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Resumen
El presente plan de negocios tiene como objetivo definir la estrategia para la puesta en marcha de un
laboratorio de analisis para la deteccidn de endotoxinas bacterianas en productos farmacéuticos en el
mercado peruano. Se busca garantizar la idoneidad de los resultados del andlisis a través de una
solucidn tecnolégica moderna y rapida, eliminando los sesgos en los resultados debido a
interpretaciones subjetivas. Este enfoque responde a la necesidad de implementar sistemas
modernos, como los recomendados por United States Pharmacopeia (USP) <1085>, para automatizar
el proceso, eliminar interpretaciones subjetivas de los resultados y garantizar la calidad de los
productos evaluados.
El estudio se basa en informacidn publica del INEl y de la empresa donde trabaja uno de los autores, y
su alcance incluye la evaluacidon de materias primas, productos intermedios y productos terminados
en el mercado peruano.
En base al estudio de mercado, el objetivo es obtener el 3% del mercado dentro del ler afio de
funcionamiento, como una visién conservadora obteniendo un VAN de S/ 126,038 y un TIR de 35%
dentro de los cinco primeros afios.
Nuestra propuesta de valor y servicio se basa en ofrecer una experiencia Unica que combina tecnologia
de vanguardia, accesibilidad econémica y un servicio al cliente excepcional. Nuestro servicio de analisis
se basa en la ultima tecnologia disponible en el mercado, la cual constantemente se ird actualizando
para garantizar que nuestros clientes tengan acceso a las soluciones mas innovadoras y eficientes.
Ademas, entendemos que el valor no solo radica en la calidad del servicio, sino también en su
accesibilidad, es por eso que hemos disefiado un modelo de negocio que nos permite ofrecer tarifas
similares a las del mercado sin comprometer, pero utilizando una tecnologia vanguardista libre de
errores humanos. Para este proyecto creemos firmemente que la calidad no deberia estar restringida
por el precio. Finalmente, nuestro equipo compuesto por un pool de profesionales altamente
calificados estara dedicado a brindar un servicio al cliente excepcional en cada interaccion. Teniendo
en cuenta el conocimiento técnico del perfil de los profesionales requeridos para este proyecto, estos
se centraran por entender las necesidades individuales de nuestros clientes y proporcionar soluciones
personalizadas y eficaces. Nuestro compromiso no se limitard a la resolucion de problemas; también
se enfocara en establecer relaciones sélidas y duraderas con cada uno de nuestros clientes.
Parte de sostenibilidad del proyecto se basa en una de las caracteristicas mas notables de la propuesta
de valor y es que no tiene competencia directa. En un mercado donde las alternativas son escasas o
simplemente no existen, la propuesta de servicio a través de tecnologia moderna ocupa un lugar Unico
y privilegiado. Esto se debe a la singularidad y exclusividad de la tecnologia patentada, que nos

colocaria en una posicion inigualable para satisfacer las necesidades de nuestros clientes y usuarios.



Este proyecto busca contribuir al cumplimiento de las regulaciones de la DIGEMID y a la mejora de la
calidad de los productos farmacéuticos en el pais, con implicaciones significativas en el ambito de la
salud publica y la industria farmacéutica.

La evaluacidn financiera del proyecto revela indicadores altamente positivos, destacandose una Tasa
Interna de Retorno (TIR) y un Valor Actual Neto (VAN) excepcionalmente buenos. Estos resultados
indican claramente que el proyecto posee un rendimiento financiero robusto y una capacidad para
generar flujos de efectivo significativos a lo largo del tiempo.

Dados los altos valores de TIR y VAN, el proyecto presenta una atractiva perspectiva financiera y se
posiciona como una opcién sélida para la inversidn. Sin embargo, es importante tener en cuenta otros
factores no financieros, como riesgos asociados, consideraciones estratégicas y condiciones del

mercado, para una evaluacion integral antes de tomar decisiones definitivas de inversion.
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Introduccion

En un mundo cada vez mds orientado hacia la eficiencia, la precisién y la innovacidn
tecnolégica, los laboratorios de analisis para endotoxinas se enfrentan a la creciente demanda de
resultados rdpidos y precisos, asi como a la necesidad de optimizar sus procesos internos. En este
contexto, surge la imperiosa necesidad de considerar la automatizacién como un recurso estratégico
fundamental para mantener la competitividad y la calidad en el sector.

El presente plan de negocios aborda la vital importancia de la automatizacion en el ambito de
los laboratorios de analisis de endotoxinas, explorando los motivos que impulsan esta iniciativa y los
beneficios que puede brindar tanto a la empresa como a sus clientes y colaboradores.

La automatizacion no solo promete agilizar los procedimientos y reducir los tiempos de
entrega de resultados, sino que también garantiza la precisién y fiabilidad de los mismos, minimizando
la probabilidad de errores humanos y asegurando estdndares de calidad superiores incluyendo un
dptimo servicio brindado por profesionales muy competentes del sector.

En este contexto, el presente plan de negocios examina detalladamente los siguientes
aspectos clave:

Contexto del sector: Un analisis exhaustivo de las tendencias actuales y futuras en el mercado
de los laboratorios de analisis microbiolégico, identificando las necesidades emergentes y las
oportunidades de mejora.

Razones para la automatizacion: Se destacan los principales motivos que respaldan la adopcion
de sistemas automatizados en el laboratorio, desde la optimizacion de recursos hasta la mejora de la
eficiencia operativa y la capacidad de respuesta ante la demanda del mercado.

Beneficios esperados: Se delinean los beneficios tangibles e intangibles que la automatizacién
puede aportar a la empresa, incluyendo la mejora de la calidad de los resultados, la reduccion de costos
operativos, y el fortalecimiento de la reputacion y la competitividad en el sector.

Desafios y consideraciones: Se examinan los posibles desafios y obstaculos que podrian surgir
durante el proceso de implementacion de la automatizacidn, asi como las estrategias y soluciones para
superarlos de manera efectiva.

En resumen, el desarrollo de este plan de negocios representa un primer paso crucial hacia la
modernizacion y optimizacion de los procesos en el laboratorio de andlisis de endotoxinas, con el
objetivo final de brindar servicios de excelencia, eficiencia y confiabilidad a nuestros clientes, y

posicionarnos como lideres en un mercado en constante evolucién.



Capitulo 1. Entendimiento del problema
1.1 Explicacion de definiciones
Los medicamentos son productos farmacéuticos utilizados para prevenir, diagnosticar o tratar
enfermedades, asi como para alterar sistemas fisioldgicos en beneficio del paciente. Ademas del
término "medicamento"”, se usa también para referirse a un fadrmaco o principio activo formulado para
su administracién adecuada. El principio activo, una sustancia quimica con efectos terapéuticos

beneficiosos cuando se usa segun las indicaciones, es uno de los componentes que confiere

propiedades medicinales al medicamento. Este Ultimo también contiene excipientes para facilitar su
ingesta y mejorar sus caracteristicas organolépticas. (Oficina Econdmica y Comercial de la Embajada
de Espafia en Lima, 2005)

La Denominacién Comun Internacional (DCl), recomendada por la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS), identifica cada principio activo a nivel internacional, presentandose en varios idiomas.
Sin embargo, su adopcién oficial depende de la aceptacion por parte de la autoridad sanitaria de cada
pais, que se refleja en las farmacopeas, documentos que enumeran los medicamentos autorizados
junto con los estandares de calidad requeridos (Oficina Econédmica y Comercial de la Embajada de
Espafia en Lima, 2005).

Los medicamentos se clasifican como éticos y populares (OTC) segun su disponibilidad sin
receta médica. En Perq, la venta de medicamentos éticos sin receta esta prohibida, aunque en la
practica muchos se adquieren sin prescripcion. La Direccion General de Medicamentos, Insumos y
Drogas (Digemid), el organismo encargado de dictar las normas y controlar todos los aspectos relativos
a los productos farmacéuticos. La Digemid regula la venta de medicamentos, publicando listas
periddicas de aquellos disponibles en farmacias y otros establecimientos. Ademds, en Perd, los
medicamentos comercializados bajo el nombre de su principio activo se consideran genéricos,
representando una pequefia proporcidn de las ventas totales, a pesar de sus precios mds bajos en
comparacién con los medicamentos de marca. (Oficina Econémica y Comercial de la Embajada de
Espafia en Lima, 2005)

Las endotoxinas son sustancias toxicas y pueden tener efectos adversos en la salud humana,
incluso en cantidades muy pequefias. Por lo tanto, es crucial garantizar que los productos
farmacéuticos estén libres de endotoxinas para garantizar la seguridad de los pacientes que los
consumen.

Causas potenciales de muerte: Las endotoxinas bacterianas son componentes tdéxicos
asociados a las membranas exteriores de ciertas bacterias gramnegativas. Estas bacterias son aquellas
que tienen una estructura de pared celular que incluye una membrana externa compuesta
principalmente por lipopolisacaridos (LPS). Los LPS son macromoléculas complejas que constan de

lipidos y carbohidratos.
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Las endotoxinas bacterianas son liberadas cuando las bacterias mueren o se dividen. Aunque
las bacterias gramnegativas son una parte normal de la flora bacteriana en el intestino, las endotoxinas
pueden desencadenar respuestas inmunitarias en el cuerpo humano. Estas respuestas, en algunos
casos, pueden llevar a respuestas inflamatorias exageradas, causando sintomas sistémicos y, en casos
extremos, shock séptico, que es una condicion potencialmente mortal.

La deteccion precisa y eficiente de endotoxinas bacterianas es crucial en la industria
farmacéutica y de productos médicos, donde la contaminacién por endotoxinas puede representar un
riesgo significativo para la seguridad y la eficacia de los productos destinados al uso humano. Los
laboratorios encargados de llevar a cabo esta tarea juegan un papel fundamental en la garantia de Ia
calidad y la seguridad de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y materiales biomédicos.

Sin embargo, es importante reconocer que muchos laboratorios a nivel nacional aun dependen
de técnicas manuales para la deteccidon de endotoxinas bacterianas, lo que puede plantear una serie
de desafios y problemas. Aunque estas técnicas han sido fundamentales en la deteccidon de
endotoxinas durante décadas, su uso puede presentar limitaciones significativas en términos de
sensibilidad, reproducibilidad y eficiencia.

Este estudio se propone explorar los problemas asociados con el uso de técnicas manuales
para la deteccién de endotoxinas bacterianas en laboratorios farmacéuticos y biomédicos. A través de
un analisis exhaustivo e informacion recogida por el area técnico comercial de la empresa Genlab del
Peru (2022), se han determinado los principales desafios que enfrentan estos laboratorios, asi como
las posibles implicaciones para la calidad y seguridad de los productos finales.

Al abordar estos problemas, este estudio no solo contribuird a mejorar la comprensién de los
desafios asociados con las técnicas manuales de deteccion de endotoxinas, sino que también
proporcionara una base para el desarrollo y la implementacidn del plan de negocios de enfoques mas
avanzados, a través de un laboratorio que realice este tipo de andlisis con sistemas automatizados y
eficientes en la deteccidn y cuantificacion de endotoxinas bacterianas en entornos farmacéuticos y
biomédicos.

1.1.1 Laboratorios de evaluacion de endotoxinas bacterianas

Ensayo de Lisado de Amebocitos de Limulus (LAL): Este es uno de los métodos mas comunes y
se basa en el uso del lisado de amebocitos del cangrejo herradura Limulus polyphemus. El lisado
reacciona con las endotoxinas y produce un cambio detectable, como la coagulacién. Puede ser
utilizado en diferentes formatos, como gelificacién, turbidimetria o cromogénico. (Clinica Universidad

de Navarra, 2023)
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1.1.2 Desarrollo y tendencias en el campo de la toxicologia

Prueba de Cromogénico: Esta técnica utiliza un reactivo cromogénico que cambia de color en
presencia de endotoxinas. La intensidad del color se correlaciona con la concentracion de endotoxinas
en la muestra. Este método es rapido y sensible. (Clinica Universidad de Navarra, 2023)

1.2 Regulaciones y estandares aplicables

Cumplimiento Regulatorio: Las agencias reguladoras, como la Administracidon de Alimentos y
Medicamentos (FDA) en Estados Unidos y la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) en la Unidn
Europea, establecen normativas estrictas sobre la calidad y la seguridad de los productos
farmacéuticos. Los fabricantes deben cumplir con estas regulaciones, que a menudo incluyen limites
especificos para la presencia de endotoxinas en productos farmacéuticos.

En Perd, el ente regulador encargado de la supervision y regulacién de la produccién de
medicamentos es la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID). La DIGEMID
opera bajo el Ministerio de Salud del Peru y tiene la responsabilidad de garantizar la calidad, seguridad
y eficacia de los medicamentos y productos farmacéuticos en el pais. (Centro Nacional de
Documentacion e Informacion de Medicamentos (CENADIM), 2023)

La DIGEMID establece normativas, emite registros sanitarios para productos farmacéuticos,
realiza inspecciones en instalaciones de fabricacidn, y supervisa todo el proceso de produccion,
distribucidon y comercializacion de medicamentos en Perd. Ademas, trabaja en colaboracién con otros
organismos gubernamentales y agencias internacionales para asegurar el cumplimiento de estandares
y regulaciones internacionales en el ambito farmacéutico. (Centro Nacional de Documentacién e
Informacién de Medicamentos (CENADIM), 2023)

Actualmente, en Perd se siguen los lineamientos de los métodos para la deteccién de
endotoxinas que se detallan principalmente en el Compendio de la United States Pharmacopeia (USP)
en el capitulo 85. Este capitulo trata sobre "Ensayos Bacterianos para Endotoxinas", y proporciona
pautas y procedimientos para la prueba de endotoxinas utilizando el ensayo de lisado de amebocitos
(LAL). (USP-NF/PF, 2023)

1.3 Problemas actuales del mercado

Problemas de calidad: en el afio 1991 se eliminaron los controles de precios, mientras que, en
el afio 1992, se redujo a un tramite documentario el proceso que un productor o importador debia
realizar para obtener el Registro Sanitario necesario para comercializar un nuevo producto
farmacéutico. (Oficina Econdmica y Comercial de la Embajada de Espafia en Lima, 2005)

Debido a ello, el mercado farmacéutico peruano se ha enfrentado a diversos desafios en los
ultimos afios, los cuales han impactado la calidad y eficacia de los productos farmacéuticos. Algunos
de los problemas actuales del mercado incluyen la falta de control de calidad debido a la eliminacién

de controles de precios y la simplificacion del proceso de obtencidn del Registro Sanitario para nuevos
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productos farmacéuticos. Esta situacidn ha permitido que se registren productos sin demostrar su
eficacia terapéutica, seguridad o necesidad en el pais, lo que pone en riesgo la salud de la poblacién.
Ademas, la falta de exigencia en los requisitos para el registro sanitario y los bajos costos asociados
dificultan el control de calidad por parte de la autoridad sanitaria, lo que afecta tanto a los
medicamentos nacionales como a los importados.

Otro problema relevante es el uso de técnicas de andlisis tradicionales por parte de la mayoria
de las empresas farmacéuticas, las cuales demandan mucho tiempo en la obtencidn de resultados y
requieren personal altamente calificado. Esta situacion dificulta la formacién de analistas competentes
y puede dar lugar a resultados sesgados, lo que pone en entredicho la calidad de los productos
farmacéuticos que se liberan al mercado.

Estos problemas impactan directamente en la calidad y seguridad de los productos
farmacéuticos disponibles en el mercado peruano, lo que a su vez afecta la salud y bienestar de Ia
poblacién. La falta de control de calidad y la utilizacién de técnicas de andlisis tradicionales representan
desafios significativos que requieren ser abordados para garantizar la eficacia y seguridad de los
productos farmacéuticos en el pais.

1.4 Métodos de ensayo, tecnologias y equipos de laboratorio relevantes

Actualmente, los métodos estandarizados para la deteccién y cuantificacion de endotoxinas
disponibles se detallan en el Compendio de la USP en el capitulo 85. El mas comun es el método GelClot
el cual es método anticuado, que requiere personal altamente calificado y de respuesta subjetiva.

Diferente al método del GelClot, existe el método cinético cromogenico. Existen diversas
empresas que fabrican reactivos para este tipo de método, sin embargo. La empresa Charles River ha
desarrollado los sistemas NexGen PTS que ofrecen ventajas patentadas como la automatizacién del
ensayo, mayor precision y rapidez en comparacidn con métodos manuales. Estos sistemas pueden
estar disefiados para cumplir con los estandares y regulaciones especificos de la industria,

garantizando la calidad y seguridad de los productos farmacéuticos. (Endosafe, 2019)



Capitulo 2. Tamafo del mercado, crecimiento, competidores e idea de negocios y organigrama
Este capitulo se adentra en aspectos clave que influyen directamente en la viabilidad y el
desarrollo de un negocio: el tamano del mercado, el crecimiento potencial, la competencia existente,
la concepcidn de la idea de negocios y la estructura organizativa que sustenta su funcionamiento.
2.1 Tamaiio de mercado
El tamafo del mercado constituye la base sobre la cual se construye cualquier iniciativa
empresarial. Explorar la magnitud de la demanda existente y potencial para un producto o servicio
especifico es esencial para evaluar su viabilidad y alcance. A través de la data obtenida por el area
comercial de la empresa Genlab del Pert (2022) hemos realizado un analisis de mercado, tendencias
de consumo del sector, hemos podido identificar nichos, oportunidades y segmentos atractivos que
justifiquen sus esfuerzos de inversidn y desarrollo. En la Tabla 1, se expone el tamafio de mercado a
través del nimero de pruebas que actualmente realizan los laboratorios tanto del sector farmacéutico
como del sector clinico. Sumado a ello, por la informacién obtenida del estudio de mercado, se
identificd un costo promedio de la prueba (realizada por una técnica tradicional sin valides FDA) de
400 soles con lo cual se ha estimado el tamafio total del mercado en soles.
Tabla 1

Detalle de mercado

Descrincion Farmacéuticas Clinico Total
P pruebas x dia Dialisis Pruebas x mes

Laboratorio 1 1500 1500
Laboratorio 2 800 800
Laboratorio 3 1500 1500
Laboratorio 4 500 183 683
Otros Laboratorios 2000 2000
Total de pruebas 6300 183 6483
Total de pruebas anual 77800
Precio de Single Test* $/400
Monto total (S/.) del mercado para el $/31’120,000

2023

*No son validados por FDA

En la Tabla 2, se estima el crecimiento del mercado en los préximo 5 afios, teniendo como base

la informacién proporcionada por la empresa GenlLab del Perd (2022). Comprender las proyecciones
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de crecimiento del mercado nos permite anticipar tendencias, adaptar estrategias y capturar
oportunidades emergentes. Factores como la innovacion tecnoldgica, cambios en la regulacién y
evolucidn de las preferencias del consumidor son determinantes en la direccién y velocidad del
crecimiento de un sector.

Tabla 2

Proyeccion de crecimiento de las pruebas toxicoldgicas

2023 2024** 2025%* 2026** 2027%* 2028**
Cantidad de 2863 3292 3951 4741 5689 2863
pruebas
Monto total
$/1,145,216 S/1,316,998 /1,580,398  S/1,896,478  $/2,275,773  S/1,145,216
del mercado

** Se estd proyectando que el mercado crece a un 15% anual los siguientes 5 afios

2.2 Crecimiento

El analisis del mercado farmacéutico peruano se basa en diversas fuentes de informacidn,
como estudios de mercado, convocatorias de entidades estatales y la informaciéon de empresas que
comercializan reactivos para ensayos farmacéuticos. Sin embargo, la informacién del rubro
farmacéutico no puede ser desagregada por empresa debido a la confidencialidad de los datos
solicitados.

El mercado farmacéutico en Peru se caracteriza por su comportamiento especial, alejandose
de los modelos convencionales de competencia perfecta. Ademas, se ha observado un crecimiento del
15% en los 2 ultimos afios en el sector. A pesar de ello, existen oportunidades para el desarrollo del
sector, como la creciente conciencia sobre la importancia de la salud y el bienestar, asi como el interés
del gobierno en fomentar la inversion en el sector salud. La participacion del Estado en el mercado
farmacéutico a través de compras de medicamentos en licitaciones anuales también es un aspecto
relevante a considerar. En resumen, el mercado farmacéutico peruano presenta desafios y
oportunidades que requieren un analisis detallado y la implementacion de estrategias adecuadas para
su desarrollo sostenible.

2.3 Competidores

En el mercado peruano, la oferta de ensayos automatizados para analisis de endotoxinas
bacterianas es casi nula, lo que limita las opciones disponibles para los clientes. Las técnicas
tradicionales utilizadas en la actualidad por alrededor de unos cinco laboratorios distribuidos a nivel
nacional que brindan servicios a empresas y publico en general requieren de personal altamente

calificado y los resultados obtenidos pueden ser subjetivos y sesgados. Ademas, los laboratorios que
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brindan este servicio esperan contar con un nimero considerable de muestras para evitar la merma
de los reactivos usados, lo que dificulta la obtencidn de resultados rapidos y precisos.

En cuanto a los laboratorios de control interno en el mercado farmacéutico peruano, la
informacidn del rubro no puede ser desagregada por empresa debido a la confidencialidad de los datos
solicitados. Sin embargo, se ha observado un comportamiento especial en el mercado, alejdndose de
los modelos convencionales de competencia perfecta. Ademas, se ha registrado un crecimiento
limitado en el sector, con una disminucién en las expectativas de crecimiento para el presente afo. A
pesar de los desafios en el sector farmacéutico, existen oportunidades para el desarrollo del sector,
como la creciente conciencia sobre la importancia de la salud y el bienestar, asi como el interés del
gobierno en fomentar la inversién en el sector salud. La participacidon del Estado en el mercado
farmacéutico a través de compras de medicamentos en licitaciones anuales también es un aspecto
relevante para considerar.10
2.4 Diseino de la idea de negocio: servicios de pruebas y analisis

Ofrecer servicios de pruebas de endotoxinas para empresas farmacéuticas y biotecnoldgicas
gue no posean sus propias instalaciones de laboratorio o que prefieran externalizar estas pruebas para
asegurar la calidad de sus productos.

Establecer un laboratorio especializado en pruebas microbiolégicas, con un enfoque particular
en la deteccién de endotoxinas utilizando equipos como el NexGen PTS.

Brindar servicios de consultoria para ayudar a las empresas a cumplir con las regulaciones y
estandares de la industria relacionados con la deteccion de endotoxinas. Esto puede incluir la
preparacion para auditorias regulatorias y el aseguramiento de la conformidad con las normativas
vigentes.

Nuestra proyeccion para el primer afio durante el inicio de la operacion es poder captar el 3.2%
del mercado de pruebas existentes, para ello se ha considerado contar con dos vendedores (asesores
comerciales) con sélidos conocimientos en la tecnologia propuesta a fin de que, a través de su
experiencia y con un plan de visitas técnico-comerciales presenciales, tanto en Lima como en provincia,
podamos captar el porcentaje de mercado proyectado al primer afio.

El modelo de negocio propuesto basado en un laboratorio automatizado que ofrece precios
bajos puede ser viable mediante la combinacién de tecnologia avanzada, eficiencia operativa, enfoque
en el volumen de clientes y estrategias de marketing efectivas. La clave esta en el equilibrio entre la
reduccion de costos y la calidad del servicio para garantizar la satisfaccion del cliente y la rentabilidad

del negocio a largo plazo.
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2.5 Organigrama

El organigrama presentado representa la estructura organizativa que define las relaciones,
roles y responsabilidades dentro de la empresa en estudio. Este organigrama nos permitira garantizar
la coordinacidn, comunicacion y eficacia operativa en todos los niveles de la organizacién.

Se presenta organigrama referencial sefialando la estructura de la empresa en estudio, se
muestra en la Figura 1.
Figural

Organigrama referencial de la estructura de la empresa

Gerente
General

Gerente

. Administrador
Comercial

lefe de
Laboratorio

Vendedor 1 Vendedor 2
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laboratorio




3.1

Capitulo3. Propuesta de valor

Menor costo, exclusividad y tecnologia

Tecnologia moderna y patentada

e Nuestro servicio se basa en la ultima tecnologia disponible en el mercado.

e Lo que distingue a nuestra tecnologia patentada es su capacidad para abordar desafios
complejos de una manera Unica y eficaz, ofreciendo soluciones rapidas y seguras.

Eficiencia operativa

e Procesos completamente automatizados para maximizar la eficiencia y reducir los tiempos de
entrega de resultados.

e Eliminacién de errores humanos, garantizando una mayor precisién y consistencia en los
analisis.

Velocidad de resultados

e Rapida generacién de informes gracias a la automatizacion, permitiendo a los clientes tomar
decisiones informadas de manera mas rapida.

e Resultados disponibles en un tiempo récord, acelerando los procesos de toma de decisiones
para los clientes.

Fiabilidad y precision

e Tecnologia de vanguardia que garantiza resultados altamente precisos y confiables.

e Reduccién de variabilidad inherente a los analisis manuales, ofreciendo datos consistentes en
cada prueba.

Reduccién de costos

e Menor dependencia de recursos humanos, lo que se traduce en una reduccidon de costos
operativos. Para ello podemos verificar en el Anexo D en la Tabla D2 detalles de costos
operativos en los primeros 12 meses de la operacion

e Mayor eficiencia con menos necesidad de retrabajo o repeticién de analisis.

¢ El modelo de negocio nos permite ofrecer tarifas similares a las del mercado, ahorrando hasta
un 5% en el costo de la prueba, sin comprometer la excelencia, pero brindando una alternativa
mejorada.

Acceso y seguimiento en linea

e Plataforma en linea para acceder a los resultados en cualquier momento y lugar.

e Seguimiento en tiempo real de los analisis, proporcionando transparencia total a los clientes.

Cumplimiento normativo

e Cumplimiento riguroso de estandares y regulaciones gracias a procesos automatizados que

aseguran la integridad y calidad de los resultados.
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8. Adaptabilidad y escalabilidad
e Capacidad para manejar grandes voliumenes de andlisis sin comprometer la calidad.
o Flexibilidad para adaptarse a diferentes tipos de andlisis segln las necesidades cambiantes de
los clientes.
9. Asesoramiento especializado
e A pesar de la automatizacion, disponibilidad de expertos para interpretar resultados y brindar
asesoramiento personalizado.
e Colaboracidn estrecha con los clientes para entender sus necesidades especificas.
10. Esquema de atencidn superior
e Nuestro equipo estard dedicado a brindar un servicio al cliente excepcional en cada
interaccion.
e Nuestro enfoque se basard en la resolucion de problemas; también nos enfocaremos en
establecer relaciones sélidas y duraderas con cada uno de nuestros clientes.
11. La ausencia de alternativas
e Singularidad y exclusividad de nuestra tecnologia patentada, que nos coloca en una posicion
inigualable para satisfacer las necesidades de nuestros clientes y usuarios.
3.2 Funcionalidad
La implementacién de un laboratorio para el ensayo de endotoxinas implicara una serie de
pasos clave para garantizar su correcto funcionamiento y cumplimiento de estandares de calidad.
a. Seleccion de ubicacion y diseio del laboratorio
Las opciones de ubicacién contempladas es la zona norte de Lima (Los Olivos) o en su defecto
Lima Cercado, esto, considerando que los costos de alquiler de locales se basan en presupuestos
consultados en las zonas antes mencionadas.
El alcance del laboratorio serd principalmente el andlisis de endotoxinas a través del método
cinético cromogénico acorde al capitulo 1085 de la United States Pharmacopeia (USP).
El disefio del espacio del laboratorio se basard en dos ambientes principales: el drea de
recepcion y el area de ensayo.
b. Adquisicion de equipos y tecnologia
La adquisicion del equipo contemplado para realizar los ensayos se realizard a través de la
empresa Gen Lab del Perd S.A.C. acorde a la cotizaciéon GL — 23 - 060965 la cual se adjunta en el anexo
A.
c. Disefio para la prueba de endotoxinas
Considerando el disefio de las instalaciones, el proceso de recepcidén de muestras y su posterior

procesamiento sera de la siguiente manera:
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e Recepcion de muestra: La muestra sera recibida en un recipiente sellado herméticamente con su
correspondiente ficha de producto. La muestra sera codificada e ingresada al drea de analisis.

e Analisis de la muestra: La muestra sera analizada inmediatamente luego de ser recepcionada, sin
embargo, de no poder ejecutarse la evaluacion de manera inmediata se establece un plazo de hasta
48 horas de ser recepcionada para poder realizar el ensayo. Considerando el equipo con el cual se
piensa trabajar, los resultados se obtendrian en un plazo de 15 minutos.

d. Recopilaciéon y andlisis de datos

El equipo NexGen PTS cumple con el apartado de FDA — CFR 21 — Part 11, con lo cual se
garantiza la integridad de datos del ensayo, adicionalmente, el equipo cuenta con una capacidad de
almacenamiento de hasta 10 mil resultados (informes) de los ensayos realizados. Dado que el sistema
es totalmente automatizado el analista no tendrd la necesidad de analizar los datos obtenidos,
considerando que el equipo emite todos los datos analizados en su informe de ensayo.9

e. Interpretacion de resultados

El equipo NexGen PTS cuenta con una tecnologia que evita al usuario la tarea de interpretacién
de los datos. El resultado del ensayo ya se encuentra detallado e interpretado por el equipo, indicando,
por un lado, si el ensayo es conforme y por otro si la muestra analizada esta o no fuera de los limites
de endotoxinas establecidos en la base a la ficha de producto.9

f. Control de calidad de los procesos

Para el control de la calidad del proceso, nos regiremos las exigencias que se indican en el
capitulo 1085 de la USP, las cuales han sido contempladas por el fabricante Charles River en el disefio
de su equipo y cartucho a utilizar en el ensayo, por lo que se recomienda seguir los siguientes pasos:9

e Validacidn del lote de cartucho: Se realiza una sola vez por cada nuevo lote

e Coeficientes de variacidn de la muestra y del control positivo: no mayor al 25%. El equipo indica si
es conforme o no.

e Trabajar muestras por duplicado: El cartucho permite trabajar la muestra y el control positivo por
duplicado.

e Lectura de resultados no subjetiva: El equipo NexGen PTS realiza la cuantificacion de la cantidad de
endotoxina que pudiese estar en la muestra, dado que trabaja acorde al método cinético
cromogénico.

Considerando lo anteriormente indicado, el analista solo debe cefiirse a estas
recomendaciones para asegurar la calidad del proceso del ensayo.

g. Recursos humanos y capacitacién

El personal que conformara la empresa estard acorde a la estructura de ventas informada en

segln la estructura del organigrama. El profesional especializado a contratar serd un bidlogo o
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microbidlogo titulado colegiado (analista de laboratorio), quien estara bajo responsabilidad del jefe de
laboratorio y sera capacitado por personal especializado del proveedor y recibira un acompafiamiento
hasta tener las competencias técnicas que aseguren el buen manejo del equipo y un éptimo
procesamiento de las muestras. Adicionalmente, el fabricante, una vez realizada la compra, entregara
el enlace de un portal para reforzamiento de las capacitaciones recibidas y donde expertos técnicos
nos ayudaran a absolver dudas y consultas que puedan presentarse durante el proceso de analisis.

h. Procedimientos y protocolos de seguridad

Los procedimientos y protocolos de seguridad a seguir en la empresa se basaran en el ensayo
recomendado por el fabricante, el cual se detalla en el anexo C. En cuanto a los protocolos de
bioseguridad, dado que las muestras a trabajar no son consideradas de riesgo biolégico, se seguirdn
los lineamientos de las buenas précticas de laboratorio para un nivel de bioseguridad nivel 1.

Los protocolos de bioseguridad son fundamentales para garantizar la integridad y seguridad
en el manejo de las muestras y el personal. En este sentido, el cumplimiento de los lineamientos de
bioseguridad aporta a la prevencién de riesgos y a la calidad de los procesos de analisis. Ademas, el
seguimiento de los protocolos establecidos por el fabricante y los lineamientos de bioseguridad nivel
1 contribuird a mantener un ambiente de trabajo seguro y a minimizar la posibilidad de incidentes
durante la realizacién de los ensayos.

La adopcién de estos procedimientos y protocolos de seguridad refleja el compromiso de la
empresa con la excelencia en sus operaciones y el cuidado del personal, asi como con la calidad y
confiabilidad de los resultados de los ensayos realizados.

i.  Cumplimiento regulatorio

El equipo por adquirir cumple con las regulaciones del capitulo 1085 de la United States
Pharmacopeia (USP), ademas los cartuchos (que contienen los reactivos a utilizar) son licenciados por
FDA para este tipo de fines.

El fabricante, Charle River, cuenta con los documentos de aval tanto para la técnica que
desarrolla el equipo Nexgen PTS y para los cartuchos usados por el mismo. Ver Anexo B.

Considerando, esto no seria necesario realizar acreditaciones adicionales que avalen el
cumplimiento regulatorio del ensayo.

33 Servicio y experiencia

La propuesta de laboratorio se basard en diversos factores, como la especializacién del
laboratorio, el alcance del ensayo ofrecido y el mercado objetivo. Aqui hay algunas consideraciones
clave para desarrollar el modelo de negocio en este campo:

a. Servicios ofrecidos
Incluird la prueba de deteccion de endotoxinas, para diversas matrices, tales como

farmacéuticas y clinicas.
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b. Especializacion

Nos centraremos en la industria farmacéutica, cosmética y clinica, considerando de la
demanda del mercado y la experiencia de nuestro equipo.
c¢. Cumplimiento regulatorio

El laboratorio se basara en cumplir con los estandares y regulaciones relevantes de la industria
y la legislacion peruana, la cual se guia principalmente del capitulo 1085 de la United States
Pharmacopeia (USP). La calidad y la conformidad seran nuestros pilares, especialmente en industrias
altamente reguladas como la farmacéutica.
d. Equipamiento y tecnologia

El equipo cuenta con la mejor tecnologia del mercado, bajo el respaldo de Charles River, y
realiza el ensayo de manera automatizada brindado resultados rapido y libre de errores mala
manipulacion del analista y/o por interpretaciones subjetivas de los resultados.
e. Personal especializado

Se trabajard con profesionales altamente capacitados por especialistas del fabricante. La
experiencia y la competencia técnica serdan fundamentales para la propuesta de valor del laboratorio.
Nuestra fuerza comercial estara conformada por Bidlogos con formacién comercial, la cual se vera muy
motivada por el plan de comisiones a implementar con atractivos porcentajes por las ventas realizadas.
El detalle del calculo de pago de la planilla y calculo de comisiones esta en el anexo E en las tablas E1
alaE4.
f.  Marketing y ventas

Nuestras estrategias de marketing para promocionar los servicios se basaran en establecer
relaciones con clientes potenciales y destacar la calidad, la precision y la rapidez de nuestros servicios.
g. Relaciones con clientes

Nos basaremos en construir relaciones sélidas con los clientes. La comunicacidn efectiva y la
atencion al cliente seran cruciales en la prestacién de los servicios de laboratorio.
h. Precios y facturacion

Estableceremos estructuras de precios competitivas y transparentes. Al iniciar la operacién
ofreceremos un precio ligeramente menor al del mercado, S/.382.00, segun lo detallado en la Tabla 1
(teniendo en cuenta que el precio actual del mercado es de 400 soles). Se mantendra el precio en el
periodo de operacidn, para alcanzar los objetivos de crecimiento en el ler 3.2%, en el 2do afio 15% y
en los siguientes 3 afos a un 20%. Ofreceremos opciones claras de facturacién y consideraremos

paquetes especiales para clientes recurrentes.
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i.  Certificaciones y acreditaciones
Buscaremos certificaciones y acreditaciones relevantes, como por ejemplo la ISO 9001 y la ISO
17025 que respalden la calidad y la competencia técnica del laboratorio, esto a fin de aumentar la
confianza de los clientes y mejorar tu posicién en el mercado. Esto serd un objetivo de mediano plazo.
En resumen, el laboratorio de ensayos para la prueba de endotoxinas se basara en la calidad
técnica, la conformidad regulatoria, la atencidn al cliente y la capacidad de adaptarse a las necesidades

cambiantes del mercado.



Capitulo 4. Analisis financiero

El capitulo financiero de este plan de negocios constituye el corazén estratégico que guia la
viabilidad y el crecimiento de la empresa en estudio. En este contexto, la TIR (Tasa Interna de Retorno)
emerge como una métrica crucial que refleja la rentabilidad y el atractivo de una inversién.

Teniendo en cuenta los detalles de la proyeccidn de crecimiento mostrados en la Tabla 3, Los
estados de resultados y flujo de caja elaborados en las Tablas del 4 al 7, nos permite obtener una TIR
del 35%. Este valor que se abordard en este capitulo, representa un hito significativo en la evaluacién
financiera del plan de negocios. Esta cifra no solo implica un retorno considerable sobre la inversion
inicial presentada en el anexo D en la Tabla D1, sino que también sefiala la capacidad del negocio para
generar flujos de efectivo positivos y sostenibles a lo largo del tiempo.

La TIR del 35% influye en aspectos clave del plan financiero, desde la estimacién de ingresos y
costos hasta la proyeccién de estados financieros y la evaluacion de riesgos. Ademads, cémo esta tasa
de retorno afecta la atraccidén de inversores, la capacidad de endeudamiento y la escalabilidad del
negocio.

El objetivo de este capitulo es proporcionar informacién integral sobre cémo la TIR del 35%
modela la estrategia financiera y contribuye a la toma de decisiones fundamentales para el éxito y la
sostenibilidad del proyecto.

A través de un analisis detallado y riguroso, este capitulo pretende ofrecer una hoja de ruta
financiera sélida y realista que permita al negocio no solo alcanzar, sino también superar, sus metas
de rentabilidad y crecimiento.

a. Proyeccion de crecimiento

Teniendo en cuenta que con el personal a iniciar se estima captar un 3.2% del mercado para el ler afio
este monto luego crecerd a nivel del 15% anual, de ahi a un 20% anual los 3 siguientes afios, se detalla
en la Tabla 3

Tabla 3

Proyeccion de crecimiento del laboratorio

2024** 2025** 2026** 2027%* 2028**

Cantidad de pruebas 2863 3292 3951 4741 5689

Monto Total $/1145,216 $/1,316,998 $/1,580,398 $/1,896,478 $/2,275,773
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b. Estados de resultados anual

Los estados de resultados de los primeros 12 meses del plan de negocio representan una
radiografia financiera crucial que desentrana el desempefio operativo y la salud financiera de la
empresa en su fase inicial. Estos estados financieros, presentados en la Tabla 4 meticulosamente
elaborados, ofrecen una vision detallada de los ingresos, los costos y las utilidades generadas durante
el primer afio de operaciones.

A través de un analisis minucioso de los ingresos provenientes de las ventas, asi como de los
costos asociados con la produccién y administracidn, los Estados de Resultados proporcionan una
panoramica clara de la eficiencia operativa y la capacidad de generar utilidades de la empresa en sus
etapas iniciales. En la Tabla 4, detallaremos los componentes clave de los Estados de Resultados, desde
los ingresos brutos hasta las utilidades netas.

A través de la comprension detallada de estos estados financieros, los stakeholders, inversores
y directivos obtenemos una perspectiva integral del rendimiento empresarial durante el primer afio
de operaciones, estableciendo asi una base sdélida para la toma de decisiones financieras informadas y
el crecimiento sostenible a largo plazo.

Para obtener mayor detalle del costo variable podemos verificar el Anexo D en la Tabla D3.



Tabla 4

Estados de resultados de los 12 primeros meses

29

ELABORACION DE

ESTADO DE 2024 MES 1 MES 2 MES 3 MES 4 MES 5 MES 6 MES 7 MES 8 MES 9 MES 10 MES 11 MES 12
RESULTADOS

PRECIO DE VENTA 382 382 382 382 382 382 382 382 382 382 382 382
COSTO VARIABLE 270 270 270 270 270 270 270 270 270 270 270 270
CANTIDAD DE

VENTAS ANUALES 169 177 186 195 205 215 226 237 249 262 275 288
INGRESOS S/ 1,093,681 S/ 64,417 S/67,637 S/71,019 S/74,570 S/78,299 S/82,214 S/86,324 S/90,641 S/95173 S/99,931 S/104,928 S/ 110,174
COSTO DE VENTA S/ 772,448 S/ 45,496 S/47,771 S/50,160 S/52,668 S/55,301 S/58,066 S/60,969 S/64,018 S/67,219 S/70,580 S/ 74,109 S/ 77,814
UTILIDAD BRUTA S/ 321,233 S/ 18,920 S/19,866 S/20,860 S/21,903 S/22,998 S/24,148 S/25,355 S/26,623 S/27,954 S/29,352 S/ 30,819 S/ 32,360
GASTOS OPERATIVOS S/ 323,228 S/26,936 S/26,936 S/26,936 S/26,936 S/26,936 S/26936 S/26,936 S/26,936 S/26936 S/26,936 S/ 26,936 S/ 26,936
COSTOS FlJOS S/ 299,868 S/24,989 S/24,989 S/24,989 S/24,989 S/24,989 S/24,989 S/24,989 S/24,989 S/24,989 S/24,989 S/ 24,989 S/ 24,989
%;L?:TDTD /23360 /1947  S/1947 S/1947 /1,947 S/1947  S/1947 /1947  S/1947 S/1947 /1947  S/1947 /1,947
gilET:AAT(ItJ”T\;LlDAD -5/1,995  -S/8,015 -5/7,069 -S/6076 -S/5033 -S/3,938 -5/2,788 -S/1,581 -S/313  S/1,018 S/2416  S/3,884  S/5424
DEPRECIACION S/ 14,200 S/ 1,183 S/ 1,183 S/ 1,183 S/ 1,183 S/ 1,183 S/ 1,183 S/ 1,183 S/ 1,183 S/ 1,183 S/ 1,183 S/ 1,183 S/ 1,183
EBIT -S/ 16,195 -$/9,199 -S/8,253 -S/7,259 -S/6,216 -S/5,121 -S/3,971 -S/2,764 -S/1,496 -S/ 165 S/ 1,233 S/ 2,700 S/ 4,241
INTERESES 0

UAI (UTILIDAD ANTES -S/ 16,195 -$/9,199 -S/8,253 -S/7,259 -S/6,216 -S/5,121 -S/3,971 -S/2,764 -S/1,496 -S/ 165 S/ 1,233 S/ 2,700 S/ 4,241
DE IMPUESTOS)

IUE -S/ 1,619 -S/ 920 -S/ 825 -S/ 726 -S/ 622 -S/ 512 -S/ 397 -S/ 276 -S/ 150 -S/ 17 S/ 123 S/ 270 S/ 424
UTILIDAD NETA -S/ 14,575 -S/ 8,279 -S/7,427 -S/6,533 -S/5595 -S/4,609 -S/3,574 -S/2,488 -S/1,347 -S/ 149 S/ 1,109 S/ 2,430 S/ 3,817
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c. Elflujo de caja de los primeros 12 meses

En la Tabla 5, detallaremos el flujo de efectivo desde sus fuentes hasta sus usos, desglosando
los ingresos operativos, los desembolsos de capital y las actividades de financiacidon durante los
primeros 12 meses de actividad empresarial.
Tabla 5

Flujo de cada de los 12 primeros meses

?;Jao de 2023 2024 Mes1l Mes 2 Mes 3 Mes 4 Mes 5 Mes 6 Mes 7 Mes 8 Mes 9 Mes10 Mes1l Mes12
Inversién -S/

Fija 91,297.1

Valor

terminal

Efecto

Impositivo

Flujo de -S/ 5/-

Inversiones 91,297.1

Utilidad

operave SO S s S ssSs) s/ s/
. P 14,575 8,279 7,427 6,533 5,595 4,609 3,574 2,488 1,347 1,109 2,430 3,817
impuestos =

EBIT*(1-T)

Mas:

Depreciacié S/ S/ S/ S/ S/ S/ S/ S/ S/ S/ S/ S/ S/
n P 14,20 1,183.36 1,183.36 1,183.36 1,183.36 1,183.36 1,183.36 1,183.36 1,183.36 1,183.36 1,183.36 1,183.36 1,183.36
Flujo -s/ -s/ -s/ -s/ -s/ -s/ -s/ -s/ 5/163 s/ s/ s/ s/
Operativo 375.11 7,095 6,244 5,350 4,411 3,426 2,391 1,304 1,035 2,293 3,613 5,000
Flujo de s/ s/ s/ s/ s/ -s/ -s/ s/ -s/ .5/ 163 s/ s/ s/ s/
Caja Total 91,297 375 7,095 6,244 5,350 4,411 3,426 2,391 1,304 1,035 2,293 3,613 5,000

d. Estados de resultados a 5 afos

Los Estados de Resultados de 5 afios del plan de negocio traza una panoramica financiera a
largo plazo que revela la evolucidn y el crecimiento proyectado de la propuesta de negocio a lo largo
del tiempo. Estos estados financieros ofrecen una visién amplia y detallada de los ingresos, los costos
y las utilidades esperadas durante este periodo prolongado, proporcionando una base sélida para la
planificacion estratégica y la toma de decisiones informadas.

En la Tabla 6, detallaremos los Estados de Resultados a lo largo de cinco afios, desglosando las
proyecciones de ingresos, los gastos operativos y los margenes de rentabilidad esperados durante cada
ejercicio financiero. Este andlisis permite identificar tendencias, evaluar la viabilidad financiera y

anticipar los desafios y oportunidades que puedan surgir a lo largo del tiempo.
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Tabla 6

Estados de resultados de los siguientes 5 afios

Elaboracion de estado de

2024 2025 2026 2027 2028
resultados
Ingresos S/ 1,093,681 S/ 1,257,733 S/ 1,509,280 S/1,811,136 S/ 2,173,363
Costo de Venta S/ 772,448 5/888,315 S/ 1,065,979 S/ 1,279,174 S/ 1,535,009
Utilidad Bruta S/ 321,233 S/ 369,418 S/ 443,302 S/ 531,962 S/ 638,354
Gastos Operativos S/ 323,228 S/ 366,467 S/ 383,622 S/ 401,635 S/ 420,549
Costos Fijos S/ 299,868 S/ 343,107 S/ 360,262 S/ 378,275 S/ 397,189
Gastos de Publicidad S/ 23,360 S/ 23,360 S/ 23,360 S/ 23,360 S/ 23,360
EBITDA (Utilidad operativa) -S/ 1,995 S/ 2,951 S/ 59,679 S/ 130,327 S/ 217,805
Depreciacion S/ 14,200 S/ 14,200 S/ 14,200 S/ 14,200 S/ 14,200
EBIT -S/ 16,195 -S/ 11,249 S/ 45,479 S/ 116,126 S/ 203,605
Intereses 0 0 0 0 0
UAI (Utilidad antes de impuestos) -S/ 16,195 -S/ 11,249 S/ 45,479 S/ 116,126 S/ 203,605
IUE -S/ 1,619 -S/ 1,125 S/ 4,548 S/ 34,257 S/ 60,063
Utilidad Neta -S/ 14,575 -S/ 10,124 S/ 40,931 S/ 81,869 S/ 143,541

e. Flujo de Caja a5 ailos

El Flujo de Caja proyectado a lo largo de 5 afios en este plan de negocio es un componente
esencial que proporciona una vision completa de la salud financiera y la gestidon de efectivo de una
empresa a lo largo del tiempo. En la Tabla 7, detallamos el Flujo de Caja proyectado durante un
horizonte temporal de 5 afios, desglosando las fuentes de efectivo, los usos y las actividades
financieras previstas en cada ejercicio. Al anticipar necesidades de financiamiento, evaluar la liquidez
y mitigar riesgos financieros, este analisis permite a los inversionistas y directivos tomar decisiones
informadas que impulsen el éxito y la sostenibilidad a largo plazo de la empresa.
Tabla 7

Flujo de cada de los siguientes 5 afios

Flujo de Caja 2023 2024 2025 2026 2027 2028
Inversion Fija -S/91,297.10

Valor terminal S/ 21,300.57
Efecto Impositivo -S/ 6,283.67
Flujo de Inversiones -S/91,297.10 S/ - S/ - S/ - S/ - S/ 15,016.90

Utilidad operativa después de

impuestos = EBIT*(LT) -S/14,575  -S/ 10,124 S/ 40,931 S/ 81,869 S/ 143,541
Mas: Depreciacion S/ 14,200 S/ 14,200 S/ 14,200 S/ 14,200 S/ 14,200
Flujo Operativo -S/375.11 S/ 4,076.09 S/ 55,131.53 S/ 96,069.41 S/ 157,741.84

Flujo de Caja Total -/ 91,297.10 -$/375.11 S/4,076.09 S/55131.53 S/96,069.41 S/172,758.75
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f.  Evaluacién Financiera

La Tabla 8 de evaluacidn financiera es el nucleo estratégico de un plan de negocios, ofreciendo
una sintesis precisa del rendimiento econdmico y la viabilidad del proyecto empresarial. En esta
ocasidn, detallaremos la tabla de evaluacion financiera, enfocdndonos especificamente en una Tasa
Interna de Retorno (TIR) del 35% y el VAN de S/ 126,038.00 soles.
Tabla 8

Flujo de cada de los siguientes 5 afios

Evaluacion Financiera

Indicador Valor Unidad Criterio
VAN S/ 126,038 Soles Aceptar
TIR 35% Aceptar




Capitulo 5. Resultados

La obtencién de una Tasa Interna de Retorno (TIR) y un Valor Actual Neto (VAN) muy atractivos
en la evaluacién financiera del proyecto es un indicador positivo que merece una detenida
consideracion. Estos indicadores proporcionan informacion crucial sobre la rentabilidad y viabilidad
financiera del proyecto a lo largo de su vida util. Aqui, exploraremos algunos aspectos relevantes para
entender y contextualizar la importancia de estos resultados.

a. Rentabilidad sostenible

La TIR y el VAN elevados sugieren que el proyecto tiene la capacidad de generar flujos de
efectivo que superan significativamente la inversién inicial. Esto apunta hacia una rentabilidad
sostenible y robusta a lo largo del tiempo.

b. Atractivo para inversionistas

La TIR alta indica que los inversionistas pueden obtener un rendimiento considerable sobre su
inversion, superando potencialmente otras oportunidades de inversion o tasas de rendimiento
alternativas en el mercado. Este aspecto hace que el proyecto sea atractivo para los posibles
inversionistas.

c. Capacidad de generacién de valor

El VAN positivo implica que el proyecto agrega valor al inversionista, ya que la suma presente
de los flujos de efectivo futuros supera la inversidn inicial. Esto no solo significa recuperar la inversion,
sino también generar un excedente de valor neto.

d. Riesgos y consideraciones adicionales

A pesar de los resultados positivos, es imperativo considerar los riesgos asociados al proyecto.
Se debe realizar un analisis de sensibilidad para evaluar cdmo variables clave, como costos, ingresos y
tasas de descuento, pueden afectar la TIR y el VAN. Ademas, se deben examinar las condiciones del
mercado, cambios en la tecnologia y otros factores externos que podrian influir en el rendimiento del
proyecto.

e. Decisiones estratégicas y futuro del proyecto

La alta TIR y VAN también pueden influir en las decisiones estratégicas relacionadas con la
expansion, financiamiento adicional o posibles asociaciones. Es crucial evaluar si la empresa tiene la
capacidad operativa y financiera para gestionar el crecimiento asociado con el proyecto.

En conclusién, la obtencién de una TIR y VAN altos proporciona una sdlida base para la
viabilidad financiera del proyecto. Sin embargo, se deben realizar analisis adicionales y considerar
factores no financieros para tomar decisiones informadas. La gestidon efectiva de los riesgos y la
adaptabilidad a cambios en el entorno empresarial son aspectos clave para garantizar el éxito continuo

del proyecto a largo plazo.



Conclusiones

El TIR (Tasa Interna de Retorno) y el VAN (Valor Actual Neto) de esta propuesta proyecto de
inversidn son muy interesantes, esto sugiere que el proyecto tiene un potencial financiero significativo
y puede ser una opcidn atractiva para los inversionistas.

La evaluacion financiera del proyecto revela indicadores altamente positivos, destacdndose
una Tasa Interna de Retorno (TIR) y un Valor Actual Neto (VAN) excepcionalmente buenos. Estos
resultados indican claramente que el proyecto posee un rendimiento financiero robusto y una
capacidad para generar flujos de efectivo significativos a lo largo del tiempo.

El valor obtenido para la TIR, sugiere que los inversionistas pueden esperar obtener un
rendimiento atractivo sobre su inversion, superando posiblemente las tasas de oportunidad
alternativas. Ademas, el VAN, también refleja una cifra positiva sustancial. Este resultado sugiere que
el proyecto no solo recupera la inversion inicial, sino que también genera un excedente significativo
de valor, lo que fortalece la viabilidad financiera y la generacién de valor a largo plazo.

Dados los altos valores de TIR y VAN, el proyecto presenta una atractiva perspectiva financiera
y se posiciona como una opcién sdlida para la inversidn. Sin embargo, es importante tener en cuenta
otros factores no financieros, como riesgos asociados, consideraciones estratégicas y condiciones del

mercado, para una evaluacidn integral antes de tomar decisiones definitivas de inversion.
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Anexos

Anexo A. Cotizacién de GenlLab

N GenLab
1

del Peru

COTIZACION GL - 23 / 060965

FECHA lunes, 9 de Octubre de 2023
CLIENTE GIND ANGELLD SAAVEDRA COTRINA
ATENCION Gino Angello Saavedra Cotrina

REFERENCIA SISTEMA PARA MEDICION DE ENDOTOXINAS

PRECIOY DOLARES AMERICANOS VALIDEZ
ENTREGA 15 DIAS DE RECIBIDA SU O/C PAGD

7DIAS
PAGO ADELANTADO

CODIGD

PRECID
PRODUCTO UNITARIO
Us§

PRECID
CANT TOTAL
uss

FO0202-A

FO0138-A

FO0422-A

FO0201-A

FO0335-A

FO0283-A

FO0230-A

Endosafe® nexgen-PTS™ instrument
Marca: Charles River  Cod. Proveedor: PTS150K

Equipo para medician y cucntificacion de endotoxinas, 12297.60

Endosafe® LAL Cartridges 10 single packs of cartridges (FDA-licensed) Sensitivity EU/mL 1-0.01
Marca: Charles River  Cod. Provesdor: PTS2001F

Cartuchos de trabajo - Presentacion: Caja » 10 unidades

Sensitivity EU/mL 1-0.01

Expira: 30/08/2024

680.36

LAL Reagent Water'* 100 mL bottle (<0.001 EU/mL) Caseof 12

Marca: Charles River  Cod. Proveedor: W110

Presentacion: Caja x 12 unidades 13803
Expira: 30/08/2024

Eppendorfi® 25 pL pipettor
Marca: Charles River  Cod. Proveedor: PTS700
Micropipeta de Rango fijo - 25 ul

673.08

Eppendorf® Pipette Tips  2-200 pL*, individually wrapped  Case of 1000
Marca: Charles River  Cod. Proveedor: D1000

Tips zpirogenos 378.79
Presentacion: Caja x 1000 unidades

Endosafe® nexgen-PTS™ I0/00Q/PQ kit
Marca: Charles River  Cod. Proveedor: PTS902
Documentos de calificacien - 10 | 0 | PO 565.74

Endosafe® nexgen-PTS™ Installation including IQ/0Q/PQ at customer site
Marca: Charles River  Cod. Proveedor: PTS9025

Servicio de Calibracion y calificacion de equipo PTS en instalaciones del diente, 1000.00

La compra de la solucidn incluye:

01 instalzcidn del sistema en labarztorio de clisnte (valido para Lima Metrogilitana)

01 capacitacion de 04 horas en uso y manejo del equipe.

01 Entrega de cerificacados de capacitacion para personal del cliente {maximo 04 personas).
01 Servicio de mantenimiento preventive durante &l periodo de la garantia,

1 12,297.60

1 680.36

1 238.93

1 673.08

1 378.79

1 363.74

1 1,000.00

SUB TOTAL

15,6834.50

LG.V. (16%) DE LEY

2,850.21

TOTAL

18,684.71

Nota. GenlLab (2023)




Anexo B.

Indicaciones de uso de equipo

the endosafe

nexgen-pts
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-
charles river

GUIA DE ENSAYO CON ADMINISTRACION DE USUARIOS

D

0 Encienda el
instrumento
presionando el botdn que
58 encuentra en la parie
trasera derecha. Una vez
«que el equipo inicie, &l
logo de Charles River s
mostrara en pantalla.

wer wemian Cemm

tote e

0 En la ventana de

captura de
“Nombre de acceso”,
capture su nombre de
acceso y haga clic en
“Next”

et mmacsss  Cemm

_— - .

03 En la ventana da
captura de

“Contrasena”, capture su
contrasena y haga clic en

“Next

Insert Cartridge

0 Mientras el
instrumento
alcanza la temperatura
«ie usn, aparece el
mensaje de inicializacion.
Cuando la unidad
alcance 37° C, la unidad
desplegara el mensaje
de: Insertar Cariucho.

0 5 Permita que los
cartuchos
alcancen [a temperatura
ambiente dentro de su
empaque antes de
utilizarlos. Retire el
cartucho de su empague
evitando tocar los
pocillos de muestra.

0 Inserte el
cartucha
firmemente en la ranura
al frente del instrumento
con los pocillos de
muestra hacia amiba.

Ehacking Eartridge

0 El instrumento
verificara
entonces la integridad del
cartucho; caruchos
usados o danados
dispararan una alerta.

0 Antes de la
prueba,
asegurese de tener
acceso al Certificado de

Andlisis (COA).que se
puede encontrar dentro
del paquste del cartucho
Endosafe® o en el portal
de cliente Endosafe™
(microbialportal.criver.co
m). Esta informacion
incluye el nimero de lote
del cartucho y cadigo de
calibracion.

St Carntie i

ss2a0

0 Aparecera una

serie de ventanas
para que ingrese la
informacion necesaria
|para ejecutar el ensayo,
incluido el namero de
lote del cartucho, el
cadigo CAL del
cartucho, el nombre de
|a muestra, el lote de la
muestra, la dilucion y el
limite de endotoxinas.
Ingrese valores para cada
«campo, haciendo clic en
&l botan Next hasta que
todos los campos estén
completos.

e Semp e te Catringa

1 Una vez
ingresados los
valores necesarios.
confirme todos los
wvalores ingresados en la
siguiente pantalla. Revise
los accesorios agregados
desde la base de datos
e accesorios antes de
comenzar &l ensayo. El
instrumento mostrard un
mensaje para Agregar
'muestra al cartucho.

1 ‘Con una pipeta

calibrada,
dispense exactamente 25
ul de muestra en los 4
pocillos del cartucho.
Asegurese de sujetar la
pipeta de forma que |2
punta quede en angulo y
no completamente en el
fondo del deposito de
muestra.” Haga clic en el
icono Listo-Iniciar
prueba en |a pantalla de
inicio para iniciar la
prueba.

Los resultados

de la prugha
apareceran en la pantalla
cuando se complee el
ensayo. Puede enviar
esios datos a una
impresora de red, una
impresora Zebra,
descargarlos a Charles
River Cortex™,
guardarlos
automéaticaments en una
ubicacion de red o
guardarios en un USB.

Nota. Charles River Laboratories — brochure Endosafe® (2022)

-I 3 Sostener la

|pipeta vertical a
|a parte inferior del
pocillo de la muestra
puede hacer que parte de
la muestra entre en el
canal antes de tiempo e
interrurmpir las
estaciones de mezcla de
reactivos. Evite cualguier
técnica que sea propensa
a salpicaduras o
burbujas.

Burbujas

Salpicaduras

CORRECTA

1 4 Las salpicaduras

haran que el
volumen sea inexacto, lo
que puede generar
resultados de prueba no
validos. Las burbujas
pueden causar tiempas de
inicio falsos debido a la
alteracion de la fransmision
«de luz y pueden interferir
«con Ia reconstitucion da los
rreactivos dentro del
cartucho.



Anexo C. Requerimientos de producto
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Endosafe® nexgen-PTS™ and Regulatory Requirements:

FDA Guidelines

The Endosafe® nexgen-PTS™ technology was not available

when the 1987 and 1991 FDA Guidelines Interim Guidance
documents were written. These guidelines stated that
archived standard curve requirements apply to LAL test
systems that a) require daily preparations of PPC, which is
a significant source of variability in the LAL laboratory, and
b) require reconstituted multi-test LAL reagent. Activity of

the reagents can change over time, even when refrigerated.

FDA-Licensed Endosafe® nexgen-PTS™ Cartridges
In July 2006, PTS™ cartridges received approval as a
supplement to Endosafe’s BLA 1197. The approval is for
the single-use cartridges, which contain all the reagents for
a photometric LAL technique. Spectrophotometers (PTS™,
nexgen-PTS™, nexgen-MCS™ Readers), like microplate
or tube readers currently used in traditional photometric
techniques, are not part of this approval.

Because of these LAL testing variables, spike recovery

requirements were + 25% nexgen-PTS™ QC Release Process

Endosafe® nexgen-PTS™ Product Sheet

The revolutionary Endosafe®-PTS™ streamlined endotoxin testing by condensing all the necessary reagents into a single,
disposable FDA-licensed carfridge and made portable, real-time endotoxin testing a reality. Charles River's customer-
focused approach and passion for innovation has driven the refinement of this highly flexible technology, resulting in the
development of the Endosafe® nexgen-PTS™.

The Endosafe® nexgen-PTS™ is a rapid, point-of-use handheld spectrophotometer that utilizes disposable cartridges

for accurate, convenient and real-time endotoxin testing. Using the same USP/BET-compliant test as the first generation
Endosafe®-PTS™, Charles River has implemented the advanced features of today’s technology to address clients’ needs
for decreased sample preparation time, simplified data enfry, reduced user variability and enhanced administration control.
As with its predecessor, the flexible nexgen-PTS™ can be used in conventional quality control testing laboratories as well
as at the point of sample collection. The system’s portability and exceptionally fast results enhance testing programs and
accelerate the drug development process.

Nota. Charles River Laboratories — brochure Endosafe® (2022)



39

Anexo D. Tablas auxiliares para el desarrollo del modelo de negocio

En el contexto actual, la toma de decisiones informada y estratégica es fundamental para el
éxito de cualquier iniciativa comercial. En particular, al elaborar un plan de negocios, es crucial
comprender y evaluar los diversos aspectos financieros que rodean la puesta en marcha y el desarrollo
de un nuevo proyecto empresarial. Uno de los componentes clave en este proceso es la inversion inicial
necesaria para poner en marcha el negocio propuesto. A continuacidn, se presentan datos
complementarios relacionados con la inversién inicial requerida para implementar el plan de negocios
especifico. A través de la recopilacidn y organizacion de informacién relevante obtenida con el apoyo
de la empresa GenlLab del Peru (2022), se presentardn unas tablas detalladas que ilustren los distintos
elementos que componen la inversidn inicial, incluidos los costos de capital, los gastos operativos
iniciales, costos variables y cualquier otro desembolso financiero necesario para lanzar con éxito la
empresa. Estas tablas proporcionardn una visién clara y completa de los recursos financieros
requeridos en las etapas iniciales del negocio, lo que permitird a los inversores, emprendedores y otros
interesados comprender mejor los aspectos financieros del proyecto y tomar decisiones
fundamentadas. En ultima instancia, el objetivo de este estudio es proporcionar una herramienta
valiosa para la planificacion y la toma de decisiones en el contexto de la creacidn y el desarrollo de este

plan de negocios.

Anexo D1. Informacion sobre la inversion inicial

Inversion inicial Soles (S/.)

Compra de Maquinaria S/ 71,001.90
Garantia del local S/ 7,000.00
Constitucidn y licencia S/ 1,000.00
Licencia de Funcionamiento S/ 1,295.20
Gasto de Instalacion en la Municipalidad S/ 500.00
Auditoria de INDECI S/ 500.00
Adecuacion del local S/ 10,000.00

Total Inversion Inicial S/ 91,297.10
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Anexo D2. Detalles sobre gastos operativos en los primeros 12 meses

Gastos operativos Aio 1
Gasto de Publicidad y Relacionamiento S/ 23,360.00
Armado de Brochure S/ 800.00
Mailling S/ 960.00
Visitas comerciales S/ 21,600.00
Lima S/ 14,400.00
Provincias S/ 7,200.00
Costos Fijos S/ 299,867.70
Alquiler del local S/ 30,000.00
Garantia (3 meses) S/ 7,500.00
Alarma de seguridad S/ 4,800.00
Adecuacion de servicio en el local (Disefio e implementacion) S/ 2,000.00
Pago de servicios publicos S/ 4,800.00
Agua S/ 100.00

Luz S/ 150.00
Internet S/ 150.00
Contabilidad S/ 6,000.00
Legal S/ 6,000.00
Planilla Afio 1 S/ 223,860.00
Mantenimiento de maquinaria S/ 3,800.00
Comisiones Afio 1 S/ 11,107.70

Total Gastos Operativos

S/ 323,227.70

Anexo D3. Detalles sobre los costos variables

Costos Variables Soles (S/.)
Costo del cartucho* S/ 258.40
Costo de consumibles adicionales S/ 11.40
Total del Costo Variable S/ 269.80

* El valor del costo del cartucho esta expresado en soles con un tipo cambiario de 3.8 soles

Nota. Informacidon de la empresa, por confidencialidad no se expone el nombre
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Anexo E. Pago de planillas y cdlculo de comisiones

En el entorno empresarial contemporaneo, la gestion eficaz del capital humano es un factor
critico para el éxito y la competitividad de las organizaciones. En particular, el diseiio e implementacién
de sistemas de compensacion justos y motivadores para el personal de ventas es fundamental para
impulsar el rendimiento y alcanzar los objetivos comerciales. En este contexto, este plan de negocios
detalla a continuacién tablas relacionadas con el pago de planillas y comisiones para el personal de

ventas. Esto considerando que parte de nuestra propuesta de valor es contar con personal altamente

especializado y para ello es importante contar con un plan de comisiones bien definido.

Anexo E1. Informacién sobre pago de Planilla N° 01 considerando solo un vendedor en el primero

afo de operacion

Planilla Mensual Fahclltl:)l:ig(l)'% Total Mensual Anual Comision

Sueldo del Gerente General S/ 5,000.00 S/ 1,500.00 S/ 6,500.00 S/ 78,000.00
Sueldo del jefe Comercial S/ 2,500.00 S/ 750.00 S/ 3,250.00 S/ 39,000.00 0.80%
Sueldo del Vendedor 1 S/ 1,100.00 S/ 330.00 S/ 1,430.00 S/ 17,160.00 1%
Administrador S/ 2,500.00 S/ 750.00 S/ 3,250.00 S/ 39,000.00
Jefe de Laboratorio S/ 2,000.00 S/ 600.00 S/ 2,600.00 S/ 31,200.00
Sueldo de Analista (Part time) S/ 1,250.00 S/ 375.00 S/ 1,625.00 S/ 19,500.00

Total Anual S/ 223860

Anexo E2. Informacidn sobre pago de Planilla N° 02 considerando dos vendedores en el segundo afio

de operacion

Planilla Mensual Fa'\c/'t‘:::igg% Total Mensual Anual Comisién

Sueldo del Gerente General S/ 5,000.00 S/ 1,500.00 S/6,500.00 S/ 78,000.00

Sueldo del jefe Comercial S/ 2,500.00 S/ 750.00 S/ 3,250.00 S/ 39,000.00 0.80%
Sueldo del Vendedor 1 S/ 1,100.00 S/ 330.00 S/ 1,430.00 S/ 17,160.00 1%
Sueldo del Vendedor 2 S/ 1,100.00 S/ 330.00 S/ 1,430.00 S/ 17,160.00 1%
Administrador S/ 2,500.00 S/ 750.00 S/ 3,250.00 S/ 39,000.00

Jefe de Laboratorio S/ 2,000.00 S/ 600.00 S/ 2,600.00 S/ 31,200.00

Sueldo de Analista (Part time) S/ 2,500.00 S/ 750.00 S/ 3,250.00 S/ 39,000.00

Total Anual S/ 260,520.00
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Anexo E3. Informacidn sobre ingresos, costo de venta y utilidad bruta.

2024 2025 2026 2027 2028
Ingresos S/ 1,093,681.28 S/ 1,257,733.47 S/ 1,509,280.17 S/1,811,136.20 S/ 2,173,363.44
Costo de Venta S/ 772,448.19 S/ 888,315.42 S/ 1,065,978.50 S/ 1,279,174.21 S/ 1,535,009.05
Utilidad Bruta S/ 321,233.09 S/ 369,418.05 S/ 443,301.66 S/ 531,961.99 S/ 638,354.39

Anexo E4. Informacidn sobre proyeccion de comisiones para personal comercial del negocio.

co:/;iciieén 2024 2025 2026 2027 2028
Sueldo del Jefe Comercial 0.80% S/ 8,749 S/ 10,062 S/ 12,074 S/ 14,489 S/ 17,387
Sueldo del Vendedor 1 1% S/ 6,180 S/ 6,289 S/ 7,546 S/ 9,056 S/ 10,867
Sueldo del Vendedor 2 1% S/ 6,289 S/ 7,546 S/ 9,056 S/ 10,867
Pago total de comisiones S/ 14,929 S/ 22,639 S/ 27,167 S/ 32,600 S/ 39,121

Nota. Informacidon de la empresa, por confidencialidad no se expone el nombre



