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RESUMEN EJECUTIVO

La Planta Farmacéutica de Costa Rica ubicada en San José, se dedica a la fabricacion de
medicamentos de consumo sin receta para la mejora y la prevencién de la salud de las personas,
esta es parte de una red de plantas de manufactura farmacéutica de la Empresa Farmacéutica
Internacional.

Como parte de las estrategias de negocios de la Empresa Farmacéutica Internacional, se
realizaron los cierres de plantas de manufactura en varias partes del mundo. En el continente
americano se procedi6 al cierre de siete de estas plantas las cuales producian farmacos de
consumo sin receta y de productos de empresas terceras. En el caso de la Planta Farmacéutica de
Costa Rica se anuncio6 el cierre de sus operaciones en el afio 2017, la fecha final de este cierre se
programd para el afio 2020 con el final de su produccion y el primer trimestre del 2021 del
decomiso total de las instalaciones y sistemas.

Debido a este anuncio se empezaron a tomar acciones con respecto al proceso que conlleva el
cierre, como parte de las acciones se deben de realizar planes de salida de las areas que se
encuentran en la planta, con el fin de identificar estrategias, procesos y transferencias de
documentos y de datos de las areas para asegurar que el ciclo de vida del producto fabricado en
esta planta se cumpla y que en caso de presentarse quejas o problemas con el producto se pueda
llevar la investigacion necesaria, una de las areas en la que se debe de realizar este plan es el area
de IT el cual contempla equipos, sistemas y aplicaciones que se utilizan en la planta y que se
deben pasar por el proceso de decomiso, ademas de encargarse del proceso de transferencia de
los datos que generaron los equipos que formaron parte del proceso productivo.

Con base en la problematica anterior, el proyecto determina las estrategias y procesos
necesarios para el desarrollo del plan de decomisos y de la transferencia de datos a la planta
receptora. Dentro de los beneficios de este proyecto encontramos: la definicidn de la estrategia
para el decomiso de los sistemas computarizados que se utilizan en la planta farmacéutica de
Costa Rica, la generacion de un formato de protocolo de decomiso para la ejecucion de las
actividades, la estrategia que se utilizara para el adecuado respaldo y transferencia de datos a la
planta receptora, la clara identificacion de los duefios de sistemas locales y los encargados de
resguardar la informacion generada de los equipos en la planta receptora y un cronograma que
define las tareas a realizar durante el proceso de cierre de la planta en Costa Rica, contemplando
el costo del proyecto.

En atencion a lo anterior el objetivo general de este proyecto consiste en elaborar un Plan de
Proyecto para el decomiso de los sistemas computarizados de la planta farmacéutica de Costa
Rica, para cumplir con los requerimientos, estandares de calidad y las politicas de cierre de una
planta de manufactura. Los objetivos especificos desarrollados se definen tales como:

e Diagnosticar la situacion actual del entorno al cual se realiza el proyecto, como insumo para
definir el alcance, las restricciones, los supuestos y los riesgos asociados.

e Desarrollar un plan de proyecto para identificar las actividades necesarias para la gestion de
la ejecucidn y el seguimiento del proyecto.

e ldentificar y describir la estrategia del proceso de los decomisos para su aplicacion a los
sistemas computarizados de la planta farmacéutica de Costa Rica.

e Desarrollar la estrategia de migracion de datos, para asegurar el debido proceso de retencién
de estos, como plan de integracion y metodologia de implementacién y verificacion del
protocolo de decomiso.

Xi



Asimismo, dentro de los métodos definidos para realizar la investigacion estan:

e EI método analitico, en el cual se analizan las politicas y los procedimientos para el
establecimiento de resultados.

e Elinductivo, el cual destaca en el analisis de planes de cierre de otras plantas pertenecientes
de la empresa.

e EIl método de trabajo de campo, donde se disponen de reuniones con las partes involucradas
para establecer los requerimientos necesarios para las estrategias y los formatos de
protocolos.

e El bibliografico, donde se estudian las politicas de cierre y de retencién de documentos para
el proyecto y el cuantitativo el cual se emplea para la recoleccion de informacion, con el fin
de establecer la calidad deseada de los entregables.

Fue asi como se obtuvieron los resultados mediante la ejecucion del proyecto. Se desarroll6
un diagnéstico de la situacion encontrada para el inicio del proyecto con el fin de establecer las
bases de las estrategias a tomar para los decomisos. Se desarrollo un plan de proyecto de salida
de IT de la planta Farmacéutica de Costa Rica el cual describe las actividades que deben de
realizarse para el cierre de la funcion de IT. Se identificaron y definieron las estrategias del
proceso de los decomisos para su aplicacion a los sistemas computarizados de la planta
farmacéutica de Costa Rica. Se genero un protocolo para los decomisos. Se desarrollo la
estrategia de migracion de datos.

Como parte de las conclusiones de este proyecto encontramos:

e Con el diagndstico realizado se establecieron las bases de las estrategias a tomar para los
decomisos, la gestion del alcance del proyecto y el establecimiento de los interesados del
proyecto.

e Con el desarrollo del plan de salida de IT de la planta Farmacéutica de Costa Rica se
describen las actividades que deben de realizarse para el cierre de la funcion de IT, también
contempla los procesos de gestion de la calidad, los riesgos, costos y comunicaciones del
proyecto.

e Con el establecimiento de las estrategias de decomisos se contempla la forma en que se
llevaran a cabo los procesos de decomiso, retencion de datos y la migracion a la planta
receptora de Buenos Aires.

e Con la generacion del protocolo de decomisos se cuenta con las pruebas necesarias para
cumplir con los estandares de calidad de la empresa farmacéutica internacional en el tema de
decomisos y por su revision y aprobacion por los interesados permite llevar a cabo un
intercambio eficaz de la informacion.

Al director del proyecto Santos, se le recomienda llevar a cabo reuniones de seguimiento con
el PM encargado del proyecto con el fin de llevar un control de esta parte del proyecto.

A los interesados del proyecto se les recomienda una revision completa del plan de salida de
IT.

A la gerencia de calidad de la planta farmacéutica de Costa Rica, que se revisen los
documentos a entregar y se brinde la retroalimentacion necesaria.

Al PM encargado del proyecto, se recomienda llevar a cabo capacitaciones en la utilizacion de
los equipos que se deban de transferir.

Para el custodio de los datos en Buenos aires, se le recomienda capacitarse de una forma
activa.

Xii



1 INTRODUCCION

Los procesos de cese de operaciones de las empresas son procesos que pueden suceder por
el desarrollo de un mal negocio, el alto costo en las operaciones o por decisiones estratégicas
a la hora de unirse o ser compradas por otras empresas del mismo ambito. Uno de estos casos
fue el de Intel Costa Rica en el 2014, donde sus procesos de manufactura y pruebas fueron
suspendidos y transferidos al continente asiatico. Cuando se presentan estas situaciones es
necesario llevar a cabo los procedimientos de cierre establecidos en las politicas de las
empresas, las cuales dictan el adecuado resguardo de la informacion y la continuidad del
negocio, una vez que cesen las operaciones en la planta afectada (Agustos, Morales, 2014).

La gestion de proyectos se ha utilizado a lo largo de la historia humana con el fin de
generar resultados o productos los cuales agreguen valor a las civilizaciones. En la actualidad
las organizaciones de todo el mundo hacen uso de la gestion de proyectos para alcanzar metas
y satisfacer las necesidades de sus clientes o personas involucradas o afectadas por los
proyectos. Por esto el Project Management Institute (PMI) brinda la Guia de los Fundamentos
para la Direccion de Proyectos para el uso de practicas, principios, herramientas y procesos
que nos ayuden en el desarrollo de los proyectos.

Como lo indica el PMI “Un proyecto es un esfuerzo temporal que se lleva a cabo para
crear un producto, servicio o resultado anico” (PMI, 2017, p.4). Para el caso de este proyecto
el resultado esperado es un plan de proyecto para el decomiso de los sistemas computarizados
de una planta de manufactura farmacéutica.

Se desarrolla este plan de proyecto con la finalidad de establecer las estrategias a seguir de
un cierre de una planta de manufactura desde el punto de vista del area de los sistemas
computarizados. Debido a temas de seguridad y de confidencialidad en el PFG se le referira a

la empresa como “Empresa Farmacéutica Internacional” y a la planta de Costa Rica como



“Planta Farmacéutica de Costa Rica” con el fin de mantener el anonimato a la organizacion
donde se realiza el proyecto.

Con el fin de cumplir con politicas y estandares de calidad de una empresa farmacéutica en
Costa Rica, asi como también hay que asegurar que el ciclo de vida del producto se mantenga
hasta su fecha de expira una vez que esta planta haya cerrado y que los datos generados por
los sistemas como parte del proceso de produccion sean resguardados de forma correcta y
cumpliendo con el periodo establecido por la politica global de retencion de datos de la
empresa farmacéutica internacional.

Este entregable se compone de varios avances los cuales contemplan el PFG y producto
final o solucién a la problematica que se enfrenta en la organizacion. La primera parte de
estos documentos tratan acerca de su introduccion como PFG los cuales contemplan
introduccidn, antecedentes, problematica, justificacion, los objetivos del proyecto, marco
tedrico, marco metodoldgico y resumen ejecutivo.

La segunda parte de los entregables abarca el desarrollo del plan de proyecto que se desea
realizar con el fin de suministrar la correcta estrategia para el decomiso de los sistemas,
equipos, aplicaciones computarizados que se utilizan en la planta farmacéutica de San José
que terminara operaciones en los inicios del 2021. Asi como también el respaldo de los datos
de estos sistemas asegurando de que el ciclo de vida del producto se mantenga, aunque la
planta no esté en operaciones.

La tercera parte de los entregables de este documento corresponderan a las conclusiones y
recomendaciones de la creacion de este plan de proyecto indicando los resultados de la

implementacién y sus posibles mejoras en el futuro.



1.1. Antecedentes

La planta farmacéutica de Costa Rica se establecio en el pais durante los afios 60 en
Montes de Oca, San José bajo el nombre de otra empresa la cual fue formo parte de varias
fusiones a nivel mundial con otras empresas farmacéuticas internacionales, lo cual formo la
empresa internacional que es hoy.

Durante estos periodos la planta farmacéutica de Costa Rica manufacturo diferentes tipos
de farmacos como cremas, polvos efervescentes, jarabes, productos desinsectadores y otros
terceros productos que se realizaban de otras empresas los cuales se distribuian a varios
mercados de América latina. Actualmente la planta se compone de tres lineas de fabricacion
para productos de polvos efervescentes y jarabes, los polvos efervescentes se dejaran de
fabricar para el final del 2019 y los jarabes para finales del 2020 (Empresa Farmacéutica
Internacional, 2017).

Como parte de la estrategia de negocios de la empresa farmacéutica internacional, decide a
inicios del afio 2017 dar la noticia del cierre de varias de sus plantas a nivel mundial de las
cuales se encuentra la planta ubicada en San José, Costa Rica. Una vez dado el anuncio se
comienza a ejecutar las politicas de cierre de esta empresa farmacéutica, los cuales son
estandares y cumplimientos para estos procesos y tratan acerca de generar el desarrollo de
planes de salida de las areas que forman parte de la planta de Costa Rica como Ingenieria,
Calidad, IT, EHS, Finanzas, Logistica, Documentacion, Direccidn y Servicios Técnicos.

Estos planes de salida deben de indicar las estrategias de decomiso de las areas y sistemas
cumpliendo con las politicas y estandares de calidad establecidos por la empresa farmacéutica
internacional a nivel mundial, al igual que el cumplimiento de los procesos legales de Costa
Rica ya que la planta se encuentra en zona franca y se le debe de seguir el proceso para su
salida del pais, al igual que asegurar que el ciclo de vida del producto fabricado en Costa Rica

gue se encuentra en el mercado sea el adecuado, se mantenga, se cumpla hasta su fecha de



expiray que la informacidn se resguarde correctamente en la planta receptora que se
encuentra en Buenos Aires, Argentina, con la finalidad de que en algun caso de queja o
problema con algun producto que fue fabricado en Costa Rica se realice su correcta
investigacion (Empresa Farmacéutica Internacional, 2017).

Se declara que el cierre total de las operaciones de la planta farmacéutica de Costa Rica
este para finales de marzo del 2021, con el final de la produccién en diciembre del 2020, con
el objetivo de realizar los cierres de los Gltimos sistemas, procesos y decomisos, asi como
también el cierre de las areas restantes y la entrega final de las instalaciones al area de

corporativo global.

1.2. Problematica

Cuando se presenta un cese de operaciones de una planta de manufactura de la empresa
farmacéutica internacional se debe de llevar a cabo una serie de procesos los cuales estan
relacionados a las politicas internas de esta empresa la cual busca asegurar la continuidad del
ciclo de vida de los productos fabricados en esta planta hasta que se alcance la ultima etapa
del ciclo que es su fecha de espira del producto (Empresa Farmacéutica Internacional, 2017).

Ademas del resguardo de la informacion y documentacion generada de esta planta la cual
servira de evidencias y respaldos cuando se presente algun tipo de problema o queja de uno
de estos productos en el mercado y que la planta receptora pueda realizar de forma correcta la
investigacion y la causa raiz del problema.

La problematica que se presenta es la necesidad de un plan de decomiso de sistemas
computarizados el cual debe de establecer la estrategia que se seguira para el decomiso de
equipos que generen datos de analisis de producto terminado y materias primas que se

utilicen en el proceso de fabricacion del producto, asi como también las estrategias de las



aplicaciones globales las cuales no dejaran de funcionar por que se comparten con otras
plantas y solo se dara de baja a la planta de Costa Rica, siguiendo el proceso adecuado y en
paralelo con los equipos globales que manejan las aplicaciones, asi como también los
sistemas de la planta como el sistema de temperatura y humedad que se usa en las areas
productivas, el cual evidencia que el proceso de produccion se realizo de la forma correcta
con la temperatura y humedad confort para él producto.

Se debe de identificar los duefios de estos sistemas y aplicaciones, al igual que las
personas receptoras que se encuentran en la planta receptora de Buenos Aires, Argentina, esto
con el fin de que se realice el resguardo de la informacion adecuado y que se custodie en la
planta receptora hasta que se cumpla el periodo de retencion de datos el cual es gobernado
por politicas de la empresa farmacéutica internacional a nivel mundial.

De igual forma la necesidad del establecimiento de un protocolo para el decomiso de los
sistemas y equipos el cual sea aprobado por las gerencias de la planta de Costa Rica y los
lideres regionales y globales de IT de la empresa farmacéutica internacional, con el fin de su
ejecucion cuando se realicen las actividades de decomisos de los sistemas computarizados

(Empresa Farmaceutica Internacional, 2017).

1.3.  Justificacién del proyecto

Como parte de las politicas de cese de operaciones de una planta de manufactura de la
empresa farmacéutica internacional se deben de realizar sus respectivos planes de salida o
decomiso de las areas que se encuentren en la planta con el fin de asegurar que el ciclo de
vida de los productos se mantenga en el mercado cuando se haya realizado cierre y se cumpla
la fecha de expira, al igual que la informacidn del proceso de produccion sea resguardada por

posibles situaciones como quejas 0 problemas que surjan con los productos, como es el caso



de la planta farmacéutica de Costa Rica ubicada en Montes de Oca, San José (Empresa
Farmacéutica Internacional, 2017).

En relacion con lo mencionado, este proyecto busca dotar a la organizacion con un plan
de decomiso de sistemas computarizados en el cual se describa la estrategia a realizar para los
decomisos de los sistemas, equipos y aplicaciones que se utilizan en la planta farmacéutica de
Costa Rica. En donde se detallaran las fechas en que se realizaran las actividades, los recursos
necesarios para llevarlas a cabo, el costo que implique el proyecto de la parte de IT y la
identificacion de los interesados como los duefios de las aplicaciones locales, asi como
también las personas que se encargaran del resguardo de documentacion y datos locales de
los productos en la planta receptora ubicada en Buenos Aires, Argentina.

Este incluira el desarrollo del formato de protocolo el cual debe de ser aprobado por las
gerencias locales en Costa Rica y por interesados de la compafiia a nivel internacional. Que se
utilizara para la ejecucién de los decomisos.

Estos decomisos se realizaran bajo las politicas de cierre de la empresa farmacéutica
internacional los cuales deben de realizarse por medio de controles de cambios en la
plataforma Trackwise, el cual es un sistema global de la organizacion para la trazabilidad de
este tipo de actividades y proyectos, donde se evidenciaran las actividades que se realizaran y
las cuales se auditaran por medio de personal de corporativo, con el fin de asegurar
cumplimiento con las politicas y estandares globales y la obtencion de la aprobacion del
negocio para lograr el cierre del proyecto.

Como parte de estas estrategias debe de realizarse la estrategia de transferencia de datos
de los equipos computarizados utilizados en los procesos de analisis y de produccion, el cual
contemplara el correcto resguardo de los datos locales bajo los criterios de transferencia, que

indican que la planta receptora nada mas puede observar y verificar los reportes y no poder



realizarle cambios ni tampoco borrarlos del repositorio en el que se encuentren. Esto con el
fin de asegurar la integridad de los datos generados durante el ciclo de vida del producto.
Dentro de los beneficios esperados de este plan de proyecto podemos encontrar:
e Ladefinicion de la estrategia para el decomiso de los sistemas computarizados que se
utilizan en la planta farmacéutica de Costa Rica.
e Lageneracion de un formato de protocolo de decomiso para la ejecucion de las
actividades.
e Laestrategia que se utilizara para el adecuado respaldo y transferencia de datos a la
planta receptora.
e Laclara identificacion de los duefios de sistemas locales y los encargados de
resguardar la informacion generada de los equipos en la planta receptora.
e Un cronograma que define las tareas a realizar durante el proceso de cierre de la

planta en Costa Rica, contemplando el costo del proyecto.

1.4.  Objetivo general

Elaborar un Plan de Proyecto para el decomiso de los sistemas computarizados de la
planta farmacéutica de Costa Rica, para cumplir con los requerimientos, estandares de calidad

y las politicas de cierre de una planta de manufactura.



1.5. Objetivos especificos

1. Diagnosticar la situacion actual del entorno al cual se realiza el proyecto, como insumo
para definir el alcance, las restricciones, los supuestos y los riesgos asociados.

2. Desarrollar un plan de proyecto para identificar las actividades necesarias para la gestion
de la ejecucion y el seguimiento del proyecto.

3. Identificar y describir la estrategia del proceso de los decomisos para su aplicacién a los
sistemas computarizados de la planta farmacéutica de Costa Rica.

4. Desarrollar la estrategia de migracion de datos, para asegurar el debido proceso de
retencion de estos, como plan de integracion y metodologia de implementacion y

verificacion del protocolo de decomiso.



2 Marco tebrico

2.1 Marco institucional

2.1.1 Antecedentes de la institucion.

La organizacidn donde se presenta este plan de proyecto es una empresa farmacéutica
internacional que se dedica a la fabricacion de varios tipos farmacos y de productos del area
de inyectables y de respiratorio.

La planta que se encuentra en Costa Rica se establecio en los afios 60 bajo otro
nombre el cual al pasar los afios cambio por las fusiones con otras empresas que se dieron
durante este tiempo, esta planta se encuentra actualmente en Montes de Oca, San José y se
dedica a la fabricacion de farmacos de venta libre como jarabes y polvos efervescentes.

La planta farmacéutica espera su cierre de operaciones para el primer trimestre del
2021, con el final de operacion de produccion en diciembre del 2020, actualmente la empresa
farmaceéutica internacional cuenta con un sitio de servicios los cuales tratan acerca de temas
financieros, soporte IT y recursos humanos, este sitio el cual se encuentra en Terracampus,
Tres Rios, San José no se vera afectado con el cierre de la planta y seguird operando sin

problemas (Gerente de la Planta, 2017).

2.1.2 Mision y vision.
A continuacidn, se presentan los elementos de mision y vision de la empresa

farmacéutica internacional.
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2.1.2.1.1 Misioén:

La mision de la Empresa Farmacéutica Internacional es “Mejorar la calidad de vida de
los seres humanos para que puedan hacer mas, sentirse mejor y vivir por mas tiempo.”

(Empresa Farmacéutica Internacional, 2019)

2.1.2.1.2 Vision:

La vision de la Empresa Farmaceéutica Internacional es “Queremos convertirnos en el lider
indisputable de nuestra industria, no en términos simples de tamafio, si no como usamos el
tamafo para alcanzar nuestra mision y mejorar la calidad de vida humana.” (Empresa
Farmacéutica Internacional, 2019)

Como parte de los elementos presentados son la esencia de la planta farmacéutica de Costa
Rica, por lo tanto, se consideran los criterios en la definicion del plan de proyecto. Esto
quiere decir que el plan de proyecto para el decomiso de los sistemas computarizados de la
planta farmacéutica de San José se alinea con la vision y la mision de la planta, por la
importancia del correcto respaldo de datos y decomiso de los equipos, sistemas y aplicaciones
los cuales forman parte del ciclo de vida del producto desde su analisis de materias primas en
el laboratorio, su produccion en las lineas, la salida del almacén de la planta para el mercado
y su adquisicion por los pacientes.

Ya que si se llega a presentar un problema o queja se le pueda brindar la investigacion
correcta con el objetivo de brindar el mejor servicio a los pacientes para hacerlos sentir mejor

y llevar una buena calidad de vida.



2.1.3 Estructura organizativa.

11

La empresa farmaceutica internacional cuenta con una estructura matricial débil ya que el

balance de los poderes se encuentra en los gerentes de las areas y estos le reportan a la

directora de la planta, en el caso de la gerencia de calidad también debe de reportar a una

gerencia regional de calidad.

Como parte del proceso de cierre de la planta el organigrama incluye una nueva gerencia

la cual se encarga del proyecto de salida, a esta gerencia le reportan las personas duefias de

procesos o actividades del proyecto de cierre de las areas impactadas de la planta (Gerente de

la Planta, 2017).

A continuacion, se presenta la Figura 1, que es la estructura organizativa de la empresa

farmacéutica internacional.

Direccion de

Planta Gerencia Regional
de Calidad

Gerencia Ingenieria Gerencia Gerencia Gerencia Gerencia
v ke uliaie Logistica Produccion Finanzas Calidad

Gerencia EHS

Equipo de Supervisores Supervisores Coordinadores Equipo de Supervisores
EHS de Ing. y Mant de Logistica de produccién Finanzas de Calidad

Equipo de Equipo de Equipo de Equipo de
Ing. y Mant Logistica Produccion Calidad

Gerencia Gerencia Recursos
Servicios Técnicos Humanos

Equipo de Equipo de Recursos
Servicios Técnicos Humanos

Figura 1 Estructura Organizativa (Planta Farmacéutica de Costa Rica, 2019).

Gerencia
Proyecto cierre

Equipo de proyecto
de cierre

Como se mostro anteriormente se dara una breve explicacion de las partes que conforman

la estructura organizativa de la Planta Farmacéutica de Costa Rica.
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Direccion de Planta: Es la posicidon que coordina con las gerencias las actividades de la
Planta Farmacéutica de Costa Rica, la cual comunica el estado actual a la empresa
internacional en temas de produccién, finanzas, necesidades y el estado del proyecto de
cierre.

Gerencia y equipo de EHS: Esta area de la planta se encarga de gestionar los temas,
procesos Yy actividades de seguridad para el personal interno y los contratistas que deban de
realizar algin trabajo en las instalaciones 0 maquinas, activos peligrosos que se utilicen en el
laboratorio y posibles riesgos que se encuentren en las instalaciones, estos posibles riesgos se
les conoce como ZAP’s los cuales son reportes de un posible accidente asi como que algun
colaborador realice alguna accion que pueda causar un accidente o lesion. Ambiente en temas
de reciclaje y el correcto manejo de desechos que se generen en las areas de produccion y en
laboratorio. En temas de salud para los colaboradores que se les brinde la atencidn deseada
por medio del médico de la empresa y pausas activas las cuales sirven para el movimiento de
los musculos en casos de puestos administrativos que suelen ser muy sedentarios.

Area de Ingenieria y Mantenimiento: Estas areas de la planta se hacen cargo del
mantenimiento adecuado de los equipos e instalaciones, al igual de llevar a cabo nuevos
proyectos y el manejo de los repuestos de los equipos. En la parte de ingenieria se trabaja con
sistemas como los de temperatura y humedad los cuales monitorean estos parametros con el
fin de velar que se cumplan las condiciones adecuadas durante la produccién. Actualmente se
generd un area de decomisos el cual lleva a cabo los procesos y actividades para sacar
equipos de servicio y el cierre de areas para la venta del edificio.

Area de Logistica: En esta area podemos encontrar los procesos de envio de los
productos, adquisiciones de materias primas y materiales de envase, procesos de aduanas y de

zonas francas y el area de almacén de la planta. Esta area influye en que se logren los tiempos
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estimados para que el producto llegue al mercado, asi como también que se manufacture en el
tiempo estimado y en el caso de fallas buscar posibles soluciones a esto.

Area de produccion: Esta area se encarga de llevar los procesos necesarios para la
produccion de los farmacos manufacturados en esta planta, asi como la documentacion
necesaria del producto por lotes los cuales son revisados y enviados a calidad por un éarea de
documentacion de produccion.

Gerencia y equipo de Finanzas: Aqui se realizan los procesos y actividades de costos de
la planta en tema de adquisiciones tanto de materiales, asi como también el tema de salarios
de los empleados. También lleva un control de la ganancia de los productos enviados al
mercado.

Area de Calidad: En esta area se realizan los procesos de revision de la documentacion
del producto, los muestreos de las materias primas para su uso en produccion, las actividades
del laboratorio fisico-quimico, las validaciones de equipos y areas las cuales deben cumplir
con estandares globales y el area de aseguramiento el cual vela por que se cumplan las buenas
practicas de documentacion.

Gerencia y equipo de Proyecto de cierre: Esta area se conforma de personal de todas las
areas de la planta, se encargan de las actividades y procesos que son necesarios para realizar
el cierre de la Planta Farmacéutica de Costa Rica.

Gerencia y equipo de Servicios Técnicos: Esta area se encarga de velar por el proceso de
produccidn de los productos, asi como que se encuentre validado y alineado con los
estandares y politicas. Actualmente se encarga de la transferencia de producto a la planta
receptora.

Gerencia y equipo de Recursos Humanos: Esta area se encarga de procesos de la gestion
del talento en la planta, de nuevos ingresos y en brindar el apoyo adecuado a los trabajadores

en la planta.



14

Con respecto al proyecto a realizar se ubica entre varias areas de la planta ya que se
utilizan sistemas y equipos computarizados en areas como produccion, calidad e ingenieria,
se le reportara a la gerencia del proyecto de cierre, pero se trabajara en conjunto con otras
areas para lograr que se realicen los resultados esperados que se estableceran en el plan de
proyecto para el decomiso de los sistemas computarizados de la planta de manufactura

farmacéutica en Costa Rica (Gerente del proyecto de cierre, 2017).

2.1.4 Productos que ofrece.

La empresa farmaceutica internacional ofrece una gran variedad de productos
farmacéuticos, dentales, inyectables y respiratorios para los mercados de forma mundial, ya
que muchas de sus plantas se encuentran en muchos paises y su casa matriz en Gran Bretafia.
Esta ventaja le da a la empresa una variedad de productos a los pacientes y mas importante
una forma de hacerlos sentir mejor y ayudarlos a vivir mejor.

En el caso de la planta de Costa Rica la cual durante su periodo ha realizado una gran
cantidad de tipos de farmacos, actualmente se mantiene produciendo dos tipos de productos.

Polvos efervescentes: Los cuales son polvos que sirven de antiacido para el estdbmago, el
cual se mezcla con agua creando un efecto efervescente y que luego se puede consumir.
Algunas presentaciones tienen diferentes sabores y dependiendo del mercado puede variar su
nombre. Son a base de bicarbonato y cido citrico.

Jarabes: El cual es un medicamento en estado liquido para el alivio del dolor y la fiebre,
viene en varias presentaciones incluyendo una version para nifios. Al igual que los polvos
efervescentes dependiendo del mercado cambia su nombre, estos contienen un sabor a

frambuesa y contienen acetaminofén.
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Importante hay que mencionar que la produccion de polvos finalizara en diciembre del
2019y la produccidn de jarabes esta para llegar a su fin en diciembre del 2020 (Gerente de la

Planta, 2018).

2.2 Teoria de Administracion de Proyectos

2.2.1 Proyecto.

Segun (Lledo, 2017) “proyecto es un esfuerzo temporal que se lleva a cabo para crear un
producto, servicio o resultado unico” (p.21). Esto quiere decir que un proyecto es un proceso
temporal el cual entregara un producto, servicio o resultado el cual vendra a solventar una
problematica o necesidad. Siun proyecto llega a tener la caracteristica de que se vuelve una
rutina que se realicen de forma permanente dejara de ser un proyecto, (Lledo, 2017) nos
indica que si esto se cumple se convertira en un trabajo operativo el cual trata de efectuar
permanentemente actividades que generan un mismo producto o proveen un servicio
repetitivo.

ElI PMI (PMI, 2017) establece que los proyectos se llevan a cabo para cumplir objetivos
mediante la produccion de entregables. Esto quiere decir que para el alcance de metas en el
proyecto es necesario generar entregables con el fin de demostrar que se cumplié esta fase o
el proyecto como tal. Estos entregables pueden contener algunas caracteristicas repetitivas,
pero estas no alteran sus funciones Unicas en el proyecto, ademas puede haber tangibles e
intangibles.

Por otro lado (OBS, 2019) nos indica que todo proyecto es Gnico, ya que no supone una
operacién de rutina, sino un conjunto especifico de operaciones disefiadas para lograr una

meta singular. Por esto los proyectos deben de planificarse y monitorearse ya que al ser
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Unicos sus procesos Y actividades pueden generar riesgos que generen que se detenga el
proyecto 0 que se cancele si no se tiene la administracion adecuada de este.

Tomando en cuenta los conceptos anteriores de proyectos, se evidencia que la propuesta
de Plan de Proyecto para realizar el decomiso de los Sistemas Computarizados de una planta
de manufactura farmacéutica de Costa Rica cumple con las caracteristicas ya que es Unico en
la organizacion, es un esfuerzo temporal que generara un producto y que presentara

entregables para el cierre de actividades.

2.2.2 Administracion de Proyectos.

La administracion de proyectos es un concepto estudiado por multiples instituciones y
asociaciones como Project Management Institute (PMI por sus siglas en inglés) y la
Association for Project Management (APM por sus siglas en inglés) por nombrar algunas,
con el fin de aplicar una correcta administracion a los proyectos que se generen.

Segun (Aceves, 2018) “la administracion de proyectos consiste en planificar y dar
seguimiento a los proyectos en desarrollo utilizando los recursos disponibles para realizarlos
en el menor tiempo posible y con el menor nimero de fallas” (p.7).

Por otro lado (Zacarias & Heli, 2014) nos define la administracion de proyectos como la
planeacidn, direccidn y control de recursos (personas, equipo, material) para cumplir con las
restricciones técnicas de costos y de tiempo de un proyecto.

Considerando los conceptos presentados anteriormente podemos relacionar la importancia
de una administracion de proyectos planificada, la cual cuente con una direccion y control
sobre los recursos del proyecto, velando por que se alcancen los objetivos en el menor tiempo
posible y con la menor cantidad de fallas. Lo cual lograra generar para este proyecto que

alcance sus oportunidades de éxito de forma eficiente y que en el caso de que se presenten
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situaciones adversas se corrijan o eliminen de una forma la cual no genere un gran costo en

tiempo y presupuesto.

2.2.3 Ciclo de vida de un proyecto.

El ciclo de vida de un proyecto esta compuesto por una serie de fases que lo llevan desde
un inicio hasta su final. De acuerdo con la guia del PMI (PMI, 2017) una fase del proyecto es
un conjunto de actividades del proyecto, relacionadas de manera ldgica, que culmina con la

finalizacion de uno o0 mas entregables.

Estas fases tienen un inicio y un final o un punto de control, pueden ser secuenciales,
iterativas o superpuestas, estas también incluyen nombres, nUmeros y duraciones los cuales
deben de ser gestionados y controlados por los participantes del proyecto. En el ciclo de vida
del proyecto se presenta un marco de referencia basico para la direccion del proyecto, este
ciclo puede verse afectado por aspectos provenientes de la organizacion en donde se realice el
proyecto como la industria en la que se encuentra, el método de desarrollo utilizado y la
tecnologia con la que se trabaje.

En el PMI (PMI, 2017) se establecen cuatro etapas o fases del proyecto, como se muestra
en la siguiente figura.

Ciclo de Vida del Proyecto

Finalizar el
Proyecto

Inicio del
Proyecto

Organizacion
y Preparacion

Ejecucion
del Trabajo
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Fases genéricas

Figura 2 Ciclo del Vida del Proyecto (PMI, 2017)
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Estas fases, aunque son un poco genéricas, pero se adaptan a la mayoria de los proyectos,
la primera fase de inicio es vital para cualquier tipo de proyectos ya que en esta fase se define
el alcance que tendrd, los pasos a seguir en el proceso y los interesados que lo conformaran
con el fin de tener una clara idea y el apoyo necesario para empezar el proyecto.

La fase de organizacion y preparacion suele ser una de las mas retadoras ya que en esta se
deben de establecer las necesidades del grupo del proyecto, los recursos que se necesitan, los
tiempos cuando se ejecutaran las actividades necesarias, la gestion de las comunicaciones,
adquisiciones y contratos para llevar a cabo el desarrollo del proyecto.

En la fase de ejecucion del trabajo, se toma en cuenta lo planificado anteriormente para
desarrollar las actividades programadas, las tareas y proceder a entregar los productos para el
cierre de actividades. La importancia de la fase de planificacion con la de ejecucion recae en
que se hayan desarrollado de forma clara los procesos de comunicacion ya que es uno de los
puntos mas importantes cuando se estan ejecutando actividades, que los recursos sean los
adecuados para los trabajos y que el tiempo sea el indicado para las actividades. Esta etapa de
ejecucion abarca la gestion de riesgos, de control, cambios que se presenten, eventos adversos
y modificaciones las cuales se generen durante la ejecucion de actividades.

Por altimo, la fase de finalizacidn del proyecto la cual estd compuesta por procesos que
buscan completar el proyecto, cierre de contratos y la entrega del producto deseado al cliente

(Gerente del proyecto de cierre, 2017).

2.2.4 Procesos en la Administracién de Proyectos.

Segun el PMI (PMI, 2017) “un Grupo de Procesos de la Direccion de Proyectos es un
agrupamiento l6gico de procesos de la direccidn de proyectos para alcanzar objetivos

especificos del proyecto. Los Grupos de Procesos son independientes de las fases del
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proyecto” (p.23). Los procesos de la direccidn de proyectos se agrupan en los siguientes cinco

Grupos de Procesos presentados en la siguiente figura.

Procesos de
Procesos de Procesos de Procesos de ) Procesos de
Monitoreo y Cierre

Control

Inicio Planificacion Ejecucion

Figura 3 Grupos de Procesos segun PMI (PMI, 2017)

A continuacion, se explican estos procesos de la direccion de proyectos segun la guia del
PMI (PMI, 2017):

Proceso de Inicio: En este proceso se define el nuevo proyecto que se desea realizar o
fase que se encuentra en un proyecto existente. Aqui en esta fase se reconocen caracteristicas
del proyecto como sus limitaciones, supuestos e interesados los cuales acuerdan la apertura
oficial del proyecto.

Proceso de Planificacion: En este proceso se establece el alcance del proyecto, se refinan
los objetivos y se define la logistica para alcanzar los objetivos del proyecto. Ademas, se
establecen los recursos que se requieren, los costos, el cronograma, adquisiciones,
comunicaciones y la generacion de contratos.

Proceso de Ejecucion: En este proceso se generan las acciones para completar el trabajo
definido en el plan de direccion del proyecto. De igual manera se trabaja con los recursos
planificados, en el tiempo estimado y con la deseada para entregar los productos de las
actividades, sin embargo, se pueden presentar situaciones durante la ejecucion que
modifiquen presupuesto, tiempos y recursos los cuales deben de ser controlados para no
perder el alcance del proyecto.

Proceso de Monitoreo y Control: Este proceso trata del seguimiento, analisis y la
regulacion del progreso y desempefio del proyecto, en donde en caso de que se presenten

cambios gestionarlos de la manera correcta y la deteccion temprana de riesgos y de como se
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pueden mitigar, esto con el fin de cumplir requerimientos, estandares y regulaciones
establecidas por el cliente.

Proceso de Cierre: Este tltimo proceso busca llevar a cabo el cierre o completar el
proyecto, fase o contrato. En este proceso encontramos las lecciones aprendidas del proyecto,

el producto final y el reconocimiento de logros.

2.2.5 Areas del conocimiento de la Administracion de Proyectos

Los procesos en la administracion de proyectos se pueden caracterizar en las areas de
conocimiento, segun el PMI (PMI, 2017) las areas de conocimiento son identificadas por la
direccion de proyectos y definidas por sus requisitos de conocimientos, asi como sus términos
de procesos, practicas, entradas, salidas, herramientas y técnicas.

Se identifican diez areas de conocimientos en la administracion de proyectos las cuales

podemos apreciarlas en la siguiente figura.
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Gestion de Integracion

Gestion de Alcance

Gestion de Cronograma

Gestion de Costos

Gestion de Calidad

Gestion de Recursos

Gestion de Comunicaciones

Gestion de Riesgos

Gestion de Adquisiciones

Gestion de Interesados

Figura 4 Areas del Conocimiento de la Direccion de Proyectos. (PMI, 2017)

A continuacion, se detallan cada una de las areas de conocimiento de acuerdo con la guia
de PMI (PMI, 2017).

Gestion de la Integracion del Proyecto: Esta area de conocimiento incluye procesos y
actividades las cuales identifican, definen, combinan, unifican y coordinan los diversos
procesos Yy actividades dentro del proyecto. La funcion de esta area es de adaptar procesos
para alcanzar los objetivos propuestos.

Gestion del Alcance del Proyecto: En este proceso se gestionan todos los procesos
requeridos para que el proyecto incluya todo lo requerido y solamente lo requerido para
alcanzar su éxito. Esto incluye que las expectativas del producto o servicio del proyecto estén

alineadas para alcanzar este éxito.
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Gestion del Cronograma del Proyecto: Esta &rea involucra los procesos para garantizar
la finalizacion a tiempo del proyecto. Aqui se establecen los tiempos en que las actividades y
tareas deben de ser realizadas con templando la necesidad de realizar cambios para lograr el
éxito del proyecto.

Gestion del Costo del Proyecto: En esta area de gestion se involucran los procesos de
planificar, estimar, presupuestar, financiar, obtener financiamiento, gestionar y controlar los
costos del proyecto de modo que se logre completar con el presupuesto que fue aprobado.

Gestion de la Calidad del Proyecto: La gestion de la calidad es una de las areas mas
criticas que se tienen en un proyecto ya que se espera que el producto o servicio a fin del
proyecto cumpla con las expectativas del cliente, por eso la importancia de planificar,
gestionar y controlar los requisitos de calidad del proyecto.

Gestion de los Recursos del Proyecto: Esta area incluye los procesos de identificar,
adquirir y gestionar los recursos. Un buen manejo de recursos en un proyecto puede generar
que se alcance un alto desempefio y un mayor control con los recursos asignados.

Gestion de las Comunicaciones del Proyecto: La gestion de comunicaciones incluye los
procesos de planificacion, recopilacion, creacion, distribucidn, almacenamiento,
recuperacion, gestion, control, monitoreo y disposicion de la informacién del proyecto, con el
fin de que esta informacion sea oportuna y adecuada con las partes interesadas. Una buena
gestion de comunicaciones puede generar un intercambio de comunicacion de forma eficiente
la cual puede facilitar la correccion de problemas y que no se mal interprete.

Gestion de los Riesgos del Proyecto: En esta area se encuentran los procesos para llevar a
cabo la planificacion de identificacion, analisis, respuesta y monitoreo de los riesgos del
proyecto. Los riesgos pueden ser situaciones que pueden ser negativas para el proyecto o

positivas, la importancia de la gestion de los riesgos es identificar la probabilidad que se
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puede presentar con estos en los proyectos, con el fin de tomar medidas o acciones
correctivas en estos.

Gestion de las Adquisiciones del Proyecto: La gestion de adquisiciones contempla los
procesos de comprar o adquirir los productos, servicios o resultados necesarios que se
encuentren fuera del equipo de proyecto para cumplir con el éxito del proyecto.

Gestidn de los Interesados del Proyecto: Esta area incluye los procesos de identificar a
las personas u organizaciones necesarias o que pueden afectar el curso del proyecto. La
importancia de esta gestion es la de identificar las expectativas de los interesados y el impacto

que pueden presentar en el proyecto (PMI, 2017).

2.3 Otros Conceptos de Interés

231 Industria Farmacéutica en Costa Rica

En Costa Rica el &ambito de los productos farmacéuticos ha sido muy importante en el paso
de la historia debido a las estrategias del gobierno para el area de la salud pablica del pais, es
por esto por lo que la demanda por los productos farmacéuticos es creciente hasta nuestros
tiempos. La Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS) es el principal consumidor e
importador de los farmacos en el pais, debido a los diversos tratamientos que realiza y
programas de ayuda, los siguientes en seguirle son las farmacias privadas.

En el pais se cuenta con muchas empresas de este sector tanto nacionales privadas las
cuales tienen sus plantas de manufactura en suelo nacional, como transnacionales que
mantienen un fuerte negocio de servicios para los mercados a los que les venden, si bien es
cierto las plantas de manufactura de estas empresas internacionales se han retirado del pais
por temas de estrategias de negocios sus areas de servicio siguen siendo muy fuertes en el

pais (Fernandez, E, 2017).
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2.3.2 Decomiso

Los decomisos vienen del término naval el cual es sacar de servicio a un barco y empezar
los procesos para resguardar, salvar y eliminar areas o sistemas de este, con el pasar de los
afios este concepto ha sido tomado por muchos &mbitos como plantas nucleares donde se
inician los procesos para el resguardo de los datos, el cierre y apague de los reactores y la
destruccion controlada de los restos radioactivos.

En el &rea de los sistemas computarizados segun (Flatirons, s.f) el proceso de decomiso
puede ofrecer oportunidades de recuperacion de costos. Esto se debe a que como el sistema se
va a sacar de funcionamiento no es necesario realizarle mantenimientos, actualizaciones de
software, costo de soporte técnico y compra de licencias.

Actualmente en la empresa farmaceutica internacional utiliza un procedimiento interno
como guia para la ejecucion de este proceso, esta guia incluye varias fases en las cuales se
desarrolla el proceso de decomisado (Empresa farmacéutica Internacional, 2019). Estas son:

e Planeacion:

En esta etapa se realizan actividades como realizar evaluacion inicial del decomisionado,
identificar proveedores requeridos para las taras a realizar, evaluar interesados, alcance y
cronograma, realizar propuesta de decomisionado y preparar un costo estimado del proyecto.

e Disefio:

Aqui se realizan actividades como realizar una descripcidn detallada del alcance de los
trabajos, preparar el control del presupuesto y alinear al cronograma y establecer un
procedimiento de control.

e Implementacion:
Esta etapa contiene actividades como realizar entrega formal de las facilidades, involucrar

recursos del decomisionado a las tareas de desmantelamiento y descontaminacion,
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desmantelar sistemas y equipos, disposicidn de activos y demolicion de facilidades (cuando
aplique).
e Cierre:

En esta Ultima etapa se realizan los procesos de completar cierre de actividades como fue
definido en el proyecto, incorporar aprendizajes al proceso, documentar disposicion y
destruccion de activos y documentar procesos.

Estas actividades pueden variar dependiendo del &rea en el que se esté aplicando ya que en
el caso del decomiso de sistemas computarizados no es necesario el decomiso de areas, lo
cual se encuentra fuera del alcance.

Como parte de este proyecto la importancia de realizar el decomiso recae en la continuidad
del ciclo de vida del producto manufacturado y en la continuacion del negocio de empresa
farmacéutica internacional. Debido a los procesos de sacarlos de servicio, la suspension de
los mantenimientos y contratos y la retencion adecuada de los datos generados en el proceso

de produccion (Empresa Farmacéutica Internacional, 2017).

2.3.3 Sistemas Computarizados

Un sistema computarizado esta compuesto por el hardware, software y los componentes de
red, junto con las funciones de control y su documentacion asociada. Los sistemas
computarizados en el area de la industria farmacéutica se deben de categorizar por el impacto
que pueden tener en el proceso de produccién y que tan complejos son, si generan datos,
necesitan una base de datos especializada y si son compatibles con sistemas operativos de
Windows.

Estos sistemas deben de pasar por el proceso de identificacion de qué tipo de sistemas es,

simple el cual no genera datos y no se necesita un software especializado para operarlo o
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complejo el cual cuenta con un software especializado para sus tareas y genera datos que
respalden el proceso de produccion.

Una vez que se identifique el tipo de equipo que es, se debe de iniciar el proceso de
validacion el cual retara sus capacidades de instalacion, operacion, desempefio, generacion de
datos e integridad de estos. En el caso de este proyecto los sistemas computarizados
utilizados en la planta farmacéutica de Costa Rica han sido validados por el area de calidad
con el fin de que se cumplan los estandares de calidad, estos deben de decomisarse de la
forma adecuada para cumplir con los objetivos deseados (Empresa farmacéutica
Internacional, 2019).

Como parte del proyecto propuesto se debe de revisar y adjuntar a los decomisos la
documentacion del proceso de validacion ya que estos deben de resguardarse segun el
periodo de retencion que les aplique, ya que estos deben de enviarse a la planta receptora

(Gerente de proyecto de cierre, 2017).

234 Ciclo de vida de un sistema de Informacion

Los sistemas de informacion tienen un tiempo de vida o ciclo de vida, segun
(IZAMORAR, 2016) este ciclo de vida de un sistema de informacidn consta de diversas
etapas que ayudan a la organizacidn a tener éxito durante su tiempo de vida. Estas etapas son:

Investigacion preliminar: En esta etapa se desarrollan los procesos de factibilidad,
aclaracion de solicitud y aprobacion de la solicitud.

Determinacion de requerimientos: Esta etapa consta de la recopilacion de informacion
para establecer los requerimientos que necesita el sistema.

Disefio de sistema: En esta etapa una vez realizados los requerimientos se comienza el

proceso de disefio de estos para el software.
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Desarrollo de software: En esta etapa se realizan los procesos de la programacion del
software y una parte de pruebas las cuales aseguren que se cumpla con los requerimientos,
con el fin de pasar a la implementacion.

Implementacién y evaluacion: Esta etapa consta de la implementacion del sistema en su
ambiente de produccidn y se generan evaluaciones por el personal operacional.

El mantenimiento del sistema y las actualizaciones la mantendran dentro del ciclo una
vez que la organizacién en la que se encuentre considere necesario remplazarlo o eliminarlo
estara llegando al fin del ciclo de vida del sistema en el area de la informatica este proceso se
le denomina disposicion.

Disposicion: En esta etapa se incluyen los procesos de resguardar los datos y componentes
del sistema o software, cierre del sistema, planificacion de la actividad de disposicion y
terminacion de sistema en el momento final del sistema.

Como parte de las politicas de cese de operaciones de la empresa farmacéutica
internacional estas actividades se les denomina decomisos los cuales también contemplan
estas actividades, al igual de seguir la politica de retencion de datos que dependiendo de
cdmo se catalogue sera su tiempo de retencion. En el proyecto presentado se realizaran
proceso de disposicion y resguardo de datos con el fin de cumplir con las metas establecidas

para lograr el cierre del proyecto.
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3 Marco metodolégico

3.1 Fuentes de informacion

Las fuentes de informacion son los recursos a los que se acceden para adquirir el
conocimiento y la informacién en general. Segin (Maranto y Gonzales, 2015) una fuente de
informacidn es todo aquello que nos proporciona datos para reconstruir hechos y las bases del
conocimiento.

Podemos decir que las fuentes de informacion son el instrumento necesario para alcanzar
el conocimiento, la busqueda de fuentes de informacion nos puede brindar un sin fin de
informacién y dependiendo de nuestra investigacion podremos tomar la que mas se adapte a
esta.

Con las fuentes de informacién podemos encontrar diferentes tipos y estas dependiendo

de nuestro nivel de blsqueda se clasifican en fuentes primarias y secundarias.

Tipos de
fuentes de
Informacion

Fuentes Fuentes
ENES Secundarias

Figura 5 Tipos de Fuentes de Informacién. (Autoria Propia)

A continuacion, se detallan estos dos tipos de fuentes de Informacion.
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3.1.1 Fuentes primarias.

En las fuentes primarias encontramos la informacion de primera mano, es decir de la
fuente original que la creo. Segun (Mercado, 2007) las fuentes primarias son el objeto del
estudio y representan la base fundamental en la que se sustentan la investigacion primaria.

Las fuentes primarias suelen tener su informacion directa antes de que esta sea
modificada, interpretada o evaluada por otra persona o entidad. Algunas principales fuentes
de informacién primaria pueden ser libros, publicaciones periédicas, documentos oficiales,

informes técnicos, tesis, conferencias, testimonios y monografias.

3.1.2 Fuentes secundarias.

Las fuentes secundarias suelen ser las del tipo donde la informacion ya fue desarrollada
por una fuente primaria, segun (Maranto y Gonzales, 2015) esta informacion se pudo dar por
una interpretacion, un analisis, asi como la extraccion y reorganizacion de la informacion de
la fuente primaria.

Por otra parte, las fuentes secundarias tienden a facilitar el acceso a la informacion que
fue realizada en una fuente primaria, las fuentes secundarias recopilan, resumen y reorganizan

la informacion para facilitar su uso y acceso.

El resumen de las fuentes de informacidn que se utilizaran en este proyecto se presenta en

la Tabla 1.

Tabla 1 Fuentes de informacion utilizadas

Objetivos Fuentes de informacion

Primarias Secundarias
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Objetivos

Fuentes de informacién

Primarias

Secundarias

1. Diagnosticar la
situacion actual del
entorno al cual se
realiza el proyecto,
COmo insumo para
definir el alcance, las
restricciones, los
supuestos y los riesgos

asociados.

Juicio experto de
Gerentes de la planta, de
personal de IT global y

especialista de IT.

Politicas de cierre de una
planta de la Empresa
Farmacéutica Internacional.
Procedimientos para el
decomiso de un sistema

computarizado.

2. Desarrollar un plan de
proyecto para
identificar las
actividades necesarias
para la gestion de la
ejecucion y el
seguimiento del

proyecto.

Juicio experto de
Gerentes de la planta, de
personal de IT global y
especialista de IT.
Reuniones con Gerentes
de la planta, de personal

de IT global.

Politicas de cierre de una
planta de la Empresa
Farmacéutica Internacional.
Procedimientos de salida
de la Empresa
Farmacéutica Internacional
Procedimientos para el
decomiso de un sistema

computarizado.

3. ldentificar y describir

la estrategia del

Juicio experto de

Gerentes de la planta, de

Guia del PMI. (PMI, 2017).

Politicas de cierre de una
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Objetivos Fuentes de informacién
Primarias Secundarias
proceso de los personal de IT global y planta de la Empresa
decomisos para su especialista de IT. Farmacéutica Internacional.
aplicacion a los e Reuniones con Gerentes e Procedimientos para el
sistemas de la planta, de personal decomiso de un sistema
computarizados de la de IT global. computarizado.

planta farmacéutica de

Costa Rica.

4. Desarrollar la

estrategia de migracion e Juicio experto de personal e Politicas de cierre de una

de datos, para asegurar de IT global planta de la Empresa

el debido proceso de e Reuniones personales de Farmacéutica Internacional.
retencion de estos, IT global. e Procedimientos para el
como plan de decomiso de un sistema
integracion y computarizado.
metodologia de e Politica de retencion de
implementacion y datos.

verificacion del

protocolo de decomiso.

La Tabla 1 muestra las fuentes de informacidn utilizadas, en correspondencia con cada

objetivo, y seguin sean primarias o secundarias. Autoria propia.
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3.2 Métodos de Investigacion

Los métodos de investigacion son la forma o el camino méas adecuados para la
recoleccién de informacién, formular preguntas y encontrar respuesta de estas y para lograr
Ilegar a conclusiones de forma analitica y tedrica las cuales se apliquen a un campo de
estudio.

Segun Campos (2017) el método es el camino que sigue toda investigacidn para producir
conocimiento sobre el objeto. Esto quiere decir que el método es un medio el cual busca
alcanzar un objetivo en el caso del método cientifico es el de una explicacion o descripcidn.

Los métodos de investigacion tienen la tarea de conseguir resultados, algunos tipos de
métodos que podemos encontrar son el analitico, el inductivo, el bibliografico, cuantitativo y
de campo.

A continuacion, se detallan estos tipos de metodos de investigacion.

3.2.1 Método analitico.

EL analisis es la forma de descomponer a un elemento por partes para estudiar de
forma intensiva cada una de sus partes, asi como también como se relacionan entre si 'y
con él.

Segun (Ruiz, 2007) el método analitico es aquel método de investigacidn que consiste
en la desmembracion de un todo, descomponiéndolo en sus elementos para observar las
causas, la naturaleza y los efectos.

Este método de investigacion consiste en la observacion y en conocer mas el objeto
que se esta estudiando con lo que se busca explicar, realizar analogias, entender su

comportamiento y establecer nuevas teorias.
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3.2.2 Método Inductivo.

Este método consiste en la repetitividad de las experiencias, esto significa que se
repiten las pruebas o escenarios con las mismas circunstancias, condiciones y factores
con el fin de obtener los mismos resultados.

Segun (Cegarra, 2012, p.83) el método inductivo es utilizado en la ciencia
experimental. El método basa la investigacion en enunciados singulares como

descripciones de los resultados o experiencias para plantear los enunciados.

3.2.3 Meétodo Bibliografico.

El método bibliografico se basa en la utilizacion de textos o materiales intelectuales
impresos o grabados como las fuentes primarias para la obtencidn de informacion. Este
método no solo se basa en la recopilacion de datos en libros, sino mas bien en la
reflexion, critica de los textos y en los conceptos que se plantean en estos.

Si bien es cierto el nombre de este método indica que la recoleccion de informacion se
toma de los libros no esta restringido a estos, también se pueden utilizar otras fuentes
como documentales de algan filme de pelicula, musica, pinturas, microfilmes e
informacion en sitios de internet. Campos (2017) nos indica que este tipo de método de
investigacion cumple con la facilidad de acceso a fuentes bibliogréaficas, pero con el
riesgo de llevar a cabo la seleccion de las fuentes correctas que logren proveer datos

veraces Y reales que alimenten la investigacion.

3.24 Método Cuantitativo.

Este método utiliza un conjunto de conceptos y procedimientos con el fin de designar

una calidad numérica a un objeto de estudio.
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Segln Hernandez (2014, p4) “parte de una idea que va acotandose y, una vez
delimitada, se derivan objetivos y preguntas de investigacion, se revisa la literatura y se
construye un marco o una perspectiva teorica.”

Esto quiere decir que este método utiliza una serie de conceptos y teorias las cuales

buscan alcanzar los objetivos propuestos en la investigacion.

3.25 Meétodo de Investigacion de Campo.

Este método de investigacion consiste en la recoleccion de informacion en el campo
donde se desarrolla la investigacion propuesta, algunas de estas fuentes pueden ser la
sociedad, la naturaleza, habitantes y la poblacion entre otras.

Segun (Campos, 2019, p.17) “es importante mencionar que para muchas
investigaciones de indole social se aplican investigacion de campo por ser mucha mas

amplia y util para el entendimiento de ser humano.”

En la tabla 2, se pueden apreciar los métodos de investigacion que se van a emplear

para el desarrollo de los objetivos definidos para este proyecto.

Tabla 2 Métodos de investigacion utilizados

Objetivos Métodos de investigacion
Método Método Método de
Bibliografico Cuantitativo. Investigacion de
Campo
1. Diagnosticar la situacion Ofrece Se utilizan Ofrece

actual del entorno al cual  informacion de procedimientosy  informacion sobre
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Objetivos Métodos de investigacion
Método Meétodo Meétodo de
Bibliogréfico Cuantitativo. Investigacion de
Campo
se realiza el proyecto, buenas préacticas politicas para el los posibles

como insumo para definir

relacionada con

entendimiento de

tiempos y costos

el alcance, las los procesos la situacion asociados a las
restricciones, los actividades
supuestos y los riesgos

asociados.

Desarrollar un plan de Se hace uso de Se utilizan Ofrece

proyecto para identificar
las actividades necesarias
para la gestion de la

ejecucion y el

seguimiento del proyecto.

la literatura
existen con el fin
determinar
aspectos
relacionados con
los procesos
necesarios para
Ilevar a cabo una
correcta definicion

de las tareas

procedimientos y
politicas para el
establecimiento de
las actividades y
politicas para el
establecimiento de
las estrategias de

decomisos

informacion sobre
los tiempos y
costos asociados a
las actividades con
el fin de hacer
aproximaciones
paramétricas para
la designacién de
las actividades en
el cronograma.
Permite
identificar puntos

de mejora claros y
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Objetivos Métodos de investigacion
Método Meétodo Meétodo de
Bibliogréfico Cuantitativo. Investigacion de
Campo
contundentes que
eventualmente
deben ser
considerados para
las estrategias de
3. Identificar y describir la Ofrece Se utiliza este Este método
estrategia del proceso de  informacion de método para permite identificar
los decomisos para su buenas practicas definir la calidad y el proceso
aplicacion a los sistemas  relacionada con criterios que debe  completo de
computarizados de la los procesos llevar el protocolo  decomisos y las
planta farmacéutica de requeridos para la diferentes
Costa Rica. definicion del actividades que
protocolo conlleva.
4. Desarrollar la estrategia Ofrece Se utilizan Se revisan los
de migracién de datos, informacion procedimientosy  tipos de datos que

para asegurar el debido
proceso de retencién de
estos, como plan de
integracion y

metodologia de

relacionada con el
proceso de
decomisos con la
que se establece la

correcta definicién

politicas para el
establecimiento de
las estrategias para
la migracién de

datos y el tiempo

se generan para
evaluar la
clasificacion de
estos en la

estrategia
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Objetivos Métodos de investigacion
Método Meétodo Meétodo de
Bibliogréfico Cuantitativo. Investigacion de
Campo
implementacion y del alcance de retencion de
verificacion del protocolo estos
de decomiso.

La tabla 2 muestra los métodos de investigacion utilizados, en correspondencia con cada

objetivo. Autoria propia.

3.3 Herramientas

Desde tiempos prehistoricos la humanidad ha desarrollado instrumentos o herramientas
que le ayuden o le faciliten su supervivencia y vida cotidiana, estas herramientas con el paso
de los afos se han ido mejorando y nuevos se han incorporado a la humanidad. Algunos de
estos instrumentos que marcaron a la humanidad son la lanza la cual se utiliz6 por nuestros
antepasados prehistoricos para cazar sus alimentos, la polvora la cual nos brind6 avances en
el area militar y el internet el cual nos conecto de forma digital con todo el mundo.

Desde el punto de vista de la administracion de proyectos las herramientas segun
(Zacarias & Heli, 2014) son todos aquellos medios o dispositivos que sirven para realizar
mejor una operacion cualquiera.

Las herramientas en la administracion de proyectos nos ayudan a la estructura, control y
flexibilidad del equipo de trabajo para cumplir con los requerimientos en términos de tiempo
y presupuesto, algunas de estas herramientas pueden ser:

e Juicio experto.



e Recopilacion de datos.

e Reuniones.

e Habilidades interpersonales.
e Acuerdos.

e Gestion de informacion.

En la tabla 3, se definen las herramientas por utilizar para cada objetivo propuesto.

Tabla 3 Herramientas utilizadas
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Objetivos

Herramientas

1. Diagnosticar la situacion actual del
entorno al cual se realiza el proyecto,
como insumo para definir el alcance,
las restricciones, los supuestos y los

riesgos asociados.

e Reuniones
e Juicio experto

Habilidades interpersonales

2. Desarrollar un plan de proyecto para
identificar las actividades necesarias
para la gestion de la ejecucion y el

seguimiento del proyecto.

e Reuniones

e Juicio experto

e Toma de decisiones

e Habilidades interpersonales
e Cronograma

e Andlisis de datos

e Auditoria

Presentacién de avances

3. ldentificar y describir la estrategia del
proceso de los decomisos para su

aplicacion a los sistemas

e Reuniones
e Juicio experto

e Toma de decisiones
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Objetivos Herramientas

computarizados de la planta Habilidades interpersonales

farmacéutica de Costa Rica.

4. Desarrollar la estrategia de migracion e Reuniones
de datos, para asegurar el debido e Juicio experto
proceso de retencion de estos, como e Toma de decisiones
plan de integracion y metodologia de e Habilidades interpersonales

implementacion y verificacion del e Auditoria

protocolo de decomiso. Presentacion de avances

La tabla 3 muestra las herramientas utilizadas, en correspondencia con cada objetivo.

Autoria propia.

3.4 Supuestos y restricciones

Cuando se realizan proyecto se presentan situaciones las cuales pueden afectar los
recursos, el tiempo y el costo de este, la importancia de reconocerlos y buscar las maneras de
lidiar con estos.

Segun el (PMI, 2017, p.81) “Las restricciones y los supuestos estratégicos y
operativos de alto nivel normalmente se identifican en el caso de negocio antes de que el
proyecto se inicie y se reflejan luego en el acta de constitucion del proyecto. Los supuestos
sobre actividades y tareas de menor nivel se generan a lo largo del proyecto, tal como definir
las especificaciones técnicas, las estimaciones, el cronograma, los riesgos, etc.”

Es importante recordar que las restricciones involucran el tiempo, costo y alcance la

cual se le conoce como la triple restriccion, aunque el PMI (2017) nos incluyen otras facetas
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como Alcance, Tiempo, Costo, Calidad, Presupuesto, Recursos y Riesgo, los cuales han

venido a dar una mayor rigurosidad y control al proceso de administracién de proyectos.

En la figura 6 podemos ver el triangulo de la triple restriccion y las restricciones segin

el PMI.

Triple restriccion
(tradicional)

Alcance

Restricciones

Satisfaccion
del Cliente

Figura 6 Restricciones de un Proyecto, triple restriccion y restricciones segun el PMI. (PMI, 2017)

Los supuestos y restricciones, y su relacion con los objetivos del proyecto final de

graduacion, se ilustran en la tabla 4, a continuacion.

Tabla 4 Supuestos y restricciones

Objetivos

Supuestos

Restricciones

Diagnosticar la situacién actual del entorno al cual se
realiza el proyecto, como insumo para definir el
alcance, las restricciones, los supuestos y los riesgos

asociados.

Se cuenta
con el
conocimiento
necesario para

hacer frente a la

Debido a que es
la primera ocasién
que se presenta un
cierre en la planta

no se cuenta con un
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Objetivos

Supuestos

Restricciones

situacion actual

del cierre de la

proceso establecido

para generar un

planta diagndstico de la
planta se tendra que
generar por medio
del juicio experto de
los involucrados
2. Desarrollar un plan de proyecto para identificar las Se debe formular
Se cuenta
actividades necesarias para la gestion de la ejecucion y cronograma a partir
con
el seguimiento del proyecto. de informacion
informacion
recapitulado por las
suficiente para
experiencias de
establecer los
otras plantas y las
tiempos para las
practicas de IT
actividades
global
3. ldentificar y describir la estrategia del proceso de los Se cuenta Debido a que no
decomisos para su aplicacion a los sistemas con el se cuenta con un

computarizados de la planta farmacéutica de Costa

Rica.

conocimiento
necesario para
hacer frente a la
definicién de un

protocolo para

proceso establecido
para el desarrollo de
decomisos de cierre
de una planta se

tendran que crear
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Objetivos

Supuestos

Restricciones

los decomisos

versiones con forme
se generan los

decomisos

4. Desarrollar la estrategia de migracion de datos, para
asegurar el debido proceso de retencién de estos, como
plan de integracion y metodologia de implementacion

y verificacion del protocolo de decomiso.

Se cuenta
con
informacion
suficiente para
establecer la
estrategia de
migracion de

datos

No hay un
proceso claro para
realizarlo, se
necesitan
aprobaciones de la
planta receptora 'y
de corporativo lo
cual puede tomar

tiempo

La tabla 4 muestra supuestos y restricciones utilizados, en correspondencia con cada

objetivo. Autoria propia.

3.5 Entregables

Los entregables son los productos o resultados que se generan para el proyecto con el

cual se alcanzan los criterios de aceptacion para el cierre de etapas o del proyecto, estos

entregables son validados por los interesados del proyecto.

Segun el (PMI, 2017, p.708) “Los entregables son productos, resultados o capacidades

creados por un proyecto y validados por el cliente que cumplen con los criterios de

aceptacion especificados.”



43

Los entregables se deben generar tanto para el objetivo general como para los

especificos, asi se puede asegurar que se cumplieron.

En la tabla 5, se definen los entregables para cada objetivo propuesto.

Tabla 5 Entregables

Objetivos

Entregables

1. Diagnosticar la situacion actual del
entorno al cual se realiza el proyecto,
como insumo para definir el alcance,
las restricciones, los supuestos y los

riesgos asociados.

e Un reporte de la situacion encontrada
el cual incluya los pasos siguientes

para el desarrollo del proyecto.

2. Desarrollar un plan de proyecto para
identificar las actividades necesarias
para la gestion de la ejecucion y el

seguimiento del proyecto.

e Un plan de proyecto en el cual se
identifiquen las actividades
necesarias para cumplir con el
decomiso de los sistemas
computarizados y cumplir el objetivo
del cierre de la planta contemplando
las areas de conocimientos de

proyectos.

3. ldentificar y describir la estrategia del
proceso de los decomisos para su
aplicacion a los sistemas
computarizados de la planta

farmacéutica de Costa Rica.

e Un protocolo el cual se utilice en las
ejecuciones de decomisos, el cual
contemple las pruebas necesarias para

llevarlos a cabo.
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Objetivos

Entregables

4. Desarrollar la estrategia de migracion
de datos, para asegurar el debido
proceso de retencion de estos, como
plan de integracion y metodologia de
implementacion y verificacion del

protocolo de decomiso.

e Ladefinicion de la estrategia de
migracion de datos a la planta
receptora contemplando los tiempos
de retencidn, capacitacion y pruebas

de la transferencia.

La tabla 5 muestra los entregables del proyecto, en correspondencia con cada objetivo.

Autoria propia.
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4 DESARROLLO

Para esta investigacion se propone el desarrollo de un plan de proyecto para el decomiso
de los sistemas computarizados de la planta farmacéutica de Costa Rica, con el fin de cumplir
con los estandares y politicas de calidad y de cierre de la planta de manufactura. De manera
que se logre el adecuado decomiso de los sistemas actualmente utilizados.

Como parte del plan se debe de realizar un diagndstico de la situacién encontrada, el cual
detalle el alcance de este proyecto, cuales sistemas deben de pasar por el proceso de
decomiso, cuales son utilizados de forma local y cuales globales, los involucrados en este
proceso y el inicio del proceso de decomiso.

Se debe de desarrollar un plan de proyecto que detalle las actividades que se deben de
ejecutar para el proyecto tomando en cuenta la calidad deseada y el manejo de los riesgos que
se pueden presentar. El establecimiento de las estrategias a seguir para los procesos de
decomiso de los sistemas contemplando el tiempo y costos del proyecto.

La generacion de una plantilla de protocolo la cual se utilice para el desarrollo de los
decomisos, esta debe de incluir las pruebas necesarias para da de baja a los sistemas, asi como
también el proceso de comunicacion que se tendra con los interesados.

Y por ultimo se debe de establecer una estrategia para la transferencia de los datos con la
cual se establezcan los tiempos de retencion de los datos segun las politicas de la
farmacéutica internacional y la validacidn del acceso a estos datos por la persona custodia de

la planta receptora de Buenos Aires, contemplando el proceso de la integracion del proyecto.

4.1 Diagnéstico de la situacion actual del entorno al cual se realiza el proyecto.

Debido al anuncio del cierre de la planta farmacéutica de Costa Rica como parte de la

estrategia de negocios de la empresa farmacéutica internacional, es necesario un diagndstico
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de la situacién actual para con el fin de establecer las bases de las estrategias a tomar para los
decomisos.

De acuerdo con la politica global de salida de la red de la empresa farmacéutica
internacional que describe como se procedera con la terminacion de las aplicaciones locales y
globales, el resguardo de los datos generados clasificados como GxP (datos generados que
son parte de procesos de produccién, analisis quimicos y liberacién de producto),
infraestructura y servicios de soporte. Como es el caso de la planta farmacéutica de Costa
Rica estas actividades deben de ser desarrolladas por personal del departamento de IT de la
organizacion, pero el personal de IT de la planta es un tercero para soporte de servicios por lo
que el recurso a utilizar sera un especialista de calidad con énfasis en los sistemas
computarizados.

Como parte de este diagndstico se realiza el proceso de la gestion de los interesados del
proyecto por medio del uso de las entradas como el acta de constitucion se logra identificar
cuales figuras de la planta y fuera de la planta impactaran este proyecto, como parte de las
politicas internas de la empresa farmacéutica se establecen varias figuras externas como
gerentes regionales, grupos de apoyo Yy servicio de terceros en el area de IT. Bajo
herramientas como juicio experto y recopilacion de datos por medio de reuniones con los
interesados se establece una matriz de interesados la cual indica el poder de influencia e
interés que tiene en el proyecto, asi como las aprobaciones y autorizaciones los cuales
apoyaran para la aprobacion final del certificado de salida de IT una vez que se completen las
actividades que se estableceran mas adelante.

A continuacidn, se establece el siguiente formulario para el registro de interesados del

proyecto.



Formulario 1 Registro de Interesados del Proyecto.

(Elaboracion Propia).
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Registro de Interesados del Proyecto

Nombre del Proyecto: Plan de Proyecto para realizar el decomiso de los Sistemas

Computarizados de una planta de manufactura farmacéutica de Costa Rica

Preparado Por:

Marvin Vargas Sosa

Fecha: 02 de marzo

2020.

Aprobado Por:

Gerente del proyecto Santos

Fecha: 02 de marzo

2020.

Interesado- Grupo de Externo / Partidario / Neutral
Organizacion
Interesados Interno / Opositor
Gerente de Calidad Empresa Interno De Decision y
Farmaceutica requerimientos
Internacional
Gerente del Proyecto Empresa Interno De Decision y
Santos Farmaceutica requerimientos
Internacional
Gerente de Produccion Empresa Interno De Decision y
Farmacéutica requerimientos
Internacional
Gerente de Ingenieria Empresa Interno De Decision y
Farmacéutica requerimientos
Internacional
Gerente de Finanzas Empresa Interno De Decision y

Farmacéutica

Internacional

requerimientos
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Gerente de RH

Empresa
Farmacéutica

Internacional

Interno

De Decision y

requerimientos

Supervisor de Laboratorio

Empresa
Farmacéutica

Internacional

Interno

De participacion

Supervisor de

Validaciones

Empresa
Farmacéutica

Internacional

Interno

De participacion

Personal de Ingenieria

Empresa
Farmacéutica

Internacional

Interno

De participacion

Personal de

Mantenimiento

Empresa
Farmacéutica

Internacional

Interno

De participacion

Equipo tercero local de IT

Empresa
Farmacéutica

Internacional

Interno

De participacion

Duefios de sistemas

Empresa
Farmacéutica

Internacional

Interno

De consulta

Equipo de Buenos Aires

Empresa
Farmacéutica

Internacional

Interno

De consulta

Gerente IT Regional

Empresa

Farmacéutica

Interno

De Decision y

requerimientos
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Internacional

IT Support Groups

Empresa
Farmacéutica

Internacional

Interno De apoyo y

requerimientos

Gerente Global de IT

Empresa
Farmacéutica

Internacional

Interno De apoyo y

requerimientos

Personal Corporativo

Empresa
Farmacéutica

Internacional

Interno De apoyo y

requerimientos

Personal Legal

Empresa
Farmacéutica

Internacional

Interno De apoyo y

requerimientos

Gerente de Calidad

Empresa
Farmacéutica

Internacional

Interno De Decision y

requerimientos

Gerente del Proyecto

Santos

Empresa
Farmacéutica

Internacional

Interno De Decision y

requerimientos

Gerente de Produccion

Empresa
Farmacéutica

Internacional

Interno De Decision y

requerimientos

Marvin Vargas Sosa

Firma de director del Proyecto

Gerente del proyecto Santos

Firma de Cliente




50

Para determinar el nivel de poder e interés de cada una de las partes interesadas que se
identificaron, se desarrollan y se proponen los siguientes criterios:

A-  De Decision y Requerimientos: Este criterio se refiere interesados que tiene un Alto
Poder y un Alto interés, son interesados en el proyecto que requieren de cuidado, por lo que
se les debe de gestionar de forma cuidadosa, para que el proyecto continie de forma
satisfactoria, por el nivel de poder e interés que ejercen.

B-  De Apoyo y Requerimientos: Este criterio se refiere interesados que tiene un Alto
Poder y un bajo interés, son interesados en el proyecto, a los que se les debe prestar mucha
atencion y mantenerlos satisfechos por el nivel de poder que ejercen.

C-  De Consulta: Este criterio se refiere a interesados que tienen un bajo poder y un alto
interés, por lo que el objetivo primordial es el de mitigar las diferentes acciones que este tipo
de interesados puedan generar, ademas de tener en cuenta la importancia de siempre
mantenerlos informados.

D-  De Participacion: Este tipo de criterio se refiere a interesados que tiene un bajo
poder y un bajo interés, por lo que la idea de identificarlos con este criterio es para
mantenerlos monitoreados, para determinar si en algun momento pueden cambiar de
categoria y pueden generar cambios importantes en el proyecto.

En la tabla 6, se definen los entregables para cada objetivo propuesto.

Tabla 6 Matriz de interesados

MATRIZ DE INTERESADOS

Pode

r
Interés Relevancia en el
Nombre |para
Proyecto o componente

. | Ponderacié (2) Valor
Influi

r( |n Ponderacién | Acumulado




Gerente

de Calidad

Alto

Alto

12

Gerente
del Proyecto

Santos

Alto

Alto

12

Gerente
de

Produccién

Alto

Alto

12

Gerente

de Ingenieria

Alto

Alto

12

Gerente

de Finanzas

Alto

Alto

12

Gerente

de RH

Alto

Alto

12

Supervis
or de

Laboratorio

Bajo

Bajo

Supervis
or de

Validaciones

Bajo

Bajo

Personal

de Ingenieria

Bajo

Bajo

Personal

de

Mantenimien

to

Bajo

Bajo

Equipo

tercero local

Bajo

Bajo
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deIT
Duerios
Bajo Alto
de sistemas 3 6 De consulta
Equipo
de Buenos | Bajo Alto
Aires 3 6 De consulta
Gerente De Decision y
Alto Alto
IT Regional 3 12 requerimientos
IT
Support Alto Bajo De apoyoy
groups 1 4 requerimientos
Gerente _ De apoyoy
Alto Bajo
Global de IT 1 4 requerimientos
Personal _ De apoyoy
Alto Bajo
Corporativo 1 4 requerimientos
Personal _ De apoyoy
Alto Bajo
Legal 1 4 requerimientos
Ponder Ponder
acion acion
Bajo 2 1
Alto 4 3

La tabla 6 muestra el poder e influencia de los interesados en el proyecto. Autoria propia

En el proceso de cierre de esta planta la figura de IT Regional establece que la

infraestructura de IT sera desconectada por parte del servicio tercero que se tiene en la planta

de Costa Rica, este estara a cargo de las siguientes actividades.




e Lalimpieza de los PC’s y laptops de la planta con el fin de asegurar que toda

informacion dentro de estas sea eliminada.

e La purga de los servidores locales y su desconexion.

e Hay que confirmar que el acceso a los correos electronicos de los colaboradores fue

eliminado.
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e Transferir el servicio de red a la unidad de servicios que se mantendra operacional en

el Palis.

e El desmantelamiento de los sistemas de telefonia.

e Que los equipos de IT de la planta sean transferidos o eliminados segun corresponda,

ejemplo: UPS, impresoras.

Como parte de este diagndstico se detectan las aplicaciones que se utilizan en la planta

farmacéutica de Costa Rica de uso local las cuales fueron adquiridas para el trabajo en la

planta de Costa Rica y globales las cuales son utilizadas por la red de plantas de la empresa

farmacéutica a nivel mundial.

En la tabla 7, se definen las aplicaciones locales y globales de la planta farmacéutica de

Costa Rica.

Tabla 7 Aplicaciones locales y globales

Nombre Descripcion Uso
Kronos Sistema utilizado para las Local
marcas de entrada y salida del
personal de produccidn,
almacén y laboratorio
Chemstation Software de control para el Local

equipo Ultravioleta utilizado en
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andlisis

Espectrometro

Equipo para el analisis
cromatogréfico de materias

primas

Local

Refractémetro

Equipo utilizado para el

analisis de materias primas

Local

RapID

Equipo utilizado para la
identificacion de materias
primas por espectroscopia

Raman

Local

TruScan RM

Equipo utilizado para la
identificacion de materias
primas por espectroscopia

Raman

Local

Sensores Vaisalas

Sensores de para la medicion

de temperatura y humedad

Local

Codesoft

Software de generacion de

etiquetas de codigos de barras

Local

EMS, Eurotherm

Sistema de control de
temperatura y humedad de las

instalaciones de la planta

Local

Harmony

Sistema para la creacion de

artes de presentaciones

Global

CDMS

Sistema de control de

Global
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documentacion

Trackwise Sistema de controles de Global
cambios y capas

Statistica Software para el analisis Global
estadistico

Workday Sistema de uso para Global
Recursos Humanos

MyLearning Sistema de Capacitaciones Global

RMS Sistema de manejo de Global

Risktrak riesgos

Bison Sistemas de finanzas Global

Cognos

JD Edwards

BPCS Sistema para control de Global
producto

Autocad Sistema para la creacion de Global
planos de las areas

Infor Sistema de calibraciones de Global
equipos

Empower Sistema de control para Global
equipos de laboratorio

La tabla 7 muestra las aplicaciones locales y globales del proyecto. Autoria propia
Como parte del plan de salida se estableceran las estrategias para el decomiso de estos

sistemas y aplicaciones, al igual de las actividades necesarias para llevarlos a cabo.



56

De acuerdo las posibles actividades que se deben de realizar para este proyecto se detectan

las siguientes:

Archivo o eliminacion de documentacion, registros y datos de funciones de IT (en
todos los formularios) de acuerdo con la Politica de Retencion.
e Archivo, transferencia o Eliminacién de los procedimientos relacionados a los

sistemas.

e Transferencia de habilidades y conocimientos de IT segln sea necesario.
e Elcese o la transferencia de las operaciones de los sistemas de IT de la planta.

Se detectan algunos equipos que se catalogan como equipo de IT que se encuentra en el
area de produccion y laboratorio, como estos equipos no poseen un software especializado ni
generan datos se catalogan como sencillos y se procederan a gestionar sus decomisos por el
area de Ingenieria.

Como parte de la politica todo registro GxP en papel debe de ser conservado y enviado a la
planta receptora, y estos seran catalogados por la politica de retencion la cual dictara su fecha

de destruccion.

4.2 Desarrollar un plan de proyecto para identificar las actividades necesarias.

De acuerdo con la situacion encontrada se debe de establecer un plan de proyecto de salida
de IT, en el cual se deben de establecer las actividades necesarias para la ejecucion del
proyecto. Este plan describira las actividades necesarias para el cierre de la funcién de IT de
la planta farmacéutica de Costa Rica culminando con la aprobacién del certificado de salida
de la unidad de IT global segun se indica en las politicas internas de la empresa farmacéutica
internacional.

Tomando esto en cuenta y la teoria de la administracion de proyectos en esta fase se

estableceran las areas de conocimiento que llevara este proyecto, como la gestién de alcance,
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riesgos, costos, calidad, comunicacién y tiempo, la gestion de los interesados fue desarrollada
durante el proceso de diagndstico de la situacion. Algunas de las areas de proyectos como la
gestion de recursos y adquisiciones no se contemplan en este proyecto debido a que los
recursos de uso son internos y las adquisiciones son manejadas a un nivel superior en el
proyecto Santos, el cual gobierna este proyecto.

La gestion del alcance de este proyecto debe de incluir procesos que garanticen que el
proyecto cuenta con todo el trabajo requerido para alcanzar su éxito. Es necesario la creacion
de un plan de gestion del alcance el cual documente como se va a definir, controlar y validar
el alcance de este proyecto.

Dentro de las entradas de este proceso encontramos el acta de constitucion del proyecto el
cual documenta el proposito del proyecto, la descripcion, supuesto, restricciones y los
requisitos que el proyecto esté destinado a satisfacer. A continuacion, en la tabla 6 se presenta
el acta de este proyecto.

Tabla 8 Acta de Constitucidn del proyecto.

ACTA DEL PROYECTO

Fecha Nombre de Proyecto

02-MAR-2020 Plan de Proyecto para realizar el decomiso de los
Sistemas Computarizados de una planta de

manufactura farmacéutica de Costa Rica.

Areas de conocimiento / Area de aplicacion (Sector / Actividad):
procesos:
Procesos: Iniciacion, Proyecto de Terminacion de Operaciones de una

Planificacion Planta Faramacéutica
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Por ser un Plan de
proyecto los siguientes
procesos no se realizaran:

Ejecucidn, Control y Cierre.

Areas: Integracion, Alcance,
plazo, costo, calidad, riesgo,

comunicaciones e interesados

Fecha de inicio del Fecha tentativa de finalizacién del proyecto
proyecto
02-MAR-2020 31-MAR-2021

Objetivos del proyecto (general y especificos)

Los objetivos deben iniciar con un verbo en infinitivo, deben tener el qué y el para.

(se recomienda que sean como maximo dos lineas)

Objetivo general

e Elaborar un Plan de Proyecto para el decomiso de los sistemas computarizados

de la planta farmacéutica de Costa Rica, para cumplir con los requerimientos,
estandares de calidad y las politicas de cierre de una planta de manufactura.
Objetivos especificos
Los objetivos especificos deben ser para cumplir o lograr el objetivo general
e Diagnosticar la situacion actual del entorno al cual se realiza el proyecto, como

insumo para definir el alcance, las restricciones, los supuestos y los riesgos
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asociados

e Desarrollar un plan de proyecto para identificar las actividades necesarias para
la gestion de la ejecucion y el seguimiento del proyecto.

e Generar un protocolo de decomiso para su uso en la ejecucion de decomisos,
mediante la gestion de la planificacion de proyectos.

e Identificar y describir la estrategia del proceso de los decomisos para su
aplicacion a los sistemas computarizados de la planta farmacéutica de Costa
Rica.

e Desarrollar la estrategia de migracion de datos, para asegurar el debido
proceso de retencién de estos, como plan de integracion y metodologia de

implementacion y verificacion del protocolo de decomiso.

Justificacion o propdsito del proyecto (Aporte y resultados esperados)

Debido a la estrategia de negocio de una empresa farmacéutica internacional, se
ha procedido a realizar el cierre de una de sus plantas de América ubicada en Costa
Rica, este proceso de cierre conlleva al desarrollar y generar estrategias para la
transferencia y decomiso de productos, documentacién, equipos e instalaciones.

Como parte de la estrategia es necesario realizar el debido proceso de decomiso
para los sistemas computarizados que se utilizan en la planta con el fin de asegurar su
gue se den de baja cumpliendo con los criterios y politicas de calidad globales, que los
datos generados por estos sean resguardados bajo la politica de retencion de datos y
gue sean transferidos a la planta receptora de forma correcta.

La importancia del desarrollo de este proyecto es el de generar un plan de
decomiso de todas las aplicaciones y sistemas tanto globales como locales que son

usadas en la planta farmacéutica de San José, al igual que asegurar que el ciclo de




60

vida del producto fabricado se mantenga en el mercado y en la planta receptora.

Descripcion del producto o servicio que generara el proyecto — Entregables

finales del proyecto

El producto final de este proyecto es un plan de proyecto el cual detalle las
estrategias a seguir para el decomiso de sistemas computarizados asi como también
la identificacion de los interesados en las tareas a realizar para el cierre de la planta
farmacéutica en Costa Rica.

Un formato de protocolo para su uso en las tareas de decomiso de sistemas
computarizados.

Un plan de migracion de los datos el cual contemple la forma que se transferiran los

datos a la planta receptora.

Supuestos

El plazo propuesto permitira alcanzar los resultados esperados.
Se deben de cumplir con las politicas de retencion y de cierre de operaciones de

una planta de manufactura, al igual que con los estandares de calidad global.

Restricciones
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El plazo para finalizar el proyecto es para 31 de Marzo del 2021, este plazo no se
puede cambiar ya que es el plazo limite que da corporativo para realizar el proyecto.

Es la primera vez que se realice un proyecto de decomiso de sistemas
computarizados en una planta de farmacéutica en Costa Rica.

Se trabajara con personal global de la organizacién con el fin de alcanzar los

criterios.

Identificacion riesgos

No se cuenta con una Guia la cual dicte la forma adecuada para realizar un
decomiso de sistemas para cierre de una planta de manufactura lo cual podria atrasar
las fechas de entrega.

Si los interesados solicitan cambios podria verse afectado el alcance, plazo y costo
de proyecto.

Si se generan atrasos en las actividades del cronograma esto podria afectar las

fechas de entrega del documento.

Presupuesto

El presupuesto de la elaboracién de este PFG se definira en los proximos avances.

Principales hitos y fechas

Recuerde que los hitos estan relacionados con sus entregables

Nombre hito Fecha

Reunidn con equipo de trabajo del Enero-2020

Proyecto Santos

Definicién de planes de ejecucion Febrero-2020
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Diagndstico de la situacion encontrada Marzo-2020

Plan de salida de IT de la planta Abril-2020

farmacéutica de Costa Rica

Estrategia de proceso de decomiso Mayo-2020
Creacion de protocolo de decomiso Junio-2020
Estrategia de migracién de datos Julio-2020
Resguardo de datos de sistemas Agosto-2020
Ejecucion de decomisos Diciembre-2020

Informacién histdrica relevante

Informacion de cierre de otras plantas de la empresa farmacéutica.
Politicas de retencion de documentacion.
Politicas de Calidad.

Politicas regulatorias con respecto al mercado de Costa Rica

Identificacidén de grupos de interés (involucrados)

Involucrados Directos:

Gerente del proyecto de cierre
Gerente de Calidad de la planta
Gerente de produccion

Gerente de Finanzas
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Supervisor de laboratorio

Supervisor de Validaciones

Personal de Ingenieria

Personal de mantenimiento

Supervisor de IT a nivel regional de latina
Equipo local de IT

Equipo de latina de IT

Involucrados Indirectos:

Gerente global de IT

Personal de corporativo

Personal del departamento legal de la empresa en Costa Rica

Director de proyecto: Firma:

Marvin Vargas Sosa

Autorizacion de: Firma:

Oscar Domingo Maldonado

La tabla 8 muestra el acta de constitucion del proyecto. Autoria propia

Dentro de las técnicas y herramientas utilizadas en el proceso estan reuniones con el
equipo de proyecto, juicio de expertos, que permiten convertir las expectativas en
requerimientos de manera que se logre establecer una linea base del alcance que procure el
éxito del proyecto.

Una vez realizado el analisis de las entradas y la aplicacion de las técnicas y herramientas,

el proceso genera las siguientes salidas propuestas dentro de la guia para el desarrollo del
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proyecto, el plan de gestion del alcance. Este plan retne todas las caracteristicas del alcance
esperado por el proyecto, asi como los aspectos relacionados para la gestion de este por parte
de la direccién del proyecto. Para esto la metodologia propone el siguiente formulario de
registro del Plan de Gestién del Alcance. Algunas actividades como el cronograma se
encontraran cuando se realice el plan de salida de IT de la planta farmacéutica de Costa Rica,
por otro lado, areas de conocimiento como la de recursos no formara parte de este proyecto
ya que los recursos necesarios para realizarlo ya se encuentran adquiridos, porque es personal
de la empresa y cubriran las figuras del PM de IT y el Gerente del Proyecto Santos, los
servicios de terceros ya habian sido adquiridos por la empresa farmaceutica y por
procedimientos de la empresa apoyaran con las tareas necesarias para alcanzar el objetivo de
decomiso de IT. El area de conocimiento de las adquisiciones tampoco formara parte de este
proyecto debido a que no se detecta la necesidad de adquirir insumos para realizar los
decomisos y por medio del personal de la planta farmacéutica se podran realizar los
decomisos.

A continuacidn, se establece el formulario del Plan del Alcance para el proyecto Plan
de Proyecto para realizar el decomiso de los Sistemas Computarizados de una planta de

manufactura farmacéutica de Costa Rica.

Formulario 2 Registro Completo del Plan del Alcance del Proyecto. (Elaboracion Propia).

Plan del Alcance del Proyecto

Nombre del Proyecto: Plan de Proyecto para realizar el decomiso de los Sistemas

Computarizados de una planta de manufactura farmacéutica de Costa Rica.

Director de Proyecto: Marvin Vargas Fecha: 02 de marzo 2020.

Enunciado del proyecto:

Debido a la estrategia de negocio de una empresa farmacéutica internacional, se ha procedido a
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realizar el cierre de una de sus plantas de América ubicada en Costa Rica, este proceso de cierre conlleva
al desarrollar y generar estrategias para la transferencia y decomiso de productos, documentacion,
equipos e instalaciones.

Como parte de la estrategia es necesario realizar el debido proceso de decomiso para los sistemas
computarizados que se utilizan en la planta con el fin de asegurar su que se den de baja cumpliendo con
los criterios y politicas de calidad globales, que los datos generados por estos sean resguardados bajo la
politica de retencion de datos y que sean transferidos a la planta receptora de forma correcta.

La importancia del desarrollo de este proyecto es el de generar un plan de decomiso de todas las
aplicaciones y sistemas tanto globales como locales que son usadas en la planta farmacéutica de San
José, al igual que asegurar que el ciclo de vida del producto fabricado se mantenga en el mercado y en la

planta receptora.

Proceso de Creacion de la EDT:

El proceso para la construccion de la Estructura de Desglose del Trabajo se llevo a cabo por el
gerente del proyecto Santos el cual gobierna este proyecto tomando en consideracion de cada una de las

fases esenciales del proceso de salida de IT de la planta.

Aprobacion y Linea Base del Alcance:

La aprobacién de la linea base se da mediante una reunion con los interesados del proyecto, en donde
se comparte los procesos de control y avances. Por otro lado, cada quince dias naturales se reunira con el
gerente del proyecto santos para dar un informe de la situacion en el decomiso de IT, asi como cualquier

situacion que sea necesaria comunicar con respecto al alcance del proyecto.

Aprobacion de los Entregables:

Cada uno de los entregables establecera criterios de éxito, con el fin de garantizar el cumplimiento de
los requisitos. Estos entregables seran revisados antes por los interesados y una vez que estén de acuerdo

se firmaran de aprobados con el de fin de validar si los resultados han sido alcanzados.

Marvin Vargas

Firma de director del Proyecto Sponsor/Cliente
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En las actividades se deben incluir las terminaciones de todas las aplicaciones locales y
globales que generen datos, la infraestructura y servicios de soporte que se brindan en la
planta e identificar quien se encargara de decomisarlos. Como parte de la estrategia inicial la
infraestructura y servicios de soporte seran sacados de uso por parte del personal tercero
contratado por la empresa farmacéutica internacional.

El alcance y contenido de este documento se basan en los niveles de informacién y
conocimiento conocidos en el momento de su aprobacion. A medida que el plan de salida del
sitio progrese y el conocimiento y la comprensién aumenten, este documento se revisara para
abordar cualquier brecha e incluir niveles adicionales de detalle.

Para este proyecto se debe de establecer un Plan de Gestion del Cronograma, el cual tiene
como fin proporcionar un plan detallado de la forma y el momento en que el proyecto
adjudicara cada uno de los entregables definidos en el Plan de salida de IT de la planta
Farmacéutica de Costa Rica. La gestion del cronograma hace referencia al factor tiempo, que
representa una de las aristas de la triple restriccion de la direccion de proyectos, por esta
razon el manejo correcto y oportuno garantiza un equilibrio, esto quiere decir, si logra
cumplir con el tiempo, el costo y alcance no se veran alterados.

La planificacion del cronograma consiste en documentar las directrices de como se llevara
a cabo. Para esto se utiliza como insumos el Plan de Gestion del Alcance, donde se definieron
todos los entregables del proyecto, asi como los factores ambientales de la organizacion, y
cualquier otra informacién manejada que sea relevante y que permita contextualizar el
proyecto, pueden ser lecciones aprendidas, procedimientos, normativas entre otros. Como
parte de este proyecto se establecerd la planificacion de la gestion del cronograma ya que el

desarrollo y control del cronograma debe de ser realizado en la estrategia de decomisos del
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proyecto Plan de Proyecto para realizar el decomiso de los Sistemas Computarizados de una
planta de manufactura farmacéutica de Costa Rica.

Como parte de las técnicas y herramientas a utilizar para esta gestion serén el uso de juicio
experto, analisis de datos y reuniones con los interesados del proyecto. Una vez aplicadas las
técnicas y herramientas dentro de este proceso se obtiene el plan de gestién del cronograma,
el cual se representa utilizando el Proyecto Plan de Proyecto para realizar el decomiso de los

Sistemas Computarizados de una planta de manufactura farmacéutica de Costa Rica.

Formulario 3 Plan del Cronograma del Proyecto. (Elaboracién Propia).

Plan del Cronograma del Proyecto

Nombre del Proyecto: Plan de Proyecto para
realizar el decomiso de los Sistemas Computarizados

de una planta de manufactura farmacéutica de Costa

Rica.
01 de abril
Director de Proyecto: Marvin Vargas Sosa Fecha: |2020
Metodologia:

Se establece llevar a cabo la definicion de las actividades en una etapa previa,
posteriormente secuenciar las actividades y estimar la duracion de estas. Una vez desarrollado
el cronograma se deben establecer controles para medir el desempefio del cronograma, el cual

debe ser un proceso continuo a lo largo del proyecto.

Niveles de exactitud:

Para este proyecto especificamente se manejara un nivel de exactitud de un 15% a
un 17% dependiendo del tamafio del paquete de actividades a cumplir, pero este

sufrira ajustes mensuales basados en avances pudiendo llegar a una exactitud de un
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5%. Esto permitira a futuro un manejo méas congruente de las estimaciones y los

montos para la contingencia.

Las unidades de medida:

Los elementos para desarrollar se manejaran a un alto nivel, que pueden verse a tipo de
paquete de actividades con un tiempo total en una estimacion de horas por actividad

especifica.

Control de la programacion:

La medicidn de los puntos de control seré& ejecutada quincenalmente. Para medir el
desempefio del cronograma se utilizara la técnica del Indice de desempefio del
cronograma (SP1) y para realizar prondsticos utilizaremos la técnica de la estimacion

a la conclusion.

Marvin Vargas Sosa

Sponsor/Clien

Firma de director del Proyecto te

De parte del PM de IT de la planta se deben de realizar las siguientes actividades para
lograr el cierre del capitulo de decomiso de IT, importante recalcar que estas actividades se
evidenciaran una vez que la estrategia de decomiso este desarrollada.

La estrategia y el enfoque de todos los planes de salida de las areas de la planta
farmacéutica de Costa Rica es asumir el cierre de manufactura de productos para finales del
2020 y el cierre completo de la planta para marzo del 2021. Si la situacion cambia y el plazo
para el cierre se adelanta o se retrasa, requerird un cambio en todo el enfoque de salida de la
planta y requerira una replanificacion significativa. El trabajo de evaluacion de impacto y

replanificacion sélo se llevara a cabo en la notificacion de dichos cambios.
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El objetivo o el propoésito de este documento es documentar las actividades de 1T, asegurar
que se cumpla el alcance, los resultados clave y que las responsabilidades y los plazos sean
entendidos y acordados por todas las partes.

Este plan se mantendra como un "documento vivo", con la aprobacién de cambios
menores por parte del representante de IT. La aprobacion para los cambios en los hitos clave
y los arreglos para el apoyo posterior al cierre seran aprobados por el Gerente Regional de IT
la empresa farmacéutica internacional. El plan proporciona una vision general sobre como la
funcion de IT del sitio procederd al cierre, identificando el alcance, la intencién, los requisitos
clave, los hitos y los plazos, asi como los riesgos potenciales durante el periodo de cierre.

Este documento se basa Unicamente en la Funcion IT de San José y abarca sistemas,
aplicaciones, datos, servicios e infraestructura que son utilizados por el departamento de IT y
las areas de la planta farmaceutica de Costa Rica. Como parte de la politica interna de la
empresa farmacéutica internacional se encuentran actividades generales del ambito, las cuales
son:

e Archivo o eliminacion de documentacion, registros y datos de funciones de IT (en
todos los formularios) de acuerdo con la politica de retencion de registros de la
empresa farmacéutica internacional y los avisos de preservacion legal.

e Archivo, transferencia o eliminacion de procedimientos de funciones de IT, registros
de capacitacion e histéricos de desempefio.

e El cese o transferencia de las operaciones de los sistemas de IT, asi como la
suspension de mantenimientos.

e Elcese o la transferencia de soporte de IT del sitio, servicios y procesos funcionales.

e Desmantelamiento, transferencia y eliminacion de activos en la infraestructura de IT
de la planta.

e Gestién de identificados.
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e Transferencia de habilidades y conocimientos de IT segln sea necesario.
e Equipos y sistemas que generen datos GxP, se deberan de realizar por este proceso.

Actividades fuera del ambito:

Los equipos no GxP y los equipos GxP sin generacion de datos se gestionaran de acuerdo
con el procedimiento local de decomiso de equipos, el cual es ejecutado por el area de
ingenieria.

Tomando esto en cuenta el proceso de la gestion de la calidad de este proyecto, la gestion
de la calidad dentro de los proyectos incluye los procesos y actividades necesarias para el
cumplimiento de las necesidades por las cuales el proyecto se ha emprendido. Para esto se
establecen una serie de politicas y procedimientos que permita la calidad de los entregables y
la mejora continua de los procesos llevados a cabo durante el proyecto.

La planificacion de costos del plan de gestion de costos establece las politicas,
procedimientos y documentacion necesaria para planificar, dirigir, ejecutar y controlar los
costos del proyecto. Para esta primera instancia se realizara la planificacion de los costos, en
futuras versiones del documento se incluiran los procedimientos de dirigir, ejecutar y
controlar los costos del proyecto. Para el desarrollo del plan de tomar en cuenta el plan de
direccion del proyecto, la linea base del alcance y del cronograma, asi como cualquier otra

informacion relevante necesaria para conceptualizar el presupuesto.

Dentro de las técnicas y herramientas para llevar a cabo la planificacién de los costos
estan el juicio de expertos de personas con experiencia en presupuesto, técnicas de analisis de
los datos como la regla de tres valores y reuniones constantes con los involucrados para

determinar inquietudes o inconsistencias.



A continuacion, se establece el formulario para la definicion del plan de gestion de los

costos, tomando en cuenta el proyecto Plan de Proyecto para realizar el decomiso de los

Sistemas Computarizados de una planta de manufactura farmacéutica de Costa Rica.

Formulario 4 Plan de Gestion de Costos del Proyecto.

(Elaboracién Propia).
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Plan de Gestion de Costos del Proyecto

Nombre del Proyecto: Plan de Proyecto para realizar el decomiso de los Sistemas

Computarizados de una planta de manufactura farmacéutica de Costa Rica de Costa Rica

Director de Proyecto: Marvin Vargas Sosa

Fecha:

02 de abril 2020

Medicién de Desempefio:

La medicion de desempefio de los costos de este proyecto se manejara por el gerente del proyecto

Santos ya gue este proyecto de salida de IT es parte del proyecto Santos

Presentacion de Resultados de Desemperio:

Los informes de desempefio de costos se manejaran por el gerente del proyecto Santos ya que este

proyecto de salida de IT es parte del proyecto Santos

Marvin Vargas Sosa

Director del Proyecto

Sponsor/Cliente

A continuacidn, se muestra el presupuesto propuesto para el plan de salida de IT:
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Tabla 9 Costos estimados para el proyecto.

usbD 1

IT Estimated Cost

f Pounds 1,4

Unit Quantit

Description unit cost (£) Total Cost

Hardware Archival, Decommisioning &

Disposal

Hardware disassembly (Men Hours) 32 |143 4571

Devices Shipment from GSK to Vendor

(Freight) 1 86 86

441

Hardware Destruction (Pounds Weight) 0 2 7 245

Archival & Decommisioning

BPCS 1 33 000 33 000
JDE 1 15000 15 000
Lab Instruments 1 24 000 24 000
Harmony 1 10 000 10 000

QWF 1 5000 5000
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Infor 1 10 000 10 000

IT Services Cacellation

Telephone Service Cease 1 2377 2377
Printing Service 1 2400 2400
113 679

Contingency

GRAND

TOTAL

La tabla 9 muestra los costos estimados para el proyecto. Autoria Planta Farmacéutica de
Costa Rica.

Los costos que se encuentran en la tabla 9 se refieren a los costos para el resguardo de
datos de las aplicaciones listadas, el proceso de decomiso de los equipos locales y la
cancelacion de servicios por parte de IT local, estos costos estimados pueden verse afectados
por cambios y es importante recalcar que los costos son manejados por el PM del proyecto de
salida de IT ya que cada lider asignado a los proyectos de decomiso pertenecientes al
proyecto Santos son los responsables de los costos de los proyectos pero estos seran revisados
por el Gerente del Proyecto Santos.

Durante las reuniones con el Gerente del Proyecto Santos se revisaran los temas de costo
con el fin de verificar si es necesario la compra de alguna adquisicion para llevar a cabo
alguna actividad del proyecto de cierre de IT, ademas de revisar que se encuentren alineados

al presupuesto.
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A continuacion, se establece el formulario del plan de las comunicaciones del proyecto,

tomando en cuenta el proyecto.

Formulario 5 Registro del Plan de Gestion de las Comunicaciones del Proyecto. (Elaboracion Propia).

Plan de Gestion de las Comunicaciones

Nombre del Proyecto: Plan de Proyecto para realizar el decomiso de los Sistemas

Computarizados de una planta de manufactura farmacéutica de Costa Rica de Costa Rica

Director del Proyecto: Marvin Vargas Sosa. Fecha: 02 de abril

2020

Obijetivo: Lograr un intercambio eficaz de la informacidn para asegurar el cumplimiento de las

necesidades proyecto y de los interesados, utilizando técnicas de comunicacion adecuadas.

Alcance: El Plan de Gestion de las Comunicaciones abarca todos los procesos necesarios para
que la informacion del proyecto se comparta con los interesados del proyecto de manera

eficiente, eficaz y oportuna.

Entregables:

e Descripcion de las estrategias a utilizar con cada uno de los interesados del proyecto
e Persona responsable de comunicar la informacion

e Persona o grupos que recibiran la informacion, incluida informacién sobre sus

necesidades, requisitos y expectativas

e Meétodos o tecnologias utilizados para transmitir la informacion, tales como memorandos,

correo electrénico, comunicados de prensa 0 medios sociales

e Plazo y frecuencia para la distribucién de la informacion requerida y para la recepcién de
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la confirmacién o respuesta

Exclusiones:

e Procesos de escalamiento.
e Persona responsable de autorizar la divulgacion de informacion confidencial

e Diagramas de flujo de la informacién que circula dentro del proyecto, flujos de trabajo

con la posible secuencia de autorizaciones, lista de informes, planes de reuniones.

Factores Criticos de Exito:
e Correcta identificacion de los interesados y de las estrategias de comunicacion para cada

uno de ellos.

e Debe escogerse el canal, método, frecuencia y formato adecuado para compartir la

informacion con cada uno de los interesados.
e Se recomienda realizar reuniones para las comunicaciones mas relevantes del proyecto.

e Alos interesados que deban de aprobar documentos se les notificara y se enviara el
documento por medio de correo electronico, se tendran reuniones de dudas que se tengan

por parte de ellos.

e Comunicacion oportuna de cambios necesarios en el proyecto para iniciar la gestion de

control de cambios.

e Realizar acciones de control para identificar desviaciones en el plan de comunicaciones e
implementar acciones correctivas para asegurarse que todos los involucrados estan

recibiendo la informacidn pertinente y necesaria.

Marvin Vargas Sosa.

Director del Proyecto Cliente/Patrocinador
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Tomando en cuenta las herramientas para la planificacion de las comunicaciones entre los
interesados del proyecto y de la generacion de los entregables tenemos como herramientas y
técnicas el juicio experto, tecnologias de comunicacién, habilidades interpersonales y las
reuniones, esta Ultima herramienta es de las que mas se explotara en este proyecto por medio
del uso de videollamadas con interesados regionales.

Muchos de los criterios de éxito de la gestion de las comunicaciones se podran evidenciar
en el plan de salida de IT de la planta farmacéutica de Costa Rica. Como salida de este
proceso tendremos un plan de planificacion de las comunicaciones.

A continuacion, se presenta el registro de las comunicaciones del proyecto, la cual indica

la forma en que manejaran estas y la frecuencia que tendran.



Formulario 6 Registro de Comunicacion del Proyecto.

(Elaboracién Propia).

Registro de Comunicaciones — Proyecto Piloto

Nombre del Proyecto: Plan de Proyecto para realizar el decomiso de los Sistemas Computarizados de una planta de

manufactura farmacéutica de Costa Rica

Preparado Por:

Marvin Vargas Sosa

Fecha:

Aprobado Por:

Gerente del proyecto Santos

Fecha:

Tipo de

Comunicacion

Dirigido a

Frecuencia Responsable

Propdsito Recursos

Inicio del Gerente del Informar acerca del Presentacion de
Proyecto. proyecto iniciado el Proyectos. inicio del proyecto Power Point y
Santos proyecto Charter del
Proyecto.
Reunion de Personal Bisemanales Director de Mantener Reuniones
coordinacién asistente a la Proyecto comunicacion y presenciales o
reunioén visibilidad del trabajo virtuales por medio

7



realizado a lo largo del

de videoconferencia

ciclo de vida del via Skype
Proyecto
Minutas de Personal Al momento Director de Mantener control y Minutas tomadas
reuniones asistente a la de convocarse a Proyecto visibilidad de los en OneNote y
reunion reunion acuerdos y temas comunicadas via
discutidos en las Microsoft Outlook y
reuniones compartidas por
correo electrénico
Avances Gerente del Bisemanales Director de Indicar el progreso en Envio de
proyecto Proyecto cada integrable del documento en Word
Santos proyecto y tener un con los hitos méas

panorama del estatus de

este.

relevantes y un
diagrama de
actividades con su

respectivo
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porcentaje de

progreso.
Informes de Gerente del Bisemanales Director de Compartir el Se envi6 un
Calidad de proyecto Proyecto cumplimiento de las documento en
Produccion Santos métricas de calidad formato PDF con
Gerente de alcanzadas dentro del los datos obtenidos
IT de Latina desarrollo del proyecto. |y el detalle del
cumplimiento de
cada uno de ellos.
Aceptacion y Patrocinado Al final del Director de Firma de aceptacion Documento de
cierre del proyecto | ry Director de | Proyecto Proyectos del proyecto y cierre de | Aceptacion del
Proyecto este. proyecto.
Reporte de
estado del proyecto.
Lecciones Director del Durante todas Equipo del Alimentar la base Comunicacion
Aprendidas Proyecto las fases del Proyecto datos del conocimiento impresa, Foros de
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proyecto para futuros proyectos participacion,
material de apoyo
como formularios o
cuestionarios.
Reunién de Gerente del Al final del Director del Comunicar el cierre Presentacion
Cierre proyecto proyecto Proyecto Power Point.
Santos

Marvin Vargas Sosa

Firma de director del Proyecto

Firma de Cliente

80
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Un adecuado plan de gestion de la calidad evita que el equipo del proyecto trabaje en exceso para
cumplir con los requerimientos, generando una sobrecarga de trabajo. Las politicas internas de calidad de
la empresa farmacéutica establecen en este plan los criterios de aceptacion necesarios con el fin de cumplir
con la calidad deseada de los entregables, con el fin de garantizar la satisfaccion y el ciclo de vida de los
productos de la empresa farmacéutica internacional con el cierre de la planta de Costa Rica.

Como parte de las entradas de este proceso tenemos el acta de constitucion del proyecto y politicas
internas de la empresa las cuales establecen los criterios de aceptacion y la forma de desarrollar el plan,
podemos observar un ejemplo de esto en el anexo 4 que es la plantilla del plan de salida de IT para la
planta farmacéutica de Costa Rica.

Las herramientas y técnicas para utilizar en la gestion de la calidad de este proyecto son el juicio
experto por parte de algunos interesados y del administrador del proyecto con conocimientos en el area de
IT, recopilacion de datos con los equipos involucrados, reuniones con los interesados y la toma de
decisiones para la creacion de este plan de salida de IT.

Como parte de las salidas de la gestion de calidad tendremos un plan de gestion de calidad el cual se
encontrard en el documento del Plan de Salida de IT de la planta Farmacéutica Internacional.

A continuacidn, se presenta el plan de calidad de este proyecto.

Formulario 7 Registro del Plan de Calidad del Proyecto. (Elaboracion Propia).

Plan de la Calidad del Proyecto

Nombre del Proyecto: Plan de Proyecto para realizar el decomiso de los Sistemas Computarizados de

una planta de manufactura farmacéutica de Costa Rica.

Director de Proyecto: Marvin Vargas Fecha: 01 de abril 2020

Objetivos de Calidad:

El plan de gestion de la calidad en direccidn de proyectos tiene como finalidad cumplir con el grado de
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calidad que tiene los requisitos del proyecto y del producto tomando en cuenta las buenas practicas de

documentacion y de resguardo de datos.

Politica de Calidad:

Politica de Calidad Proyecto

*hhkkkhhkhkkhhkhkkhhkhkkhhhkkhkhhkkhhhkkhkhhkkhkhhkhkkhhkhkkhhkhkkhhkhkrrhkrihkikihkhkihkhkihkhkihkhihhihhihihiiiiik

Planificacion de la calidad del proyecto: Se asume el compromiso de brindar a los involucrados el
cumplimiento de los criterios de calidad, realizado la gestion necesaria para atender cualquier conflicto o
riegos que pueda afectar la credibilidad, la confianza y las buenas précticas profesionales en el desarrollo.
La planificacion se adecuada al propdésito de la organizacion y se compromete en la revision y aplicacion

de los objetivos organizacionales estratégicos.

El aseguramiento de la calidad del proyecto: Garantiza la creacion de procesos y técnicas para
asegurarse el cumplimiento de los criterios de calidad establecidos para los requisitos de los interesados.
Esta perspectiva estable la conformacion de la documentacion de facil compresion y acceso donde se
establecen las medidas a tomar como parte del control y seguimiento de los procesos de auditoria
realizados a lo largo del proyecto, este proceso se desarrollara una vez que se genere el plan de salida de

IT.

Un enfoque para el control de la calidad del proyecto: Establece controles de calidad con el fin de
identificar que tan efectivos y eficientes se estan llevando a cabo las tareas y los procesos dentro de la
direccion del proyecto. Los resultados de estos son utilizados para la revision y aplicacion de objetivos, asi
como cumplir con el compromiso de una mejora continua en temas de la calidad, con el fin de lograr
madurez organizacional y el cumplimiento de los objetivos del cliente, este proceso se desarrollara una vez

que se genere el plan de salida de IT.
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Roles y Responsabilidades:

[Se establece los roles y las responsabilidades dentro de la gestion de calidad del proyecto.

ID Rol Responsabilidades
R Responsable Actor involucrado en realizar las tareas de gestion y control sobre la
gestion de la calidad.
Encargado de evaluar y auditar los procesos definidos como parte del
plan de gestion.
A Accountable Es el actor responsable Gnico de garantizar el correcto cumplimiento de

(Responsable Total)

los criterios de calidad para un proceso.
Es responsable de la conformacion de las métricas y definir criterios de

calidad de acuerdo con la visién y mision de la organizacion.

C Consultado Actor que puede ofrecer una posicion o informacion importante para
tomar una decisién con respecto a una tarea.
Actor con habilidades técnicas y blandas que cumplen funciones de
consultoria.
| Informado. Actor al que se debe informar acerca del estado de un proceso o los

resultados de los resultados de control de calidad.

Factores de Calidad de los Requisitos:

Objetivo de Meétrica Definicion Resultado Frecuenc Responsable
Calidad de la métrica | esperado ia de del
(método de medicion cumplimiento
medicion) de la métrica
Politicas Cumplimient Mensual PM
Requerimien Nivel del internas de la | o del 100%
tos Técnicos Cumplimiento empresa




farmacéutica

internacional

Politicas Cumplimient Mensual PM
Cumplimien .
P internas de la | o del 100%
to de politicas Nivel de
empresa
de procesos de | Cumplimiento .
farmacéutica
la organizacion : .
internacional
Cumplimient Politicas Mensual PM
0 con buenas internas de la .
Cumplimient
précticas de empresa Gerente del
Nivel d P 0 del 100%
documentacion Ivel ae .
farmacéutica proyecto Santos
Cumplimiento
internacional
Cumplimient Politicas Mensual PM
0 con buenas internas de la .
Cumplimient
practicas de empresa Gerente del
Nivel d P 0 del 100%
resguardo de Ivel de _—
farmacéutica proyecto Santos
datos Cumplimiento
internacional
Cumplimient Politicas Cumplimient Mensual PM
0 con estandares internas de la | o del 100%

de calidad

Nivel de

Cumplimiento

empresa

farmacéutica

internacional
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Marvin Vargas

Firma de director del Proyecto Sponsor/Cliente

Los proyectos por su naturaleza estan propensos a la aparicion de gran cantidad de riesgos, los cuales la
direccién de proyecto debe trabajar en fin de alcanzar el éxito de los proyectos. La atencion de los riesgos
debe ser un esfuerzo a razén de la priorizacion del impacto y la probabilidad de estos.

La planificacion de gestidn de riesgos consiste en establecer las pautas o actividades a realizar respecto
al manejo de los riesgos del proyecto. Para efectos de este proyecto como se encuentra en la fase de
planificacion se presentara la forma en que se manejaran los riesgos que se presenten en el proyecto y que
tipo de herramientas se utilizaran para el manejo y monitoreo.

Dentro de los insumos a considerar estan, el acta de constitucion del proyecto, politicas internas y
normativa de la organizacion, lecciones aprendidas y cualquier otro documento que favorece la
interpretacion y definicion de los riesgos.

Dentro de las técnicas a utilizar estan las reuniones con todos los interesados del proyecto para llevar a
cabo lluvia de ideas respecto a la forma de coordinar la direccién y manejo de riesgos. Este tipo de
técnicas tambien favorecen la comunicacion y permiten resolver desacuerdos que puedan aparecer de
manera oportuna.

Por otro lado, incluir a personas o grupos de personas que tengan conocimiento en el manejo de riesgos,
con conocimiento en los procesos que se llevan a cabo dentro de la empresa farmacéutica internacional.

Como parte del desarrollo de este proyecto se han detectado algunos riesgos potenciales que se pueden
presentar en el desarrollo. A continuacidn, en la figura 7 tenemos un RBS de la identificacion de estos

riesgos.
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—RT-001 Requisitos

| RT-002 Proceso de
transferencia

| RT-003 Arquitectura
de aplicaciones

| RT-004 Dificultad de
respaldo

| RE-001 Soporte
externo

—RE-002 Regulatorio

RE-003
—Aprobaciones
globales

| RE-004 Mapeo de
interesados

RO-001 Recursos

RO-002 Proceso de
decomiso

Figura 7 EDT de la identificacion de estos riesgos Autoria propia

]
RA-Project Manager I

| _RA-001 Estimacion
presupuesto

| RA-002
Comunicacion

| _RA-003 Estimacion
de cargas de trabajo

RA-004 Atraso en
—elaboracion de
protocolos

| RA-005 Terceros
competentes

Tomando en cuenta el proyecto piloto establecido, a continuacion, se establece el formulario del plan

de riesgos del proyecto.

Formulario 8 Registro del Plan de Gestién de Riesgos del Proyecto.

(Elaboracién Propia).

Plan de Gestion de Riesgos del Proyecto

Nombre del Proyecto: Plan de Proyecto para realizar el decomiso de los Sistemas

Computarizados de una planta de manufactura farmacéutica de Costa Rica.

Director de Proyecto: Marvin Vargas Sosa

Fecha:

01 de abril 2020

Estrategia:

Consiste en la implementacion de un proceso circular a lo largo del ciclo de vida del proyecto, dando
inicio con la planeacidn de los riesgos en el cual se considera la utilizacion de matrices de riesgos,
colocando como primera tarea la identificacion de los riesgos, posterior un analisis cualitativo, la
construccion de planes de respuesta y la implementacion de cada uno. Por Gltimo, se hace un control y

seguimiento de los riesgos para identificar nuevos riesgos y para medir el nivel de los riesgos en el




presente.

Roles y Responsabilidades:

La direccion del proyecto sera el responsable de llevar a cabo las fases de planeacion, identificacion y
analisis de los riesgos, Por otro lado, se estable un coordinador de riesgos encargado de implementar los

planes de contingencia y tomar las medidas de control y seguimiento.

Financiamiento:

El proyecto establece un porcentaje de contingencia dentro de la definicion del presupuesto del
proyecto. Este mismo tiene como fin la atencidn de los planes de respuesta de los riesgos. En caso de no
ser suficiente, se establece llevar una reunidn con el cliente donde se expresa los resultados de los riesgos

y se decide la puesta en marcha de alguna medida de respuesta.

Control de la programacion:

Cada semana se estara llevando un control de los riesgos identificados y la revision de la aparicion de
nuevos riesgos, los cuales conlleva la actualizacidn de riesgos del proyecto y los planes de respuesta para

su correspondiente atencion.

Definicion de Probabilidad e Impacto de los Riesgos:

A continuacidn, se establecen las escalas de probabilidad de riesgos para el Proyecto:

Nivel de Prohahilidad Escala

Iuy Prohahle 0.9
Bastante Prohable 07
Prohahle 0.5
FPoco Prohable 0.3
Iuy Poco Probahble 0.1

Por otro lado, se establece la siguiente tabla para medir el nivel del Impacto.
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MMuy Alto s
Alto 04
Prohahle 02
Poco Probable 0.1
MMuy Poco Prohahle 0.005

Matriz de Probabilidad e Impacto:

A continuacion, se estable la matriz de Probabilidad x Impacto utilizada para el anélisis de los riesgos.

Marcador de riesgo para un riesgo especifico

(Pxl)
Impacte |Muy Bajo Bajo
.05 1

Probabilidad
0.9 fo-05 [0.09
0.7 [0.04 j0.07 I
o5 fo.03 Jo.0s fo-10
f0.3 j0.02 j0.03 fo.06
fo.1 fo.01 f0.01 f0.02 fo.08

Verde - Riesgo Bajo

Amarillo = Riesgo Moderado

Rojo - Riesgo Alto

Seguimiento y Control:

el gerente del proyecto Santos y el gerente regional de IT.

Los informes de seguimiento se entregaran a la mitad de la semana siguiente dentro de una reunion

entre las partes interesadas donde se hace obligatoria la presencia de la direccion del gerente de calidad,

Marvin Vargas Sosa

Firma de director del Proyecto

Sponsor/Cliente
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Una vez identificados los posibles riesgos que pueden afectar el proyecto estos se deben de clasificar en

el plan del proyecto de salida de IT, con el uso de escalas de probabilidad e impacto y estar presentadas en

una matriz de riesgos, a continuacidn, se presenta un ejemplo de esta matriz de riesgos.



Tabla 10 Ejemplo de Matriz de riesgos

Proba Imp Ran
Caddigo Causa Descripcion del Riesgo RBS
bilidad acto go
Si no se realiza la adecuada
identificacion de los requisitos que
Analisis
RE-001 debe llevar el proyecto puede que 1.1 0,3 0,2 0,06
de situacion

no se cumplan los objetivos de

salida

Riesgo General del Proyecto:

La tabla 10 muestra un ejemplo para la matriz de riesgos del proyecto. Autoria propia

Los riesgos que se desarrollen con esta matriz se estaran revisando en reuniones con el equipo de
decomiso de IT y seran evaluados por el Gerente del proyecto de salida. Como parte de las salidas de la

gestion de riesgos se contara con planes de respuesta de los riesgos y estos seran monitoreados con la

aplicacion RMS y Risktrack.

Para el desarrollo de este plan de proyecto se debera de utilizar la plantilla de planes de salida de la

empresa farmacéutica internacional, en el anexo se puede encontrar un ejemplo de esta plantilla. El
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ejemplo del anexo 4 sera la plantilla para la elaboracion del plan de salida de IT de la planta farmacéutica
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internacional de Costa Rica en la cual se estableceran las actividades necesarias, la identificacion de

riesgos para el proyecto, las metas a completar y las responsabilidades del proyecto.

4.3 Identificar y describir la estrategia del proceso de los decomisos.

Como parte de los objetivos secundarios de este proyecto el objetivo de identificar y describir la
estrategia del proceso de los decomisos para su aplicacion a los sistemas de la planta farmacéutica de
Costa Rica se establecen las actividades necesarias para asegurar que todos los registros comerciales de la
planta (documentos en papel y datos electronicos) sean revisados, archivados o destruidos de manera
compatible, oportuna y eficiente, al tiempo que se adhieren al calendario de retencion de registros de la
empresa farmacéutica internacional (Empresa Farmaceutica Internacional, 2020).

Los registros fisicos de los sistemas computarizados seran entregados al area de retencion de
documentos el cual se encargara del envi6 de estos documentos fisicos, los cuales seran enviados en los
ualtimos meses a la planta receptora en Buenos Aires Argentina.

Como se establecio en el diagnostico de la situacion encontrada la empresa tercera de IT que presta
servicios a la empresa farmacéutica internacional se hara cargo de la limpieza de los PC’s y laptops de la
planta con el fin de asegurar que toda informacidn dentro de estas sea eliminada, la purga de los servidores
locales y su desconexion, a la confirmacion que el acceso a los correos electronicos de los colaboradores
fue eliminado, transferir el servicio de red a la unidad de servicios que se mantendra operacional en el
Pais, el desmantelamiento de los sistemas de telefonia y que los equipos de IT de la planta sean
transferidos o eliminados segun corresponda, ejemplo: UPS, impresoras.

Tomando en cuenta la gestion del cronograma y costos del proyecto desarrolladas en el objetivo
Desarrollar un plan de proyecto para identificar las actividades necesarias para la ejecucion del proyecto se
establecen las siguientes actividades las cuales son estandares en procesos de cierre de plantas de

manufactura de la empresa farmacéutica internacional.



91

4.3.1 Documentacion funcional de IT y retencion de registros
Se debera de identificar una lista de todos los documentos, registros y datos relevantes del area de IT de
la planta, junto con sus requisitos de retencion aprobada por el area de calidad. Una vez realizado esto se
deberé entregar la documentacion fisica al area de retencion de documentacién los cuales seran
identificados y acordados segln corresponda.
Algunos de los documentos que encontramos en esta area son:
e Reportes de laboratorio con resultados de analisis al producto o materia prima.
e Protocolos y Reportes de los decomisos realizados.

e Documentacion generada durante el proceso de produccion.

4.3.2 Archivo y decomiso de aplicaciones de IT funcionales

Se debe de presentar un resumen de los Sistemas y Aplicaciones que utiliza la Funcién IT de la planta
de Costa Rica. A continuacion, se presenta este resumen con la estrategia de cada una.

Tabla 11 Aplicaciones locales y globales con sus estrategias de decomiso

Nombre Descripcion de estrategia

Kronos e Generar un Control de Cambios para el decomiso de la aplicacion.

e Generar un protocolo/reporte de decomiso

e Solicitar al equipo central de IT la desconexion de la base de datos y el servidor
de la aplicacion.

e Resguardar los reportes electronicos de la aplicacion, en un servidor a parte para
su periodo de retencion.

¢ Desinstalacion del equipo asociado a la aplicacion.

e Cierre del decomiso.

Chemstation e Generar un Control de Cambios para el decomiso de la aplicacion.

e Generar un protocolo/reporte de decomiso
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Iniciar los procesos de envio de la PC del sistema a la planta receptora, donde se
resguardaran los datos generados por el sistema.
Entrega del equipo fisico a Ingenieria para su proceso de decomiso final.

Cierre del decomiso del software.

Espectrometr Generar un Control de Cambios para el decomiso de la aplicacidn.
0 Generar un protocolo/reporte de decomiso
Refractometr Resguardo de datos del sistema en un servidor a parte para su periodo de
0 retencion.
RapID Entrega de PC’s a soporte IT para formateo.
TruScan RM Entrega del equipo fisico a Ingenieria para su proceso de decomiso final.
Sensores Cierre del decomiso del software.
Vaisalas
Codesoft Generar un Control de Cambios para el decomiso de la aplicacion.
Generar un protocolo/reporte de decomiso
Entrega de PC’s a soporte IT para formateo.
Entrega del equipo fisico a Ingenieria para su proceso de decomiso final.
Cierre del decomiso del software.
EMS, Generar un Control de Cambios para el decomiso de la aplicacién.
Eurotherm Generar un protocolo/reporte de decomiso
Iniciar los procesos de envio de la PC del sistema a la planta receptora, donde se
resguardaran los datos generados por el sistema.
Entrega del equipo fisico a Ingenieria para su proceso de decomiso final.
Cierre del decomiso del software.
Harmony Generar un Control de Cambios para el decomiso de la aplicacién.
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Equipo central realizara el decomiso.

Cerrar decomiso con evidencia del equipo central.

CDMS Generar un Control de Cambios para el decomiso de la aplicacion.
Equipo central resguardara la informacion.
Cerrar decomiso con evidencia del equipo central.

Trackwise Generar un Control de Cambios para el decomiso de la aplicacidn.
Equipo central resguardara la informacion.
Cerrar decomiso con evidencia del equipo central.

Statistica Generar un Control de Cambios para el decomiso de la aplicacion.
Generar un protocolo/reporte de decomiso
Resguardo de datos del sistema por parte del area de Servicios Técnicos.
Entrega de PC’s a soporte IT para formateo.
Cierre del decomiso del software.

Workday Generar un Control de Cambios para el decomiso de la aplicacion.

MyLearning Equipo central resguardara la informacion.

RMS Cerrar decomiso con evidencia del equipo central.

Risktrak

Bison

Cognos

JD Edwards

BPCS Generar un Control de Cambios para el decomiso de la aplicacién.
Equipo central ejecutara decomiso y resguardara la informacion.
Cerrar decomiso con evidencia del equipo central.

Autocad Generar un Control de Cambios para el decomiso de la aplicacién.




94

e Generar un protocolo/reporte de decomiso
e Resguardo de datos del sistema por parte del area de Servicios Técnicos.
e Entrega de PC’s a soporte IT para formateo.

e Cierre del decomiso del software.

Infor e Generar un Control de Cambios para el decomiso de la aplicacion.
e Equipo central resguardara la informacién.

e Cerrar decomiso con evidencia del equipo central.

Empower e Generar un Control de Cambios para el decomiso de la aplicacion.

e Equipo central ejecutara decomiso y resguardara la informacion.

Cerrar decomiso con evidencia del equipo central.

La tabla 11 muestra las aplicaciones locales y globales del proyecto con sus estrategias de decomiso.

Autoria propia

4.3.3 Mantener las operaciones de IT existentes

Las habilidades y la experiencia de IT adecuadas se mantendran durante todo el periodo de cierre de la
planta para garantizar que la funcion de IT pueda funcionar eficazmente. Cuando sea necesario, se llevara
a cabo el reciclaje o se cubriran las brechas de habilidades de IT cubiertas por funciones alternativas de la
planta, organizaciones de apoyo central, otras plantas de la empresa farmacéutica internacional o

trabajadores contingentes, segun corresponda.

4.3.4 Desconexion y terminacion de los servicios de soporte de IT

Para cada Servicio de Soporte de IT proporcionado a la planta de Costa Rica (incluidos los Contratos de
Mantenimiento de terceros), se producira un plan para Ejecutar y Terminar el Soporte o Transferir el

Soporte a otros proveedores de servicios segln corresponda durante el periodo de cierre.
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A continuacion, se presenta un inventario de las aplicaciones y cudl sera su estado con la desconexion y

terminacion de estas con los decomisos.

Tabla 12 Inventario de las aplicaciones y cual sera su estado con la desconexién y terminacién

Nombre Descripcion Uso Estado después
de decomiso
Kronos Sistema utilizado para las Local Terminacion de
marcas de entrada y salida servicio y se
del personal de produccién, respaldaran los
almacén y laboratorio datos
Chemstation Software de control para Local Terminacion de
el equipo Ultravioleta servicio y se
utilizado en analisis respaldaran los
datos
Espectrometro Equipo para el analisis Local Terminacion de
cromatografico de materias servicio y se
primas respaldaran los
datos
Refractometro Equipo utilizado para el Local Terminacion de
andlisis de materias primas servicio y se
respaldaran los
datos
RaplID Equipo utilizado para la Local Terminacion de

identificacion de materias
primas por espectroscopia

Raman

servicio y se
respaldaran los

datos
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TruScan RM Equipo utilizado para la Local Terminacion de
identificacion de materias servicio y se
primas por espectroscopia respaldaran los
Raman datos

Sensores Vaisalas Sensores de para la Local Terminacion de
medicion de temperatura y servicio y se
humedad respaldaran los

datos

Codesoft Software de generacion Local Terminacion de
de etiquetas de cddigos de servicio y se
barras respaldaran los

datos

EMS, Eurotherm Sistema de control de Local Terminacion de
temperatura y humedad de servicio y se
las instalaciones de la planta respaldaran los

datos

Harmony Sistema para la creacion Global Terminacion de
de artes de presentaciones servicio y se

respaldaran los
datos

CDMS Sistema de control de Global Desconexion de
documentacion servicio y se

respaldaran los
datos

Trackwise Sistema de controles de Global Desconexion de
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cambios y capas

servicio y se

respaldaran los

datos
Statistica Software para el analisis Global Terminacion de
estadistico servicio y se
respaldaran los
datos
Workday Sistema de uso para Global Desconexion de
Recursos Humanos servicio y se
respaldaran los
datos
MyLearning Sistema de Global Desconexion de
Capacitaciones servicio y se
respaldaran los
datos
RMS Sistema de manejo de Global Desconexion de
Risktrak riesgos servicio y se
respaldaran los
datos
Bison Sistemas de finanzas Global Desconexion de
Cognos servicio y se
JD Edwards respaldaran los
datos
BPCS Sistema para control de Global Desconexion de

producto

servicio y se
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respaldaran los

datos
Autocad Sistema para la creacion Global Terminacion de
de planos de las éareas servicio y se

respaldaran los

datos
Infor Sistema de calibraciones Global Desconexion de
de equipos servicio y se

respaldaran los

datos
Empower Sistema de control para Global Desconexion de
equipos de laboratorio servicio y se

respaldaran los

datos

La tabla 12 muestra las aplicaciones locales y globales del proyecto y sus estados después del

decomiso. Autoria propia

4.3.5 Soporte post cierre

Se identificaran todos los requisitos para el soporte, roles y responsabilidades de IT posterior al cierre
y, segun corresponda, formaran parte de cada plan de infraestructura, sistema o aplicacién, transferencia,
archivo o desmantelamiento. Los encargados de este proceso se encuentran identificados en la tabla 6

matriz de involucrados y en la gestién de los involucrados en el formulario 1.




99

4.3.6 Seguimiento del Plan de Salida Funcional de TI

Para garantizar la confianza en el problema de un certificado de salida funcional de T1 de manera
oportuna, una vez que todas las actividades de salida se han completado. Se propone que se realicen
revisiones periodicas de los progresos en el plan, incluidas las cuestiones y los riesgos, que se notifiquen a
las partes interesadas correspondientes.

Las revisiones se realizaran por medio del siguiente formulario corporativo de empresa farmacéutica
internacional y después de esto se presentara el registro de comunicaciones que incluye la frecuencia con

que se brindaréan actualizaciones del proyecto.

Formulario 9 Formato de comunicaciones corporativo. (Empresa Farmacéutica Internacional).

Proyect

o:

Plan de Comunicaciones

Destinatarios de
Informacion clave Método de
Responsable la Informacion
"Qué comunicar" comunicacion
"Aquién"
Indique que
Indique la persona
Incluya la descripcion del Incluya acd cual es el personas deben/estdn
responsable de
reporte o la informacion que | método de comunicacion que interesadas en recibir
compartir esta
se debe comunicar se utilizard este
informacion
reporte/informacion
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Gestion del cambio de TI

Como estrategia general de salida del sitio, todos los cambios en los sistemas, aplicaciones e
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infraestructura de IT de la planta de Costa Rica existentes se mantendran al minimo, al tiempo que se

garantiza que los riesgos regulatorios y empresariales se gestionen a un nivel aceptable. Se reconoce que

algunos sistemas/infraestructuras no se actualizaran para cumplir con los estandares de hardware, software

o0 seguridad de la empresa farmacéutica internacional. En estos casos, esto se gestionara a traves de los

procesos estandar, incluyendo el RMS (para riesgos empresariales significativos), antes de subir los riegos

a esta aplicacion corporativa deben ser presentados en el siguiente formato de riesgos al Gerente del

Proyecto Santos y a la gerencia de calidad de la planta de Costa Rica.

Estos riesgos se revisaran cada mes y se validara su impacto junto con la gerencia de calidad, cuando

los riesgos se encuentran en el RMS deben de tener una fecha de cierre ya que el incumplimiento afectara

las métricas de desempefio de la planta farmacéutica de Costa Rica.

Formulario 10 Formato de registro de riesgos corporativa.

Proyecto:

Identificacion de

(Empresa Farmacéutica Internacional).

Riesgos:
Re
: Des Fec
Ar Cons Pro : spues Pla Res
cripcio Im Indice ha de Estat
No ea/Te ecuenci |babilid taal |nde ponsab
n del pacto |de Riesgo Resol |us
ma a ad Riesg |Accion |le
Riesgo ucién
0
Lleve In Indi Indig Califi Cali Sel Indi Indig Indi Indiqu
Valor
el dique | que ue los quela |fique eccion | qué ue el quela |eenque
calculado
consecu |el una efectos |probabi |el ela que respons |fecha |estatus
automdtic
tivode |drea/ |descrip |del lidad de |impact estrat |plan de |ablede |de se
amente
las tema |cion del | riesgo queel |osiel egia accion |ejecutar | resoluc | encuentr
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acciones | relaci |riesgo |identific |riesgo |riesgo de se la ion ael
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4.3.2 Otras actividades

Todas las actividades asociadas con las Responsabilidades del Departamento de IT de la planta de

Costa Rica se concluiran antes del cierre del sitio. Las siguientes actividades adicionales se han incluido

en el plan de proyecto:



103

« Estrategia de eliminacion de activos de IT:
o Reutilizacién en otra planta de la red.
o Enviandolo al sitio del Custodio.
o Toda la eliminacion de activos de TI se ajustara a las politicas medioambientales y de
seguridad de Tl de GSK
Los costos y la financiacidn para la ejecucion de las estrategias de decomiso y cualquier requisito
continuo posterior al cierre de IT deberan identificarse y acordarse en linea con los ciclos presupuestarios.
Se espera que los detalles de financiamiento especificos estén dentro del Plan de Salida de IT y pueden
resumirse en futuras versiones de este documento.

Como fue evidenciado en el formulario 4, el plan de gestion de costos del proyecto el cual es el
proceso se lleva a cabo con el fin de estimar, presupuestar y controlar los costos de modo que el proyecto
se lleve a cabo dentro del presupuesto aprobado. Es importante mencionar que el plan de costos debe estar
estrechamente relacionado con el manejo del alcance y del cronograma con el fin de llevar a cabo las
estimaciones que se ajusten a la realidad del entorno del proyecto y los requerimientos necesarios. Por otro
lado, no se debe dejar de lado el tema de la calidad y el riesgo de las actividades y productos ya que estos
pueden representar incrementos en los costos asociados a las actividades. En resumen, la planeacion de los
costos debe darse bajo un enfoque holistico que involucre todos los aspectos del proyecto de manera de
obtener resultados exitosos.

Estas estrategias de los decomisos de los sistemas computarizados de la planta farmacéutica de Costa
Rica estan sujetas a cambios que se pueden generar por alguna situacidn o por los interesados en el
proyecto, estos cambios deben de quedar evidenciados en el formato corporativo de control de cambios y

en una nueva version del plan de salida de IT.



Formulario 11 Formulario del control de cambios corporativo. (Empresa Farmacéutica Internacional).

Formato para el control de cambios del proyecto

(Someta este formato a aprobacion del administrador del proyecto)

Nombre del Proyecto

Fecha:

Propuesta

Tipo de Cambio

No requiere Menor (Si no
aprobacion impacta los

(Sies objetivos del
Unicamente para proyecto)
informacion)

Mayor (Si
impacta los
objetivos del
proyecto/ Requiere
aprobacién del

sponsor

Descripcion del Cambio

Razé6n del Cambio

104
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Documentos

adjuntos (S/N)

Impacto del Cambio

Revisién/Aprobacion

Analisis de impacto en el proyecto total/Estrategia

Observaciones adicionales

Originado por:
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Revisado por:

Aprobado por:

Como parte de las estrategias establecidas para los decomisos es necesario la generacion de un
protocolo de decomiso, el cual sera realizado por el PM del proyecto de cierre de IT, el cual se ejecutara
para cada uno de estos procesos. Este protocolo se trabajara de la forma protocolo/reporte el cual sera solo
un documento con una plana de firmas de aprobacion para ejecucion del protocolo y una para la
aprobacion del reporte al final del documento, esta forma de trabajo beneficiara la integridad de los datos y
de las pruebas a desarrollar, ademas de que las pruebas seran atribuibles al ejecutor que para estos casos
sera el PM de IT. A continuacion, en la figura 8 se presenta un esquema de este protocolo.

Protocolo de

decomiso

Software del Resguardo de Documentacion

equipo datos relacionada al equipo

Desinstalacion Licencia del Resguardo de Cuentas de Documentacion Procedimientos
de software Software se datos usuario de validacion o instrucciones de
transferira o sera trabajo

Figura 8 Esquema del protocolo de decomiso Autoria propia

Como parte del proceso del protocolo las personas a firmar sus aprobaciones seran el PM de IT
ejecutor, el duefio del area o de la aplicacion y la gerencia de calidad, estas ultimas dos figuras se veran
afectadas en los Gltimos tres meses de trabajo para el cierre de la planta ya que la cantidad de personal

decrecera manteniendo a un grupo selecto para la ejecucion de los decomisos. Por esta razén las
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aplicaciones quedaran sujetas a figuras del proyecto de cierre y la aprobacion final ser& aprobada por el
gerente del proyecto de cierre.

Este protocolo de decomiso tendra que comprender las siguientes pruebas, con el fin de cumplir con
los criterios de aceptacion de las politicas internas de la empresa farmacéutica internacional.

e Identificacion del sistema.

En esta prueba se identificara el sistema o aplicacién a decomisar, su versién, su categoria si pertenece
al area de produccion, facilidades, utilidades o laboratorio y si este sistema es GxP. Este ultimo punto s
bien y es cierto todos los sistemas locales y globales son GxP, pero como solicitud del area de
documentacion se debe de establecer este punto en el protocolo.

e Baja del sistema en el sistema de calibraciones.

Esta prueba aplicara a sistemas que se utilicen como controlador para equipos como es el caso de los
equipos de laboratorio como el Infrarrojo y el ultravioleta. El fin de esta prueba es asegurar que el sistema
y equipo se sacé del sistema de calibraciones con el fin de cancelar contratos con terceros y cumplir con
los criterios de aceptacion de calidad a la hora de realizar un decomiso.

e La licencia del Software se transferira o sera eliminada.

En esta prueba se establecera si la licencia del software sera enviada a la planta receptora en Buenos
Aires Argentina o si se eliminara de la PC que se tiene instalada. Ya que en el caso de enviarla a la planta
receptora es necesario el envio de instrucciones para su instalacion y operacion.

e Ladocumentacion de Validacion se transferird o se quedara con el equipo?

Esta prueba consta de establecer si la documentacién de validacion del equipo se transferira a la planta
receptora o si se mantendra con el equipo, en el caso de equipos que se envien a la planta receptora esta
documentacion se enviara con el equipo.

e ;Los procedimientos o instrucciones de trabajo se absolutizaran en el sistema de documentacion?

La prueba consiste en indicar cuales procedimientos o instrucciones de trabajo se deben de obsoletizar

para el proceso de decomiso en el sistema de documentacion.



108

e Los Controles de Cambio y Action Items se encuentran cerrados en Trackwise?

Para esta prueba se debe de anotar el nimero de control de cambio al cual esta asociado el decomiso y

cuales acciones faltan para su cierre total que dependa de otras areas.
e Cuentas de usuarios.

Aqui se debe de establecer cuales cuentas de usuarios son las que se deben de desactivar y de qué forma
se hard, hay casos en que con la desconexién de la cuenta de la persona de la red la cuenta se eliminara
automaticamente.

e Sistema de archivos.

Esta prueba consta de indicar donde se resguardaran los datos del sistema o aplicacion y quien sera el
custodio de estos datos hasta que se cumpla el periodo de retencion.

e El Software fue desinstalado del equipo o se envia a la planta custodio.

Dependiendo del caso se debe de enviar la PC con el software del sistema a la planta receptora para su
consulta en caso de algun problema con el producto que se manufacturo en Costa Rica, esto debe de
quedar en el protocolo junto con instrucciones de como se utiliza.

Una vez que se realicen estas pruebas y se adjunten las evidencias necesarias se debera de aprobar el
protocolo/reporte y con esto se concluira el decomiso. En el anexo 5 podemos observar un ejemplo de la
plantilla que se desea utilizar para los procesos de decomiso.

Como parte de este proceso es necesario el desarrollo de la gestion de las comunicaciones que se
desarrollé en el formulario 5 que permite llevar a cabo un intercambio eficaz de la informacion para
asegurar el cumplimiento de las necesidades proyecto y de los interesados, utilizando técnicas de
comunicacion adecuadas.

Dentro de este proceso se lleva a cabo el enfoque y el plan de las actividades relacionadas a la
comunicacion del proyecto, basado en las necesidades de informacion de cada uno de los interesados y las
necesidades propias del proyecto.

Como parte de las entradas a este proceso encontramos el acta del proyecto, las politicas, estandares y

procedimientos de la empresa farmacéutica internacional. Como este proyecto se encuentra en el
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establecimiento de requerimientos en proximas versiones se incluirén los procesos de gestion y monitoreo
de comunicaciones, para este entregable se realizara la planificacion de este.

Una vez que se realicen los decomisos y estos se encuentren aprobados para su cierre, se deberé de
empezar con el proceso de la migracion de datos a la planta receptora que se encuentra en Buenos Aires

como se describe en el siguiente objetivo.

4.4 Desarrollar la estrategia de migracion de datos al site receptor en Buenos Aires.

Como parte de las estrategias del proyecto se debe de establecer una estrategia de migracién de datos la
cual me cumpla con los criterios de aceptacion de las politicas en retencion de datos y que la planta
receptora pueda acceder a estos sin ningun problema. Como parte de esta estrategia los sistemas y
aplicaciones que se utilizan en la planta farmacéutica de Costa Rica se deben de evaluar por medio de
criterio experto y reuniones con el supervisor de laboratorio su forma de resguardo de datos.

Como una primer revision en el analisis de la situacion encontrada se nota que hay algunos sistemas
locales que por su arquitectura no es posible realizar su back up de datos lo que con lleva a que se envié la
PC donde su software y datos se encuentran, en este tipo de escenarios se debe de generar instrucciones de
uso las cuales iran con la PC para que la persona encargada de resguardar los datos sepa como utilizarla y
como revisar los datos. Esta estrategia se reviso con el lider regional de IT de la empresa farmacéutica
internacional la cual permite que solo se prendan estos equipos para revision de datos y nada mas otra
tarea no sera realizada como por ejemplo analisis o actualizaciones del sistema.

La estrategia de migracion de datos de San José a Buenos Aires se desarrollara de la siguiente manera.
Los equipos de laboratorio Raman TruScan, Infrarrojo, refractometro y rapid se subiran sus datos al
repositorio validado llamado PIER en el cual se mantendran hasta que se alcance su periodo de retencidn,
este repositorio es administrado por un grupo central de la empresa farmacéutica internacional. Es
necesario que el custodio de datos de Buenos Aires solicite acceso a la aplicacién, el enlace para conseguir
este acceso se le compartird por parte de Costa Rica. La busqueda de los datos se puede realizar con los

ID"s de los archivos o con el usuario que los subio, para el caso de Costa Rica ese usuario es del PM de IT.
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Se detecto que hay varios equipos como el Ultravioleta y el EMS, los cuales se debe de enviar sus PC’s
al site receptor debido a la dificultad para la conversién y resguardo de sus datos, estos equipos solo se
utilizaran para consultas relacionadas a los productos que se fabricaron en San José. No es necesario el
mantenimiento de las aplicaciones ya que solo se manejaran para este fin. A continuacion, en la figura 9 se

presenta un esquema de la estrategia de migracion de los datos.

Migracion

de los datos

GxP

Envié de Proceso de

Resguardo

transferencia

de datos equipos

Guias de

Generacion

Envio de Entrega de

Uso de

uso de equipos

de documentos

datos y pruebas

repositorios PC’s de equipos

de validacién para y

como PIER y para resguardo

Figura 9 Esquema de la estrategia de migracion de los datos Autoria propia

Los documentos GxP de las areas de la planta farmacéutica de Costa Rica se resguardaran con el uso de
file shares donde en primera instancia se generara un file share denominado “Santos” en el servidor de San
José, para que las areas ingresen sus datos y los declaren en un archivo de Excel el cual sirva de guia para
los custodios en Buenos Aires. Una vez que se complete esta etapa se procedera a realizar un file share que
también se llamara “Santos” en el servidor de la planta de Buenos Aires donde se transferiran todos los

datos junto con el documento guia de Excel.
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Se utilizard un protocolo de pruebas para asegurar que la planta receptora puede revisar los datos sin
problemas, en el anexo 6 podemos observar idea del protocolo que se utilizard.

Como parte de esta estrategia es necesario la creacion de un documento de plan para la migracion de
datos este plan describe las actividades necesarias para llevar a cabo la migracién de los datos electrdnicos
GxP de la planta farmacéutica de Costa Rica a la planta de Buenos Aires Argentina. Antes de proceder con
la migracion de los datos de Costa Rica a Argentina es necesario que se encuentren aprobados los
siguientes requisitos:

e Plan de Migracion de Costa Rica a Argentina aprobado por ambas partes.

e Control de cambios de migracion de datos.

e Que las areas tengan identificado sus documentos GxP

e Que los datos de los equipos se encuentren en el repositorio PIER.

e Un protocolo de pruebas con el fin de asegurar que el site receptor puede acceder a la informacion
sin problemas.

En el anexo 7 podemos observar un ejemplo de la plantilla que se desea utilizar para el plan de
migracién de datos. Los documentos esperados de este proceso son:

e Plan de Migracion de datos de Costa Rica.

e Protocolo/Reporte de pruebas.

e Documento guia para datos en file shares.

A continuacion, se presentan las figuras que incluyen los sistemas de origen hacia sus repositorios

destino.

En la figura 10 se demuestra la estrategia para los equipos identificados para su resguardo en PIER,

primero se debe de copiar sus datos en un equipo para después proceder a su resguardo en PIER.
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Datos GxP Resguardo Envié de
de equipos de datos datos a PIER

Figura 10 Estrategia para los equipos identificados para su resguardo en PIER Autoria propia

En la figura 11 se presenta la estrategia de alternativa del envié de las PC’s de los equipos de aquellos

sistemas los cuales el respaldo de sus datos no se realice en PIER.

L

PC'sde Site
equipos receptor
de GxP

Figura 11 Estrategia de alternativa del envid de las PC’s a la planta receptora Autoria propia

En la figura 12 se presenta la estrategia del respaldo de los datos GxP de las areas de la planta
farmacéutica de Costa Rica. Los cuales se resguardaran al final del proceso de resguardo en el servidor de

Buenos Aires.
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Figura 12 Estrategia del respaldo de los datos GxP de las areas de la planta farmacéutica de Costa Rica Autoria
propia

Como proceso en caso de desviaciones de las pruebas a generar se debera de utilizar el siguiente
formulario que se encuentra en el anexo 8, una vez que se realicen las pruebas necesarias y se valide que
los datos fueron resguardados correctamente se debera de establecer un reporte de migracion de datos.

Cuando se haya realizado el protocolo de pruebas de los datos el cual nos validé que se entregaron de
forma exitosa y se pueden acceder sin problemas se debera de aprobar su cierre y pasar al paso de la
creacion de un reporte de migracion de datos el cual brindara un resumen de las pruebas suministradas y
evidenciara que se cumplan con los criterios de aceptacion necesarios.

ElI PM encargado del proyecto de cierre de IT debera de capacitar al custodio de los datos en Buenos
Aires en el manejo de las carpetas compartidas y el repositorio PIER con el fin de que después del cierre
de la planta el custodio pueda buscar la informacion que necesita de forma sencilla. También sera
capacitado en el uso de los softwares que se deban de enviar a la planta receptora de Buenos Aires.

Cuando el PM del proyecto entregue estos documentos al Gerente del Proyecto Santos se revisar que
cumpla con los estandares establecidos por las politicas internas y se dara por complido con las metas del
proyecto de cierre de IT de la planta farmacéutica de Costa Rica se procedera al cierre y a la aprobacion

del certificado de salida.
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5 Conclusiones

A continuacion, se enumeran las conclusiones del trabajo con respecto a los objetivos propuestos para

este PFG.

1.

2.

3.

4.

Se desarrollé un diagnéstico de la situacion encontrada para el inicio del proyecto con el fin de
establecer las bases de las estrategias a tomar para los decomisos y la gestion del alcance de este
proyecto, se hizo uso de las politicas internas de la empresa para el establecimiento de los
interesados del proyecto y cuéles son sus roles en este mediante la definicién de formulario para la
planificacion, recopilacién, definicién y visualizacion del alcance basado en las buenas practicas y
las especificaciones técnicas obtenidas por reuniones con los interesados.

Se desarrollo un plan de proyecto de salida de IT de la planta Farmacéutica de Costa Rica el cual
describe las actividades que deben de realizarse para el cierre de la funcion de IT, este documento
se declara como un “documento vivo” el cual tendra nuevas versiones durante el periodo del
proyecto. De igual manera el plan de salida de IT contempla el proceso de planificacion de calidad
del proyecto donde se establecieron los objetivos, roles y factores de calidad del proyecto y
también la forma de cOmo se manejaran la gestion de los riesgos que se presentan en este proyecto
con el uso de herramientas como el RMS o el Risktrack.

Se identificaron y definieron las estrategias del proceso de los decomisos para su aplicacion a los
sistemas computarizados de la planta farmacéutica de Costa Rica, tomando en cuenta la
planificacion del cronograma de las actividades y su ejecucion, asi como también la gestion de los
costos estimados del proyecto. Estas estrategias de decomiso se encuentran en el plan de salida de
IT las cuales contemplan la forma en que se realizaron los decomisos, la retencion y migracion de
los datos GxP y la entrega de estos a la planta custodia con el fin de cumplir con la meta de
mantener el ciclo de vida del producto.

Se generd un protocolo para los decomisos, este protocolo tiene la funcién de ser protocolo/reporte
el cual es solo un documento con una plana de firmas de aprobacion para ejecucion del protocolo y

una para la aprobacion del reporte al final del documento, esta forma de trabajo beneficia la
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integridad de los datos y de las pruebas a desarrollar, ademas de que las pruebas son atribuibles al
ejecutor. Este protocolo cuenta con las pruebas necesarias para cumplir con los estandares de
calidad de la empresa farmacéutica internacional en el tema de decomisos, al igual durante el
desarrollo de este proyecto desarrollo la gestion de las comunicaciones el cual permitio llevar a
cabo un intercambio eficaz de la informacién para asegurar el cumplimiento de las necesidades
proyecto y de los interesados, utilizando herramientas como reuniones o emails

Se desarrolld la estrategia de migracion de datos, para asegurar el debido proceso de retencién y
validacion del acceso de estos por medio de un protocolo de pruebas, se establecio el desarrollo de
un plan de migracion de datos el cual se apruebo por la planta de Costa Rica y la receptora de
Buenos Aires, este plan contempla la forma en que se trabajo la migracion y retencion de los datos
tomando en cuenta los equipos que se enviaron con sus respectivas instrucciones. Se genero un
protocolo de pruebas de los datos con el fin de validar que los datos migrados son accedidos sin
ningun problema, estos resultados se encuentran reportados en el reporte de migracion de los datos

de la planta farmacéutica de Costa Rica a la planta de Buenos Aires.
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6 Recomendaciones

A continuacion, se citan algunas recomendaciones obtenidas del desarrollo de este trabajo.

1.

Al director del proyecto Santos, se le recomienda llevar a cabo reuniones de seguimiento con el
PM encargado del proyecto con el fin de llevar un control de esta parte del proyecto y de ser
necesario si se ocupa brindar apoyo y que se estén cumpliendo las metas establecidas para la salida
de la planta farmacéutica internacional. También se le recomienda hacer un anélisis de los
requerimientos solicitados en el proyecto, de manera que se logren establecer paquetes de recursos
0 servicios que puedan ser considerados como estandares para este tipo de trabajos.

Al PM encargado del proyecto, se recomienda una comunicacion asertiva con los interesados del
area de ingenieria con el fin de cumplir con los procesos de decomiso ya que algunos equipos se
deben de decomisar en conjunto con esta area.

A la gerencia de calidad de la planta farmacéutica de Costa Rica, que se revisen los documentos a
entregar y se brinde la retroalimentacion necesaria para el cumplimiento de los estandares de
calidad logrando con esto ofrecer soluciones adecuadas a las necesidades de los proyectos.

Al PM encargado del proyecto, se recomienda llevar a cabo capacitaciones en la utilizacion de los
equipos que se deban de transferir a la planta receptora con el fin de que se cumpla el ciclo de vida
del producto, que los datos enviados sean probados de forma estadistica con el fin de validar que se
pueden acceder sin problemas y velar que el proceso de migracion de datos sea aprobado por las
gerencias de calidad de la planta de Costa Rica y de Buenos Aires.

Para el custodio de los datos en Buenos aires, se le recomienda capacitarse de una forma activa con
el fin de entender donde se encontrard, como se encuentra y que contienen los datos que se
migraran a Buenos Aires, asi como el entendimiento del uso de los equipos a transferir y el manejo

del repositorio de la empresa farmacéutica internacional.
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6. Para la empresa farmacéutica internacional, se recomienda que en futuros proyectos de cierre de
una planta el establecimiento dentro del proceso de cierre de la realizacion de un diagndstico de los
equipos computarizados con los que cuenta la planta que se cerrara, ya que esto ayudara al equipo
del proyecto de cierre a el establecimiento de requerimientos, un detalle mayor de las aplicaciones
y sistemas que se manejan tanto a nivel local como a nivel global y a una planeacion mas
aterrizada en temas de tiempos de actividades.

7. Al PM encargado del proyecto, se recomienda detallar dentro de los protocolos de decomisos las
actividades que se estan realizando para llevar a cabo el decomiso, adjuntar toda la evidencia
posible, fechar y firmar las pruebas realizadas para el cumplimiento de la integridad de los datos.
Ademas de esto se le recomienda el manejo de minutas en las reuniones con los interesados para
dejar por escrito las acciones que deban de realizar y una revision del cumplimiento de estas
acciones en futuras reuniones.

8. Al PM encargado del proyecto, se le recomienda realizar un diagnostico de los equipos locales en
temas de resguardos de datos para el establecimiento de las estrategias de migracion de datos, ya
que con esto se pueden detectar cuales equipos les sera posible respaldar sus datos sin problemas y

a cuales se les deberéa de aplicar otra estrategia para su respaldo.
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8 Anexos

Anexo 1: ACTA (CHARTER) DEL PFG

ACTA DEL PRO O

Fecha Nombre de Proyecto

05-NOV-2019 Plan de Proyecto para realizar el decomiso de los

Sistemas Computarizados de una planta de

] manufactura farmacéutica de Costa Rica.

Areas de conocimiento / Area de aplicacion (Sector / Actividad):
procesos:

Procesos: Iniciacion, Proyecto de Terminacion de Operaciones de una
Planificacion Planta Faramaceutica

Por ser un Plan de
proyecto los siguientes
procesos no se realizaran:

Ejecucion, Control y Cierre.

Areas: Integracion, Alcance,
plazo, costo, calidad, recursos,
adquisisciones, riesgo,
comunicaciones e interesados

Fecha de inicio del Fecha tentativa de finalizacidén del proyecto
proyecto
05-NOV-2019 31-JUN-2020

Objetivos del proyecto (general y especificos)

Objetivo general

Elaborar un Plan de Proyecto para el decomiso de los sistemas computarizados de
la planta farmacéutica de Costa Rica, para cumplir con los requerimientos, estandares
de calidad y las politicas de cierre de una planta de manufactura.

Objetivos especificos:

e Diagnosticar la situacion actual del entorno al cual se realiza el proyecto, como
insumo para definir el alcance, las restricciones, los supuestos y los riesgos
asociados.

e Desarrollar un plan de proyecto para identificar las actividades necesarias para
la gestion de la ejecucion y el seguimiento del proyecto.

e Identificar y describir la estrategia del proceso de los decomisos para su
aplicacion a los sistemas computarizados de la planta farmacéutica de Costa
Rica.

e Desarrollar la estrategia de migracion de datos, para asegurar el debido
proceso de retencién de estos, como plan de integracion y metodologia de
implementacion y verificacion del protocolo de decomiso.

Justificacion o propadsito del proyecto (Aporte y resultados esperados)

Debido a la estrategia de negocio de una empresa farmacéutica internacional, se
ha procedido a realizar el cierre de una de sus plantas de America ubicada en Costa
Rica, este proceso de cierre conlleva al desarrollar y generar estrategias para la
transferencia y decomiso de productos, documentacion, equipos e instalaciones.

120



Como parte de la estrategia es necesario realizar el debido proceso de decomiso
para los sistemas computarizados que se utilizan en la planta con el fin de asegurar su
gue se den de baja cumpliendo con los criterios y politicas de calidad globales, que los
datos generados por estos sean resguardados bajo la politica de retencion de datos y
gue sean transferidos a la planta receptora de forma correcta.

La importancia del desarrollo de este proyecto es el de genrar un plan de decomiso
de todas las aplicaciones y sistemas tanto globales como locales que son usadas en
la planta farmacéutica de San José, al igual que asegurar que el ciclo de vida del
producto fabricado se mantenga en el mercado y en la planta receptora.

Descripcion del producto o servicio que generara el proyecto — Entregables
finales del proyecto

El producto final de este proyecto es un plan de proyecto el cual detalle las
estrategias a seguir para el decomiso de sistemas computarizados asi como tambien
la identificacion de los interesados en las tareas a realizar para el cierre de la planta
farmacéutica en Costa Rica.

Un formato de protocolo para su uso en las tareas de decomiso de sistemas
computarizados.

Un plan de migracion de los datos el cual contemple la forma que se transferiran los
datos a la planta receptora.

Supuestos

El plazo propuesto permitira alcanzar los resultados esperados.
Se deben de cumplir con las politicas de retencion y de cierre de operaciones de
una planta de manufactura, al igual que con los estandares de calidad global.

Restricciones

El plazo para finalizar el proyecto es para 31 de julio del 2020, este plazo no se
puede cambiar ya que es el plazo limite que da corporativo para realizar el proyecto.

Es la primera vez que se realice un proyecto de decomiso de sistemas
computarizados en una planta de farmacéutica en Costa Rica.

Se trabajara con personal global de la organizacion con el fin de alcanzar los
criterios.

Identificacion riesgos

No se cuenta con una guia la cual dicte la forma adecuada para realizar un
decomiso de sistemas para cierre de una planta de manufactura lo cual podria atrasar
las fechas de entrega.

Si los interesados solicitan cambios podria verse afectado el alcance, plazo y costo
de proyecto.

Si se generan atrasos en las actividades del cronograma esto podria afectar las
fechas de entrega del documento.

Presupuesto
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El presupuesto de la elaboracion de este PFG se definira en los proximos avances.

Principales hitos y fechas

Recuerde gue los hitos estan relacionados con sus entregables

Nombre hito Fecha inicio Fecha final

Entrega de Charter y 05-nov-2019 10-nov-2019
EDT del PFG

Entrega de introduccion 11-nov-2019 17-nov-2019
y cronograma

Definicion de los costos 19-nov-201 30-Mar-2019

Presentacién de marco 18-nov-2019 24-nov-2019
tedrico

Entrega del resumen 25-nov-2019 01-dic-2019
ejecutivo e integracion del
documento del PFG

Desarrollo de avances 03-feb-2020 26-abr-2020
del PFG con guia de tutor

Revision del Proyecto 27-abr-2020 10-may-2020
Final de Graduacion por
por parte de los lectores

Tutorias de ajustes 11-may-2020 31-may-2020

Evaluacion 01-jun-2020 31-jun-2020

Informacioén historica relevante

Informacion de cierre de otras plantas de la empresa farmacéutica.
Politicas de retencion de documentacion.

Politicas de Calidad.

Politicas regulatorias con respecto al mercado de Costa Rica

Identificacidén de grupos de interés (involucrados)

Involucrados Directos:

Gerente del proyecto de cierre
Gerente de Calidad de la planta

Gerente de produccion
Gerente de Finanzas

Supervisor de laboratorio

Supervisor de Validaciones

Personal de Ingenieria

Personal de mantenimiento

Supervisor de IT a nivel regional de latina
Equipo local de IT

Equipo de latina de IT
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Involucrados Indirectos:
Gerente global de IT
Personal de corporativo

Personal del departamento legal de la empresa en Costa Rica

Director de proyecto:
Marvin Vargas Sosa

Firma:

Dty

Autorizacion de:
Rodolfo Ugalde Binda

Firma:
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Anexo 2: EDT del PFG

1 Proyecto final de
i Graduacion

I"1.'1

Seminario de Graduacion
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1.1.1.1 EDT del PFG
1.1.1.2Eronogr&ma del

FG

1.2 | Tutoria de desarrollo

1.2.1.1 hsignacion

1.2.1.2k30muni|:.au:ic-n

1.1.2 | Entregables

bjetivo General

1.1.2.1.2 Dbhjetivos
specificos

[ 1.2.2

Desarrollo

el PFG del 5G

|_'1.2.2.'1 tjustes a trabajos

Avances

1.2.2.2

—1.2.2.2.1 iSemana 1 Avance 1
—1.2.2.2.2 ISE mana 2 Avance 2
—1.2.2.2.3 |Se mana 3 Avance 3
—1.2.2.2.4 |Se mana 4 Avance 4
—1.2.2.2.5 |Se mana 5 Avance 5
—1.2.2.2.6 [Semana 6 Avance 6
—1.2.2.2.7 ISE mana 7 Avance 7
—1.2.2.2.8 ISE mana § Avance §
—1.2.2.2.9 ISe mana 9 Avance 9

_1.2.2.2.11} ISemana 10 Avance
HO

| 1.2.2.2.11 Semana 11 Avance

11

| 1.2.2.2.12 Semana 12 Avance
H2

1.1.3 |Aprobacion SG

_1.1.2.2t1trc-duu:u:ion1,r

ronograma

—1.1.2.3 hl'laru:o Teorico
—1.1.2.4 hl'laru:o Metodologico

_1.1.2.5Eesumen gjecutivo y

ibliografia

| 1.1.26 I.‘iou:umento

ntegrado

—1.1.2.7 Charter firmado



Solicitud de Asignacion

1.3.2 | Trabajo de lectores

1.3.1.1 Asignacion |

1.3.1.2 Comunicado de
signacion

Lector 1

1.3.2.1.1 Revision del PFG

1.3.1.3 Envio PFG a
ectores

1.3.2.1.2 Envio de informe de
ectura

1.4 | Tutorias de ajuste

1.4.1 Informe de Revision y
— Correccion a lectores

| 1.4.2PFG corregido y
nviado a lectores

1.4.3 [Segunda revision de

ectores

Evaluacion

1.5.1 Aprobacion de
ectores

1.5.2 Calificacion del
ribunal Examinador

Lector 2

1.3.2.2.1 Revision PFG

1.3.2.2.2 Envio de informe de
ectura
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Anexo 3: CRONOGRAMA del PFG

» Nombre de tarea -

Duracion « | Comienzo - | Fin

1 b 4 Proyecto Final de Graduacidn 238 dias lun 4/11/19 dom 28/6/20

2 - 4 Seminario de Graduacion 36 dias lun 4/11/19 lun9/12/19

3 - 4 Anexos 14 dias lun 4/11/19 dom 17/11/19

| |

4 [EE] L= EDT del PFG 7 dias lun 4/11/19 dom 10/11/19

5 [EclE - Cronograma del PFG 7 dias lun dom 17/11/19
11/11/19

b - 4 Entregables 35 dias lun 4/11/19 dom 8/12/19

7 - Chartery EDT 7 dias lun 4/11/19 dom 10/11/19

8 - Introduccion y Cronograma 7 dias lun dom 17/11/19
11/11/19

9 - Marco Tedrico 7 dias lun dom 24/11/19
18/11/19

10 - Marco Metodoldgico 7 dias lun dom 1/12/19
23/11/19

n ) Resumen ejecutivoy 7 dias lun 2/12/19 dom 8/12/19

Bibliografia

12 ) Documento Integrado 7 dias lun 2/12/19 dom 8/12/19

13 - Charter Firmado 7 dias lun 2/12/19 dom 8/12/19

14 - Aprobacidn del SG 1dia lun 9/12/19 lun9/12/19

15 7 4 Tutoria de Desarrollo 86 dias lun 3/2/20 mar 28/af20

18 ) 4 Tutor 8 dias lun 27/1/20 lun 3/2/20

17 R Asignacidn 1dia lun 27/1/20 lun 27/1/20

8 - Comunicacion 1dia lun 3/2/20 lun 3/2/20

19 - 4 Desarrollo 84 dias lun 3/2/20 dom 26/4/20

20 ) Ajustes a trabajos del PFG del  1dia lun 3/2/20 lun 3/2/20

S5G
21 ) 4 Avances 24 dias lun 3/2/20 dom 26/4/20
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4 Avances 84 dias lun 3/2/20 dom 26/4/20
Avance 1 7 dias lun 3/2/20 dom 9/2/20
Avance 2 7 dias lun10/2/20 dom 16/2/20
Avance 3 7 dias lun17/2/20 dom 23/2/20
Avance 4 7 dias lun 24/2/20 dom 1/3/20
Avance 5 7 dias lun 2/3/20 dom 8/3/20
Avance 6 7 dias lun9/3/20 dom 15/3/20
Avance 7 7 dias lun 16/3/20 dom 22/3/20
Avance 8 7 dias lun 23/3/20 dom 29/3/20
Avance 9 7 dias lun 30/3/20 dom 5/4/20
Avance 10 7 dias lun6/4/20 dom 12/4/20
Avnace 11 7 dias lun13/4/20 dom 19/4/20
Avance 12 7 dias lun 20/4/20 dom 26/4/20

4 Lectores 15 dias lun27/4/20 lun11/5/20
4 Splicitud de Asignacion 5 dias lun 27/4f20 vie 1/5/20

Asignacion 2 dias lun 27/4/20 mar 28/4/20

Comunicacidnde asignacidn 2 dias mié 29/4/20 jue 30/4/20

Envio PFG a lectores 1dia vie 1/5/20 wvie 1/5/20
4 Trabajo de lectores 10 dias sib 2/5/20 lun11/5/20
4 Lector 1 10 dias sab 2/5/20 lun11/5/20
Revision PFG 10 dias sab 2/5/20 lun11/5/20

Envio de informe de lectura 1dia sab 2/5/20 sab2/5/20
4 Lector 2 10 dias sab 2/5/20 lun11/5/20
Revision PFG 10 dias sdb 2/5/20 lun11/5/20

Envio de informe de lectura  1dia sab 2/5/20 sab 2/5/20
mar 12/5/20 jue 21/5/20
mar 12/5/20 jue 21/5/20

mar 12/5/20 jue 21/5/20

4 Tutorias de Ajuste 10 dias
Informe de revisidn y correccion a 10 dias

Informe de revisidn y correccidn a 10 dias

Segunda revision de lectores 1dia mar 12,/5/20 mar 12/5/20

# Evaluacion 3 dias vie 22/5/20 dom 24/5/20

4 Aprobacion de lectores 3 dias vie 22/5/20 dom 24/5/20
Aprobacidn a lectores 2 dias vie 22/5/20 sab 23/5/20

LAF O I O IF B IF B DO B OO OO OO . B O B0 . B0 O B D B OF B OOF OO OIF B OF I O |

Calificacidn del Tribunal Examirn 3 dias vie 22/5/20 dom 24/5/20
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Anexo 4: Plantilla de Plan Funcional de Salida

Site IT Exit Plan

olle.

Function: IT
Revision No.:
Revision Date:
Revision History

This Functional Final Site IT Exit Plan has been prepared by:

Name Date Job Title Versi Reason For Revision
on

Approval and Authorisation

Completion of the following signature block signifies the review and approval:
Stakeholders:

Name Job Title Signature Date
(dd-mm-

Director, Regional
Tech Supply Chain

(Americas)
Supply Chain
Business Partner
Director IT
Reviewers and approvers:
Name Job Title Signature Date

(dd-mm-

Site
Implementation
Manager




BPCS Service
Director

JDE Service
Manager (LATAM)

Site Quality
Manager
Updated by:
Name Job Title Signature Date

(dd-mm-
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Introduction

Scope

Support IT Application & Systems
Paper Record / Electronic Data

Custodian Site

User Accounts

Exclusions

Plan
A fully detailed schedule for the site closure will be developed and maintained separately, the
timelines listed below are indicative for summary purposes only. Also Change Controls will be used
for decomisioning and other actions.
The outline Site Closure milestone dates are as follows:

Milestone Baseline

Mobilisation Phase

IT Site Exit Milestones

Key milestones for completion of main IT activities are identified below.
Responsibility
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Implementation

Functional Exit Plan Updates
A review of the need to perform an update to the functional exit plan will be conducted when
appropriate, and according to the availability of resources required (from the document preparation
date).
The following are examples of the circumstances that would also trigger a revision to the plan;

o Overdue or completion of Site Exit milestones during the period.
o Changes that impact or cause risk to the site closure timelines and cost.
o Significant scope changes or decisions that require formal approval from the Region

Function Head.

Risk Management
Risks related to the Project

Site Closure Processes
The Functional Exit processes include:
1.Functional Exit as described in this document.

2.Projects to support common Functional Exit activities.
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Business Records Project Team

IT Archive and Decommissioning Project Team

Responsibilities
The regional functional heads are responsible for ensuring that all relevant functional exit
activities are clearly identified and completed before issuing the function exit certificate.
Personnel Section

Headcount.

Organizational Structure
Organizational structure is showed on HR Exit Plan.

Leavers Process
Training
Approach
IT Roles and Responsabilities
The overall planning and execution of the IT Functional Exit Plan are being driven by the IT

Project Manager.
The IT Project Manager is responsible for:

The IT Business Partner is responsible for:

The Tech Supply Chain Director is responsible for:

The Site Director is responsible for:

The Quality Manager is responsible for:

Closure Activities

Functional IT Documentation and Records Retention

Functional IT Applications Archive and Decommissioning
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Maintaining Existing IT Operations

Rundown and Termination of IT Support Services

Post Closure Support

Monitoring of the IT Functional Exit Plan

Managing IT Change

Other Activities
All activities associated with Site IT Department Responsibilities will be concluded prior to site
closure

Issues & Risk

Costs and Funding
The Costs and Funding for execution of the Site IT Functional Exit Plan

Reference
Appendix



Anexo 5: Plantilla de Protocolo/Reporte de Decomiso

PROTOCOLO/REPORTE DE DECOMISO Y RETIRO DE (INGRESAR

NOMBRE DE SISTEMA)

Referencia no.
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Aprobacion
Hecho por: Firma: Fecha:
Revisado por: Firma: Fecha:
Aprobado por: Firma: Fecha:
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Instrucciones: Complete cada uno de los apartados de decomiso a continuacion. En cada apartado, proporcione la condicion actual y
cualquier razén para una seleccion No Aplicable (N / A). Proporcionar documentacion de apoyo cuando sea posible.

A- Identificacién del Sistema:

Categoria: Produccion O, Facilidades O, Utilidades O, Laboratorio QC O

Es un sistema GxP O Si O No

B-El Sistema se ha dado de baja del CMMS: Si O, No O, N/A O

C- ¢ Lalicencia del Software se transferird o sera eliminada? Si O, No O, N/A O

D- ¢La documentacion de Validacién se transferird o se quedara con el equipo? Si 00, No O, N/A O

E- ¢Los SOPS, FORMS, WI y Bitacoras se absolutizaron en el sistema de documentacion? Si 00, No O, N/A O

F- ¢Los Controles de Cambio y Action Items se encuentran cerrados en Trackwise? Si O, No O, N/A O

G- ¢Las cuentas de usuario estan desactivadas? Si [0, No O, N/A O

H-Sistema de archivos — ¢ Los datos electrénicos, reportes, métodos y Audit Trail se han copiado a la carpeta/repositorio
de que los retendrd? Si O, No O, N/A O

Localizacion de los datos:
Custodio de datos:

I-El Software fue desinstalado del equipo o se envia al site custodio. (Si se envia se debe de dejar instrucciones de uso e
identificacion del equipo) Si O, No O, N/A O
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Comentarios:

Anexos
Post Aprobacion
Hecho por: Firma: Fecha:
Revisado por: Firma: Fecha:
Aprobado por: Firma: Fecha:




Anexo 6: Plantilla de Protocolo de Pruebas de Migracion de Datos

AREA O SISTEMA

PASO 1. Realice un listado de los documentos electrénicos a transferir.

Este listado debe ser especifico segun se indica a continuacién y utilizar inicamente dos

niveles:

Nota en el caso del Repositorio PIER detalle los nimeros de referencia
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Ejemplo:
N CodigofRef Area Nombre del documento Duefio Tipo Record Retention | Fechadecreacion | Fecha de destruccion GrP Destripeion
PASO 2. Copie el listado de documentos transferidos.
Ejemplo:
A B C D E F G
N° Codigo Tipo de documento Titulo del documento > m Agregado por Fecha -
1 1310879 Especificacion de empaque Frasco 15 mL Panadol Polietileno 0 I Andreina Rincon 12-jun-18
2 131180335 Especificacion de empaque Especificacion de Gotero 1 ml (0.1 en 0.1 ml) Comar 0 Andreina Rincon 12-jun-18
3 131315831 Especificacion de empaque Tapa 20-400 3 Andreina Rincon 12-jun-18
4 131122227 Especificacion de empaque Caja Winasorb Gotas 15 mL Beacon 1 Andreina Rincon 12-jun-18
5 131122306 Especificacion de empaque Caja Panadol Nifios Gotas 15 mL Jamaica 1 Andreina Rincon 12-jun-18

PASO 3. Copie la carpeta en el direccion indicada en el Servidor Asignado.

Ejemplo:

= 3 ThisPC » CR_GMS_SA) Sisternas_de Calidad (\\sajsfwn004d) (X2)
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PASO 4. Solicite al receptor verificar la informacidn traslada segun el listado del paso 1.

Hecho por:

Revisado por:

Aprobado por

Anexo 7: Plantilla de Plan de Migracion de Datos

Plan de Migracion de Datos del sistema
<<Nombre del sistema>>

<<Nombre del proyecto (si aplica)>>
Aprobacion

El llenado de los siguientes blogues de firma significa que el contenido de este documento ha sido leido
por los aprobadores, los cuales lo han entendido y estan de acuerdo con él.

Nombre Cargo y Firma Fecha
Funcion (dd-mmm-
aaaa)

El autor firma para confirmar que este documento ha sido elaborado de acuerdo con un
proceso de gestion de documentos aprobado, que el contenido es consistente con Gestién de la
Migracién de Datos

Escrito por: Autor

El Duefio de los Datos firma para confirmar que cumple con el propésito y que los requisitos
se han cumplido.

Aprobado por: Usuario

IT Regional firma para confirmar el cumplimiento de las politicas, estdndares y procedimientos
aplicables de IT.

Aprobado por: IT QRC




La Autoridad de Cumplimiento / Calidad firma para confirmar el cumplimiento con las
expectativas de la agencia reguladora farmacéutica y las normas de la Empresa.

Aprobado por: QA
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Introduccion
<< Esta seccién contiene una referencia al proceso comercial que desencadena la necesidad de
migracion de datos (por ejemplo, los requisitos de negocio o el plan de Decomiso del

sistema/proyecto). Identifique las fuentes clave de datos y el sistema, incluidas las
preocupaciones sobre seguridad.

Tabla 1 - Introduccién

Sistema(s) de Origen

Sistema(s) de Destino

Disparador para Migracion de Datos

Principales Herramientas Utilizadas

Categoria de Datos (por €j.,
Propietaria, Confidencial, Altamente
Confidencial)

Enfoque para Gestion de Defecto

Tabla 2 — Herramienta 1

<<Replique la tabla para todas las herramientas necesarias. Siempre que se utilicen herramientas para
ayudar en el proceso de migracion de datos, se hara referencia a cualquier documentacion relacionada con
la adquisicion o el uso / configuracion de esas herramientas.>>
Nombre de la Herramienta

Tipo de la Herramienta

Breve Descripcion y Uso

Documentos de Entrada de
Adquisiciéon de la Herramienta

Documentos de Entrada de Uso o
de Configuracion de la Herramienta

Definiciones

<<Colocar la tabla de definiciones lo mas cerca posible de la parte frontal del documento.>>
Tabla 3 - Definiciones

Término Definicion

Dependencias y Restricciones
<<Identifique las dependencias y restricciones para la migracion de datos. Hay:

* Dependencias a otroS proyectos y sistemas.
« ;La actividad comercial previene la migracion de datos en ciertos momentos?

* Requisito para personas especificas u otros recursos que tienen disponibilidad limitada>>
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Riesgos
<< Es probable que exista una evaluacion formal del riesgo asociada a la gestién del proyecto.
Si no existe una evaluacion de riesgos, habré que crearla. En cualquier caso, especificamente,
identifique cualquier riesgo potencial asociado con la migracion de datos. Estos pueden incluir:

* Fallas técnicas.

« Calidad de los datos de origen.

« Impacto de los datos que requieren Proteccion de Alta Seguridad.
» Acceso a los datos de origen.

* Efectos en los sistemas de destino.

* Disponibilidad de los sistemas de destino.

« Falla del proceso (por ejemplo, pruebas fallidas o falla en la ejecucion de un proceso como
fue aprobado).

* El conocimiento insuficiente de los datos de origen o la documentacion no existe.

Los planes para acciones de contingencia deben incluirse en esta seccion.>>

Tabla 4 - Riegos

Categoria Riesgo Descripcion Contencion /
Contingencia

Fallas Técnicas

Calidad de los Datos
Fuente

Acceso a los Datos
Fuente

Efectos sobre el
Sistema de Destino




Categoria

Riesgo

Descripcion

Contencion /
Contingencia

Disponibilidad del
Sistema de Destino

Falla del Proceso

Conocimiento
insuficiente de los datos
/ falta de documentacién
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Revisidon General de la arquitectura Técnica

<< El resumen de la arquitectura técnica debe incluir:

 Un diagrama que incluye los sistemas de origen a través del sistema de destino. Incluya
cualquier componente que pueda influir en el disefio de la solucién de migracién de datos.

« La naturaleza de los sistemas y componentes de software que conforman la arquitectura. Esta
es una descripcion de alto nivel que soporta el diagrama.

« Identifique el mapeo de datos del plan (incluyendo como y donde se documentara el mapeo),
cualquier cambio planeado en los datos programados para que ocurra durante el proceso de
migracién y cualquier plan que necesite manejar cualquier problema de calidad de datos de
origen / destino.>>

Estrategia de Migracién de los Datos

<<Una estrategia de migracion de datos es una descripcion de alto nivel de los objetivos del
proceso de migracion de datos. Debe definir como va a aplicar el procedimiento y las plantillas al
proyecto y escalarlas de manera apropiada segun la complejidad y el riesgo del tamafio del
proyecto. Describe cdmo este proceso debe cumplir con las pautas aprobadas. En el caso de que
ya exista una estrategia de migracion de datos a nivel de organizacién o programa, se debe hacer
referencia aqui.

También debe indicar que todos los metadatos, las pistas de auditoria, si las hubiera, y el
cifrado de los datos, se migraran tal como estan desde el origen a los sistemas de destino.>>

Prerrequisitos

<<Identifique las condiciones de requisitos previos o los elementos que se requieren realizar
antes de comenzar la migracion de datos.
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Para ayudar a identificar estos consideramos:

* Procesos de negocio que pueden superponerse / entrar en conflicto / interferir con la
migracion de datos.

* Dependencias a 0tros proyectos y sistemas.

« Secuenciacion de las actividades de carga de datos.
* Resultados del Analisis de Calidad de Datos.

* Resultados de la extraccion de datos.

» Metadatos, ensayos de auditoria y cifrado de datos.
* Firmas electronicas>>

Tareas
<< ldentifique los pasos necesarios para ejecutar el proceso de migracion de datos. Estas tareas
deben usarse para apoyar el desarrollo del plan del proyecto.

Identifique los registros de proceso y su contenido esperado, que se produciran en diversos
puntos a lo largo del proceso de migracion de datos.

Defina cualquier métrica que se recopilara durante el proceso. Describa las técnicas para
recopilar las estadisticas, el contenido esperado y la razon para recopilarlas (por ejemplo, como se
utilizaran las estadisticas).>>

Responsabilidades
<< Resuma los roles que se requieren a lo largo del proceso de migracion de datos. Indique el
grupo o area que cumplira un rol especifico.

La identificacion de las personas para cumplir estos roles pertenece a otra documentacion del
proyecto. Ademas, el informe identificara quién realiza el trabajo en ese momento.>>

Tabla 5 - Roles

Nombre del Cumplida por Descripcion / Persona(s) /
Rol Responsabilidades | Grupo asignado ala
funcién

Documentos Entregables Esperados
<< Proporcione una lista de los entregables que se produciran durante el proceso de migracion
de datos.

Estos pueden incluir:

* Entregables segun se definen en este documento.
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* Descripcion del mapeo de datos. Esto incluiria la asignacion real y se basaria en las
especificaciones de los datos de origen y de destino (incluida la identificacion de los datos que se
eliminaran o no se migraran y si estos datos deben archivarse): esto se puede agregar a este
documento como un apéndice.

* Entregables de disefio (por ejemplo, Especificaciones de la unidad).
* Procedimient0s para procesos no automatizados.

* Codigo fuente para realizar la migracion de datos.

« Secuencia de prueba / verificacion

« Conjuntos de datos de prueba

* Registros de ejecucion

* Informes de defectos

Los entregables que requieren la gestion de la configuracion deben identificarse
especificamente.

Defina el enfoque previsto para agrupar estos entregables como documentos u otros formatos
(por ejemplo, los resultados de las pruebas pueden grabarse en medios electronicos).>>

Referencias
Tabla 6 - Referencias

. Identificador Titulo

(0)
1
2.
3

4.

Historial de Revisién
Tabla 7 — Historial de Revision

versio Fecha Razon para Revisién Version del
n Template
usado
1.0 dd-mmm-aaaa Esta es la primera edicion de este 5.0
Apellido, Nombre | documento.
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Anexo 8: Formato de desviacién del protocolo

REPORTE DE DESVIACION

Desviacién Protocolo NUmero

NUmero

NUmero de la Prueba/Titulo de la Prueba

Seccién 1 — Descripcidn, Clasificacion, Impacto y Accion Realizada.

Descripcion de la Desviacion

Es una desviacion que:

> ¢lInvolucra lotes para liberacion comercial?
I Si (Levante el evento en Trackwise y omita las siguientes secciones)

O No

Clasificacion de la
Desviacion

Justificacion

[0 Menor (Error tipografico obvio)

O Mayor

Impacta la prueba actual o Justificacion O N/A (Desviacion
pruebas previas Menor)

asi

O No

Impacta la documentacion Justificacion O N/A (Desviacion

controlada

Menor)
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asi

O No

Impacta calidad del
producto final

Justificacion o N/A (Desviacion
Menor)

O si

O No

Accion Remedial

Descripcion

g si

O No

Resultados (adjuntar documentacion extra en caso necesario)

Seccion 2 — Aprobacion (Gerencia de Calidad o un representante delegado del departamento de Calidad).

Su firma indica que usted elaboré o revisé y aprobd este documento y estd de acuerdo que la
desviacion esta cerrada. Todas las acciones han sido completadas.

Elaborado por

Firma

Fecha

Aprobado por

Firma

Fecha
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