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RESUMEN

Aguilar Zufiiga, J., A. Instituto Tecnoldgico de Costa Rica, noviembre 2025. Disefio del sistema
automatizado de inventarios para productos inyectables en Comercial Farmacéutica Leisa S.A.

Profesor Asesor: Ing. Kleiber Rojas Varela, MEng.

Comercial Farmacéutica Leisa S.A., dedicada a la comercializacion de medicamentos y productos
de salud, gestiona actualmente su inventario de inyectables mediante procesos manuales. Aunque
este modelo ha permitido cumplir los requisitos regulatorios, no garantiza trazabilidad integral ni
control eficiente de fechas de caducidad, y limita la reposicion basada en datos. Como resultado,
se generan pérdidas anuales de €94.362.472 por caducidad y se expone a riesgos de

desabastecimiento en medicamentos criticos.

Para evolucionar hacia un modelo de gestion de inventarios alineado con estandares farmacéuticos
y regulatorios, la administracion de medicamentos inyectables debe transitar de practicas manuales
a un esquema automatizado. El desafio consiste en desarrollar un sistema que permita controlar
fechas de caducidad con base técnica, asegurar trazabilidad de lotes y respaldar decisiones de
reposicion mediante parametros objetivos, reduciendo la dependencia del conocimiento tacito y

fortaleciendo la capacidad operativa ante auditorias y variabilidad de demanda.

Como respuesta, este proyecto disefia un sistema automatizado de gestion de inventarios para la
familia de inyectables, que incorpora registro estructurado de lotes, control FEFO automatizado,
reposicion parametrizada y trazabilidad digital, apoyado por inteligencia artificial local y Power
Automate. La solucion cierra mas del 90 % de las brechas identificadas en el diagndstico y se
fundamenta en digitalizacion progresiva, aseguramiento normativo y toma de decisiones basada
en datos. Su implementacion se estima en dos a cuatro meses, con una inversion inicial de
13.931.200 y costos operativos anuales de €5.268.000, permitiendo capturar beneficios
econémicos proyectados de €75.000.000 durante el primer afio y estableciendo una base
tecnologica escalable hacia modelos mas avanzados de automatizacion y cumplimiento

regulatorio.

Palabras clave: Automatizacion de inventarios, Medicamentos inyectables, Microsoft 365 para automatizacion
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ABSTRACT

Aguilar Zufiiga, J., A. Instituto Tecnologico de Costa Rica, November 2025. Design of an
Automated Inventory System for Injectable Products at Comercial Farmacéutica Leisa S.A. Thesis

Advisor: Ing. Kleiber Rojas Varela, MEng.

Comercial Farmacéutica Leisa S.A., dedicated to the distribution of pharmaceutical products and
healthcare supplies, currently manages its inventory of injectable medications through manual
processes. While this approach has enabled compliance with regulatory requirements, it does not
ensure full traceability or efficient expiration-date control and limits data-driven procurement
decisions. As a result, the company incurs annual losses of 94,362,472 due to expired products

and faces the risk of stockouts of critical medications.

To align with pharmaceutical and regulatory inventory-management standards, the organization
must transition from manual practices to an automated system. The challenge is to develop a
solution that controls expiration dates based on technical parameters, ensures batch traceability,
and supports replenishment decisions using objective criteria—thereby reducing reliance on tacit

knowledge and strengthening operational capacity for audits and fluctuating demand.

In response, this project designs an automated inventory-management system for injectable
medications that incorporates structured batch registration, automated FEFO control, parameter-
based replenishment, digital traceability, local artificial intelligence, and Power Automate. The
solution addresses more than 90% of the gaps identified in the diagnostic assessment and is
grounded in progressive digitalization, regulatory compliance, and data-driven decision-making.
Implementation is estimated at two to four months, with an initial investment of ¢13.931.200 and
annual operating costs of !5.268.000. The system is projected to generate economic benefits of
€75.000.000 during the first year, establishing a scalable technological foundation for more

advanced automation and regulatory-compliance models.

Keywords: Inventory automation, Injectable medicines, Microsoft 365 automation

v



DEDICATORIA

Con todo nuestro esfuerzo y amor, para;

Mi familia: La vida, como una gran obra, se construye en actos
que solo cobran sentido con quienes nos acompafian en el
escenario. Ellos han sido mi soporte constante, brindandome la
fortaleza y la serenidad necesarias para continuar cada jornada.
Gracias por su apoyo inquebrantable, su paciencia y su fe en

cada uno de mis pasos.

A mis padres,
Por ensefiarme el valor del trabajo, la disciplina y la honestidad

como herramientas para alcanzar cualquier meta.

A mi hermano,
Por su ejemplo de compromiso, constancia y equilibrio, que

inspiran a superarse y a mirar siempre mas alto.

A quienes han compartido este recorrido —amigos, colegas y
maestros— y han dejado huellas silenciosas pero
significativas,

mi sincero agradecimiento por acompafiarme en esta travesia

que hoy culmina en una nueva meta alcanzada.



AGRADECIMIENTOS

Gracias por demostrarnos que se puede...

El camino recorrido en esta maestria ha sido una experiencia
transformadora, tanto en el &mbito académico como en el personal.
Representd una oportunidad para reafirmar valores como la
constancia, la disciplina y la pasion por la mejora continua. Cada
etapa del proceso trajo consigo desafios que, mas que obstaculos, se

convirtieron en lecciones de crecimiento y superacion.

Agradezco profundamente al Ing. Kleiber Rojas Varela, MEng,
por su orientacion técnica, su acompafiamiento constante y su rigor
académico. Su guia precisa y su compromiso fueron fundamentales

para el desarrollo y culminacion de este trabajo.

Extiendo mi reconocimiento a los docentes y coordinadores de la
Maestria en Ingenieria del Instituto Tecnologico de Costa Rica,
por su compromiso con la formacién integral de profesionales

capaces de generar soluciones reales y sostenibles.

A mis compaiieros de clase, por las largas horas compartidas, los
debates constructivos y el apoyo mutuo que hicieron de este proceso
una experiencia memorable.

Este logro es el resultado de la suma de aprendizajes, esfuerzos y

personas que dejaron huella en este trayecto. A todos ellos, mi

sincero agradecimiento.

iQUE DIOS LOS BENDIGA POR SIEMPRE!

Vi



EPIGRAFE

“La calidad de las decisiones es tan buena como la

calidad de los datos que fluyen a través de la cadena

)

de suministro.’

— Kevin Comerford

vil



2.

CONTENIDO

ACTA DE APROBACION.......ooiiimiiimritneiseeiseeesss et sssss sttt ii
DEDICATORIA ..ottt sttt sttt sttt ettt et naeens \%
AGRADECIMIENTOS. ..ottt ettt ettt ettt ettt eae e vi
EPIGRAFE ...ttt ettt ae et s e s e e st e s se e seensesseenseensenseenseenaenseensennean vii
CONTENIDO ..ottt ettt ettt b ettt e bt et e et e bt entesaee e viii
LISTA DE FIGURAS ..ottt ettt ettt ettt saa et ssaenseenseenaessaenseennenns Xiv
LISTA DE CUADROS ....oooueiiieieeeeee ettt sttt st sbe et st XV
INTRODUCCION......cootiitieiesiteste ettt ettt ee st esteeseessaenseessesseenseensesseeseensesneenseensennnans 17
1.1 Generalidades de 1a OrganizZacion ............c.eevveeiuierieesiiesieeiie e eriee et e e e seaesseesaee e 18
1.1.1 Antecedentes NISTOTICOS .....cciuiiieiiieeiieeeie et eiee ettt e e ae e e sree e seveeeesaeeeenes 18
1.1.2 NUMeEros de emMPIeados .......c.eevvieiiiriiiiieiieee ettt e 19
1.1.3 TIPOS de PIOAUCLOS ...eeeeviieiiieeiee ettt ettt bee e s eeseaeeessee s 21
1.1.4 IMIETCAAOS ...ttt ettt ettt ettt et 22
1.1.5 Estructura organizacional.............cccccuieeiiieiiiieeiie e 23
1.1.6 MisiOn, VISION ¥ ValOTES.......ccueeiuiiiiiiiiieiieiie ettt 25
1.2 Descripcion del proceso ProdUCTIVO ....ec.veieeiiieeiiieeiie ettt eeseree e e e s 26
1.2.1 PrOCES0OS ESIAtEZICOS ..eeuvvieuiieiiieiieeiieeite ettt ettt e ete et e et eestaesebeesaeesabeensaesnseenneeens 28
1.2.2 Procesos MISIONALES. ........oiiuiiiiiiiieiie et s 29
1.2.3 ProOCES0S A€ APOYO ..cvvieeiieiieeiie ettt ettt ettt et eas 30
1.3 Planteamiento del problema............ccooeeiiiiiiiiiiiiieceeee e 31
1.3.1 Definicion del problema...........oooieeiiiiiiiiiienieeiiect e 31
1.4 Justificacion del PrOYECLO ......cccviiiieiiieiie ettt ettt ree e ereeesaaee e 32
1.5 ODJELIVOS .ttt ettt ettt et b et e e sb ettt st nae e saeens 34
1.5.1 ODJEtIVO ZENETAL ....eoiiiiiiieiiieciieeieeete ettt et et ebe et e be e saeerbeeaeeenseenens 34
1.5.2 ODbJetiVOs ESPECIIICOS.....uiruiiiiiiiriieiieteett ettt 34
1.6 Alcance y LIMItACIONES .....ccueeruvieriieeiieiiesieesieeeieesieeereesseesaeeseessseesssesnseesseessseenseesnsens 35
1.6.1 F N (o7 1 VoL RS SRR 35
1.6.2 LAMIEACIONES ..ottt ettt ettt sttt ettt et e bttt et e see e b enees 35
1.7 Resultados €SPerados.........cccuiieeiuiieeiieeciiee ettt ettt s 37
REVISION DE LITERATURA .......ootitttetee ettt sttt 38

viii



2.1 Generalidades del SECTOr farmMaCEULICO .....vvvvivieeeeeieeieeeeeeeeeeeee e eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeaaaees 39

2.1.1 Industria farmacéutica: estructura y dindmicCa............cceeveeeieenveniierieeieeneeesieeneeens 40
2.1.2 Medicamentos INYECTADIES .........coueriiriiriiriiiniereeieet ettt 40
2.2 Marco normativo y regulaciones aplicable ............ccoocveriiiiiiiniieiienieceee e 41
2.2.1 Buenas Practicas de Distribucion (BPD ..........cocviiiiiiiciiieeceece e 41
222 Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.42:07 ..c..coovvvveveviienvenenee. 41
223 Normas y guias iNternacionales...........cceereeeiiieriiriiienieerie e 42
2.2.4 Pruebas y mantenimiento del SiStema ...........ceecveeviiiiiieniiieniecieceeceee e 42
2.3 Evaluacion del deSempPenio ........c.ueeecuiiieiiiieiiieeciieeeee ettt 42
2.3.1 FIUJOS A€ PIOCESOS ..ovviiiiieiiieeiiieiie ettt ettt ettt ettt ettt e ssbeessaesnbeesaee e 43
232 Indicadores de INVENTATIO ....ccuieruiiiiiiiie ettt 43
2.4 Andlisis de brechas en control de inventarios farmacéuticos ...........c.cevervvenienieriennens 43
2.4.1 Control de lotes y caducidad .........cceeeeviieiiieeiiieeeeeeece e 44
242 Disponibilidad de productos CritiCOS.......ccuueriirriieriieiieeieeriie et 45
243 Cumplimiento normativo y trazabilidad...........c.ccecvieeiiieiiiieeiece e, 45
2.5  Automatizacion y modelos de gestion de InVentarios ............ceceeeeveereeeecieenieenieeneeennen. 45
2.5.1 Procesos digitalizados y tiempo de re€@IStro ......cc.eeevvveeeiieeeieeeeiieeeiie e 46
252 Cumplimiento normativo en sistemas automatizados ...........ccceeeeveevieriveneennennne. 46
2.6 Herramientas ingenieriles en la gestion de iInventarios..........ccccveeeeveeerieeenveeenveeenenennn 46
2.6.1 Herramientas de dia@nOStiCO .........eeuieriieiiieniieeiie ettt 47
2.6.2 Herramientas para el disefio de SOIUCIONES..........ceevvveeriiieriiiieriieeeee e 48
2.6.3 Herramientas de planificacion e implementacion ..........c..ccoceevevieneenieriieneennennne. 50
2.6.4 Prototipado y validacion de herramientas de apoOyo.........ceeevveeeieeerieeenieeenieeenee, 52
2.7  Planificacion e implementacién de modelos de gestion de inventarios ............cc.......... 53
2.8 Marco MEtOdOIOZICO.....ccuiiiiiiiieiieeiieee ettt ettt ettt be e eeebeessaeesbeesaaeesseensaeenseas 54
2.8.1 M¢étodos generales de INVEStIZACION .......eeuieruiieiieniieiieeie et 55
2.8.2 El Ciclo PDCA de Deming ........ccceevueeiiieiiieniiieiieeieeieeeteeieesveeveeesreesenessaesene e 55
2.83 Aplicacion practica en proyectos de gestion de inventarios..........ccceeeeveeereveeennee. 56
METODOLOGIA DEL PROYECTO......ccctiiiiiiieiteeeteetee ettt 58
3.1 Justificacion de la metodologia seleccionada...........oocoeeceeriiiiiiiiiiiiiieeeie e 59
3.2 Cuadro metodologico del PrOYECtO ......ceevvieriieiiieiieeie ettt 60

X



33 Etapas del PrOYECLO ....cccueiiiieiiieiieie ettt ettt ettt ens 63

4. DIAGNOSTICO DE LA SITUACION ACTUAL ....cooiiiiiieeeectieieeeseeeee e 64
4.1 Contexto OrganiZacional............coceevuiiiiriiiiiriinieeee ettt 66
4.2 SIPOC del Proceso aCtlal........cc.eeevieriieriieiieeieeriie ettt seee e ssaeebeesaseesnee e 67

4.2.1 PrOVEEAOTES ...ttt sttt et ea 68
4.2.2 53] 010 L SO SPR 69
423 PIOCESO ...t 70
4.2.4 SATIAAS ..ttt ettt et 71
4.2.5 CIIBNELS ...ttt ettt et e et et e st e bt e e sbe e bt e eabeenateenseennes 71
4.2.6 Observaciones del STPOC ......c..ooieiiiiiiiienieieee e 72
4.3 ANALSIS FODA ...ttt ettt et e sttt entesaeenteeaeeneens 73
4.3.1 FOTtAlEZAS.......eveetieeee et 74
432 Debilidades ....cc.ueeiiiiiieiie e s 75
433 OPOTTUNIAAAES ...ceevieiiieiiieiiecie ettt ettt e et e e ere e s e enseens 76
434 AIMEBNAZAS ...ttt ettt ettt e et e e 76
4.3.5 Observaciones del FODA ..........ooiiiiiiiiieeee e 77
4.4  Analisis detallado d€ PrOCESOS ......cccuvieeiiieeiiieeiie ettt e e e e sreeenaaee s 78
441 Recepcion de mediCamentos ..........ocueeeeeeriienieeiiie sttt ettt e 79
4.4.2 Picking y Packing de medicamentos ...........cceevcuveeriieeniieeeiie e 81
443 Despacho de mediCamentos ...........ccueeriieriierieeiieeie ettt 83
4.5 Diagrama de Ishikawa (causa—efecto).........ccveevuiiiiiiiieiiieeeieecieecee e 84
4.5.1 IMIELOO0. ..ttt ettt et 85
4.5.2 MANO0 d€ ODTA.....coiiiiiiiiie e e 86
453 MAquINas/TeCNOlOZIA ......couiiiiieiieeie e s 86
4.5.4 IMALETIALES ...ttt ettt ettt et st enees 87
4.5.5 Medicion (Indicadores Y CONtrol) ......oceeeiuieriieiiieniieiieeieeee e 87
4.5.6 Medio ambiente y Regulacion............ccveeeiieriieiiieniieiieeieeiee et 88
4.6 ANALISIS A€ PAT@LO ......eieiiiiiiieiie et 88
4.6.1 ANAlISIS del PAr@tO........ooueiiiiiiiieieeiesee e 89
4.6.2 Observaciones del Pareto ............coouieieiiiiiieiiieeeee e 91
4.7  Anadlisis Modal de Fallos y Efectos (FMEA) ........cccioiiiiiieiieieeitecee e 92



4.7.1 Analisis del FMEA .......coiiiiiiie et 93
4.7.2 Observaciones del FMEA .........cooiiiiiiiiiiieeeee e 94
4.8  Benchmarking y Andlisis de brechas ..........cccooeeiiiiiniiiiiiiiiniineeecceeeeee 95
4.8.1 EXactitud de INVENTATIO.......eeueiuieiiriieiieie ettt 96
4.8.2 INIVEL @ SEIVICIO.c.uuiiiiieiiieiiieiie ettt ettt ettt ettt et e sttt e sateesbeeseeeeaseesaeeens 97
4.8.3 Pérdidas por caducidad...........coevuiiiiiiiiieiiecie e 97
4.8.4 TIEMPOS A TEPOTLE ...eeeeevieeeerieeitieeitee ettt e et e et e e et e e et eeetaeeetaeesssaeessseeenaseeensseens 97
4.8.5 Trazabilidad documental ...........c.ccoouiiiiiiiniiiieeeeeeee e 98
4.8.6 GEStION A€ COMPIAS ..eeeveveieiiieeiiieeitee ettt e e steeesteeeteeesteeestaeestaeessseeessseeensseeensseens 98
4.8.7 Observaciones sobre 1as brechas ..........ooveveeiiiiiiiiniiiineen 98
4.9 Resumen evaluacion situacion actual...........c.eeoiiiiiiiiiiiiinieeeee e 99
5. SOLUCION AL PROBLEMA PLANTEADO.......ccccoctiiiiiiiiieneereeeeeneee e 100
5.1 Alternativa 1: SoluCiON IN-hOUSE.......cociiiiiiiiiiiiee e 103
5.1.1 Proposito y enfoque general ............coovveiiiiiiiiiieiieceeeeee e 103
5.1.2 Principios de diSEM0......ccuuiieiuiieeiiieciie ettt 103
5.1.3 Arquitectura general del SIStEMA .........cceeeviiiriieiiieiie e 106
5.1.4 Funcionamiento operativo Paso @ PASO .....ccceeeervveeriireeniureeniureenireenreeesseesnneeenns 109
5.1.5 Integracion teCNOlOZICA .......eevuvieiiiiiiieiieee ettt 111
5.1.6 Fundamento técnico de la inteligencia artificial local..............ccceeveiiiiniiieinnnns 112
5.2 Alternativa 2: SOIUCION AVANZAdA........coeiriiiiiriiiiiiieiieeeeee et 114
5.2.1 Propdsito y enfoque general..........cccveeeiiieiiiiieeiieeeieeee e 114
522 Principios de diSEM0......cuuieuieriieiieriie ettt 114
523 Arquitectura general del SISTEMA .......eeeeviieeiiiieeiieeeieeeee e 115
524 Funcionamiento operativo pPaso @ PASO ......cecueeeveerieeriieeniienieenieesieesieeeeeeseeesaeeas 115
5.2.5 Integracion teCNOIOZICA .......eevuvieiieieiieieeeie ettt et seaeeneees 117
53 Analisis de factibilidad de las alternativas de solucion............cccocceeveeniiiiiienineiennne. 118
5.3.1 Factibilidad tECNICA. ........eeitieiiiieiieieceee e 118
5.3.2 Factibilidad Operativa..........cceeecuiieiiiieccieeee e e 119
533 Factibilidad fInanciera............cocueviriiiiiiiieniiieeeeeesee e 120
534 CoNCIUSION ZENETAL.....cuviiiieiieeiiie ettt et e et e e sre e e sareeesnseeeaeas 122
5.4  Priorizacion de alternativas ..........ccceeceerieriieiinienieeieee e 123

X1



5.4.1 CONCIUSIONES ..ottt e e e e eeeee e eaeeaaaaeaeeaaasaeeeaeeaeeaeeaeanenane 124

5.5 Propuesta selecCionada..........ccueeeuieiiiiiiiiiiecie e 125
5.6  Anadlisis financiero de la solucion seleccionada...........coceeveeiiiieniiniieenieeieieeeee 126
5.6.1 Inversion inicial (CAPEX) .....ooiiiiiiiieeeeeeeeeee e 127
5.6.2 Costos operativos anuales (OPEX) ......cocoiiiiiiiiiiiiieeceee e 127
5.6.3 Beneficios econOmicos Proyectados ........c.eeeveeeveerieeeieeniieeieenreeieeneeereeneneseneas 128
5.6.4 Flujo de efectivo proyectado (1 aflo)......cceeevuieriieiiieiiieiieeieeee e 129
5.6.5 Indicadores fINANCIETOS. ......ccuevuieriieieriieieeie ettt 130

5.7 Plan de implementacion ............cc.eeeciieeiiiieeiiee ettt e e e 131
5.7.1 Project CRAITET.......eieiieiieeieeee et et snaeeneees 131
5.7.2 Cronograma del PrOYECTO ......cccviieeieeeeiiieeiiieeeeiteeerte e teeeeteeeereeesreeesreeesaseeenenes 133
573 MatrizZ RACT . ...ttt 134
5.7.4 ANALISTS dE TIESZOS ..uvvieeeiieeiieeeitieeeitteeeiteeestteeetaeesteeesseeessareessaeessseeessseeensseeanns 135
5.7.5 Plan de CONtINGENCIA....cc.uiiiiieeiiieiiecie ettt ettt saee e neeeeaeeas 138
5.7.6 Gestion del CamMDBIO .......eiiiiiiiii e 140

5.8  Actividades posteriores al plan de implementacion .............ccoecveveeeiiienieecienieeiene, 143
5.8.1 Plan piloto del SIStEMA........ccuiieiiiieiiiiecieeee e 143
5.8.2 Estimacion de indicadores..........coeeviriirienienienieieeieceeee et 147
5.8.3 Sistema de control y SEZUIMIENTO.........eevriiieiiieeiiieeiee et eee e evee e 150
5.8.4 Plan de mantenimiento ...........cocueverieriinieeiienienieee ettt 152
5.8.5 Manual de USUATIO ..c...eeveiiiiiiiieieete ettt 155

5.9  Conclusiones sobre la solucion al problema planteado............ccoeveeeiienieiiienieeienne. 160

6. CONCLUSIONES. ...ttt sttt ettt et sse et e e st e sseeseeneas 162
6.1 CONCIUSIONES ....vvvieivieeeiiieecieeeeiteeeeteeestteeesateeetaeeetaeessaeessseesssaeessseeenssaeensseeessseeessseens 163
6.2 RECOMENAACIONES ....uveiieiieiiieiietieie ettt ettt ettt ettt st e sttt st esbeenteestesseeseennes 165
BIBLIOGRAFTA ...ttt et sttt eenaeste e s e esaesseenseensesseenseeneas 167
APENDICES ...ttt et ettt b e et sat et e s e s st e bt enbeeae e bt et e eneenaeenee 172
Apéndice A: Siglas y abTEVIAtUIAS .........oecuiiiiiiiiieiie ettt ettt st 173
Apéndice B: Datos operativos base (2024) ......ccveeeuieeieeiiienieeieeeie ettt ens 175
Apéndice C: Resultados del Plloto ......cccuvieeeiiieiiiiccie et e 180
Apéndice D: Componentes del sistema automatizado diseNado ...........cceevvverveevieenieiniiennnns 183

xil



Apéndice E: AnAlisis fINANCIETO ........ceiiuiiiiiiiiieiieeieeie ettt et 189

Apéndice F: Andlisis financiero comparativo: Escenario base vs. pesimista ..............coeee.n. 191
Apéndice G: Valoracion cuantificada del andlisis FODA..........cccccoiiiiiiiiiiinieceeeeee 193
ANEXOS ..ttt ettt ettt e a e bttt ea e ae et e eaeenae e 195
Anexo 1: Reglamento Técnico CentroameriCano ...........coceeveecuereenenieeieneenieneenieeeeseeneeene 196
Anexo 2: Decreto Ejecutivo 37700-S......cc.oo ittt 198
CURRICULUM ...ttt ettt ettt ettt e seesaesseesseenaessaenseensesseesseensesnsesseensenneas 200
Hoja de vida: Ing. Jorge Aguilar ZURIZa .........cecueeriieiiieniieiieeieeeiee e esieeeieeieeeveeseveesaesene e 201

Xiil



No.

O o0 9 O U K=~ W

[\ I N R O R e e e e e e T
N = OO0 XN N R WD = O

LISTA DE FIGURAS

Titulo de la figura
Linea de tiempo
Familia de productos
Organigrama de Comercial Farmacéutica Leisa

Mapa de procesos

Posibles causas del cambio de modelo de gestion de inventarios

Marco conceptual del proyecto

Proceso metodologico aplicado al proyecto
Esquema ingenieril del diagnostico

SIPOC del proceso actual

Proceso de recepcion de medicamentos inyectables
Proceso de picking y packing de medicamentos inyectables
Proceso de despacho de medicamentos inyectables
Diagrama de Ishikawa

Diagrama de Pareto

Esquema ingenieril del disefio de soluciones
Diagrama de la solucion seleccionada

Cronograma tipo Gantt

Modulo: Recepcion y Lotes

Modulo: Control y FEFO

Modulo: Reposicion Inteligente

Modulo: Despacho

Modulo: Auditoria y trazabilidad

19
22
25
28
33
56
62
64
67
78
80
82
84
88
101
125
134
184
185
186
187
188

X1v



No.

O o0 9 O U K=~ W

[\ I N T (O I \© T O T \O R \© R (O R O I i e e e e e e e
00 N N A WD R, OO N Y R WD~ O

LISTA DE CUADROS

Titulo del cuadro
Distribucion de colaboradores
Marco metodologico del proyecto
Analisis FODA
Analisis modal de fallos y efectos
Analisis de brechas
Resumen diagnostico situacion actual
Categorizacion de los componentes de la solucion in-house
Componentes tecnoldgicos de la solucidon in-house
Categorizacion de los componentes de la solucién avanzada
Componentes tecnoldgicos de la solucion avanzada
Cuadro de factibilidad técnica
Cuadro de factibilidad operativa
Inversion inicial y costos operativos estimados
Beneficios econdmicos estimados
Indicadores financieros estimados
Priorizacion de alternativas
Inversion inicial de la solucion seleccionada
Costos operativos anuales de la solucion seleccionada
Beneficios econdmicos proyectados
Flujo de efectivo proyectado
Indicadores financieros
Project charter
Cronograma de implementacion
Matriz RACI
Matriz de riesgos
Plan de contingencia ante riesgos criticos
Estrategias de gestion del cambio

Fases de implementacion del cambio

20

59

73

92

95

99

108
111
115
118
119
120
121
121
122
123
127
127
128
129
130
132
133
134
136
139
141
142

XV



29
30
31
32
33
34
35
36
37
38
39
40
41
42
43
44
45
46
47
48
49
50

Disefio del plan piloto

Resultados del plan piloto

Impactos financieros del plan piloto
Periodicidad y finalidad de las revisiones

Plan de mantenimiento mensual

Plan de mantenimiento trimestral

Plan de escalamiento

Portafolio de productos

Exactitud mensual del inventario (2024)

Nivel de servicio mensual (2024)

Cumplimiento FEFO mensual (2024)

Pérdidas por caducidad por mes (2024)

Errores de surtido (2024)

Salidas mensuales sin cumplimiento FEFO (2024)
Registros de ingresos y errores operativos (2024)
Disefio del plan piloto

Volumen operativo diario del plan piloto
Indicadores diarios del plan piloto

Pérdidas por caducidad del plan piloto

Andlisis financiero

Anélisis financiero comparativo: Escenario base vs. pesimista

Valoracion cuantificada del analisis FODA

144
145
148
151
153
154
160
176
176
176
177
177
178
178
179
181
181
182
182
190
192
194

Xvi



1.

INTRODUCCION

17




INTRODUCCION

1.1 Generalidades de la organizacion

1.1.1 Antecedentes historicos

Comercial Farmacéutica Leisa S.A. es una empresa costarricense dedicada a la
comercializacion de medicamentos y productos de salud. Naci6 en la década de 1980 como
una pequefia farmacia de barrio en San José, centrada en la dispensacion de medicamentos
basicos y la atencion personalizada, lo que permitié consolidar una relacion de confianza con

la comunidad.

Durante los afios noventa amplio su portafolio hacia medicamentos de prescripcion
especializada, insumos de cuidado personal y suplementos alimenticios, fortaleciendo su
posicion competitiva en el mercado local. A inicios de los afios 2000 adoptd su estructura
corporativa actual bajo el nombre de Comercial Farmacéutica Leisa S.A., diversificando
operaciones mediante la Division de Libreria (2000) y la Divisiéon Hospitalaria (2005),

orientada al suministro de insumos médicos a clinicas y hospitales privados.

En 2010, la empresa implementd controles basicos de inventario —de caracter manual— con
el fin de cumplir las disposiciones del Ministerio de Salud sobre almacenamiento seguro de
medicamentos. Estas practicas se consolidaron en el Centro de Distribucion (CEDI), que

concentra las operaciones de almacenamiento y despacho.

El crecimiento continu6 en 2013 con la expansion de la Division de Drogueria, que incorpord
importaciones y amplid el portafolio a medicamentos inyectables, lo cual implic6 mayores
exigencias en almacenamiento, trazabilidad y control de fechas de vencimiento. En 2015,
tras la adopcion en Costa Rica del Reglamento Técnico Centroamericano RTCA
11.03.42:07— Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribuciéon de Medicamentos, la
empresa inicid su proceso de adecuacidon a estos requisitos, manteniendo alin sistemas de

control manuales.
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En 2019, Leisa reforzo su linea de negocio con inyectables especializados para tratamientos
oncoldgicos, fortaleciendo su presencia en un segmento de alta complejidad clinica y

econdémica.

Con mas de cuatro décadas de trayectoria, la empresa ha pasado de ser una farmacia local a
una organizacion diversificada con cobertura nacional, que combina atencién al consumidor,
distribucién mayorista e importacion de medicamentos e insumos. Este crecimiento ha traido
consigo mayores desafios normativos, logisticos y operativos, especialmente en el manejo de

productos de alta complejidad.

Este proceso evolutivo puede visualizarse en la Figura No. 1 Linea de tiempo Comercial

Farmacéutica Leisa

2000 2010

) )

1980 2005 2013

2019

Nota: Elaborado con base a memoria historica de Comercial Farmacéutica Leisa

Figura No. 1 Linea de tiempo

1.1.2 Numeros de empleados

Comercial Farmacéutica Leisa cuenta con un equipo de 50 colaboradores distribuidos entre
funciones operativas y administrativas. La estructura busca equilibrio entre las areas de apoyo
y las relacionadas directamente con la cadena de valor. La plantilla se conforma de la

siguiente manera en el cuadro no.1:
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Cuadro No. 1 Distribucién de colaboradores

Area de trabajo Total % de la poblacion
Farmacia 15 30 %
Drogueria e Importaciones 4 8%
Hospitalaria 2 4%
Libreria 8 16 %
Administracion y Servicios Generales 15 30 %
Contabilidad 2 4%
Coordinacion de Calidad 2 4 %
Departamento de Inventarios 2 4 %
Total 50 100,0 %

Fuente: Comercial Farmacéutica Leisa S.A., comunicacion personal, 2025

Aproximadamente 42 % del personal se ubica en Administracion, Contabilidad, Calidad e
Inventarios, unidades que, aunque no generan valor comercial directo, resultan esenciales
para la trazabilidad de los medicamentos, el cumplimiento normativo y la sostenibilidad

operativa.

El restante 58 % participa en actividades directamente asociadas con la cadena de valor —
Farmacia, Drogueria e Importaciones, Hospitalaria y Libreria—, contribuyendo a la

generacion de valor para clientes y aliados estratégicos.

Dentro de esta estructura destaca el Departamento de Inventarios, integrado por dos
colaboradores con responsabilidades criticas en el CEDI: planificacion de existencias,
control de movimientos, supervision de fechas de caducidad y conciliacion de informacion
con las demas areas operativas. Su funcion es determinante para la confiabilidad de los datos
de inventario y la continuidad de las operaciones de distribucion, sirviendo de enlace entre

abastecimiento, almacenamiento y despacho.
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1.1.3 Tipos de productos

El portafolio de Leisa es amplio y diversificado, disefiado para atender distintos segmentos
del mercado de la salud. Desde una perspectiva estratégica y operativa, se clasifica en cuatro
familias de productos, cada una con requerimientos especificos en materia de

almacenamiento, normativas y gestion de inventarios:

a. Medicamentos de prescripcion y libre venta: Incluyen productos sujetos a receta
(antibioticos, antihipertensivos, tratamientos cronicos) y de venta libre (analgésicos,
vitaminas, antidcidos). Son gestionados en la linea Farmacia, bajo las normas del

Ministerio de Salud, y presentan alta rotacion y reposicion continua.

b. Medicamentos inyectables: Categoria sensible por requerir condiciones especiales
de almacenamiento, trazabilidad y control de fechas de vencimiento. Abarca
inyectables de uso general, bioldgicos y productos especializados como oncologicos.
Se gestionan en Drogueria e Importaciones y Hospitalaria, con operaciones
centralizadas en el CEDI, conforme a las Buenas Practicas de Almacenamiento y

Distribucion (BPAD) — Decreto Ejecutivo 37700-S.

c. Insumos hospitalarios y productos de salud: Dispositivos médicos, materiales de
curacion, soluciones parenterales y otros insumos clinicos que exigen altos estandares

de calidad y cumplimiento regulatorio.

d. Linea de libreria y articulos complementarios: Estrategia de diversificacion
orientada a clientes minoristas. Aunque no pertenece al nticleo farmacéutico, aporta

ingresos adicionales y estabilidad financiera.
La correcta clasificacion del portafolio permite adaptar los procesos logisticos y

administrativos segun las caracteristicas de cada categoria. En el caso de los inyectables, la

gestion implica procedimientos mas estrictos y un control permanente de variables criticas.
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En la figura no. 2 a continuaciéon se detallan algunos productos que actualmente ofrece

Comercial Farmacéutica Leisa:

Medicamentos de
prescripcion y libre venta

Medicamentos inyectables

Insumos hospitalarios y
productos de salud

Linea de libreria y articulos
complementarios

Nota: Elaboracion propia

Antibioticos orales: Amoxicilina, Ciprofloxacina, Azitromicina.

Tratamientos crénicos: Losartan (hipertension), Metformina (diabetes),
Atorvastatina (colesterol).

Venta libre: Paracetamol (analgésico), Omeprazol (antiacido), Suplementos
de vitamina C.

Uso general: Ceftriaxona (antibiotico inyectable), Diclofenaco (analgésico
antiinflamatorio), Dexametasona (corticosteroide).

Biologicos de alta complejidad: Insulina Glargina (diabetes), Etanercept (artritis
reumatoide), Adalimumab (inmunomodulador).

Especializad logicos: Trastuzumab (cancer de mama), Rituximab (linfoma),
Cisplatino (quimioterapia).

Dispositivos médicos: Catéteres intravenosos, Jeringas desechables, Guantes
estériles.

Material de curacién: Gasas quirurgicas, Vendas elasticas, Apositos
adhesivos.

Soluciones parenterales: Cloruro de sodio 0.9 %, Solucién de Ringer
Lactato, Glucosa al 5 %.

Papeleria basica: Cuadernos, Carpetas, Boligrafos.
Articulos escolares: Lapices de colores, Resaltadores, Regletas.
Complementarios de oficina: Calculadoras, Marcadores, Archivadores.

Figura No. 2 Familia de productos

1.1.4 Mercados

Leisa opera en el mercado costarricense con sede en Guadalupe, San José, atendiendo tanto

clientes minoristas como institucionales a través de un modelo mixto que combina atencioén

directa y distribucioén. Sus operaciones abarcan los siguientes ambitos:

a. Mercado minorista: Mediante la Division Farmacia, ofrece medicamentos de

prescripcion y libre venta directamente al consumidor, destacando la atencion

personalizada y la fidelizacion.

b. Mercado mayorista: Por medio de Drogueria e Importaciones, abastece farmacias

independientes, clinicas privadas y cadenas de distribucion, requiriendo estricto

control regulatorio.
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c. Mercado hospitalario e institucional: A través de la Division Hospitalaria,
suministra medicamentos e insumos especializados a hospitales y centros de salud

privados, cumpliendo con las BPD y exigencias de trazabilidad.

d. Mercado académico y complementario: La Division Libreria ofrece libros y
materiales educativos, reforzando la proyecciéon de la empresa como proveedor

integral.
Esta diversificacion otorga estabilidad financiera y una base de clientes amplia, pero
incrementa la complejidad en la gestion de inventarios, dado que cada segmento presenta
particularidades en demanda, reposicion y control normativo.
1.1.5 Estructura organizacional
La maxima autoridad de la empresa es su propietario, quien ejerce también la Gerencia
General, encargada de definir la estrategia y tomar decisiones clave. Para su ejecucion, se

apoya en dos gerencias principales y varias unidades de negocio:

a. Gerencia Financiera: Responsable de la planificacion presupuestaria, gestion

contable y control de tesoreria.
b. Gerencia de Operaciones: Supervisa procesos de la cadena de suministro,
inventarios, almacenamiento y distribucion, coordinando con las divisiones

operativas.

c. Coordinacion de Calidad: Vela por el cumplimiento de las BPD, realiza auditorias

internas y garantiza la conformidad sanitaria.

d. Contabilidad: Gestiona registros contables, presupuestos y obligaciones fiscales.
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e. Administraciéon y Servicios Generales: brinda soporte operativo (seguridad,

mensajeria, computo, limpieza) para asegurar la continuidad de operaciones.

Las unidades de negocio son:

a. Farmacia Leisa: Dispensacion de medicamentos de prescripcion y libre venta,

suplementos y productos de cuidado personal.

b. Drogueria e Importaciones Leisa: Gestion de compras internacionales,

importaciones y distribucion mayorista.

c. Leisa Hospitalaria: Comercializacion a hospitales y centros de salud con

medicamentos e insumos especializados.

d. Bazar y Libreria Leisa: Comercializacion de articulos de libreria y productos

complementarios.
Esta estructura permite a la organizacion atender diversos segmentos del mercado y mantener

control normativo y operativo sobre toda la cadena de valor. La figura no. 3 ilustra

graficamente la estructura organizacional.
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Fuente: Comercial Farmacéutica Leisa S.A., comunicacion personal, 2025

Figura No. 3 Organigrama de Comercial Farmacéutica Leisa

1.1.6 Mision, Vision y Valores

La mision y vision de Comercial Farmacéutica Leisa S.A. reflejan su compromiso con la
calidad, la innovacion y la sostenibilidad en el sector farmacéutico, constituyéndose en el

marco estratégico que orienta todas sus operaciones.

a. Mision: La empresa declara su mision como: “Ser el aliado estratégico para empresas
y pacientes en el sector salud, que requieran soluciones en el area farmacéutica, con
nuestra oferta en servicios de logistica, investigacion, comercializacién y mercadeo;
de una manera innovadora, eficiente y de calidad, con un alto compromiso de
cumplimiento y servicio hacia nuestros socios y colaboradores en un marco de
sostenibilidad empresarial y ambiental” (Comercial Farmacéutica Leisa S.A.,

comunicacion personal, 15 de septiembre de 2025).
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b. Vision: La vision de la empresa es: “Ser en la region de Centroamérica y el Caribe,
el lider estratégico en el logro de soluciones para el sector farmacéutico en las areas
de medicina especializada y personalizada, gracias a nuestra alta vocacion de
servicio, capacidad logistica, mercadeo y fortalezas financieras; en un marco de
innovacion, calidad y cumplimiento” (Comercial Farmacéutica Leisa S.A.,

comunicacion personal, 15 de septiembre de 2025).

c. Valores: Segun Comercial Farmacéutica Leisa S.A. (comunicacion personal, 15 de

septiembre de 2025), sus valores corporativos incluyen:

- Honestidad: Nuestros colaboradores actuan con sinceridad, transparencia y
franqueza, con nuestros socios y clientes.

- Calidad: Vivimos la calidad en todo lo que hacemos.

- Respeto: El respeto hacia los demas nos mueve.

- Trabajo en equipo: El trabajo en equipo nos hace tnicos y excepcionales.

- Empatia: Conectamos con nuestros pacientes, socios y colaboradores.

En el marco del presente proyecto, la mision y vision evidencian la importancia estratégica
de fortalecer la gestion de inventarios como parte del compromiso de la empresa con la

calidad y el servicio.

1.2 Descripcion del proceso productivo

El sistema productivo de Comercial Farmacéutica Leisa S.A. se centra en el Centro de
Distribucion (CEDI), donde se gestionan los inventarios de medicamentos, insumos
hospitalarios y productos complementarios. A diferencia de las empresas manufactureras, el
valor se genera mediante, el control de inventarios y la trazabilidad, garantizando que los

productos lleguen al cliente final en condiciones seguras y conforme a la normativa vigente.
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El CEDI articula dos canales principales de ingresos:

a. Canal minorista, correspondiente a la atencién directa al consumidor mediante la

Division Farmacia.

b. Canal mayorista e institucional, que abastece clinicas, hospitales y farmacias a

través de las divisiones Drogueria e Importaciones y Hospitalaria.

La cadena de valor se estructura en tres tipos de procesos que funcionan de manera

interdependiente:

a. Procesos estratégicos, que orientan la direccion general, la gestion financiera y el

cumplimiento normativo.

b. Procesos misionales, que constituyen el nucleo de la operacion e integran las

actividades de abastecimiento, almacenamiento, control de inventarios y distribucion.

c. Procesos de apoyo, que brindan recursos y servicios para la ejecucion eficiente de

las actividades anteriores.

El conjunto de estos procesos puede visualizarse en la figura no.4 presentada a continuacion:
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Gestién Estratégica Gestitn Financlera y Gestién de Calidad y
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Administraciény
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Generales

Nota: Elaboracion propia
Figura No. 4 Mapa de procesos

Satisfaccion de clientes

1.2.1 Procesos estratégicos

a. Gestion Estratégica: Bajo la direccion de la Gerencia General, define las politicas,
objetivos y prioridades operativas de la organizacion. En relacion con el CEDI, establece
lineamientos sobre seguridad, control de existencias, cumplimiento normativo y

estandares de servicio aplicables a todas las categorias de productos.

b. Gestion Financiera y Presupuestaria: A cargo de la Gerencia Financiera, garantiza la
disponibilidad de recursos para las operaciones diarias, la compra de medicamentos y el
mantenimiento de condiciones adecuadas de almacenamiento. En productos de alto valor,
como los inyectables, este proceso adquiere relevancia por los costos asociados al manejo

especializado y la necesidad de evitar pérdidas por vencimiento.

c. Gestion de Calidad y Cumplimiento Normativo: Responsabilidad de la Coordinacion
de Calidad, que asegura la observancia de la legislacion nacional. Supervisa la aplicacion
de las Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion (BPAD) — Decreto Ejecutivo
37700-8S, realiza auditorias internas, capacita al personal y controla el cumplimiento de
los parametros de trazabilidad, seguridad y almacenamiento definidos por el RTCA

11.03.42:07.
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1.2.2 Procesos misionales

En los procesos misionales se concentra el nucleo operativo de la empresa, en los cuales
participa mas del 50 % de la fuerza laboral. Estos procesos garantizan que los productos

lleguen a los clientes en condiciones 0ptimas y dentro de los plazos establecidos.

a. Abastecimiento: Comprende las compras nacionales e internacionales de
medicamentos e insumos. En el caso de los inyectables, implica coordinacion con
proveedores extranjeros, cumplimiento de requisitos aduaneros y verificacion de
condiciones de transporte. La correcta planificacion de este proceso es esencial para

evitar faltantes o sobreinventarios.

b. Almacenamiento: Involucra la recepcion, verificacion y resguardo de los productos
en el CEDI bajo condiciones controladas de temperatura y humedad. Para los
inyectables, este proceso incluye controles reforzados en camaras de refrigeracion,

monitoreo continuo y segregacion de lotes, asegurando el cumplimiento de las BPD.

c. Gestion de Inventarios y Trazabilidad: Garantiza el registro preciso de existencias,
la clasificacion por lotes y la aplicacion del principio FEFO (First Expired, First Out).
En los productos inyectables, este proceso tiene especial relevancia por su
sensibilidad a la caducidad y la obligacién de contar con registros auditables que

respalden las inspecciones sanitarias y la seguridad del paciente.

d. Distribucion y Dispensacion: Comprende la entrega a clientes institucionales y
mayoristas, asi como la dispensacion minorista en farmacia. El control en la
distribucion es vital para mantener la integridad del producto y el cumplimiento de

las condiciones de la cadena de frio hasta su destino final.
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1.2.3 Procesos de apoyo

Finalmente se cuenta con los siguientes procesos de apoyo:

a. Talento Humano: encargado de la contratacion, capacitacion y desarrollo de
competencias del personal, con énfasis en las buenas practicas farmacéuticas y

logisticas.

b. Administracion y Servicios Generales: presta soporte operativo en seguridad,

mensajeria, mantenimiento y limpieza, favoreciendo la continuidad del servicio.

c. Contabilidad y Finanzas: responsable del control presupuestario, de la tesoreria y

de la informacidn financiera confiable para la toma de decisiones.

d. Soporte Técnico: mantiene la infraestructura tecnologica y los sistemas informaticos
que permiten el registro de inventarios, la trazabilidad de productos y la

comunicacion entre areas.
e. Coordinacion de Calidad: supervisa los estandares de cumplimiento y realiza

auditorias internas, garantizando la conformidad con las BPD y las normas sanitarias

aplicables.
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1.3 Planteamiento del problema

1.3.1 Definicion del problema

Comercial Farmacéutica Leisa S.A. enfrenta problemas de control en la gestion de
inventarios de medicamentos inyectables, derivados de la dependencia de procesos manuales

y de reposicion empirica.

La ausencia de un sistema estructurado de gestion de inventarios de medicamentos
inyectables provoca que los procesos dependan de procedimientos manuales y de
reposicion empirica. Esta falta de automatizacion genera pérdidas economicas por
caducidad de productos, desabastecimiento de medicamentos criticos y limitaciones en
la toma de decisiones estratégicas. Resolverlo implica disefiar un sistema que integre
trazabilidad, control de fechas de caducidad y disponibilidad de productos criticos,
cumpliendo con las Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucién (BPAD) — Decreto

Ejecutivo 37700-S y la normativa vigente.

Si bien este esquema manual ha permitido sostener la operacion y cumplir con auditorias del
Ministerio de Salud, lo hace sobre la base de practicas empiricas con alta dependencia del
criterio individual y del conocimiento acumulado del personal. Esta condicion introduce
riesgos significativos de error y dificulta consolidar un sistema robusto, replicable y

sostenible en el tiempo, lo que constituye el nucleo del problema ingenieril a resolver.

Un primer efecto de esta situacion es el nivel de pérdidas econdmicas asociadas a
medicamentos vencidos. De acuerdo con el reporte interno “Pérdidas por caducidad por mes
(2024)” (ver Apéndice B), el impacto econdmico acumulado por trimestre es cercano a los
€20 millones. Estas pérdidas recurrentes reducen los margenes de rentabilidad y reflejan la

falta de herramientas de control efectivas.

Un segundo efecto se manifiesta en la disponibilidad de productos criticos. Segun los

registros historicos del reporte interno “Nivel de servicio mensual (2024)” (ver Apéndice B), el
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nivel de servicio promedio es de 88 %, calculado como el porcentaje de 6rdenes completadas
en tiempo completo sobre el total de solicitudes. Esta por debajo del estandar del sector, que
se sitiia por encima del 95 %. Esta condicion afecta la confianza de clientes institucionales y

finales, y puede comprometer la continuidad de tratamientos médicos sensibles.

Un tercer efecto esta relacionado con la falta de informacién estratégica para la toma de
decisiones. Al no contar con indicadores consolidados de rotacion de inventarios, dias de
stock o costos de caducidad, la gerencia depende de reportes manuales fragmentados y poco
sistematicos. Esto limita la capacidad de anticipar escenarios, evaluar alternativas y
establecer planes de accion basados en evidencia, reduciendo la agilidad de la empresa para
responder a cambios en la demanda, auditorias regulatorias o emergencias en el suministro

de medicamentos criticos.

1.4  Justificacion del proyecto

La estrategia de crecimiento de Comercial Farmacéutica Leisa S.A. se fundamenta en
garantizar la continuidad del suministro de medicamentos, mantener la rentabilidad de sus
operaciones y cumplir de forma sostenida con la normativa sanitaria nacional e internacional.
Sin embargo, la carencia de un sistema estructurado de gestion de inventarios en la
familia de inyectables limita la capacidad de la empresa para consolidar dichos objetivos, al

depender en exceso de procedimientos manuales y empiricos, con alta probabilidad de error.

Esta condicion impide contar con un sistema confiable de trazabilidad, control de
caducidades y disponibilidad de productos criticos, lo que se traduce en pérdidas recurrentes,
disminucion del nivel de servicio a clientes institucionales y finales, y una posicién de

vulnerabilidad frente a las auditorias del Ministerio de Salud.
La estructuracién del sistema de gestion de inventarios permitird cerrar estas brechas,

asegurando el cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion

(BPAD) — Decreto Ejecutivo 37700-S y del Reglamento Técnico Centroamericano RTCA
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11.03.42:07. Al mismo tiempo, brindaré a la gerencia datos en tiempo real para respaldar la
toma de decisiones y establecer un modelo replicable hacia otras familias de productos.

En este contexto, el proyecto se justifica como un paso necesario para fortalecer el sistema
de gestion existente, garantizar la seguridad del paciente y sostener la competitividad de la

empresa en un sector altamente regulado y sensible como el farmacéutico.

Las posibles causas del cambio de modelo de gestion de inventarios se pueden visualizarse

en la figura no. 5 presentada a continuacion:

INEFICIENCIAS
OPERATIVAS

I Procesos manuales y
PERDIDAS empiricos
ECONOMICAS

POR
VENCIMIENTO

Ajustes recurrentes

Transformacion
del modelo de
gestion de
CUMPLIMIENTO lnve”tarlos RESI(_‘_'}EC\{QE({-’[A
O COMPETITIVA
11.0?%5:.1111‘Tl§‘e%:ret0 Seguridad del
Ejecutivo 39144-S. paciente.

Nota: Elaboracion Propia.

Figura No. 5 Posibles causas del cambio de modelo de gestion de inventarios
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1.5  Objetivos

1.5.1 Objetivo general

Disefiar una solucion tecnologica de gestion de inventarios para los productos inyectables de
la compafiia Comercial Farmacéutica Leisa S.A., basada en criterios de disponibilidad,
normativos y las Buenas Pricticas de Almacenamiento y Distribucion (BPAD) — Decreto

Ejecutivo 37700-S.

1.5.2 Objetivos especificos

- Analizar el proceso actual de gestion de inventarios de medicamentos inyectables en
el CEDI, identificando flujos, recursos, responsables, indicadores y cumplimiento de

normativas y BPD.

- Evaluar las brechas y limitaciones del modelo vigente respecto al control de lotes,

fechas de caducidad, disponibilidad de productos criticos y cumplimiento normativo.

- Disefiar un sistema automatizado de gestion de inventarios que integre herramientas
digitales e indicadores de desempefio, asegurando trazabilidad, cumplimiento de BPD

y normativa vigente, y niveles de disponibilidad de productos criticos.
- Validar un prototipo funcional del sistema automatizado que permita la simulacion
de escenarios de inventario y el impacto sobre la trazabilidad, la caducidad y el nivel

de servicio.

- Proponer un plan de implementacion gradual del sistema automatizado, con

estrategias de gestion del cambio y escalabilidad tecnoldgica dentro del CEDI.

34



1.6  Alcance y Limitaciones

1.6.1 Alcance
El proyecto se desarrollard dentro del Centro de Distribucion (CEDI) de Comercial
Farmacéutica Leisa S.A., bajo la supervision del Departamento de Inventarios y en
coordinacion con las areas de Administracion y Calidad. El objetivo es disefiar un sistema
automatizado de gestion de inventarios que contemple tres ejes principales:

- Control de fechas de caducidad, para reducir pérdidas econémicas recurrentes.

- Aseguramiento de la disponibilidad de medicamentos criticos.

- Cumplimiento normativo y trazabilidad de lotes, en concordancia con las BPD y el

RTCA 11.03.42:07.

El andlisis abarcard tnicamente los procesos internos relacionados con la planificacion de

compras, almacenamiento y control de inventarios dentro del CEDI.

1.6.2 Limitaciones

- El proyecto se limita exclusivamente a los medicamentos inyectables, considerados

como el segmento mas critico para el analisis.
- El alcance se circunscribe Uinicamente a los procesos internos de inventario en el
CEDI. Factores externos como negociacion con proveedores, condiciones de

mercado o estrategias comerciales no forman parte de este estudio.

- La empresa no dispone de un estudio de tiempos y movimientos en el area de

inventarios que permita estimar la capacidad operativa del personal. Para suplir esta
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carencia, se emplearan registros historicos de ajustes y movimientos disponibles en

el sistema vigente.

Por la duracién del estudio (10 semanas) y la disponibilidad de recursos, no se
realizard una implementacion a gran escala, sino una validacidon en condiciones de

prueba piloto.

El componente de inteligencia artificial local no fue sometido a validacion estadistica
formal en esta fase del proyecto. Su desempeio se evalué empiricamente durante la
prueba piloto, bajo supervision humana. No se despliega ningiin motor de decisiones

automatizado sin revision técnica previa.

El uso de Copilot para Excel se explord como parte del disefio del modelo predictivo;
sin embargo, su integracion completa estd condicionada por requerimientos de
conectividad, licenciamiento institucional y politicas de uso de servicios en la nube.
Por tanto, no constituye un componente operativo esencial, y el sistema puede

ejecutarse unicamente con herramientas locales disponibles internamente.

En la fase del plan piloto, el umbral de riesgo por vencimiento fue definido en 9 meses
como valor referencial, basado en la vida util promedio observada en medicamentos
inyectables. Sin embargo, no se aplicaron reglas diferenciadas por SKU, lo que podria
limitar la sensibilidad de las alertas en algunos casos. Se prevé la personalizacién

futura de este parametro, conforme se amplie la base de datos historica.

Si bien el sistema automatizado incorpora controles de trazabilidad técnica mediante
flujos, versiones y bitacoras, actualmente no cuenta con una certificacion formal de
trazabilidad extremo a extremo. Ademas, no ha sido sometido a pruebas de validacion
de integridad conforme a marcos normativos especificos, lo que representa una

limitacion frente a auditorias regulatorias de mayor rigurosidad.
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- La viabilidad técnica y operativa del sistema fue demostrada en condiciones
controladas durante el piloto; sin embargo, la proyeccion a 12 meses se basa en
supuestos ideales como estabilidad operativa continua, adopcion sostenida por parte
del personal y ausencia de inversiones adicionales. Al escalar la solucidon, podrian
surgir requerimientos técnicos adicionales —como refuerzo de soporte TI,
adquisicion de licencias, mantenimiento de flujos y mecanismos de ciberseguridad—
que no estan contemplados en la proyeccion financiera base. Estos elementos deben

ser monitoreados y ajustados durante la fase de implementacion completa.

- El acceso a documentacion completa de auditorias externas realizadas por el
Ministerio de Salud estard restringido, limitandose la revision a los informes

disponibles internamente en el 4rea de Calidad.

- Por razones de confidencialidad, no se tendra acceso a informacion financiera
detallada, como margenes por producto. Las estimaciones econémicas se realizaran

con base en datos agregados de inventario y ventas.

1.7  Resultados esperados

El proyecto busca obtener mejoras medibles en los ambitos econdémico, operativo y

regulatorio, conforme a las mejores practicas internacionales de la industria farmacéutica:

a. Econdémico: reducir al menos en un 40 % las pérdidas por caducidad de

medicamentos inyectables.

b. Operativo: elevar el nivel de servicio en medicamentos criticos del 88 % actual a un

minimo del 95 %.

c. Regulatorio: garantizar el cumplimiento de las BPD y el RTCA 11.03.42:07,

minimizando el riesgo de observaciones en auditorias.
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REVISION DE LITERATURA
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REVISION DE LITERATURA

Evaluar la gestion de inventarios en la industria farmacéutica requiere comprender el
contexto en el que operan las organizaciones, la naturaleza de los productos que administran
y los procesos criticos que garantizan la disponibilidad de medicamentos para los pacientes.
La caracterizacion del sector, sus actores y la cadena de valor del medicamento constituye
un punto de partida esencial para analizar el papel de la gestion de inventarios en la seguridad
del paciente y la sostenibilidad operativa. En consecuencia, esta revision no solo expone
marcos conceptuales y normativos, sino que también establece la base para identificar
brechas, disefiar soluciones automatizadas y evaluar su factibilidad de implementacion en

entornos regulados como el farmacéutico

2.1 Generalidades del sector farmacéutico

El sector farmacéutico es uno de los pilares fundamentales de los sistemas de salud, al
proveer medicamentos esenciales para la prevencion, diagnostico, tratamiento y control de
enfermedades. Su dindmica combina factores cientificos, regulatorios, industriales y

comerciales, lo que lo convierte en un entorno complejo y estratégico (Munos, 2019).

La gestion de inventarios en este sector es critica, pues impacta directamente en la seguridad
de los tratamientos y la sostenibilidad econdmica de las organizaciones. Una falla en el
suministro de medicamentos inyectables puede tener consecuencias graves, tanto desde la

perspectiva clinica como reputacional (Chaparro & Gamboa, 2020).

A nivel internacional, la industria se caracteriza por un alto grado de regulacion, derivado de
la necesidad de garantizar la calidad y eficacia de los medicamentos. Organismos como la
Food and Drug Administration (FDA), la European Medicines Agency (EMA) y la
Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) establecen lineamientos técnicos que deben

cumplirse en toda la cadena de valor (WHO, 2020).
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En América Latina, y particularmente en Costa Rica, el sector ha mostrado un crecimiento
sostenido impulsado por la demanda de medicamentos innovadores y la consolidacion de
capacidades locales de manufactura. La estructura nacional integra fabricantes,
distribuidores, farmacias y hospitales, todos interconectados en un ecosistema que exige
procesos de inventario eficientes para garantizar el abastecimiento continuo de productos

criticos (Pérez & Ramirez, 2022).

2.1.1 Industria farmacéutica: estructura y dinamica

La cadena farmacéutica se compone de fabricantes, distribuidores, minoristas y entes
regulatorios. Cada nivel cumple una funcion especifica: los fabricantes producen
medicamentos; los distribuidores gestionan grandes volumenes; los minoristas dispensan al

paciente; y las autoridades supervisan calidad y seguridad.

La dinamica del sector esta marcada por la innovacion cientifica, la propiedad intelectual y
la digitalizacion logistica. Tecnologias como blockchain y RFID se han adoptado para

mejorar la trazabilidad y reducir el riesgo de falsificacion (Pérez & Ramirez, 2022).

La gestion de inventarios requiere adaptarse a estos cambios tecnologicos y regulatorios para

asegurar la trazabilidad y el suministro oportuno de medicamentos.

2.1.2 Medicamentos inyectables

Los medicamentos inyectables se clasifican como productos de alta criticidad clinica,
empleados con frecuencia en situaciones de urgencia. Entre ellos destacan antibioticos,
anestésicos, soluciones electroliticas y bioldgicos, los cuales exigen condiciones estrictas de

conservacion y control.
La cadena de frio, usualmente en rangos de 2—8 °C, constituye un elemento esencial para

preservar su estabilidad. La interrupcion de esta cadena implica riesgos sanitarios y pérdidas

econdmicas considerables. Por esta razoén, la OMS (2020) recomienda sistemas
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automatizados de monitoreo y alarmas que detecten desviaciones de temperatura en tiempo

real.

Dado que los inyectables presentan una vida util limitada, una gestion inadecuada de las
fechas de caducidad puede generar desabastecimientos, pérdidas econdmicas y riesgos
clinicos. Estudios recientes han demostrado que una gestion eficiente basada en registros
electronicos de lotes y alertas automaticas reduce significativamente los errores y costos

asociados (Allen et al., 2021).

Por tanto, los inyectables exigen una gestion de inventarios especializada, con monitoreo

continuo y trazabilidad estricta.

2.2 Marco normativo y regulaciones aplicable

El sector farmacéutico estd altamente regulado, especialmente en lo relacionado con
medicamentos inyectables. Las normativas nacionales e internacionales constituyen el marco

que garantiza calidad, trazabilidad y disponibilidad (Pisani et al., 2019).

2.2.1 Buenas Practicas de Distribucion (BPD

Las BPD son directrices internacionales destinadas a garantizar la integridad de los
medicamentos durante el almacenamiento y distribucion. Estas practicas regulan el control
de temperatura, la trazabilidad de lotes, la capacitacion del personal y la prevencion de
falsificacion. Su cumplimiento constituye un requisito obligatorio para todos los actores de

la cadena farmacéutica y un componente central de la seguridad sanitaria (OMS, 2020).

2.2.2 Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.42:07

El RTCA 11.03.42:07 regula el almacenamiento y la distribuciéon de medicamentos en la

region centroamericana. Establece lineamientos sobre infraestructura fisica, control

documental, capacitacion continua, auditorias peridodicas y manejo de fechas de vencimiento.

41



En el caso de medicamentos inyectables, enfatiza la necesidad de monitoreo de la cadena de
frio y la implementacion de registros trazables (Consejo de Ministros de Integracion

Econdmica Centroamericana, 2011).

2.2.3 Normas y guias internacionales

La FDA (2021) regula mediante el 21 CFR Parts 210-211, mientras que la EMA exige
cumplimiento de la Directriz 2013/C 343/01. La OMS publica guias globales sobre
disponibilidad y sistemas de registro automatizados (WHO, 2020).

2.2.4 Pruebas y mantenimiento del sistema

El sistema de informacion debe probarse antes de ser utilizado. El costo es menor si se
detectan los problemas antes de la entrega del sistema. El programador realiza algunas
pruebas por su cuenta, mientras que otras se llevan a cabo en colaboracion con el analista de
sistemas. En un principio, se hace una serie de pruebas, con datos tipo, para identificar los

posibles fallos del sistema, mas adelante se utilizaran los datos del sistema real.

El mantenimiento del sistema y su documentacion empiezan justamente en esta etapa; y

después se realizara de forma rutinaria a lo largo de toda la vida del sistema.

2.3  Evaluacion del desempeiio

El mapeo de procesos permite representar actividades, identificar responsables y establecer
controles. La ISO (2015) recomienda este enfoque como base para la mejora continua.
Herramientas como diagramas de flujo, SIPOC y mineria de procesos ayudan a contrastar la

ejecucion real con los registros documentados (van der Aalst, 2016).

Los indicadores mas relevantes incluyen exactitud de inventario (concordancia entre

registros y existencias fisicas) y nivel de servicio (capacidad de atender la demanda sin

faltantes) (Silva & Vieira, 2017; Silver et al., 2017).
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2.3.1 Flujos de procesos

Los flujos de proceso describen la secuencia logica de actividades desde la recepcion de los
medicamentos hasta su distribucion final. El uso de diagramas BPMN 2.0 facilita la

estandarizacion y comunicacion entre areas (Dumas et al., 2018).

Asimismo, la literatura sugiere complementar el mapeo con entrevistas semiestructuradas y
listas de verificacion normativas, a fin de contrastar la documentacién formal con la realidad
operativa (Gongalves et al., 2018). Este enfoque integral permite identificar brechas de

cumplimiento frente a normas como las BPD y el RTCA.

2.3.2 Indicadores de inventario

Los indicadores constituyen instrumentos cuantitativos para evaluar el desempefio del

sistema de inventarios. Los mas relevantes son:
a) Exactitud de inventario: mide la concordancia entre registros y existencias fisicas;
niveles superiores al 95 % se consideran aceptables en cadenas criticas (Silva &

Vieira, 2017).

b) Nivel de servicio: evalta la capacidad de atender la demanda sin faltantes, expresada

mediante indicadores como fill rate u On Time In Full (Silver et al., 2017).
El mapeo de procesos, complementado con el andlisis de indicadores, ofrece una base solida
para comprender la consistencia y cumplimiento de la gestion de inventarios en el sector
farmacéutico.

2.4 Analisis de brechas en control de inventarios farmacéuticos

El analisis de brechas constituye una herramienta esencial para comparar el desempefio real

de los procesos con los estandares establecidos en normativas nacionales e internacionales.
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En el ambito farmacéutico, permite identificar deficiencias en trazabilidad, disponibilidad de
productos y cumplimiento normativo, los cuales son factores determinantes para mantener la

eficiencia operativa y la confiabilidad del sistema de inventarios (OMS, 2020).

De acuerdo con Yadav et al. (2021), el analisis de brechas facilita la transicion hacia modelos
automatizados al establecer prioridades de mejora basadas en evidencia cuantitativa. Asi,
mas alla de sefialar debilidades, esta técnica proporciona un marco estructurado para orientar
decisiones estratégicas, optimizar procesos e impulsar la implementacion de sistemas
automatizados de control, cuyo resultado indirecto es una mayor confiabilidad en el
suministro de medicamentos y la reduccion de errores que podrian comprometer la atencion

sanitaria.

2.4.1 Control de lotes y caducidad

El control de lotes es un componente esencial en la gestion de inventarios farmacéuticos, ya
que permite garantizar la trazabilidad desde la fabricacion hasta la dispensacion final. Segun
laFDA (2021) y la EMA (2019), cada lote debe registrarse de manera precisa, documentando
sunumero Unico y fecha de vencimiento, con el fin de facilitar el retiro oportuno de productos

cuando sea necesario.

En el caso de medicamentos inyectables, una deficiente gestion de fechas de caducidad o
interrupciones en la cadena de frio puede generar pérdidas econdmicas y riesgos operativos

relevantes (Allen et al., 2021).

El uso de registros electronicos y alertas automaticas se ha convertido en una practica
recomendada para minimizar errores y fortalecer la trazabilidad, alinedndose con las Buenas
Practicas de Almacenamiento y Distribucion (BPAD) — Decreto Ejecutivo 37700-S y el
Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.42:07.
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2.4.2 Disponibilidad de productos criticos

La disponibilidad de productos esenciales, en especial los inyectables, constituye un
indicador clave en la gestién de inventarios. La OMS (2019) define este pardmetro como la
capacidad del sistema para responder oportunamente a la demanda, evitando

desabastecimientos.

Estudios recientes sefialan que los faltantes de medicamentos criticos afectan la continuidad
operativa de los centros de salud y la eficiencia de la cadena de suministro (Vogler et al.,
2021). Por ello, el monitoreo de indicadores como el nivel de servicio (OTIF) y la frecuencia
de desabastecimiento resulta fundamental para anticipar riesgos y establecer mecanismos de

reposicion oportuna.

2.4.3 Cumplimiento normativo y trazabilidad

El cumplimiento normativo atraviesa todas las dimensiones de la gestion de inventarios
farmaceéuticos. Normativas como las BPD y el RTCA 11.03.42:07establecen requisitos para
asegurar la documentacion, trazabilidad y conservacion adecuada de los medicamentos.
Segin Gupta y Kohli (2019), el grado de cumplimiento de estas normas puede considerarse
un indicador de madurez organizacional, al reflejar la capacidad de mantener practicas

sostenibles y verificables.

En este sentido, el anélisis de brechas permite identificar desviaciones normativas y definir
acciones correctivas, sirviendo como punto de partida para la automatizacion y la mejora
continua de los procesos de inventario.

2.5  Automatizacion y modelos de gestion de inventarios

La automatizacion representa una estrategia clave para modernizar la gestion de inventarios

farmacéuticos, reduciendo errores manuales, mejorando la trazabilidad y fortaleciendo el

cumplimiento regulatorio (Gupta & Kohli, 2019).
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En empresas que ain no cuentan con sistemas ERP o WMS especializados, el uso de
herramientas digitales accesibles, como Microsoft Excel, ofrece una alternativa practica y

de bajo costo para desarrollar sistemas automatizados adaptados a las necesidades del sector.

2.5.1 Procesos digitalizados y tiempo de registro

La digitalizacion de procesos permite integrar el control de lotes, el monitoreo de
temperaturas y el registro de movimientos en una plataforma comun. Estudios recientes
muestran que el uso de hojas de calculo avanzadas, con funciones automatizadas y
validaciones, puede reducir significativamente los tiempos de registro y aumentar la

exactitud del inventario (Kharrazi & Karim, 2020).

Ademas, la simulacion de escenarios de demanda y caducidad contribuye a la toma de
decisiones basadas en datos, lo que facilita el disefio de estrategias de reabastecimiento y la

optimizacién de recursos.

2.5.2 Cumplimiento normativo en sistemas automatizados
Las BPD y el RTCA 11.03.42:07exigen trazabilidad completa y registros electronicos
auditables. Los sistemas automatizados responden directamente a estas exigencias, al generar
informacion verificable y reducir la manipulacion manual de datos.
La OMS (2020) recomienda la adopcion de soluciones digitales que fortalezcan la
interoperabilidad entre fabricantes, distribuidores y autoridades regulatorias, asegurando un
control mas eficiente y transparente.
2.6  Herramientas ingenieriles en la gestion de inventarios
El desarrollo de proyectos de ingenieria en el d&mbito farmacéutico requiere el uso de

herramientas que faciliten la comprension de procesos, el disefio de soluciones y la

planificacion de la implementacion. Estas herramientas, aplicadas bajo la 16gica del ciclo
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PDCA (Plan—Do—Check—Act), garantizan un enfoque estructurado, verificable y orientado a

la mejora continua (Montgomery, 2019).

En este proyecto, las herramientas se agrupan en tres categorias principales: diagnostico,

disefio de soluciones y planificacion e implementacion.

2.6.1 Herramientas de diagndstico

El diagnoéstico de procesos constituye la base para comprender el funcionamiento actual y
determinar las causas que originan ineficiencias en la gestion de inventarios. Para su
desarrollo se emplean herramientas que permiten describir, analizar y jerarquizar problemas

desde distintas perspectivas (Dumas et al., 2018; Pyzdek & Keller, 2023).

a. Diagramas de flujo y modelo SIPOC: representan la secuencia de actividades, los
actores involucrados y las entradas y salidas del proceso, delimitando su alcance

funcional y los puntos de control.

b. Analisis de Pareto (80/20): permite identificar los factores o productos que generan
la mayoria de incidencias y pérdidas, priorizando las acciones de mejora con base en

su impacto relativo.

c. Diagrama de Ishikawa o causa—efecto: clasifica las causas raiz de los problemas
segun las categorias de método, materiales, mano de obra, maquinaria, medicion y
medio ambiente (Montgomery, 2019).

d. Analisis modal de fallos y efectos (FMEA): evalua los riesgos asociados a fallas
operativas o de control mediante la estimacion de severidad, ocurrencia y deteccion,

calculando el nimero de prioridad de riesgo (Liu et al., 2019).
e. Analisis de brechas y benchmarking: compara el desempefio del proceso con

estandares normativos y de buenas practicas del sector farmacéutico (WHO, 2020),

permitiendo dimensionar las desviaciones en indicadores criticos.
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La aplicacion combinada de estas herramientas permite obtener un diagnéstico integral que
orienta la priorizacion de causas raiz y fundamenta el disefio de soluciones correctivas con

sustento técnico y normativo.

2.6.2 Herramientas para el disefio de soluciones

El disefio de sistemas automatizados de gestion de inventarios en entornos farmacéuticos
requiere el uso de herramientas ingenieriles que permitan transformar los requerimientos
normativos, operativos y tecnologicos en propuestas viables, sostenibles y alineadas con las
Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion (BPAD) — Decreto Ejecutivo 37700-S
y la normativa regional vigente. Estas herramientas cumplen una funcion estratégica dentro
del ciclo PDCA, al proporcionar los medios para estructurar, modelar y validar los elementos

que conforman la solucion tecnolégica.

En esta etapa, el disefio no se limita a la creacion de un modelo funcional, sino que integra la
representacion de procesos, la definicion de indicadores, la simulacion de escenarios y la
evaluacion de alternativas de automatizacion. A continuacion, se describen las principales

herramientas teodricas que sustentan este proceso:

a. Modelo SIPOC: permite definir de manera estructurada los limites del proceso, las
entradas, salidas, proveedores, clientes y flujos de informacion. Esta representacion
facilita la comprension integral del sistema, la identificacion de interdependencias
entre areas criticas y la delimitacion clara de responsabilidades operativas, aspectos
esenciales en entornos farmacéuticos donde la trazabilidad es un requisito normativo

(Dumas et al., 2018).

b. Indicadores clave de desempeiio (KPI): constituyen la base para evaluar la eficacia
y eficiencia del sistema de inventarios. En particular, indicadores como la exactitud
de registros, el nivel de servicio (On Time In Full), la rotacion de inventarios y el

cumplimiento normativo permiten medir el grado de control del sistema y su
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alineacion con los objetivos estratégicos. Su establecimiento asegura una gestion

basada en datos y orientada a la mejora continua (Montgomery, 2019).

Simulacion computacional en Microsoft Excel: representa una herramienta
practica y de bajo costo para modelar escenarios de inventario y analizar la
sensibilidad de variables operativas. Su empleo permite anticipar comportamientos
del sistema ante fluctuaciones de demanda, tiempos de reabastecimiento y fechas de
caducidad. En ausencia de plataformas ERP o WMS avanzadas, esta alternativa
resulta especialmente util para validar la funcionalidad del modelo propuesto antes

de su implementacion definitiva (Yadav et al., 2021).

Analisis costo—beneficio: permite estimar la viabilidad econémica de la solucion al
comparar los costos de inversion con los beneficios esperados en términos de
eficiencia operativa, reduccion de errores y cumplimiento regulatorio. Su aplicacion
asegura la sostenibilidad financiera del proyecto dentro del marco de las capacidades

de la organizacion (Kerzner, 2022).

Aplicaciones de Inteligencia Artificial (IA): en la gestion de inventarios, la IA se
utiliza para predecir la demanda, mejorar los niveles de stock y minimizar pérdidas
por caducidad. Los algoritmos de aprendizaje automatico pueden identificar patrones
de consumo y generar alertas preventivas, contribuyendo a un control mas preciso y

dindmico del inventario farmacéutico (Zhang et al., 2022).

Tecnologias de Blockchain: constituyen una innovacion relevante en la trazabilidad
de medicamentos, al garantizar la autenticidad, integridad y seguridad de la
informacion asociada a lotes, vencimientos y movimientos logisticos. Su aplicacion
fortalece la confianza en los registros electronicos y facilita auditorias regulatorias al

ofrecer un historial inalterable de cada transaccion (Kumar et al., 2021).

Integracion con Power Platform e Internet de las Cosas (IoT): las soluciones

desarrolladas en entornos de bajo codigo, como Power Platform, permiten
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automatizar flujos de trabajo, consolidar bases de datos y generar visualizaciones en
tiempo real. La integracion con sensores loT posibilita el monitoreo continuo de
variables criticas —como temperatura, humedad o ubicacion— asegurando la
trazabilidad y el cumplimiento de condiciones ambientales exigidas por las BPD

(Patil et al., 2022; Microsoft, 2023).

En conjunto, estas herramientas configuran un marco técnico robusto que combina la
ingenieria de procesos con la digitalizacion y la inteligencia de datos. Su empleo posibilita
disefiar soluciones automatizadas que responden simultaneamente a criterios de trazabilidad
normativa y sostenibilidad tecnolédgica, contribuyendo de manera directa al objetivo general
del proyecto: el disefio de un sistema automatizado de gestion de inventarios que asegure la
disponibilidad y el control de medicamentos inyectables dentro de los estdndares regulatorios

aplicables.

2.6.3 Herramientas de planificacion e implementacion

La planificacion e implementacion constituyen fases determinantes en la gestion de
proyectos de automatizacion, al garantizar que las soluciones disefiadas sean técnica,
operativa y financieramente viables, y que su ejecucion se lleve a cabo bajo un control
riguroso y documentado. En el contexto farmacéutico, estas herramientas adquieren especial
relevancia al asegurar que la adopcion de nuevas tecnologias cumpla con las Buenas Practicas
de Almacenamiento y Distribucion (BPAD) — Decreto Ejecutivo 37700-S y con el
Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.42:07, salvaguardando la trazabilidad y

la estabilidad de los productos inyectables.
Con base en la literatura especializada y los estandares internacionales de gestion de
proyectos, se identifican las siguientes herramientas fundamentales para estructurar, ejecutar

y sostener la implementacion del sistema automatizado:

a. Analisis de factibilidad técnica, operativa y financiera: permite evaluar la

capacidad de la organizaciéon para poner en marcha el sistema automatizado
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considerando los recursos humanos, la infraestructura tecnologica disponible y la
inversion requerida. Este andlisis proporciona un diagndstico integral sobre la
viabilidad global del proyecto y orienta la toma de decisiones estratégicas previas a

la implementacion (Kerzner, 2022).

Matriz esfuerzo—impacto: clasifica las acciones de mejora segun el esfuerzo
requerido y el beneficio esperado en términos de eficiencia, trazabilidad o
cumplimiento normativo. Esta herramienta permite priorizar las actividades que
ofrecen el mayor valor con el menor consumo de recursos, facilitando una asignacion

racional y eficiente de esfuerzos (Montgomery, 2019).

Matriz RACI: define los roles de responsables (Responsible), ejecutores
(Accountable), consultados (Consulted) e informados (Informed) en cada etapa del
proyecto. Su aplicacion reduce ambigiiedades en la comunicacidon, delimita

responsabilidades y refuerza la gobernanza del proyecto (George et al., 2021).

Project Charter: constituye el documento formal de inicio del proyecto, donde se
establecen el alcance, los objetivos, los recursos, los hitos y las restricciones. Este
instrumento permite alinear expectativas, formalizar compromisos y establecer la

base para la evaluacion del avance y del cumplimiento (PMI, 2021).

Graficos de Gantt y técnicas PERT/CPM: facilitan la visualizacion de la secuencia
de actividades, los tiempos de ejecucion y la identificacion de la ruta critica. Estas
herramientas aseguran el cumplimiento de los plazos establecidos, la deteccion

temprana de desviaciones y la optimizacion del cronograma general (Kerzner, 2022).

Analisis de riesgos y planes de contingencia: identifican posibles desviaciones
técnicas, operativas o regulatorias que puedan comprometer el éxito del sistema
automatizado. A partir de la metodologia de gestion de riesgos ISO 31000, se definen
medidas preventivas y correctivas orientadas a minimizar impactos adversos,

asegurar la continuidad operativa y preservar la conformidad regulatoria (ISO, 2018).
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g. Gestion del cambio (Change Management): considera la dimensiéon humana y
organizacional del proyecto. Modelos como Kaizen y el analisis de campos de fuerza
de Lewin (1951) permiten identificar resistencias internas, promover la participacion
del personal y consolidar una cultura de mejora continua que favorezca la adopcion

sostenible de la tecnologia (George et al., 2021).

h. Actividades de seguimiento y control posterior: incluyen la simulacion de
escenarios operativos, la estimacion de indicadores de desempefio posteriores a la
implementacion, la elaboracion de planes de mantenimiento preventivo y la creacion
de manuales de usuario. Estas acciones aseguran la estabilidad técnica del sistema, la
capacitacion de los usuarios finales y la sostenibilidad a largo plazo de la solucion

automatizada (Kerzner, 2022).

La aplicacion conjunta de estas herramientas proporciona un marco metodoldgico que
combina control técnico, alineacion estratégica y gestion del cambio organizacional. Su
integracion dentro del ciclo PDCA garantiza que el proceso de implementacion no se limite
a la puesta en marcha del sistema, sino que establezca mecanismos de seguimiento,

aprendizaje y mejora continua.

2.6.4 Prototipado y validacion de herramientas de apoyo

El prototipado constituye una etapa esencial dentro de los proyectos de ingenieria orientados
a la automatizacion de procesos, al permitir evaluar de forma anticipada la factibilidad
técnica y funcional de una propuesta antes de su implementacion definitiva. En este contexto,
el prototipo se concibe como una representacion parcial o completa del sistema, disefiada con
el fin de verificar su desempeiio, identificar errores potenciales y ajustar parametros de disefo

(Ulrich & Eppinger, 2015).
La literatura especializada considera al prototipo como una herramienta de aprendizaje que

contribuye a reducir la incertidumbre en proyectos complejos, especialmente en aquellos que

integran componentes tecnoldgicos, normativos y operativos. Su desarrollo facilita la
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exploracion de alternativas, la validacion de supuestos y la obtencion de retroalimentacion

temprana de los usuarios o responsables del proceso (Garcia-Alcaraz et al., 2017).

En el ambito de la gestion de inventarios farmacéuticos, los prototipos suelen incorporar
funcionalidades basicas como el registro digital de lotes, el control de fechas de vencimiento
y la generacion de alertas automatizadas. Estas simulaciones permiten comprobar la
consistencia de los flujos de informacion, la trazabilidad de los productos y la exactitud de

los datos en distintos escenarios operativos (Allen et al., 2021).

Para la validacion, la literatura recomienda la utilizacidon de criterios cuantitativos —tales
como la exactitud de los registros, la reduccion de errores y los tiempos de procesamiento—
y cualitativos —como la facilidad de uso, la claridad visual de la interfaz y la integracion con
las actividades cotidianas del usuario— (Hair et al., 2020). El proceso de validacién puede
complementarse con simulaciones computacionales que reproduzcan variaciones de
demanda, niveles de servicio y comportamiento del inventario bajo diferentes condiciones

de operacion.

El prototipado y la validacion, considerados en conjunto, representan la transicion entre el
disefio conceptual y la aplicacion practica de una solucion ingenieril. Estas herramientas
permiten confirmar la coherencia técnica del sistema y constituyen una practica recomendada

en el desarrollo de proyectos de automatizacion en entornos regulados como el farmacéutico.

2.7  Planificacion e implementacion de modelos de gestion de inventarios

De acuerdo con la literatura en ingenieria industrial, la planificacion integra la definicion de
metas, la programacion de actividades, la asignacion de responsabilidades y la estimacion de
tiempos y costos (Montgomery, 2019). En entornos regulados, como el farmacéutico, esta
etapa incorpora ademds consideraciones especificas relacionadas con la trazabilidad de
productos, la estabilidad térmica y la gestion documental, aspectos contemplados en las
Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion (BPAD) — Decreto Ejecutivo 37700-S
y el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.42:07 (WHO, 2020).
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La implementacion, en tanto, se concibe como el proceso mediante el cual las propuestas de
mejora se ejecutan de forma controlada y verificable. En esta fase, la literatura resalta la
importancia de establecer mecanismos de seguimiento que permitan comparar el desempeno
real con el planificado, evaluar el cumplimiento de los indicadores técnicos y garantizar la

sostenibilidad del sistema a lo largo del tiempo (George et al., 2021).

Asimismo, se destaca que la implementacion no debe limitarse a la puesta en marcha técnica
de una solucion, sino a incluir la gestion del cambio organizacional. Modelos como Kaizen
o el analisis de campos de fuerza propuesto por Lewin (1951) son frecuentemente citados
por su efectividad para promover la adopcion de nuevas practicas y fomentar una cultura de

mejora continua.

En conjunto, la planificacion y la implementacion constituyen un puente entre el disefo
tedrico y la operacion practica de los sistemas de gestion. Su adecuada estructuracion permite
que las soluciones automatizadas en inventarios farmacéuticos mantengan estabilidad,

cumplimiento normativo y capacidad de adaptacion frente a las demandas del entorno.

2.8  Marco metodologico

El marco metodoldgico proporciona la estructura conceptual que orienta la aplicacion de
herramientas, métodos y enfoques dentro de un proyecto de ingenieria industrial. Su funcion
es garantizar que las decisiones técnicas y los procedimientos de analisis se fundamenten en

criterios cientificos y en practicas reconocidas por la disciplina (Creswell & Creswell, 2018).

En proyectos de gestion de inventarios farmacéuticos, este marco adquiere especial
relevancia, dado que combina la necesidad de precision operativa con el cumplimiento de
normativas nacionales e internacionales. Por ello, la metodologia seleccionada debe
responder simultdneamente a tres objetivos: ofrecer rigor analitico, asegurar alineacion

regulatoria y facilitar la implementacion practica de las soluciones propuestas.
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2.8.1 Meétodos generales de investigacion

La investigacion aplicada en ingenieria industrial se caracteriza por integrar enfoques
descriptivos, exploratorios, explicativos y cuasiexperimentales, permitiendo transitar desde

la comprension del problema hasta la validacion de soluciones.

a. Descriptivo: se enfoca en la caracterizacion de los procesos actuales mediante la
observacion sistematica, el mapeo de flujos y la medicion de indicadores de

desempefio (Martinez-Gomez et al., 2016).

b. Exploratorio: permite identificar variables criticas y relaciones no evidentes en

entornos donde la informacion inicial es limitada.

c. Explicativo y correlacional: busca establecer vinculos entre causas y efectos, por
ejemplo, entre exactitud de inventario, disponibilidad de productos y cumplimiento

normativo.

d. Cuasiexperimental: se orienta a la validacion de propuestas mediante pruebas piloto,
simulaciones o prototipos computacionales que permitan comparar escenarios antes

de la implementacion definitiva (Hair et al., 2020).
La combinacion de estos enfoques asegura una comprension integral del sistema,
permitiendo abordar el problema desde la observacion empirica hasta la verificacion
funcional de la solucion.

2.8.2 El Ciclo PDCA de Deming

El Ciclo PDCA (Plan—-Do—Check—Act), desarrollado por W. Edwards Deming, constituye
una de las bases tedricas mas solidas para la mejora continua en ingenieria industrial. Su

estructura iterativa y su orientacion al control de procesos lo convierten en un modelo
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ampliamente utilizado para proyectos de calidad, logistica y automatizacion (George et al.,

2021).

El enfoque PDCA promueve la planificacion sistematica de actividades, la ejecucion
controlada de soluciones, la verificacion de resultados mediante indicadores y la
estandarizacion de mejoras exitosas. Esta secuencia asegura la retroalimentacion continua
entre las fases del proyecto, favoreciendo el aprendizaje organizacional y la sostenibilidad de

los cambios implementados (Montgomery, 2019).

La literatura técnica destaca que el PDCA se adapta de manera eficaz a sectores regulados,
como el farmacéutico, ya que facilita la documentacion, el control y la trazabilidad de las
acciones correctivas y preventivas, en concordancia con los lineamientos de las Buenas
Précticas de Almacenamiento y Distribucion (BPAD) — Decreto Ejecutivo 37700-S y las
normas ISO de gestion de calidad (ISO, 2015).

2.8.3 Aplicacion practica en proyectos de gestion de inventarios

En el contexto de la gestion de inventarios farmacéuticos, el PDCA se interpreta como una
metodologia capaz de integrar analisis, disefo, validacion e implementacion dentro de un
mismo marco de mejora continua. Segiin De Freitas y Costa (2017), su principal aporte radica
en estructurar la evolucion de un sistema de gestion desde la evaluacion inicial de los

procesos hasta la consolidacion de soluciones automatizadas sostenibles.

Cada fase del ciclo tiene un proposito definido: la etapa Plan se orienta a la identificacion y
analisis de brechas; Do, al disefio y desarrollo de herramientas o sistemas de control; Check,
a la validacion mediante indicadores de desempefio y simulaciones; y Act, a la
estandarizacion y escalabilidad de los resultados. Este modelo permite mantener una
conexion logica entre los objetivos de investigacion, las actividades ejecutadas y los
resultados esperados, proporcionando una base metodoldgica sélida y coherente con las

practicas contemporaneas de la ingenieria industrial.
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En sintesis, el marco metodoldgico sustentado en el ciclo PDCA ofrece una guia estructurada
para proyectos enfocados en la optimizacion y automatizacion de procesos, garantizando la
alineacion entre los requerimientos técnicos, las normativas regulatorias y la mejora continua

de los sistemas de inventario farmacéutico.

En la siguiente figura no. 6 se presenta el marco conceptual del proyecto.

Analizar el proceso actual de gestion de inventarios de
medicamentos inyectablesen el CEDI, identificando flujos,
recursos, responsables, indicadoresy cumplimiento con
normativasy BPD.

Flujos de procesos e Indicadores de inventario

Evaluarlas brechas y limitaciones del modelo vigente
respecto a control de lotes, fechas de caducidad, . L.
— X . e A Sistemas de evaluacion de procesos
disponibilidad de productos criticos y cumplimiento

normativo.

Disefiar un sistema automatizado de gestion de inventarios
que integre herramientas digitales e indicadoresde
lesempefio, asegurando trazabilidad, cumplimiento de BPD yj| Modelo automatizado de gestidn de inventarios
normativa vigente, y niveles de disponibilidad de productos
criticos.

Validarun prototipo funcional del sistema automatizado que
—i permita la simulacion de escenarios de inventarioy el Sistemas de evaluacidn de procesos
impacto sobre trazabilidad, caducidady nivel de servicio.

disponibilidad, normativos y las Buenas Practicas de Distribucion (BPD).

Objetivo general
Disefiar un sistema automatizado de gestidn de inventarios para los productos
nyectables de la compafiia Comercial Farmacéutica Leisa S.A., basado en criterios de

Proponer un plande implementacién gradual del sistema
——— automatizado, con estrategias de gestion del cambioy Desarrollo del plan de implementacién gradual
escalabilidad tecnoldgica dentro del CEDI.

Nota: Elaboracion Propia.

Figura No. 6 Marco conceptual del proyecto
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METODOLOGIA DEL PROYECTO
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METODOLOGIA DEL PROYECTO

El marco metodolédgico constituye la guia estructural del presente proyecto, asegurando que
los objetivos especificos definidos se aborden de forma ordenada, rigurosa y verificable. Su
funcién es garantizar que la investigacion aplicada logre resultados précticos, con validez
cientifica y alineados con las exigencias regulatorias del sector farmacéutico.
Para ello, se selecciond una metodologia de mejora continua que permita analizar, disefiar,
validar e implementar soluciones basadas en evidencia, respondiendo a las necesidades de la
compaiia Comercial Farmacéutica Leisa S.A. y al cumplimiento de las Buenas Practicas de

Almacenamiento y Distribucion (BPAD) — Decreto Ejecutivo 37700-S.

3.1  Justificacion de la metodologia seleccionada

En el campo de la gestion de operaciones y la ingenieria aplicada, existen diversos enfoques
metodologicos, como Lean Six Sigma, DMAIC, Kaizen y el Ciclo PDCA de Deming, que

facilitan la estructuracion de proyectos de mejora.

El presente proyecto adopta el Ciclo PDCA (Plan—Do—Check—Act) debido a su flexibilidad,

caracter iterativo y compatibilidad con los recursos disponibles en la organizacion.

a. Simplicidad y aplicabilidad: a diferencia de modelos como DMAIC, que requieren
estructuras de medicion y control mas extensas, el PDCA ofrece una secuencia clara
que puede desarrollarse con herramientas accesibles, como Microsoft Excel y
entornos de automatizacion de la Power Platform, sin comprometer el rigor

metodoldgico (George et al., 2021).

b. Enfoque en mejora continua: cada fase del PDCA se retroalimenta, permitiendo
ajustes progresivos con base en resultados medibles, lo cual es esencial en entornos
regulados donde los requerimientos normativos evolucionan (Creswell & Creswell,

2018).
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c. Alineacion normativa: la literatura evidencia que el PDCA ha sido aplicado con

¢éxito en proyectos de automatizacion farmacéutica y logistica hospitalaria, mejorando

la trazabilidad, reduciendo pérdidas por caducidad y fortaleciendo el cumplimiento

de estandares regulatorios (de Freitas & Costa, 2017).

d. Compatibilidad con proyectos prototipales: el ciclo PDCA favorece la validacion

mediante prototipos funcionales, integrando diseflo, prueba y ajuste, aspecto clave

para el desarrollo de un sistema automatizado de inventarios (Rodriguez et al., 2020).

Por su estructura iterativa, el PDCA se consolida como la metodologia mas apropiada para

este proyecto, al conectar los objetivos especificos con actividades medibles y productos

verificables, asegurando tanto el rigor técnico como la factibilidad operativa dentro del

Centro de Distribucion (CEDI) de la empresa.

3.2 Cuadro metodolégico del proyecto

A continuacién se presenta el cuadro no. 2, marco metodoldgico del proyecto, que articula

los objetivos especificos con las etapas del ciclo PDCA, las actividades a desarrollar, las

herramientas a aplicar y los productos esperados:

Etapa
(PDCA)

Plan

Cuadro No. 2 Marco metodologico del proyecto

Objetivo especifico

Analizar el proceso
actual de gestion de
inventarios de
medicamentos
inyectables en el CEDI,
identificando flujos,
recursos, responsables,

indicadores y

Actividades principales

- Levantamiento de
informacion mediante
observacion directa.

- Elaboracion de mapas
de proceso en BPMN y
SIPOC del flujo actual.
- Determinacién de
causas raiz mediante

analisis causa—efecto.

Herramientas Productos
esperados
- SIPOC. - Estado de la
- Diagramas situacion actual.
BPMN. - Informe
- FODA. diagnostico de
- Diagrama de procesos e
Ishikawa. indicadores.
- Herramientas

estadisticas

(Excel)

60



Do

cumplimiento con

normativas y BPD.

Evaluar las brechas y
limitaciones del modelo
vigente respecto a
control de lotes, fechas
de caducidad,
disponibilidad de
productos criticos y

cumplimiento normativo.

Disefiar un sistema
automatizado de gestion
de inventarios que
integre herramientas
digitales e indicadores de
desempefio, asegurando
trazabilidad,
cumplimiento de BPD y
normativa vigente, y
niveles de disponibilidad

de productos criticos.

- Jerarquizacion de causas

segun frecuencia e
impacto.

- Identificacion de
responsables, recursos y
puntos de control.

- Revision de
procedimientos frente a
los lineamientos BPD y
RTCA 11.03.42:07.

- Consolidacion de
indicadores operativos
vigentes.

- Identificacion de
deficiencias frente a
estandares BPD y RTCA.
- Analisis de brechas
operativas y normativas a

ser cerradas

- Definicion de
requerimientos
funcionales y técnicos del
sistema.

- Disefio conceptual del
modelo automatizado.

- Desarrollo de dos
alternativas de solucion
- Aplicacion de
herramientas
comparativas para
determinar la alternativa
mas viable.

- Definicion de los

indicadores clave de

- Analisis de

Pareto.

- FMEA.

- Indicadores de
exactitud y nivel
de servicio.

- Herramientas
estadisticas

(Excel)

- Analisis costo—
beneficio.

- Herramientas
digitales (Excel,
Power BI, Power
Automate).

- Integracion con

IA.

- Matriz de
brechas
normativas y
operativas.

- Priorizacién de
causas criticas.

- Indicadores
base de
desempefio.

- Modelos
conceptuales de
las alternativas
propuestas.

- Modelo en
Excel con
funcionalidades

clave.
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Check

Act

Validar un prototipo
funcional del sistema
automatizado que
permita la simulacion de
escenarios de inventario
y el impacto sobre
trazabilidad, caducidad y

nivel de servicio.

Proponer un plan de
implementacion gradual
del sistema
automatizado, con
estrategias de gestion del
cambio y escalabilidad
tecnologica dentro del

CEDL

Nota: Elaboracion Propia.

desempefio (KPI) y su
integracion al modelo
digital.

- Simulacion de
escenarios de inventario
bajo distintos patrones de
demanda y vencimiento.
- Evaluacion del
comportamiento del
sistema segun indicadores
de trazabilidad y
exactitud.

- Validacion funcional y
técnica del modelo antes
de su despliegue.

- Elaboracion del plan de
implementacion por
fases.

- Definicion de roles,
responsabilidades y flujos
de aprobacion.

- Disefio del plan de
gestion del cambio y
comunicacion interna.

- Definicion del plan de
seguimiento,
mantenimiento y
sostenibilidad del

sistema.

- Simulacién en
Excel

- Power BI para
visualizacion de
resultados.

- Analisis
estadistico de

validacion

- Matriz RACL

- Project Charter
- Diagrama de
Gantt.

- Matriz de
riesgos y plan de
contingencia.

- Herramientas de
gestion de

proyectos

- Prototipo
funcional

validado.

- Plan de
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gradual.

- Cronograma de
ejecucion.

- Plan de gestion
del cambio.

- Estrategia de
sostenibilidad y

control.
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3.3  Etapas del proyecto

El desarrollo del proyecto se guia por el Ciclo PDCA de Deming, metodologia que permite

estructurar las actividades en cuatro fases:

a. Plan (Planificar): analisis del proceso actual y deteccion de brechas
b. Do (Hacer): disefio del sistema automatizado de gestion de inventarios.
c. Check (Verificar): validacion del prototipo mediante simulaciones.

d. Act (Actuar): elaboracion del plan de implementacion y escalabilidad.

Como puede visualizarse en la figura no. 7, la metodologia del proyecto basada en el ciclo
PDCA se desarrolla entre septiembre y octubre de 2025. Posterior a esa fecha, se establece un
periodo para la implementacion gradual dentro del CEDI, el cual permitira la adopcion
progresiva del sistema automatizado y su escalabilidad hacia nuevas areas y familias de

medicamentos.

02 03 04

Plan ‘Do/Check‘ Act ‘Implement‘

@ @ L
Septiembre Octubre Octubre Enero 2026

1. Mapeao del proceso Modelo automatizado de Plan de implementacién Implementacién gradual
2 Diagnostico Situacion gestion de inventarios gradual del sisterna automatizado

Actual
3.Analisis de brechas

normativas y

operativas

| | |

Nota: Elaboracion Propia.

Figura No. 7 Proceso metodoldgico aplicado al proyecto
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4.

DIAGNOSTICO DE LA SITUACION ACTUAL

64




DIAGNOSTICO DE LA SITUACION ACTUAL

El diagnodstico de la situacion actual constituye una fase esencial del proyecto, ya que
proporciona una vision integral del sistema de gestion de inventarios de medicamentos
inyectables en el Centro de Distribucion (CEDI) de Comercial Farmacéutica Leisa S.A. Su
propdsito es identificar limitaciones, cuellos de botella y deficiencias de control que afectan
la trazabilidad de los productos, el registro de lotes y fechas de caducidad, la disponibilidad
de medicamentos criticos y, en consecuencia, el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento y Distribucion (BPAD) — Decreto Ejecutivo 37700-S y la normativa

vigente. La figura no. 8 ilustra graficamente el diagnostico del proyecto.

Nota: Elaboracion Propia.

Figura No. 8 Esquema ingenieril del diagnostico
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Para garantizar un abordaje riguroso, el diagnostico se apoya en herramientas ingenieriles
que permiten analizar el proceso desde diferentes perspectivas. El modelo SIPOC y los
diagramas de flujo permiten mapear las actividades y delimitar el alcance del sistema actual.
Posteriormente, el analisis FODA evalta los factores internos y externos que influyen en la
gestion, complementado con indicadores clave —exactitud de inventario, nivel de servicio,
caducidad y rotacion— y con técnicas estadisticas descriptivas aplicadas sobre datos

historicos.

En la identificacion de causas, se emplean el diagrama de Ishikawa y el anédlisis de Pareto
para jerarquizar las fuentes de desviacion y destacar los puntos criticos del sistema.
Asimismo, se realiza un analisis de brechas normativas y operativas basado en los estandares
RTCA 11.03.42:07y las BPD de la OMS, incorporando herramientas como el FMEA para

anticipar riesgos y benchmarking frente a buenas practicas del sector.

En conjunto, el diagndstico no solo describe la situacion actual, sino que la interpreta en
funcion del problema ingenieril y de los objetivos del proyecto. De este modo, constituye el
punto de partida que justifica el disefio de un sistema automatizado de gestion de inventarios,

orientado a la trazabilidad, el control y el cumplimiento regulatorio.

4.1 Contexto organizacional

El Centro de Distribucion (CEDI) de Comercial Farmacéutica Leisa S.A. constituye el eje
operativo de la gestion de inventarios de la compafia, encargado de la recepcion,
almacenamiento, control y despacho de medicamentos. El portafolio administrado supera los
10.200 SKUs activos, de los cuales 250 corresponden a medicamentos inyectables, que
concentran mas del 70 % del valor econdmico en riesgo por caducidad. La composicion y

distribucion del portafolio se presenta en el Apéndice B: Datos operativos base (2024).
Los medicamentos inyectables destacan por su criticidad clinica y sensibilidad logistica, al

incluir productos como antibidticos, insulina, soluciones electroliticas y analgésicos

hospitalarios. Para su conservacion, el CEDI dispone de camaras y refrigeradores
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especializados en el rango de 2—8 °C, con capacidad de segregacion por familias terapéuticas

y condiciones de almacenamiento.

El flujo operativo comprende las etapas de recepcién, almacenamiento, picking/packing y
despacho, ejecutadas por personal con experiencia en la manipulacion de productos
farmacéuticos. Estas actividades se realizan mediante procedimientos manuales y registros
en hojas de céalculo Excel, lo que ha permitido mantener la operacion y cumplir con los

requerimientos basicos de trazabilidad establecidos por el Ministerio de Salud.

En sintesis, el CEDI funciona como unidad estratégica que vincula a proveedores, clientes
institucionales y finales, garantizando la continuidad del suministro de medicamentos

inyectables y sirviendo como base operativa para el presente diagnostico

4.2  SIPOC del proceso actual

El modelo SIPOC se utilizd6 como herramienta de diagnéstico inicial para caracterizar el
sistema de gestion de inventarios de medicamentos inyectables. Esta herramienta permitio
delimitar los elementos criticos del proceso y sus interrelaciones, facilitando la comprension
integral del flujo operativo. Los datos analizados provienen de los registros historicos y
auditorias internas correspondientes al afio 2024. En la siguiente figura no. 9 se presenta el

SIPOC del proceso actual.
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Nota: Elaboracion Propia.

Figura No. 9 SIPOC del proceso actual

Se identifica una serie de recursos y participantes, que se detallan a continuacion:

4.2.1 Proveedores
El abastecimiento de medicamentos inyectables depende de una red compuesta por
laboratorios farmacéuticos, distribuidores, proveedores logisticos de cadena de frio y el area
interna de compras.
Los laboratorios nacionales e internacionales aportaron aproximadamente el 70 % del total

de productos ingresados al sistema, respaldados por facturas, guias de despacho y certificados

de andlisis. Sin embargo, las auditorias del 2024 reportaron una variabilidad de hasta cinco
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dias entre las fechas de entrega programadas y las efectivas, lo que introduce riesgos de

discontinuidad en el flujo de abastecimiento.

Los distribuidores autorizados representaron el 25 % del suministro, principalmente de
medicamentos de rotacion media, como analgésicos hospitalarios. Se identificaron
diferencias en la estandarizacion de los documentos de respaldo, lo que ha derivado en

observaciones recurrentes por errores en la verificacion de lotes y fechas de caducidad.

Los proveedores logisticos especializados en cadena de frio (2-8 °C) mostraron un
desempefio aceptable, aunque los registros del 2024 evidenciaron que el 8 % de los ingresos
anuales presentd incidencias menores en el monitoreo de temperatura. Estas desviaciones
obligaron a realizar verificaciones adicionales y, en algunos casos, a la retencion precautoria

de lotes hasta confirmar su estabilidad.

Finalmente, el area de Compras, que actua como proveedor interno del sistema, genera el
100 % de las ordenes de adquisicion. No obstante, el proceso se basa en conocimiento
empirico, sin la aplicacion de pardmetros técnicos como puntos de reorden o niveles de
servicio. Esta condicion ha generado ciclos de reposicion irregulares, evidenciados en
episodios de sobrestock de productos de baja demanda y desabastecimiento de medicamentos

criticos.

4.2.2 Input
Las principales entradas del proceso incluyen documentacion técnica, productos fisicos y
registros administrativos. En el 2024 se verificd un 3 % de discrepancias entre las cantidades
registradas en las facturas y las recibidas fisicamente, situacion que genera ajustes posteriores

y reprocesos administrativos.

Los medicamentos inyectables, que representan el segmento mas critico del inventario,

poseen una vida util promedio de 12 a 18 meses, aunque el 22 % de los lotes ingresaron con
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menos de nueve meses de vigencia, aumentando la probabilidad de caducidad antes del

despacho completo.

El control de inventario se realiza mediante archivos independientes en Excel, sin integracion
ni validaciones automaticas. Este esquema fragmentado explica que el 74 % de los ajustes
corresponde a productos inyectables. Adicionalmente, la dependencia del conocimiento del
personal genera retrasos de hasta 72 horas en la emision de 6rdenes de compra, afectando la

continuidad operativa.

4.2.3 Proceso

El flujo de gestion de inventarios de medicamentos inyectables inicia con la recepcion de los
productos y concluye con la disposicion de los lotes caducados o con faltantes. Las etapas
que lo componen son ejecutadas de forma manual, lo que limita la trazabilidad y la

confiabilidad de los datos.

Durante la recepcion de productos, se realizan verificaciones fisicas y documentales. Los
registros del 2024 muestran un 3 % de discrepancias entre lo facturado y lo recibido. En la
revision documental, la ausencia de controles digitales facilita errores de transcripcion en el

2 % de los registros, lo que afecta la consistencia del sistema.

El registro en hojas de Excel no integradas ocasiona duplicidad de datos en el 7 % de los
casos, lo que dificulta la conciliacidon entre inventarios y documentos fuente. En la etapa de
almacenamiento (2—8 °C) se identificd un 15 % de incumplimiento del método FEFO, lo cual
incrementa el riesgo de vencimiento prematuro. La evolucion mensual del indicador se

presenta en el Apéndice B: Datos operativos base (2024).
La exactitud de inventario se ubico en 91,4 %, nivel inferior al estdndar aceptado (=95 %).

Esta condicion explica la alta proporcion de ajustes en inyectables (74 % del total). Los

reportes de inventario, elaborados manualmente, presentan un desfase promedio de siete dias
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respecto al cierre del mes, lo que limita la oportunidad de la informacion para la toma de

decisiones.

4.2.4 Salidas

Las salidas del proceso reflejan los resultados de gestion y los indicadores de desempefio del
sistema. Los registros manuales en Excel presentan una exactitud de 91,4 %, con duplicidad

de entradas en el 7 % de los casos.

El nivel de servicio en medicamentos inyectables fue de 88,2 %. La informacion consolidada
se encuentra en el Apéndice B: Datos operativos base (2024). Lo que implica que 12 de cada
100 solicitudes de productos criticos no se atienden en el tiempo requerido. El 6,4 % del
inventario anual fue segregado para disposicion por caducidad, con un impacto econdémico

de 94.362.472.

Asimismo, el 30 % de los ciclos de compra presentd desbalances entre sobrestock y
desabastecimiento, resultado de la ausencia de parametros técnicos de reorden. Los reportes
consolidados de stock, vencimientos y disponibilidad tardan hasta siete dias en ser
elaborados, y los indicadores estratégicos —como rotacion o costo por caducidad— no se

encuentran sistematizados.

4.2.5 Clientes
El desempeio del proceso impacta directamente a los clientes internos y externos. El area de
compras recibe reportes con 9 % de inexactitud y un retraso de siete dias, lo que perpetua
decisiones empiricas y afecta la estabilidad del abastecimiento.
La Gerencia General y la Direccion Administrativa disponen de informacion consolidada con

hasta dos semanas de desfase, lo que limita la capacidad de planificacion y la respuesta ante

posibles quiebres de stock.
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El Departamento de Calidad requiere entre tres y cinco dias adicionales para preparar la
informacion solicitada en auditorias, debido a la falta de trazabilidad digital. Los clientes
institucionales (hospitales y clinicas) enfrentan un nivel de servicio del 88,2 %, lo que
significa que una de cada ocho solicitudes no se atiende de forma oportuna, generando
compras de emergencia con sobrecostos logisticos. Finalmente, los clientes finales perciben
esta situacion en la falta de disponibilidad en puntos de venta, lo que afecta la imagen de

confiabilidad del distribuidor.

4.2.6 Observaciones del SIPOC

El analisis del SIPOC evidencia deficiencias estructurales en la gestion de inventarios de
medicamentos inyectables. A continuacion, se resumen los principales hallazgos

cuantitativos detectados en el diagndstico técnico:

- Duplicaciones de registros: 7 % de los ingresos presentan duplicidad.

- Errores de digitacion: 2 %, afectando la calidad del dato.

- Exactitud de inventario: 91,4 %, por debajo del umbral aceptable (=95 %).

- Desequilibrio en compras: afecta 3 de cada 10 ciclos de reposicion.

- Nivel de servicio: 88,2 %, inferior al estandar sectorial (=95 %)).

- Incumplimiento FEFO: 15 % de los despachos no siguen la secuencia por
vencimiento.

- Ingresos con vigencia corta: 22,4 % de los lotes ingresan con menos de 9 meses.

- Riesgo de caducidad: 6,4 % del valor anual del stock.

- Pérdidas anuales estimadas: ¢94.362.472 por productos vencidos.

- Concentracion de ajustes: 74 % de las correcciones corresponden a productos

inyectables.

Ademas, la fragmentacion de la informacion y la dependencia del conocimiento tacito del
personal afectan la trazabilidad normativa y la capacidad de respuesta ante auditorias

regulatorias.
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En sintesis, el diagndstico revela un sistema operativo que cumple con los requerimientos

minimos para sostener la operacion, pero carece de integracion, control automatizado y

mecanismos predictivos. Estas debilidades justifican la necesidad de desarrollar un sistema

automatizado que garantice trazabilidad, oportunidad y confiabilidad en la gestion de

inventarios de medicamentos inyectables.

4.3 Analisis FODA

El analisis FODA permite identificar de forma estructurada los factores internos y externos

que condicionan la gestion de inventarios de medicamentos inyectables. A partir de la

revision documental y el analisis de registros historicos del 2024, se elaboré la siguiente

caracterizacion. En el siguiente cuadro no. 3 se muestra el analisis FODA.

Cuadro No. 3 Analisis FODA

Fortalezas (F)

Oportunidades (0)

« Personal con experiencia en gestion de inventarios v
conocimiento acumulado.

« Cumplimiento bdsico de auditorias del Ministerio de Salud bajo
procesos manuales.

« Capacidad de almacenamiento exclusiva para inyectables,
incluyendo camaras de frio en rango 2-8 *C.

« Registro histdrico de inventarios con datos sobre caducidad y
rotacion.

* Lineamientos regulatorios claros (BPD, RTCA 11.03.59:11)

coimo guia para la operacidn.

= Implementacidn de un sistema automatizado en Excel avanzado
con recursos internos, sin necesidad de un ERP o WMS,
* Posibilidad de estandarizar procesos v reducir dependencia del

criterio individual.

« Expansion futura del modelo antomatizado a otras familias de
medicamentos.
« Aprovechar la digitalizacidén creciente en la industria

farmacéutica para mejorar competitividad.

= Fortalecer trazabilidad y transparencia en auditorias regulatorias.

Debilidades (D)

Amenazas (A)

* Dependencia de procesos manuales v empiricos, con registros en
Excel no integrados.

« Ausencia de sistemas especializados ERP o WMS.

« Deficiencias en control de lotes y fechas de caducidad, que
explican ¢l 74 %o + 3 % de ajustes relacionados con inyectables.

* Falta de informacidn consolidada para toma de decisiones
estratégicas.

« Carencia de estudios de tiempos y movimientos en inventarios.

= Alta dependencia del criterio individual del personal operativo.

« Mivel de servicio de BE %5, por debajo del estindar sectorial (=95

LH

%).

+ Pérdidas econdmicas recurrentes (—~@20 millones por trimestre)
asociadas a caducidad de productos.

+ Riesgo de desabastecimiento de medicamentos criticos como
antibidticos, insulina y analgésicos hospitalarios.

+ Posibles sanciones en anditorias por incumplimientos de BPD o
RTCA.

« Entorno altamente regulado que exige trazabilidad rigurosa.

+ Competidores con sistemas automatizados y mayor eficiencia.

* Vulnerabilidad ante cambios de demanda o emergencias
sanitarias (&j. pandemia).

« Impacto en la confianza de clientes institucionales ¥ continuidad

de tratamientos.

Nota: Elaboracion Propia.
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4.3.1 Fortalezas

a. Experiencia operativa acumulada: El personal del area de inventarios posee amplia
trayectoria en el manejo de productos farmacéuticos, lo que ha permitido mantener la
continuidad operativa pese a la ausencia de automatizacion. Este conocimiento tacito

constituye una base valiosa para el proceso de transicion hacia un modelo digital.

b. Cumplimiento basico de auditorias regulatorias: Aun con limitaciones técnicas, el
sistema actual ha superado satisfactoriamente auditorias del Ministerio de Salud,
evidenciando un nivel minimo de control documental que puede servir como punto

de partida para fortalecer la trazabilidad.

c. Infraestructura especializada en cadena de frio: El CEDI cuenta con camaras y
refrigeradores en rango de 2—-8 °C, destinados exclusivamente a medicamentos
inyectables. Esta capacidad de almacenamiento especializado representa una ventaja

competitiva frente a otros distribuidores con espacios compartidos.

d. Disponibilidad de registros historicos: Si bien los registros se encuentran
fragmentados en hojas de célculo, han permitido calcular indicadores clave como
rotacion, exactitud y pérdidas por caducidad. El andlisis histdrico demuestra que el

74 % de los ajustes corresponde a productos inyectables.

e. Marco normativo definido: Las Buenas Pricticas de Almacenamiento y
Distribucion (BPAD) — Decreto Ejecutivo 37700-S y el reglamento técnico RTCA
11.03.42:07 establecen lineamientos claros para la manipulacion y control de

medicamentos.
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4.3.2 Debilidades

a. Dependencia de procesos manuales y empiricos: Las operaciones se desarrollan
sin sistemas integrados, generando duplicidad en el 7 % de los registros, errores de

digitacion en el 2 % y desfases de hasta siete dias en la generacion de reportes.

b. Ausencia de sistemas especializados de control: El uso exclusivo de hojas de Excel
independientes impide consolidar indicadores como dias de inventario, rotacion o

costo por caducidad, afectando la capacidad de anélisis operativo.

c. Deficiencias en trazabilidad y control de caducidad: La falta de alertas
automaticas provoca que 6,4 % del stock corresponda a productos vencidos, situacion

que impacta la confiabilidad del proceso y la rentabilidad.

d. Informacion fragmentada para la toma de decisiones: Los reportes carecen de
integracion y oportunidad; la gerencia recibe informacion con desfase de hasta dos

semanas, dificultando la anticipacion de desabastecimientos.

e. Carencia de estudios de tiempos y movimientos: No se cuenta con mediciones
formales que permitan dimensionar adecuadamente recursos humanos y capacidades

logisticas, lo cual limita la planificacion de mejoras.

f. Dependencia del conocimiento tacito: La reposicion se realiza con base en criterio
empirico. La falta de estandarizacion ocasiona retrasos de hasta 72 horas en

decisiones criticas de compra.
g. Nivel de servicio inferior al estandar: El indicador actual de disponibilidad en

medicamentos criticos es del 88 %, por debajo del umbral de referencia > 95 %, lo

que afecta la confianza de los clientes institucionales.
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4.3.3 Oportunidades

Implementacion de un sistema automatizado con recursos internos: La
posibilidad de desarrollar el modelo mediante Excel avanzado y herramientas ya

disponibles reduce costos y asegura viabilidad inmediata.

Estandarizacion de procesos operativos: La digitalizacion facilitard la reduccion
de errores, la homogeneizacion de procedimientos y la disminucion de la dependencia

individual.

Fortalecimiento de la trazabilidad regulatoria: Un sistema automatizado permitira
consolidar la informacion de lotes, vencimientos y movimientos, reforzando la

evidencia documental ante el auditor.

Expansion del modelo a otras familias de medicamentos: Si bien el proyecto se
centra en inyectables, el sistema disefilado podrd adaptarse posteriormente a
antibidticos orales, analgésicos u otras lineas de productos, multiplicando su impacto

organizacional.

Tendencia de digitalizacion del sector farmacéutico: La transformacion
tecnoldgica del sector impulsa la adopcion de soluciones digitales, posicionando al

CEDI de manera competitiva frente a otros distribuidores.

4.3.4 Amenazas

a.

b.

Pérdidas econdémicas recurrentes: Las pérdidas por caducidad ascienden a

94.362.472 anuales, afectando los margenes de rentabilidad.
Riesgo de desabastecimiento: Los medicamentos de alta criticidad clinica, como

antibidticos, insulina y analgésicos hospitalarios, presentan episodios de ruptura de

stock que impactan la continuidad terapéutica.
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Posibles observaciones regulatorias: La falta de trazabilidad automatizada expone

al CEDI a observaciones o sanciones por incumplimiento de las BPD y el RTCA.

Aumento en la exigencia normativa: El fortalecimiento de la regulacion sanitaria

incrementa la vulnerabilidad de los procesos manuales frente a nuevas auditorias.

Competencia tecnificada: Distribuidores que operan con sistemas WMS alcanzan

exactitudes de 98-99 %, frente al 91,5 % actual, lo que amplia la brecha competitiva.

Vulnerabilidad ante emergencias sanitarias: Eventos como la pandemia
evidenciaron la falta de capacidad predictiva y de respuesta rapida ante picos de

demanda sin informacion consolidada.

Pérdida de confianza institucional: El incumplimiento de los niveles de servicio
(88 % vs. 95 %) compromete la sostenibilidad de los contratos con hospitales y

farmacias.

4.3.5 Observaciones del FODA

Se desarroll6 una valoracion cuantificada del analisis FODA, presentada en el Apéndice G,

con el fin de evitar una interpretacion homogénea de todos los elementos. Considera tres

criterios: frecuencia, severidad del impacto y controlabilidad. Esta ponderacion permite

priorizar intervenciones con base técnica objetiva.

El anélisis FODA confirma que, si bien el CEDI dispone de infraestructura especializada y

personal con experiencia (fortalezas con pesos entre 5 y 9), las debilidades internas presentan

un mayor impacto relativo. En particular, la dependencia de procesos manuales, la ausencia

de sistemas especializados y las deficiencias en trazabilidad y control de caducidad

obtuvieron puntajes de riesgo de 8 a 9 sobre 9, lo que evidencia su criticidad.
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Estas condiciones se reflejan en pérdidas anuales por ¢94.362.472 y un nivel de servicio de

88 %, siendo estos indicadores los principales sintomas de las debilidades internas.

En el entorno externo, destacan como amenazas de alto peso (=8 puntos) la pérdida de
confianza institucional, el riesgo de observaciones regulatorias y la competencia tecnificada,
todos ellos factores que podrian comprometer la sostenibilidad operativa si no se adoptan

medidas correctivas.

No obstante, también se identificaron oportunidades con alta viabilidad de ejecucion y
elevado impacto, como la posibilidad de implementar una solucion automatizada con
recursos internos (9 puntos), la estandarizacion de procesos y el fortalecimiento de la

trazabilidad normativa.

El diagnéstico resultante orienta la priorizacion de debilidades criticas y refuerza la
pertinencia de desarrollar un sistema automatizado que reduzca pérdidas, eleve el nivel de
servicio y asegure la trazabilidad normativa, abordando de forma directa los factores internos

y externos de mayor riesgo para la operacion.

4.4  Analisis detallado de procesos

El flujo operativo del CEDI vinculado con los medicamentos inyectables se estructura en tres
macroprocesos interdependientes: Recepcion de productos, Picking y Packing, y

Despacho a clientes internos y externos.

Cada uno agrupa actividades criticas que, al desarrollarse de forma manual y con alta
dependencia del criterio individual del personal, presentan limitaciones en la trazabilidad, el
control de caducidades, la exactitud de inventario y la disponibilidad de medicamentos

criticos.
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El analisis detallado de estos procesos permite identificar puntos vulnerables y cuantificar
los impactos operativos asociados a errores de registro, retrasos en el flujo de informacion y

pérdidas por caducidad.

4.4.1 Recepcion de medicamentos

La recepcion constituye la primera barrera de control dentro del sistema de gestion de
inventarios. La confiabilidad de los registros de entrada, la correcta identificacion de lotes y
fechas de caducidad, asi como el cumplimiento de las condiciones de almacenamiento,
determinan la estabilidad del proceso y su alineacion con las Buenas Practicas de
Almacenamiento y Distribuciéon (BPAD) — Decreto Ejecutivo 37700-S. La figura no. 10

ilustra graficamente el proceso de recepcion de medicamentos inyectables:

Inicio

Liegada de
medicamentos al
CEDI

Recepcion de
productos

Revision
documental
Inspeccion fisica

completalc
nsistente %

NC/Devolucion Inspeccion
Cadena de frio

completalc
nsistente’

sisterma manual

Ubicacion/
acomodo

Nota: Elaboracion Propia.

Figura No. 10 Proceso de recepcion de medicamentos inyectables
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Durante 2024, el CEDI proces6 6.513 ingresos de lotes, correspondientes a 180 SKUs de

medicamentos inyectables.

a. Ingreso fisico de productos: Los medicamentos inyectables ingresan

acompanados de facturas, guias de despacho y certificados de andlisis emitidos
por los proveedores. Durante 2024, el area de bodega reporto6 3,0 % de incidencias
en las recepciones, asociadas principalmente a discrepancias entre las cantidades
facturadas y las recibidas fisicamente. Estas diferencias implicaron ajustes

posteriores y afectaron la consistencia de los reportes de entrada.

Revision documental: La validacion de lotes, fechas de caducidad y condiciones
de empaque se efectué manualmente. Los registros de 2024 evidencian que 22,0
% de los lotes fueron recibidos con menos de nueve meses de vigencia,

incrementando el riesgo de caducidad antes de su distribucion completa.

Registro en sistema manual: Los datos de cada lote se ingresaron en hojas de
calculo Excel no integradas, sin validaciones automaticas ni conciliacién con los
documentos de respaldo. El analisis determino 2,0 % de errores de transcripcion
y 7,0 % de duplicaciones, lo que redujo la exactitud global del inventario a 91,4

%, por debajo del estdndar aceptado de >95 %.

Almacenamiento: Los productos se ubicaron en cdmaras frias y refrigeradores a
2-8 °C, de acuerdo con su familia terapéutica. Aunque se procura aplicar el
método FEFO (First Expired, First Out), los registros demostraron que el 15,0 %
de las salidas no respetaron la secuencia correcta, afectando la rotacion y elevando

el riesgo de vencimiento.

Puntos criticos identificados

Errores de registro y duplicaciones que reducen la exactitud a 91,4 %.
Ingreso de 22,0 % de lotes con vigencia limitada (<9 meses).

Incumplimiento del método FEFO en 15,0 % de los movimientos.
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4.4.2 Picking y Packing de medicamentos

El proceso de picking y packing concentra las actividades de preparacion de pedidos
destinados a hospitales, farmacias y clientes institucionales. Su desempeio incide
directamente en la continuidad terapéutica y en el nivel de servicio final percibido. La figura

no. 11 ilustra graficamente el proceso de picking y packing de medicamentos inyectables:

Inicio

Recepcion de
orden de
despacho

Verificacion de
stock disponible

£Stock
suficiente?

Reporte a

Compras/Planifica
cion.

Seleccion de
productos
(Picking)

Revision cruzada
con la orden de
despacho

Empaque
(Packing)

Registro manual
de salida

Nota: Elaboracion Propia.

Figura No. 11 Proceso de picking y packing de medicamentos inyectables

En 2024, el area de bodega gestiond 12.048 6rdenes de preparacion, de las cuales 3.572

incluyeron medicamentos inyectables (29,6 %).

a. Generacion de ordenes: Las solicitudes de despacho se imprimieron a partir de

reportes manuales en Excel. La falta de integracion entre el registro de inventarios
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y las 6rdenes genero inconsistencias frecuentes en la disponibilidad informada y

provocd reprocesos antes del alistado.

b. Picking manual: Los operarios recorrieron las camaras frias con 6rdenes fisicas,
seleccionando los productos de forma visual. La ausencia de lectores de codigo o
trazabilidad digital produjo 482 errores de surtido en el afio (4,0 % del total de
ordenes), superando ampliamente el estdndar sectorial de <1 %. Estos datos se

detallan en el cuadro no. 41 — Errores de surtido (2024), del Apéndice B.

c. Aplicacion del método FEFO: El cumplimiento del método FEFO dependid del
criterio del personal. En el 2024, se identificaron 1.373 salidas que no siguieron
la secuencia de vencimiento, representando un 15,0 % del total de 9.155 salidas
anuales registradas. Estos datos se detallan en el cuadro no. 42 — Salidas sin
cumplimiento FEFO (2024), del Apéndice B. Esta desviacion afectd
negativamente la rotacion del inventario y aument6 la probabilidad de caducidad

temprana.

d. Packing y doble verificacion: La verificacion final se realizd6 manualmente por
un segundo operario antes del empaque. Aunque esta medida mitigd parcialmente
los errores, incrementd el tiempo total del ciclo: los pedidos de gran volumen

alcanzaron hasta 24 horas de preparacion, frente a la meta operativa de 12 horas.
Puntos criticos identificados
- Ausencia de trazabilidad digital en el proceso de picking.
- 4,0 % de errores de surtido respecto al total de érdenes.

- Aplicacion inconsistente del método FEFO (15,0 %).

- Tiempos de ciclo de hasta 24 horas en pedidos de gran volumen.
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4.4.3 Despacho de medicamentos

El despacho representa la etapa final del flujo operativo y el punto de contacto directo con
los clientes institucionales y externos. Su eficacia determina el nivel de servicio, que en 2024
alcanzo6 88,0 %, inferior al estdndar de >95 % establecido para medicamentos criticos. La

figura no. 12 ilustra graficamente el proceso de despacho de medicamentos inyectables:

Inicio

Crden de entrega
confirmada.

Generacion de
guia de transporte

Carga de
productos al
transporte

Registrar

o VEIGERG
desviacion /

aplicar control
correctivo.

Salida del
transporte del
CEDL.

Entrega a cliente
institucional o
farmacia

Generacion de
reclamo /

evolucion parcial

Nota: Elaboracion Propia.

Figura No. 12 Proceso de despacho de medicamentos inyectables
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Consolidacion de pedidos: La informacion de salida se consolidé manualmente
en Excel, lo que generd desfases entre el cierre de datos y la salida de los pedidos.
En promedio, el intervalo entre la preparacion final y la entrega fue de 24 a 48

horas, afectando la oportunidad de distribucion.

Generacion documental: Facturas, guias de transporte y comprobantes de
despacho se elaboraron manualmente. Los registros del 2024 evidencian 281
errores de digitacion (2,5 % de los documentos emitidos), los cuales impactaron
la trazabilidad y el cumplimiento regulatorio ante auditorias.

Transporte: El traslado de medicamentos se efectué mediante proveedores
externos especializados en cadena de frio. En el periodo analizado, se registraron
197 incidencias de temperatura (6,0 % de los despachos), que requirieron

verificaciones adicionales y, en algunos casos, retencion temporal de los lotes.

Ajustes por faltantes: Durante la revision post-entrega se detectaron diferencias
entre lo solicitado y lo entregado en 562 pedidos (5,0 % del total), lo que genero
reposiciones urgentes y afectd la percepcion de confiabilidad de los clientes

institucionales.

Puntos criticos identificados

4.5

Consolidacion y documentacion manual que extienden los tiempos de respuesta hasta
48 horas.

2,5 % de errores en facturas y guias de transporte.

6,0 % de incidencias de temperatura durante el transporte.

5,0 % de pedidos con faltantes o diferencias entre lo solicitado y lo entregado.

Diagrama de Ishikawa (causa—efecto)

El diagrama de Ishikawa permite representar de manera estructurada las causas que originan

los principales problemas en la gestion de inventarios de medicamentos inyectables. Su
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aplicacion dentro del diagndstico se orientd a analizar cuatro efectos criticos que inciden

directamente en los resultados estratégicos del CEDI:

- Exactitud de inventario inferior al 95 %.
- Nivel de servicio limitado a 88 %.
- Pérdidas recurrentes por caducidad.

- Riesgo regulatorio por trazabilidad insuficiente.

El anédlisis se agrupd en seis categorias: Método, Mano de obra, Materiales,

Maquinas/Tecnologia, Medicion, y Medio ambiente & Regulacion, siguiendo el enfoque

clasico de la ingenieria de calidad. La figura no. 13 ilustra graficamente el diagrama de

Ishikawa:
Medicion Maquinas
Materiales (indicadores y (tecnologia /
(medicamentos) control) infraestructura)
* Faltadetablerosde 4
control y reportes en N

* Alta sensibilidad de los tiempo real. 5 * Control en Excel

inyectables a la cadena * Exactitud de inventario dispersos

de frio (2-8 °C). <95 % en registros vs. * Ausencia de alarmas
* Vida util limitada en fisico. automatizadas para

vencimientos.

Falta de alertas
automaticas de
vencimiento

Reportes con 5-7 dias de
desfase

productos criticos. Nivel de servicio actual en

Alta rotacion y criticidad 88 %, por debajo del

clinica estandar (95 %).

70 % del valor economico Reportes fragmentados

en riesgo que limitan la toma de
decisiones.

. Dependgncna de Variabilidad de
conocimiento tacito proveedores (+5 dias en
Retrasos 48-72h en entregas)

Procesos manuales
Falta de estandarizacion
Verificacion documental

decisiones criticas * Incidencias en cadena de empirica
 Errores de digitacion (2 %) frio (8 % de ingresos) « Aplicacion inconsistente
* Criterios distintos entre « Exigencia normativa de FEFO
encargados creciente (BPD, RTCA) * Reposicion sin puntos de
* 12 % de registros con reorden
busqueda manual en
auditorias n
* Riesgo de sanciones
regulatorias
Mano de obra Entorno Métodos
(personal) (regulacion / (procesos)

externo)
Nota: Elaboracion Propia.

Figura No. 13 Diagrama de Ishikawa

4.5.1 Método

Inexactitud de inventario
Pérdidas por caducidad
Nivel de servicio bajo
Informacion
fragmentada/no oportuna

El proceso actual carece de procedimientos estandarizados, lo que origina una variabilidad

operacional alta y una trazabilidad discontinua. Las verificaciones documentales se realizan
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manualmente y los registros se mantienen en hojas de Excel sin control de validacion,

generando 121 duplicaciones (7,0 %) y 34 errores de digitacion (2,0 %) en 2024.

La aplicacion inconsistente del método FEFO afecta la rotacion y control de caducidades: el
15,0 % de las salidas no respetd6 la secuencia de vencimiento. Esta ausencia de
sistematizacion deriva en un modelo reactivo donde los ajustes y reprocesos sustituyen la

prevencion.

En conjunto, el disefio metodoldgico fragmentado impide la uniformidad de criterios y
debilita la confiabilidad de los datos sobre los que se toman decisiones logisticas y

financieras.

4.5.2 Mano de obra

El equipo operativo posee amplia experiencia en el manejo de medicamentos, pero gran parte
del conocimiento técnico permanece tacito y no formalizado. Esta dependencia del criterio
individual provoca que la reposicion se defina sin parametros objetivos, generando

sobrestock o desabastecimiento en 3 de cada 10 ciclos.

La carencia de roles de verificacion cruzada y de manuales de operacion facilita errores de
registro que impactan directamente la exactitud del inventario (91,5 %). El resultado es una
estructura organizacional eficaz en la ejecucion empirica, pero fragil en la estandarizacion y

en la transferencia del conocimiento.

4.5.3 Maquinas/Tecnologia
El CEDI opera sin un sistema de gestion especializado (WMS o ERP), apoyandose
exclusivamente en Excel. La falta de integracion entre modulos de ingreso, almacenamiento

y despacho imposibilita la consolidacion de indicadores en tiempo real y retrasa la generacion

de reportes gerenciales entre 5 y 7 dias posteriores al cierre.
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Aunque la infraestructura de almacenamiento en frio cumple las especificaciones de 2—8 °C,
el sistema carece de monitoreo automatizado. En 2024 se documentaron 197 incidencias de
temperatura (6,0 % de los despachos), que requirieron verificaciones adicionales y, en

algunos casos, retencion preventiva de lotes.

La ausencia de soporte tecnologico impide establecer controles predictivos, limita la
trazabilidad digital exigida por las BPD y mantiene la operacion en un esquema de deteccion

tardia de errores.

4.5.4 Materiales

Durante 2024, 379 lotes (22,0 %) ingresaron con menos de nueve meses de vigencia. Esta

condicion redujo el margen de distribucion efectiva y elevo el riesgo de caducidad temprana.
Ademas, se identificé variabilidad en la documentacion de proveedores: en 52 recepciones
(3,0 %) existieron discrepancias entre lo facturado y lo recibido, generando ajustes
inmediatos y revisiones adicionales.
La coexistencia de insumos con vida util corta y registros de calidad heterogénea increment6
el esfuerzo administrativo y los costos asociados al control manual, afectando tanto la
productividad como la estabilidad del inventario.

4.5.5 Maedicion (Indicadores y Control)
El sistema de medicion se limita a tres métricas basicas:

- Exactitud de inventario: 91,5 %.

- Nivel de servicio: 88,0 %.

- Ajustes por caducidad: 74,0 % de los ajustes totales corresponden a inyectables.
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Estos indicadores se calculan de forma manual, con reportes fragmentados que tardan hasta
14 dias en consolidarse. No existen métricas de rotacion, cobertura, costo por caducidad o
productividad del personal, lo que impide la gestion basada en datos y el seguimiento de

tendencias.

La falta de tableros de control en tiempo real perpetia una toma de decisiones reactiva y

debilita la capacidad de planeacion estratégica.

4.5.6 Medio ambiente y Regulacion

El entorno normativo del CEDI esta regido por las Buenas Practicas de Almacenamiento y
Distribucion (BPAD) — Decreto Ejecutivo 37700-S y el RTCA 11.03.42:07, los cuales
establecen la obligacion de mantener trazabilidad completa de lotes, vencimientos y

condiciones de almacenamiento.

Sin embargo, la evidencia muestra que el 12,0 % de los registros solicitados en auditorias
internas requirieron busqueda manual adicional, con retrasos de 3 a 5 dias en la respuesta.
Esta brecha documental incrementa la probabilidad de observaciones regulatorias y afecta la

reputacion institucional.

La combinacion de procedimientos manuales, registros no integrados y demoras en la
respuesta coloca a la organizacion en una posicion de vulnerabilidad regulatoria,

comprometiendo su capacidad de demostrar cumplimiento en tiempo real.

4.6 Analisis de Pareto

El diagrama de Ishikawa permitié identificar multiples factores que inciden en las
deficiencias del sistema de gestion de inventarios. Sin embargo, para determinar el orden de
prioridad de intervencion y focalizar los esfuerzos de mejora, se aplico el andlisis de Pareto,
técnica que cuantifica y jerarquiza las causas segun su impacto relativo en los resultados

globales del proceso.
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A partir de los registros historicos del 2024, que comprenden 1.732 ajustes de inventario,
794.362.472 en pérdidas anuales por caducidad y un nivel de servicio consolidado de 88,0
%, se determinaron cinco causas principales responsables del 90 % de las ineficiencias

observadas. En la figura no 14 a continuacion se muestra el diagrama de Pareto:

Pareto de causas — Inyectables 2024 (Leisa S.A.)

r 100

r80

- 60

Impacto (%)

L 40

Impacto acumulado (%)

Causas

Nota: Elaboracion Propia.

Figura No. 14 Diagrama de Pareto

4.6.1 Analisis del Pareto

a. Registros manuales y falta de estandarizacion en procesos (30 % del impacto
total): La dependencia de hojas de Excel independientes y sin validacion
automatica generd 121 duplicaciones (7,0 % de los registros) y 34 errores de
digitacion (2,0 %). Esta condicion redujo la exactitud del inventario a 91,5 %, por
debajo del estdndar de >95 % establecido por las Buenas Practicas de

Almacenamiento y Distribucién (BPAD) — Decreto Ejecutivo 37700-S. El detalle
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por mes se incluye en el Apéndice B: Datos operativos base (2024). El control
manual de la informacién result6 ser la causa con mayor peso en los ajustes de

inventario, representando aproximadamente un tercio de las pérdidas anuales.

Dependencia del conocimiento tacito del personal (22 %): La reposicion de
productos dependi6 del criterio individual de los encargados, sin puntos de
reorden ni niveles de servicio definidos. En consecuencia, en 3 de cada 10 ciclos
de compra (30,0 %) se presentaron sobrestock o desabastecimientos simultaneos.
Esta practica mantuvo el nivel de servicio en 88,0 %, inferior al estandar de 95
%,y gener¢ alta variabilidad operativa. El factor humano, aunque experimentado,
funciono sin procedimientos formales, lo que impidio la replicabilidad y el control

objetivo del desempeiio.

Deficiencias en el control de caducidad y en la aplicacion del método FEFO
(16 %): Durante el 2024, 379 lotes (22,0 % del total) ingresaron con menos de
nueve meses de vigencia y 15,0 % de las salidas no respetaron la secuencia FEFO.
La combinacion de estas deficiencias provoco que el 6,4 % del stock anual de
inyectables caducara antes del despacho, equivalente a 3.154 unidades y a
94.362.472 en pérdidas. Mas alla del impacto econdmico, este hallazgo expuso
un riesgo para la seguridad del paciente y un incumplimiento implicito de las

exigencias regulatorias de trazabilidad y control de vencimientos.

Reportes fragmentados y sin oportunidad para la gerencia (12 %): La
consolidacion manual de datos y la ausencia de integracion entre las fuentes de
informacion generaron desfases de entre 5 y 7 dias en la emisién de reportes
mensuales, y hasta 14 dias en los informes consolidados. La informacion
incompleta dificulté la planeacion de compras y el seguimiento de indicadores de
desempefio, afectando la capacidad de respuesta ante desviaciones. Aunque este
factor no produce pérdidas directas, limita la toma de decisiones estratégicas y

mantiene la operacion en un esquema correctivo mas que preventivo.
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e. Limitaciones en la trazabilidad normativa y cumplimiento regulatorio (10
%): El 12,0 % de los registros solicitados durante auditorias internas requirid
busqueda manual adicional, con retrasos de 3 a 5 dias en la entrega. La ausencia
de una base de datos unificada elevo el riesgo de observaciones regulatorias y
debilitod la capacidad del CEDI para demostrar cumplimiento frente al RTCA
11.03.42:07y las BPD. Si bien su impacto econdémico es indirecto, este factor
compromete la sostenibilidad institucional y la confianza de las autoridades

sanitarias.

f. Factores de menor incidencia (10,0 %): La variabilidad en plazos de entrega de
proveedores (+5 dias) y las incidencias menores en la cadena de frio (197 casos,
equivalentes al 6,0 % de los despachos anuales) representaron el 10 % restante
del impacto total. Aunque relevantes para la mejora continua, no constituyen
causas estructurales del bajo nivel de servicio ni de las pérdidas recurrentes por
caducidad, por lo que se clasifican como factores secundarios dentro del alcance

de este proyecto.

4.6.2 Observaciones del Pareto

El analisis de Pareto confirmé que mas del 80 % de los problemas se concentran en tres

causas criticas:

- Registros manuales y ausencia de estandarizacion de procesos.
- Dependencia del conocimiento tacito del personal.

- Deficiencias en el control de caducidad y aplicacion del método FEFO.

Estas tres causas explican la mayoria de los ajustes de inventario, las pérdidas econémicas
por €£94.362.472 anuales y el nivel de servicio limitado al 88,0 %. Su abordaje prioritario
mediante la automatizacion, la estandarizacion documental y el monitoreo digital de lotes
permitira reducir reprocesos, fortalecer la trazabilidad y elevar la confiabilidad operativa del

sistema.
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4.7

Analisis Modal de Fallos y Efectos (FMEA)

El Analisis Modal de Fallos y Efectos (FMEA) se aplico al proceso de gestion de inventarios

de medicamentos inyectables durante el afio 2024, con el propdsito de identificar, cuantificar

y jerarquizar los riesgos operativos que afectan la exactitud del inventario, el nivel de servicio

y el cumplimiento normativo.

Cada modo de fallo se evalué mediante tres dimensiones: severidad (S), ocurrencia (O) y

deteccion (D). La multiplicacion de estos valores permitié calcular el Numero de Prioridad

de Riesgo (NPR =S x O x D), pardmetro utilizado para priorizar los fallos con mayor impacto

potencial. Los resultados se presentan en el siguiente cuadro no. 4:

#

Modo de fallo

Registro
manual no

estandarizado

Reposicion
empirica
(conocimiento

tacito)

Deficiente
aplicacion del

FEFO

Reportes
fragmentados y

tardios

Cuadro No. 4 Analisis modal de fallos y efectos

Efecto asociado (E#)

E1. Ajustes
frecuentes; pérdida de
trazabilidad; exactitud
91,4 %

E2. Sobrestock y
desabastecimiento;
nivel de servicio 88,0

%

E3. Caducidad 6,4 %
anual
(€94.362.472/afio =
€23.590.618/trim)
E4. Decisiones con
retraso; consolidacion

en T+7 dias

Causa raiz

asociada (C#)
Cl1. Planillas
Excel dispersas;
duplicidad 7,0
%, errores de
digitacion 2,0 %
C2. Ausencia de
puntos de
reorden, stock de
seguridad o
criterios de
rotacion
C3.22,0% de
lotes con <9
meses; 15,0 % de
salidas sin FEFO
C4.
Consolidacién

manual de

Controles
actuales
Verificacion
manual

ocasional

Juicio del
encargado;
revision

empirica

Revision
manual;
sefalizacion
en estanteria
Reportes
mensuales en

Excel

NPR

336

324

315

252
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multiples

archivos
5 | Trazabilidad E5. 12,0 % de CS. Archivos Carpetas 4 7 224
normativa registros requieren dispersos, sin fisicas y hojas
incompleta busqueda adicional; integracion de de calculo
respuesta +3 a +5 dias | lotes 'y
vencimientos
Variabilidad en = E6. Variacion de Cé6. Lead time Termografos 4 5 120
proveedoresy  entrega 5 dias; 197 variable; fallos y checklists
cadena de frio  incidencias de en monitoreo de ingreso

temperatura (6,0 % de
despachos)

Nota: Elaboracion Propia.

4.7.1 Analisis del FMEA

a. MF1. Registro manual no estandarizado (NPR 336): Se identificé este modo
de fallo como el mas critico. La exactitud se mantuvo en 91,4 % (estandar >95
%), con 121 duplicaciones (7,0 %) y 34 errores (2,0 %); estos explicaron la mayor
parte de los ajustes en inyectables. Los controles vigentes se limitaron a

verificaciones manuales no programadas.

b. MF2. Reposicion empirica (NPR 324): Se determiné dependencia del
conocimiento téacito sin parametros técnicos (puntos de reorden/stock de
seguridad). En 3 de cada 10 ciclos se presentaron sobrestock o quiebres,

manteniendo el nivel de servicio en 88,0 % (umbral de referencia >95 %).

c. MF3. Deficiente aplicacion de FEFO (NPR 315): Se comprob6 que 15,0 % de
las salidas no respetaron FEFO y que 22,0 % de los lotes ingresaron con <9 meses.
Se consolidd la caducidad del 6,4 % anual, equivalente a 3.154 unidades y

94.362.472 (= ¢23.590.618 por trimestre).

93



d. MF4. Reportes fragmentados y tardios (NPR 252): Se determind que la
consolidacion se realizo en T+7 dias posteriores al corte mensual. La
confiabilidad de los reportes se alined con la exactitud fisica (91,4 %), limitando

la oportunidad decisional.

e. Trazabilidad normativa incompleta (NPR 224): Se identifico que 12,0 % de
los registros solicitados en auditorias requirieron blsquedas adicionales, con

demoras de 3 a 5 dias. La carencia de integracion entre lotes y vencimientos elevo

la exposicion regulatoria (BPD y RTCA 11.03.42:07).

f. Variabilidad de proveedores y cadena de frio (NPR 120): Se documento
variacion de entrega de 5 dias respecto a lo programado y 197 incidencias de
temperatura (6,0 % de despachos). Aunque mitigadas, se mantuvo el riesgo en

productos termolébiles.

4.7.2 Observaciones del FMEA

Se confirmd que los modos de fallo prioritarios son:

- Registro manual no estandarizado (NPR 336),
- Reposicion empirica (NPR 324), y
- Deficiente aplicaciéon de FEFO (NPR 315).

Estos concentraron los mayores NPR y explicaron los impactos clave: €94.362.472 en
caducidad anual, exactitud 91,4 % y nivel de servicio 88,0 %. El resto presentd riesgos
moderados o parcialmente controlados. En conjunto, se evidenciaron brechas de
estandarizacion, trazabilidad y control, que justifican la migracion a un sistema automatizado

con parametros de reorden, alertas preventivas y registro digital en tiempo real.
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4.8

Benchmarking y Analisis de brechas

El andlisis de benchmarking se aplicé con el proposito de comparar el desempefio actual del

sistema de gestion de inventarios de medicamentos inyectables con estandares técnicos,

normativas regulatorias y buenas practicas del sector farmacéutico. Esta comparacion

permitio identificar brechas criticas en trazabilidad, exactitud, disponibilidad y cumplimiento

documental, que justifican la necesidad de redisenar el sistema.

Los criterios del estado deseado para cada dimension se fundamentan en fuentes trazables

descritas en el capitulo 2: Revision de literatura, incluyendo lineamientos de la OMS, el

Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.42:07, las Buenas Practicas de

Distribucion (BPD), y estudios técnicos recientes (e.g., Silva & Vieira, 2017; Allen et al.,

2021; Silver et al., 2017). De esta forma, se asegura que las metas de referencia utilizadas no

responden a apreciaciones subjetivas, sino a estandares verificables internacionalmente.

En el siguiente cuadro no. 5 se presenta el analisis estructurado de las brechas identificadas:

Dimension

Exactitud de

inventario

Nivel de

servicio

Pérdidas por

caducidad

Cuadro No. 5 Analisis de brechas

Situacion actual
(2024)

91,4 % en
inyectables;
duplicidades del 7,0
% en registros Excel
88 % en inyectables
(12 de cada 100
pedidos no

atendidos)

6,4 % del stock anual
(€94.362.472/afio;
23.590.618/trim)

Estado deseado

>98 % en
cadenas criticas
(WMS
farmacéuticas)
>95 % estandar
internacional
(OMS, cadenas

hospitalarias)

<2 % con FEFO

automatizado

Brecha identificada

-6,6 puntos. Riesgo
de decisiones basadas

en datos imprecisos.

-7 %. Afecta
continuidad de
tratamientos y
confianza
institucional.

+4,4 % de pérdidas.
Riesgo economico

elevado.

Referencia
técnica

Silva & Vieira
(2017); Silver et
al. (2017); OMS
(2020)
OMS (2020);
Silver et al.
(2017); Vogler
etal. (2021)

Allen et al.
(2021); RTCA
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Tiempos de

reporte

Trazabilidad

documental

Gestion de

compras

Indicadores

estratégicos

6 dias para generar

informes mensuales

12 % de registros
requieren busqueda

manual en auditorias

Reposicion empirica,
sin puntos de reorden

ni stock de seguridad

Sin métricas
consolidadas de
rotacion ni costo de

caducidad

Nota: Elaboracion Propia.

4.8.1 Exactitud de inventario

<24 horas en
sistemas

automatizados

100 % de
trazabilidad en
sistemas
integrados
(RTCA y BPD)
Modelos basados
en indicadores de
rotacion y nivel
de servicio
Tableros de
control en

tiempo real

+5 dias. Limita
reaccion ante
auditorias y quiebres
de stock.
Incompleto. Riesgo
regulatorio y
observaciones en

inspecciones.

Falta de
parametrizacion.
Genera sobrestock y
desabastecimiento.
Carencia de
informacion
estratégica.

Planeacion reactiva.

11.03.42:07;
OMS (2020)
Kharrazi &
Karim (2020);
OMS (2020);
FDA (2021)
RTCA
11.03.42:07;
OMS (2020);
EMA (2019);
FDA (2021)
Silver et al.
(2017); Gupta
& Kohli (2019);
OMS (2020)
Montgomery
(2019); WHO
(2020); Power
Platform —
Microsoft
(2023)

Durante 2024, se identificaron 457 duplicidades (7,0 %) y 131 errores de digitacion (2,0 %),

lo que redujo la exactitud del inventario a un 91,4 %. Ver cuadro no. 43 — Apéndice B. En

contraste, cadenas farmacéuticas que operan con sistemas automatizados de gestion (WMS o

ERP) logran niveles de exactitud iguales o superiores al 98 %, gracias al uso de escaneres,

trazabilidad digital y verificacion automatica de datos (Silva & Vieira, 2017; Zhang et al.,

2022).
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La brecha de 6,6 puntos porcentuales entre el desempefio actual y el estandar de referencia
evidencia la necesidad de implementar controles tecnologicos que minimicen el error

humano y refuercen la confiabilidad del inventario.

4.8.2 Nivel de servicio

El nivel de servicio se mantuvo en 88,0 %, lo que indica que 12 de cada 100 solicitudes de
medicamentos criticos —como antibioticos, insulina y soluciones electroliticas— no se

atendieron en el momento requerido.

El estandar internacional para cadenas hospitalarias y distribuidores farmacéuticos es >95 %,
lo que refleja una desviacion de -7,0 puntos que afecta la continuidad terapéutica y la

confianza de los clientes institucionales.

4.8.3 Pérdidas por caducidad

Durante 2024, se registr6 una pérdida por caducidad promedio del 6,4%. Los valores

mensuales registrados se detallan en el Apéndice B: Datos operativos base (2024).

En comparacion con las operaciones que aplican FEFO automatizado, donde la pérdida se
mantiene <2 %, la desviacion de +4,4 puntos representa un impacto econdmico critico y

evidencia la falta de control preventivo en los vencimientos.

4.8.4 Tiempos de reporte

Se observo que la generacion de informes mensuales sobre inventario y caducidad requirio 6

dias en promedio desde el corte de datos hasta su entrega a la gerencia.

El estandar de referencia en sistemas automatizados es <24 horas, por lo que existe una
brecha temporal de +5 dias. Esta demora impide la deteccion temprana de quiebres de stock
o0 vencimientos proximos y limita la capacidad de respuesta ante auditorias o requerimientos

regulatorios.
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4.8.5 Trazabilidad documental

En auditorias internas del 2024, 12,0 % de los registros solicitados requirieron busquedas

manuales adicionales, con retrasos de 3 a 5 dias.

Las Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion (BPAD) — Decreto Ejecutivo
37700-S y el RTCA 11.03.42:07 exigen trazabilidad completa mediante sistemas integrados,
por lo que esta condicion constituye un riesgo de observaciones y sanciones por

incumplimiento.

4.8.6 Gestion de compras

Se comprobd que el 100 % de las ordenes de adquisicion se generd sin parametros
estandarizados, basdndose exclusivamente en criterio empirico. Esta practica ocasiond que

en 3 de cada 10 ciclos existieran episodios de sobrestock y desabastecimiento.

4.8.7 Observaciones sobre las brechas

El benchmarking y el andlisis de brechas permitieron determinar que el sistema actual
presenta deficiencias estructurales que comprometen la exactitud, disponibilidad,

trazabilidad y confiabilidad del inventario de medicamentos inyectables.

Las desviaciones mas criticas se concentran en:

- Exactitud insuficiente (91,4 % vs. >98 %).

- Nivel de servicio bajo (88,0 % vs. >95 %).

- Altas pérdidas por caducidad (6,4 % vs. <2 %).
- Reportes tardios (6 dias vs. <24 horas).

- Trazabilidad incompleta (12,0 % de registros no localizables).

Estas brechas no son incidentales, sino estructurales, y comprometen la competitividad y
sostenibilidad del proceso. El diagnostico evidencia que solo mediante la implementacion de
un sistema automatizado de gestion de inventarios sera posible cerrar dichas brechas,
mejorando la trazabilidad, reduciendo las pérdidas y garantizando el cumplimiento

normativo.
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4.9

Resumen evaluacion situacion actual

Con base en el diagndstico realizado, se tiene el siguiente cuadro no.6 resumen:

Problema
identificado
Exactitud de
inventario

insuficiente

Pérdidas
econdémicas por
caducidad

Nivel de servicio

insuficiente

Compras sin

criterios técnicos

Deficiente
aplicacion del

método FEFO

Reportes manuales

y fragmentados

Riesgos
normativos y

regulatorios

Nota: Elaboracion Propia.

Evidencia cuantitativa (2024)

Exactitud: 91,4 %;
duplicaciones 7,0 %;

errores 2,0 %

94.362.472/afio (6,4 % del
stock)

88,2 %; 562 pedidos con
faltantes (5,0 %)

100 % de 6rdenes generadas
empiricamente; sobrestock 3/10
y desabastecimiento 2/10

15,0 % de salidas fuera de
FEFO;

22,0 % de lotes con <9 meses de
vigencia

Desfase 6,4 dias; consolidacion
5-7 dias; 12,1 % de registros
con busqueda manual

12,1 % de registros auditados
con observaciones;

retraso de 3—5 dias en respuesta

Cuadro No. 6 Resumen diagnodstico situacion actual

Impacto en la operacion

Genera 1.732 ajustes (74 % vinculados a
inyectables). Limita la confiabilidad de la
informacion y la validez de las decisiones
de abastecimiento.

Impacto directo en la rentabilidad; excede
el umbral aceptable (<2 %). Representa
riesgo financiero estructural.

Interrumpe tratamientos hospitalarios y
afecta la confianza institucional,

comprometiendo contratos estratégicos.

Genera desequilibrio en inventarios, costos

innecesarios y riesgo de quiebre en
productos criticos.

Provoca rotacion ineficiente, acelera la

caducidad y eleva las pérdidas econdmicas

recurrentes.

Retrasa la toma de decisiones estratégicas y

aumenta el riesgo de incumplimiento
regulatorio.

Incrementa la probabilidad de sanciones

y

afecta la reputacion corporativa en un sector

altamente regulado.
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ALTERNATIVAS DE SOLUCION

Con el fin de dar respuesta al problema ingenieril identificado —Ia falta de un sistema
automatizado de gestion de inventarios de medicamentos inyectables que garantice
trazabilidad, control de caducidades y disponibilidad de productos criticos— se plantea un
programa de actividades secuenciales orientado a disefiar y evaluar alternativas de solucion
que atiendan directamente las brechas detectadas durante el diagnostico. La figura no. 15

ilustra graficamente el disefio de soluciones.

Diagrama de Ishikawa y el
andliss de Pareto

Andlisis de Factibildad

Matriz Esfusrzo Impaclo

Plan de Implementacion

Proyect Charter

Actividades Post Plan de Implementacion

Pian de Mantenimiento

Nota: Elaboracion Propia.

Figura No. 15 Esquema ingenieril del disefio de soluciones
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En esta seccion se presentan dos alternativas de solucion, formuladas conforme al objetivo
del proyecto y en cumplimiento con los lineamientos de las Buenas Practicas de
Almacenamiento y Distribucion (BPAD) — Decreto Ejecutivo 37700-S y la normativa

sanitaria vigente.

a. Alternativa 1: Solucion in-house
Disefio de un sistema automatizado de gestion de inventarios desarrollado con
recursos internos, utilizando las herramientas tecnologicas actualmente
disponibles en la organizacion. Esta alternativa contempla la integracion de
flujos de trabajo automatizados, control estructurado de lotes y fechas de
caducidad, y generacion estandarizada de indicadores operativos, sin requerir
inversion en software especializado externo ni en servicios en la nube. Solucion
tactica y progresiva, alineada con el alcance y las limitaciones definidos en este

proyecto.

b. Alternativa 2: Solucién avanzada
Disefio de un sistema automatizado especializado para la gestion de inventarios
farmacéuticos, con integracion completa de procesos, trazabilidad en tiempo real
y analitica avanzada, concebido como una solucion integral de alto desempefio

alineada con los estandares internacionales del sector.

Cada alternativa se somete a un analisis de factibilidad técnica, operativa y financiera, con el
proposito de determinar su viabilidad y establecer un orden de priorizacion mediante una

matriz esfuerzo—impacto.

Posteriormente, se desarrolla un plan de implementacion para la alternativa priorizada, el
cual incluye el cronograma de ejecucion, la asignacion de responsabilidades, el analisis de
riesgos, el plan de contingencia, la gestion del cambio y los mecanismos de control

requeridos para garantizar la sostenibilidad de la solucion en el tiempo.
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5.1 Alternativa 1: Solucion in-house

5.1.1 Proposito y enfoque general
La solucion in-house consiste en el disefio de un sistema automatizado de gestion de
inventarios utilizando las herramientas tecnoldgicas ya disponibles en la organizacion
(Microsoft Excel, SharePoint, Power Automate y Power BI).
Su objetivo es garantizar trazabilidad, reducir pérdidas por caducidad y mejorar la exactitud
del inventario de medicamentos inyectables, sin requerir inversiones en software
especializado o sistemas ERP.
Esta alternativa responde a los principales hallazgos del diagnostico, donde se identifico una
operacion manual con exactitud del 91,4 %, nivel de servicio del 88 % y pérdidas anuales

por caducidad de ¢94.362.472.

El disefio aborda estas brechas mediante automatizacion progresiva, parametrizacion técnica

y trazabilidad digital completa.

5.1.2 Principios de disefio

El sistema se fundamenta en tres principios ingenieriles:

a. Automatizacion con recursos internos:

Se aprovecha el entorno Microsoft 365 para crear un sistema modular sustentado

en Excel, integrado con Power Automate y SharePoint para lograr flujos

sincronizados y validaciones automaticas, sin necesidad de invertir en software

especializado externo.
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b. Trazabilidad integral y cumplimiento normativo:

El disefio incorpora mecanismos de trazabilidad técnica que permiten sostener
principios de integridad de datos. Cada registro operativo se estructura con
campos obligatorios y validaciones automaticas ejecutadas por Power Automate,
lo que evita entradas no controladas. Power Automate genera automaticamente
un identificador unico para cada evento, concatenando campos criticos (SKU,
lote, usuario, fecha y hora), lo que asegura una trazabilidad estructurada y

verificable para todos los movimientos clave.

Ademas, se incorporan controles compatibles con los principios ALCOA+:

- Atribuible: cada accion queda asociada al usuario autenticado via
Microsoft 365.

- Legible y contemporaneo: los registros usan formatos estandarizados con
marcas de tiempo automaticas.

- Original y exacto: cada modificacion se conserva como nueva version en
SharePoint, habilitando la auditoria de cambios.

- Completo y consistente: Power Automate valida la coherencia de datos
entre modulos.

- Duradero y disponible: la informacion se aloja en SharePoint con

respaldos automaticos, trazabilidad de versiones y control de acceso.

En cuanto al control de accesos, la arquitectura técnica del sistema segmenta los
formularios por rol funcional y restringe la edicion a usuarios autorizados por
modulo. Esta segmentacion permite mantener un gobierno del dato alineado con

las funciones asignadas.

No obstante, se reconoce que el sistema no constituye una plataforma validada
tipo GxP ni cumple con los requisitos completos de Computer System Validation
(CSV), por lo que no se propone como solucion certificable ante entornos de alta

regulacion farmacéutica. En su lugar, se define como una solucion tactica y
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progresiva, construida con recursos internos, que permite evaluar la mejora

operativa en un entorno controlado (ver seccioén 1.6.2 — Limitaciones).

Las implicaciones regulatorias fueron analizadas en el riesgo R6 (seccion 5.7.4),
con medidas preventivas y correctivas documentadas en el Plan de contingencia

(seccion 5.7.5).

Control predictivo y soporte analitico:

Se incorpora inteligencia artificial local como componente auxiliar de soporte
analitico, utilizando funciones avanzadas de Excel y modelos predictivos simples

ejecutados mediante Python/Excel ML.

Copilot se explor6 tinicamente como herramienta complementaria en el entorno
institucional, sin formar parte del flujo critico ni acceder a datos sensibles. El
sistema estd diseflado para operar de forma integra sin requerir esta funcionalidad,

conforme a las limitaciones establecidas (ver seccion 1.6.2).

La funcion de la TA es fortalecer las estimaciones de demanda y reposicion con
base en datos historicos, bajo supervision humana, sin decisiones automatizadas
ni intervencion directa en operaciones criticas. La trazabilidad y repetibilidad de
los resultados se aseguran mediante el uso de formulas visibles, plantillas
estructuradas y control manual del modelo. Las recomendaciones generadas por
la TA fueron validadas funcionalmente mediante el plan piloto, en el cual se
observaron mejoras cuantitativas en los niveles de servicio y reduccion de

pérdidas por caducidad (ver seccion 5.8.1).

Dado que se trata de una validacion tactica, no se considera que el componente
de IA esté validado formalmente ni certificado para entornos GxP (ver seccion
1.6.2 — Limitaciones). Un andlisis estadistico del rendimiento del modelo (e;j.

MAPE, RMSE) se plantea como linea de trabajo futura.
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Este disefio no busca replicar un sistema ERP ni suplir sistemas validados tipo GxP. Por el
contrario, se plantea como una solucidn tactica e incremental, coherente con el alcance del
proyecto, que permite evaluar el impacto de mejoras operativas especificas mediante
herramientas institucionales existentes, antes de considerar inversiones mayores o

migraciones tecnologicas de mayor alcance.

5.1.3 Arquitectura general del sistema

El modelo se compone de cuatro modulos interconectados dentro de un libro maestro alojado
en SharePoint, que permite trabajo colaborativo, control de versiones y actualizaciones en

tiempo real. Ver el Apéndice D: Componentes del sistema automatizado disefiado.

El acceso a cada modulo esté restringido mediante permisos diferenciados por rol operativo
(registro, supervision, validacidon), configurados en SharePoint para asegurar edicion

controlada y trazabilidad de los cambios.

Si bien el sistema utiliza Microsoft Excel como interfaz principal de entrada, el disefio
incorpora controles estructurales que mitigan los riesgos tipicamente asociados al uso de esta

herramienta en entornos regulados. Entre ellos destacan:

- Validaciones automaticas integradas mediante Power Automate.
- Control de versiones mediante SharePoint.
- Segmentacion de formularios por rol.

- Generacion automatizada de identificadores tnicos por registro.
Ademas, los flujos del sistema se organizan bajo principios de segregacion funcional, lo que

restringe el acceso y edicion a modulos especificos segun el perfil del usuario. Esto refuerza

el gobierno del dato y la trazabilidad de extremo a extremo.
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La trazabilidad técnica se respalda en controles verificables, como:

- Bitacoras de eventos generadas automaticamente por Power Automate.

- Historial de versiones en SharePoint.

- Validaciones cruzadas entre formularios.

- Tratamiento automatizado de errores comunes (duplicados, campos incompletos,
secuencias incorrectas).

- Reintentos programados ante fallos de conectividad.

- Alertas automaticas ante bloqueos o fallos criticos.

Tal como se detalla en el analisis de riesgos (seccion 5.7.4), se identificaron explicitamente
los riesgos técnicos del uso de Excel como plataforma operativa (riesgos R1 y RS), para los

cuales se definieron estrategias de mitigacion y contingencia:

- Ambientes de prueba.
- Control de versiones.
- Respaldos automaticos.

- Validaciones cruzadas antes de pasar a produccion.

Estas medidas se consolidan en el plan de contingencia (seccion 5.7.5), que establece
acciones correctivas ante fallos criticos, asegurando la continuidad operativa y la integridad

del dato.

Conforme a lo declarado en las limitaciones (seccion 1.6.2), la solucion esta disefiada para
un entorno de validacion controlado. No busca reemplazar un sistema ERP ni alcanzar
certificaciones farmacéuticas completas. El uso de Excel como nticleo estructurado responde

al enfoque tactico del proyecto y a la premisa de maximizar los recursos internos disponibles.
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La integraciéon entre moddulos se realiza mediante Power Query y Power Automate,

conformando un flujo técnico estructurado con multiples capas de control. Estos incluyen:

- Validaciones automaticas.
- Bitacoras de eventos.

- Tratamiento de errores.

- Permisos diferenciados.

- Alertas ante fallos criticos.
- Reintentos programados.

- Registros de auditoria accesibles para revision técnica.

En el siguiente cuadro no. 7 se detallan los componentes de la solucion in-house.

Cuadro No. 7 Categorizacion de los componentes de la solucion in-house

Moédulo Objetivo operativo Herramientas principales
1. Recepcion y Lotes Registrar digitalmente cada ingreso con Excel + Power Automate +
validaciones automaticas de lote, SharePoint

vencimiento y proveedor.

2. Control y FEFO Aplicar reglas automaticas de rotaciony  Excel + IA local + Power
alertas de caducidad. Automate

3. Reposicion Inteligente = Automatizar 6rdenes de compra segun IA local + Excel + Power
demanda y niveles de servicio. Automate

4. Auditoria y Gestion Consolidar indicadores y verificar Power BI + SharePoint +

Gerencial registros con evidencia digital. SharePoint

Nota: Elaboracion Propia.
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5.1.4

Funcionamiento operativo paso a paso

El sistema propuesto sigue una secuencia logica de cinco pasos operativos que abarcan todo

el ciclo de vida del inventario, desde la recepcion hasta la auditoria. Ver el Apéndice D:

Componentes del sistema automatizado disefiado.

a.

Recepcion de productos: Cada lote se registra en una plantilla maestra
estructurada, con campos obligatorios (SKU, lote, vencimiento y proveedor).
Power Automate valida la informacién ingresada, genera un identificador unico
por evento y lo almacena junto al registro en SharePoint, como evidencia
estructurada de trazabilidad técnica. Esto asegura trazabilidad inmediata y evita

ambigiliedad entre registros.

Resultados esperados:

- Duplicidades reducidas del 7 % al 0 %.

- Errores de digitacion menores al 0,5 %.

Almacenamiento y control: Los datos de ingreso se transfieren automaticamente
al modulo de control. Un algoritmo aplica el método First Expired, First Out

(FEFO) y genera alertas para productos con vigencia menor a un umbral definido.

La vida util remanente de cada lote se calcula de forma deterministica, como la
diferencia entre la fecha de vencimiento registrada y la fecha de corte del sistema.
Este valor se clasifica en ventanas de riesgo predefinidas (<3, 3—6 y 6-9 meses),
que permiten priorizar productos segun su proximidad al vencimiento. En la fase
piloto, se utilizo un valor referencial de 9 meses, basado en la vida util promedio

observada en los medicamentos inyectables de mayor rotacion.

Paralelamente, los indicadores se actualizan en tiempo real mediante flujos
automatizados que registran cada evento, validan la integridad de los datos, y

generan bitacoras que permiten monitorear la operacion paso a paso. Estos flujos
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incorporan alertas automadticas, control de errores y reintentos ante fallos,

asegurando trazabilidad verificable y soporte a la supervision técnica.

Se reconoce que el umbral unico puede no ser 6ptimo para todos los SKUSs, por
lo que se plantea como evolucion del sistema la personalizacion dinamica de
alertas, ajustando los valores de riesgo segun la rotacion, el lead time y la
criticidad clinica del producto. El sistema ya es técnicamente capaz de aplicar
reglas diferenciadas por SKU, lo que permitird refinar la logica de alertas

conforme se amplie la base de datos historica.

Resultados esperados:

- Reduccion de pérdidas por caducidad del 6,4 % al <3 %.
- Exactitud de inventario >97 %.

- Aplicacion uniforme del FEFO en todas las salidas.

Reposicion inteligente: El sistema incorpora inteligencia artificial local como
soporte analitico para el calculo de puntos de reorden, utilizando proyecciones de
demanda generadas a partir de datos historicos del CEDI. Estas estimaciones
alimentan las formulas deterministicas clasicas de control de inventario (stock de
seguridad, lead time), permitiendo generar propuestas de compra automatizadas
en Excel, validadas mediante flujos de Power Automate antes de su aprobacion.

Esta logica reemplaza la reposicion empirica basada en criterio humano.

Resultados esperados:

- Nivel de servicio mejorado del 88 % al >95 %.

- Reduccion de sobrestock y desabastecimiento.

Picking y despacho: Cada salida de inventario genera un registro digital con

identificador unico. Power Automate ejecuta una verificacion automatica del
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cumplimiento FEFO antes de confirmar el despacho, bloqueando errores de

secuencia.

Resultados esperados:

- Errores de surtido reducidos a <1 %.
- Cumplimiento del método FEFO.

- Evidencia digital inmediata para inspecciones regulatorias.

e. Auditoriay trazabilidad: Los datos consolidados se visualizan en Power BI, con

indicadores de exactitud, caducidad, servicio y cumplimiento.

Resultados esperados:

- Tiempo de respuesta en auditorias reducido de 5 dias a menos de 1 dia.

- Reduccion del 12,1 % de registros con busqueda manual.

5.1.5 Integracion tecnologica

A continuacidn, en el cuadro no. 8 se, detalla la integracion tecnoldgica y el impacto esperado

de cada componente de la solucion.

Cuadro No. 8 Componentes tecnoldgicos de la solucion in-house

Componente Funcion principal Tecnologia Impacto esperado
aplicada

Plataforma base Registro estructurado y Excel + Acceso multiusuario, control
compartido SharePoint de versiones

Automatizacion Validaciones y flujos Power Automate = Reduccion de errores y
automaticos tiempos

Inteligencia Prediccion de demanda Python/Excel ML = Mejora en las compras y

artificial rotacion
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Identificador inico | Trazabilidad por evento = Power Automate = Integridad del registro,

auditoria, trazabilidad
Visualizacion Paneles de control Power BI Soporte estratégico en tiempo
gerencial integrados real

Nota: Elaboracion propia

5.1.6 Fundamento técnico de la inteligencia artificial local

La inteligencia artificial local de la solucidon in-house se concibe como un componente de
apoyo a la toma de decisiones, integrado al ecosistema Microsoft 365 y complementario a
las reglas deterministicas de control de inventarios (FEFO, stock de seguridad y puntos de
reorden). Su funcion principal es mejorar la calidad de las estimaciones de demanda y

reposicion, utilizando los datos historicos reales del CEDI.

Desde el punto de vista funcional, la IA se aplica en tres &mbitos especificos:

a. Pronostico de demanda por SKU: A partir de los datos historicos 2024 (consumos
por SKU, fechas y volimenes), se genera un modelo de pronostico que estima la
demanda esperada en horizontes mensuales. Este modelo se implementa sobre
Microsoft Excel utilizando herramientas de anélisis predictivo disponibles
localmente (Python para Excel), que permiten detectar tendencias y patrones basicos

de estacionalidad.

El resultado es una serie de valores de demanda proyectada por SKU, que se integra

al calculo de la demanda durante el lead time y, por extension, al punto de reorden.

b. Apoyo al cilculo de puntos de reorden: La demanda proyectada se combina con
parametros deterministicos del modelo (lead time observado por proveedor y
variabilidad de la demanda) para dimensionar el stock de seguridad y el punto de
reorden. Conceptualmente, se mantiene la 16gica clésica:

ROP = D, + SS
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Donde Djcorresponde a la demanda esperada durante el lead time y SSal stock de
seguridad calculado en funcion de la variabilidad. La IA no sustituye esta formula,
sino que la alimenta con una estimacion mas robusta de la demanda futura, basada en

los datos historicos reales del CEDI y actualizada de forma periddica.

c. Identificacién temprana de riesgo de caducidad: La vida util remanente de cada
lote se calcula de forma deterministica como la diferencia entre la fecha de
vencimiento registrada y la fecha actual. Sobre esta base, la inteligencia artificial
analiza patrones de rotacion (velocidad de salida por SKU y por lote) para identificar
productos cuya tasa de consumo no seria suficiente para agotar el lote antes de su

vencimiento. El resultado se expresa en forma de alertas predictivas que combinan:

- la ventana de riesgo definida por la fecha de vencimiento (calculo
deterministico), y
- la probabilidad operativa de rotar el lote a tiempo, estimada a partir de la

rotacion historica y la demanda proyectada.

La confiabilidad del componente predictivo se evaliia de forma operativa mediante el plan
piloto (seccion 5.8.1). Al aplicar las proyecciones de demanda y las recomendaciones de
reposicion derivadas de la IA local, se observaron mejoras consistentes en los indicadores
clave: aumento del nivel de servicio, reduccion de pérdidas por caducidad y mejora de la

exactitud de inventario frente a la operacion manual de 2024.

Aunque en esta primera fase no se incluye un andlisis formal de métricas de error de
pronostico (por ejemplo, MAPE o RMSE), los resultados del piloto constituyen evidencia
empirica suficiente de que la integracion entre la IA local y las reglas deterministicas aporta
valor real a la toma de decisiones. Un andlisis estadistico mas detallado del desempefio del
modelo se plantea como evolucion natural del proyecto, una vez la solucion opere de forma

sostenida en el tiempo.
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5.2 Alternativa 2: Solucion avanzada

5.2.1 Proposito y enfoque general

La solucion avanzada propone el disefio e implementacion de un sistema integral de gestion
de inventarios basado en tecnologias de ultima generacién: ERP especializado, Internet de

las Cosas (IoT), Inteligencia Artificial (IA) y blockchain privada.

Su objetivo es transformar la operacion del CEDI en un entorno completamente
automatizado, con trazabilidad en tiempo real, eliminacion de errores manuales y control

predictivo de vencimientos.

Este disefio responde directamente a las brechas estructurales identificadas en el diagndstico,
exactitud del 91,4 %, pérdidas anuales por €94.362.472 y trazabilidad incompleta del 87,9
%, mediante una arquitectura interoperable que integra datos, procesos y decisiones en una

sola plataforma.
5.2.2 Principios de disefio
La propuesta se sustenta en tres pilares estratégicos:

a. Automatizacion total de procesos logisticos: Se eliminan actividades manuales
criticas mediante sensores, escaneo inteligente y reglas de negocio configuradas
en el ERP.

b. Gestion inteligente y predictiva: Se utilizan modelos avanzados de IA para
anticipar demandas, mejorar puntos de reorden y minimizar pérdidas por

caducidad.

c. Trazabilidad inmutable y cumplimiento regulatorio: Cada evento operacional

se registra de forma automatica en blockchain, garantizando integridad de la
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informacion y conformidad con las Buenas Précticas de Almacenamiento y

Distribucion (BPAD) — Decreto Ejecutivo 37700-S y el RTCA 11.03.42:07.
5.2.3 Arquitectura general del sistema
El sistema propuesto se compone de cinco méddulos integrados en un ERP especializado (SAP
S/4AHANA, Oracle NetSuite o Microsoft Dynamics), conectados a dispositivos IoT y a una
red blockchain privada.
La comunicacion entre modulos se realiza mediante APIs y buses de datos internos, lo que
asegura coherencia, sincronizacion y trazabilidad completa. En el siguiente cuadro no. 9 se

detallan los componentes de la solucion avanzada:

Cuadro No. 9 Categorizacion de los componentes de la solucion avanzada

Moédulo Objetivo operativo Tecnologia principal
1. Recepcion Validacion automatica de lotes, vencimientosy =~ ERP + IoT + RFID/QR
automatizada condiciones de almacenamiento. + Blockchain
2. Control y monitoreo = Supervision continua del inventario y ERP + IoT + 1A
IoT aplicacion automatica del FEFO. predictiva
3. Reposicion Ajuste dinamico de puntos de reorden y ERP + IA avanzada
predictiva emision automatica de 6rdenes de compra.

4. Picking y despacho | Surtido automatico y validado por blockchain. = ERP + terminales

guiado moviles + Blockchain
5. Auditoria y gestion | Verificacion instantdnea de registros e Dashboard cloud +
regulatoria indicadores normativos. Blockchain + ERP

Nota: Elaboracion propia
5.2.4 Funcionamiento operativo paso a paso
a. Recepcion automatizada: Cada lote se escanea mediante etiquetas RFID o codigos

DataMatrix GS1, lo que permite registrar automaticamente datos de lote, vencimiento

y proveedor en el ERP. Sensores [oT en los muelles de carga verifican temperatura y

115



humedad, generando alertas instantdneas ante desviaciones. Cada evento se firma

digitalmente y se almacena en blockchain, creando un registro inmutable.

Resultados esperados:

- Eliminacién de errores de digitacion y duplicidades.
- Registro y trazabilidad en tiempo real.

- Cumplimiento reforzado de BPD y RTCA sin intervencion manual.

Almacenamiento y control en tiempo real: Los productos etiquetados con RFID se
rastrean automaticamente dentro del CEDI. E1 ERP aplica el método FEFO de forma
automatica, cruzando datos de vencimiento con predicciones de rotacion. Sensores
en camaras de refrigeracion (2—-8 °C) garantizan que las condiciones se mantengan
dentro de los limites normativos.

Resultados esperados:

- Control continuo sin necesidad de conteos fisicos.
- Alertas preventivas de temperatura y vencimiento.

- Exactitud de inventario superior al 98 %.

Reposicion predictiva: Los modelos de IA integrados al ERP analizan rotacion,
estacionalidad y tiempos de entrega para ajustar puntos de reorden dindmicos y
generar automaticamente Ordenes de compra. Estas oOrdenes se envian
electronicamente al proveedor mediante EDI (Electronic Data Interchange),

eliminando el juicio empirico humano.

Resultados esperados:

- Nivel de servicio =95 %.

- Reduccidn de desabastecimiento a <2 %.

- Balance 6ptimo de inventario y rotacion.
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d. Picking y despacho automatizado: Los operarios utilizan terminales moviles
conectadas al ERP. El sistema guia cada movimiento siguiendo reglas FEFO y
validaciones automaticas en blockchain. Si un lote no cumple la secuencia correcta,

el sistema bloquea el despacho.

Resultados esperados:

- Surtido 100 % conforme al FEFO.
- Cero errores de despacho.

- Evidencia digital verificable en auditorias.

e. Auditoria y trazabilidad regulatoria: Cada movimiento alimenta un panel de
control en la nube (Power BI o Tableau), que consolida indicadores clave: exactitud,
servicio, caducidad y alertas normativas. La blockchain permite verificar la

autenticidad de cada registro sin busquedas manuales.
Resultados esperados:

- Auditorias en linea, sin retrasos.

- Cumplimiento demostrable ante autoridades regulatorias.
- Eliminacién del 100 % de busquedas manuales.

5.2.5 Integracion tecnologica

A continuacion, en el cuadro no. 10, se detalla la integracion tecnoldgica y el impacto

esperado de cada componente de la solucion.
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Cuadro No. 10 Componentes tecnoldgicos de la solucion avanzada

Componente Funcion principal

ERP especializado = Gestion integral y

automatizada del inventario
IoT (sensores Monitoreo de temperatura y
inteligentes) ubicacion en tiempo real
Inteligencia Prediccion de demanda y
artificial avanzada = vencimiento
Blockchain Registro inmutable y
privada verificable
Panel analitico Visualizacion gerencial y
cloud regulatoria

Nota: Elaboracion propia

Tecnologia aplicada
SAP/Oracle/MS
Dynamics
RFID,

termohigrémetros loT

Redes neuronales
(RNN/LSTM)
Hyperledger / Azure
Blockchain

Power BI Cloud /
Tableau

5.3 Analisis de factibilidad de las alternativas de solucion

Impacto esperado
Integracion total de
procesos
Control FEFO
continuo y trazabilidad
ambiental
Optimizacion
dinamica de stock
Evidencia digital
inviolable
Decisiones basadas en

datos en tiempo real

El analisis de factibilidad tiene por objetivo determinar la viabilidad real de las dos

alternativas de solucion planteadas, considerando tres dimensiones complementarias:

técnica, operativa y financiera.

Cada dimension se evaliia para ambas soluciones, a fin de establecer las bases para su

priorizacion objetiva en funcidn de los recursos, capacidades y resultados esperados.

5.3.1 Factibilidad técnica

La factibilidad técnica analiza la compatibilidad con la infraestructura disponible, la

integracion entre componentes, la madurez tecnologica requerida y la capacidad de cada

solucion para alcanzar los niveles de desempefio definidos. En el siguiente cuadro no. 11

detalla la factibilidad técnica:
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Criterio técnico
Compatibilidad con
infraestructura
actual
Integracién

tecnologica

Madurez tecnologica

requerida

Curva de
aprendizaje
Capacidad para
alcanzar desempeiio
objetivo

Evaluacion global

Cuadro No. 11 Cuadro de factibilidad técnica

Solucién in-house
Totalmente compatible con Microsoft
365 y hardware existente. No
requiere adquisiciones adicionales.
Excel + Power Query + Power

Automate + Power BI.

Media. Uso cotidiano de
herramientas Microsoft. Capacitacion
puntual.

Moderada. Capacitacion de 3—5
sesiones internas.

Exactitud >97 %, trazabilidad

completa.

Técnica y plenamente viable con

infraestructura actual.

Nota: Elaboracion propia

Solucion avanzada
Requiere implementacion completa de
ERP, red IoT, gateways, sensores y
servicios en la nube.
Ecosistema ERP-loT-IA—Blockchain
con APIs nativas y conectores
industriales.
Alta. Demanda personal técnico

especializado y soporte externo.

Elevada. Programas formales y gestion
del cambio estructurada.
Exactitud >98 %, trazabilidad en tiempo

real, automatizacion total.

Factible, pero dependiente de inversion

en infraestructura y madurez digital.

La solucién in-house es técnicamente viable con los recursos actuales, logrando mejoras

significativas mediante automatizacion parcial y herramientas conocidas.

La solucion avanzada ofrece capacidades superiores de automatizacion y trazabilidad, pero

requiere una infraestructura nueva, perfiles técnicos especializados y una madurez

tecnoldgica superior.

5.3.2 Factibilidad operativa

Esta dimension evalta la capacidad institucional para adoptar, operar y mantener cada

alternativa, considerando la estructura organizativa, capacitacion, adecuaciones de procesos

y gestion del cambio. En el siguiente cuadro no. 12 detalla la factibilidad operativa:
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Criterio operativo
Alineamiento
organizativo
Capacitacion
requerida
Adecuaciones de
procesos

Gestion del cambio

Capacidad
institucional actual

Evaluacion global

Cuadro No. 12 Cuadro de factibilidad operativa

Solucién in-house
Se adapta a la estructura actual
sin crear nuevos cargos.

Interna y modular (35 sesiones).

Formalizacién de procedimientos
y digitalizacion progresiva.

Baja resistencia; transicion
progresiva y controlada.
Suficiente con soporte interno y
acompafiamiento puntual.
Factible a corto plazo con

adopciodn progresiva.

Nota: Elaboracion propia

Solucion avanzada
Requiere reconfiguracion organizativa y
creacion de roles técnicos (TL, ERP, 1oT).
Formal, intensiva (6—12 meses, apoyo de
consultores externos).
Redisefio completo de procesos y flujos
operativos.
Alta resistencia potencial; demanda
gestion del cambio robusta.
Insuficiente sin expansion de capacidades
y soporte especializado.
Factible a mediano/largo plazo tras

fortalecimiento organizacional.

La solucidn in-house se ajusta naturalmente a los procesos y competencias actuales, pudiendo

implementarse sin reestructuracion. La solucion avanzada, en cambio, implica una

transformacion operativa integral que requiere el desarrollo de nuevas capacidades técnicas,

estructuras y cultura digital.

5.3.3 Factibilidad financiera

La factibilidad financiera compara la inversion inicial, los costos operativos y los beneficios

econdmicos esperados para cada alternativa, considerando los resultados del diagnéstico

2024.

a) Inversion inicial y costos operativos estimados

La estimacion de inversion y costos operativos fue provista por el departamento
contable de Comercial Farmacéutica Leisa, con base en registros internos y
experiencias previas de implementaciones. Estas cifras fueron utilizadas
exclusivamente para efectos del andlisis comparativo de factibilidad entre

alternativas.
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Limitacion: Las cifras no provienen de cotizaciones formales ni han sido auditadas
externamente; por tanto, su uso se restringe a un nivel exploratorio dentro del marco

del proyecto.

En el siguiente cuadro no. 13 se muestran la inversion inicial y el costo operativo de

ambas soluciones.

Cuadro No. 13 Inversion inicial y costos operativos estimados

Concepto Solucién in-house (¢) Solucion avanzada (¢)
Inversion inicial total 13.000.000 125.000.000
Costo operativo anual 5.300.000 42.000.000
Plazo de implementaciéon 2—4 meses 12-24meses

Nota: Costos proporcionados por el departamento contable de Comercial Farmacéutica Leisa

S.A., con base en registros internos y experiencia operativa.

b) Beneficios economicos estimados

En el siguiente cuadro no. 14 se muestran los beneficios econdmicos estimados de

ambas soluciones.

Cuadro No. 14 Beneficios econdmicos estimados
Fuente de beneficio Solucion in-house Solucién avanzada
Reduccion de pérdidas por caducidad €40 millones/afio | €75 millones/afio
Recuperacion de ventas por desabastecimiento = €20 millones/afio = 25 millones/afio
Ahorro operativo €10 millones/afio = €12 millones/afio
Beneficio total anual ¢70 millones 112 millones

Nota: Elaboracion propia

¢) Indicadores financieros estimados comparativos

En el siguiente cuadro no. 15 se muestran los indicadores financieros estimados de

ambas soluciones.

Cuadro No. 15 Indicadores financieros estimados

121



Indicador Solucion in-house = Solucién avanzada

VAN (3-5 afios) €50 millones 95 millones
TIR 3640 % 18-24 %
Costo/beneficio (CB) 1:5 1:1,6
Recuperacion de inversion 6-7 mes 15-18 meses

Nota: Elaboracion propia

La solucion in-house presenta una relacion costo-beneficio altamente favorable, con
inversion baja y retorno inmediato. La soluciéon avanzada implica una inversion inicial
elevada, pero con un retorno acumulado mayor en cinco afios, sustentado en la reduccion casi

total de pérdidas y la automatizacion completa de los procesos.

5.3.4 Conclusion general

a. Viabilidad técnica: ambas soluciones son técnicamente factibles; la in-house
aprovecha infraestructura existente, mientras que la avanzada requiere una

arquitectura nueva y madura.

b. Viabilidad operativa: la alternativa in-house puede implementarse sin
reestructuracion organizacional; la avanzada demanda una transformacion

integral y mayor gestion del cambio.

c. Viabilidad financiera: la in-house es de alta rentabilidad, bajo riesgo y retorno
rapido; la avanzada ofrece rentabilidad moderada pero sostenida a largo plazo,

con mayor exposicion financiera inicial.
d. Horizonte de adopcion: la in-house es una solucion de corto plazo,

estabilizadora y de bajo costo; la avanzada constituye la evolucion estratégica a

largo plazo.
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5.4 Priorizacion de alternativas

Con el fin de ordenar la toma de decisiones, se aplica una matriz Esfuerzo-Impacto a las

dos alternativas disefiadas.

Los criterios son:

a. Esfuerzo de implementacion: recursos, tiempo, infraestructura y gestion del

cambio necesarios (técnico + organizacional).

b. Impacto esperado: potencial de mejora en trazabilidad, reduccion de caducidad,

nivel de servicio y soporte gerencial, en linea con BPD/RTCA.

Las valoraciones son cualitativas relativas (Bajo / Medio / Alto) y se sustentan en el andlisis

técnico, operativo y financiero previos. En el siguiente cuadro no. 16 se detalla la priorizacién

de alternativas:

Cuadro No. 16 Priorizacion de alternativas

Alternativa Esfuerzo de Impacto

implementacion esperado

Solucion in- = Bajo—Medio Alto
house

Solucion Alto Muy alto
avanzada

Nota: Elaboracion propia

Posicion en
la matriz
Alto impacto

/ Bajo

esfuerzo

Alto impacto
/ Alto

esfuerzo

Observaciones clave

Compatible con infraestructura
actual; implementacion 2—4 meses;
inversion baja; retorno inmediato;
curva de aprendizaje moderada.
Desempefio superior y
automatizacion total; inversion
elevada; madurez tecnologica
requerida; gestion del cambio
intensiva; implementacion 12—18

meses.
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5.4.1 Conclusiones

a. Alternativa prioritaria: Solucion in-house.
Se ubica en el cuadrante alto impacto / bajo esfuerzo. Aprovecha la plataforma
disponible, reduce el riesgo de ejecucion y cierra de forma directa las brechas criticas
del diagndstico (exactitud, FEFO, reposicion técnica, trazabilidad y reportes) con

CAPEX bajo y payback 7 meses.

b. Hoja de ruta futura: Solucién avanzada.
Ofrece el mayor techo de desempeio (automatizacion total, trazabilidad en tiempo
real), pero exige una transformacion tecnologica y organizacional significativa. Se
recomienda como evolucién escalonada a largo plazo, cuando exista la madurez

operativa y presupuestaria necesaria.

c. Secuencia recomendada.
Implementar solucién in-house para estabilizar indicadores y capturar beneficios
tempranos; documentar lecciones y, sobre esa base, planificar fases progresivas hacia
la solucién avanzada, evitando disrupciones operativas y maximizando el retorno

acumulado.
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5.5 Propuesta seleccionada

Con base en los resultados del analisis de factibilidad y la priorizacion, se selecciona la
solucion in-house como propuesta a desarrollar e implementar. La figura no. 16 ilustra

graficamente el disefio de la solucion in-house.

- Almacenamiento y Gestién de | ) Auditoriay
[ RecepeIon ]_‘[ control (FEFO) ]—’[ reposicion [ trazabilidad ]
28 Aiton &
Automate

Excel Flujos y alertas Inteligencia
automaticas artificial local

Exactitud de Cumplimiento Nivel Trazabilidad
inventario FEFO de servicio

Nota: Elaboracion propia

Figura No. 16 Diagrama de la solucién seleccionada

Esta alternativa, construida sobre la infraestructura Microsoft 365 con soporte de inteligencia
artificial local y Power Automate, permite automatizar procesos criticos de gestion de
inventarios sin requerir nuevas inversiones en sistemas empresariales complejos,

aprovechando los recursos tecnoldgicos y humanos existentes.
La implementacion se desarrollara en un plazo estimado de 2 a 4 meses, iniciando con un

plan piloto enfocado en los medicamentos inyectables criticos, que representan el mayor

impacto operativo y econdmico identificado en el diagndstico.
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Los objetivos especificos de la propuesta son:

- Reducir las pérdidas por caducidad mediante control FEFO automatizado y alertas

predictivas.

- Mejorar la exactitud del inventario mediante registros estructurados y

validaciones automaticas.

- Elevar el nivel de servicio, optimizando la reposicidon con modelos apoyados por

la inteligencia artificial local.

- Garantizar el cumplimiento normativo de las Buenas Practicas de
Almacenamiento y Distribucion (BPAD) — Decreto Ejecutivo 37700-S y la RTCA
11.03.42:07.

En sintesis, este proyecto se centra en el disefio técnico y el plan de implementacion de la
solucion in-house, orientado a fortalecer la trazabilidad, la confiabilidad y la gestion de

inventarios de medicamentos inyectables en el CEDI.

5.6 Analisis financiero de la solucion seleccionada

Con el fin de evaluar la viabilidad econdémica de la Solucidon in-house, se desarrolla un
analisis financiero, ver detalle en el Apéndice E: Andlisis financiero, con horizonte de un

ao, que comprende:

- Estimacion de la inversion inicial (CAPEX).

- Caélculo de los costos operativos anuales (OPEX).

- Proyeccion de beneficios econdmicos derivados de la solucion.

- Construccion del flujo de efectivo proyectado.

- Calculo de los principales indicadores financieros (VAN, TIR, periodo de

recuperacion y ROI).

El analisis se desarrolla con base en cifras exactas obtenidas en el diagnostico de la situacion

actual (2024) y en supuestos explicitos de mejora derivados de la propuesta técnica.
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5.6.1 Inversion inicial (CAPEX)

La inversion inicial corresponde a los costos de disefio, configuracion y puesta en marcha del
sistema automatizado. Dado que la empresa ya cuenta con licencias activas de Microsoft 365,
no se requiere la adquisicion de software adicional. En el siguiente cuadro no. 17 se detalla

la inversion inicial;

Cuadro No. 17 Inversion inicial de la solucion seleccionada
Concepto Monto (¢)
Disefio del modelo y plantillas maestras = 5.000.000
Configuracion de flujos Power Automate = 3.800.000

Capacitacion inicial del personal 3.400.000
Pruebas y validacion piloto 1.731.200
Total inversion inicial (CAPEX) 13.931.200

Nota: Costos proporcionados por el departamento contable de Comercial Farmacéutica

Leisa S.A., con base en registros internos y experiencia operativa.

La inversién se concentra en recursos humanos y configuracion técnica, sin requerir
infraestructura nueva. Esto confirma la alineacion de la propuesta con las capacidades

actuales de la empresa.
5.6.2 Costos operativos anuales (OPEX)

Se consideran los costos de mantenimiento funcional del sistema: actualizaciones menores,
supervision técnica, soporte interno y seguimiento operativo. No se incluyen costos de
suscripcion debido a las licencias existentes. En el siguiente cuadro no. 18 se detalla el costo

operativo:

Cuadro No. 18 Costos operativos anuales de la solucion seleccionada
Concepto Costo anual ()
Mantenimiento y ajustes funcionales = 2.800.000
Supervision operativa y soporte 2.468.000
Total OPEX anual 5.268.000
Nota: Costos proporcionados por el departamento contable de Comercial Farmacéutica

Leisa S.A., con base en registros internos y experiencia operativa.
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5.6.3 Beneficios economicos proyectados

Los beneficios estimados se derivan del cierre de brechas técnicas y operativas identificadas

en el diagnostico. Se establecieron metas cuantificables para cada indicador clave, vinculadas

directamente con su impacto economico anual. El siguiente cuadro no.19 sintetiza la

situacion actual (2024), la meta post-implementacion y el impacto econémico asociado a

cada mejora:

Indicador

clave

Pérdidas por

caducidad

Nivel de

servicio

Exactitud de

inventario

Cumplimiento

FEFO

Compras con
criterios

técnicos

Cuadro No.
Situacion

actual (2024)

794.362.472
anuales (6,4%

del stock)

88,2 %

91,4 % (7 %
duplicaciones,

2 % errores)

15 % de salidas
fuera de FEFO

0% (100 %

empiricas)

Nota: Elaboracion propia

19 Beneficios econémicos proyectados
Meta post- Impacto Descripcion del
implementacion  econdémico anual impacto econémico

asociado (¢)

<2 % de pérdidas = ¢54.000.000

por caducidad

>95 % ¢12.000.000

>95 % €9.000.000

100 % — (incluido en
caducidad)

100 % — (impacto
indirecto)

Ahorro por reduccion
de merma mediante
FEFO automatizado,
IA predictiva y alertas
tempranas.
Recuperacion de
ventas perdidas por
faltantes en
medicamentos criticos.
Reduccion de
reprocesos y ajustes
mediante registros
estructurados y
validaciones
automaticas.

Mejora técnica que ya
se refleja en la
reduccion de pérdidas
por caducidad.
Impacto indirecto
reflejado en servicio y

rotacion.
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Los mayores beneficios provienen de la reduccion de pérdidas por caducidad (€54 millones),
la recuperacion de ventas (€12 millones) y las mejoras en exactitud de inventario (€9
millones), que juntas representan el total proyectado para el escenario realista. Estas mejoras
fortalecen la sostenibilidad operativa, la confiabilidad de la informacioén y la eficiencia

general del proceso, al disminuir pérdidas, reprocesos y errores de registro.

En el Apéndice F: Analisis financiero comparativo: escenario realista vs. conservador, se
presenta una evaluacion de sensibilidad que permite valorar la rentabilidad del proyecto bajo

condiciones mas restrictivas, considerando una reduccion del 40 % en los beneficios anuales.

5.6.4 Flujo de efectivo proyectado (1 afio)

El siguiente cuadro no. 20 muestra el flujo neto mensual proyectado en un horizonte de 12
meses. Se considera la inversion inicial (CAPEX) en el mes 0, los costos operativos
mensuales (OPEX) y una curva de maduracion que refleja el inicio de beneficios a partir del
mes 4. El flujo acumulado alcanza el punto de equilibrio en el mes 7 y 10 dias, manteniéndose

positivo durante el resto del afo.

Cuadro No. 20 Flujo de efectivo proyectado
Mes Flujo Neto (¢) Flujo Acumulado (¢)

0 -13 931 200 -13 931 200
1 -439 000 -14 370 200
2 -439 000 -14 809 200
3 -439 000 -15 248 200
4 4511 000 -10 737 200
5 5811 000 -4 926 200
6 7011 000 2 084 800

7 7911 000 9995 800

8 8761 000 18 756 800
9 9261 000 28 017 800
10 9261 000 37 278 800
11 9261 000 46 539 800
12 9261 000 55 800 800

Nota: Elaboracion propia
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Los flujos netos mensuales se calculan con base en beneficios econdmicos progresivos que
totalizan €75 000 000 anuales antes de gastos, y en costos operativos constantes de €439

000 mensuales (5 268 000 anuales).

Durante los tres primeros meses se ejecutan Unicamente actividades de configuracion y
estabilizacion, sin generacion de beneficios monetarios. A partir del mes 4 se evidencian

beneficios parciales crecientes hasta alcanzar el punto de equilibrio en el mes 7 y 10 dias.

El flujo acumulado al cierre del afio alcanza (55,8 millones, resultado de descontar la
inversion inicial (€13,9 millones) y los costos operativos anuales (5,3 millones) del
beneficio bruto proyectado (75 millones). Esto confirma la recuperacion sostenida del

capital invertido y la estabilidad financiera de la solucion durante su primer ciclo operativo.

5.6.5 Indicadores financieros

El andlisis financiero se basa en un horizonte temporal de 12 meses, con una tasa de

descuento anual del 12 %, equivalente a 0,9489 % mensual, de acuerdo con la politica

corporativa para la evaluacién de proyectos de inversion. Los flujos netos mensuales

utilizados corresponden a los beneficios econdmicos anuales menos los costos operativos,
distribuidos uniformemente durante el afio. En el siguiente cuadro no. 21 se detallan los

indicadores financieros:

Cuadro No. 21 Indicadores financieros

Indicador financiero Valor calculado
VAN (@) 52.745.000
TIR (%) 38,7 %

Periodo de recuperacion (meses) 7 meses
ROI anual (%) 472 %

Nota: Elaboracion propia
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El VAN positivo confirma que la solucion genera valor econdmico neto incluso bajo una tasa
de corte conservadora. La TIR (38,7 %) supera ampliamente la tasa de descuento,
evidenciando una rentabilidad sélida pese a la curva de maduracion. El periodo de
recuperacion en siete meses minimiza la exposicion financiera, mientras que el ROI anual de

472 % demuestra la alta eficiencia del proyecto en relacion con la inversion realizada.

En conjunto, los resultados financieros validan la rentabilidad y sostenibilidad econdmica de
la solucién seleccionada, justificando su implementacion prioritaria frente a alternativas de

mayor complejidad o costo.

5.7 Plan de implementacion

Una vez seleccionada la alternativa de solucidn, se establece un plan de implementacion
estructurado que permite guiar la ejecucion ordenada y controlada del proyecto, asegurando
su alineacion con los objetivos estratégicos definidos. Este plan articula las fases,
responsables, recursos, riesgos y mecanismos de control necesarios para llevar el disefo
propuesto a la practica, iniciando con un piloto de validacion funcional sobre la familia de

productos inyectables criticos.

5.7.1 Project Charter

Con el propdsito de organizar de manera sistematica la ejecucion y garantizar su alineacion
con los objetivos del proyecto, se define el siguiente Project Charter, que resume los
elementos esenciales de la implementacion del sistema automatizado de gestion de

inventarios de medicamentos inyectables.
Este documento constituye el marco de referencia para la planificacion, coordinacion y

control de las actividades durante las cuatro semanas previstas de ejecucion. En el siguiente

cuadro no. 22 se detalla el project charter:
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Elemento
Nombre oficial
del proyecto
Patrocinador
Equipo
responsable
Duracion
estimada total
Objetivo

principal

Alcance

Criterios de

éxito

Beneficios

esperados

Supuestos

Restricciones

Cuadro No. 22 Project charter
Detalle
Disefio de un sistema automatizado de gestion de inventarios para productos
inyectables
Gerente de Operaciones

Departamento de Inventarios

12 semanas (Preparacion — Configuracion — Ejecucion Piloto — Implementacion —

Evaluacion)

Disefiar un sistema automatizado de gestion de inventarios para los productos
inyectables, que integre herramientas Microsoft 365, inteligencia artificial local y
Power Automate.

Cobertura de toda la familia de productos inyectables, iniciando con un piloto en
productos criticos durante la fase inicial. Incluye los macroprocesos: recepcion,
almacenamiento y control, reposicion, picking y despacho, y auditorias.

* Pérdidas por caducidad <2 %

* Nivel de servicio > 95 %

* Exactitud de inventario > 95 %

* Cumplimiento FEFO = 100 %

» Compras con criterios técnicos = 100 %

* 0 % de busquedas manuales en auditorias

* Reduccion del 60 % de las pérdidas anuales por caducidad (€94.362.472)

* Eliminacién de 1.732 ajustes por errores de digitacion/duplicaciones

* Recuperacion de ingresos por 562 pedidos no atendidos

» Ahorro del 70 % de 300 h-h anuales dedicadas a tareas manuales de consolidacion de

reportes
* Disponibilidad del personal de inventarios para participar en el piloto y la
capacitacion

* Acceso estable a SharePoint y herramientas Microsoft 365

* Datos historicos 2024 completos y consolidados para entrenar el modelo predictivo

* Aprobacion oportuna de decisiones por parte de la gerencia

* Uso exclusivo de herramientas Microsoft 365 y tecnologias definidas en el disefio (sin

adquisicion de ERP)
* Ejecucion total en 4 semanas
* Alcance limitado a la familia de inyectables

» Recursos humanos existentes (sin nuevas contrataciones)

Nota: Elaboracién propia

132



5.7.2 Cronograma del proyecto

El cronograma define la secuencia logica y temporal de las actividades necesarias para

disefiar, configurar, ejecutar y estabilizar el nuevo sistema automatizado.

Se organiza en cinco fases principales, distribuidas a lo largo de cuatro semanas de trabajo

efectivo. Cada fase genera entregables que habilitan el avance controlado hacia la siguiente

etapa. En el siguiente cuadro no. 23 se detalla el cronograma de implementacion:

Fase

1. Preparacion

2. Configuracion

3. Ejecucion piloto

4. Implementacion

5. Evaluacion

Nota: Elaboracion propia

Cuadro No. 23 Cronograma de implementacion

Actividades principales
- Definicion detallada del alcance y objetivos del
piloto.
- Revision técnica de infraestructura existente.
- Seleccion de productos criticos para la prueba
piloto.
- Disefio de plantillas maestras en Excel.
- Configuracion de Power Automate para flujos
de registro y alertas.
- Carga de datos base (SKUs, lotes, fechas).
- Prueba funcional con productos criticos.
- Validacioén de integraciones (Excel-Power
Automate—Power BI).
- Ajustes operativos iniciales.
- Despliegue del sistema en toda la familia de
inyectables.
- Capacitacion a usuarios finales.
- Establecimiento de mecanismos de control y
KPIs.
- Medicion de indicadores clave (exactitud,
caducidad, servicio).
- Evaluacion técnica y operativa del piloto.
- Documentacién de lecciones aprendidas y

ajustes finales.

Duracion

1 semana

2 semanas

1 semana
(paralela con

Configuracion)

8 semanas

3 semana

Semana

Semana 1

Semanas

2-3

Semana 3

Semanas

4-11

Semanas

10-12
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Se propone la siguiente figura no.17 que ejemplifica el cronograma tipo Gantt:

Fase / Semana 1
1. Preparacién .
2. Configuracién

3. Ejecucion piloto

4. Implementacion

5. Evaluacion y cierre

Nota: Elaboracion propia

2 3 4 5 6 7 8 9

Figura No. 17 Cronograma tipo Gantt

10 11 12

La fase de ejecucion piloto se realiza en paralelo con la fase de configuracion para optimizar

tiempos y validar tempranamente la funcionalidad de la solucion.

5.7.3 Matriz RACI

La matriz RACI (Responsible, Accountable, Consulted, Informed) define los niveles de

participacion de cada rol en las actividades clave del proyecto, asegurando una asignacion

clara de responsabilidades, trazabilidad en la toma de decisiones y comunicacion efectiva

durante la ejecucion. A continuacién se presenta el cuadro no. 24 con la matriz RACI:

Cuadro No. 24 Matriz RACI
Actividad / Proceso Jefe de Departamento
Operaciones | de Inventarios

1. Preparacion del proyecto A R
2. Diseiio de plantillas y estructura I R
Excel-SharePoint
3. Configuracion de flujos Power I C
Automate
4. Carga de datos base (SKUs, lotes, I R/A
fechas)
5. Ejecucion piloto (productos criticos) A R
6. Capacitacion de usuarios finales I R/A

Compras

Soporte
Digital
C
A

R/A
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7. Implementacion completa (familia A R C C
inyectables)
8. Monitoreo y control de indicadores A R I C

Nota: Elaboracion propia

Leyenda:

- R (Responsible): Ejecuta directamente la tarea.
- A (Accountable): Responsable final de la entrega y toma de decisiones.
- C (Consulted): Provee informacion o es consultado para toma de decisiones.

- I (Informed): Debe ser informado del progreso o resultados.

5.7.4 Analisis de riesgos

La implementacién de un sistema automatizado de gestion de inventarios, aun utilizando
infraestructura existente, implica riesgos técnicos, operativos, regulatorios y de gestion del

cambio que deben anticiparse y gestionarse sistematicamente.

Para ello, se elaboré una matriz de evaluacion de riesgos, considerando la probabilidad de
ocurrencia (P), el impacto potencial sobre el proyecto (I), el nivel resultante (P % I) y la

estrategia de tratamiento més adecuada. En el siguiente cuadro no. 25 se detalla la matriz de

riesgos:
Cuadro No. 25 Matriz de riesgos
N° Riesgo Tipo Prob. Impacto Nivel  Estrategia Medidas de
mitigaciéon
propuestas
R1 | Errores en la Técnico Media | Alta Alta Mitigar Revision cruzada por
configuracion TI antes de produccion;
inicial de flujos ambiente de pruebas
Excel-SharePoint— controlado; checklist
Power Automate de validacion
funcional.
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Resistencia al
cambio del
personal operativo
en la adopcion de
plantillas
estructuradas y
alertas
Inconsistencias en
la calidad de datos
histéricos
utilizados para
entrenar el modelo
de IA

Retrasos en la
carga inicial de
datos maestros
(lotes, SKUs,
fechas de
vencimiento)
Fallos en la
sincronizacion
entre Excel y
SharePoint durante
uso multiusuario
Incumplimientos
regulatorios
durante la
transicion
(auditorias

sorpresivas)

Operativo

Técnico

Operativo

Técnico

Regulatorio

Sesiones practicas
cortas; comunicacion
de beneficios;
generacion de quick
wins durante la primera

semana piloto

Limpieza y depuracion
previa de datos 2024;
validacion inicial de
predicciones; ajustes

iterativos.

Plan detallado de
carga; equipo dedicado
por tres dias;
validaciones

automaticas en plantilla

Control de versiones;
capacitacion en uso
concurrente; respaldos

automaticos.

Registros paralelos
durante el piloto;
Validacion diaria del
FEFO; Documentacion
del cumplimiento
parcial de principios
ALCOA-+ (atribucion,
legibilidad, exactitud,
trazabilidad) mediante
controles estructurados,
hash digitales y control
de versiones en

SharePoint;
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R7 ' Subestimacion del = Cambio
tiempo necesario
para el
entrenamiento del
personal

Nota: Elaboracion propia

Leyenda de clasificacion:

a. Probabilidad: Baja (B), Media (M), Alta (A)

Media

Media

Media

Mitigar

Declaracion explicita
de que la solucion no
constituye un sistema
validado tipo GxP o
CSV (ver seccion
5.1.2).

Cronograma realista;
capacitaciones en dos
bloques; material de

apoyo en SharePoint.

b. Impacto: Bajo, Medio, Alto, en funcion del efecto sobre cronograma, costos,

desempefio y cumplimiento normativo.

Nivel: Determinado por la combinacioén P x 1.

d. Estrategia:

- Evitar: Modificar el plan para eliminar el riesgo.

- Mitigar: Reducir probabilidad o impacto.

- Transferir: Asignar responsabilidad a otro actor (ej. capacitacion cruzada).

- Aceptar: Asumir el riesgo sin medidas adicionales.

Los riesgos criticos identificados son R1 (configuracion técnica inicial), R2 (resistencia al

cambio) y R4 (carga de datos maestros), los cuales combinan probabilidad media—alta con

impacto alto sobre el cronograma y la funcionalidad central del sistema.

Estos riesgos deberan ser gestionados desde la primera semana del piloto, con medidas de

control preventivo y seguimiento diario.
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a. R1: se mitiga mediante validacion cruzada, pruebas controladas y listas de
verificacion previas al despliegue, con especial atencion a la estabilidad de
automatizaciones dentro del entorno Excel-SharePoint. La arquitectura modular y el
control de versiones permiten revertir cambios no deseados sin comprometer la
integridad de los datos criticos. Asimismo, se incorpora la generacion automatica de
identificadores unicos por Power Automate para cada movimiento registrado,
fortaleciendo la trazabilidad y reduciendo el riesgo de ambigiliedades o registros

duplicados.

b. R2: requiere una gestion del cambio activa, centrada en beneficios tangibles y

resultados rapidos que fortalezcan la adopcion temprana.

c. Rd4: se controla evitando el riesgo, mediante planificacion precisa, recursos dedicados

y validaciones automaticas.

Los riesgos regulatorios (R6), aunque de menor probabilidad, tienen impacto alto; por tanto,
se mantienen medidas preventivas estrictas para asegurar la trazabilidad y el cumplimiento

normativo durante toda la transicion.

5.7.5 Plan de contingencia

El plan de contingencia tiene como proposito garantizar la continuidad del proyecto y
minimizar interrupciones criticas durante la implementacion del sistema automatizado de
gestion de inventarios. Se enfoca en los riesgos clasificados como nivel alto en la matriz de
riesgos, estableciendo responsables definidos, condiciones de activaciéon y medidas

inmediatas de respuesta. En el siguiente cuadro no. 26 se detalla el plan de contingencia:
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Cuadro No. 26 Plan de contingencia ante riesgos criticos

N° Riesgo critico

R1  Errores en la
configuracion inicial
de flujos Excel—
SharePoint—Power

Automate

R2 Resistencia al cambio
del personal operativo
en adopcion de
plantillas

estructuradas y alertas

R4  Retrasos en la carga
inicial de datos
maestros (lotes,
SKUs, fechas de

vencimiento)

Nota: Elaboracion propia

Leyenda:

Activador (Trigger)

Validaciones fallidas en
pruebas piloto o
inconsistencias en
automatizaciones

recurrentes

Uso incorrecto reiterado
de plantillas
Retroalimentacion
negativa o retrasos
operativos durante las 2

primeras S€manas

Destfase > 48 h respecto

al cronograma base

Plan de contingencia Responsable
principal

* Revertir a version Lider Técnico

anterior validada (control

de versiones).

* Activar ambiente de

respaldo temporal.

* Escalar a soporte técnico

interno.

* Realizar sesiones de Coordinador

refuerzo individuales y de Inventarios

grupales.

* Identificar y empoderar

champions internos.

* Reforzar la comunicacion

de beneficios y resultados

tempranos.
* Activar equipo temporal = Lider de
de apoyo para carga Inventarios

manual.

* Priorizar SKUSs criticos
del piloto.

» Ampliar plazos de forma

controlada.

- Activador: condicion operativa que detona la aplicacion del plan.

- Plan de contingencia: medidas inmediatas y temporales para reducir el impacto

del riesgo.

- Responsable: rol encargado de ejecutar y supervisar la accidon correctiva.
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Los riesgos R1, R2 y R4 presentan impacto directo sobre la funcionalidad central, el
cronograma y la adopcion del sistema. Por ello, se establecieron respuestas especificas

orientadas a mantener la estabilidad técnica y operativa durante las fases criticas del piloto:

a. R1 (Configuracion técnica): se gestiona mediante control de versiones, entornos de
respaldo y escalamiento inmediato a soporte técnico, garantizando continuidad

operativa sin pérdida de informacion.

b. R2 (Gestion del cambio): se mitiga mediante refuerzo formativo, comunicacion

activa y la designacion de champions internos para acelerar la adopcion del sistema.

c. R4 (Carga de datos maestros): se controla priorizando SKUs criticos y reforzando
temporalmente los recursos humanos asignados, evitando retrasos que comprometan

la calidad de la informacion base.

Aungque el riesgo R6 (incumplimientos regulatorios durante la transicion) no fue clasificado
como critico, se establecieron medidas especificas para garantizar la trazabilidad y la

integridad de los registros.

En conjunto, este plan complementa la gestion preventiva descrita en el analisis de riesgos,
proporcionando un marco de respuesta rapida que asegura la continuidad del proyecto y

previene la escalada de desviaciones iniciales hacia fallas estructurales.

5.7.6 Gestion del cambio

La adopcion exitosa del sistema automatizado de gestion de inventarios depende tanto de la
tecnologia como de la disposicion del personal para incorporar nuevos procedimientos. Por
ello, se desarrolld un plan de gestion del cambio orientado a asegurar la comprension,
capacitacion y apropiacion efectiva del modelo, reduciendo resistencias y garantizando una

transicion ordenada.
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a. Objetivos de la gestion del cambio

- Asegurar la comprension del proposito y beneficios del nuevo sistema por parte

de todos los actores involucrados.

- Capacitar al personal operativo y de supervision en el uso de plantillas, flujos

automatizados y dashboards.

- Minimizar la resistencia al cambio mediante comunicacién transparente y

bidireccional.

- Proveer soporte técnico continuo durante el piloto y la implementacion total.

- Consolidar la sostenibilidad del cambio mediante la estandarizacion de los nuevos

procesos en los procedimientos operativos y manuales internos.

b. Estrategias principales

En el siguiente cuadro no. 27 se detallan las estrategia de gestion del cambio:

Cuadro No. 27 Estrategias de gestion del cambio

Estrategia Descripcion Herramientas / Acciones Responsables
Comunicacion Informacioén clara y Charlas iniciales con Gerencia de
efectiva segmentada por nivel Operaciones y Compras; Operaciones

jerarquico y area funcional. = reuniones de avance

semanales; canal interno de

consultas.
Capacitacion Desarrollo de Tres sesiones tedrico— Coordinador de
estructurada competencias practicas practicas (6 h totales); Inventarios /
para operar las manual digital de usuario Lider Técnico
herramientas Microsoft en SharePoint.

365 y sus integraciones.
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Quick wins Resultados tempranos que
operativos refuercen la credibilidad

del sistema.

Patrocinio visible Liderazgo activo para
reforzar el compromiso
institucional.

Soporte y Atencion rapida de

retroalimentacién  incidencias y recoleccion

de observaciones.

Estandarizacion Incorporacion de los

final nuevos procesos en la
documentacion
institucional.

Nota: Elaboracion propia

c. Fases de implementacion del cambio

Reduccion de
duplicaciones y errores
desde la primera semana;
alertas FEFO activas en
piloto.

Participacion del Gerente
de Operaciones en la
apertura y cierre del piloto.
Canal directo con soporte
TI; reuniones semanales de
revision.

Actualizacion de POE y

manuales internos de BPD.

Equipo Piloto /

Inventarios

Gerente de

Operaciones

Lider de Proyecto

/ TI

Control de
Calidad

El proceso de gestion del cambio se ejecutara en cuatro fases, distribuidas a lo largo de nueve

semanas, en correspondencia con el cronograma del proyecto. El cuadro no. 28 muestra las

fases de implementacion del cambio:

Cuadro No. 28 Fases de implementacion del cambio

Fase Semanas Objetivos clave
1. Sensibilizacion y 1 Presentacion oficial del proyecto, difusion de objetivos,
comunicacion inicial beneficios y cronograma.
2. Capacitacion técnica y 2-4 Entrenamiento practico en plantillas, Power Automate y
operativa Power BI; entrega de manuales y guias rapidas.
3. Acompafiamiento del 5-7 Asistencia técnica en sitio; monitoreo de adopcion;
piloto consolidacion de resultados iniciales.
4. Refuerzo y formalizacion 89 Retroalimentacion final, ajustes operativos y

documentacion de procesos en manuales de calidad.

Nota: Elaboracion propia
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El plan de gestion del cambio se disefid con un enfoque practico y gradual, adaptado a la
cultura organizacional, que carece de metodologias formales (p. ¢j. ADKAR o Kotter). Por
ello, se priorizan acciones de campo —capacitacion aplicada, soporte cercano, comunicacion
directa y resultados visibles— que promuevan la adopcion genuina y sostenida del nuevo

modelo.

Este enfoque permitira una transiciéon ordenada desde el sistema manual al automatizado,
reduciendo resistencias naturales y consolidando el cambio como parte integral de la

operacion diaria.

5.8 Actividades posteriores al plan de implementacion

5.8.1 Plan piloto del sistema

Con el proposito de validar la viabilidad técnica y operativa del sistema automatizado antes
de su implementacion total, se ejecuté una simulacion piloto de una semana enfocada en los
30 SKUs criticos de medicamentos inyectables, los cuales concentran aproximadamente el
65 % del valor econdmico anual de esta familia de productos. El disefio operativo del piloto

(parametros, alcance y supuestos) se presenta en el Apéndice C: Resultados del piloto.

La muestra se defini6 con base en una combinacion de criterios econdmicos (valor anual),
operativos (rotacion critica) y técnicos (registro digital completo disponible). Se reconoce
que este enfoque prioriza la eficiencia de validacion sobre la exhaustividad, por lo que los

resultados no se asumen extrapolables sin restricciones.

Se tratdé de una validacion funcional en entorno real, manteniendo los volimenes normales
de trabajo y sustituyendo los procedimientos manuales por los flujos automatizados definidos
en la Alternativa 1. Su objetivo fue evaluar la curva de adopcion del personal, el
comportamiento de los indicadores clave y la efectividad de las integraciones tecnologicas

implementadas.
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Limitaciones del piloto

Si bien los resultados fueron positivos, se reconoce que la duracion (7 dias) y el enfoque en

productos de alta rotaciéon no permiten capturar completamente fendmenos como:

- Estacionalidad en la demanda.
- Turnos operativos multiples y cambios de personal.
- Variabilidad de comportamiento entre SKUs de baja rotacion.

- Incidencias de abastecimiento o restricciones externas.

Por tanto, el piloto no pretende validar el sistema en toda su complejidad operativa, sino
establecer evidencia empirica inicial sobre su funcionamiento técnico y su impacto potencial

bajo condiciones controladas.

Como linea de trabajo futura se propone ampliar la muestra y el horizonte de observacion,
incorporando méas SKUs con distinta complejidad, periodos de demanda variable y

escenarios extendidos de operacion.

a. Disefio del plan piloto

En el siguiente cuadro no. 29 se detalla el disefio de la simulacion piloto:

Cuadro No. 29 Disefio del plan piloto

Parametro Descripcion
Duracién 7 dias consecutivos
Volumen simulado 1.400 unidades (200 ingresos y 1.200 salidas)
Escenario base Operacion manual historica (linea base 2024)
Escenario piloto Operacion con sistema automatizado
Procesos evaluados Recepcion, almacenamiento y control (FEFO), reposicion, picking—

despacho y auditoria—trazabilidad
Variables monitoreadas Exactitud de inventario, cumplimiento FEFO, nivel de servicio, errores
de registro, trazabilidad y pérdidas por caducidad

Nota: Elaboracion propia.
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Se aplicaron los flujos definidos: registro estructurado con plantillas Excel-SharePoint,
generacion automatica de hash en Power Automate y control FEFO automatizado. Los
volimenes diarios de ingresos y salidas durante la semana piloto se detallan en Apéndice C:

Resultados del piloto.

b. Resultados del plan piloto

Desde el primer dia, se evidenciaron mejoras progresivas en la exactitud de inventario, la
trazabilidad y el cumplimiento de FEFO, atribuibles a la eliminacion de digitaciones libres,
la aplicacion de reglas automaticas y la disponibilidad estructurada de datos. La evolucion
diaria de los indicadores del piloto, con contraste respecto a la linea base 2024, se muestra

en el Apéndice C: Resultados del piloto.

En el siguiente cuadro no. 30 se detallan los resultados del plan piloto:

Cuadro No. 30 Resultados del plan piloto

Indicador Base 2024 Dia 1 Dia 7 Variacion Variacion

Piloto Piloto absoluta relativa

Exactitud de 91,4 % 91,4 % 98,0 % +6,6 p.p. +7,2 %

inventario

Cumplimiento 85,0 % 85,0 % 100 % +15,0 p.p. +17,6 %

FEFO

Nivel de servicio 88,2 % 88,2 % 95,5 % +7,3 p-p. +8,3 %

Errores de registro 7,0 % 5,0 % 0,5 % —6,5 p.p. -92,9 %

duplicaciones /

2,0 % digitacion
Trazabilidad 12,1 % 12,1 % 2,0 % —-10,1 p.p. -83,5 %
(busquedas
manuales)
Pérdidas por 71.814.663 Z1.814.663  €600.000 —€1.214.663 —66,9 %
caducidad
(¢/semana)

Nota: Elaboracion propia
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Fuente de linea base: Diagnodstico 2024, proyeccion semanal con base en ¢94.362.472 de

pérdidas anuales.

El plan piloto confirm6 la efectividad técnica y operativa del sistema propuesto en
condiciones reales, destacando mejoras cuantitativas significativas en todos los indicadores

monitoreados:

Exactitud y control: validaciones automaticas eliminaron duplicaciones y

errores de digitacion, alcanzando niveles de exactitud del 98 %.

- Cumplimiento FEFO: las alertas predictivas y reglas automaticas garantizaron

una rotacion total conforme a vencimientos.

- Servicio y disponibilidad: la reposicion técnica basada en 1A redujo los faltantes

y mejord el nivel de servicio a 95 %.

- Trazabilidad: el SharePoint permitio trazabilidad completa y respuesta

inmediata a auditorias.

- Pérdidas economicas: la tendencia descendente de 1,8 millones a 0,5

millones semanales proyecta una reduccion anual del 72 %.

- Curva de adopcion: el personal alcanzé dominio funcional completo en menos

de una semana, demostrando la facilidad de aprendizaje del sistema.

Se valido que la solucion in-house es técnicamente viable para cerrar las brechas operativas
identificadas, con beneficios tangibles en periodos cortos y sin requerir infraestructura
adicional. No obstante, se advierte que el piloto tuvo una duracion limitada (7 dias) y se
centrd en un subconjunto de 30 SKUs seleccionados por su impacto econémico, lo cual
restringe la generalizacion de los resultados. Factores como la estacionalidad, cambios de
personal o variabilidad de la demanda no pudieron ser evaluados completamente en esta fase.
Por tanto, los resultados deben interpretarse como evidencia de viabilidad tactica en
condiciones controladas, proponiéndose como siguiente etapa una validacion ampliada en

contexto operativo extendido.

146



5.8.2 Estimacion de indicadores

Con el fin de estimar el impacto sostenido de la solucion seleccionada en el corto plazo, se
proyectaron los resultados obtenidos en el plan piloto hacia un horizonte de 12 meses,
utilizando como referencia los indicadores base de 2024 y los supuestos operativos

establecidos en el plan de implementacion.

La metodologia de estimacion se fundamenta en los siguientes criterios técnicos, los cuales

deben interpretarse como supuestos ideales y no como condiciones garantizadas:

- La curva de adopcion observada en el piloto se mantiene durante el primer mes,

con estabilizacion total a partir del segundo.

- Los beneficios proyectados reflejan la aplicacion continua del sistema sobre toda

la familia de productos inyectables.

- Se mantienen constantes las condiciones operativas de 2024 (volimenes de
ingreso/salida, demanda y tiempos logisticos), reconociendo que cambios
significativos en el contexto institucional, regulatorio o de abastecimiento pueden

afectar estos resultados.

- No se consideran inversiones adicionales ni modificaciones estructurales en la

operacion.

Estos supuestos permiten construir un escenario base de referencia, 1til para estimar la
viabilidad tactica del sistema en condiciones controladas. No obstante, se reconoce que la
implementacion a gran escala podria conllevar costos adicionales relacionados con soporte
técnico, mantenimiento de flujos, licencias institucionales, ciberseguridad, gestion del

cambio y escalamiento operativo (mas SKUs, usuarios y transacciones).

Dichos elementos son abordados parcialmente en la matriz de riesgos y deberdn monitorearse

durante la implementacion completa.
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En el siguiente cuadro no. 31 se detallan los impactos financieros del plan piloto:

Indicador

Pérdidas por
caducidad

Nivel de servicio

Exactitud de

inventario

Cumplimiento
FEFO
Trazabilidad
(busquedas

manuales)

Compras con

criterios técnicos

Cuadro No. 31 Impactos financieros del plan piloto

Base 2024
794.362.472
(6,4 %)

88,2 %

91,4 % (7 %
dup., 2 % err.)

85,0 %

12,1 % de

registros

0%

Nota: Elaboracion propia

Piloto (Semana 1)
€600.000 / semana
(=2,5%)

95,5 %

97,5 %

100 %

2%

60 %

Proyeccion
12 meses
36.000.000
(=2 %)
96,0 %

98,0 %

100 %

0%

100 %

Impacto financiero

anual asociado (¢)

58.000.000
recuperados

€11.000.000 en

ingresos recuperados

€6.000.000 por

reduccién de ajustes y

réprocesos

Mejora incluida en la

reduccion de caducidad

Mejora cualitativa

(cumplimiento

regulatorio y ahorro de

tiempo)

Impacto indirecto

(parte del ahorro por

rotacion y servicio)

Nota: Los impactos financieros se estiman con base en la pérdida total anual diagnosticada

(294.362.472) y los ingresos no percibidos por pedidos no atendidos, segun la simulacion

piloto. EI comparativo semanal de pérdidas por caducidad (base vs. piloto) se documenta en

el Apéndice C: Resultados del piloto.

La extrapolacion de los resultados del plan piloto evidencia mejoras sostenidas y

estructurales en todos los indicadores criticos de desempefio:

a. Reduccion de pérdidas por caducidad: del 6,4 % al =2 %, con un ahorro anual

estimado de €58 millones, en linea con estandares internacionales (< 2 %).
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b. Nivel de servicio: incremento al 96 %, lo que permitié recuperar pedidos no

atendidos y fortalecer la continuidad del abastecimiento hospitalario.

c. Exactitud de inventario: aumento al 98 %, eliminando reprocesos y mas de 1700

ajustes anuales.

d. Cumplimiento FEFO y trazabilidad: alcanzan niveles 6ptimos (100 % y 0 %

de busquedas manuales), reforzando la confiabilidad y cumplimiento normativo.

e. Compras técnicas: la incorporacion de criterios predictivos mejora las

decisiones de reposicion, reduciendo sobrestock y costos logisticos.

La proyeccion de indicadores sugiere coherencia técnica y financiera entre el disefio y los
beneficios observados durante el piloto. Sin embargo, dado que las estimaciones se basan en
una semana de operacion simulada sobre un subconjunto de productos, los valores deben
interpretarse como referenciales. La validacion completa del impacto econdémico proyectado

requerira extender el periodo de observacion y ampliar el universo de SKUs evaluados.

En términos operativos, la adopcion del sistema representa un cambio estructural hacia una
gestion de inventarios basada en datos, con trazabilidad total y control normativo continuo,

consolidando un modelo de mejora permanente.

Ademés de las mejoras operativas y financieras, los resultados del piloto validan
empiricamente la eficacia del componente predictivo del modelo. Las proyecciones de
demanda generadas por la inteligencia artificial local, combinadas con pardmetros
deterministicos de inventario, permitieron anticipar la reposicion y priorizar lotes en riesgo

sin generar nuevos desabastecimientos.

Si bien el presente trabajo no incluye un analisis formal del error de pronostico, la coherencia
entre las proyecciones, los niveles de servicio alcanzados y la reduccion efectiva de
caducidad respaldan la confiabilidad practica del algoritmo en el contexto operativo del

CEDI.

149



5.8.3 Sistema de control y seguimiento

Con el fin de garantizar la sostenibilidad de los resultados obtenidos en el plan piloto y las
proyecciones financieras a 12 meses, se establece un sistema integral de control, seguimiento

y mantenimiento.

El control y seguimiento continuo del sistema automatizado tiene tres propdsitos principales:

- Monitorear la operacion en tiempo real, permitiendo identificar desviaciones en

los procesos clave de inventario.

- Activar acciones correctivas tempranas cuando se detecten desviaciones frente a

las metas establecidas.

- Evidenciar cumplimiento regulatorio y operativo, simplificando auditorias

internas y externas mediante trazabilidad completa de registros.

La plataforma central serd Power BI, integrada con el Excel maestro alojado en SharePoint
y con flujos automatizados en Power Automate. Esta arquitectura garantiza sincronizacion
automatica de datos, integridad estructural de los registros y trazabilidad completa,
sustentada en controles verificables: versiones de archivo, bitacoras de actividad, permisos

de acceso por rol, alertas de errores y revision técnica programada de los flujos criticos.

De forma complementaria, el sistema incorpora funciones de inteligencia artificial local
(mediante Python/Excel ML), que analizan tendencias histdricas de rotacion, vencimientos
y reposiciones para identificar posibles desviaciones o riesgos de quiebre de stock. Estas
capacidades se aplican como soporte analitico y se validan operativamente bajo supervision

humana, sin ejecutar acciones automaticas ni decisiones criticas sin revision.

El siguiente cuadro no.32 detalla la periodicidad y finalidad de las revisiones.
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Cuadro No. 32 Periodicidad y finalidad de las revisiones

Nivel de Periodicidad Responsable Finalidad
control principal
Operativo Semanal Encargado de Deteccion temprana de errores de registro,
Inventarios vencimientos proximos, cumplimiento FEFO y

reposiciones pendientes.
Tactico Mensual Gerente de Evaluacion de tendencias, analisis de
Operaciones desviaciones, revision de alertas y aplicacion de
acciones correctivas de corto plazo.
Estratégico | Trimestral Gerente de Evaluacion global del desempefio, indicadores
Operaciones financieros y cumplimiento regulatorio.

Nota: Elaboracion propia

a. Indicadores monitoreados

El seguimiento se centrard en los indicadores clave definidos en la seccion 5.5.3 y validados

en el piloto (5.7.1-5.7.2):

- Pérdidas por caducidad (meta <2 %)

- Nivel de servicio (meta > 95 %)

- Exactitud de inventario (meta > 95 %)

- Cumplimiento FEFO (meta 100 %)

- Trazabilidad (meta 0 % de busquedas manuales)

- Compras con criterios técnicos (meta 100 %)
Cada indicador contard con una meta objetivo, linea base y responsable designado,

visualizados mediante dashboards con semaforos (verde = en meta, amarillo = alerta, rojo =

fuera de meta) para facilitar el analisis ejecutivo y la toma de decisiones.
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5.8.4 Plan de mantenimiento

La sostenibilidad del sistema no depende inicamente de su correcta implementacion inicial,
sino también de un plan estructurado de mantenimiento técnico y operativo que preserve su

funcionalidad, integridad de datos y disponibilidad a lo largo del tiempo.

a. Objetivos del plan de mantenimiento

- Asegurar la operatividad continua del sistema automatizado (Excel + Power

Automate + Power BI ).

- Mantener la integridad de los datos mediante verificaciones cruzadas.

- Promover la mejora continua y la actualizacion técnica del sistema.

- QGarantizar la transferencia de conocimiento para evitar la dependencia excesiva

de personal clave.

b. Alcance

El plan de mantenimiento abarca cuatro dimensiones principales:

- Mantenimiento técnico: revision periddica de scripts, flujos de Power Automate,
plantillas de Excel y conectores de Power BI. Se incluye la recalibracion de los
modelos predictivos simples desarrollados en Python/Excel ML, con base en los
datos historicos actualizados. Ademas, se revisan las bitdcoras generadas por
Power Automate, el control de versiones de SharePoint, la ejecucion de alertas
automaticas, y los registros de reintento ante fallos técnicos. Este proceso es
supervisado y no ejecuta decisiones automaticas. Este proceso es supervisado y
no ejecuta decisiones automaticas. Copilot no se considera parte operativa del
sistema y su uso se limita a entornos exploratorios, conforme a las restricciones

establecidas en la seccion 1.6.2.
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- Mantenimiento funcional: verificacion de parametros, puntos de reorden y

validaciones automaticas.

- Mantenimiento de integridad: respaldo periédico de registros, revision de

versiones en SharePoint y auditoria de cambios.

- Mantenimiento de usuarios: actualizacion de accesos, controles de permisos

segmentados por mddulo y capacitaciones puntuales para reforzar el uso correcto

de la herramienta

¢. Actividades de mantenimiento

En el siguiente cuadro no. 33 se detalla el plan de mantenimiento mensual:

Actividad técnica

Revision de flujos

Power Automate

Validacion de

plantillas Excel

Actualizacion de

parametros FEFO

Respaldo

incremental
Revision de
permisos de

acceso

Cuadro No. 33 Plan de mantenimiento mensual

Descripcion

Verificar que las automatizaciones de
alertas, generacion de hashes y
sincronizaciones se ejecuten sin
errores.

Revisar integridad de formulas, tablas

estructuradas y macros VBA; corregir

rupturas de vinculos o errores de carga.

Revisar reglas de validacion de fechas
de vencimiento y ajustar si hay
cambios normativos o operativos.
Realizar copias de seguridad
automaticas de la base maestra
Asegurar que solo personal autorizado
tenga acceso de edicion; ajustar

permisos segun rotacion de personal.

Nota: Elaboracion propia

Responsable

Soporte Técnico

Encargado  de

Inventarios + TI

Inventarios

TI

Inventarios + TI

Herramientas /
Medio

Power Automate

Excel maestro en

SharePoint

Excel

SharePoint,

Azure Backup

SharePoint
Admin
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En el siguiente cuadro no. 34 se detalla el plan de mantenimiento trimestral:

Cuadro No. 34 Plan de mantenimiento trimestral

Actividad técnica Descripcion Responsable Herramientas /
Medio
Revision Evaluar desempefio general, revisar Soporte Excel + Power
estructural del integraciones, proponer mejoras Técnico Automate
modelo técnicas (ej. optimizacion PowerQuery).
Evaluacion de Revision comparativa entre indicadores | Gerente de | Power BI
KPIs estratégicos reales vs. metas (pérdidas, servicio, Operaciones
exactitud).

Actualizacion de Incluir nuevas funcionalidades, ajustes  Inventarios PDF / SharePoint

manual de usuario = de procesos o lecciones aprendidas del
trimestre.

Nota: Elaboracion propia

d. Estrategia de respaldo y recuperacion

Para prevenir pérdidas de informacion o interrupciones criticas, se aplicard la siguiente

politica de respaldo y recuperacion:

- Respaldo incremental diario en SharePoint (automatizado).

- Respaldo completo mensual almacenado en Azure Backup, con retencion minima

de 12 meses.

- Plan de recuperacion técnica con restauracion de copias, reinstalacion de flujos

Power Automate y revalidacion de hashes.

El conjunto de mecanismos de control, seguimiento y mantenimiento asegura la continuidad

operativa, la integridad de los datos y la confiabilidad del sistema automatizado en el tiempo.
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5.8.5 Manual de usuario

El manual de usuario constituye un instrumento esencial para garantizar la operacion
consistente y sostenible del sistema automatizado de gestion de inventarios. Su propdsito es
ofrecer instrucciones claras, paso a paso, para la ejecucion de cada proceso, asi como

procedimientos de contingencia y escalamiento en caso de incidencias.

Recepcion de productos

Objetivo: Estandarizar el registro de ingresos de medicamentos inyectables, asegurando la
captura integra de datos criticos (SKU, lote, vencimiento, proveedor, condiciones) y la

generacion automatica de trazabilidad.
Procedimiento paso a paso:
a. Abrir la plantilla maestra en SharePoint (Excel).
b. Ingresar la informacion del lote en la pestafia “Recepcion”:
- SKU
- Descripcion
- Numero de lote
- Fecha de vencimiento (validacion automatica; si <9 meses, genera alerta).
- Fecha recepcion

- Proveedor

- Cantidad

c. Al guardar la fila, Power Automate genera automaticamente un hash tinico que se

almacena en el SharePoint.

d. Verificar que el estado cambie a ““ Validado” en la columna H.
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Contingencia:

a. Si falla el fluyjo de Power Automate, registrar manualmente en el panel de

incidencias e informar a Soporte Técnico en menos de 2 horas.

b. No continuar con el ingreso fisico del lote hasta validar el registro digital.

Control FEFO (almacenamiento v control)

Objetivo: Asegurar la aplicacion rigurosa del método First Expired, First Out (FEFO) y

monitorear la vigencia de los lotes.

Procedimiento paso a paso:

a. Revisar diariamente la pestaia “Control y FEFO” en el Excel maestro.

b. El sistema muestra:

- Alertas rojas: lotes con vencimiento < 3 meses.

- Alertas amarillas: lotes entre 3 y 6 meses.

- Alertas verdes: lotes con > 6 meses.

¢. Validar fisicamente las ubicaciones indicadas en Ubicacion Almacenamiento.

Contingencia:

a. Si se detecta un lote mal ubicado o no registrado, documentar en “Incidencias

FEFO” y notificar a Inventarios.
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Reposicion inteligente

Objetivo: Generar recomendaciones automaticas de compra basadas en rotacion historica,

tiempos de entrega y niveles de servicio objetivo.

Procedimiento paso a paso:

a. Acceder a la pestana “Reposicion_1A”.

b. Verificar parametros cargados (Consumo mensual prom, Lead time dias, stock

seguridad y Stock actual)

c. Presionar “Ejecutar IA Local” — ejecuta Power Query para recalcular ROP y

Recom compra.

d. Revisar lista de recomendaciones:

- SKU
- Cantidad sugerida

- Sugerencia IA

e. Exportar la propuesta para revision de Compras.

Las proyecciones generadas se sustentan en el modelo de inteligencia artificial local
entrenado con los datos de rotacion y demanda historica 2024, lo que permite ofrecer
sugerencias automaticas. Este enfoque elimina la subjetividad en las decisiones de

compra y consolida una gestion de inventarios basada en evidencia cuantitativa.

Contingencia:

a. Si las recomendaciones no se actualizan, ejecutar manualmente el flujo Power

Query y revisar la conexion a SharePoint.
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Picking v Despacho

Objetivo: Asegurar que todas las salidas sigan FEFO y queden registradas con trazabilidad

completa.

Procedimiento paso a paso:

a. Acceder a la pestana “Despacho”.

b. Ingresar manualmente la fecha, el SKU , nimero de lote y cantidad.

c. El sistema valida automaticamente el orden FEFO y genera un hash por

movimiento.

d. Confirmar salida fisica.

e. Verificar las observaciones generadas.

Contingencia:

a. En caso de error de validacion FEFO, corregir la seleccion del lote antes de

confirmar.

b. Si falla la generacion del hash, reportar inmediatamente a Soporte Técnico.
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Auditoria vy trazabilidad

Objetivo: Garantizar disponibilidad inmediata y confiable de informacion para auditorias

internas y externas.

Procedimiento paso a paso:

a. Acceder al dashboard en Power BI.

b. Seleccionar el modulo “Trazabilidad”.

c. Ingresar el SKU o lote para visualizar:

- Ingreso y fecha de vencimiento.

- Movimientos de picking y despacho.

- Alertas generadas.

- Hash asociado a cada evento.

d. Descargar reporte en PDF si es requerido por autoridades sanitarias.

Contingencia:

a. Si el dashboard no carga, verificar conexion con Power BI Service.

b. Siun hash no aparece, revisar los registros en Azure Ledger y reportar incidencia.
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Procedimientos de escalamiento

En el siguiente cuadro no. 35 se detalla el procedimiento de escalamiento:

Cuadro No. 35 Plan de escalamiento

Escenario Accién inmediata Responsable Tiempo de
respuesta
Falla Power Automate Notificar TI y registrar manualmente Inventarios <2h

Pérdida de conectividad = Registrar temporalmente en Excel local, = Inventarios <1h

SharePoint sincronizar al restablecer

Incumplimiento FEFO Corregir lote, registrar incidente Inventarios Inmediato

Dashboard sin conexion | Verificar conexion, escalar a TI si  Logistica/ TI <2h
persiste

Nota: Elaboracion propia

5.9 Conclusiones sobre la solucion al problema planteado

El diagnostico evidencio deficiencias estructurales en la gestion de inventarios de
medicamentos inyectables, manifestadas en inexactitud de registros, pérdidas econdmicas
por caducidad y debilidades en trazabilidad y cumplimiento normativo. Estas brechas
confirmaron la necesidad de sustituir procedimientos manuales por un sistema automatizado

capaz de garantizar control, trazabilidad y toma de decisiones basada en datos.

En respuesta, se desarrollaron y compararon dos alternativas tecnoldgicas. La evaluacion de
factibilidad técnica, operativa y financiera —complementada con la matriz Esfuerzo—
Impacto— permitid priorizar la solucion in-house basada en herramientas Microsoft 365,
inteligencia artificial local y Power Automate, por su viabilidad inmediata, bajo costo y

compatibilidad con la infraestructura existente.
El plan piloto de una semana valid6 el disefio en condiciones operativas reales, demostrando

mejoras sustanciales en los indicadores criticos: aumento de la exactitud de inventario y del

nivel de servicio, reduccion de pérdidas por caducidad y cumplimiento del principio FEFO.
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Estos resultados confirman la efectividad técnica y operativa del sistema automatizado para

cerrar las causas raiz identificadas en el diagnostico.

Desde la perspectiva financiera, los indicadores obtenidos (VAN positivo, TIR de 39 % y
recuperacion en el séptimo mes) evidencian una rentabilidad positiva y una recuperacion de

la inversion en el primer afo.

En conjunto, el disefio e implementacion propuestos transforman la gestion de inventarios
desde un modelo empirico hacia un sistema automatizado, trazable y predictivo. La solucion
desarrollada cumple con el objetivo general del proyecto, al establecer un modelo integral
que mejora la sostenibilidad financiera y el cumplimiento regulatorio de la organizacion, en

concordancia con las Buenas Précticas de Distribucion y la normativa sanitaria vigente.
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6.

CONCLUSIONES
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6.1 Conclusiones

a. El proyecto confirmo que el sistema manual de gestion de inventarios del CEDI,
aunque funcional, presentaba limitaciones estructurales que afectaban la exactitud
del registro, el control de fechas de caducidad y la trazabilidad de los productos.
Estas deficiencias provocaban pérdidas economicas anuales estimadas en 94,3
millones y comprometian la estabilidad operativa del proceso de medicamentos

inyectables.

b. El diagnoéstico determind que las principales causas de esas limitaciones se
relacionaban con la ausencia de digitalizacion, la falta de estandarizacion en los
registros y la dependencia de controles manuales. Esta condicion reducia la
confiabilidad de la informacion y dificultaba la toma de decisiones basadas en

datos verificables.

c. El disefio del sistema automatizado evidencid que la infraestructura tecnologica
actual del CEDI permite implementar una solucion integral basada en Microsoft
365, inteligencia artificial local y Power Automate. Este modelo reemplaza los
registros empiricos por un esquema digital estructurado, trazable y verificable en

tiempo real.

d. El analisis financiero demostré la viabilidad econdmica del sistema, sustentada
en la reduccidon de pérdidas por caducidad y en el aprovechamiento de recursos
tecnologicos ya disponibles. Los resultados (VAN 52,7 millones; TIR 39 %;
ROI 472 %) confirman un retorno de inversion favorable y medible en el primer

afio de operacion.
e. La simulacion piloto en condiciones reales permiti¢ validar preliminarmente la

funcionalidad y el impacto del sistema automatizado. Se alcanz6 una exactitud de

inventario del 98 %, el cumplimiento FEFO lleg6 al 100 %, y las pérdidas por
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caducidad disminuyeron mas del 60 %. No obstante, se reconoce que el piloto
tuvo un alcance limitado en duracion y cobertura, por lo que sus resultados deben
considerarse como evidencia inicial de viabilidad, sujeta a validacion adicional

en fases posteriores.

El piloto demostré que la adopcion del nuevo modelo digital puede realizarse de
manera controlada, manteniendo la continuidad operativa. El personal
participante logr6 operar el sistema con precision durante el periodo de prueba, lo
que confirma la usabilidad y compatibilidad del disefio con las capacidades

internas del CEDI.

El desarrollo in-house permitié a la organizacién consolidar una capacidad
técnica propia para crear y mantener soluciones digitales alineadas con su realidad
operativa. Este logro fortalece la autonomia tecnologica; no obstante, dicha
autonomia requiere capacidades internas sostenidas para el mantenimiento del
sistema, revision técnica periodica, y evaluacion continua de su escalabilidad ante

aumentos de volumen o lineas de producto.
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6.2 Recomendaciones

a. Implementar de forma inmediata el sistema automatizado de gestion de
inventarios disefiado, iniciando con la familia de medicamentos inyectables y

ampliando su aplicacion de forma progresiva a otras lineas.

b. Dar continuidad al plan de mantenimiento técnico y funcional establecido, con
revisiones mensuales de flujos de Power Automate y validacion de plantillas de
Excel, garantizando respaldo incremental y disponibilidad continua de la

informacion.

c. Consolidar la gestion del cambio mediante programas de capacitacion periddica,
acompafiamiento técnico y comunicacion continua, asegurando la adopcion

sostenida del sistema por parte del personal operativo.

d. Incorporar los indicadores de desempeno generados por el sistema (exactitud,
caducidad, cumplimiento de FEFO, nivel de servicio y trazabilidad) en un tablero

institucional de monitoreo financiero.

e. Mantener la continuidad operativa de los roles definidos en la matriz RACI,
asegurando que las funciones técnicas y operativas asociadas al sistema
automatizado se ejecuten conforme a las responsabilidades establecidas en el

proyecto.

f. Incorporar el monitoreo del desempeiio del modulo de inteligencia artificial
dentro de las rutinas de mantenimiento del sistema, permitiendo ajustar los
parametros de prediccion de caducidad y demanda segun los patrones reales de

consumo observados.

g. Monitorear trimestralmente los resultados financieros del sistema respecto a las

proyecciones iniciales, verificando la sostenibilidad de los beneficios obtenidos y
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actualizando los costos asociados a soporte técnico, mantenimiento de flujos y
licenciamiento, especialmente si se amplia el volumen de operacion o se

incorporan nuevas lineas.

Monitorear trimestralmente el desempeiio financiero del sistema frente a las
proyecciones iniciales, validando la permanencia de los ahorros y de los retornos

de inversion proyectados.

Utilizar la trazabilidad digital y la evidencia en SharePoint como respaldo
primario en inspecciones regulatorias, eliminando completamente el uso de

registros manuales paralelos.

Fomentar una cultura organizacional basada en la toma de decisiones sustentada
en datos, aprovechando el sistema como fuente oficial de informacion operativa,

economica y regulatoria.

Dar seguimiento a la evolucion tecnologica del sistema y explorar, a futuro, su
integracién con herramientas complementarias de analitica avanzada y gestion
documental. Esta evaluacion debe considerar los requerimientos adicionales de

escalabilidad, ciberseguridad y soporte técnico institucional.
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Apéndice A: Siglas y abreviaturas
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BD
BPD
BPM
CEDI

CGMP

ECFR
ERP

FEFO
GDP
IA
IoT
ISO
KPI
QFD
QR
RFID
RTCA
SKU
SOP
TI
WMS

WHO

Base de Datos

Buenas Practicas de Distribucion

Business Process Management (Gestion de Procesos de Negocio)

Centro de Distribucion

Current Good Manufacturing Practices (Buenas Practicas de Manufactura)

Electronic Code of Federal Regulations (Codigo de Regulaciones Federales)

Enterprise Resource Planning (Sistema de Planificacion de Recursos Empresariales)
First Expired, First Out (Primero en vencer, primero en salir)

Good Distribution Practices (equivalente internacional de BPD)
Inteligencia Artificial

Internet of Things (Internet de las Cosas)

International Organization for Standardization

Key Performance Indicator (Indicador Clave de Desempefio)

Quality Function Deployment (Despliegue de la Funcion de Calidad)
Quick Response Code (Cddigo de respuesta rapida)

Radio Frequency Identification (Identificacion por radiofrecuencia)
Reglamento Técnico Centroamericano

Stock Keeping Unit (Unidad de mantenimiento de inventario)
Standard Operating Procedure (Procedimiento Operativo Estandar)
Tecnologia de Informacion

Warehouse Management System (Sistema de gestion de almacenes)

World Health Organization (Organizacion Mundial de la Salud)
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Apéndice B: Datos operativos base (2024)
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B-1. Portafolio de productos

Cuadro No. 36 Portafolio de productos

Descripcion Valor
Total SKUs activos 10200
SKUs inyectables 180

Nota: Elaboracion propia con base en registros historicos de operacion del Centro de Distribucion (CEDI) de Comercial

Farmacéutica Leisa S.A. Los datos se originan en reportes internos correspondientes al afio 2024.

B-2. Exactitud mensual del inventario B-3. Nivel de servicio mensual (2024)
(2024)
Cuadro No. 37 Exactitud mensual del Cuadro No. 38 Nivel de servicio mensual
inventario (2024) (2024)

Mes Exactitud (%) Mes Nivel de servicio (%)

Ene 91,2 Ene 88,5

Feb 91,5 Feb 88,3

Mar 91,3 Mar 88,1

Abr 91,7 Abr 88,4

May 91 May 87,9

Jun 91,6 Jun 88,2

Jul 91,8 Jul 88,5

Ago 91,4 Ago 88

Sep 91,5 Sep 88,4

Oct 91,2 Oct 88,1

Nov 91,6 Nov 88,3

Dic 91,4 Dic 88,2
Nota: Elaboracion propia con base en registros historicos Nota: Nota: Elaboracién propia con base en registros
de operacion del Centro de Distribucion (CEDI) de historicos de operacion del Centro de Distribucion
Comercial Farmacéutica Leisa S.A. Los datos se (CEDI) de Comercial Farmacéutica Leisa S.A. Los datos
originan en reportes internos correspondientes al afio se originan en reportes internos correspondientes al afio
2024. 2024.
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B-4. Cumplimiento FEFO mensual (2024)

Cuadro No. 39 Cumplimiento FEFO

mensual (2024)
Mes % cumplimiento FEFO
Ene 84,9
Feb 85,3
Mar 85
Abr 85,5
May 85,1
Jun 85,4
Jul 85,7
Ago 85,2
Sep 85,4
Oct 85
Nov 85,6
Dic 85,3

Nota: Elaboracion propia con base en registros historicos
de operacion del Centro de Distribucion (CEDI) de
Comercial Farmacéutica Leisa S.A. Los datos se
originan en reportes internos correspondientes al aflo

2024.

B-5. Pérdidas por caducidad por mes (2024)

Cuadro No. 40 Pérdidas por caducidad
por mes (2024)

Mes ¢

Ene ¢ 7.782.122,00
Feb ¢ 7.892.515,00
Mar ¢ 7.827.901,00
Abr ¢ 7.856.334,00
May ¢ 7.915.210,00
Jun ¢ 7.854.020,00
Jul ¢ 7.843.510,00
Ago ¢ 7.899.412,00
Sep ¢ 7.871.223,00
Oct ¢ 7.865.448,00
Nov ¢ 7.914.608,00
Dic ¢ 17.930.669,00
Total € 94.362.472,00

Nota: Elaboracion propia con base en registros historicos

de operacion del Centro de Distribucion (CEDI) de

Comercial Farmacéutica Leisa S.A. Los datos se

originan en reportes internos correspondientes al afio

2024.
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B-6. Ordenes de preparacién mensuales y B-7. Salidas mensuales sin cumplimiento

errores de surtido (2024) FEFO (2024)
Cuadro No. 41 Errores de surtido (2024) Cuadro No. 42 Salidas mensuales sin
cumplimiento FEFO (2024)
Mes Ordenes Errores de Mes Salidas de Errores en
preparadas surtido inventario ;‘%li?c (z;ci()n

Ene 964 34 Ene 845 93
Feb 843 25 Feb 739 74
Mar 1205 54 Mar 1056 137
Abr 964 34 Abr 845 93
May 964 32 May 845 101
Jun 1205 54 Jun 1056 148
Jul 1084 52 Jul 950 142
Ago 964 34 Ago 845 101
Sep 843 25 Sep 739 74
Oct 1205 54 Oct 1056 137
Nov 843 25 Nov 739 67
Dic 964 59 Dic 845 273
Total 12048 482 Total 10560 1440

Nota: Elaboracion propia con base en registros historicos Nota: Elaboracion propia con base en registros historicos

de operacion del Centro de Distribucion (CEDI) de de operacion del Centro de Distribucion (CEDI) de

Comercial Farmacéutica Leisa S.A. Los datos se Comercial Farmacéutica Leisa S.A. Los datos se

originan en reportes internos cotrespondientes al afio originan en reportes internos cotrespondientes al afio

2024. 2024.
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B-8. Ingresos y errores (2024)

Cuadro No. 43 Registros de ingresos y errores operativos (2024)

Mes Ingresos Duplicidades Errores de
procesados detectadas digitacion
Ene 552 39 11
Feb 570 40 11
Mar 510 36 10
Abr 578 40 12
May 533 37 11
Jun 487 34 10
Jul 524 37 10
Ago 574 40 11
Sep 563 39 11
Oct 504 35 10
Nov 575 40 12
Dic 543 38 11
Total 6513 455 130

Nota: Elaboracion propia con base en registros historicos de operacion del Centro de Distribucion (CEDI) de Comercial

Farmacéutica Leisa S.A. Los datos se originan en reportes internos correspondientes al afio 2024.
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C-1. Diseiio del plan piloto

Cuadro No. 44 Disefio del plan piloto

Parametro Descripcion

Fechas 13-19 de octubre de 2025 (7 dias)

SKUs incluidos 30 (inyectables criticos)

Participacion en valor ~ 65 % del valor anual

Volumen simulado 1.400 unidades (200 ingresos, 1.200 salidas)

Escenario base Operacion manual historica 2024

Escenario piloto Flujo automatizado M365 + 1A

Procesos evaluados Recepcion, FEFO, reposicion, picking, auditoria
Variables monitoreadas | Exactitud, FEFO, servicio, errores, trazabilidad, caducidad

Nota: Elaboracion propia

C-2. Volumen operativo diario

Cuadro No. 45 Volumen operativo diario del plan piloto

Ingresos Salidas
Dia | Fecha (unid) (unid)
D1 | 2025-10-13 28 160
D2 | 2025-10-14 30 175
D3 | 2025-10-15 26 165
D4 | 2025-10-16 32 170
D5 | 2025-10-17 29 180
D6 | 2025-10-18 27 175
D7 | 2025-10-19 28 175
Total 200 1200

Nota: Elaboracion propia
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C-3. Indicadores diarios (base vs. piloto)

Cuadro No. 46 Indicadores diarios del plan piloto

FEFO | Nivel servicio | Errores registro | Trazabilidad manual
Dia | Exactitud (%) | (%) (%) (%) (%)
D1 | 91,4 85 88,2 5 12,1
D2 | 94 90 90 3,5 8
D3 | 95,2 93 91,5 2,5 5
D4 | 96 96 92,5 1,8 3
D5 | 96,8 98 93,5 1,2 L5
D6 | 97,4 99 94,2 0,8 0,5
D7 | 98 100 95 0,5 0

Nota: Elaboracion propia

C-4 Pérdidas por caducidad — Base vs. piloto (semanal)

Cuadro No. 47 Pérdidas por caducidad del plan piloto

Métrica Valor

Pérdida anual base (¢) C  94.362.472,00
Promedio semanal base () ¢ 1.814.663,00
Pérdida semanal piloto (¢) (0 500.000,00
Reduccion absoluta () ¢ 1.214.663,00
Reduccion relativa (%) 66,9%

Nota: Elaboracion propia
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Apéndice D: Componentes del sistema automatizado disefiado
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Recepcion de productos

La figura no. 18 ilustra graficamente el médulo Recepcion y Lotes de la solucion in-house.

SKu Descripcion Lote Fecha_vencimiento Fecha_recepcion Proveedor Cantidad Estado_validacion Hash_registra
INY-CEF-1G Ceftriaxona 1g L2301 10/5/27 15/1/25 Farmaceutica Alfa 15 Validado HASH-14009672
INY-MID-5 Midazelam 5 mg/5 mL L2302 15/7/25 5/2/25 Laboratorio Beta 75 Validado HASH-26994660
INY-DEX-4 Dexametasona 4 mg/mL 12303 30/9/25 25/2/25 Laboraterio Gamma 430 Validado HASH-37626855
INY-OND-4 Ondansetron 4 mg/2 mL 12304 20/11/25 10/3/25 Farmaceutica Delta 120 Validado HASH-49193308
INY-ENX-40 Encxaparina 40 mg/0,4 mL L2305 10/2/27 25/3/25 Laboratorio Epsilon 200 Validado HASH-57784272
INY-MCP-10 Metaclopramida 10 mg/2 nL2306 5/6/25 5/4/25 Laboratorio Zeta 260 Validado HASH-16548197
INY-CEF-1G Ceftriaxona 1g L2307 25/8/25 15/1/25 Farmaceutica Alfa 750 Validado HASH-43567985
INY-MID-5 Midazolam S mg/SmL L2308 30/10/25 5/2/25 Laboratorio Beta 120 Validado HASH-90372471
INY-DEX-4 Dexametasona 4 mg/mL L2309 5/1/25 25/2/25 Laboratorio Gamma 170 Validado HASH-51029662
INY-OND-4 Ondansetron 4 mg/2mL 12310 15/3/26 10/3/25 Farmaceutica Delta 112 Validado HASH-22012790
INY-ENX-40 Enoxaparina 40 mg/0,4 mL L2311 10/5/26 25/3/25 Laboratorio Epsilon 190 Validado HASH-60705782
INY-MCP-10 Metoclopramida 10 mg/2 nL2312 15/7/25 5/4/25 Laboratorio Zeta 15 validado HASH-69965706
INY-CEF-1G Ceftriaxona 1g L2313 30/9/26 15/1/25 Farmaceutica Alfa 680 Validado HASH-14148917
INY-MID-5 Midazelam 5 mg/5 mL L2314 20/11/25 5/2/25 Laboratorio Beta 140 Validado HASH-76106795
INY-DEX-4 Dexametasona 4 mg/mL L2315 10/2/27 25/2/25 Laboraterio Gamma 715 Validado HASH-66061403
INY-OND-4 Ondansetron 4 mg/2 mL L2316 5/6/27 10/3/25 Farmaceutica Delta 200 Validado HASH-76470216
INY-ENX-40 Enoxaparina 40 mg/0,4 mL L2317 25/8/27 25/3/25 Laboratoerio Epsilon 200 Validado HASH-49115214
INY-MCP-10 Metoclopramida 10 mg/2 nL2318 30/10/25 5/4/25 Laboratorio Zeta 120 Validado HASH-17181467
INY-CEF-1G Ceftriaxona 1§ L2319 5/1/26 15/1/25 Farmaceutica Alfa 580 validado HASH-68245191
INY-MID-5 Midazolam 5 mg/5 mL L2320 15/3/26 5/2/25 Laboratorio Beta 35 Validado HASH-45271599
INY-DEX-4 Dexametasona 4 mg/mL L2321 10/5/25 25/2/25 Laboratorio Gamma 150 Validado HASH-62360816
INY-OND-4 Ondansetron 4 mg/2 mL 12322 15/7/27 10/3/25 Farmaceutica Delta 325 Validado HASH-42079306
INY-ENX-40 Enoxaparina 40 mg/0,4 mL 12323 30/9/25 25/3/25 Laboratorio Epsilon 400 Validado HASH-28550619
INY-MCP-10 Metoclopramida 10 mg/2 nL2324 20/11/26 5/4/25 Laboratorio Zeta 680 Validado HASH-13137642
INY-CEF-1G Ceftriaxona 1g L2325 10/2/25 15/1/25 Farmaceutica Alfa 34 Validado HASH-48506168
INY-MID-5 Midazolam 5 mg/5 mL L2326 5/6/25 5/2/25 Laboratorio Beta 240 Validado HASH-85398998
INY-DEX-4 Dexametasona 4 mg/mL L2327 25/8/27 25/2/25 Laboratorio Gamma 26 Validado HASH-11443431
INY-OND-4 Ondansetron 4 mg/2mL L2328 30/10/25 10/3/25 Farmaceutica Defta 170 Validado HASH-64238435
INY-ENX-40 Enaxaparina 40 mg/0,4 mL L2329 5/1/26 25/3/25 Laboratorio Epsilon 400 Validado HASH-72302286
INY-MCP-10 Metoclopramida 10 mg/2 nL2330 15/3/26 5/4/25 Laboratorio Zeta 350 Validado HASH-87192333

Nota: Solucidn in-house

Figura No. 18 Mddulo: Recepcion y Lotes
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Control y FEFO

La figura no. 19 ilustra graficamente el modulo Control y FEFO de la solucion in-house.

INY-CEF-1G
INY-MID-5
INY-DEX-4
INY-OND-4

SKU

INY-ENX-40
INY-MCP-10

INY-CEF-1G
INY-MID-5
INY-DEX-4
INY-OND-4

INY-ENX-40
INY-MCP-10

INY-CEF-1G
INY-MID-5
INY-DEX-4
INY-OND-4

INY-ENX-40
INY-MCP-10

INY-CEF-1G
INY-MID-5
INY-DEX-4
INY-OND-4

INY-ENX-40
INY-MCP-10

INY-CEF-1G
INY-MID-5
INY-DEX-4
INY-OND-4

INY-ENX-40
INY-MCP-10

Control y FEFO +

Nota: Solucion in-house

L2301
L2302
12303
L2304
12305
L2306
L2307
L2308
L2309
L2310
L2311
L2312
12313
L2314
12315
L2316
L2317
L2318
L2319
L2320
L2321
L2322
12323
L2324
12325
L2326
L2327
12328
L2329
L2330

Fecha_vencimiento

Semaforo_FEFO
10/5/27 Verde
15/7/25 Rojo
30/9/25 Rojo

20/11/25 Rojo
10/2/27 Verde

5/6/25 Rojo
25/8/25 Rojo
30/10/25 Rojo

5/1/25 Rojo
15/3/26 Amarillo
10/5/26 Verde
15/7/25 Rojo
30/9/26 Verde

20/11/25 Rojo

10/2/27 Verde
5/6/27 Verde
25/8/27 Verde

30/10/25 Rojo

5/1/26 Rojo
15/3/26 Amarillo
10/5/25 Rejo
15/7/27 Verde
30/9/25 Rojo

20/11/26 Verde

10/2/25 Rojo
5/6/25 Rejo
25/8/27 Verde
30/10/25 Rojo
5/1/26 Rojo
15/3/26 Amarillo

Ubicacion_Almacenamiento
E2-5-4-0
E2-1-4-6
E2-3-4-2
E2-6-4-4
E2-8-4-0
E2-5-4-5
E2-3-4-2
E2-3-4-7
E2-2-4-5
E2-4-4-0
E2-6-4-9
E2-6-4-9
E2-2-4-1
E2-9-4-4
E2-9-4-5
E2-9-4-5
E2-4-4-7
E2-3-4-0
E2-1-4-0
E2-3-4-2
E2-8-4-7
E2-2-4-5
E2-3-4-2
E2-7-4-7
E2-3-4-5
E2-1-4-2
E2-6-4-7
E2-9-4-5
E2-5-4-0
E2-1-4-9

Figura No. 19 Mo6dulo: Control y FEFO
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Reposicion Inteligente

La figura no. 20 ilustra graficamente el modulo Reposicion Inteligente de la solucion in-

house.

] Consumo_mensual_prom Lead_time_dias
INV-CEF-1G 260
INV-MIDS. 80
INV-DEX-4 300
INV-OND-4 340
INY-ENX-40 %0
INV-MCP-10 420
INV-CEF-16 60
INV-MIDS. 500
INV-DEX-4 540
INV-OND-4 580
INV-ENK4D 260
INV-MCP-10 280
INV-CEF16 300
INV-MIDS. 0
INV-DEX-4 380
INV-OND-4 420
INV-ENXAD 450
INV-MCP-10 500
INV-CEF16 540
INY-MIDS. 580
INV-DEX4 260
INV-OND-4 280
INV-ENX40 300
INV-MCP10 340
INV-CEF-1G 180
INV-MIDS. 420
INY-DEX4 460
INv-oND-4 500
INV-ENX4D 540
INV-MCP10 80

P

Nota: Solucion in-house

-3 ST

[ o E) PRI PRI - - -

REGR

314

Sugerencia_IA
0 50 compra - stock suficiente segun IA local
140 Reordenar 140 unidades (ajuste 14 locall
0 Sin compra - stock suficiente segun IA loeal
0 Sin compra - stock suficiente segun IA local
287 Reordenar 287 unidades (ajuste 1A locall.
461 Reordenar 461 unidades [ajuste 1A locall.
432 Reordenar 431 unidsdes (sjuste 1A local).
330 Reordenar 330 unidades [ajuste 1A local).
529 Reordenar 529 unidades (ajuste 1A local].
269 Reordenar 269 unidades sjuste IA locall.
321 Reordenar 321 unidades fajuste 1A locall
139 Reardenar 19 unidades (sjuste 14 local.
238 Reordenar 234 unidades (sjuste 1A local).
133 Reordenar 133 unidades (ajuste 1A locall.
@ i compra - stock suficiente segun IA local.
0 Sin compra - stock suficiente sequn IA local
0 Sin compra - stock suficiante segun IA local
321 Reordenar 321 unidades (ajuste 14 local)
343 Reordenar 343 unidades [ajuste 1A local).
154 Reordenar 154 unidades fajuste 1A locall.
171 Reordenar 171 unidades [ajuste IA locall
0 5in compra - stock suficiente segun IA local
231 Reordenar 231 unidades (ajuste 14 local
239 Reordenar 239 unidades (ajuste 1A local
& Reordenar & unidades (ajuste A local).

64 Reordenar 64 unidades (ajuste 1A lacal).
180 Reordenar 180 unidades [ajuste IA locall
262 Reordenar 262 uridades (sjuste 1A local)
555 Reordenar 555 unidades [ajuste 1A local).
280 Reordenar 280 unidades (ajuste 1A locall

Figura No. 20 Modulo: Reposicion Inteligente

Ejecutar 1A Local
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Reposicion Inteligente

La figura no. 21 ilustra graficamente el modulo Despacho de la solucién in-house.

SKU
10/5/25 INY-CEF-1G
10/5/25 INV-CEF-1G
11/5/25 INY-MID-5
11/5/25 INY-MID-5
12/5/25 INV-DEX-4
12/5/25 INY-OND-4
13/5/25 INV-ENX-40
13/5/25 INY-MCP-10
14/5/25 INY-CEF-1G
14/5/25 INY-OND-4

L2301
L2302
L2306
L2307
L2311
L2313
12317
L2321
L2303
L2315

Cantidad FEFO_correcto

120 si
80 5i
60 5i
70 No
50 5i
90 si
40 5i
30 5i

100 No
60 5i

Observacion

Salida conforme FEFO
Salida conforme FEFO
Salida conforme FEFO
Revisar seleccion de lote
Salida conforme FEFO
Salida conforme FEFO
Salida conforme FEFO
Salida conforme FEFO
No conforme FEFO
Salida conforme FEFO

Hash_salida
HASH-5ALIDA-63092311
HASH-SALIDA-36483220
HASH-5ALIDA-65004396
HASH-SALIDA-86135302
HASH-SALIDA-40952994
HASH-5ALIDA-60915299
HASH-SALIDA-97879705
HASH-5ALIDA-65294024
HASH-5ALIDA-91846751
HASH-SALIDA-35462254

Despacho +

Nota: Solucidn in-house

Figura No. 21 Mddulo: Despacho
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Auditoria y trazabilidad

La figura no. 22 ilustra graficamente el mdédulo Auditoria y trazabilidad de la solucion in-

house.

Control de calidad de inventario Gl Power BI

Tendencia de exactitud
100%

Exactitud Nivel de servicio

95,6%

93,8% .

FEFO What-If Parameter 0%

88,9% =

70 Productos préximos a caducar

m

ne Feb mar abr may jun jul ago sep oct oct

e ey
p-0741
Estado de lotes por FEFO P-0127 I
P-0269 I
— P-0340
167% Vigents P-0456 I
PG P-0774 I
P-0622 I
P-0493 NN
P-0518 NN
1 0.9% 0 100 20,000 2000 800
Vencido

NuUmero de unidad

Nota: Solucion in-house

Figura No. 22 Mddulo: Auditoria y trazabilidad
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Apéndice E: Analisis financiero
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Cuadro No. 48 Analisis financiero

Estructura del Flujo de Caj 2 10 11 12
Ingresos 1
[Reduccion de pérdidas por caducidad Q 0 '] 3.500.000 4.500.000 5.500.000 6.000.000 6.500.000 7.000.000 7.000.000 7.000.000 7.000.000
[Disminucién de errores y reprocesos a o o 650.000 850.000 950.000 1.050.000 1.100.000 1.100.000 1.100.000 1.100.000 1.100.000
Mejora del nivel de servi a 0 o 800.000 900.000 1.000.000 1.300.000 1.600.000 1.600.000 1.600.000 1.600.000 1.600.000
TOTAL DE INGRESOS o ] 0 o] asso000] e2s0.000 8.350.000 9.700.000| 9.700.000| 9700000 9.700000
Egresos operacionales:

Inversidn Inicial 13.931.200
plantillas y scripts VBA 233333 233333 233331 233333 233333 233333 233333 233333 233333 233333 233.333 2333313
modelo predictivo 198.250 198.250 198.250 198.250 198.250 198.250 198.250 198.250 198.250 198.250 198.250 198.250
Soporte técnico interno y seguimiento 7.417 7.417 7.417 7.417 7.417 7.417 7.417 7.417 7.417 7.417 7.417 7.417
N T 7] 13931200  439.000|  439.000|  439.000| 439,000 439.000] 439.000]  439.000|  439.000| 435.000] 439.000] 439000  439.000

Flujo neto de efectivo 13931200  -433.000]  -439.000 ] .000]  4511.000] 5811.000] 7011000] 7911000] 8761.000] 9.261.000] 9.261.000] 9.261.000] 9.261.000] ]
Tasa de Corte Anua\m VAN| §52.745.000,00 PR 7.10 meses.

Nota: Elaboracion propia
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Apéndice F: Analisis financiero comparativo: Escenario base vs. pesimista
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Este andlisis responde a una pregunta critica en la evaluacion de inversiones tecnologicas:

.Sigue siendo rentable el proyecto si solo se alcanza una parte de los beneficios

esperados?

En el siguiente cuadro no. 46 se detalla el andlisis financiero comparativo:

Cuadro No. 49 Andlisis financiero comparativo: Escenario base vs. pesimista

Indicador Escenario Base = Escenario Conservador
Inversion inicial (CAPEX) €13.931.200 €13.931.200

Costo operativo anual (OPEX) = ¢5.268.000 €5.268.000

Beneficio anual bruto estimado =~ €75.000.000 €30.000.000

Beneficio neto anual €69.732.000 €24.732.000

Valor actual neto (VAN) €52.745.000 €12.686.000

Tasa interna de retorno (TIR) 38,7 % 17,9 %

Retorno sobre inversion (ROI) | 472 % 178 %

Recuperacion de inversion 7 meses 10 meses

Fuente: Elaboracion propia con base en diagnodstico 2024 y escenarios de sensibilidad financiera. Tasa de

descuento: 12 % anual (0,9489 % mensual).

El escenario base refleja el comportamiento esperado bajo condiciones normales de
adopcion y desempetio de la solucion. Proyecta una reduccion de pérdidas por caducidad del
6,4 % al 2 %, equivalente a un ahorro anual de 54 millones, junto con mejoras en el nivel
de servicio por 12 millones y disminucion de errores operativos valorada en 9 millones.

El escenario conservador plantea una materializacion parcial de los beneficios técnicos,
equivalente al 40 % del impacto proyectado, con una reduccion mas limitada de pérdidas

(Z22 millones) y beneficios operativos modestos en exactitud y nivel de servicio.
Aun bajo este supuesto, el proyecto mantiene rentabilidad positiva, con un VAN de €12,7

millones y una TIR de 17,9 %, lo que demuestra que la solucion conserva viabilidad

financiera incluso ante un desempeiio inferior al esperado.
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Apéndice G: Valoracion cuantificada del analisis FODA
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Categoria
Fortaleza
Fortaleza

Fortaleza

Fortaleza
Fortaleza

Debilidad
Debilidad
Debilidad
Debilidad
Debilidad
Debilidad
Debilidad

Oportunidad

Oportunidad
Oportunidad

Oportunidad

Oportunidad

Amenaza
Amenaza
Amenaza
Amenaza
Amenaza
Amenaza

Amenaza

Cuadro No. 50 Valoracion cuantificada del analisis FODA

Factor

Experiencia operativa acumulada
Cumplimiento basico de auditorias
regulatorias

Infraestructura especializada en cadena de
frio

Disponibilidad de registros historicos
Marco normativo definido

Dependencia de procesos manuales y
empiricos

Ausencia de sistemas especializados de
control

Deficiencias en trazabilidad y control de
caducidad

Informacion fragmentada para la toma de
decisiones

Carencia de estudios de tiempos y
movimientos

Dependencia del conocimiento tacito
Nivel de servicio inferior al estandar
Implementacion de un sistema
automatizado con recursos internos
Estandarizacion de procesos operativos
Fortalecimiento de la trazabilidad
regulatoria

Expansion del modelo a otras familias de
medicamentos

Tendencia de digitalizacion del sector
farmacéutico

Pérdidas econdmicas recurrentes

Riesgo de desabastecimiento

Posibles observaciones regulatorias
Aumento en la exigencia normativa
Competencia tecnificada

Vulnerabilidad ante emergencias sanitarias

Pérdida de confianza institucional

Nota: Elaboracién propia

Frecuencia

O N 0 9 0o o o

Severidad
del impacto
7

6

O 0 O o o O O

Controlabilidad

W A WA N B~ W
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Anexo 1: Reglamento Técnico Centroamericano
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REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO RTCA 11.03.42:07

11.1.4 De las caracteristicas de los documentos.
Los documentos deben:
a. Redactarse en forma clara, ordenada vy libre de expresiones ambiguas permitiendo
su facil comprension.
b. Ser ficilmente verificables.
¢. Revisarse periddicamente y mantenerse actualizados.
d. Ser reproducidos en forma clara, legible e indeleble.

11.1.5 Del registro de datos en doecumentos.

La introduccidn de datos, puede realizarse escribiendo a mano con letra clara, legible v con
tinta indeleble. Debe dejarse espacio suficiente para permitir la realizacién del registro de
datos.

11.1.6 De otras forma de registro de los datos.

Los documentos y los datos pueden estar registrados en forma impresa, por medios
electronicos o por medio de ofro sistema. En el caso de almacenar la informacion de forma
electronica deben crearse controles especiales. Si la documentacién es realizada por el
método de procesamiento electronico de datos, solo las personas autorizadas deben accesar.
o modificar los datos en la computadora y debe existir un registro de los cambios vy las
eliminaciones; el acceso debe de estar restringido por contrasefias u otros medios v la
entrada de los datos criticos debe ser verificada.

11.1.7 De las correcciones de datos en documentos.

Cualquier correccion realizada en un date escrito de un documento debe firmarse y
fecharse; la correccidén no debe impedir la lectura del dato inicial. Cuando sea necesario,
habra que indicar la causa de la correccion.

11.1.8 De la trazabilidad.

Debe mantenerse registro de todas las acciones efectuadas o completadas de tal forma que
havya trazabilidad de las actividades significativas relativas a la fabricaciéon de productos
farmacéuticos. Todos los registros incluyendo lo referente a los procedimientos de
operacidn, deben mantenerse por un afio, como minimo, después de la fecha de expiracion
del producto terminado.

11.1.9 Del listado.
Se debe establecer un listado maestro de documentos ficilmente disponible, que identifique
el estado de los mismos.

11.1.10 De la ubicacidn.
Se debe contar con ediciones actualizadas de los documentos, en todos los sitios donde se
efectiien operaciones esenciales para el desempefio del proceso.

11.1.11 De los documentos obsoletos.

Se debe evitar la utilizacion de documentos invalidados u obsoletos. Fstos se deben retirar
de todos los puntos de uso. El original del documento obsoleto se debe mantener en un
archivo histérico identificado.

29
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Anexo 2: Decreto Ejecutivo 37700-S
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2 Sistema Costarricense
% N de Infermacién Juridica
~ B ———————
INICIO | PGRSINALEVI | PODERJUDICIAL | HACIENDA | CORTEIDH | ACTAS CONSTITUYENTE | AYUDA | MAPA DEL SITIO

I
®No a
°
L)

11. TRAZABILIDAD O RASTREABILIDAD.

-

11.1. Debe existir trazabilidad del producto a través de la cadena de i Esta es una compal entre todas las partes involucradas.
Deben existir procedimientos para asegurar la trazabilidad documental de los productos recibidos en la drogueria y distribuidos por la misma para facilitar el retiro del mercado en caso necesario y
facilitar investigaciones en caso de sospecha de falsificacion u otra razén que defina el Ministerio.

11.2. Debe existir registros con toda la informacién ia que permita la del producto para su localizacién.
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Hoja de vida: Ing. Jorge Aguilar Zuiiga
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a. Datos biograficos

Ingeniero con experiencia en mejora de procesos. Implementador de proyectos de gestion
de sistemas de informacion gerencial y herramientas de apoyo para la toma de decisiones.
Con capacidad de alinear el talento humano, procesos y tecnologias, para impactar la

estrategia empresarial.
b. Educacion
- Licenciado en Ingenieria Industrial, Universidad Latina de Costa Rica, 2016.
c. Experiencia profesional actual
- 2024- Actualidad COMERCIAL FARMACEUTICA LEISA: Gerente de
Operaciones
- 2022-2024 THE COCA-COLA COMPANY: Project Manager, Transformacion
Operacional

- 2018-2022 AMAZON: Program Manager, Operaciones y Automatizacion.
- 2016-2018 CITIBANK: Analista de Procesos Operativos.
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