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Resumen

El software inteligente RPA provee la capacidad de reducir tareas repetitivas y cada vez es mas
comun encontrarlo en ambientes empresariales, industriales, farmacéuticos, financieros, entre
otros. El Ecuador no es una excepcidon, pues en la empresa Laboratorios Industriales
Farmacéuticos Ecuatorianos LIFE se ha propuesto la implementacion del software RPA, para la
automatizacién de procesos de validacion utilizados para cumplir con controles y aspectos
regulatorios de la industria. Este proceso ademas de consumir tiempo, utiliza una gran cantidad

de recursos y genera un extenso volumen de documentacion.

En este documento se presenta la implementacion de la solucidon RPA, con un alcance basado en
los objetivos del marco de referencia GAMP 5 para la validacidn de sistemas computarizados. Se
detalla el fundamento tedrico donde se muestran los conceptos del procedimiento de validacién,
gue incluye la definicion de buenas practicas de manufactura, aspectos regulatorios, guias de
implementacion de normativas y se describen las tareas que posteriormente seran automatizadas

por el software RPA.

Se documenta el proceso de desarrollo de las tareas de validacidn en el lenguaje de la herramienta
RPA seleccionada, su configuracion y la documentacién resultante de su ejecucion. Finalmente,
se contrasta los resultados obtenidos de la ejecucidn de la validacion en su forma manual contra

la ejecutada utilizando el software RPA

Palabras clave:

e RPA
e INDUSTRIA FARMACEUTICA
e GAMPS5

e BPM
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Abstract

RPA software provides the ability to reduce repetitive tasks and is increasingly being found in
business, industrial, pharmaceutical, financial environments, among others. Ecuador is not an
exception, the company Laboratorios Industriales Farmacéuticos Ecuatorianos LIFE has
proposed the implementation of RPA software, for the automation of validation processes used
to comply with controls and regulatory aspects of the industry. This process, in addition to
consuming time, uses a large amount of resources and generates an extensive volume of

documentation.

This document presents the implementation of the RPA solution, with a scope based on the
objectives of the GAMP 5 framework for the compliant of computerized systems. The
theoretical foundation is detailed, which includes the concepts of the validation procedure, the
definition of good manufacturing practices, regulatory aspects, regulations implementation

guides and the tasks that will later be automated by the RPA software.

The development process of the validation tasks is also documented, and it includes the coding
process in the language of the selected RPA tool, its configuration and the documentation
obtained from its execution. Finally, the results obtained from the manual execution of the

validation are contrasted against the one executed using the RPA software.

Key words:

e RPA

INDUSTRIA FARMACEUTICA

GAMP 5

e BPM
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Capitulo |

Introduccion

Antecedentes

La industria farmacéutica a nivel mundial ha crecido considerablemente en la dltima
décaday en los ultimos afios ha mostrado cifras record en cuanto al lanzamiento de nuevos
farmacos. En el 2018 la FDA aprobd 59 nuevos medicamentos (Albericio, 2019) superando con

esta cifra el récord anterior de 53 farmacos que se alcanzé durante el afio 1996.

Con este crecimiento también aumenta la necesidad de cumplir controles y estrictos
marcos regulatorios especificos para la industria, entre los cuales se encuentran normativas de

la EMA y de la FDA. (European Union agencies network, 2020)

Ademas, en este ambiente altamente regulado y competitivo es necesario dedicar
recursos donde los riesgos son mayores, para minimizar riesgos a los consumidores mientras se

maximiza el uso de los recursos y su eficiencia. (Martin & Pérez, 2008)

Segun el estudio sectorial de (BankWatchRatings, 2019), la industria farmacéutica
ecuatoriana no es ajena a esta realidad; el desafio del sector farmacéutico ecuatoriano se centra
en el incremento de la capacidad instalada, la mejora en tecnologia, buenas practicas de
manufactura y el desarrollo de productos de calidad que cumplan estandares nacionales e

internacionales.

En el Ecuador, la industria farmacéutica conforma al grupo de empresas que se dedican
al desarrollo y produccion de medicinas enfocadas a la prevencidn y tratamiento de
enfermedades. Este mercado genera ocho mil plazas de trabajo directas y veinte mil fuentes de

trabajo de manera indirecta.
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En el pais, segln la contabilidad nacional, esta rama industrial se condensa en una gran
rama denominada fabricacidn de sustancias y productos quimicos, donde se encuentran
situadas las empresas de fabricacidon de productos farmacéuticos, y segun cifras del Servicio de
Rentas Internas, hasta el 2018 existian un poco mas de 140 empresas cuya actividad sectorial
corresponde a la fabricacion de productos farmacéuticos como tal. Dentro de estas empresas,
las 25 mayores concentran aproximadamente el 90% del marcado, esto segun el nivel de ventas.

(Ferrell, 2010)

Figural

Ventas de las principales empresas de fabricacion de productos farmacéuticos

Ecuador: ventas de las principales empresas de fabricacion de productos farmacéuticos
( en millones de ddlares)

2015 2016 2017

ROCHE ECUADOR S.A. 114 123 117
ACROMAX LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO SA 72 65 62
LABORATORIOS SIEGFRIED S.A. 45 43 53
LABORATORIOS INDUSTRIALES FARMACEUTICOS ECUATORIANOS LIFE 45 45 46
TECNANDINA SA TENSA 37 43 33
NEFROCONTROL S.A. 21 25 32
INDEUREC S.A. 17 17 19
JAMES BROWN PHARMA C.A. 15 14 16
LABORATORIOS ROCNARF S.A. 12 11 14
LABORATORIO FARMACEUTICO LAMOSAN C.L. 13 13 13
ZOETISECUADOR CIA. LTDA. 11 11 13
LABORATORIOS DR A BJARNER CA 12 12 12
PROPHAR S.A 26 14 12
OXIALFARM CIA. LTDA. 4 6 9
FARBIOPHARMA S.A. 8 8 9
QUALIPHARM LABORATORIO FARMACEUTICO S.A. 9 7 9
FARMACID S.A. 9 8 8
QUIMICA ARISTON ECUADOR COMPANIA LIMITADA 11 10 8
KRONOS LABORATORIOS C LTDA 13 10 8
GINSBERG ECUADOR S.A. 19 35 7
LABORATORIOS HG C.A. 17 14 7
LABORATORIOS GUGONZA S.A. 8 7 7
LABORATORIO VIDA (LABOVIDA) S.A. 2 4 6
INDUSTRIAS REUNIDAS CIA. LTDA. INDUNIDAS LABORATORIOS 5 5 5
EQUINSA EQUIPOS E INSUMOS S.A. 3 4 5
Otras 118 empresas 61 66 63
TOTAL 616 624 592

Nota. Tomado de (Andrade, Quinde, & Pisco, 2019)
En el cuarto puesto podemos encontrar a la empresa Laboratorios Industriales

Farmacéuticos Ecuatorianos LIFE, fundada en 1940 y con filial en la ciudad de Quito, LIFE es una
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empresa que se dedica a la produccidén y comercializacién de productos farmacéuticos. Una de
las caracteristicas fundamentales que ha distinguido a LIFE en su trayectoria empresarial, es su
especial preocupacion por cuidar la calidad de sus productos a través del cumplimiento de las
normas de buena manufactura internacionales para la industria farmacéutica y en base a una
evolucién y tecnificacién permanentes de equipos y procesos industriales. (Laboratorios Life,

2020)

Para alcanzar la gestidon necesaria para cumplir con estos estandares de calidad y en
cumplimiento de la normativa que exige la industria, LIFE ha implementado un sistema de
planificacion de recursos empresariales Microsoft Dynamics AX, que es una aplicacion
informatica que permite gestionar todos los procesos de negocio de una compaiia en forma
integrada. A estos sistemas también se los conoce como ERP por sus siglas en inglés para

Enterprise Resource Planning. (Chiesa, 2004)

Microsoft Dynamics AX es un sistema de planificacidon de recursos empresariales
desarrollado por la empresa Microsoft y entre sus principales caracteristicas se encuentra su
capacidad de adaptarse a distintos modelos de gestidon empresariales con gran flexibilidad,
ademas, ofreciendo un modelo escalable capaz de alinearse a los diferentes procesos que
conforman una empresa los que pueden ser financieros, productivos, de relaciones con el
cliente, recursos humanos, de cadena de abastecimiento. Con respecto a la flexibilidad, la
principal ventaja de usar Dynamics es su caracteristica de ser “customizable” o personalizable, lo
cual permite cambiar el cédigo base del software para implementar los cambios necesarios para
gue el sistema pueda crecer a la par del negocio conforme este va generando nuevos

requerimientos. (Gupta, 2008)
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Para laboratorios LIFE, esta capacidad de cambio del sistema Microsoft Dynamics AX,
hace que sea necesario, como en otros aspectos regulados de la industria, contar con un modelo
de gestidn el cual esta fundamentado en el marco de referencia GAMP5. GAMP representan las
siglas en inglés para Buenas practicas de manufactura automatizadas y GAMPS5 es el marco de
referencia publicado por la sociedad internacional para ingenieria farmacéutica ISPE. La
publicacidon “GAMPS5: un enfoque basado en el riesgo para los sistemas computarizados GxP”
proporciona un marco de referencia para el enfoque basado en el riesgo para la validacion del
sistema informatico donde un sistema se evalla y se asigna a una categoria predefinida en

funcidn de su uso y complejidad previstos. (Plagiannos, 2015)

Planteamiento del Problema

El modelo de GAMPS5 puede ser resumido como la definicién de un modelo en V, puesto
gue superpone las especificaciones producidas para el cambio en el sistema con el proceso de

pruebas como parte del proceso de verificacion.

El objetivo del proceso de verificacion es demostrar que el sistema funciona como
deberia funcionar incluso después de integrar cambios o personalizaciones. Esto se logra usando
los requisitos y las especificaciones para generar scripts de prueba, como estandar para realizar
pruebas sobre el sistema. Una vez generado los cambios, se ejecutan los scripts de prueba vy si
cumplen con los resultados esperados de la prueba, estos documentos sirven como evidencia de

que se satisface los requerimientos y las especificaciones del sistema. (Plagiannos, 2015)

Como se puede notar, el proceso de validacién del sistema es exhaustivo, repetitivo y
costoso puesto que se asignan una gran cantidad de recursos a la ejecucion de las pruebas. La
automatizacion robodtica de procesos (RPA) surge como una solucién, cimentada en forma de

software, para automatizar procesos basados en reglas que involucran tareas rutinarias, datos
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estructurados y resultados determinados. En diferentes contextos se han demostrado los
beneficios de la aplicacidn de RPA en términos de productividad, costos, velocidad y reduccion

de errores. (Tejada, 2020)

Para laboratorios LIFE, este proceso de validaciéon del sistema puede tomar meses y
consume una gran cantidad de recursos, por lo que el presente trabajo plantea el uso de
automatizacién robdtica de procesos o RPA para la ejecucién de scripts de prueba del modelo

GAMPS para la validacién del sistema de planificacién de recursos empresariales Dynamics AX.

Justificacion

Como se planted previamente, la industria farmacéutica esta en constante desarrollo,
por lo que se encuentra en un ambiente altamente competitivo y regulado. Entidades
nacionales e internacionales exigen que la industria farmacéutica cumpla con estrictos
estdndares y regulaciones que hacen que exista la necesidad, por parte de la industria
farmacéutica, de buscar un marco de referencia que le facilite la tarea de cumplir con estos

controles.

En la industria ecuatoriana, Laboratorios LIFE destaca por la constante innovacién
cientifica y tecnoldgica en busqueda de mejorar la calidad de sus productos constantemente. Es
por esto que Laboratorios LIFE dedica también gran cantidad de recursos para el cumplimiento
de las normativas nacionales e internacionales, buscando siempre mejorar sus procesos
enfocandose en la investigacion de nuevas tecnologias en beneficio del cumplimiento de las

buenas practicas de manufactura.

Se considera que al aplicar la automatizacidn robdtica de procesos a los procesos de
validacién definidos por GAMP5 aplicados en laboratorios LIFE, se optimizara recursos

destinados al cumplimiento de las buenas précticas de manufactura, a las estrictas regulaciones
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de la industria y por consiguiente se mejorara el desempefio de los procesos de la empresa,
beneficiando a los resultados técnicos y comerciales; y con beneficios sobre la calidad alcanzada

por la empresa.

Objetivos

Objetivo general

Implementar software inteligente RPA para la automatizacidn de la ejecucién de scripts
de prueba del modelo GAMP5 para la validacién del sistema de planificacién de recursos

empresariales Dynamics AX

Objetivos Especificos

o Definir la aplicacién del marco de referencia GAMPS5 en el proceso de validacion del
sistema de planificacion de recursos empresariales Dynamics AX en laboratorios LIFE a
través de un estudio de literatura para definir el alcance de la automatizacién.

e Implementar la automatizacién de la ejecucion de scripts de prueba para la validacion
del sistema de planificacién de recursos empresariales Dynamics AX en laboratorios LIFE
con el uso de una plataforma de software inteligente RPA.

e Contrastar las cifras de tiempo, recursos y datos de cumplimiento de los scripts de
prueba a través de la recoleccién y estudio de datos obtenidos de la implementacion de

la automatizacion robética de procesos.

Alcance

El presente proyecto de titulacidn plantea una solucién a la problematica
correspondiente al uso de los recursos que supone la ejecucidn del proceso de validacion del

sistema de planificacién de recursos empresariales Dynamics AX en laboratorios LIFE. Por medio
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de un estudio empirico con la implementacién de la automatizacién de la ejecucién de scripts de
prueba con el uso de una plataforma de tecnologia de automatizacién robdtica de procesos, se
desarrollaran las pruebas para implementarlas en la plataforma mencionada para su posterior
ejecucion, recoleccién y estudio de datos. Buscando con esto mejorar el proceso y sus
resultados con la optimizacidn de recursos, lo cual serd comprobado contrastando los datos del

presente estudio con datos de validaciones previas a la implementacidn de la automatizacion.

La pregunta que limitara el desarrollo del proyecto serd la siguiente:

¢Qué resultados se obtienen con respecto a tiempo, recursos y datos de cumplimiento
de los scripts de prueba con la aplicacion de software inteligente RPA para la automatizacién del

proceso de validacion de GAMPS aplicada en Laboratorios LIFE?

Metodologia de la Investigacion

Definicion metodologia de investigacion

Para (Menoyo, 2003), un trabajo de investigacién aplicado en un ambiente educativo,
provee a los estudiantes una herramienta para ser libres, democraticos, reflexivos, criticos,
informados, responsables. Para alcanzar esto las metodologias proporcionan una guia para que
se puedan plantear los problemas a ser tratados, analizar los conocimientos con los que
empiezan la investigacidn, ayudan a organizar y planificar, asi como la capacidad de abandonar
un plan si el mismo representa un obstaculo. Ademas, en algunos casos guia al estudiante a
adaptarse a trabajar solo o en equipo y una vez que se cuenta con un resultado asiste al
estudiante a analizar, entender e interpretar los datos para llegar a establecer unas conclusiones

claras y a comunicar los resultados de la investigacion.
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Para (Hernandez, Fernandez, & Baptista, 2007), esta investigacion es un conjunto de
procesos que se aplican al estudio de un fendmeno y a lo largo de la historia han respondido a
diferentes corrientes de pensamiento, sin embargo, desde el siglo pasado estas corrientes se
han polarizado en dos principales derivaciones: el enfoque cuantitativo y el enfoque cualitativo.
Sin embargo, ambos responden a un mismo objetivo que es el generar conocimiento y para ello
las dos aproximaciones utilizan cinco fases: observacién y evaluacion, suposicién, demostrar el
fundamento de las suposiciones, revisar las suposiciones en base a pruebas y proponer nuevas

observaciones o evaluaciones

El enfoque cuantitativo se caracteriza por ser secuencial y tener un orden riguroso, pues
no permite eludir pasos. Empieza con una idea, la cual se delimita y se utiliza para derivar
objetivos y preguntas de investigacion, se revisa la literatura y se construye una perspectiva
tedrica. De estas preguntas se establecen hipdtesis, se determinan variables, se desarrolla un

plan para probarlas, se miden y se analizan para establecer conclusiones.

El enfoque cualitativo no cuenta con un planteamiento especifico y la pregunta de
investigacion no se define por completo desde el inicio, por lo que esta se puede desarrollar
antes, durante o después de la recoleccion y analisis de datos. La investigacidon se mueve
dindmicamente entre los hechos y su interpretacién. Ademds, Aunque hay una revision inicial de
literatura, se complementa en etapas posteriores del estudio para apoyar el planteamiento del
problema, hasta la elaboracion del reporte de resultados. Finalmente, los resultados se basan en

una légica y proceso inductivo (explorar, describir y generar perspectivas tedricas).

5 Metodologias utilizadas en industria farmacéutica en Ecuador

En el articulo de (Montalvan, 2016), encontramos la investigacion sobre los niveles de

aplicacion de automatizaciéon en un ambiente de manufactura farmacéutica mediante la
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aplicacién de sistemas mecanicos, electrdnicos y computarizados. Segun el mismo autor, la
metodologia utilizada para realizar el andlisis situacional de la Industria Farmacéutica

Ecuatoriana, se basé en una investigacién exploratoria y de tipo cualitativa.

El autor (Bayas, 2013), realiza un estudio de factibilidad enfocado a empresas
farmacéuticas ecuatorianas para determinar la necesidad del mercado de contar con tecnologia
movil en su contexto actual. El autor selecciona para su estudio un enfoque cuantitativo,
mencionando que se conecta con los objetivos e hipétesis de su trabajo de investigacion. Y
aunque utiliza herramientas de tipo cualitativas para la toma de datos, como lo son las
encuestas, utiliza preguntas cerradas para poder asignarles un valor numérico y utilizarlas como

cuantitativas.

En la propuesta de (Palacios, 2017), se provee una guia metodoldgica para las pequefias
y medianas empresas del sector de fabricacién de sustancias y productos quimicos y
farmacéuticos en Ecuador que requieran automatizar procesos mediante la implementacién de
un ERP. El estudio no presenta una metodologia clara y muestra varios factores a ser evaluados,

sin embargo, al final presenta sus resultados desde una perspectiva cualitativa.

En el estudio de (Diaz, 2016), se elabora una propuesta para la gestion de proyectos en
los departamentos de disefio y desarrollo de una empresa farmacéutica utilizando como
herramienta un sistema ERP. El estudio muestra dos aproximaciones tanto cuantitativa como
cualitativa, sin embargo, los resultados son mostrados en base a factores cualitativos centrados

en ideas obtenidas del estudio.

En la tesis de (Pisco, 2015), se estudia la implementacién de un sistema de seguimiento

y control de procesos de fabricacién en la industria farmacéutica ecuatoriana. El autor no define
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una metodologia de investigacion especifica, sin embargo, los resultados de la implementacién

son descritos cualitativamente.

Andlisis de 5 metodologias para tecnologias

En el articulo GAMP 5 Quality Risk Management Approach de (Martin & Pérez, 2008),
encontramos una base sobre como la aplicacién del marco de referencia GAMP5 puede ser una
guia esencial para las industrias de ciencias de la vida, donde encontramos la industria
farmacéutica o de alimentos, para establecer una estrategia sobre como gestionar el cambio
sobre sistemas computarizados en un ambiente de buenas practicas de manufactura. No se

define la metodologia y los resultados se muestran con un enfoque cualitativo.

En el articulo Applying GAMP 5 to Validate an ERP System de (Ferrell, 2010) se muestra
como la gestidn basada en el riesgo de GAMP5 puede ser efectivamente aplicada en el proceso
de validacién de un sistema de planificacién de recursos empresariales. El autor identifica que
GAMPS es altamente recomendado para la implementacidn y validacién de un sistema ERP y

presenta los resultados de forma cualitativa.

En el libro de (Nof, 2009) Automation: What It Means to Us Around the World, se
muestran casos de automatizacién donde se puede notar cémo la aplicacidn de la
automatizacion se ha propagado a diferentes ramas y expone el uso y el alcance de la

automatizacidn para diferentes dominios, el documento no sigue una metodologia concreta.

En el articulo de (Aguirre & Rodriguez, 2017), Automation of a Business Process Using
Robotic Process Automation (RPA): A Case Study, encontramos los beneficios de aplicar RPA en
procesos empresariales que pueden ser rutinarios, estructurados y con resultados

determinados. Estos beneficios son representativos en términos de incremento en



28

productividad y estos resultados aunque se muestran en porcentajes, se evallan

cualitativamente.

En el reciente estudio de (Bhatnagar, 2020), se puede notar el apogeo en el que se
encuentra la tecnologia RPA, Role of Robotic Process Automation in Pharmaceutical Industries,
donde se identifica la utilidad de usar RPA en procesos del dominio de la industria farmacéutica
y de salud. Aunque con algunos desafios el autor concluye que la aplicacién de RPA es
beneficiosa para la industria y en combinacién con otras tecnologias puede ayudar a tomar
mejores decisiones y mejorar la productividad, estos resultados se muestran de forma

cualitativa.

Comparacion.

Tabla 1

Cuadro comparativo de estudios seleccionados

Autor de Uso de Uso de Aplicacién Aplicacion Estudio Total
Publicacion ~ RPA ERP GAMP5S enindustria  local

farmacéutica (Ecuador)

(Montalvan, 2 2 1 5 5 15
2016)
(Bayas, 1 1 1 5 5 13
2013)
(Palacios, 1 5 1 5 5 17
2017)

(Diaz, 2016) 1 5 1 5 5 17
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Autor de Uso de Uso de Aplicacion Aplicacion Estudio Total

Publicacion  RPA ERP GAMPS5 en industria  local
farmacéutica (Ecuador)

(Pisco, 1 1 1 5 5 13

2015)

(Martin & 1 1 5 5 1 13

Pérez, 2008)

(Ferrell, 1 5 5 3 1 15

2010)

(Nof, 2009) 3 1 1 5 1 11

(Aguirre & 5 2 1 1 1 10

Rodriguez,

2017)

(Bhatnagar, 5 1 1 5 1 13

2020)

En base a los resultados obtenidos del cuadro comparativo, los estudios que se tomaran

como caso de éxito para este estudio son los siguientes (Palacios, 2017) y (Diaz, 2016)

considerando que sus resultados, en ambos casos, fueron positivos y que segun las

caracteristicas evaluadas en el cuadro anterior, son las mas cercanas al tema de investigacion

del presente estudio.
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Investigacion cualitativa basada en la teoria fundamentada

El disefio de teoria fundamentada utiliza un procedimiento sistematico cualitativo para
generar una teoria que explique en un nivel conceptual una accidn, una interaccién o un area
especifica. Esta teoria es denominada sustantiva o de rango medio y se aplica a un contexto mas

concreto. (Glasser & Strauss, 1967) La distinguen de la “teoria formal”, cuya perspectiva es

mayor.
Etapas de la metodologia cualitativa

Figura 2
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En los estudios de (Palacios, 2017) y (Diaz, 2016), se puede encontrar una estructura

consistente con el enfoque cualitativo, aunque con ligeras diferencias, en ambos casos, se



31

identifican las etapas divididas en los capitulos propuestos por los estudios. Se han tomado

ambas referencias por ser las que tienen una mayor similitud con este trabajo de investigacion.

Esquema con proceso y etapas de metodologia seleccionada

El diagrama que se muestra a continuacion se ha elaborado en base al temario
propuesto por este trabajo de investigacion y se ha basado en los estudios descritos en el

apartado anterior.



Figura 3
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Andlisis de metodologia

En la empresa Laboratorios Industriales Farmacéuticos Ecuatorianos LIFE, no se ha
establecido el uso de una metodologia especifica para el desarrollo de estudios, por lo que se
propone utilizar la metodologia cualitativa, la cual se ajusta al objetivo de este estudio y se ha
revisado que en estudios similares como los presentados por los autores (Palacios, 2017) y (Diaz,
2016), se han alcanzado resultados positivos, tomandolos como casos de éxito, por lo cual se

adoptara su metodologia para la presente investigacion.
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Capitulo I

Marco Tedrico

Introduccion

Seguln (Bhatnagar, 2020), la industria farmacéutica requiere que sus trabajadores
inviertan horas en pruebas de laboratorio para el desarrollo de nuevos medicamentos. Y es en
este proceso donde nace la necesidad de la industria por encontrar una solucidn que automatice

estos procesos.

En este capitulo se presentardn las principales regulaciones y con ello las guias y marco
de referencia que permiten su cumplimiento. Con esto también se define el uso de la tecnologia

RPA y cdmo se aplica en la actualidad en la industria.

Estandares de la industria farmacéutica

La industria farmacéutica es vista como un drea donde es de vital importancia
establecer regulaciones, orientadas al control de calidad de sus productos y como afectan al
consumidor final. En conjunto con la industria alimenticia, la industria farmacéutica establece un
enfoque de cumplimiento a dichas regulaciones.

Estas politicas regulatorias pueden venir de diferentes entidades, paises, organizaciones

o instituciones y no son necesariamente las mismas para cada pais del mundo.
A continuacidn, se detalla este enfoque de la industria tanto en el marco internacional y local.
Para lo cual se toma como referencia el texto de la organizacién mundial de la salud de
(Ratanawijitrasin, 2002) llamado regulacidon efectiva de farmacos: un estudio multinacional.

Para empezar, la regulacion de farmacos se define como los requisitos, establecidos por

las diferentes entidades, organizaciones, paises o instituciones, a los que se deben regir las
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actividades de la industria para asegurar la seguridad, eficacia y calidad de los productos
disponibles para el consumidor. Para esto cada pais establece agencias responsables de ejercer
el control de varios aspectos, con diferentes medios. Y como se explicd en el parrafo anterior no
necesariamente existen las mismas funciones regulatorias para todos los paises. Asi, para cada
pais pueden existir funciones regulatorias sobre el licenciamiento, inspeccion, evaluacién y
registro de producto, control de calidad, control de precios, monitoreo de la promociény
publicidad, etc. (Ratanawijitrasin, 2002)

Un factor por considerar es la implicacion que tienen entre si, pues las funciones tienen
una estrecha relacion entre ellas, por ejemplo, las actividades de licenciamiento estan
relacionadas con el control de buenas practicas de manufactura o el control de la calidad del
producto, de los cuales puede depender la prohibicién o concesién de su operacién. Otro
ejemplo es la aplicacidn de sustitucidn de genéricos para la funcién de control de precios, pues
se introduce competencia en el mercado. (Ratanawijitrasin, 2002)

Estas regulaciones generan la necesidad de contar con estandares que permitan tener
un punto de referencia para su cumplimiento de esta forma a continuacién presentaremos
cinco, no solo por ser referentes a la industria, también porque son aplicadas como fundamento

tedrico del marco de referencia GAMP5 que sera presentado en el préximo capitulo.

Normativa Q8, Q9 y Q10 del Consejo Internacional sobre armonizacién de requisitos técnicos

para el registro de productos farmacéuticos para uso humano (ICH)

El ICH es una entidad que relne a autoridades regulatorias y a la industria farmacéutica
para discutir sobre aspectos técnicos y cientificos de farmacos con el fin de desarrollar
lineamientos.

En términos generales, segun (Gali, 2015), las normativas Q8, Q9 y Q10 del ICH

establecen el control de buenas practicas de manufactura basada en los lineamientos de la FDA
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orientados a evaluar y mejorar la calidad de un farmaco, estableciendo un control desde el
disefio de este y no sobre el producto terminado a modo de pruebay error.

La aplicacidn de las tres normativas facilita la innovacién y mejora continua,
permitiendo optimizar la relacidn entre el desarrollo farmacéutico y la operacién de
manufactura; para lo cual establece la importancia de promover el uso la gestidn de riesgos en
todo el ciclo de vida de un producto con el uso de manuales de calidad, politicas de calidad,
objetivos del sistema de calidad, identificacién de procesos del sistema de calidad y la gestién de

responsabilidades. (ISPE, 2008)

Ademas, como parte de la mejora continua esta normativa propone la revision del
sistema de calidad de forma periddica que incluye medir los alcances de los objetivos del
sistema de calidad y la evaluacidon de indicadores, la monitorizacion de factores internos y
externos que tienen impacto sobre el sistema de calidad y el andlisis de resultados de la revisién

del sistema y monitorizacidn de factores internos y externos

Implementacion del ciclo de vida de calidad del producto (PQLI Product Quality Lifecycle

Implementation)

Es una iniciativa de la Sociedad Internacional de Farmacoepidemiologia (ISPE), para
proporcionar a los representantes de la industria farmacéutica un marco de referencia para la
aplicacion de las normativas Q8, Q9 y Q10. Este manual de aplicacidn de la normativa se enfoca
en la manufactura y desarrollo de procesos y provee también las consideraciones, documentos

explicativos, ejemplos y casos de estudio para la normativa. (ISPE, 2008)

Buenas prdcticas de manufactura (BPM)

Son elaborados por la FDA (siglas en inglés para la Administracion de Alimento y

Medicamentos) institucién del gobierno de los Estados Unidos y segln (FDA, 2018), son la



37

agencia responsable de resguardar la seguridad, eficacia y proteccidn de productos de consumo
y salud humana y animal relacionada con farmacos, cosméticos, alimentos, entre otros.

Para lograr este objetivo la FDA entrega una seria de guias que, como las define (Flores,
2010), son un conjunto de regulaciones federales que se aplican en todos los procesadores,
distribuidores, y almacenes de alimentos u otros. Son la base legal para determinar si las
practicas, condiciones y controles usados para procesar, manejar o almacenar productos, son

inocuos y si las condiciones en las instalaciones son sanitarias.

Esquema de Cooperacion de inspeccion farmacéutica - Pharmaceutical Inspection Cooperario

Scheme (PIC/S)

Segun el marco de referencia de (ISPE, 2008). El esquema PIC (PIC/S), es un convenio
cooperativo informal entre autoridades regulatorias, que provee, entre otras cosas, un modelo
de reporte para la inspeccién de buenas practicas de manufactura y sus certificados.

El objetivo de PIC/S es guiar a nivel internacional el desarrollo. Implementacién y
mantenimiento de las buenas practicas de manufactura centrandose en los sistemas de
estandares y de calidad relacionados con productos medicinales.

Dentro de sus funciones se encuentra el facilitar el intercambio de informacidn entre
autoridades, desarrollo de documentos guias para BPM, promover la armonizacion e

interpretacién uniforme de las BPM y el desarrollo de sistemas BPM. (ISPE, 2008)

GAMP®

El marco de referencia de (ISPE, 2010), con la ayuda de guias, provee una herramienta
para que los sistemas computarizados de la industria farmacéutica se encuentren en
cumplimiento de los requisitos regulatorios, basandose en la aplicacién de las buenas practicas

de la industria de una forma eficiente y efectiva.
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Las guias de GAMP (ISPE, 2010), proveen un modelo practico que facilita la
interpretacion de los requisitos regulatorios que forman parte del estandar de la industria y
como otros marcos de referencia establece un lenguaje y terminologia comunes que ademas
promueven la aplicacién de un ciclo de vida para el sistema basado en buenas practicas; todo
esto con un entendimiento claro de roles y responsabilidades.

El objeto de estudio de este trabajo sera la version GAMPS5, la cual ha sido actualizada
para alinearse con los conceptos y terminologia de los desarrollos regulatorios e industriales
mas recientes en los que se incluyen los estandares, guias y marcos de referencia expuestos en

el segmento anterior.

Propdsito de GAMP5

El propdsito de la guia GAMPS5 es proveer un marco de referencia de buenas practicas
gue resulte rentable y que sirva para asegurar el cumplimiento de los sistemas computarizados
de la industria con las regulaciones necesarias y con el fin de salvaguardar la integridad de los
datos, la calidad del producto y la seguridad del consumidor que se ve se ve afectada por la
integridad de informacion critica y la toma de decisiones que afectan al producto farmacéutico.
(ISPE, 2008)

El marco de referencia no alude Unicamente al software, sino también al hardware,
equipos, sistemas de integracién de servicios, servicios de soporte y demas componentes de Tl,
tanto de provisidon internos como externos a la companiia; por lo que GAMP5 también cuenta
con principios para ser aplicados por proveedores y entes reguladores con un amplio rango de
disciplinas y responsabilidades que incluyen gerencia, calidad, investigacién, desarrollo,

manufactura, laboratorio, ingenieria, IT, mesa de servicio y proveedores. (Plagiannos, 2015)

Beneficios



Para asegurar el cumplimiento del sistema, el marco de referencia propone definir los

procesos que se espera que sean provistos por el sistema y los resultados esperados de estos

procesos que deben ser suministrados a tiempo y dentro del presupuesto.
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De acuerdo con GAMPS5, “los sistemas que estan bien definidos y especificados son mas

faciles de mantener y dar soporte, lo que resulta en un menor tiempo de inactividad de los

sistemas y una menor inversidén en mantenimiento”. (ISPE, 2008)

Ciclo de vida propuesto por GAMP5

GAMPS propone un esquema que clasifica las actividades de forma sistemdtica desde su

concepcidn, entendimiento de los requerimientos, el desarrollo, despliegue, uso operacional y

hasta el desmantelamiento, como se muestra en la figura.

Figura 4

Ciclo de vida de GAMP5
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En la fase de proyecto se realiza la planificacion, estudio y seleccidn de proveedores, se
definen niveles de especificacion, la configuracidn o desarrollo del codigo si se necesita una
aplicacién customizada, y la verificacidon que lleva a la aceptacién y despliegue a la fase de

operacion.

La fase de operacién es la mas larga de todas y estd fundamentada en la aplicacién de
procedimientos operacionales por el personal entrenado, educado y con experiencia sobre cada
proceso. En esta fase lo importante es mantener el control y cumplimiento de las actividades
propias de la operacion, por lo que se propone manejar el concepto de gestién de cambios

clasificando su impacto, alcance y complejidad. (ISPE, 2008)

Finalmente, la fase de desmantelamiento es donde se determina que el sistema ya no
formara parte de la operacidn y se determina que informacidn sera necesaria conservar, migrar

o destruir y como se gestionaran estos procesos. (ISPE, 2008)

Especificacion y verificacion de GAMP5

GAMP propone un modelo en V, donde las actividades de especificacidn estan
directamente enlazadas a los procesos de verificacion para determinar si se han cumplido las
especificaciones. El modelo puede cambiar dependiendo de las definiciones de riesgo del
sistema y su complejidad, pero puede ser adaptado a la escala que sea requerida agregando o
simplificando el proceso, siempre que se cumpla el principio de que cada actividad de

especificaciéon debe contar con su equivalente de validacién. (ISPE, 2008)



Figura 5

Modelo en V para alcanzar el cumplimiento del sistema

Planning Reporting
Specification -— Verification
Configuration
and/or Coding
< >

Supporting Processes including Risk Management

Nota. Tomado de (ISPE, 2008)

GAMP5: Marco de referencia para la validacion del sistema computarizado

Esta es una de las guias que provee GAMP y esta basado en planes y reportes
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especificos de validacion y la aplicacion de controles para la operacidon. Esta documentacion es

util tanto para la preparacion y la ejecuciéon de inspecciones regulatorias, y proveen la evidencia

necesaria acerca de las actividades de ingenieria o actividades de proyecto y sus procesos de

validacién y verificacién continua de su calidad. (Martin & Pérez, 2008)

Gestion del cambio y la configuracion

A lo largo de la fase de operacion, que forma parte del ciclo de vida, un sistema debe
adaptarse al cambio del entorno sobre el cual es regulado, a los nuevos requerimientos que

surgen a causa de la mejora continua y a los cambios que surgen con la actualizacién y nuevas

versiones del sistema.
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La gestidn de cambio y configuracidn del marco de referencia GAMP provee una
herramienta util para mantener el control de estos procesos de cambio mientras el sistema
evoluciona, asegurando que los cambios del sistema y sus componentes se encuentran
registrados, evaluados, autorizados y gestionados. Con el fin de contar con una descripcion del
sistema y su estado en cualquier punto de su fase de operacién y el segundo es proveer con
informacién y documentacién importante al personal clave que forma parte del sistema. (ISPE,

2008)

Flujo de la gestion del cambio.

Analisis del flujo de gestion del cambio

Para empezar, se debe asegurar que el sistema esta apropiadamente documentado y
gue sus componentes han sido gestionados hasta y durante la fase de operacidn. El proceso
inicia cuando se identifica la necesidad de realizar un cambio en el sistema, a partir del cual se
genera una solicitud de cambio, su registro con una identificacidn Unica y se ingresa en un
registro o log de cambio que puede ser gestionado manualmente o con el uso de un sistema de

gestion. (ISPE, 2010)

La solicitud de cambio es asignada al personal competente para la revision de la
solicitud en aspecto técnico. Se avallia también la urgencia y la prioridad y si es oportuno el
impacto del cambio, con esto los involucrados valoran el cambio en varios aspectos como el

beneficio, necesidades, utilidad, ventajas, etc.

Se mide el impacto potencial del cambio y se define si estd relacionado con las buenas
practicas de manufactura, con esto se establecen los flujos y aprobaciones que seran necesarios

y los responsables de las aprobaciones identificados, proceden a aprobar o rechazar el cambio.
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Con la consideracién del impacto de los cambios, se genera la documentacién detallada
de las acciones necesarias para implementarlos. Con la revisién de los reportes con la evaluacién
de riesgos e impacto, se toma la decisidn de continuar con el cambio en base a un analisis de

factibilidad técnica.

Si se continua con el cambio, este debe ser desarrollado toda la informacién previa,
ademas debe incluir una investigacién a profundidad de las modificaciones necesarias para
generar el cambio solicitado. Esta actividad conjuga la gestidon de cambio con la gestion de la

configuracion.

Después del desarrollo es necesario elaborar la documentacion necesaria para registrar
los cambios con el fin de contar con una herramienta que nos permita regresar a un estado

previo del sistema en caso de ser necesario. (ISPE, 2010)

Protocolo de pruebas

Una vez terminada la etapa de desarrollo y documentacidn se generan los scripts de
prueba, también llamados test script, que son documentos con un conjunto de instrucciones

detalladas para probar el cambio realizado en el sistema.

Los protocolos de prueba son documentos con un conjunto de instrucciones para que
los involucrados puedan validar que el cambio realizado cumple con los requerimientos
definidos. Ademas, se valida que el cambio se ha adaptado a los demas componentes del

sistema y su impacto ha sido gestionado. (Ferrell, 2010)

Los protocolos son ejecutados y se recolectan los resultados. Estos pueden ser de dos

tipos, en el caso de que el cambio cumpla con los resultados esperados de los scripts de pruebas
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se marcara como cumplimiento y en caso de un resultado negativo se marcara como un no

cumplimiento para generar las actividades correctivas correspondientes. (ISPE, 2010)

Con el resultado de la ejecucidn se elaboran los reportes con el registro de los

resultados de las pruebas, positivas o negativas.

Finalizacion del flujo

Una vez que se han generado los reportes y la documentacion necesaria se actualizan el
registro de componentes del sistema y se actualiza el estado de ciclo de vida del sistema,
estableciendo si este y sus componentes se encuentran calificados y validados en base a los

resultados de las pruebas.

Cuando el cambio se registra como completo, los encargados de administrar el sistema
son los encargados de revisarlo por ultima vez, en el caso de que el cambio no sea aprobado, se
podrd regresar a una actividad previa o abandonarlo; si el cambio es aprobado, ahora puede ser

implementado e instalado en el ambiente de produccidn. (ISPE, 2008)

Se debe actualizar su estado y se debe comunicar al originador del cambio sobre el
resultado, en caso de que se hayan cumplido y cerrado las actividades, se debe actualizar el log

con los resultados obtenidos y marcar el cambio como cerrado. (ISPE, 2010)

Después del proceso de gestion del cambio, se pueden establecer actividades para la
revision del estado del sistema, los procesos de gestion de cambio que se han realizado en su

fase de operacién y el estado de estos cambios.

Importancia de los protocolos de pruebas.

Es importante para este estudio entender la utilidad de los scripts de prueba que se

generan en esta gestion del cambio, pues en el caso de realizar una revisién completa de los
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procesos para la validacion del sistema, los scripts de prueba son utilizados como una guia para
la ejecucidn de esta validacion. Es decir, para garantizar el estado de calificacion y validacién del
sistema, estas pruebas deben ser ejecutadas y se verifica que todas cumplan con el resultado
esperado con lo que se asegura que los elementos del sistema estan en cumplimiento de sus

requisitos. (Plagiannos, 2015)

Proceso de validacion de sistemas computarizados de GAMP 5

Segun el manual las buenas practicas de manufactura de la unidn europea para
productos medicinales de consumo humano y animal (European Commission, 2017) , enfocado
en la validacién de sistemas computarizados de la industria farmacéutica, estipula que se debe
establecer una validacién dentro del ciclo de vida del sistema computarizado con el fin de contar
con una descripcidn actualizada del sistema que describa los principios, objetivos, medidas de
seguridad, caracteristicas principales, y alcance del sistema para conocer cdmo interactia con

otros sistemas y procedimientos.

Esta necesidad estd cubierta por las especificaciones que se encuentran en la

documentacion relacionada con la gestién del cambio.

Segun (ISPE, 2008) la validacion nos permite cumplir con los siguientes objetivos:

e Alcanzar el cumplimiento de aspectos regulatorios claves para la operacion

e Identificar defectos para que puedan ser corregidos o removidos.

e Prevenir fallas que puedan afectar la seguridad del consumidor, la calidad del producto o
la integridad de los datos.

e Proveer evidencia documental de que el sistema funciona tal como se encuentra
especificado.

e Demuestra que el sistema cumple con sus requerimientos.
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e Brindar confianza en que el sistema es apto para su uso previsto.

e Proporciona una base para la aceptacidon del usuario.

Clasificacion de las tareas de validacion

El marco de referencia (ISPE, 2010), provee una guia para la elaboracion de la estrategia

de validacién donde agrupa a los procedimientos de la compaiiia en los siguientes grupos:

Figura 6

Clasificacion de las tareas de validacion

Calificacion de instalacion (1Q)

eVerificacién de que el sistema ha sido instalado y configurado con las especificaciones
pre aprobadas.

Calificacion de operacion (0Q)

oVerificacién de que el sistema opera de acuerdo con especificaciones en diferentes
rangos operativos

eDemuestra la correcta operacién y funcionalidad para dar soporte a procesos de
negocio especificos en diferentes areas.

Calificacidon de desempeiio (PQ)

oVerifica que el sistema es capaz de realizar las actividades de procesos dentro del
alcance de procesos comerciales y entorno operativo.

Transicién (COV)

eDefine los procedimientos para la validacién y transformacién de datos del sistema.

Proceso de validacion

En la Figura 7 provisto por (ISPE, 2008) encontramos la estructura tipica de un proceso

de validacién.



Figura 7

Estructura tipica de un proceso de validacion

Test Plan/ Test Summary
Strategy Report

Test Protocol/
Specification
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Nota. Tomado de (ISPE, 2008)

El proceso de validacién empieza con la estrategia o plan de validacién que define el
acercamiento apropiado para la ejecuciéon del proceso de validacidn. A continuacién, se
encuentra la especificacién de la validacidn que son el conjunto de protocolos de pruebas

adecuados para un propdsito especifico en una fase puntual de un proyecto.

Estos protocolos contienen informacion referente a las pruebas y deben ser descritos
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con un alto nivel de detalle de tal forma que permitan obtener resultados consistentes en cada

repeticion de ejecucion. (ISPE, 2010)

Los casos de prueba son el conjunto de condiciones y variables que pueden incluir las

entradas, conjuntos de datos, métodos de prueba, configuracidn del ambiente de pruebasy

resultados esperados.
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Finalmente, se obtienen los resultados de la ejecucién de las pruebas con respecto al
cumplimiento, no cumplimiento, nimero de ejecuciones y evidencia de la ejecucién y a partir de
estos datos se elaboran los reportes que muestran informacién sobre las condiciones, los

resultados y la tabulacién de los errores generados en la ejecuciéon de la prueba. (ISPE, 2010)

El resumen de la validacidn es el conjunto de estos datos que permite visualizar a nivel
general el resultado de todo el proceso de validacién y permite generar conclusiones con

respecto al proceso.

Sistema de planificacidn de recursos empresariales

También denominado ERP por sus siglas en inglés de Enterprise Resource Planning.
Segun (Chiesa, 2004) un sistema ERP es una aplicacion informatica que permite gestionar todos
los procesos propios de una empresa de forma integrada. Este tipo de software generalmente
cuenta con una base donde se pueden encontrar médulos de ventas, compras, recursos
humanos, contabilidad, produccidn, etc. A partir de esto, el sistema se configura y adapta para
responder a las necesidades de diferentes tipos de negocio de acuerdo con la naturaleza de su

operacion.

En la empresa Laboratorios Industriales Farmacéuticos Ecuatorianos LIFE, se cuenta con
le herramienta ERP Microsoft Dynamics Ax, la cual cuenta con las funcionalidades respectivas a
la instalacion estandar, y ademas cuenta con la configuracion e instalacion de cambios para

orientar el sistema ERP a las necesidades de la industria farmacéutica.

Software inteligente

Segun (Partridge, 2012) definir el termino inteligente para el campo de los sistemas

software es algo problematico, puesto que aplicar este término y clasificar un software como
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inteligente y no inteligente no es una tarea que sea clara. Pese a esto el autor nos muestra que
es posible entender el término inteligencia artificial, que en un concepto corto es el campo de la
computacion que intenta construir mecanismos computacionales que emulen actividades que

requieren de capacidades cognitivas cuando son ejecutadas por humanos.

Con esto como punto de partida podemos decir que un software inteligente es aquel
que utiliza estos mecanismos computacionales, a través de algoritmos basados en estrategias
qgue emulan las capacidades cognitivas de los humanos para el analisis de posibilidades, el

procesamiento de conceptos abstractos y la toma de decisiones.

Para entender sus aplicaciones (Nilsson, 2014) nos muestra un conjunto de tematicas
comunes donde es empleada esta tecnologia. Empezando por el procesamiento del lenguaje
natural donde los modelos de inteligencia incluyen la aplicacidn de disciplinas como la lingtistica
y la filosofia; nos menciona también su uso en sistemas expertos dedicados a la medicina,
geologia y electrdnica. Otras aplicaciones de la inteligencia estan relacionadas con las
matemadticas para la comprobacion de teoremas; los problemas de percepcion en el analisis de

imdagenes y se aplica también en el drea de la robética para la automatizacion de procesos.

Automatizacion roboética de procesos (RPA)

La automatizacién robética de procesos define a un conjunto de herramientas basadas
en inteligencia artificial que realizan operaciones en la interfaz de usuario de otros sistemas
software de la misma forma en la que lo haria un humano. Esta tecnologia aparece a principios
de los dos mil, y aunque suena como el uso de un robot fisico que ejecuta operaciones
humanas, en realidad se trata de un sistema software que se encarga de reemplazar a un

humano en una tarea. (Willcocks, Lacity, & Craig, 2015)
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En un sentido mas técnico, segln (US Patente n2 9.555.544, 2017) se lo puede definir
como el método, sistema y herramientas que incluyen software para automatizar procesos
manuales. En este proceso se identifican tareas manuales ejecutadas por usuarios que
interactian con computadoras y se automatizan configurando un robot de software que ejecute

estas tareas interactuando con otras computadoras.

Estado actual de RPA

Segun (Carrera & Castillo, 2019), existe la necesidad por parte de las empresa de
optimizar recursos tanto humanos, como tecnolégicos y logisticos, para mejorar los tiempos de
ejecucién de procesos de produccidn; para alcanzar esta optimizacion, menciona que esto se
puede alcanzar utilizando tecnologia RPA que interactua sobre la capa de usuario y es
considerado no invasivo. Sin embargo, esta tecnologia es utilizada usualmente en empresas de
servicios, banca, finanzas y en menor escala en industria, por lo que existe una falta de

conocimiento sobre usabilidad y aplicabilidad de esta tecnologia en el dmbito industrial.

Este manifiesto es facilmente evidenciable cuando se contrasta el nUmero de estudios
gue muestran la aplicacidn de tecnologia RPA en empresas relacionadas con atencién al cliente,
consultoria, finanzas y procesos tributarios, en comparacion con el volumen de articulos
centrados en la aplicacion en el ambito industrial. Sin embargo, se puede encontrar estudios
recientes que proponen este tipo de implementacion, uno de ellos es el estudio de (Gomez &
Delgado, 2019) que utiliza la tecnologia RPA para reducir errores manuales y mejorar el proceso
de administracion de descuentos de némina por alimentacion de la compaiiia Alpina Productos
Alimenticios S.A, incrementando la productividad y calidad de servicio. Otro caso notable es el
del estudio de (Becerra, Gdmez, Rodriguez, & Santiago, 2019) que muestra la implementacién

de RPA en los procesos logisticos para drdenes de compra para importaciones en una
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organizacién de servicios petroleros, con resultados favorables en rentabilidad, tiempos de

procesos y reduccion de errores.

Soluciones RPA disponibles

Gartner define a la automatizacidn robdtica de procesos como una herramienta que
ejecuta sentencias condicionales con el uso de datos estructurales, usualmente utilizando una
combinacidn de interacciones con la interfaz de usuario, conexidon de APIs y el andlisis de cédigo
html. Una herramienta RPA mapea un proceso en el lenguaje de la herramienta para que este
pueda ser seguido paso a paso por el robot de software en un compilador controlado y

administrado con un dashboard o tablero de control.

Segun el reporte de (Gartner, 2019), las herramientas RPA eliminan errores de
digitacidn, aceleran procesos y reducen costos. Y aunque su participacién en el mercado es
relativamente pequefia, es un segmento del mercado de software que ha tenido un rapido

crecimiento anual, llegando a una cifra del crecimiento del 63% en el 2018.

Este crecimiento no se refleja Unicamente en su participacién en el mercado; también se
puede ver en la evolucién de la tecnologia, que ha pasado de ser visto como un simple software
de “scraping”, o analizador de objetos de interfaz de usuario o cédigo html, a ser una tecnologia
gue es capaz de interactuar con metadatos, aplicaciones modernas a través del andlisis de la

interfaz de usuario utilizando tecnologias de software inteligente. (Rennie, 2019)

Segun (Gartner, 2019) el software RPA, de acuerdo con su aplicacion, puede ser dividido

en dos ramas.
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Figura 8

Soluciones RPA
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modela con el fin de
proveer informacion
en un esquema
definido en el
momento en el que el
usuario lo necesite.
J

Automatizacion completa de
tareas, generando scripts
disefiados para replicar
acciones de una persona que
interactua con sistemas y
documentos moviéndolos
entre aplicaciones
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Cuadrante Mdgico de Gartner

El cuadrante magico de Gartner provee una herramienta para que las empresas puedan

identificar y diferenciar proveedores de servicios en el sector de tecnologia. (Soto, 2005)

Segun (Gartner, 2019), en el modelo se identifican cuatro cuadrantes, los cuales son

presentados a continuacion.

e Lideres: tienen una buena ejecucién de su vision actual, y estan bien posicionados para el

mafnana



e Visionarios: tienen buen entendimiento de a donde se estad dirigiendo el mercado o

tienen una visién que puede cambiar las reglas del mercado, pero aun no las han

ejecutado por completo.

e Jugadores de nicho: se identifican por centrarse en un segmento pequefio, no tener un

enfoque o no innovar sobre otros.

e Retadores: ejecutan bien en el momento y pueden dominar un segmento grande, sin

embargo, no han entendido la direccién del mercado.

Este analisis de forma grafica puede ser utilizado, como se mencioné antes, para entender el

mercado actual con respecto al avance de una solucién tecnoldgica, los proveedores, las

fortalezas y los desafios relacionados.

Para este trabajo se utiliza el estudio del 2019 del cuadrante magico de las tecnologias de

automatizacidn robdtica de procesos de (Gartner, 2019).

Figura 9

Cuadrante mdgico de las tecnologias de automatizacion robdtica de procesos
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Los tres principales productos que son aquellos que se encuentran en el cuadrante de

lideres: UiPath, Automation Anywhere y Blue Prism, los cuales se analizan a continuacion.

UiPath.

Seguln (Gartner, 2019), UiPath cuenta con un gran catalogo de socios, apoyo de

inversionistas, una centrada construccion de la marca y una base de clientes leales.

Figura 10

Caracteristicas UiPath

Fortalezas

Estrategia de mercado: el
catalogo incluye mas de
100 socios relacionados con
tecnologia que ofrecen
herramientas
complementarias para RPA.

Producto: ofrece una
experiencia de usuario
intuitiva, seguridad
relativamente fuerte,
flexibilidad y opciones de
integracion.

Experiencia del
consumidor: Cuenta con
grandes capacidades de
integracion, seguridad y
flexibilidad. Ademas de
alentar a los usuarios a
participar de su academia
de RPA.

Automation Anywhere (AA).

Precauciones

Producto: resulta ser un
reto al usuario al utilizar su
panel de control y
orquestador, obligdndolos a
elaborar herramientas que
los ayuden a recolectar
datos.

Estrategia de suministro
del producto: se ha
quedado atras con respecto
a la entrega de su producto
a través de la nube.

Experiencia de usuario: al
presentar caracteristicas
basadas en machine
learning, los consumidores
han reportado una falta de
madurez.

La empresa, con el mismo nombre que el producto, estd enfocada exclusivamente en el

mercado de RPA y tiene un buen catalogo de socios y fuertes inversionistas, a continuacion se

muestran sus caracteristicas de acuerdo con (Gartner, 2019).
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Caracteristicas Automation Anywhere

Fortalezas

Blue Prism.

Innovacidn: crecimiento
con respecto a sus socios,
ampliando funcionalidades,
beneficios a través de una
tienda que provee
componentes reutilizables.

Producto: variedad de
componentes que se
pueden concatenar para
desarrollar scripts.
Componentes pre
integrados que permiten
acceder a funcionalidades
eficientes en el desarrollo.
Experiencia de
consumidor: Gartner
registra un soporte de
usuario de facil acceso y
flexibilidad. Dedica
recursos para asegurar al
consumidor una exitosa
implementacién de su
solucion.

Precauciones
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Producto: Al momento de
generar los scripts puede
necesitar configuracion
especializada, generando
automatizaciones
sofisticadas que necesitan
un gran entendimiento del
producto.

Experiencia de
consumidor: restricciones
con respecto al
licenciamiento, un panel de
control pobre y un
inadecuado soporte
cuando aparecen errores.

Mercadeo: segiin Gartner,
los consumidores notan
falta de transparencia en la
informacién de precios y
licenciamiento, ademas de
la escasa informacién con
respecto al uso de
inteligencia artificial.

Fue el primer proveedor en describir al RPA como un mercado, y mostrar el potencial de

la automatizacion de tareas a nivel de interfaz de usuario. (Gartner, 2019)



Figura 12

Caracteristicas Blue Prism

Fortalezas

Estrategia de oferta de
producto: da soporte a las
necesidades de Tl que
permitan escalar iniciativas
RPA. Entorno de desarrollo
grafico basado en Visio,
amigable con el usuario y
provee herramientas para
un meior soporte.

Mercadeo: fuerte
ecosistema de socios en
implementacion,
tecnologia y consultoria.

Vertical: fuerte estrategia
de verticalizacion con
profesionales, campafias y
socios expertos en
industria. Cuenta con 42
soluciones industriales,
donde se encuentran al
menos a 10 clientes en
cada vertical.

Andlisis y seleccion de una solucion RPA

Precauciones
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Estrategia de oferta de
producto: se centra en
proveer RPA desatendido, y
ha integrado soluciones de
otros proveedores,
generando gastos
adicionales de
licenciamiento con
terceros.

Ventas: su principal fuerza
estd centrada en sus socios.
Lo que genera
preocupacion en cuanto a
tiempos de respuesta
relacionados con solicitud
de informacion.

Experiencia de
consumidor: necesita
mejorar su panel de
control, capacidades de
calendarizacion, reporte y
eficiencia operacional en
implementaciones a gran
escala.

Para la implementacion de la solucidn para la automatizacion robética de procesos en el

entorno productivo de la empresa ecuatoriana Laboratorios Industriales Farmacéuticos

Ecuatorianos LIFE, se han analizado las siguientes opciones: UiPath y Automation Anywhere.

A continuacidn, se muestra un cuadro comparativo, donde podemos valorar las

caracteristicas de ambos productos y los beneficios analizados por la empresa Laboratorios LIFE.



Tabla 2

Cuadro comparativo para andlisis y seleccion de plataforma RPA

Caracteristicas

UiPath

Automation Anywhere.

Desarrollo

Componentes

Licencia

Integracion con

otras tecnologias

de LIFE

Precio

Soporte

Entorno de desarrollo mas
sencillo basado en desarrollo por
bloques

Cuenta con un mayor catalogo de
componentes que pueden ser
adquiridos para complementar el
producto

El modelo de licenciamiento de
UiPath incluye una amplia lista de
licencias

No provee capacidad de
integracién nativa con
tecnologias como Business
Automation Workflow de IBM

Localmente los precios son altos

No cuenta con soporte local

Lenguaje basado en pseudo
codigo que permite una mayor
versatilidad y escalabilidad
Numero considerable de

componentes

Pocos tipos de licencia, donde
se identifica claramente los
componentes que se obtienen
Integracidn nativa con Business

Automation Workflow de IBM

Costo menor con mayores
beneficios

Soporte local

57
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Aunque en aspectos tecnoldgicos, UiPath cuente con una ventaja sobre el producto RPA
de Automation Anywhere, el factor decisivo para la seleccidn de la plataforma fue su precio y el

tipo de soporte.

Es por esto que, en la empresa Laboratorios Industriales Farmacéuticos Ecuatorianos
LIFE, se ha seleccionado el producto de Automation Anywhere ya que su principal ventaja

ademas del precio competitivo en el mercado, es el soporte local que brinda el proveedor.



59

Capitulo I

Metodologia de desarrollo

Propdsito de la investigacion.

El presente proyecto de investigacion plantea una solucidn a la problemética
correspondiente al uso de recursos que supone la ejecucién del proceso de validacion del
sistema de planificacién de recursos empresariales Dynamics AX en laboratorios LIFE, esta
validacién se basada en los procesos provistos por el marco de referencia GAMP 5y son

expuestos en el capitulo anterior.

Esto se realiza por medio de un estudio empirico con la implementacién de
automatizacidn utilizando una solucidn de automatizacion robdtica de procesos para la
ejecucion de la validacion. Esta validacion se realizara ejecutando 173 protocolos de prueba que
han sido generados en la gestidn del cambio en la etapa de operacién del marco de referencia

GAMP 5 aplicados en la empresa Laboratorios LIFE.

Se desarrollan los scripts en el lenguaje de la plataforma RPA previamente seleccionada,
y estos corresponderan a las instrucciones provistas en los protocolos de pruebas para la

validacién de los componentes del sistema ERP.

Una vez terminado el desarrollo, se ejecutan las pruebas en su totalidad y se recolectan
y estudian los datos obtenidos en base a cinco indicadores que serdn cantidad de pruebas

cumplidas, material de oficina, tiempo, costo por proceso de validacion, costo total del proceso.

El fin de la aplicacion de la automatizacién robética de procesos en el proceso de

validacién es obtener una mejora en los indicadores mencionados, lo cual sera comprobado
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contrastando los datos del presente estudio con datos de validaciones previas a la

implementacién de la automatizacion, las que se realizan de forma manual.

Fases de desarrollo

Seleccion de la metodologia

Segln (Maida & Pacienzia, 2015), una metodologia para el desarrollo de software es un
modo sistematico de realizar, gestionar y administrar un proyecto para llevarlo a cabo con altas

posibilidades de éxito.

Para (Pressman, 2013), cada metodologia se puede definir como un modelo de proceso
gue describe un flujo de trabajo que incluye actividades estructurales. Pressman muestra varios
tipos de metodologias o modelos, cuya aplicacidn esta diferenciada por varias caracteristicas
gue incluyen el tiempo del proyecto, el alcance, el costo, el entendimiento de los

requerimientos, la participacién de los interesados, etc.

En base a los objetivos del estudio, se ha definido que al contar con los protocolos de
pruebas donde se encuentran definidos claramente los procesos, entradas y resultados de los
scripts de validacién que serdn transformados a lenguaje de RPA, ademas, considerando que los
requerimientos iniciales del software estan razonablemente bien definidos se puede utilizar un
modelo incremental, que segln (Pressman, 2013), aplica secuencias del proceso lineal en forma
escalonada a medida que avanza el calendario de actividades. En cada secuencia se producen
incrementos de software, que pueden ser tratados como prototipos, entregando en cada
iteracion un producto funcional y adicionalmente se puede elaborar el plan sujeto a cambios,
donde se considera la entrega de caracteristicas adicionales de los productos previos para

cumplir mejor con las necesidades del proyecto.
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Etapa de comunicacion.

Como se propone en el modelo incremental, el proyecto estara basado en un calendario
de entregas continuas, liberando en cada iteracién el cédigo correspondiente a cada una de las
pruebas. Cada entrega inicia con la definicion de los requisitos de la etapa de comunicacién. En
una fase temprana del proyecto, ha sido revisada la propuesta en conjunto con el departamento

de validaciones.

Como lo vimos en el capitulo anterior, es importante entender la aplicacién de la
gestion del cambio del marco de referencia GAMP 5 en la empresa Laboratorios LIFE. Se ha
mostrado el proceso completo para la gestion del cambio y la documentacién generada como
entregable en cada etapa. Dentro de esta documentacion se encuentran los scripts de prueba

gue son ejecutados para la validacién de cada elemento de este proceso.

Para definir los requisitos que serdn cumplidos dentro del proyecto de RPA aplicado
para la validacidn del sistema utilizaremos estos documentos, por lo que se identifican los

siguientes requerimientos.

Requisitos funcionales

e El cddigo debera ejecutar las pruebas de validacién, paso a paso, en lenguaje RPA

e El cédigo se debe generar para las 173 pruebas de validacion que se registran en el
sistema de gestion del cambio en laboratorios LIFE

e El cddigo deberd poder ejecutarse en la solucion RPA del proveedor Automation
Anywhere

e El cédigo deberd pasar por todas las etapas de la metodologia de desarrollo y quedara

aceptado cuando su ejecucion retorne el resultado esperado de la prueba de validacion.
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Requisitos no funcionales

e El cédigo debera generar los registros de sus resultados escribiéndolos en una base de
datos basada en Microsoft SQL; modelada y provista por la empresa.

e El cédigo debe ser parametrizable para cada una de las pruebas

e El cédigo generado debe ser escalable, de tal forma que después de la culminacién del
proyecto se puedan seguir anadiendo pruebas de validacidon que se generen durante la
fase de operacion del sistema.

e La parametrizacién y documentacion para cada una de las pruebas escritas en lenguaje
RPA debera estar alojada en el servidor de almacenamiento basado en Microsoft

OneDrive provisto por la empresa.

Etapa de planificacidn.

Una vez establecidos los requerimientos, basandonos en la mecanica de la metodologia
de desarrollo incremental, se establece un calendario donde se clasifican las pruebas por el
grupo al que pertenecen y se ha determinado bajo la guia de los interesados del proyecto que se

empezara por las pruebas con la menor cantidad de instrucciones.

La planificacién se ha determinado en base al siguiente calendario.
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Figura 13

Diagrama de Gantt

tri 1, 2020 tri 2, 2020

Nombre de tarea v | Duracién  ~ Comienze  + Fin - mar abr may jun Jul ago
1
2 Capitulo I: INTRODUCCION 4sem, lun 02/03/20  lun30/03/20 1
3 1.1. Antecedentes 4 dias lun02/03/20 vie06/03/20 |
& 1.2. Planteamiento del problema 6 dias lun 02/03/20  dom 08/03/20 B
3 1.3. Justificacion 4 dias lun 09/03/20  vie 13/03/20 m
6 1.4. Objetivos 5dias lun 16/03/20  sab 21/03/20 (0]
7 1.4.1. Objetivo General 4 dias s4b21/03/20  mié 25/03/20 m
e 1.4.2_ Objetivos Especificas 3 dias mié 25/03/20 sab 28/03/20 m
9 1.5. Alcance 2 dias s4b 28/03/20  lun 30/03/20 n
10 Capituloll: METODOLOGIA Y MARCO  4sem. mié 01/04/20  mié 29/04/20 1 1
TEORICO
n 2 1. Metodologia 5dias mié 01/04/20 lun 06/04/20 (L]
12 2.2. Marco Tedrico 7 dias lun 06/04/20  lun 13/04/20 [T
3 2 2 1. Antecedentes Investigativos 7 dias lun 13/04/20  lun 20/04/20 [E ]
14 2.2.2. Fundamentos filoséficos 5 dias 1un 20/04/20  s&b 25/04/20 =]
15 2 2.3 Hipdtesis 4dias sab 25/04/20  mié 29/04/20 m
16 Capitulo lll: METODOLOGIA DE 9sem. vie 01/05/20  vie 03/07/20 1 1
DESARROLLO
17 3.1. Propdsito de la Investigacion 3 sem. vie 01/05/20  vie 22/05/20 1 1
12 32 Fases de desarrollo 6sem. vie 22/05/20  vie 03/07/20 I 1
L Capitulo IV: EXTRACCION Y ANALISIS 5sem. vie 03/07/20  vie 07/08/20 1 1
DE RESULTADOS
4 1. Extraccién de Resultados S dias vie 03/07/20  mié 08/07/20 [
21 4.2 Resultados de Estudios 5 dias mig 08/07/20  lun 13/07/20 (=]
4.3. Sintesis de Resultados 6dias lun 13/07/20  dom 19/07/20 ]
23 4.4_ Descripcion 6 dias lun 20/07/20  dom 26/07/20 [T
24 4 5. Elementos 5dias lun 27/07/20  sab01/08/20 m
25 4 6. Variables 4 dias lun 03/08/20  vie 07/08/20 m
26 Capitulo V: CONCLUSIONES Y 2sem. lun 10/08/20  lun 24/08/20 (= |
RECOMENDACIONES Y FUTURAS
LINEAS DE INVESTIGACION
7 51 Conclusiones 1sem lun 10/08/20  lun 17/08/20 (=]
28 5.2. Recomendaciones 4 dias lun 17/08/20  vie 21/08/20 =
¢ 5.3 Futuras Lineas de Investigacion 3 dias vie 21/08/20  lun 24/08/20 H

Etapa de Modelado.

En esta etapa haremos énfasis principalmente en el planteamiento de elaboracién de
cada prueba. En términos generales el cédigo ha sido generado en base a cada uno de los

protocolos de prueba que se encuentran en la documentacion de la gestidén del cambio.

Para este apartado tomaremos como ejemplo uno de los documentos de protocolo de pruebas
de la gestién de cambios de Laboratorios LIFE para su evaluacion. A continuacion, se
presentardn imagenes del documento, dividido en elementos para evaluar sus partes; el

documento original se encuentra adjunto en el ANEXO 1.
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Figura 14

Protocolo de pruebas parte 1

PROTOCOLO DE PRUEBAS TECNICAS

INSTRUCCIONES PARA REALIZAR LAS PRUEBAS:
+ El usuario debe completar todas las pruebas, incluso si una de ella no cumple con lo solicitado a menos que la prueba en la que falle
impida que s continue con el resto de prusbas
+ Siuna prueba no cumple con lo solicitado debe ser marcada en |a columna “No cumple” y debe llenarse la columna “Comentarios /
1D de Anexo® con las observaciones encontradas

1 | Solicitud de Cambio # CR-104525

2 | Titulo del Cambio Cambio n la abtencion del 2FA para Firma Electrinica

5 |ObjetivoiDescripcionde | Veriicar gue la vaiidacion de los métodos de doble faclor de aulenicacion permile 1a aprobacian de
Prusba Grdenes de calidad, grupos de prueba, rutas y formulas

4 |criterio de Aceptacién Todas las pruebas

- |Especificaciones de

TOU GOC014: 3 creacion @ T prusbasy & e prska’
CDU . GDC-021: “Evaluacién y validacién de resultados de érdenes de calidad”

Casos de Uso de Referencia| -, 5o 001: “Greacién, actuaizacion, aprobacién y activacién de frmulas”.

GO PRD 003 *Creacién. ¥ idn de nutas de produccin’

o

Tabla 3

Descripcion del protocolo de pruebas parte 1

NUmero de item  Nombre Descripcion

1 Solicitud de cambio Es el identificador del registro del cambio en el

sistema de identificacidn del cambio.

2 Titulo del cambio Es el nombre asignado en el sistema de gestion del
cambio

3 Descripcion de la Es una descripcidn general del objetivo de la
prueba prueba

4 Criterio de Es el nivel de tolerancia sobre la totalidad de las
aceptacion pruebas cumplidas

5 Especificaciones de Se define la documentacién relacionada con el
referencia cambio

6 Casos de uso de Se define la documentacion relacionada con las

referencia operaciones que afecta el cambio
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Protocolo de pruebas parte 2

w

Datos:
NIA

Transaccion: N/A

Areas:
Garantia de calidad

Datos de
Prueba

10

NIA

Rol

ki

Supervisor Aseguramiento de Calidad
Supervisor Control Quimico

Gerente de Garantia de Calidad
Gerente de Produccién

Analista de Aseguramiento de Calidad
Analista de Control Quimico - Validador

Variables

12

NIA

Procesos

13

Proceso 1: Validar que el método de autenticacién por correo electronico permite la aprobacién de érdenes de calidad
Proceso 2: Validar que el método de autenticacién con la aplicacion Microsoft Authenticator permite la aprobacion de
ordenes de calidad
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Tabla 4

Descripcidn del protocolo de pruebas parte 2

66

Numero de Nombre Descripcion

ftem

7 Datos Establece, en caso de ser necesario, datos de entrada
generados en los prerrequisitos para la prueba

8 Transaccion Establece, si es necesario, transacciones relacionadas con
procesos previos

9 Areas Los departamentos que participan en el proceso que es
objeto de cambio

10 Datos de prueba  Son los datos que serdn utilizados para la ejecucién de la
prueba

11 Rol Roles de los usuarios que participan en la ejecucién de la
prueba. Cabe aclarar que un rol define las funcionalidades
y caracteristicas con las que cuenta un usuario en el
sistema.

12 Variables Datos de entrada que deben considerarse para la
ejecucién de la prueba y que pueden cambiar entre cada
ejecucion.

13 Proceso Listado de los procesos que deben validarse en la prueba




Figura 16

Protocolo de pruebas parte 3

14

15 cR-104525

16

17

No

Accion de Prueba

Resultado Esperado

Resultado Actual

CUMPLE

NO
CUMPLE

Comentarios /
ID de Anexo

Ruta: Gestion de inventario y
almacenes -> Periddico -
Administracién de calidad = Ordenes
de calidad.

Seleccionar Orden de calidad

Hacer clic en el botén Validar

En el formulario Firmar documento,
llenar los campos para la validacion y
seleccionar Aceptar

Ingresar |la contrasefia de |a firma
electrinica y seleccionar Aceptar

En el formulario Segundo factor de
autenticacién cambiar Método
Autenticacién a 'Cormreo’.

Hacer clic en el boton Generar Codigo
Escribir el codigo generado que se
recibe en el correo y dar clic en
Aceptar.

Verificar el estado de la orden de
calidad

Verificar que las ordenes de calidad se
encuentren validadas correctamente.

PROCESO 1: Validar que el método de autenticacién por correo electrénico permite la aprobacion de érdenes de calidad
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Tabla 5

Descripcidn del protocolo de pruebas parte 3

Numero de Nombre Descripcion
ftem
14 Accidn de prueba Son los pasos por seguir para la ejecucién de la
prueba
15 Resultado esperado Es la salida esperada al completar la ejecucion de

los pasos de la accién de prueba

16 Resultado actual Define si el resultado obtenido es igual al esperado
(cumple) o si el resultado es diferente o no se
puede completar el proceso (no cumple)

17 Comentarios En esta columna se ingresan los comentarios
relacionados con la ejecucion de las acciones de
pruebay si es necesario se adjuntan los

identificadores de la documentacion generada

Figura 17

Protocolo de pruebas parte 4

18 R de la prueba:

19 Conclusiones:

CR-107631

RESULTADO DE EJECUCION DE PRUEBA
CUMPLE NO CUMPLE

N° de Ejecucion

20 a u]

Fecha Nombre Funcién

Ejecutor

21
Aprobador




Tabla 6
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Descripcidn del protocolo de pruebas parte 4

Numero de item

Nombre

Descripcion

18 Resultados de la Se describen los resultados de la ejecucidn de las
prueba acciones de la prueba y si es necesario se adjuntan
las evidencias graficas de la ejecucion de la
ejecucién de cada paso
19 Conclusiones Se describen las conclusiones obtenidas con la
ejecucion de las acciones de prueba
20 Resultados de Seingresa la cantidad de veces que fue necesario
ejecucion de la ejecutar las acciones de prueba para llegar a una
prueba conclusion y se especifica si el resultado fue el
esperado (cumple) o si el resultado no es el
esperado o no se pudo completar la prueba (no
cumple)
21 Usuarios Son los datos del usuario involucrado en la

involucrados

ejecucion de la validacién y su supervisor.

Etapa de disefio.

Uno de los requisitos es que el cédigo generado debe ser escalable y que posterior a la
implementacion de la plataforma RPA de Automation Anywhere, el conjunto de pruebas pueda
ser extendido las veces que sea necesario, afladiendo los nuevos componentes del sistema que

pueden generarse a lo largo de la fase de operacién del sistema computarizado.
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Para cumplir con esto se ha decidido elaborar cada una de las pruebas por separado,
dividas en grupos relacionados a su clasificacion segln su tipo de procedimiento definido por

GAMP 5.

De esta forma se definen 5 grupos de pruebas: calificacion de la instalacion (1Q), calificacion
operacional (0Q), calificacion operacional 11 (0Q11), calificacion de desempeiio (PQ), transicién

(cov).

Al igual que la documentacién de los protocolos de pruebas, el cédigo en lenguaje RPA

generado para cada protocolo serd separado y archivado segun estas cinco categorias.

Etapa de construccion.

Como se ha mencionado, la herramienta utilizada para generar el cédigo que servira para
ejecutar cada una de las pruebas sera elaborado en la plataforma Automation Anywhere; para

lo cual se ha utilizado la arquitectura que se muestra a continuacion.

Arquitectura de Automation Anywhere

Como podemos encontrar en el estudio de (Kosi, 2019) la arquitectura de la herramienta
RPA de Automation Anywhere consta de tres elementos principales el cuarto de control (Control

Room), Creador de bots (Bot Creator), Ejecutor de Bots (Bot Runner).
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Figura 18

Arquitectura Automation Anywhere

Automation Anywhere Architecture

Bot Creator
Desktop Application
Developer 1
Control .
Developer 2 | Room
Developer 3

User Management
Source Control
Dashboard

License Management

& & 8 &

Nota. Tomado de (Kosi, 2019)

e Cuarto de control: Es la herramienta web, instalada a nivel de servidor, que proporciona
la gestion de la configuracion de la plataforma, los ejecutores de bots, las licencias y los
registro con los resultados de la ejecucién de las tareas, ademas, provee un repositorio
de cédigo y permite controlar todo lo relacionado con cada tarea de automatizacién, los
recursos o aplicaciones adicionales y la documentacion necesaria para las tareas. (Kosi,

2019)

Cuando el creador de bots genera el codigo para una tarea de automatizacion, el
desarrollador puede cargar la prueba al repositorio del cuarto de control para que luego

se encuentre disponible para el ejecutor de bots

e Creador de Bots: es la aplicacidn, a nivel de cliente, que permite escribir el cddigo de

tareas de automatizacién en lenguaje RPA. La herramienta a cuenta con un gran
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catdlogo de comandos complejos para la automatizacion; estos seran vistos
posteriormente con mas detenimiento. (Kosi, 2019)

e Bot runner: el ejecutor de bots es el componente software, instalado en un servidor
independiente, que se encarga de ejecutar las tareas de automatizacién desde el
repositorio; segun la licencia se puede contar con varios ejecutores, corriendo en
paralelo. Ademas, tienen la capacidad de generar logs de la ejecucion y auditoria, que
provee a los usuarios contar con la informacion sobre el estado de los bots, las tareas y

uso de la herramienta. (Kosi, 2019)

Etapa de desarrollo.

Para la tarea de desarrollo, se ha utilizado la herramienta de creador de bots que se

muestra a continuacion.

Figura 19
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En el centro podemos ver el editor de tareas, es donde se escriben todas las
instrucciones de la tarea. Del lado izquierdo esta el panel de comandos donde encontramos el
catalogo de todos los comandos que se puede utilizar en el proceso de automatizacién, ademas
en este panel en una segunda pestafia encontramos los Metabots que son tareas de
automatizacidn agrupadas y que son utilizadas como bloques con conjuntos de tareas que se
repiten en multiples tareas de automatizacién y que agrupadas de esta forma pueden ser

reutilizadas sin la necesidad de escribir todo el cédigo nuevamente.

En la parte superior encontramos los botones de accién que nos permiten crear una
nueva tarea, grabar una tarea grabando las acciones del usuario para que el editor genere el
cddigo automdticamente, también permite ejecutar la tarea actual, guardarla o colocar puntos

de interrupcidn para depurar el cddigo durante la ejecucion.

Los comandos utilizados varian de acuerdo con la necesidad de cada una de las tareas
desarrolladas para la implementacién de las pruebas de validacidn, sin embargo, uno de los
puntos fuertes de la plataforma de Automation Anywhere es el uso de los componentes
relacionados con software inteligente que son la clonacién (object cloning), IQ bots y el

reconocimiento dptico de caracteres.

El comando de clonacién ha sido de gran utilidad para desarrollar el cédigo de este
trabajo. El comando tiene tres utilidades, la primera, capturar objetos de un sitio o aplicacion,
capturando las coordenadas de un sitio o aplicacidon o reconociendo imagenes; la Gltima basada
en algoritmos de procesamiento y analisis de imagenes para interacciones complejas que no

pueden ser capturados o encontrados en base a coordenadas.
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Figura 20

Componente Object Cloning
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Los 1Q bots procesan datos semiestructurados y sin estructura para convertirlos en datos
estructurados utilizados por los bots RPA. Los IQ bots pasan por un proceso de entrenamiento
en base a documentos donde el usuario puede descargar los datos procesados, corregirlos y

cargarlos nuevamente. De esta forma el bot, con las correcciones humanas, se hace mas

inteligente y preciso.

En este estudio no han sido utilizadas las habilidades del IQ bot, en primer lugar, debido

a su licencia y por otro lado no se ha definido como un elemento necesario por la naturaleza del

proceso que se estd automatizando.
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Las entradas son datos definidos y que producen resultados especificos. La principal
ventaja de utilizar los 1Q bots es liberar carga administrativa en el andlisis de documentacién,
donde la ejecucién de la tarea es de tipo asistida y de ser necesario, es primordial que el usuario

alimente al bot con las correcciones.

Figura 21

Componente IQ Bot
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Por ultimo, el comando de reconocimiento éptico de caracteres (u OCR del inglés
Optical Character Recognition) seguin la documentacién de Automation Anywhere puede usarse

para capturar la ventana, un area especifica de una aplicacidon o imagenes almacenadas.

Es extensible y se puede configurar un motor OCR a eleccidn, el predeterminado en la

plataforma de Automation Anywhere y el utilizado para este estudio es el motor de Abby.



76

El motor para OCR de Abby segun el sitio de su fabricante (Abby, 2020), “esta basado en
inteligencia artificial, aprendizaje automatico y otras tecnologias avanzadas que proporcionan

una excelente precisiéon de reconocimiento para documentos multilingties”.

Ademas de estos componentes basados en software inteligente la plataforma de
Automation Anywhere cuenta con comandos, no menos importantes, como la lectura de
archivos CVS o de texto que permiten obtener datos de archivos planos y usualmente se utilizan

con un lazo de repeticién para leer el archivo linea a linea.

El comando de base de datos es usado para interactuar con las bases de datos
permitiendo abrir conexiones a una base de datos SQL y ejecutar consultas y manipular datos

utilizado comandos de insercién, actualizacion y eliminacion.

Comando para abrir sitios web, utilizado para abrir sitios web utilizando un valor fijo o una

variable que defina el sitio que debera ser cargado.

Comando para manejo de errores, tal como se utiliza en la I6gica de programacion de
otros lenguajes convencionales, el lenguaje RPA de Automation Anywhere permite gestionar los
errores generados en tiempo de ejecucidn con los comandos de manejo de errores, donde se
puede establecer acciones especificas en caso de que aparezca un error en la ejecucién de la
tarea. En este estudio ha sido de utilidad para identificar si una tarea donde se ejecuta una
prueba de validacion no ha sido completada. Si esto ocurre, tal como se realiza con el
procedimiento de validacién que establece GAMP 5, se registra en la base datos de registro de
ejecucion para generar el informe con la desviacidn, que debe ser revisado por los usuarios de

validaciones.

El comando de Excel también es uno de los mas utilizados en este estudio, pues la

parametrizacion para cada una de las tareas que ejecutaran las pruebas de validacion se ha
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escrito en hojas de cdlculo de Microsoft Excel con extensidn xlsx. A continuacidn, se muestra

una captura de uno de los documentos utilizados donde podemos identificar la distribucién del

documento.

Figura 22
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En una segunda hoja se ingresa el identificador Unico de la prueba, con el que se

ingresara el registro de ejecucidn en la base de datos dedicada para el registro de ejecucion de

las pruebas. Ademas, se registraran los datos de la prueba como el objetivo, el criterio de

aceptacion, las pruebas negativas aceptadas y las especificaciones de referencia que sirven

especificamente para la elaboracién del informe de ejecucidn.
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Figura 24

Archivo de pardmetros, configuracion de detalle
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En la hoja detalle se ingresan los pasos a seguir para realizar la validacién y son las
instrucciones que se han traducido a lenguaje RPA de la plataforma de Automation Anywhere.
Se ingresan de esta forma con el fin de contar con informacién para la elaboracidn de la parte de

instrucciones para el informe de la ejecucion de la prueba.
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Archivo de pardmetros, configuracion de perfiles
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En la hoja de perfiles se ingresan los usuarios que se encargan de ejecutar la prueba, el

robot usa esta informacién para cambiar su rol en cada iteracidn, asighando automaticamente a

su usuario los permisos con los que cuentan los usuarios ingresados en la hoja.
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Figura 26

Archivo de pardmetros, configuracion de pardmetros
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En la hoja de pardmetros, se ingresa la informacién con la que serd ejecutada la prueba.
El identificador para su registro de ejecucién, la informacidn de entrada, la cantidad de
iteraciones o veces que se ejecutara la prueba, parametros adicionales que pueden ser
renombrados en caso de que la prueba cambie y agregue nuevos datos de entrada, la versién
del documento de pruebas y el nUmero de su documentacidn asignado por el departamento de

validaciones, el revisor del departamento de validaciones y su funcién.
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Figura 27

Archivo de pardmetros, configuracion de rutas
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En la hoja de rutas se ingresan las rutas relacionadas con los componentes del ERP
Dynamics Ax que seran utilizados durante la prueba, la ruta donde se almacenara la informacion
relacionada con la ejecucién de la prueba como capturas de pantalla, las rutas utilizadas en
subprocesos (Metabots) de la prueba y la ruta donde se registraran las desviaciones generadas
en la prueba en caso de que alguno de los pasos no cumpla correctamente con sus

especificaciones.
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Archivo de pardmetros, configuracion de ambiente
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En la hoja de ambiente se especifica la informacion de los servidores que intervienen en
el proceso y sus rutas, ademas para el proceso alguno de los datos se leen directamente de la
base de datos del ERP, por lo que también se ingresa donde esta alojada esta base de datos. El
campo de servidor de validaciones y base validaciones, sirve para identificar la base de datos
dedicada a registrar la informacion de la ejecucién del proceso de validacion ejecutada por el
RPA, los campos Usuario Ax y Password Ax se utilizan para definir las credenciales de usuario

que utilizara el software RPA para iniciar sesién en el ERP Dynamics Ax.
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Figura 29

Archivo de pardmetros, configuracion de desviacion
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La hoja de desviacion se utiliza para leer y escribir informacion sobre una desviacién de
calidad en caso de que alguno de los pasos no cumpla con el resultado esperado durante la
ejecucion de la tarea. En caso de que esto ocurra el robot RPA registra la informacion
temporalmente en esta hoja y posteriormente ingresa el registro en el ERP Dynamics Ax en el

madulo de desviaciones de calidad y en la base de datos de registros de ejecucioén.

Estos son alguno de los comandos mas importantes que se ha utilizado para el
desarrollo de las tareas que implementan las pruebas de validacion. Una vez que se ha
ejecutado la prueba, segun el resultado se elabora un reporte que se extrae juntando la
informacién almacenada en la base de datos, las capturas almacenadas y en caso de ser

necesario, los documentos generados.



El resultado del desarrollo, son las pruebas de validacidn escritas en lenguaje RPA'y

segmentadas por su categoria de calificacién. En la siguiente tabla se muestra la totalidad de

pruebas generadas en lenguaje RPA para cada categoria.

Tabla 7

Pruebas de validacion

Numero de documentos de

Numero de pruebas de

Categoria validacién escritas en
pruebas por categoria
lenguaje RPA por categoria
0oQ 18 18
0Q11 115 115
PQ 28 28
1Q 8 8
cov 4 4

Etapa de despliegue.

Una vez que se han generado los scripts para las pruebas y se han elaborado los

documentos con los parametros de ejecucion para cada prueba, se han armado scripts

especificamente para segmentar la ejecucidn de todos los scripts.



Figura 30

Tarea para ejecucion de scripts
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Logto File: OQ11T.016:
Log ta File: Hora $Hour$ Minuto $Minute$ Segundo $S5econd$in

Run Task "$AAApplicationPath$“Automation Anywhere\My Tasks'0Q\
Run Task "SAAApplicationPaths\Automation Anywhere\My Tasks\OQ\
Run Task "SAAApplicationPaths' Automation Amywhere \My Tasks\OG\
\DYN.OQT.004 stmx" @Repeat
Run Task "$AAApplicationPath$“Automation Anywhere'\My Tasks'0Q\
Run Task "$AAApplicationPath$“Automation Anywhere\My Tasks'0Q\
\DYN.OQT 007 atmx" @Repeat
\DYN.OQT.008 atmx" @Repeat
\DYN.OQT.009 atmx" @Repeat
Run Task "$AAApplicationPath$“Automation Anywhere\My Tasks'0Q\
Run Task "$AAApplicationPath$\Automation Anywhere'My Tasks\0Q\
Run Task "SAAApplicationPaths\Automation Anywhere\My Tasks\OQ\
\DYN.OQT.014 stmx" @Repeat
\DYN.OQT.015.atmx" @Repeat
Run Task "$AAApplicationPath$“Automation Anywhere\My Tasks'0Q\
Run Task "SAAApplicationPaths'Automation Anywhere'\My Tasks\0QY
Run Task "SAAApplicationPaths\Automation Anywhere\My Tasks\OQ\

Run Task "$AAApplicationPath$'Automation Arywhere\My Tasks\0Q

Run Task "SAAApplicationPaths\Automation Anywhere\My Tasks\OQ
Run Task "$AAApplicationPath$'\Automation Arywhere'\My Tasks\0Q
Run Task "$AAApplicationPath$'Automation Arywhere\My Tasks\0Q

Run Task "$AAApplicationPath$'Automation Arywhere\My Tasks\0Q
Run Task "$AAApplicationPath$'Automation Arywhere\My Tasks\0Q

Other

Run Task "$AAApplicationPaths\Automation Anywhere\My Tasks\OG11\DYN.OQ11T.016 ES26 atmx"

DYN.OQT.001.atmx" @Repeat
DYN.OGT 002 atmx" @Repeat
DYN.OQT 003 atmx" @Repeat

DYN.OQT.005.atmx" @Repeat
DYN.OQT.006 atmx" @Repeat

DYN.OQT.010.atmx" @Repeat
DYN.OQT.011 atmx" @Repeat
DYN.OGT.013 atmx" @Repeat

DYN.OQT.016.atmx" @Repeat
DYN.OQT.017 atmx" @Repeat
DYN.OGT.018 atmx" @Repeat

Windows | All

Do Not Repeat @Spesd

Do Mot Repeat @Speed:
Do Not Repeat @Speed:
Do Not Repeat @Speed:
Do Not Repeat @Speed:

Do Not Repeat @Speed

Do Mot Repeat @Speed:

~ Find Text...

Mormal Speed @Pass Variable as argument:
Mormal Speed @Pass Variable as argument:
Momal Speed @Pass Varable as argument:
Mormal Speed @Pass Varable as argument:
Mormal Speed @Pass Variable as argument:
Mormal Speed @Pass Variable as argument:
Mormal Speed @Pass Variable as argument:
Mormal Speed @Pass Variable as argument:
Mormal Speed @Pass Varable as argument:
Mormal Speed @Pass Variable as argument:

Normal Speed @Fass Variable as argument

Mormal Speed @Pass Variable as argument:
Mormal Speed @Pass Varable as argument:
Mormal Speed @Pass Varable as argument:
Mormal Speed @Pass Variable as argument:

Normal Speed @Fass Variable as argument

Mormal Speed @Pass Variable as argument:

Log to File: Hora de inicio Hora $Hour$ Minuto $Minute$ Sequndo $Second$in "$System(USERPROFILE)S'LIFEMT - Validacidn Sistema Dynamics Ax\OG 11\exitos b "

Run Task "

\Abpplication Path$\Automation Anywhere'\My Tasks\PQ\DYM.PQT.003 at

@Repeat: Do Not Repeat @Speed: Normal Speed @Pass Variable as argument

Log to File: TAREA3 Hora $Hour$ Minuto $Minute$ Segundo $Second$ in "$System(USERPROFILE)S\LIFENT - Validacion Sistema Dynamics A<\OQ11%exitos. bd™
Run Task "$AAMpplicationPaths \Automation Anywhere My Tasks\PG\DYN.PQT 004 atmx" @Repeat: Do Not Repeat @Speed: Nomal Speed @Pass Variable as angument

Q-

Repeat: Do Not Repeat @Speed: Normal Speed @Pass Variable as argument: [ A
Hora $Hour$ Minuto $Minute$ Segundo $Second$in "$System({USERPROFILE)SALIFEMT - Validacién Sistema Dynamics Ax\OQ11exitos "
System{USERPROFILE}S\LIFENT - Validacion Sistema Dynamics AxNOQ 11 \exitos bt
Do Not Repeat @Speed:
Do Mot Repeat @Speed:
Do Not Repeat @Speed:
Do Not Repeat @Speed:
Do Not Repeat @Speed:
Do Not Repeat @Speed:
Do Mot Repeat @Speed:
Do Not Repeat @Speed:
Do Not Repeat @Speed:
Do Not Repeat @Speed:

Do Mot Pass
Do Mot Pass
Do Mot Pass
Do Mot Pass
Do Mot Pass
Do Mot Pass
Do Mot Pass
Do Mot Pass
Do Mot Pass
Do Mot Pass
Do Mot Pass
Do Mot Pass
Do Mot Pass
Do Mot Pass
Do Mot Pass
Do Mot Pass
Do Mot Pass

Do Not Pass

Do Not Pass v
>

ERROR VIEW
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y simplicidad al obtener los resultados. Como se menciona en los apartados anteriores, el
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La ejecucidn de los scripts se ha segmentado por categoria para tener un mayor control

resultado que serd evaluado con la ejecucidn de las pruebas es el reporte que ha sido disefiado

en base a las capturas que se obtienen con el cddigo de los scripts, los resultados de ejecucidn

de cada paso de las pruebas y la configuracidn usada, todo esto se registra en la base de datos y

se obtiene para ser impreso en un reporte.

El modelo de reporte es mostrado en el ANEXO 2, y es el principal documento que

registra el cumplimiento del componente o funcionalidad del sistema de acuerdo con el marco

de referencia.
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Capitulo IV

Extraccidn y analisis de resultados

Extraccion de Resultados

Costo por procesos

Para el presente estudio, se han dividido las tareas o scripts en cada uno de los grupos
de calificacion: de instalacion (1Q), calificacidon operacional (0Q), calificacién operacional 11

(0Q11), calificacion de desempefio (PQ), transicidn (COV).

Se realiza esto para definir con mayor claridad los recursos asignados para cada tarea de
validacién. A partir de esto, para el cdlculo de costos de cada tarea se utilizan los siguientes

factores:

Tabla 8

Factores y costos utilizando RPA

Factor Valor Dimension

Costo anual de la licencia de 26.382,00 USD (Moneda)
software RPA — Automation

Anywhere

Tiempo total de ejecucién de 40 Horas

todas las tareas

Numero de tareas por cada Numero de pruebas por cada N/A

prueba categoria de calificacion

Total de todas las pruebas 173 N/A
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Factor Valor Dimension

Tiempo estimado de horas 176 Horas

habiles (RPA Asistido)

Con esto se modela la siguiente ecuacidn para el célculo del valor de la ejecucién de

cada categoria. Empezando por el costo mensual de la herramienta software RPA

Costo licencia anual
Costo mensual de RPA = ( )
Meses

Después, se obtiene el costo total por hora de ejecucidn. Para este cdlculo se ha
considerado que la implementacién del software RPA es de tipo asistida y el tiempo estimable
estd en funcidn a la disponibilidad de los usuarios de validaciones, el cual se plantea como un
horario de ocho horas en un periodo promedio mensual de veintidds dias habiles, con un total
de ciento setenta y seis horas habiles estimadas. El costo total por hora de ejecucién se obtiene

con la siguiente ecuacion.

Costo mensual de RPA >

Total por hora de ejecucion = (
Tiempo estimado de horas habiles

Se calcula también el porcentaje que representa cada tarea con relacién a la totalidad

de las pruebas:

» ) Numero de pruebas por tarea
Relacién por tarea o categoria =
Total de las tareas

Finalmente, para obtener el costo total por tarea de validacién se multiplican las

féormulas por el tiempo total de la ejecucion.
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Costo Total por tarea

Costo de licencia anual
Meses

Numero de pruebas por tarea . . »
* * tiempo total del ejecucion

Total de las tareas Tiempo estimado de horas habiles

Se reemplaza con los valores que se muestran en la tabla, y se obtiene la formula en

funcién del nimero de pruebas por tarea de validacién.

26382
Costo Total por t Numero de pruebas por tarea 7 .
= N \ "~/ .
osto Total por tarea 3 —
] 21985
Costo Total por tarea = Numero de pruebas por tarea * ( s )

Con esto elaboramos la siguiente tabla, en base a los valores obtenidos con la relacién

de las pruebas por tarea y la ecuacién obtenida.

Tabla 9

Costos por categoria proceso RPA

Numero de pruebas por Costo Total por categoria
Categoria
categoria (USD)
oQ 18 $51,99
0Q11 115 $332,14
PQ 28 $ 80,87
Q 8 $23,11

cov 4 $11,55
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Se calcula un costo total por la ejecucidn de todas las tareas de todas las categorias de

$499,66 USD (Moneda).

Costo en material de oficina

El principal elemento para tomar en cuenta en el calculo de este costo es el valor que
genera la impresion de la documentacion para que sea llenada manualmente durante la
ejecucién de la validacion. En el caso de la ejecucion utilizando software RPA, toda la
documentacion se llena automaticamente y en registros digitales que no deben ser impresos a
excepcion de documentos que deben ser gestionados de forma manual por los usuarios y deben

ser firmados y almacenados como registro regulatorio de la ejecucién.

Con esta consideracion, en el nuevo proceso se toma en cuenta:

Costo en material de oficina = 210 Hojas

Ademads, al momento de este estudio, se considera el valor por hoja impresa (a escala de grises
o a color) de 0,25 USD. Con lo que se obtiene el siguiente costo en material de oficina por la

totalidad del proceso.

Costo en material de oficina = 210 Hojas * 0,25 USD

Costo en material de oficina = 52,5 USD

Tiempo del proceso

Como se mostro en el capitulo anterior, se ha utilizado un tipo de software RPA
atendido, por lo cual para considerar el tiempo que toma realizar la validacién se han tomado el
tiempo, como horas habiles, es decir, una jornada de ocho horas para su ejecucién. Con esto, el

tiempo total final de la validacion es de 40 horas.

Tiempo total final = 40 Horas
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Cumplimiento

Para medir el cumplimiento se considera el nimero de iteraciones y el nimero de
pruebas positivas generadas con la ejecucién de las pruebas. Se ha elaborado una tabla para la

presentacion de esta informacion.

Tabla 10

Cumplimiento por categoria proceso RPA

Ndmero de Ndmero de
Numero de pruebas iteraciones pruebas positivas
Categoria
por categoria ejecutadas para (Cumplimiento)
todas las pruebas
0oQ 18 18 18
0Qi1 115 115 115
PQ 28 28 28
Q 8 8 8
cov 4 4 4

Resultados de Estudios

Para contrastar los resultados se muestran cifras del proceso de validacidén que se realiza

de forma manual.

Costo por procesos

Para la comparacién primero se calcularan los valores del proceso manual que tal como

lo dicta el marco de referencia se ejecuta con la participacién de los usuarios de validaciones, y



los usuarios a los cuales pertenece el componente o caracteristica del sistema, por lo cual
primero se obtiene el nUmero de participantes en todo el proceso de validacidn y los costos

promedios por participante.

A continuacidn, se muestra un cuadro con los departamentos que intervienen en cada

una de las categorias de validacion.
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Tabla 11

Departamentos por categorias de validacion
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Categorias

oQ

0Q11

PQ

cov

Departamentos

Informatica

Validacion

Aseg de calidad

Analisis quimico y farmc
Investig.y desarrollo general
Produccién y empaques sueros
Bod materiales
Programacion produccion
Cadena de abastecimiento
Mant planta

Contraloria

Gerencia produccion

Informatica
Validacién

Aseg de calidad

Ing de procesos
Analisis quimico vy

farmc

e  Produccidn y empaques sueros
e  Bod materiales

e Cadena de abastecimiento
e  Programacion produccién

e Mant planta

e  Gerencia produccién

e  Analisis quimico y farmc

e  Validacion

e Informética

e  Servicio al cliente

e Investig.y desarrollo general
e  Contraloria

e  Aseg de calidad

Informética
Validacién
Aseg de calidad
Andlisis quimico y

farmc

Validacion




94

Una vez que se han definido los departamentos que participan en cada una de las
categorias de validacidn, se puede definir un presupuesto anual general por tarea que equivale a

la sumatoria de costos de todos los departamentos que participan en las categorias.
Presupuesto anual = Z Costos por de departamentos que participa en cada categoria

Ahora, se elabora la férmula que servird para calcular el costo de cada participante por
hora en base al departamento al que pertenece.
Presupuesto anual

meses al afio
Total de personas por departamento

Costo por persona por hora =
porp p Constante de horas habiles al mes

Finalmente, el factor que genere esta ecuacidn se debe multiplicar por las personas que

participan en el proceso y por el tiempo que se emplea en terminar la tarea.

Costo Total por categoria

= Costo por persona por hora

* Tiempo empleado en la tarea * Personas que participan en la tarea

Reemplazando el valor constante de horas habiles al mes y el valor de doce meses al
afo, se deja la ecuacion en funcién del presupuesto anual y el total de personas por

departamento.
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Costo Total por categoria

Presupuesto anual
12
I Total de personas por departamento

176 * Tiempo empleado en la tarea * Personas que partici

En base a esta ecuacidon generamos los valores que se muestran en la Tabla 12.

Tabla 12

Costos por categoria proceso Manual

Tarea Presupuesto Total, personas  Tiempo Personas Costo Total
Anual /12 por empleado que por tarea

departamento enlatarea  participan

en la tarea
oQ $220.803,36 75 32,5 6 $3.261,87
0Q11 $106.709,77 44 142 8 $15.653,71
PQ $234.427,20 71 40,5 12 $9.117,45
Q $103.872,40 43 70 4 $3.843,06
cov $16.398,70 10 24 2 S 447,24

Costo en material de oficina

Como se muestra previamente, el factor mas representativo a ser considerado como
material de oficina es la cantidad de documentacidn impresa que se genera durante el proceso

de validacién. Para el analisis de la validacion manual se han contado las hojas que pertenecen a
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los documentos ya mencionados, con un total final de cinco mil doscientos cincuenta hojas.
Cabe mencionar nuevamente que, al momento de este estudio, se considera el valor por hoja
impresa (a escala de grises o a color) de 0,25 USD. Con lo que se obtiene el siguiente costo en

material de oficina por la totalidad del proceso.

Costo en material de oficina = 5250 Hojas * 0,25 USD

Costo en material de oficina = 1312,5 USD
Tiempo del proceso

Se ha tomado como referencia el ultimo proceso de validacién manual el cual ha sido
verificado con el departamento de validaciones y se calcula que ha tomado alrededor de 309

horas para su culminacion.
Tiempo total finaly,oceso manuar = 309 Horas
Cumplimiento

Al igual que con el proceso basado en RPA, en el proceso manual se mide el
cumplimiento considerando el numero de iteraciones y el nUmero de pruebas positivas
generadas con la ejecucidn de las pruebas. Se ha elaborado una tabla para la presentacién de

esta informacion.



Tabla 13

Cumplimiento por categoria proceso manual

Numero de

Numero de pruebas iteraciones

Numero de

pruebas positivas

Categoria
por categoria ejecutadas para (Cumplimiento)
todas las pruebas
0Q 18 21 18
0Q11 115 122 115
PQ 28 32 28
Q 8 10 8
cov 4 4 4

Sintesis de Resultados

Costo por procesos
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Ahora, se contrasta las cifras obtenidas de los dos procesos, empezando por los costos

gue representa la ejecucion de todas las tareas en funcién del tiempo y el personal que participa

en las pruebas. En esta seccidn se divide la presentacion de resultados por tarea de validacién y

al final se muestra una comparativa de todo el proceso de validacién.
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0Q (Operational Qualification)

Tabla 14

Comparacion costos de categoria 0Q

Proceso Valor (S)

Manual $3.261,87

Con RPA $51,99

Variacién $-3.209,88
Figura 31

Comparacion costos de categoria 0Q

Operational Qualification

$3.500,00 $3.261,87
$3.000,00
$2.500,00
$2.000,00
$1.500,00
$1.000,00
$500,00
S_

j 98%; $51,99

M Actual ® Nuevo

Valor

Con la implementacién de RPA, se obtiene una variacidn de costos de 3.209,88 que

representa el 98% con respecto al proceso manual
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0Q11 (Operational Qualification).

Tabla 15

Comparacion costos de categoria 0Q11

Proceso Valor (S)

Manual $15.653,71

Con RPA $332,14

Variacién $15.321,56
Figura 32

Comparacion costos de categoria 0Q11

Operational Qualification

$3.500,00 $3.261,87
$3.000,00
$2.500,00
$2.000,00
$1.500,00
$1.000,00
$500,00
S_

j 98%; $51,99

M Actual ® Nuevo

Valor

Con la implementacién de RPA, se obtiene una variacidn de costos de 15.321,56 que

representa el 98% con respecto al proceso manual.
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PQ (Perfomance Qualification).

Tabla 16

Comparacion costos de categoria PQ

Proceso Valor (S)

Manual $9.117,45

Con RPA $80,87

Variacién $9.036,58
Figura 33

Comparacion costos de categoria PQ

Performance Qualification

$10.000,00 $9.117,45
$9.000,00
$8.000,00
$7.000,00
$6.000,00
$5.000,00
$4.000,00
$3.000,00
$2.000,00
$1.000,00
S-

i 99%; $80,87

Valor

M Actual ® Nuevo

Con la implementacién de RPA, se obtiene una variacién de costos de 9.036,58 que

representa el 99% con respecto al proceso manual.
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1Q (Infraestructure Qualification).

Tabla 17

Comparacion costos de categoria 1Q

Proceso Valor (S)

Manual $3.843,06

Con RPA $23,11

Variacién $3.819,95
Figura 34

Comparacion costos de categoria 1Q

Infrastructure Qualification
$3.843,06

$3.500,00
$3.000,00
$2.500,00
$2.000,00
$1.500,00
$1.000,00

$500,00

S-

/~99%; $23,11

B Actual ® Nuevo

Valor

Con la implementacién de RPA, se obtiene una variacion de costos de 3.819,95 que

representa el 99% con respecto al proceso manual.
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COV (Cutover).

Tabla 18

Comparacion costos de categoria COV

Proceso Valor (S)

Manual S447,24

Con RPA $11,55

Variacién $435,68
Figura 35

Comparacion costos de categoria COV

Cutover

izog'gg $447,24
5 ’

$400,00
$350,00
$300,00
$250,00
$200,00
$150,00
$100,00

$50,00

97%; $11,55

Valor

M Actual ® Nuevo

Con la implementacién de RPA, se obtiene una variacion de costos de 435,68 que

representa el 97% con respecto al proceso manual.



Costo total.

Tabla 19
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Comparacion de costo total del proceso

Proceso Valor (S)

Manual $32.323,32

Con RPA $499,66

Variacién $31.823,66
Figura 36

Comparacion de costo total del proceso

$35.000,00
$30.000,00
$25.000,00
$20.000,00
$15.000,00
$10.000,00

$5.000,00

S-

Costo total del Proceso

$32.323,32

:— 98%; $499,66

Valor

M Actual H Nuevo

A continuacidn, se muestra consolidado las variaciones obtenidas con el proceso en

base a RPA.
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Figura 37

Variaciones obtenidas en RPA

Variacion
$35.000,00 $31.823,66

$30.000,00 $15.321,56
$25.000,00

$20.000,00 $9.036,58

$15.000,00

$10.000,00 $3.819,95

$5.000,00 $435,68 | _ .

cov 0oQ 1Q PQ 0Q11 Total

Con la implementacién de RPA, se obtiene una variacidn de costos de 31.823,66 que
representa el 98% con respecto al proceso manual

Costo en material de oficina

Tabla 20

Comparacion de costo en material de oficina

Proceso Material (Hojas) Gasto
Manual 5250 $1.312,50
Con RPA 210 $52,50

Variacién - $-1.260,00
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Figura 38

Comparacion de costo en material de oficina

Materiales de Oficina
7000
6000
5000
4000
3000
2000

1000 $52,50

210

Actual Nuevo
-1000

-2000

B Material (Hojas) ™ Gasto

Con el proceso RPA se obtiene una variacion de 5040 hojas con un costo de $1260,00

Tiempo del proceso

Tabla 21

Comparacion del tiempo de proceso

Participantes (h) Tiempo Ejecucién (H)
Manual 32 309,00
Con RPA 2 40,00

Variacion -30,00 -269,00
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Figura 39

Comparacion del tiempo de proceso

Tiempo del proceso

300

200
40,00

—

Actual 2 Nuevo

100

-100

-200

-300

M Participantes (h)  ® Tiempo Ejecucion (H)

Con el proceso RPA, se obtiene una variacidn en tiempo de ejecucion del proceso de
validacién de 269 horas, con lo que se libera un 87% del tiempo del proceso y se considera una
variacion en recursos humanos de 30 personas, lo que supone una liberacién del 97% en recurso

horas-hombre.

Cumplimiento

Tabla 22

Comparacion de cumplimiento

Iteraciones Pruebas
Manual 189 173
Con RPA 173 173

Variacion 16 -
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Figura 40

Comparacion de cumplimiento

Cumplimiento

200 189
180
160
140
120
100
80
60
40
20

8,47%; 173

Iteraciones

W Actual B Nuevo

Pese a no ser un porcentaje considerable, se puede ver que en se obtiene una mejora
del 8,47% con respecto a la ejecucion manual de las pruebas. Se considera un cumplimiento del
100% en la ejecucién de las pruebas con RPA ya que al momento del desarrollo solo se generan
en base a pruebas positivas, es decir, el desarrollo se termina cuando la ejecucion del script

devuelve un resultado positivo o de cumplimiento.
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Capitulo V

Conclusiones y recomendaciones

Conclusiones

La implementacidn de software inteligente RPA permite automatizar la ejecucion de
scripts de prueba utilizados en la proceso de validacién propuesto por GAMP 5 para
determinar el cumplimiento del sistema de planificacidn de recursos empresariales
Dynamics Ax.

El estudio de la literatura de GAMP 5 que incluye estandares, guias y marcos de
referencia permite definir el alcance de la automatizacidon, que esta determinado por el
desarrollo, implementacion y ejecucidn de 173 scripts de pruebas necesarios para la
validacidn del sistema de planificacidn de recursos empresariales Dynamics Ax en
Laboratorios Industriales Farmacéuticos Ecuatorianos LIFE.

Por medio del analisis del cuadrante de Gartner y caracteristicas del mercado local del
software RPA, se ha optado por la solucidn Automation Anywhere, la cual permite la
automatizacidn de los scripts de prueba necesarios para el proceso de validacidn.

El software RPA implementado ha generado una reduccion en los costos del proceso en
un 98%, en el nimero de iteraciones en un 8.47% y en el tiempo de ejecucidén en un 87%
comparado con el procedimiento manual, lo que ha permitido la disminucién del
presupuesto asignado vy la liberacién de recursos humanos.

Con la implementacién se optimizé el uso de material de oficina en un 96%,
disminuyendo el uso de hojas y el espacio dedicado para el almacenamiento de la
documentacion, ademas, para contribuir con la politica “cero papeles” que se emplea

en la empresa
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e El software RPA Automation Anywhere, incluye una herramienta basada en inteligencia
artificial llamada 1Q Bot, sin embargo, en esta implementacién no es utilizado y no es un
factor que haya causado problemas con el desarrollo, puesto que con los componentes

nativos se logré el procesamiento exitoso de datos para completar los scripts.

Recomendaciones

De acuerdo con el apartado 2 del manual de politica de calidad de laboratorios LIFE que

indica.

“Un sistema de calidad con enfoque en los procesos, con la finalidad de medir, evaluar y mejorar
el desempefio de cada proceso, logrando resultados técnicos y comerciales que nos permitan

competir dentro del campo farmacéutico”. (LIFE, 2015)

Se recomienda:

e Realizar el andlisis de costos, beneficios y utilidad que tiene la implementacién de un
sistema RPA para justificar la inversion realizada, tal como se muestra en este estudio.
e Serecomienda que los bots de la plataforma RPA ejecuten tareas a tiempo completo
(24/7) para obtener un mayor retorno de la inversion.
En concordancia con las politicas de andlisis, innovacidn y creatividad de laboratorios LIFE
que promueve al colaborador. (LIFE, 2019)
“Presentar contribuciones y respuestas originales para la solucién de problemas, concibiendo
soluciones simples, creativas e innovadoras orientadas a la mejora continua de las actividades
de trabajo, procesos, procedimientos, productos y toda la actividad que agregue valor a los

clientes externos e internos.”
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Aplicar las funcionalidades del software RPA para la reduccidn de tareas que no generan
valor en su repeticidn, con el fin de liberar el tiempo de los recursos humanos.

Se recomienda ademas trabajar con todas las dreas de la empresa en la identificaciéon de
estas tareas repetitivas que pueden ser reemplazadas con la aplicacion de la

automatizacidn robdtica de procesos.
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