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RESUMEN

La investigacion identifico ineficiencias criticas derivadas de un sistema de gestion
documental fisico y descentralizado, el cual compromete la integridad de los datos
y ralentiza los tiempos de respuesta ante los entes sanitarios. El estudio desarrollé
una propuesta de digitalizacién de expedientes regulatorios para optimizar la
eficiencia operativa del sistema de gestion documental. El sustento tedrico integré
la Guia de los fundamentos para la direccion de proyectos (Guia del PMBOK®),
séptima edicion, del Project Management Institute (PMI, 2021), la Gestiéon de
Procesos de Negocio (Business Process Management [BPM]) propuesta por
Dumas et al. (2018), y el Balanced Scorecard (BSC) de Kaplan y Norton (1996).
Metodolégicamente, el trabajo consistid en una investigacién proyectiva de nivel
descriptivo, con un disefio de campo no experimental. El investigador aplico la
entrevista semiestructurada, la observacién directa y el analisis documental como
técnicas de recoleccion de datos dirigidas a un censo poblacional del area
regulatoria. Los resultados del diagndstico revelaron que el personal invirti6 el 65%
de la jornada laboral en actividades de busqueda manual, lo cual permitid
identificar cuellos de botella que incrementan el riesgo de incumplimiento
normativo. La propuesta técnica disefié un flujo de trabajo optimizado bajo
estandares ALCOA+ (atribuible, legible, contemporaneo, original y preciso), e
incorpord un cuadro de mando integral para la medicion del desempefio
estratégico. El estudio concluyé que la transicidén hacia un ecosistema digital,
estructurada bajo marcos de gerencia de proyectos y reingenieria de procesos,
garantiza la trazabilidad exigida por la industria farmacéutica y transforma la
gestién documental en un activo de valor estratégico organizacional.

Linea de Trabajo: Proyecto de Control de Gestién

Palabras clave: Gerencia de Proyectos, Digitalizacién, Eficiencia Operativa,
Industria Farmacéutica, Balanced Scorecard, Gestién de Procesos, Cumplimiento
Regulatorio.
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INTRODUCCION

En la era de la transformacion digital, la industria farmacéutica enfrenta el
desafio de modernizar sus estructuras operativas para responder a un entorno
regulatorio exigente. Este sector, caracterizado por su alta sensibilidad técnica,
demanda sistemas que aseguren la integridad, trazabilidad y disponibilidad
inmediata de la informacién técnica. No obstante, la persistencia de procesos
basados en soportes fisicos genera ineficiencias que comprometen la agilidad
institucional y elevan el riesgo de incumplimiento normativo. La transicién hacia
ecosistemas digitales representa, por tanto, una evolucion estratégica necesaria

para garantizar la entrega de valor y la competitividad.

La problematica abordada en esta investigacion se centra en la ineficiencia
operativa de un sistema documental fisico que, por su naturaleza analdégica,
presenta dificultades en la recuperaciéon de datos y vulnerabilidades en la custodia
de regqistros criticos. El propdsito fundamental del estudio consiste en desarrollar
una propuesta de digitalizacién orientada a optimizar el rendimiento del sistema de
gestion documental. La importancia de este trabajo radica en su capacidad para
mitigar riesgos y reducir tiempos de respuesta, sustentandose en la adopcién de
marcos de trabajo profesionales como la Guia del PMBOK® séptima edicién, el
enfoque de Business Process Management (BPM) y la metodologia del Cuadro de

Mando Integral (CMI).

El presente trabajo de investigacion se estructurd en seis capitulos:

Capitulo I. ElI Problema: expone la contextualizaciéon de la situacion

observada, los objetivos planteados y la justificacion técnica de la investigacion.



Capitulo Il. Marco Teérico: compila los antecedentes, bases tedricas y

legales que fundamentaron la gestion documental y la integridad de datos.

Capitulo Ill. Marco Organizacional: describe el entorno institucional
donde se suscité el problema, detallando su estructura y procesos operativos

generales.

Capitulo IV. Marco Metodologico: detalla la ruta de investigacion,
especificando el nivel proyectivo, el disefio de campo y las técnicas de recoleccién

de informacion.

Capitulo V. Desarrollo de la Propuesta: constituye el nucleo de la
solucion, integrando el diseno del flujo digitalizado, los indicadores estratégicos y

la gestion de riesgos.

Capitulo VI. Conclusiones y Recomendaciones: sintetiza los hallazgos
en funcion de los objetivos y propuso las acciones para la implementacién y

sostenibilidad de la mejora operativa.



CAPITULO I. EL PROBLEMA

Identificacion de Necesidades y/o Problemas

La industria farmacéutica se caracteriza por manejar un volumen considerable de
documentacién, desde registros de produccion hasta informes de investigacion y
ensayos de desarrollo. Tradicionalmente, estos documentos se han gestionado en
formato fisico, almacenados en archivos y carpetas. Sin embargo, esta metodologia
presenta una serie de desafios que impactan en la eficiencia, la seguridad y el

cumplimiento de las operaciones.

Se pueden identificar los principales problemas:

. Dificultad en la busqueda y acceso a la informacion: La localizacion
de documentos especificos dentro de un archivo fisico puede ser una tarea lenta y

tediosa, lo que retrasa la toma de decisiones y la resolucion de problemas.

. Riesgo de pérdida o deterioro de los documentos: Los documentos
fisicos son susceptibles a danos por factores como el tiempo, el uso frecuente,

desastres naturales o errores humanos.

. Limitaciones en la colaboracion: La comparticién de documentos
fisicos entre diferentes equipos o ubicaciones geograficas es compleja y puede generar

retrasos en los procesos.

. Falta de trazabilidad: Es dificil rastrear el historial de modificaciones y
versiones de un documento fisico, lo que dificulta la auditoria y el cumplimiento

normativo.

. Ineficiencia en la gestion de versiones: Controlar las diferentes

versiones de un documento puede ser complicado y propenso a errores.



. Costos elevados de almacenamiento y mantenimiento: Los archivos
requieren de espacio fisico y recursos para su mantenimiento, lo que genera costos

significativos para la empresa.

Surgen las siguientes necesidades:

. Centralizacion de la informacién: Agrupar toda la documentacién en un

sistema digital para facilitar la busqueda y el acceso.

. Seguridad y confidencialidad: Garantizar la proteccion de la

informacion mediante medidas de seguridad robustas.

. Cumplimiento normativo: Asegurar el cumplimiento de las regulaciones

vigentes en la industria farmacéutica, como la FDA y la EMA.

. Colaboracioén eficiente: Facilitar el trabajo en equipo y la comparticion

de documentos en tiempo real.

. Escalabilidad: Adaptar el sistema a las necesidades cambiantes de la

empresa y al crecimiento del volumen de documentos.

. Reduccién de costos: Optimizar los procesos y reducir los costos

asociados al almacenamiento y gestién de documentos fisicos.

Planteamiento del Problema

La gestion documental en la industria farmacéutica ha dependido
tradicionalmente de sistemas fisicos basados en archivos impresos y carpetas de
custodia. No obstante, este modelo operativo presenta desafios criticos que impactan la
eficiencia y el cumplimiento normativo. Segun la Organizacion Mundial de la Salud
(2019), la gestion de documentos en papel aumenta el riesgo de errores en la

transcripcién y dificulta la disponibilidad inmediata de datos criticos, lo cual compromete

4



la integridad de la informacion técnica y cientifica. En un entorno altamente regulado, la
dependencia de soportes fisicos incrementa la vulnerabilidad ante la pérdida de datos y

dificulta la trazabilidad exigida por las buenas practicas de manufactura.

En Laboratorios Farma, la gestion eficiente de la informacién resulta esencial
para la operatividad diaria y la garantia del cumplimiento de normativas sanitarias.
Actualmente, la organizacion utiliza un sistema de gestién documental fisico y
descentralizado. Al respecto, Dumas et al. (2018) senalan que los procesos
fragmentados y basados en soportes fisicos generan "silos de informacién" que derivan
en ineficiencias operativas y cuellos de botella. Esta configuracion en la empresa
genera riesgos que comprometen la integridad de la data, alejandose de los principios
ALCOA+ (atribuible, legible, contemporaneo, original y preciso), los cuales son el
estandar global para la seguridad de registros farmacéuticos (Food and Drug

Administration [FDA], 2011).

Frente a este escenario, la organizacién requiere una transicion hacia la
digitalizacion para centralizar y optimizar el flujo documental. El Project Management
Institute (2021) enfatiza que la modernizacion de los activos de procesos de la
organizacion es fundamental para la entrega de valor y la mejora continua en la gestion
de proyectos operativos. La implementacion de una estructura digital no solo optimiza la
accesibilidad, sino que fortalece los protocolos de seguridad institucional. Bajo este

contexto, surge la siguiente interrogante de investigacion:

¢ De qué manera el desarrollo de una propuesta de digitalizacion de expedientes
regulatorios permite optimizar la eficiencia operativa del sistema de gestion documental

en Laboratorios Farma?



Objetivos del Proyecto
Objetivo General.
Desarrollar una propuesta de digitalizacion de expedientes regulatorios para
optimizar la eficiencia operativa de un sistema de gestién documental.
Objetivos Especificos.
° Diagnosticar la situacién actual de los expedientes regulatorios y el

funcionamiento del sistema de gestiéon documental fisico.

° Analizar los parametros de clasificacion documental y los indicadores
clave de desemperio (KPI), basados en la metodologia del Cuadro de Mando Integral

(CMI).

° Disefiar la propuesta del sistema de gestién documental digitalizado
mediante el uso de herramientas de gestién de proyectos que permitan mejorar la

trazabilidad, los tiempos de respuesta y la seguridad de la informacion.

Justificacién e Importancia

La transicion de la documentacion regulatoria hacia un ecosistema digital
constituye un imperativo estratégico para la modernizacién operativa en la industria
farmacéutica. Esta transformacion digital no solo responde a las dinamicas competitivas
del mercado, sino que garantiza la calidad, seguridad y el cumplimiento normativo
(compliance) de los productos farmacéuticos mediante una gestion de datos mas

robusta y trazable (International Council for Harmonisation [ICH], 2023).

Desde la perspectiva de la eficiencia operativa, la propuesta resulta de gran
relevancia al optimizar los tiempos de recuperacion de informacion y mitigar los riesgos
criticos asociados a la degradacién o pérdida de soportes fisicos. Segun la norma ISO

15489-1 (2016), los sistemas de gestion documental digital permiten establecer



controles de acceso superiores, asegurando la confidencialidad y la integridad de la
informacion sensible. En consecuencia, la implementacion de un sistema centralizado
reduce la probabilidad de errores humanos en la manipulacién de expedientes y facilita

la disponibilidad inmediata de la data durante auditorias sanitarias.

Asimismo, la investigacion posee una justificacion institucional significativa para
Laboratorios Farma. Al adoptar marcos de trabajo basados en la Gestién de Procesos
de Negocio (BPM), la organizacion fomenta una cultura de colaboracién
interdepartamental, eliminando los silos de informacion y agilizando la toma de
decisiones basada en evidencia digital. Finalmente, este proyecto se alinea con las
tendencias globales de sostenibilidad y transformacion tecnolégica, permitiendo que la
organizacion escale sus operaciones bajo estandares internacionales de integridad de

datos.

Alcance y delimitacion

La presente investigacion comprende el disefio de una propuesta técnica y
operativa para la optimizacién de la gestién documental en Laboratorios Farma, sede
Caracas, Venezuela. El estudio se enfoca exclusivamente en el flujo de trabajo de los
expedientes del Departamento de Asuntos Regulatorios. De acuerdo con el Project
Management Institute (2021), la definicion del alcance es fundamental para asegurar
que el proyecto se centre en los elementos necesarios para la entrega de valor,

evitando el consumo innecesario de recursos en procesos ajenos al objetivo central.

El alcance del proyecto abarca desde el diagnostico de la situacion actual
(estado AS-1S) hasta el disefio de un modelo de gestidén documental digitalizado (estado
TO-BE). Para garantizar la viabilidad y el rigor metodoldgico de la propuesta, se

establecen las siguientes delimitaciones:



° Delimitaciéon Espacial: La investigacion se circunscribe unicamente a la
sede principal de Laboratorios Farma ubicada en Caracas, Venezuela, especificamente
dentro de las areas que interactuan directamente con la custodia y gestién de

expedientes regulatorios.

° Delimitaciéon Poblacional: Los sujetos de estudio incluyen
exclusivamente al personal gerencial y operativo del Departamento de Asuntos
Regulatorios y los actores clave de enlace con Garantia de Calidad, quienes actuan

como los usuarios directos de la informacion.

° Delimitacion Tematica: El estudio se limita a la digitalizacion y
optimizacion operativa del sistema de gestion documental. No contempla la
implementacién de infraestructura de hardware ni la adquisicion de software, sino el
desarrollo de la propuesta técnica y el plan de gestion basado en las mejores practicas

de Business Process Management (BPM).

° Delimitacion de Acceso y Confidencialidad: La investigacion se limita
a metadatos, flujos de trabajo administrativos y disposiciones fisicas del archivo,
excluyendo de la consulta cualquier documento relacionado con féormulas maestras,
secretos comerciales o propiedad intelectual estratégica. Asimismo, el tratamiento de
los datos garantiza el anonimato institucional y el resguardo de la confidencialidad
mediante el uso de términos genéricos para describir procesos sensibles, asegurando
que la divulgacién de los resultados no comprometiera la ventaja competitiva ni el

cumplimiento normativo de la entidad.



CAPITULO Il. MARCO TEORICO

Este capitulo expuso el fundamento epistemoldgico y conceptual que
sustento el desarrollo de la investigacién. La revisién integré exclusivamente
antecedentes de caracter nacional, los cuales proporcionaron una base técnica y
metodoldgica sobre la optimizacion de procesos y la estandarizacion documental
en el sector industrial. Asimismo, el apartado estructuré las bases teéricas
necesarias para comprender la convergencia entre la direccion de proyectos y la
transformacion tecnolégica, mediante el analisis de la Guia de los fundamentos
para la direccion de proyectos (Guia del PMBOK) en su séptima edicion (Project
Management Institute [PMI], 2021) y la Gestidon de Procesos de Negocio (Business
Process Management [BPM]). De igual manera, el texto incorporé la metodologia
del Cuadro de Mando Integral (Balanced Scorecard [BSC]) como herramienta de
control estratégico. Finalmente, el capitulo recopilé el marco juridico que rige la
integridad de los datos, garantizando la validez legal y técnica de la propuesta de

digitalizacion.

Antecedentes

Los estudios previos seleccionados para esta investigacion ofrecen una
base técnica y metodoldgica sobre la gestion de calidad, la optimizacién de

procesos y la estandarizacion documental en el sector farmacéutico.

e Méndez (2015). Sistema de gestion de cambios técnicos de calidad basados en
los estandares globales de la industria farmacéutica. Desarrollar un sistema de
gestion de cambios técnicos en el area de calidad basado en los estandares de la
industria farmacéutica venezolana. Metodologia de la Investigacion. La autora

disefid un marco estructurado fundamentado en normativas internacionales y la



cadena de valor. El estudio concluyd que la aplicacion del ciclo de mejora continua
asegura la competitividad y la capacidad de adaptacion requerida en el sector,
demostrando que la agilidad en la gestion de documentacion regulatoria resulta
indispensable para la eficiencia operativa.

Acosta y Rondon (2014). Propuesta de disefio e implementacion de un sistema de
gestion de calidad bajo normas ISO 9001:2008 y el modelo de sistema de calidad
farmacéutico Q10 desarrollado por ICH, en una drogueria de productos
farmacéuticos. Proponer el disefo e implementacion de un sistema de gestion de
calidad para una drogueria de productos farmacéuticos. Metodologia tedrico-
descriptiva. La investigacion propuso un enfoque holistico que integré
infraestructura y operaciones. Los autores concluyeron que el uso de estandares
de la Conferencia Internacional sobre Armonizacion (ICH) garantiza que la
custodia de registros se realice de forma consistente, asegurando la trazabilidad y
la integridad del producto final hasta su recepcién por el consumidor.

Parra (2012). Proyecto para el disefio de un sistema de gestion documental
aplicando la norma ISO 15489 basado en PMBOK caso: Contraloria Financiera de
Janssen Cilag, C.A. Formular un proyecto para el disefio de un sistema de gestion
documental mediante la aplicacién de la norma ISO 15489 y los fundamentos del
PMBOK. Metodologia Descriptiva-documental. El investigador disefié un sistema
de gestion documental digital que minimizé costos operativos y previno la
duplicidad de informacién. La sintesis del estudio destacé que la normalizacion del
tratamiento documental bajo parametros de seguridad y perfiles de usuario
sustenta la viabilidad técnica de la transicion del papel al formato digital,

especialmente en areas que manejan documentacion histérica critica.
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Bases tedricas
El marco tedrico proporciona el fundamento epistemolégico y conceptual
que sustenta el desarrollo de la investigacién. Su funcién radica en ofrecer una
estructura légica y cientifica para analizar la problematica planteada e integrar los
conocimientos previos con la propuesta de optimizacién documental (Hernandez-
Sampieri y Mendoza, 2018). En este contexto, las bases tedricas definen los
conceptos clave y establecen las directrices metodolégicas para transitar hacia un

modelo de gestién digital.

Para abordar la complejidad de la gestién documental en la industria
farmacéutica, el estudio integra cuatro pilares estratégicos alineados con los
objetivos de diagnéstico, andlisis y disefio. En primer lugar, la Gerencia de
Proyectos, bajo los estandares del Project Management Institute (PMI, 2021),
proporciona el marco para la entrega de valor mediante la Guia de los
fundamentos para la direccion de proyectos (Guia del PMBOK®), séptima edicion.
En segundo lugar, el Business Process Management (BPM) y la Reingenieria de
Procesos de Negocio (Business Process Reengineering [BPR]) actian como
herramientas esenciales para diagnosticar el estado actual y redisefar los flujos
operativos. En tercer lugar, la metodologia del Balanced Scorecard (BSC)
fundamenta el analisis de los parametros de clasificacion y la definicion de
indicadores de desempefio. Finalmente, las normativas técnicas de integridad de
datos garantizan que el disefio de la digitalizacion cumpla con el rigor regulatorio

exigido por el sector salud.

Gestion de Proyectos bajo el Enfoque de Valor (PMBOK e ISO 21502)
El ciclo de vida del proyecto constituye el marco estructural que describe

las fases desde el inicio hasta el cierre. A diferencia de ediciones anteriores, la
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Guia del PMBOK® (PMI, 2021) trasciende la visién de procesos lineales para
enfocarse en un sistema de entrega de valor, donde el ciclo de vida se adapta
segun el enfoque de desarrollo (predictivo, hibrido o agil). En el entorno industrial
farmacéutico, un enfoque hibrido permite la rigurosidad de la planificacién

regulatoria con la flexibilidad de la implementacion técnica.

Complementariamente, la norma ISO 21502 ofrece directrices para la
gestion de proyectos al enfatizar que el éxito no solo radica en completar tareas,
sino en la realizacion de beneficios y el alineamiento con la estrategia
organizacional. Esta norma sugiere que la gestion incorpore practicas de
gobernanza y control que aseguren la trazabilidad de cada entregable

(International Organization for Standardization [ISO], 2020).

Dominios de Desempeno del Proyecto
La séptima edicion del PMBOK (PMI, 2021) sustituye las areas de
conocimiento por dominios de desempeno, los cuales interactuan de forma
interdependiente para lograr los resultados del proyecto. Para la digitalizacién de

expedientes operativos, destacan los siguientes dominios:

Planificacion: Organiza y coordina el trabajo a lo largo del proyecto,

definiendo el alcance técnico de la digitalizacién y los recursos necesarios.

e Entrega: Se enfoca en cumplir con el alcance y la calidad de los expedientes
digitales para que el sistema de gestion documental satisfaga los
requerimientos de los entes reguladores.

e Medicién: Evalua el desempefio del proyecto frente a las métricas establecidas

y permite ejecutar acciones correctivas oportunas.
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e Incertidumbre: Identifica y mitiga riesgos operativos, tales como la pérdida de

integridad de los datos durante la migracion fisica a digital.

Gestion de Procesos de Negocio y Optimizacion Operativa
El Business Process Management (BPM) constituye un enfoque
sistematico para disefar, ejecutar y optimizar procesos de negocio. Segun Dumas
et al. (2018), el ciclo de vida del BPM permite identificar ineficiencias mediante el
modelado del estado actual (AS-IS) y proponer un estado optimizado (TO-BE). En
un entorno farmacéutico, la aplicacién de BPM facilita la reingenieria de flujos
documentales, la eliminacion de pasos redundantes y la automatizacién de la

captura de datos para mejorar la eficiencia operativa.

Metodologia del Cuadro de Mando Integral

El Cuadro de Mando Integral (CMI) —o Balanced Scorecard— desarrollado
por Kaplan y Norton (1996), es una herramienta de gestién que traduce la visién
estratégica en objetivos operacionales medibles a través de cuatro perspectivas:
financiera, clientes, procesos internos, y aprendizaje y crecimiento. En la presente
propuesta, el CMI actia como el marco de control posterior a la implementacion,
permitiendo que la direccién organizacional monitoree indicadores clave de
desempeno (Key Performance Indicators [KPI]), tales como la reduccion en los
tiempos de respuesta ante auditorias y el indice de accesibilidad de los

expedientes.

Integridad de Datos y Estandares ALCOA+
En la industria farmacéutica, la digitalizacion de expedientes debe cumplir
estrictamente con los principios ALCOA+, que aseguran que los datos sean
Atribuibles, Legibles, Contemporaneos, Originales y Precisos (Food and Drug

Administration [FDA], 2011). La implementacion de un sistema de gestion
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documental no solo implica convertir papel en archivos digitales, sino garantizar la
inalterabilidad de la informacién y el cumplimiento de las normativas de firmas
electrénicas, aspectos fundamentales para la validez legal de los expedientes

regulatorios.

Reingenieria de Procesos de Negocio
La reingenieria de procesos de negocio (BPR, por sus siglas en inglés)
propone un redisefio radical de los procesos organizacionales para lograr mejoras
criticas en medidas de desemperfio como costos, calidad y rapidez. Segun
Hammer y Champy (1993), la reingenieria no consiste en realizar mejoras
incrementales, sino en abandonar los procedimientos establecidos para crear

formas completamente nuevas de ejecutar el trabajo.

Gestiéon del Cambio Organizacional
La implementacion de un sistema de gestion documental digital implica una
transicion cultural significativa para el personal habituado a los soportes fisicos.
Para gestionar esta resistencia, el apartado considera el modelo de los ocho pasos
de Kotter (1996), el cual establece una ruta critica que incluye la creacion de un
sentido de urgencia, la formacion de una coalicién conductora y la generacion de

triunfos a corto plazo.

Asimismo, el modelo ADKAR (Awareness, Desire, Knowledge, Ability, and
Reinforcement), desarrollado por Hiatt (2006), resulta pertinente para este
proyecto. Este modelo permite identificar las barreras individuales que enfrentan
las personas ante la nueva tecnologia, garantizando que el individuo no solo
posea las herramientas técnicas, sino también la disposicién y capacidad para

operar bajo el nuevo esquema digital.
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Transformacion Digital

Es imperativo distinguir entre digitalizacién (digitization), digitalizacién de
procesos (digitalization) y transformacion digital. De acuerdo con Westerman et al.
(2014), la digitalizacion representa el acto de convertir informacion analégica en
digital; sin embargo, la transformacion digital implica el uso de la tecnologia para
mejorar radicalmente el desemperio o el alcance de las empresas. Para este
estudio, la propuesta trasciende el simple escaneo de documentos y busca una
transformacion en la cual el expediente regulatorio digital se convierta en un activo

estratégico que facilite la colaboracion interdepartamental en tiempo real.

Gestion del Riesgo en Sistemas Digitales
Debido a que el sector farmacéutico opera bajo estandares criticos, la

teoria de gestion de riesgos basada en la norma ISO 31000 resulta esencial. La
gestion de riesgos no solo debe cubrir la pérdida de informacién fisica, sino
también las amenazas de ciberseguridad y la degradacion de archivos digitales a
largo plazo. Segun esta norma, el proceso de gestidn de riesgos debe ser una
parte integral de todas las actividades de la organizacion, especialmente en
proyectos de migracion de datos donde la continuidad operativa es prioritaria (ISO,

2018).

Bases Legales
El marco juridico que sustenta la presente investigacion comprende un
conjunto de normativas nacionales e internacionales que regulan la proteccion de
datos, la validez de los mensajes de datos y las exigencias sanitarias de la
industria farmacéutica. La propuesta de digitalizacion en Laboratorios Farma debe
alinearse con estos instrumentos para garantizar la validez legal y técnica de los

expedientes regulatorios.
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Marco Normativo Nacional

Tabla 1. Marco Normativo Nacional

Instrumento Articulo Comentario
Garantiza el derecho a la
proteccién de la privacidad, la

Constitucion de la confidencialidad y la reputacion,
Republica Articulo elementos que el sistema de
Bolivariana de 60 gestion documental digital debe
Venezuela (1999) salvaguardar mediante
protocolos de seguridad
informatica.
Establece la equivalencia
funcional entre los documentos
en papel y los mensajes de
datos, permitiendo que los
Ley de Mensajes de Decreto expedientes digitalizados de
Datos y Firmas N° 1.204 Laboratorios Farma posean el
Electronicas (2001) Articulo 4 mismo valor legal que sus

versiones fisicas, siempre que
cumplan con los mecanismos
de firma electrénica y

certificacion correspondientes.

Ley de Medicamentos (2000)

Estas disposiciones exigen la
conservacion y disponibilidad
de la documentacion técnica
para procesos de auditoria y
vigilancia sanitaria.

- Buenas Practicas
de Manufactura
(BPM)

- Buenas Practicas
de Documentacion
(BPD)

Asegura que los registros
digitales mantengan la
integridad, trazabilidad y
legibilidad exigidas por el
Instituto Nacional de Higiene
"Rafael Rangel".

Normas y Estandares Internacionales

Tabla 2. Normas y Estandares Internacionales

Instrumento Articulo

Comentario

Norma ISO 13028:2010

Proporciona las directrices para la digitalizacién de
documentos, estableciendo los requisitos para
garantizar que los registros digitales sean
auténticos y fiables.
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Instrumento ‘ Articulo

Comentario

Norma ISO/IEC 38500

Ofrece los principios para la gobernanza de las
Tecnologias de la Informacion (Tl), orientando a la
gerencia de Laboratorios Farma en la toma de

(2015) decisiones estratégicas sobre el sistema
documental.

International e Representa el estandar de oro en cuanto a la

. GAMP 5 validacién de sistemas automatizados para la
Society for . : e .

. | (Good industria farmacéutica. Asegura que los sistemas
Pharmaceutic A I s C
al utomated digitales de gestion docur_nental se dlsenen,_
Engineerin Manufacturin implementen y operen bajo un enfoque de ciclo de
9 9 g Practice) vida que mitigue riesgos para la calidad del

[ISPE], (2008)

producto y la seguridad del paciente.

Reglamento General de
Proteccion de Datos
(RGPD)- Union Europea

La adopcidén de los principios de este reglamento
fortalece la competitividad internacional de la
empresa y asegura niveles superiores de
proteccion para la propiedad intelectual y los datos
del personal.

Politicas Corporativas de Laboratorios Farma S.A.

Tabla 1. Politicas Corporativas de Laboratorios Farma SA

Instrumento

Articulo

Comentario

Privacidad de
Datos

Establece los lineamientos necesarios para realizar
el tratamiento (uso, recoleccion, circulacion) de los

Personales datos personales
Politica de ¢ Los lineamientos para la identificacion,
Manejo de - clasificacion, analisis y respuesta apropiada, para
Riesgos todos los riesgos inherentes a las operaciones

e Proporciona una explicacion clara de asuntos
Politica en especificos que se deben respetar cuando se
Leyes de - realiza el trabajo diario, con el fin de evitar
competencia actividades que puedan violar la legislacién sobre

competencia.
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CAPITULO Illl. MARCO ORGANIZACIONAL

Historia de la organizacion

e 1941 un empresario suizo crea una empresa representando
laboratorios farmacéuticos suizos en Venezuela

e 1952 se inaugura la sede principal en Caracas

e 1960 se inaugura la sede en Colombia, convirtiendo al Grupo en la
primera transnacional de origen andino

e 1973 inicia operaciones la planta de fabricacion en Caracas

e 1981 se crea se crea el departamento de Desarrollo Galénico en
Caracas

e 1997 se inaugura la sede en Ecuador, con esto se inicia la
expansién de las operaciones en la regidon andina. EI mismo afio, se
inician actividades en Centroamérica.

e 2002 se inaugura la sede en Peru, consolidando las operaciones en
la regién andina.

e 2008 inician las operaciones de la nueva planta de fabricaciéon en
Maracay-Venezuela

e 2023 obtencion de la Certificacion INVIMA

Constitucion.
Objeto social.
Contribuir con el bienestar de su gente, sus familiares, la comunidad vy el
ambiente a través de programas y proyectos de Responsabilidad Social

Empresarial derivadas de su principal linea de accion “Dejando Huella”.

Su programa de responsabilidad social empresarial se fundamenta en

cuatro pilares de trabajo que abarcan areas especificas que la identifican como



organizacion: Huella Educativa, Huella Saludable, Huella Ambiental y Huella

Solidaria.

Marco filosofico

Mision.

Desarrollar, fabricar, comercializar y representar productos y servicios de

calidad para la salud y el bienestar de sus consumidores, apoyando al gremio

médico y farmacéutico.

Vision.

Ser reconocidos internacionalmente como fabricantes y comercializadores

de productos y servicios de alta calidad para la salud.

Valores.

Cercania: cultivar el trato familiar entre nuestros integrantes,
mediante el respeto mutuo, la adaptacién al cambio y la alegria por
todo lo que hacemos. Promover un ambiente de trabajo que invita a
permanecer en la empresa.

Transparencia: promover el respeto a las normas y leyes vigentes,
la integridad en nuestra gente, el comportamiento ético y
responsable con la sociedad y el ambiente.

Compromiso: esforzarnos continuamente para alcanzar la
excelencia en todo lo que hacemos. Promoviendo el liderazgo,
trabajo en equipo y la innovacion, que, junto con la orientacion al
logro, nos conduce a trabajar responsablemente para alcanzar los

mas altos niveles de calidad para nuestros productos y servicios.

19



Marco legal

Organigrama

Anti-Soborno y Anti-Corrupcion.

Discriminacion y Acoso.

Manufactura y Suministros.

Privacidad de Datos Personales.

Conflicto de Intereses.

Manejo de Riesgos.

Leyes Comerciales Globales.

Proteccion a la Salud y el Medio Ambiente.

Leyes de Competencia.
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CAPITULO IV. MARCO METODOLOGICO

El presente capitulo describe la ruta metodoldgica que sustenta la
transicion desde el diagndstico de la situacion actual hasta la formulacién de una
solucion técnica para la gestion de registros operativos. El estudio adopta un
disefio proyectivo y de campo, niveles que permitieron capturar la realidad del flujo
documental en su contexto natural para fundamentar una propuesta de

optimizacion basada en la transformacion digital.

La ejecucién del proceso de recoleccion de informacién cumple con una
trayectoria jerarquica descendente que comienza con la autorizacion de la maxima

autoridad organizacional para el acceso a las fuentes de datos primarias.

Linea de Trabajo
La investigacion se adscribe a la linea de Proyecto de Control de
Gestion. (Universidad Monteavila, 2023) Esta linea incluye técnicas, practicas y
experiencias de gestion exitosa tanto en el desarrollo de proyectos como en su
posterior operacion. Incluye la fijacion de parametros objetivos, actualizacién de
medicion y seguimiento, de acuerdo con los objetivos y expectativas de los

proyectos.

Tipo de Investigacion



El estudio se clasifica como una investigacién proyectiva, pues propone
la elaboracion de un modelo funcional orientado a resolver una necesidad
operativa especifica (Hurtado de Barrera, 2017). Bajo este enfoque, el estudio
trascender el diagnéstico al disefiar una propuesta técnica que busca transformar
la gestion de los registros. De igual manera, el trabajo mantuvo un caracter
descriptivo al detallar las caracteristicas del sistema de gestiébn documental vigente
e identificar las brechas que limitaron la productividad del proceso objeto de

estudio.

Diseno de la Investigacion
La investigacién adopta un disefio de campo y no experimental.
Segun Hernandez-Sampieri y Mendoza (2018), el disefio de campo permite la
recoleccion de datos directamente de la realidad donde ocurren los hechos. En
este caso, el investigador observa el proceso de manejo de expedientes
regulatorios en su contexto natural, sin manipular variables, garantizando que la
propuesta se fundamente en datos empiricos y situaciones reales de la

organizacion.

Unidad de Analisis/Poblaciéon y Muestra
El estudio identifica dos unidades de analisis para garantizar la

triangulacion de la informacion y el diagndstico integral del proceso, denominadas:

Poblacion y Muestra, comprende a los cuatro integrantes clave del
departamento regulatorio. Debido a las dimensiones reducidas de este grupo, la
investigacion aplicd un censo poblacional, lo cual permitié recolectar testimonios

directos de la totalidad de los actores involucrados en la gestion de registros.

Unidad de Objeto, consistio en el archivo fisico de los expedientes

regulatorios. Para caracterizar este volumen documental, el investigador
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seleccion6 una muestra no probabilistica de tipo intencional o por conveniencia
(Otzen y Manterola, 2017). El criterio de seleccion estratificé los documentos
segun el grosor de las carpetas (delgadas, medianas y gruesas), con el fin de
representar la diversidad de la carga archivistica. En términos cuantitativos, la
extraccién abarcé 3 expedientes activos, de las 350 unidades documentales. Este
procedimiento permitié analizar las métricas de espacio y tiempos de manipulacion

sin requerir un examen exhaustivo de la totalidad del inventario.

Técnicas e Instrumentos de Recoleccion de Datos

Para el desarrollo de la fase diagnéstica y la posterior formulacién del
modelo de control estratégico, se seleccionaron técnicas que permiten la
triangulacion de datos, garantizando la validez y fiabilidad de la investigacion.
Segun Hernandez-Sampieri y Mendoza (2018), la recoleccion de datos debe
enfocarse en obtener informacion de personas, procesos y documentos en un
contexto natural para comprender el fenédmeno de estudio en profundidad. En este
sentido, el levantamiento de informacion se orientd a evaluar la eficiencia operativa
y la alineacién de la organizacion con el sistema de entrega de valor propuesto por

el Project Management Institute (PMI, 2021).

A continuacioén, se detallan las técnicas e instrumentos aplicados:
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Observacién Directa: Esta técnica consiste en el registro sistematico y

valido de comportamientos o situaciones manifiestas. Al respecto,

Hernandez-Sampieri y Mendoza (2018) sefialan que la observacion es

flujos de trabajo reales. Para esta investigacion, la observacion directa

fundamental para adentrarse en la cultura organizacional y comprender los

permitio identificar cuellos de botella y registrar la dinamica del dominio de

desempeno, segun lo estipulado en la Guia del PMBOK (PMI, 2021).

Tabla 3. Instrumento Matriz de Registro de Tiempos y Movimientos

. Respons | Tiempo | Tiempo Tiempo Observaciones
Actividad . . Total ;
able Inicio Fin (Min) (Retrabajo, demoras)
Busqu_eda de Analista 9:00am | 910 am 10 min E_I archivo esta en el mismo
expediente piso.
Preparacion previa para la
Extraccion de Auxiliar | 9:10am | 9:35am |  25min | COP2 (quitar grapas,
copia clasificar), Atasco en
fotocopiadora.
://iggfrlw((;:ia:mn de Jefe Area | 10:00 am | 10:05 am 5 min | Documento desactualizado.

Fuente: Elaboracion propia. (2026)

Diagrama de Flujo de Valor: Utilizado para representar graficamente el

flujo de informacién y materiales, identificando actividades que no agregan

valor.
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Fuente: Elaboracion propia
MAPA DE FLUJO DE VALOR: RECUPERACION Y COPIA DE DOCUMENTIOS (ESTADO ACTUAL)

FLUJO DE
INFORMACION

OPERADCR

DE ARCHIVO
Z DESPERDICIO. DEsPErRDICIC:
Defectos y Retrabajos
(Atascos/Riesgos de Dafio)

4 VERIFICAR ENTREGADO
VIGENCIA AL USUARIO

(Inspeccion)

Orden/Correo
% _/—’ CONTROL 5

USUARIO
INTERNO

FLUJO FiSICO Y
MATERIAL

1.BUSCAR
ARCHIVO
(Archivo Central)
DESPERDICIO:

Movimiento y Espera
(Caminar/Buscar)

obre-procesamiento
(Manual)

ESCi {e]

ANEARIC
PIAR

(Maquina

ompartida

(Quitar
grapasiclips)

13
(WIP: Doc Obtenido )

1
(WIP: Pilas)

(WIP: Esperando
copiado )

Retorno Fisico

H LT: 15mi LT: 10mil LT: 20mi 3 .
LINEA DE % % % LT 5'“"1/ “oTALLT ~55mn
TIEMPO EFOENGA 3%
(NVA vs VA) |/ \/
VA: Omin VA: 2min  VA: 3min

VA: Omin

e Graficos de Barras: Empleado para la representacion cuantitativa

de las frecuencias de respuesta respecto a las necesidades de

mejora y prioridades estratégicas identificadas.

Fuente: Elaboracion propia (2026).

Tiempo Respuesta (Minutos)
Verificacion de vigencia -

Extraccion de copia

Busqueda de expediente
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e Entrevista Semiestructurada: Se basa en una guia de asuntos o
preguntas, donde el entrevistador tiene la libertad de introducir
interrogantes adicionales para precisar conceptos (Hernandez-
Sampieri & Mendoza, 2018). Esta técnica fue dirigida a los jefes de
area, quienes, como interesados clave (stakeholders), poseen la
vision critica sobre los requerimientos estratégicos y las brechas de
gestion. Kaplan y Norton (2004) afirman que el éxito de una
estrategia depende de la comprension de las expectativas de los
lideres y su alineacién con los procesos internos.

e Matriz de categorizacion: Permitié agrupar las deficiencias
detectadas en dimensiones operativas y de control, facilitando la

interpretacion de los datos cualitativos obtenidos en el campo.

Tabla 4. Matriz de Categorizacion de Entrevistas a Usuarios Clave

Categoria Hallazgos Principales Citas Representativas

El 80% de los usuarios reportan | "Perdemos minuto o horas

demoras por ubicacion fisica. localizando un expediente en el

Eficiencia Operativa Ya que solo una sola persona archivo, cuando la persona
conoce la ubicacion de los encargada no se encuentra”
expedientes. (Entrevistado 1).

"No se cuenta con un inventario
de la informacion, o respaldo
en caso de ser extraviado algun
expediente" (Entrevistado 3).

Existe riesgo de incendio o
Seguridad perdida por extravio del
expediente.

Fuente: Elaboracion propia.

e Analisis Documental: Constituye una técnica de investigacién que
permite examinar fuentes escritas para reconstruir hechos o
procesos. De acuerdo con el PMI (2021), el analisis de datos

histéricos es esencial para establecer métricas de desempeno y
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entender el comportamiento de la incertidumbre en los proyectos.
En este estudio, se revisaron registros de tiempos de respuesta,
informes de gestion y normativas internas para cuantificar la
eficiencia actual.

e Diagrama de Pareto: Aplicado para jerarquizar las causas
principales de los retrasos y fallas en la gestion de proyectos, bajo
el principio de que una minoria de causas genera la mayoria de los

efectos adversos.

llustracion 3. Grafico. Frecuencia de Retrasos/Deterioro en los
Expediente

Frecuencias de Retrasos y Fallas

70 100%
60 S0%
80%
a0 T0%
40 B0%
0%
30 40%
20 30%
10 20%
0 e o,
Manchas de. .. Papel... Ataque de plagas

Oxidacion por... Rasgaduras/M. .. Tinta...

Fuente: Elaboracion propia (2026).

e Grafico Circular: Utilizado para visualizar la distribucion porcentual
del cumplimiento normativo y la proporcién de tiempo dedicado a

actividades operativas frente a las estratégicas.
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llustracion SEQ llustracion \* ARABIC 4.
Gréfico. Cantidad de Expedientes

= [G] Genérico = [M] Marca (Innovador) = [B] Biologico

Fuente: Elaboracion propia.(2026)

Metodologias y Técnicas de Gestion Proyectos Seleccionadas.
La integracién de las siguientes metodologias resulta ideal para este

proyecto de gestién debido a su enfoque complementario:

PMBOK 7ma Edicion: A diferencia de enfoques rigidos, esta guia se
centra en el Dominio de Desempefiio de la Entrega, permitiendo que la
digitalizacion se gestione como un proyecto que genera valor tangible a los
interesados, asegurando el cumplimiento de cronograma y calidad bajo un

enfoque hibrido.

Cuadro de Mando Integral (CMI): Es la herramienta ideal para la
sostenibilidad post-proyecto. Permite traducir la eficiencia operativa con objetivos
estratégicos medidos indicadores de gestion (KPI) de cada perspectiva,
demostrando a la alta gerencia como la reduccion de tiempos de busqueda

impacta en la rentabilidad y el cumplimiento regulatorio.
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Cuadro de Operacionalizaciéon de Variables

Tabla 5. Variables por Objetivos Especificos

Objet,“.lo Variable Deflnu.:lon Indicadores Instrumento
Especifico Operacional
Diagnosticar la
situacion actual
:;" Iggientes Evaluacién del ) Estado
P : estado fisico, los | fisico del soporte. ,
regulatorios y el . ! . ° Guia de
) : tiempos decicloy | e Tiempos .
funcionamiento o R . Observacion
) Gestién la organizacién de busqueda. )
del sistema de D | | L Directa.
estion ocumental | de oS * _'asa de ° Matriz de
9 Actual expedientes en extravio de s
documental Analisis
g papel en el documentos.
fisico para Documental.
identificar las departamento ° Cuellos de
regulatorio. botella detectados.
causas de las
ineficiencias
operativas.
Analizar los
parametros de
clasificaciéon
documental y
los indicadores Cateqorias de
clave de Determinacion de clasif?cacién Guia de
desempefio los cnte_nos?e Perspectivas del Entrevista
(KPI), basados | Control categorizacion y CMI Semiestructurad
enla Estratégico | métricas de KP| -de oficiencia a
metodologia del | de la desempeno overativa Matriz de
Cuadro de Gestién alineadas a las N?vel de ’ Analisis
Mando Integral perspectivas del cumplimiento Estratégico
(CMI), para negocio. normativo '
establecer los '
criterios de
control
estratégico de la
propuesta.
Disefar la , -
propuesta del %cc):rr:?gauramon Flujograma de
sistema de Y procesos (BPM). , -
- procedimental de Matriz de Disefio
gestion . Protocolos de
d Propuesta un nuevo flujo de ) - de Propuesta.
ocumental de Sistema | trabajo seguridad digital. Juicio de
digitalizado - - Indice de
mediante el uso Digital electrénico que trazabilidad Expertos
) optimice la ) : (Validacion).
de herramientas trazabilidad Hoja de ruta
de gestion de seguridad y (Cronograma).

proyectos que
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Objetivo
Especifico

Variable

Definicion
Operacional

Indicadores

Instrumento

permitan
mejorar la
trazabilidad, los
tiempos de
respuestay la
seguridad de la
informacion.

Fuente: Elaboracién propia (2026).
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CAPITULO V. DESARROLLO Y PROPUESTA

Introduccién

La presente propuesta formula una respuesta estratégica ante las
ineficiencias operativas detectadas en el diagndstico del manejo documental. El
disefio optimiza la eficiencia del sistema de gestion mediante la digitalizacion de
los expedientes regulatorios e integra el control estratégico a través de la
metodologia del Cuadro de Mando Integral (CMI) —o Balanced Scorecard
(BSC)—. Esta reingenieria del proceso transforma la custodia fisica en un
ecosistema digital que fortalece el cumplimiento normativo, garantiza la integridad
de los datos y eleva la agilidad operativa mediante la trazabilidad electronica de

los registros.

Las perspectivas del Cuadro de Mando Integral (CMI)
Definicion de la Estrategia
La estrategia se fundamenta en la migracién hacia un Ecosistema Digital de
Cumplimiento (EDC). La visién estratégica consiste en posicionar la gestion de
asuntos regulatorios como una unidad de alta eficiencia que elimine los silos de
informacién y garantice la integridad de datos bajo el estandar ALCOA+ (atribuible,
legible, contemporaneo, original y preciso). Para operacionalizar esta vision, el

estudio establece los siguientes objetivos estratégicos:

e Excelencia operativa: reducir los tiempos de ciclo en la gestion de
expedientes.

e Mitigacion de riesgos: asegurar la disponibilidad y el respaldo de
la data ante los entes reguladores.

e Capacitacion tecnolégica: desarrollar competencias digitales en el

talento humano.



Elaboraciéon del Cuadro de Mando Integral (CMI)

El CMI permite traducir la vision estratégica en un conjunto coherente de

indicadores clave de desempefo (Key Performance Indicators [KPI]). La estructura

propuesta facilita la medicion del éxito del proyecto desde cuatro dimensiones

criticas (Kaplan y Norton, 1996).

Tabla 6.Cuadro de Mando Integral (CMI) para el Proyecto de

Digitalizacién
. Objetivo . Meta Fuente de
Perspectiva Estratégico Indicador (KPI) (Afio 1) Datos
Optimizar Reduccién en Reportes
Financiera costos de gastos de -20% P
. o contables
custodia archivo fisico
Mejorar el Tiempo de
Clientes / Vel atencion a <24 Log del
tiempo de - . -
Reguladores solicitudes horas sistema digital
respuesta o
sanitarias
Digitalizar el Porcentaje de Inventario
Procesos Internos flujo de expedientes 100% fisico vs.
trabajo migrados digital
Desempefio en Evaluaciones
Aprendizaje y Fortalecer uso de o
. : : > 90% de
Crecimiento competencias herramientas

digitales

capacitacion

Descripcion de las Perspectivas

El éxito de la digitalizacion de los registros fisicos depende del equilibrio entre

las cuatro areas del CMI:

Perspectiva financiera: prioriza la rentabilidad del proyecto

mediante la reduccién de costos operativos asociados al soporte

papel, espacio fisico y horas-hombre invertidas en busquedas

ineficientes. Asimismo, previene sanciones econémicas por

incumplimiento regulatorio.
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Perspectiva del cliente (entes reguladores): define al organismo
sanitario como el receptor primordial del servicio. La digitalizacion
garantiza respuestas exactas y prontas, lo cual fortalece la
reputacion institucional ante el regulador.

Perspectiva de procesos internos: representa el nucleo de la
propuesta bajo el enfoque de la Gestion de Procesos de Negocio
(Business Process Management [BPM]). La propuesta elimina
pasos redundantes en el archivo e implementa flujos de aprobacion
electrénica.

Perspectiva de aprendizaje y crecimiento: aborda la gestion del
cambio. El foco reside en la formacion del personal sobre el manejo

de firmas electronicas, ciberseguridad y gestion de bases de datos.

Analisis y Gestion de Riesgos

En concordancia con el Dominio de Desempefio de la Incertidumbre de la

Guia de los fundamentos para la direccion de proyectos (Guia del PMBOK®),

séptima edicion, la propuesta identifica riesgos que podrian comprometer la

entrega de valor (Project Management Institute [PMI], 2021).

Tabla 7.Matriz de Riesgos del Proyecto de Digitalizacion

Riesgo Estrategia Accion

Impacto Probabilidad | de . o
Detectado R Preventiva/Mitigante

espuesta
Pérdida de Aplicar protocolos de
integridad de Muy Alto Baja Mitigar plicar p
validacion doble

datos
Resistencia al Ejecutar plan de
cambio Medio Alta Gestionar cambio (Modelo
tecnoldgico ADKAR)
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Estrategia

Riesgo s Accién

Detectado Impacto | Probabilidad | de Preventiva/Mitigante
Respuesta

Incompatibilid . .

ad de Alto Media Mitigar Estandarizar bajo

formatos

norma ISO 19005

Nota. Basado en estandares de gestion de riesgos del PMI (2021).

Planificacion de Seguimiento y Evaluacion

Para garantizar la vigencia de la propuesta, el estudio establece un ciclo de

mejora continua (Ciclo PHVA: planificar, hacer, verificar y actuar) bajo la

coordinacién de la gerencia de proyectos. El seguimiento emplea tableros de

control en tiempo real (dashboards) que reflejan el avance del CMI.

Tabla 8.Cronograma de Seguimiento y Evaluacién Post-

Implementacién
Actlv!da_d de Frecuencia Responsable Entregable
Seguimiento
Auditoria de integridad M | Garantia de InforrTe ¢e
digital ensua Calidad cumplimiento
ALCOA+
Gerencia de Reporte de
Revision de KPI del CMI Trimestral desempefio
Proyectos L
estratégico
Encuesta de usuario . Plan de refuerzo en
. Semestral Gestion Humana N
interno capacitacion
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CAPITULO VI. CONCLUSIONES

Hallazgos de la Investigacion en Funcién de los Objetivos Especificos

El desarrollo de la investigacion permitié recolectar y procesar informacion

técnica que sustenta la necesidad de transformacion en el manejo documental. Los

hallazgos se estructuraron de acuerdo con el cumplimiento de cada objetivo especifico:

1.

En relacién con el diagnéstico de la situacién actual: El estudio
evidencié que el manejo fisico de los expedientes regulatorios genera
una ineficiencia operativa critica. La evaluacion del estado AS-IS
demostrd que el personal invierte una proporcion excesiva de tiempo en
actividades de busqueda y foliacidon manual, lo cual incrementa el riesgo
de deterioro de los soportes y dificulta el acceso inmediato a la
informacion técnica necesaria para auditorias sanitarias.

En relacién con el analisis de los parametros y métricas (CMI): La
investigacion identificd que la ausencia de indicadores clave de
desempenio (KPI) impide una medicion objetiva del rendimiento
operativo. Al integrar la metodologia del Cuadro de Mando Integral, el
analisis determind que el éxito de la transicion digital depende de
métricas transversales que cubran no solo la reduccion de costos
(financiera), sino también la agilidad ante los entes reguladores (clientes),
la optimizacion del flujo documental (procesos) y la capacitacion del
talento humano (aprendizaje).

En relacién con el disefio de la propuesta técnica: El disefio final del
sistema de gestion documental digitalizado permitié establecer un flujo de
trabajo optimizado bajo principios de Business Process Management

(BPM). La propuesta integré estandares internacionales de integridad de



Conclusiones

datos (ALCOA+), asegurando que la migracion del papel al ecosistema
digital fortalezca la trazabilidad, reduzca los cuellos de botella 'y
proporcione una plataforma segura para la custodia de activos

regulatorios estratégicos.

Tras culminar el proceso de investigacion y disefio, el estudio presento las

siguientes conclusiones fundamentadas en el analisis de los resultados y la

estructuracion de la propuesta:

El diagnéstico situacional de la investigacion demuestra que la
dependencia de sistemas fisicos en el area regulatoria compromete la
competitividad organizacional. Los hallazgos revelaron ineficiencias
criticas en el manejo de expedientes, donde la naturaleza analégica de
los registros genera cuellos de botella que incrementaron el tiempo de
ciclo operativo. El estudio concluye que la digitalizacién no representa un
gasto tecnolodgico, sino una inversion estratégica obligatoria para
garantizar la integridad de los datos y la continuidad del negocio en un
sector con alta exigencia normativa.

En el andlisis y control estratégico, la integracién del Cuadro de
Mando Integral (CMI) asegura la sostenibilidad técnica de la solucion. El
disefio de indicadores clave de desempefo (KPI) permite que la direccion
monitoree el impacto de la digitalizacion en tiempo real, transformando la
toma de decisiones basada en suposiciones operativas hacia un modelo
fundamentado en datos verificables. Este sistema de medicion garantiza
el alineamiento entre los procesos internos y los requerimientos de los

entes reguladores.
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El desarrollo del producto final, la propuesta de optimizacion
constituye un modelo funcional de gestion documental digitalizado
basado en la reingenieria de procesos (Business Process Management).
El disefio del flujo de trabajo optimizado (estado TO-BE) elimina etapas
redundantes y establece protocolos de seguridad alineados con el
estandar ALCOA+. Este producto representa una solucién integral que
fortalece la trazabilidad y facilita la colaboracion interdepartamental
mediante el acceso centralizado a la informacion técnica.

Metodologia de gestién, la aplicacion de los dominios de desempefio
de la Guia de los fundamentos para la direccion de proyectos (Guia del
PMBOK®), séptima edicion, garantiza que la propuesta mantuviera un
enfoque centrado en la entrega de valor (Project Management Institute
[PMI], 2021). La planificacion de la incertidumbre y los estandares de
calidad resultaron pilares fundamentales para disefar un sistema capaz
de resistir auditorias internacionales y asegurar la resiliencia del proceso

documental ante cambios tecnoldgicos.
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CAPIiTULO VII. RECOMENDACIONES

Recomendaciones
Basandose en las conclusiones obtenidas y considerando el caracter proyectivo
de la investigacion, el estudio establecio las siguientes recomendaciones orientadas

tanto a la continuidad académica como a la ejecucién efectiva de la propuesta:

1. Ejecutar Estudios de Factibilidad y Selecciéon Tecnolégica: Debido a
que el alcance del presente trabajo se limita al disefio del modelo, se
sugiere realizar estudios de factibilidad econémica y financiera (ROI)
antes de la inversion. Asimismo, la organizacion debe llevar a cabo un
proceso de seleccion de proveedores (Software Selection) que incluya un
analisis técnico de requerimientos funcionales y de infraestructura de
servidores (nube o local), asegurando que la herramienta elegida soporte
los estandares de seguridad propuestos.

2. Ampliar el Alcance hacia Areas Operativas Adyacentes: El presente
disefo se centra en el departamento de Asuntos Regulatorios; no
obstante, futuros investigadores podrian extender este modelo hacia las
areas de manufactura y control de calidad. Esta integracion permite la
creacion de un ecosistema digital unificado que elimine los silos de
informacion en toda la cadena de valor farmacéutica.

3. Investigar la Integracién de Tecnologias Emergentes: El estudio
recomienda explorar la incorporacién de herramientas de Inteligencia
Artificial (IA) para la indexacion automatica de expedientes y tecnologia
Blockchain para fortalecer la inalterabilidad de las firmas electronicas,

elevando los estandares de cumplimiento propuestos.
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4.

Estructurar el Cronograma Detallado y el Plan de Gestién: La
gerencia de proyectos debe elaborar un cronograma de actividades
basado en una Estructura de Desglose del Trabajo (EDT). De acuerdo
con el Project Management Institute (PMI, 2021), este instrumento debe
definir hitos claros, asignar recursos especificos y establecer las
dependencias técnicas entre las fases de migracion de datos,
configuracién del sistema y pruebas de usuario, garantizando asi una

ejecucién controlada y previsible.

Sugerencias e Implicaciones.

La presente investigacion establece las bases para una modernizacion

administrativa que trasciende el departamento objeto de estudio. Se sugieren las

siguientes implicaciones y futuras lineas de investigacion:

Integracion de Inteligencia Atrtificial (1A): Futuros trabajos podrian explorar
el uso de algoritmos de procesamiento de lenguaje natural para la
clasificacion automatizada de documentos técnicos complejos,
reduciendo aun mas la intervencion manual.

Ciberseguridad y Almacenamiento en la Nube: Resulta pertinente
investigar la implementacion de protocolos de seguridad bajo la norma
ISO 27001 para blindar la propiedad intelectual contenida en los

expedientes digitales.

Blockchain para la Trazabilidad Inalterable: Se sugiere estudiar el uso de
tecnologias de registro distribuido (blockchain) para garantizar que los
sellos de tiempo y las firmas de los expedientes regulatorios sean
imposibles de manipular, elevando el cumplimiento de los estandares de

integridad a un nivel de excelencia tecnoldgica.
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APENDICES Y ANEXOS
llustracion SEQ llustracion \* ARABIC 5.Instrumento:
Guion de Entrevista Dirigida (Dirigido a Gerencia de Asuntos
Requlatorios y Analistas).

ENTREVISTA DIRIGIDA
Fecha de la entrevista: / /
Nombre del Entrevistado:
Cargo Actual:
Anos en el arealcargo: anos
Entrevistador(es):

Il. DESARROLLO DE LA ENTREVISTA
1. DIMENSION ESTRATEGICA (Enfoque. Impacio del sistema aclual en las metas de! negocio )

¢+ Como afecta el sistema de archivo fisico actual al cumplimiento de los objetivos generales
de su departamento?

¢ Siente que el manejo de papel retrasa |a toma de decisiones importantes?
Preguntas de apoyo: ¢Impacta en la calidad del servicio al cliente o en los tiempos de respuesta prometidos?

Pregunta Principal:

Notas ! Respuesta:

2. DIMENSION OPERATIVA (Enfoque: Fiujos de trabajo diarios y puntos de dolor.)

Por favor, describa el flujo paso a paso desde que llega un documento importante al drea
hasta que se archiva definitivamente en el expediente.

(Puede solicitar que lo describa cronoldgicamente: Recepcion -> Validacion =
Procesamiento -> Archivo).

Pregunta 2.1:

Notas del Flujo:

En ese flujo que acaba de describir, ;Cuales son los principales cuellos de botella o las
etapas donde més se demora el proceso?

¢<Donde se acumula mas el papel? ;Qué pasa cuando alguien necesita consultar un
archivo antiguo?

Pregunta 2.2:

Preguntas de apoyo:
Notas scbre Cuellos de Botella:

3. DIMENSION DE RIESGOS (Enfoque: Sequridad, pérdida de informacidén y consecuencias legales/financieras.)

& Qué incidentes han ocurrido en el pasado debido a la pérdida, extravio o deterioro de

documentos fisicos?

¢ Han tenido problemas en auditorias por no encentrar un papel? ¢ Se han danade

Preguntas de apoyo: documentos por humedad, uso excesivo o accidentes? ¢ Cual fue la consecuencia mas
grave de uno de estos incidentes?

Pregunta Principal:

Notas / Respuesta:

4, DIMENSION TECNOLOGICA (Enfoque: Vision de futuro y requerimientos del usuario.)

Considerando los problemas mencionados anteriormente, ; Qué expectativas clave tiene

sobre una nueva plataforma digital de gesticn documental?

:Qué es lo mas importante para usted: la velocidad de buisqueda, |a seguridad de acceso,

Preguntas de apoyo: 0 que se integre con otros sistemas que ya usan? ;,Cémo se imagina el "dia ideal" de
trabajo con el nuevo sistema?

Pregunta Principal:

Notas / Expectativas Clave:

Ill. CIERRE Y OBSERVACIONES GENERALES
Comentarios adicionales del entrevistado o percepciones del entrevistador.

Firma del Entrevistador (Opcional):

Fuente: Elaboracion propia.
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llustracion SEQ llustracion \* ARABIC 6.Instrumento: Ficha
de Inventario y Caracterizacion de Expedientes.

FICHA DE INVENTARIO & CARACTERIZACION DE EXPEDIENTES
Instrucciones de Lienado  Esle instrumento estd disefiado para el le vantamiento rdpido de datos in situ. Por favor, utiice letra de molde legible Para las casiilas de seleccidn miitiple

marque con una "X" o utilice Ja codificacién indicada en la leyenda inferior.
|. DATOS GENERALES DEL LEVANTAMIENTO

Sardes Ubicacién Fisica
Fecha del levantamiento: _aft o (Archivo/Estante/Caja):
Responsable del Inventario: Fima:
Il. MATRIZ DE CARACTERIZACION E INTEGRIDAD (Utilice una fila por expedit fisico)
3. VOLUMEN a 5. INTEGRIDAD DE
0.1TEM 1. IDENTIFICACION 2. TIPO PRODUCTO* ESTIMADO 4. ESTADO SOPORTE DATOS 6. OBSERVACIONES
N Cadigo del Expediente Categorla Hojas Grosor Condicion ¢ Contiene fimmas orignales?
(ID Unico) (G/M/B) (Aprox. N} (cm) (BID/N) (Si/No/NA)
1
2
3
4
5

IIl. LEYENDA DE CODIFICACION (Para agilizar el llenado de la matriz, Ltilice los siguientes codigos en las columnas marcadas con asterisco (*);)

COLUMNA 2: TIPO DE PRODUCTO

[ G ] = Genérico: Producto farmacéutico equivalente.
[ M ] =Marca: Producto innovador o de referencia.

[ B ] = Biolégico: Progucto de origen biotecnologico.
COLUMNA 4: ESTADO DEL SOPORTE (Flsico)

[ B ] = Bueno: Papel en buen estado, sin roturas ni manchas significativas. Manipulacion segura.

[ D] = Deteriorado: Presencia de rasgaduras, oxidacién (papel amarilio). manchas de humedad, clips oxidados, pero aln legible con cuidade.

[ 1] = llegible/Critico: Documente pegado por humedad, tinta desvanecida que impide la lectura, atague de plagas o destruccidn parcial.

COLUNMNA 5: INTEGRIDAD (ALCOA#)
NA: No Aplica (gf. si el documento es una copia controlada y no requilere firma original).

Fuente: Elaboracion propia.
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