases son llenados correctamente.

93

2. Las mangueras de acoplamiento conectores y valvulas son los
adecuados Y especificos de acuerdo con la norma NTE INEN 2049

94

3.El sistema de llenado de oxigeno medicinal cumple con la
identificacion, cilindros aptos para uso medicinal, valula anti-retorno.

X

95

4. Los cilindros de oxigeno medicinal se llenan de acuerdo con un
procedimiento escrito

95

5. Se efectlan controles durante el proceso de llenado y empaque.

96

6. Se tiene un registro de llenado que indique los siguientes datos

97

7.Cada envase es rotulado, con su respectiva etiqueta de
identificacion  del producto

97

8.En la etiqgueta de identificacion se encuentra la siguiente

119
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informacion:

8.1 Nombre comercial y/o genérico

8.2 Nombre del gas y formula quimica

8.3 Formula farmacéutica

8.4 Si el oxigeno medicinal es producido por la licuefaccién del
aire esta informacion debe constar en la etiqueta

8.5 Indicaciones, precauciones y advertencias de uso

8.6 Condiciones de almacenamiento
8.7 Pictogramas de seguridad

8.8 NUmeros internacional de las Naciones Unidas para la
identificacion del producto

8.9 Nombre de la empresa productora
8.10 Nombre del farmacéutico responsable
8.11 Pais de origen

9. Existe una etiqueta adicional adherida al envase que contiene el

%8 numero de lote, fecha de llenado y fecha de expiracion. X
9. Los procedimientos de operacion / limpieza /calibracion vy

99 |mantenimiento de equipos, incluye informacion de nombre de X
equipo, instrucciones claras, programa de calibracion y validacion.

98 |11. Seretiran las etiquetas de identificacion deterioradas X

98 |12. Existen sellos de seguridad de las valvulas. X
13. El personal de llenado tiene conocimiento sobre sus funciones

10 - X
y responsabilidad.

51 14. Se comprueba que la linea esté completamente despejada para X
continuar con otro producto o lote.

116 |15.Se lleva un registro del material sobrante X

96 16. Existe un procedimiento de manejo de material sobrante de X
embalaje.

CONTROL DE CALIDAD

1. Tiene la empresa un sistema de control y garantia de calidad. X

101 2. Los gases medicinales se fabrican bajo un adecuado sistema de X
calidad

5 3. El responsable es quimico farmacéutico/bioquimico X
farmacéutico

15 |4. El sistema de control y garantia de calidad cumple con su rol. X

101 5. Se cumple con las especificaciones de calidad para gases X

medicinales descritas en las normas técnicas ecuatorianas y en las
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farmacopeas reconocidas en el pais
Especificar

6. El nivel de calidad del producto escontrolado  durante el

103 proceso  de fabricacion X
7. Tiene el laboratorio de control de calidad los equipos
25 . s . X
adecuados  para realizar todos los analisis pertinentes
26 |8.Son calibrados y validados todos los equipos y métodos analiticos X
9. Se considera un nuevo lote  de produccién a Un manifold o
26 [rampa de llenado en la que se realice una ininterrumpida secuencia de X
llenado.
10. La persona autorizada responsable por la liberacion de lotes
107 |tiene un adecuado conocimiento y experiencia en  gases X
medicinales
106 11. Cada lote es analizado en identidad y concentracion antes de su X
liberacion y despacho
109 |[12. Seanaliza al menos un cilindro por cada lote. X
13. El gas a granel que se usa como materia prima es aprobado
110 antes de poder ser llenado. X
11 14. El producto del emitrailer es analizado en identidad y pureza %
antes y despues de ser llenado.
15. Los gases usados como patrones de calibracion y/o ajuste de
113 |equipos, estan identificados y tienen  su  respectivo X
certificado de andlisis
114 Y | 16. Los productos rechazados, se ventean o destruyen conforme a %
115 |procedimientos escritos.
116 17. Los proveedores son calificados X
18. Los insumos tienen especificaciones técnicas definidas X
19. Los insumos son inspeccionados al ingreso a la planta, tanto
117 : . o X
en su integridad como en su identificacion
20. Se lleva registro de los cambios realizados al sistema de control de %
calidad.
21. El sistema de control y garantia de la calidad dispone de manuales y %
procedimientos.
101 |22. Posee un sistema de cuarentena/aprobacion/ rechazo. X
23. Los documentos de trabajo estan archivados X
24. Los registros primarios estan numerados. X
25. Existen registros de resultados de analisis sucesivos de cada: X

materia prima y producto terminado.
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26. Se conservan los protocolos y documentos de control debidamente

archivados. X
27. Son adecuados los locales destinados a realizar los controles. X
28. Los equipos poseen: manuales, fichas, instructivos vy registros. X
29. Los gases patrones o estandar estan debidamente ubicados, %
rotulares y almacenados.
ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION

118 1. Existen procedimientos escritos para el almacenamiento de los X
productos.

119 2. Las areas de almacenamientos permiten: Una separacién entre
los gases medicinales e industriales.

120 |3.Estan las é&reas correctamente identificadas.

121 4. En el almacenamiento los cilindros estan protegidos del deterioro
externo.

122 5. Los cilindros no son expuestos a temperaturas superiores a
52ac

123 6. Las areas de almacenamiento tienen dimensiones apropiadas para
el fin al que se destinan

124 7 Existe una area para la disposicion y manejo de producto
devueltos

125 8. Existen mecanismos para evitar la presencia de insectos, %
roedores u otros agentes externos.
9. Los pisos, paredes y techos, son de material resistente, de

126 |, & .. . .
facil limpieza y mantenidos en buenas condiciones.

128 10. Existen  areas apropiadas para almacenamiento de materias
primas, empaques, envases vacios, aprobados.
11. Los insumos y materiales de empaque permanecen en cuarentena,

129 | .. X
identificados hasta ser aprobados.
12. Todo insumo, material de empaque y producto terminado es

130 . X
despachado segin FIFO.
13. El sitio de almacenamiento es de un distribuidor.

131 [14.El sitio cumple con todas las especificaciones de almacenamiento %
establecidas.

127 15. Existe un é&rea especifica para el muestreo de los materiales
de bodega.

129 16. Tiene condiciones ambientales apropiadas que garanticen la
calidad de los productos.

127 |17.El encargado de bodega tiene procedimientos escritos del area. X
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18. Tiene areas especiales para almacenar devoluciones, etiquetas y

151 sustancias inflamables,
118 |[19. Existe un procedimiento que garantice el sistema FIFO.
132 20. Existen en los camiones d(? Qistribucién espacios definidos vy
separados para productos medicinales.
133 21. I;s transportado el gas medicinal y el gas industrial en el mismo
camion.
135 22. Se protege los cilindros de gases medicinales durante su
transporte.
136 |23. Es el camion de distribucion de un distribuidor.
DOCUMENTACION
137 | 1. Los documentos son parte del sistema de calidad.
138 2. I,_os glocumentos que se utilizan dan las instrucciones especificas y
estan vigentes.
139 3. Fos d_ogumentos de los sistemas_ de_: cal_idad impresos cont_ienen
copias originales y controladas con indicaciones claras y precisas.
140 |4. Se evita la existencia de documentos de ediciones anteriores
141 5. Existe un procedimiento para correccion de errores en registros y
modificaciones.
6. Se dispone de los siguientes documentos:
6.1 Registros/aprobacion de materia prima, insumos Yy material de
empaque
6.2 Inspeccion de envases vacios antes del llenado
6.3 Controles de produccion y llenado
6.4 Andlisis por lotes
142 |6 5 Certificados de andlisis por lotes
143 6.6 Calibracion de equipos
6.7 Certificados de gases de calibracién
6.8 Récord o historia de elaboracion del lote
6.9Aprobacion o rechazo del lote
6.10 Devolucion de producto
6.11 Limpieza y mantenimiento de areas/equipos/envases
144 7. Los documentos relacionados con la fabricacion y el envase de un
lote se archivan por un periodo igual a su fecha de vencimiento
145 8. Existe un récord de elaboracion por cada lote producido y

envasado
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9. Los procedimientos de operacion / limpieza /calibracion vy

146 |[mantenimiento de equipos, incluye informacién de nombre de X
equipo, instrucciones claras, programa de calibracion y validacion.

137 |10. Existen responsables por el archivo de documentos. X

140 |[11. Son adecuadas las medidas para la anulacion de documentos X
12. Las informaciones manuscritas observadas son legibles e

141 | X
indelebles.

QUEJAS Y RECLAMOS

1. Estd designada una persona o departamento responsable de

148 o . : . X
recibir/direccionar/gestionar y registrar toda queja o reclamo.

149 2. Toda queja y reclamo relacionado con productos defectuosos se %
examina Yy gestiona de acuerdo con procedimientos escritos.

150 |[3. Cuenta con registros por cada reclamo. X
4. Los registros de reclamos tienen la siguiente informacion:

150 |[Naturaleza los reclamos, procedencia, resultados de la investigacion, X
acciones adoptadas y observaciones.

151 5. Los gases medicinales objeto del reclamo son identificados y X
colocados en cuarentena.

152 | 6. Existe un procedimiento para el retiro de producto del mercado. X
7. Los registros de quejas y reclamos son revisados

153 s X
periddicamente

AUDITORIA

154 1. La empresa cuenta con un equipo de auditoria interna formado %
por personas calificadas

155 |2. Existe un plan de auditorias internas X

156 3. Existen informgs de aL.JditOI‘I'aS in'Fernas, que incluyan: %
resultados, conclusiones Yy acciones correctivas.

157 4.La autoridad de salud ha realizado auditorias externas a la %
empresa

INFORMATICA

158 |[1. Tiene computarizados los procesos de: Planeamiento de la

159 |[produccion, gestion de stocks, materias primas, material de envase, X

160 |[producto en proceso, producto terminado,

161 2. Existen respaldos de toda la informacion procesada. X
3. Para los casos de emergencia, existe un plan de contingencia X

162 |4. El procedimiento establecido es seguro y confiable X

163 5. La informacién que procesa se encuentra protegida del personal no X

autorizado
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6. Los usuarios del sistema tienen cddigo personal. X
161 |7.El sistema esta protegido contra fallas en la red eléctrica X
158 8. Los programas de produccién y entrega: Ingresan al sistema de %
informéatica
158 |9. Inventarios y existencias estan constantemente actualizados X
159 10. Existen suficientes y adecuados equipos e instalaciones X

para llevar a cabo los procesos computarizados
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Loja, 20 de abei de 2017

Asunto: Autorizacién de Proyecto de Investigacion
Economista

Maria del Carmen Lapo
Directora de la Maestria en Gerencla de Serviclos de Salud - UCSG

De mi consideracion

En atencion a la peticién realizada por la Sefiora Lorena Nataly Vargas Pineda, alumna
de la maestria en Gerencia de Servicios de Salud de la Universidad Catélica Santiago
de Guayaquid, autorizo se Beve a cabo el proyecto de fin de tulacidn en esa empresa
con el tema * ESTUDIO DE LAS NECESIDADES DE OXIGENO MEDICINAL EN LAS
INSTITUCIONES DE SALUD DE LA PROVINCIA DE LOJA. PROPUESTA DE UN
PLAN ESTRATEGICO PARA POTENCIAR LA PARTICIPACION DE OXIWEST CIA.
LTDA.", requisito para obtener su titulo de Magister.

que comunico para los fines pertinentes,
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Yo, Vargas Pineda Lorena Nataly, con C.C: # 1104297112 autora del trabajo de titulacion:
Estudio de las necesidades de oxigeno medicinal en las instituciones de salud de la
Provincia de Loja. Propuesta de un plan estratégico para potenciar la participacion de
Oxiwest Cia. Ltda previo a la obtencion del grado de MAGISTER EN GERENCIA EN
SERVICIOS DE LA SALUD en la Universidad Catélica de Santiago de Guayaquil.
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