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I.  Introduccioén

Innovare R&D S.A. DE C.V., es una empresa farmacéutica mexicana fundada en
1995 con alcance de maquiladores y fabricantes de productos genéricos,
particularmente de hormonas sintéticas. A pesar de que la unidad de negocios para
medicamentos Genéricos sigue en marcha, desde 2008 la Junta Directiva y
accionistas han impulsado el ingreso de productos innovadores y de alta
especialidad en las areas de hematologia, inmunologia y enfermedades infecciosas.
Esto a través de alianzas con compafilas farmacéuticas y empresas

biofarmacéuticas de Europa y Estados Unidos (1).

El departamento de documentacion de Innovare R&D S.A. DE C.V., se encarga de
la revision, disefio, impresion y control de los documentos emitidos por distintas
areas de la empresa, asi como, de la distribucién de copias controladas de dichos
documentos, la distribucién de copias controladas se realiza de manera fisica; es
decir, del documento original se debe sacar un nimero de copias determinado de
acuerdo a los departamentos a distribuir, sellar y realizar la recoleccion (en caso de
actualizacion) (2). El proceso planteado anteriormente ha presentado diversas
ineficiencias puesto que el 65% de los documentos emitidos se distribuyen a los
departamentos involucrados en un tiempo promedio de 12 dias, representando un
problema potencial debido a que los departamentos no cuentan con la informacion

actualizada y vigente de manera inmediata.

A causa del elevado tiempo de distribucion de las copias controladas a los
departamentos ubicados en el Corporativo (CDMX) y Almacén General (Edo. Mex.)

se migrara el sistema de distribucién del formato fisico a uno hibrido fisico-



electrénico (80% de la distribucion sera digital), esto con la finalidad de disminuir
costos en insumos y los tiempos, asi como, aumentar la productividad y desemperio

del personal del Departamento de Documentacion.



Il. Resumen

La empresa farmacéutica mexicana Innovare R&D, dedicada a la fabricacion de
medicamentos genéricos, presentaba problemas relacionados con el Departamento
de Documentacion ya que su sistema de distribucion documental (copias
controladas de documentacion técnica y operativa) se realizaba de manera fisica,
por lo que la distribucion a los departamentos ubicados en el Corporativo y Almaceén
General presentaba deficiencias (en promedio 12 dias en distribucion), debido a la
distancia que hay entre la planta productiva y estas entidades. Por dicha razén se
decidi6 disefiar un sistema de distribucion documental hibrido (méas del 80% de la
distribucion digital), para asi disminuir costos en insumos (hojas de papel) y a su

vez disminuir el tiempo de distribucién de los documentos vigentes.

Para lograrlo se disefi6 un sistema de distribucion electrénico, el cual comprendio:
un mapeo de todos los documentos vigentes, la aplicacion de una encuesta inicial
a los usuarios, el escaneo de un total de 1057 documentos, la proteccion de dichos
documentos (sello de copia electrénica controlada, restriccién de la impresion, y
edicion), evitando de esta manera el mal uso de los documentos por parte del
personal, se organizaron los archivos en carpetas por departamento de acuerdo con
el tipo de documento y a la distribucién de los mismos. El &rea de Tecnologias de
la Informacién fue la encargada de configurar los permisos de acceso a las carpetas
por departamento, posteriormente se aplicé una sencilla evaluacion para asegurar
la funcionalidad del sistema; de esta manera se logro migrar el sistema de
distribucion documental del formato fisico al formato hibrido y con ello una mejora

al sistema al disminuir los tiempos de distribucion y el gasto de papel, asegurando



ademas el control de la documentacion y la seguridad y mejorando con esto el

desempefio del personal de documentacion.



1.  Marco Tebrico

3.1 Industria farmacéutica

La industria farmacéutica es un importante elemento de los sistemas de asistencia
sanitaria en todo el mundo; esté constituida por numerosas organizaciones publicas
y privadas dedicadas al descubrimiento, desarrollo, fabricacion y comercializacién

de medicamentos para la salud humana (3).

Algunas compafias farmacéuticas trabajan tanto en los mercados nacionales como
en los multinacionales y sus actividades estan sometidas a leyes, reglamentos y
politicas aplicables al desarrollo y aprobacién de farmacos, la fabricacion y control

de calidad, la comercializacion y las ventas (4).

En México existen 224 laboratorios de medicamentos o productos bioldgicos,
pertenecientes a 200 empresas; 46 de ellas forman parte de consorcios o industrias
con capital mayoritariamente extranjero y las restantes son de accionistas

predominantemente mexicanos (5).

3.2 Sistema de Gestion de Calidad

Las normas nacionales e internacionales definen al Sistema de Gestion de Calidad
como una red de canales de comunicacion utilizados dentro de una organizacion
(6). Es la manera como la organizacion dirige y controla las actividades asociadas
con la calidad, es una herramienta que le permite a cualquier organizacion planear,

ejecutar y controlar las actividades necesarias para el desarrollo de la mision, a



través de la prestacion de servicios con altos estdndares de calidad, los cuales son

medidos a través de los indicadores de satisfaccion de los usuarios (7).

El area farmacéutica representa el conjunto de medidas adoptadas de manera
planificada y sistematizada, con el objeto de garantizar que los medicamentos son
de la calidad requerida para el uso al que estan destinados. La Gestion de Calidad
incorpora, por lo tanto, las normas de Buenas Practicas de Fabricacion (BPF),
Buenas Practicas de Documentacion (BPD), Buenas Practicas de Almacenamiento
y Distribucién (BPAD), Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) y los principios de la

Gestidon de Riesgos (8).

La implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad es una decision estratégica
para una organizacion, puede ayudar a mejorar su desempefio y a proporciona una
base solida para un desarrollo sostenible, permite abordar los riesgos y

oportunidades asociadas a las actividades de la organizacion (9).

Los principios de la gestion de calidad incluyen la mejora y la toma de decisiones
basada en la evidencia, promoviendo la adopcion de un enfoque a procesos, lo cual
implica la definicion y gestion sistemética de las actividades y sus interacciones, con
el fin de lograr resultados coherentes con los objetivos de la organizacién de

acuerdo con la politica de calidad y la direccion estratégica (6,9).

El enfoque a procesos incorpora el ciclo Planificar-Hacer-Verificar-Actuar (PHVA),
bajo esta premisa es posible planificar los procesos, asi como, gestionar los mismos

adecuadamente.



Es posible esquematizar un proceso y mostrar la interaccion de sus elementos,

como se muestra en la siguiente figura (Figura 1) (9).

Figura 1. Representacion esquematica de los elementos de un proceso (9).
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El ciclo PHVA puede aplicarse a todos los procesos y al Sistema de Gestion de

Calidad como un todo (9) (Figura 2):

Figura 2. Definicion del ciclo PHVA

Planificar | Establecer los objetivos del proceso y los recursos necesarios para
proporcionar resultados, acciones para abordar riesgos 'y
oportunidades con el fin de lograr la mejora (4,7).

Hacer Implementar lo planificado (7).

Verificar | Realizar un seguimiento e informar sobre los resultados (7).

Actuar Tomar acciones para mejorar el desempefio (resultado medible) (4,7).

3.3 Laimplementacion del Sistema de Gestion de Calidad

La documentacién es el soporte del Sistema de Gestion de Calidad, pues en ella
residen las formas de operar de la organizacioén, asi como toda la informacion que

permite el desarrollo de los procesos y la toma de decisiones (10).



Segun la normatividad vigente, el Manual de Calidad se define como un documento
que describe y establece los requisitos del Sistema de Gestidén de Calidad (SGC),
de acuerdo con la politica y objetivos de la calidad de una organizacion, dicho

manual debe asegurar una revision periddica del SGC (6,8).

La implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad engloba seis etapas (10),

las cuales se describen en la figura 3:

Figura 3. Descripcion de las etapas de implementacion de un Sistema de Gestion

de Calidad.
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*Disefio del sistema documental; jerarquizacion de la documentacion,

organizacion del flujo de la documentacion (Piramide documental) )

*Elaboracién de documentos; elaboracion, revision y aprobacion

J

*Implementacion del sistema documental; distribucion de la documentacion y
capacitacion del personal.

*Mantenimiento y mejora del sistema; tratar de mantener la adecuacion del
sistema a las necesidades de la organizacién

3.4 Sistema de Gestion Documental

Un Sistema de Gestion Documental (SGD) es el conjunto de actividades que
permiten coordinar y controlar los aspectos relacionados con la creacion, recepcion,

organizacion, almacenamiento, preservacion, acceso y difusion de los documentos.



Los sistemas documentales son personalizados, no existe un modelo genérico, la
gestion documental de una organizacion debe de ir encaminada a las personas que

la utilizaran (trabajadores, operadores, clientes).

3.4.1. Ventajas de implementar un sistema de gestion documental electrénico:

[1]

Reduce la necesidad de manipular, almacenar y recuperar la documentacion

en papel.

[1]

Reduce el costo de creacién, almacenamiento y conservacion de los

documentos.

[1]

Asegura la eficiencia de los documentos al facilitar su recuperacién y acceso.

[1]

Agiliza los procesos de trabajo y asi mejora la productividad.

El enfoque del sistema de gestion documental se basa en el modelo de negocio de
la organizacion y la incorporacién de la documentacién al nuevo sistema se debe

de plantear desde su origen (11).

Los sistemas de gestion documental suelen aprovechar los avances tecnoldgicos
para incrementar sus capacidades y reducir sus limitaciones (12). Se debe de tomar
en cuenta el medio que va a soportar la informacion, ya sea homogéneo (fisico o
digital) o hibrido (fisico y digital), en la mayoria de los casos, cuando se busca
mejorar el sistema se opta por la transferencia de la documentacién a un sistema

hibrido (11).



Una herramienta para el SGD debe de ser:

Escalable.

(1]

[1]

(1]

(1]

documentos.

De facil acceso para cualquier usuario

[1]

Rapida recuperacion de la

Integrable a otros sistemas. documentacion.

[1]

Que permita categorizar la

Que garantice la seguridad de los documentacion.

Existe una serie de normativas, directrices y estandares que apoyan el trabajo de

un profesional a la hora de llevar a cabo un proyecto de gestion documental (11)

(Figura 4).

Figura 4. Normas y directrices aplicables para Gestion Documental.

Norma

Directrices

NOM-059-SSA1-

2015

Es la norma nacional que establece los requisitos minimos
necesarios para el proceso de fabricacion de
medicamentos para uso humano, incluye los requisitos a

cumplir en materia de documentacion (8).

ISO 15489-1:2016

Establece las caracteristicas que debe de tener un Sistema
de Gestion Documental para garantizar su autenticidad,
fiabilidad, integridad y disponibilidad de los documentos

almacenados (13).

ISO/TR 26122:2008

Informe técnico que determina los requerimientos y
procedimientos de trabajo para la creacion, captura y

control de documentos (14).




Describe los requerimientos funcionales que deben tener
MoReq la aplicacion informatica destinada a la gestion de

documentos electrénicos (15).

UNE-ISO 23081- | Cubre los principios que sostienen y regulan los metadatos

1:2018 gue se requieren para la gestion documental (16).

Es un informe técnico con orientaciones metodoldgicas
ISO/TR 18491:2015 | para la preservacion a largo plazo y la recuperacion

basada en documentos electronicos (17).

Norma que reconoce el formato PDF/A como formato de
ISO 19005-1:2005 | conservacion de documentos de archivos electronicos

(18).

Nota: Existen muchas mas normas que indican la gestién de la documentacién, sin
embargo, las mencionadas anteriormente son algunos de los ejemplos mas

representativos.

3.5 El soporte digital en el SGD

En un proceso documental en el que toman parte documentos digitales, no solo
cambia el soporte, sino también la organizacién de la informacién. La situacion

tecnoldgica promueve el acceso a la informacion de manera eficaz (12).

De manera general, las herramientas electronicas deben de permitir el acceso a los
documentos (duplicar documentos entre servidores) en diferentes lugares
geograficos. Al buscar mejorar la experiencia del usuario se incluye la posibilidad

de recibir avisos y alertas via e-mail acerca de la disponibilidad de documentos (11).



3.6  Digitalizacion de documentos

Actualmente se entiende por digitalizacion a la operacion mediante la cual se
convierte un documento fisico en papel, en una serie de cddigos binarios que
representan cada uno de los puntos de la estructura de dicho documento con la cual
se puede operar y guardar en algin medio magnético (disco duro, disco flexible,
CD-ROM, DVD-ROM) o electrénicos (memorias USB) de almacenamiento. Los
dispositivos mas representativos y/ 0 comunes para este tipo de procesos son:
escaner, video cAdmaras y cdmaras digitales. En cualquiera de estos casos, la
informacion recibida llega a la memoria de la PC o Servidor para posteriormente ser

procesada, transmitida y finalmente almacenada (19).

3.7 Sistema SAP B1 (Business One)

Como lider del mercado mundial de aplicaciones de software corporativo, SAP
ayuda a compafias de todos los tamafios e industrias a funcionar mejor. Es un
sistema informéatico que le permite a las empresas administrar sus recursos
humanos, financieros-contables, productivos y logisticos. Se utiliza para gestionar
de manera eficiente los datos e informacién generada en las empresas. SAP
potencia a las personas y a las organizaciones para que trabajen en conjunto con
mayor eficiencia, utilicen la informacion de negocio con mayor efectividad. Este
software ofrece acceso a informacion en tiempo real a través de un unico sistema
que contiene funciones financieras, de gestion de relaciones con clientes, de

fabricacion y de control de gestion (20).



3.8 Gestion de directorios

Los directorios son un conjunto de ficheros (archivos) agrupados de manera logica
bajo una denominacion Unica y que estan almacenados en el disco duro de una
computadora (21). La mayoria de los sistemas operativos utilizan un sistema basado
en archivos y carpetas, de manera que hay una estructura jerarquica de archivos y

directorios que permiten al usuario organizar sus archivos dentro de cada carpeta.

Las carpetas pueden contener otras carpetas, y éstas pueden contener otras a su
vez; es decir, es posible subdividir los directorios en otros subdirectorios
(subcarpetas), y estos a su vez en otros, lo que permite que haya distintos niveles
de ficheros y carpetas. Generandose una estructura jerarquizada en “arbol”, esta
estructura permite dividir con notable libertad, estableciendo un orden clasificatorio

y organizativo. (22 y 23).

Cada disco tiene por lo menos un directorio o carpeta en el que se irdn almacenando

todos los archivos y directorios que se creen, es denominado directorio raiz (24).

3.9 Mapeo de la informacion (Ml)

Es un método que proporciona herramientas para el desarrollo y representacion de
la informacién, se basa principalmente en: la identificacion, categorizacion,
correlacion, interrelacion y representacion grafica de la informacion, es un método
que ayuda a especificar el uso de un documento dado. Para el mismo es posible
seguir los principios de relevancia, etiquetado y jerarquia de documentos, con la

finalidad de obtener el orden logico en el arreglo de los documentos (24).



IV. Planteamiento del problema

Innovare R&D S.A. DE C.V., es una empresa cien por ciento mexicana dedicada a
la fabricacion de medicamentos genéricos en distintas formas farmacéuticas
(solidos, liquidos, semisdlidos e inyectables), asi como a la importacion y
comercializacion de productos hemoderivados enfocados en el bienestar y

prolongacion de la calidad de vida humana.

El objetivo principal de Innovare R&D S.A. DE C.V., se basa en la aplicacién de un
Sistema de Gestion de Calidad soportado principalmente en el Sistema de
Documentacion, mismo que ha sido disefiado, planificado, implementado,
mantenido y sometido a mejora continua cumpliendo con los requisitos del marco

regulatorio mexicano.

Actualmente Innovare R&D S.A de C.V., cuenta con un sistema de distribucion
documental fisico, el cual se basa en emitir copias controladas de los documentos
originales, las cuales son distribuidas a los departamentos involucrados en un
periodo no mayor a 15 dias, sin embargo, la gestién documental no responde a las
expectativas y necesidades de los usuarios. Este método ha presentado dificultades
debido a que el 65% de los documentos distribuidos llegan hasta con 15 dias de
demora a los departamentos ubicados en el Corporativo de Innovare R&D S.A. de
C.V., y Almacén General, lo cual representa un problema ya que los departamentos
no tienen acceso a la informacion vigente de manera inmediata y la distribucion
fisica implica un gasto de tiempo y recursos, asi como una disminucion en la
productividad tanto del personal de Documentacibn como del departamento

receptor.



Debido a lo anterior, es necesario modificar el método en el que las copias
controladas son distribuidas mediante la digitalizacién de los documentos vigentes,
con lo que se garantiza la disponibilidad inmediata de dichas copias controladas y

con esto el cumplimiento en los tiempos de distribucion.



V. Hipbtesis

Al migrar la distribucion documental de formato fisico a digital se reduciran los
tiempos de distribucion, optimizando asi la productividad y el desempefio del
personal del departamento de Documentacion, asi como de los usuarios de dicho

sistema.



VI.

Objetivos

6.1.General

—
—
—

Disefiar un sistema de distribuciéon documental hibrido (mas del 80% digital)
en Innovare R&D S.A. de C.V., para disminuir costos en insumos, asegurar
que los departamentos tengan acceso de manera inmediata a los
documentos vigentes y aumentar la productividad del personal de

Documentacion.

6.2. Especificos

[1]

[1]

[1]

[1]

Elaborar y aplicar una encuesta enfocada al sistema de distribucion actual
para conocer la opinion de los usuarios y mejorar su ejecucion de manera

digital.

Construir el mapeo de los documentos vigentes resguardados por el
departamento de Documentacion para obtener una organizacion del Sistema

de Distribucion Electronico que permita el facil rastreo de los documentos.

Digitalizar los documentos vigentes resguardados por el departamento de
Documentacion de los ultimos cinco afios, con el fin de editar, dar formato de
copias controladas para permitir la distribucién electronica a los

departamentos de Innovare R&D S.A. de C.V.

Poner a disposicién del departamento de Sistemas la informacion especifica

de los documentos que se deben de cargar al sistema SAP y las restricciones



(1]

[1]

[1]

de acceso que deben de presentar, obteniendo asi la configuracion deseada
para la distribucion de los documentos.

Retar la plataforma SAP en cada area, asegurando asi que su ejecucion se
lleva a cabo de acuerdo con lo especificado en el Plan Maestro de
Documentacion.

Elaborar un instructivo para asegurar el correcto manejo del sistema por el

Responsable de Documentacion al remplazar documentos obsoletos.

Elaborar y aplicar una encuesta de satisfaccion del usuario enfocada al
sistema de distribucion hibrido para conocer la opinion de los usuarios y las

oportunidades de mejora.



VII.  Material y métodos

7.1. Material y equipo

[1]

Documentos del Sistema de Gestidén de Calidad que involucran distribucion.

[1]

Impresora-escaner marca KYOCERA, modelo TASKalfa 3050ci.

Memoria USB.

[1]

[1]

Disco duro externo (2 Terabyte).

7.2.Software

[1]

Paqueteria Office 2013.

[1]

Adobe Acrobat pro.

SAP B1.

[1]

[1]

Sistema Operativo Windows 10.
7.3.Método

La migracion del sistema documental se realiz6 en un total de cinco etapas,
empezando por la investigacién extensiva de la informacion pertinente para el

correcto ejercicio del presente proyecto.

Como parte de la segunda etapa se incluyé el disefio y aplicacion de un
cuestionario, mismo que fue aplicado a los 17 departamentos que estan
involucrados en el Sistema Documental de INNOVARE R&D S.A. de C.V., con la
finalidad de conocer la opinidon y percepcion que los usuarios tenian acerca del
sistema de distribucion fisico, dicho cuestionario se conforma por seis preguntas

cerradas y dos abiertas, mismas sirvieron como base para el disefio del sistema.



Una vez aplicado se tomaron en cuenta las respuestas para la realizacion del mapeo
(el sentido de la organizacion de carpetas para asegurar que cada documento fuese
facilmente localizable). El denominado mapeo consistid, principalmente en agrupar
los documentos segun su categoria en el sistema documental y registrar, de manera
individual los departamentos a los cuales debe de ser distribuido, obteniendo asi un

inventario general de los mismos. El mapeo posteriormente sirvid para organizar los

archivos de tal manera que fueran accesibles a los usuarios involucrados.

Comprendida en la segunda etapa se encuentra también el escaneo de los
documentos y el dar formato a los mismos (se restringié la impresion, copia y
modificacion del documento, asi como la aplicacion del logo de Innovare R&D S.A
de C.V.,, a manera de marca de agua con la leyenda “Copia Electrénica
Controlada”). Es importante destacar que se realiz6 el escaneo de los documentos
debido a que el original contiene las firmas del personal emisor y revisor, por lo que
de acuerdo con el Plan Maestro de Documentacién el documento original se

conserva y se resguarda en formato fisico.

Para la tercera etapa del proyecto se realiz6 la carga de los archivos en la
computadora principal (computadora del Responsable de Documentacion), asi

como en el disco duro de respaldo, y su consecuente carga a la plataforma SAP B1.

La plataforma SAP B1 se sometio a pruebas para comprobar su funcionamiento y
la efectividad del disefio de distribucion aplicado, es decir, se reto la ejecucion del
sistema, el contenido de las carpetas y la proteccion de los archivos en cada

computadora en la que se implementé el sistema, de esta manera se verifico la



funcionalidad del sistema y se corroboré que se cumple con las restricciones

aplicadas en el formato.

Una vez aplicado el sistema oficialmente se generé un documento para que el
Responsable de Documentacion gestione de manera correcta los archivos que se
distribuyen mediante la plataforma SAP Bl, se impartid una capacitacion a los
usuarios en el uso del programa SAP B1 (enfocada especificamente a la consulta
de documento), a la par, a cada usuario le fue entregada una carta compromiso en
la que se establecen los lineamientos a los que el usuario se compromete a cumplir
al firmar. Finalmente, se aplicO una encuesta de satisfaccion para mantener en

mejoramiento constante el sistema.

Se realiza el 80% de la distribucién en forma electrnica debido a que existen
documentos cuya informacién involucra instrucciones para realizar actividades que
se ejecutan en areas (laboratorios, almacén, planta productiva) en las cuales no
todo el personal cuenta con un equipo de cémputo, por lo que en estos casos el

formato fisico es preferible.

A continuacion, se muestra a manera de diagrama de flujo las actividades descritas:



Etapa

Migracion del sistema
de distribucion
documental

Edi _

-

Encuesta de
satisfaccion
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VIIl. Resultados

En INNOVARE R&D S.A de C.V., empresa farmacéutica, se desarroll6 e
implemento un Sistema de Distribucion Documental hibrido (con mas del 80 % de
documentos distribuidos de manera digital) mediante el uso de la plataforma SAP
B1, los resultados obtenidos desde su planeacion hasta su implementacion son los

siguientes.

8.1 Encuesta
Se disefiod la encuesta para conocer el estatus actual de la documentacion. Ver

anexo 13.1 Disefio de la encuesta

Los resultados de la encuesta a las 8 preguntas realizadas a 17 departamentos de

Innovare R&D S.A de C.V., son:
Pregunta 1. Calidad de las copias controladas.
Figura 5. Respuestas del personal de Innovare R&D respecto a la calidad de las

copias controladas.

Calidad de las copias controladas

= Muy mala
= Buena

= Excelente

OO
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Pregunta 2. Tiempo en el que llega la copia controlada al departamento.

Figura 6. Respuestas del personal de Innovare R&D S.A de C.V., del tiempo que

tardan en llegar las copias controladas al departamento.

Tiempo que tardan en llegar las copias

AN
= Fuera de tiempo

7, \!
q' ‘>

= En tiempo

= Menor al tiempo @

Pregunta 3. Cémo busca el usuario los documentos fisicamente.

Figura 7. Resultados sobre la informacién utilizada por el personal de Innovare R&D
S.A de C.V., para buscar las copias controladas que se le distribuyen a su

departamento.

24



Qué informacion se requiere para encontrar un documento

Nombre y codigo 11
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Pregunta 4. Como el personal percibe la propuesta de la digitalizacién de copias

controladas.

Figura 8. El personal percibe la implementacion de copias controladas en formato

digital como.

Como percibe el personal la aplicacion del sistema

= Funcional

® |nnecesaria

= Necesario

= Urgente

) © @

Pregunta 5. Se le pregunta al usuario si cree que la implementacion del sistema le
facilitaria la consulta de los documentos, a lo que el 100 % de los encuestados

respondio que si.

La segunda parte de la pregunta 5, la pregunta 6 (preguntas abiertas) y pregunta 7

solo se consideraron como sugerencias para el desarrollo de este proyecto.
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8.2 Mapeo
Se realiz6 el mapeo de documentacién técnica y operativa identificando las areas

emisoras involucradas, ver figura 9.

Figura 9. Fragmento del mapeo de documentacion técnica y operativa de Innovare

R&D S.A de C.V., que requiere distribucion (Anexo 13.2).
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Cantidad de documentos

8.3 Digitalizacion de documentos

Se escanearon 1057 documentos vigentes, cada uno de los cuales aplica la

distribucion, ver figura 10.

Figura 10. Total de documentos escaneados para la digitalizacion de la distribucion

documental de Innovare R&D S.A de C.V.
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Con respecto a la edicion de las digit
restricciones de guardado, impresion y

agua, como se pude ver en la figura 11.

Figura 11. Ejemplo de edicién de docu

Distribucién Electrénica.

= R

alizaciones, esta se estructur6 generando

edicion, asi como aplicando una marca de

mentos para su inclusion en el Sistema de

estriccion de: *

guardado, I

impresion y
edicion .

174

I Marca de agua

= (Sello de copia
" electrénica

I controlada)
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El Sistema de Distribucion Electronica se estructurd partiendo del administrador
(Responsable de Documentacion) como se puede ver en la figura 12, el
administrador alimenta a las tres direcciones principales, mismas que derivan en
cada usuario que conforma un departamento, organizando finalmente los

documentos por categoria.



Figura 12. Esquematizacion de la estructura del sistema de distribucién electrénica.
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8.4 Pruebas al sistema

Para llevar a cabo la evaluacion del sistema se disefid un formato, consultar anexo

13.3.

La implementacion del sistema se llevo a cabo en al menos un equipo de cOmputo

de todos los departamentos que integran INNOVARE R&D S.A de C.V., como se

puede ver en la tabla 1.

Tabla 1. Equipos de computo a los cuales se instalé el sistema de distribucion

electronica en la Planta San Pedro de los Pinos, Corporativo y Almacén General.

Departamento NUumero de equipos

Planta San Pedro de los Pinos

Aseguramiento y Control de Calidad 2
Documentacion 2

Mejora Continua 1
Auditoria de Proceso 1
Produccién 2

Almacén y Planeacion 2
Mantenimiento y Calibraciones 2
Validacion 3

Usuario

J. Morales

M. Chavez
Becario de documentacion

Responsable de
Documentacién
D. Ruiz
E. Mendoza

R. Sanchez
L. Galicia

M. Tapia
G. Hernandez
C. Contreras

D. Dominguez
J. Santana

O. Garcia



Departamento

Control Microbioldgico

Control Fisicoquimico

Capacitacion, Seguridad, Higiene y

Asuntos Ambientales

Desarrollo y estabilidades

Sistemas Computacionales

Compras

Estrategia y Ciencia Regulatoria

Unidad de Farmacovigilancia

Almacén General

Auditor de insumos

NUmero de equipos

1

Corporativo

1

Usuario
M. Cabello
C. Manzano

ICFQ

A. Soto

K. Méndez
|. Saldana

E. Seqgura

G. Sandoval
A. Lopez
S. Clemente
B. Quintana
A. Lebn
S. Olvera
D. Meza
C. Gonzales
L. Hernandez

[. Colin

A. Duarte



A los equipos anteriormente listados se les realiz6 una verificacion de funcionalidad

(consultar Anexo 13.3), cada una de las pruebas se registran en la figura 13.

Figura 13: Pruebas realizadas al sistema a los 33 equipos habilitados.

B Acceso a SAP B Acceso a carpeta correspondiente a area
B Documentos organizados Documentos en formato PDF
B Documentos protegidos B Documentos con marca de agua

B Edicion de Plantillas y formatos

8.5 Instructivo, capacitacién y carta compromiso.
Se llevé a cabo la capacitacion del personal, con lo que se dio a conocer el
funcionamiento del Sistema Electrénico Documental, asi como los lineamientos de
su uso (Anexo 13.6), tanto para el administrador (departamento de Documentacion)

como para los usuarios, ver figura 14.

Figura 14. Personal al que se le impartié la capacitacion para la consulta de
documentacion electronica (usuarios) y Gestion del Sistema de Distribucion
Documental Electrénica (administradores) (Anexos 13.4y 13.5).

Capacitacion de Distribucién electrénica

@ Usuarios @ Administradores
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8.6 Encuesta de Satisfaccion

Se disei® una encuesta de satisfaccion acerca del Sistema de Distribucion
Electronica, consultar Anexo 13.7. Los resultados de dicha encuesta se muestran

en las figuras: figura 15 a la 20 (Anexo 13.8).

Figura 15. Encuesta de satisfaccion, evaluacion de contenido.

Evaluacion de Contenido

Contenido correcto de carpetas por departamento
*  Contenido correcto de carpeta de SGC

La organizacion de los documentos facilita la busqueda

Figura 16. ¢ El personal puede acceder al sistema?

Facilita consulta de los documetnos

®

Muy bien
100%
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Figura 17. ¢ El personal puede acceder al sistema?

Problemas al ingresar al sistema

Muy bien
87.90%

Figura 18. ¢ El personal presenta problemas para acceder a la carpeta de su area?

Problemas al ingresar a carpeta de area

Muy bien
100%
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Figura 19. ¢ El personal presenta problemas para acceder a la carpeta de Sistema

de Gestion de Calidad?

Problemas al ingresar a carpeta de SGC

Muy bien

88%

Figura 20. ¢ El personal considera funcional el Sistema de Distribucion Electronica?

Consideran funcional el Sitema de Distribucion electronica

Regular
3%

Muy bien
91%
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IX. Anéalisis de resultados

Innovare R&D S.A de C.V., contaba con un Sistema de Distribucion Documental
fisico el cual no era eficiente ya que en ocasiones, las copias controladas tardaban
en distribuirse mas de 15 dias a los departamentos ubicados en el Corporativo
(Compras, Estrategia y Ciencias Regulatorias, Unidad de Farmacovigilancia y
Sistemas Computacionales) y Almacén General, esta situacidon impedia el
cumplimiento del objetivo establecido en el Plan Maestro de Documentacion, el cual
indica que es necesario mantener el 85% de la distribucién en tiempo (maximo 15
dias habiles), de tal manera que todos los departamentos tengan la informacién
correspondiente, vigente y actualizada (25). Por esta razon se realizé una encuesta
a los responsables de los 17 departamentos de Innovare R&D S.A de C.V., a los
que se les distribuye la documentacion técnica y operativa que forma parte del

Sistema de Gestion de Calidad (anexo 1.1).

En la figura 6 se presenta los resultados obtenidos a partir de la encuesta realizada
a los responsables de 17 departamentos de Innovare R&D S.A de C.V., que
requieren distribucion documental, de los cuales el 53% de los departamentos
recibian las copias controladas en tiempo, mientras que el 12% fuera del tiempo
establecido en el Plan Maestro de Documentacion (26,27), principalmente los
departamentos de Compras y Almacén General, dichos departamentos presentan
mayor problema en el tiempo de distribucion de documentos debido a que ambos
se localizan en instalaciones geograficamente separadas a la Planta San Pedro de

los Pinos (28), donde se encuentra el departamento de Documentacién, encargado



de emitir los documentos. Esto dificultaba el traslado de la documentacion a estas

dos ubicaciones.

Por otro lado, en la Figura 8, el 59% del personal que realiz6 la encuesta considera
que la aplicacion de la distribucion electronica seria funcional, el 18% considera que
es urgente y el 17% necesaria, esta pregunta se realiz6 con el objetivo de conocer
las expectativas que tenian los usuarios antes de la aplicacion, recordando ademas
que se debia de considerar que por normatividad es necesario que la informacién
sea de facil acceso y disponible para todo el personal (8), por otra parte, el 6% del
personal considera que la distribucion electronica seria innecesaria, es posible que
esta respuesta negativa por parte del departamento de compras se deba al
desconocimiento del sistema, posteriormente se retoma la opinion del departamento
en los resultados de la encuesta de satisfaccion (Anexo 1.7 ). Es importante sefalar
que la encuesta se aplico con la finalidad de compilar las preferencias y experiencias

que han tenido los usuarios, promoviendo asi un disefio adecuado del sistema.

Gracias a lo anterior fue posible definir la manera en la que los documentos serian
nombrados en la etapa posterior del proyecto, ya que, como se muestra en la Figura
7, los usuarios acostumbran a buscar los documentos por codigo y nombre, a pesar
de eso fue necesario que los documentos escaneados se hombraran con codigo y

nombre abreviado por razones que se abordaran posteriormente.

Para realizar la aplicacion del Sistema de Distribucion Documental hibrido se realiz6
un mapeo de los documentos del Sistema de Gestion de Calidad que requieren
distribucion, en la figura 9 se muestra un fragmento del mapeo (anexo 1.2). El

mapeo comprende los documentos que se distribuyen a los departamentos de:



Aseguramiento y Control de Calidad, Documentacion, Auditoria de Proceso,
Produccién, Control Microbiologico, Control Fisicoquimico, Validacion,
Mantenimiento y Calibraciones, Desarrollo y Estabilidades, Mejora Continua,
Capacitacion, Seguridad Higiene y Asuntos Ambientales, Unidad de
Farmacovigilancia, Sistemas Computacionales, Compras, Estrategia y Ciencias
Regulatorias y Almacén General (26), dicho mapeo se realizé con la finalidad de
agrupar los documentos segun su categoria en el Sistema Documental, obteniendo
asi un inventario general de los mismos, indicando el alcance de distribucion de
cada documento, lo que facilitd su posterior organizacién, localizacion y la

contabilizacién de archivos.

Posteriormente se realiz6 el escaneo, un total de 1057 documentos (Figura 10) en
formato PDF, utilizando la Impresora-escaner marca KYOCERA, modelo TASKalfa
3050ci. Cada documento fue guardado en la computadora del Responsable de
Documentacion, asi mismo cada uno de los documentos fue editado utilizando el
programa Abobe Acrobat Pro. Como se puede observar en la figura 11 los archivos
fueron revisados, modificando la orientacion de las paginas para facilitar la lectura

de la informacion.

Para cumplir uno de los principales objetivos y asegurar la seguridad de los
documentos fue necesario restringir la edicion, impresién y guardado (en la
plataforma) de los mismos, ya que de otra forma se perderia el control de estos, asi
mismo se coloc6 como marca de agua el sello oficial de Copia Electrénica
Controlada. Lo anterior para cumplir con lo indicado en la NOM-059-2015 (8), e

internamente con el Plan Maestro de Documentacién (25, 26, 27), donde se



establece que los documentos deben de estar disponibles, y la distribucién de
dichos documentos se debe de controlar, evitando asi el robo de documentacion (ya
sea una copia fisica o digital) y la alteracion de la informacion en los mismos. El
control y la proteccion de los documentos es una parte importante en la distribucion,
en el caso especifico del presente se control6 la edicién y robo de los archivos
permitiendo solo la lectura de estos y otorgando Unicamente la posibilidad de
administrar el sistema al Responsable de Documentacion, cumpliendo asi con la
primera etapa del ciclo de vida de los documentos, es decir, el disefio (29, 30). Sin
embargo, debido a las limitaciones del sistema, existe la posibilidad de que los
usuarios guarden los documentos en su equipo, previendo este escenario se genero
una carta compromiso en la que cada usuario se compromete a hacer uso del
sistema Unicamente para la consulta de los documentos y sin ningun otro fin, de lo
contrario la carta manifiesta que el infractor se haria acreedor a una sancion

impuesta por parte de la empresa.

Cuando todos los documentos fueron escaneados se generaron carpetas de
distribucién por cada area, usando como guia el mapeo, se copié cada documento
en la carpeta de cada departamento, estructurando asi un Sistema de Gestidn
Documental (30, 31), permitiendo un facil almacenamiento y basqueda rapida de la
informacion. De esta manera se logra la personalizacion y aseguramiento al acceso
de la informacion critica para cada departamento (31,32).

Cada documento escaneado fue guardado en carpetas segun el alcance de la
distribucion del mismo, como se menciond anteriormente, los documentos fueron

nombrados de acuerdo con su codigo y nombre corto, se decidio utilizar palabras



clave para acortar el nombre ya que, para Windows, los archivos con nombres
extensos presentan problemas en la apertura. Retomando lo descrito en el mapeo
y ahora en la edicion y disposicion de los archivos en sus estancias finales, toda
esta organizacion se logré gracias al uso de metadatos relacionados a los
documentos, permitiendo agilizar el proyecto (desde el punto de vista del sistema)
y ademds facilitando al usuario la busqueda de la informacién (33).

Una vez concluida la organizacién de los archivos se procedio a entregar el total de
archivos al departamento de Tecnologias de la Informacién, mediante el uso de las
herramientas de la plataforma SAP Bl y a las herramientas de Windows se
configuraron los permisos de acceso a las carpetas por departamento. Se generé
una carpeta maestra de la cual se derivaban todas las carpetas por area, todo
alojado en la computadora del Responsable de Documentacién. Tal y como se
esquematiza en la Figura 12, la carpeta maestra se cargo a la plataforma SAP B1,
posteriormente se configuré en cada computadora/usuario la consulta de su carpeta
correspondiente mediante accesos directos vinculados al almacenamiento en la

nube del Responsable de Documentacion.

La restriccion del acceso por area asegura que el usuario solamente podra consultar
los documentos que se distribuyen para su area, imposibilitando asi una distribucion

errénea de copias (34, 35).

Posteriormente, en un ejercicio coordinado con el departamento de Sistemas
Computacionales se aplicé un check-list (anexo 1.3) a los 33 equipos de cémputo
a los cuales les fue instalado el Sistema de Distribucion Electrénica, con el objetivo

de validar de manera general la funcionalidad de dicho sistema; se evaluaron rubros



necesarios para el acceso al sistema, tales como: el ingreso a la carpeta
correspondiente a cada area asi como a la carpeta de Sistema de Gestion de
Calidad, la organizacion de los documentos y se verific6 de manera aleatoria la
correcta edicién de los documentos, en la figura 13 se muestran los resultados
obtenidos, la evaluacion de edicion de documentos e ingreso a las carpetas fallé en
un equipo de computo (CMB), sin embargo, dichos problemas fueron solucionados
al momento por el departamento de Sistemas Computacionales, garantizando asi

el correcto funcionamiento del sistema en cada una de las computadoras.

Hasta este punto, el disefio e implementacion del sistema cumplen con las
principales particularidades establecidas para Sistemas de Gestion de Documentos
por la norma ISO 15489-1:2006. Asi, tanto la edicién de los documentos, como la
consulta garantizan la integridad de los archivos, controlando el acceso, la

modificacion de estos (33, 34).

Para obtener buenos resultados en la implementaciéon de un SGD es necesario
capacitar al personal en el uso del sistema, tanto a usuario como a administrador
(35). Es debido a lo anterior que se realizé un instructivo (anexo 1.4) en el cual se
indica de manera detallada los pasos a seguir para ingresar al sistema, ingresar a
cada carpeta, consultar los documentos y cerrar sesion. Para asegurar que el
personal comprendié los pasos a seguir para el adecuado funcionamiento del

sistema se realiz6 una evaluaciéon como se indica en la figura 14.

Por otra parte, el personal del Departamento de Documentacion recibié una
capacitacion para la cual se realizé una evaluacion del instructivo de Distribucion

electronica (anexo 1.5) para asegurar la correcta gestion de los archivos



electronicos asegurando el cumplimiento del ciclo de vida de los documentos
electronicos (actualizacion, formato, proteccion y reemplazo de los documentos)
cumpliendo con la creacion, mantenimiento y disposicion final de cada uno de los
documentos (36, 37).

Finalmente se realiz6 una encuesta de satisfaccion realizada a todo el personal con
acceso a una computadora habilitada (anexo 1.7), lo anterior con la finalidad de
conocer si el contenido de las carpetas era el correcto, la funcionalidad del sistema
en cada departamento, asi como la aceptacion del sistema de distribucion posterior
a una semana de su aplicacion y manejo por los usuarios. Se obtuvo que el 100%
del personal encuestado se encuentra conforme con el contenido de cada carpeta
y declaran que la organizacién de los documentos es funcional ya que les facilita la
blasqueda de los documentos electrénicos (figura 15). Con respecto a la evaluacion
del sistema basado en la funcionalidad, el 91% considera que el sistema es muy
funcional y adecuado ya que la informacién es de facil acceso, el 6% considera que
su experiencia ha sido buena, mientras que solo el 3% (el Departamento de
Mantenimiento) reporta una experiencia regular al usar el sistema ya que prefieren
realizar la consulta de la documentacion técnica de manera fisica (figura 20).

Por otra parte el 12.10% del personal present6 problemas para ingresar al sistema,
esto debido a problemas propios del sistema operativo del equipo de computo, el
cual alentaba el ingreso al Sistema de Distribucién Electronica, el 100% de los
encuestados informo que no presentan problemas para ingresar a la carpeta
correspondiente a su area, sin embargo el 12.10% presenta dificultades al ingresar
a la carpeta del SGC (figura 17), debido a que el departamento de Sistemas

Computacionales no habia configurado en su totalidad los permisos



correspondientes a los usuarios para ingresar a dicha carpeta. De manera general,
respecto al apartado de la encuesta de satisfaccion, se sabe que la aceptacion fue
buena, los problemas que se presentaron se solucionaron al momento y se pidio al
personal que informara al departamento de Documentacion de surgir cualquier tipo
de problema (ausencia de documento, actualizacién de documentos, etc.).

Con respecto al ahorro en hojas de papel se presenta un ahorro del 85%, desde el
mes de enero 2019 se ha realizado la actualizacion de 133 documentos con un
promedio de 15 paginas cada uno, con distribucion en promedio de 5
departamentos, por lo que se ha ahorrado aproximadamente 11970 hojas de papel,
lo que supone un ahorro considerable de insumos, una de las ventajas que

contempla la aplicacion del sistema (33).

Relacionado con lo anterior se encuentra la disminucién en el tiempo utilizado para
las actividades de distribucién de copias controladas del departamento de
Documentacion. Pese a que el desempefio del personal en el trabajo es
determinado por una gran cantidad de factores tales como el ambiente laboral, la
temperatura, la calidad de aire e incluso la comodidad, uno de los mas destacables
gue presentan impacto en el entorno laboral son las tareas que involucran tiempo y
afectan la productividad (38), tal era el caso del extenso proceso de distribucion de
copias controladas fisicas. Anteriormente el Responsable de Documentacion
dedicaba una buena parte de su dia para la tarea de distribucion y delegaba la
mayoria de las tareas relacionadas a las actividades de distribucién al Becario de
Documentacion, lo que suponia un uso considerable del tiempo, afectando

directamente la productividad. Actualmente, la distribucion se realiza en el lugar de



trabajo del Responsable de Documentacién, el proceso es mas rapido y permite que
el personal de Documentacién se pueda dedicar a realizar otras actividades,

cumpliendo con la distribucion y mejorando el desempefio del personal de

Documentacion (39).



X. Conclusioén

Se logré migrar el Sistema de Distribucion Documental del formato fisico al formato
hibrido y con ello una mejora al sistema al disminuir los tiempos de distribucion y el
gasto de papel, asegurando ademas el control de la documentacion y la seguridad

y mejorando con esto el desempefio del personal de Documentacion.



Xl.  Sugerencias

e Se sugiere implementar un formato de quejas y sugerencias derivado del
instructivo de consulta del Sistema de Distribucién Electronica en una futura

actualizacion de dicho documento.

e Se sugiere continuar con la mejora del sistema obteniendo una

retroalimentacion constante de los usuarios.

e Se sugiere ampliar la aplicacion del Sistema de Distribucion Electronica para
otro tipo de documentos que no estan comprendidos en el sistema de

distribucion de copias controladas.
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XIII.

13.1

Anexos

Encuesta inicial

Disefio de la encuesta aplicada a al menos un miembro de cada departamento.

Encuesta del sistema de distribucion
documental

Mambre Depar@mento Fuesto Facha Firma

Infarmacidn,
Amoutinpanidn se solicita so apoyo pera vesponder s sipoientes prepountas asewm del sisterna de distriboeidn de copias
oontroladas fisimas en Tnnovare vhd.

Indicacianes, Mamjne con pna X b casila con B opridn de sopreeferencia

L. Lalidad de 1as copias controladas que ha recibido ditimamente ha sido

|:| Muyrmala |:| Mala |:| Buena |:| Excelents

2. Considera que el tiempo enelgue lacopia controlada 1lega asudepar@menta &s..

|:| Hunma lega |:| Fuera de tiempo |:| En tiempo |:| Menoral tiempo

[Mds gk 15 dias) [mimens 395 estimada 1 ¢ 2das)

1. Almomente de requerir un documente usted 1o bus@ por.,

I:l Cadigo |:| HNombre |:| Mombre ¥ Codigo |:| Ho requieto

4, Usted considera que la implementacion de copias controladas en formate digital es .

|:| Funcional |:| Innece=aria |:| Necezario |:| ThrEente

5 Realizar una distribucidn electrdnica de copias controladas le facilitaria 1a consulta de los documentos

s e

2Par qué?

6, MCamo considera usted que ladistribucidn documental [copias controladas] podria mejorar en Innovare rSd?

T, Califigue del 0 al § elsistema de distribucidn documental siendo 0 “insatisfactorio” ¥ § "muy satisfactorio”,

[ 1o [ I [ 1z g [ ]« [ Is
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13.3

Formato de evaluacion del sistema.

ARERE
SRS, 3 1 A 2R
/_\\?\;:eﬁ Lista de cotejo para la aplicacion del sistema de
NS . . s s
A distribucién electrénico

INNOVARE r&d

Departamento Usuario Evalué

Firmay fecha

Indicaciones. Marque con una ¥’ segiin se cumpla o no la accién descritra en cada paso.

Acceso al sistema SAP y a carpetas principales

I Cumple |No cumpleJ

1. Elusuario puede acceder al sistema SAP desde su escritorio

2. Unavez en el escritorio remoto se visualisa una carpeta cuyo nombre corresponde
al del 4rea a la que pertenece el equipo

3. Alacceder a esta carpeta se despliega una ventana que muestra las tres carpetas

4. El contenido de cada carpeta corresponde a lo indicado en su nombre

00 00

r Formatos, Plantillas y Catdlogo de documentos

I No cumple J

1. El archivo de formatos y plantillas es accesible y son las versiones vigentes
2. Elcatilogo de documentos es accesible y es la dilrima actualizacién realizada

3. Elusuario puede acceder pero no modificar el catdlogo de documentos

noolioo oo

D00

r Copias controladas electronicas

] Cumple I No cumple |

1. Las carpetas dentro de DISTRIBUCION corresponden-a las que el departamento
debe tener acceso

Acceder a tres archivos por carpeta y verificar que:

2. Alacceder a un archivo este se abre mediante Adobe acrobat

3. Elarchivo se encuentra completoy en el orden correcto

4. Elarchivo presentala marca de agﬁa oficial de copia controlada
5. Elarchivo restrinege la edicién

6. Elarchivo restringe laimpresién

Observaciones:

00000 O
00000 O
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13.4 Instructivos distribucion electronica
e Edicion y carga de documentos.

Instructivo
Codigo: INST-046 Hieat 4
Version: 12
Fecha de emision: | Préxima revision: Vigencia: Pag.
INNOVARE Abril 2019 Enero 2024 Abril 2024 1de9
- - .-’ 14 -
Distribucion Electronica
Edicién y carga de documentos a la nube

Elaboracién:
QFB. Daysi Lizelle Ruiz Martinez = p\u/ﬂ_ O3IARRIY
Ingeniero de Mejora Continua. Firma Fecha
QFB. Oscar Eduardo Mendoza Juirez & H(‘.n(*lo ta O3 ARR 19
Auditor Proceso. Firma Fecha
Revisién y autorizacion:
IQ. Jacqueline Sanchez Morales. | _ = ot
Gerente de Aseguramiento y Control de Calidad. . orales ¢3 ABR |9

Firma Fecha
Director de Operaciones

Firma Fecha

A AR |9

Fecha de aplicacion

Centro de Documentacién emisor: 010



e Consulta de documentos.

Instructivo
Cédigo: INST-049 Nivel 4
Versién: 12
Fecha de emisién: | Préxima revision: Vigencia: Pag.
INNOVARE Abril 2019 Enero 2024 Abril 2024 1de8
Distribucion Electronica
Consulta de documentos
Elahoracifon:
QFB. Daysi Lizette Ruiz Martinez D Rtz C3ABR (4
Ingeniero de Mejora Continua. Firma Fecha
QFB. Oscar Eduardo Mendoza Juarez =, Mepdoia O3IARM 19
Auditor Proceso. Firma Fecha
Revision y autorizacién:
1Q. Jacqueline Sanchez Morales. ; e "
Gerente de Aseguramiento y Control de Calidad. () Morales C3 ABR 1Y
Firma Fecha
Director de Operaciones _
Firma Fecha
ORARIZH

Fecha de aplicacién

Centro de Documentacién emisor: 010



13.5 Examen aplicado en la capacitacion de los instructivos de distribucion electronica.
e Administrador (Documentacion)

.. Distribucion electranica. Edicion v carga de documentos a
Evaluacion de:

la nube
Documento de Referencia: INST-046 Version: la
Nombre e
Departamento: Firma:
Instructor:
Calificacion Fecha:

Nota: En la presente evalugcidn usted debe aplicar en todo momento las Buenas Pricticas de Documentacion.

1. Describe de manera breve los pasos a seguir para incluir un documento al sistema de Distribucion documental
electrdnica.

2. (Qué parimetros se deben restringir mediante la edicidn de los documentos?

Impresion, Aperturay Impresion, lectura
a. guardado ¥ b. lectura c. ¥ edicion
edicidn

3. ;Qué herramienta debe de utilizarse para realizar la edicién de los documentos?

4. Coloque V (verdadero) o F (Falsc) segin sea el caso.

Los documentos dados de alta son escaneados v posteriormente editados para incluirse en

la distribucidn electrdnica. (]
Mo es necesario modificar la orientacidn de las hojas que componen los documentos. ()
Todos los documentos deben contar con la marca de agua “COPLA ELECTRONICA

CONTROLADA" ()
Los documentos editados deben resguardase en las carpetas e los departamentos a los

cuales se distribuye sin eliminar la version anterior. ()

Los documentos editados se nombran colocando el codigo del documento, versidn y
nombre corto del mismo.

Todos los documentos deben distribuirse de forma electronica.

Las cartas compromiso firmadas por los usuarios deben de ser resguardadas por el
Responsable de Documentacian.

_— e ey
L N B

El Becario de Documentacion es el encargado de realizar la Distribucion Electronica

Dbservaciones:

Paginaldel FCP-002-09-11



Usuarios

Evaluacion de:  Diztribucion Electrdnica

Documento de Referencia: INST-049 Versiom: 1a
Nombrer e
Departamento: Firma:

Instuctor: Dzear Eduardo Mendoza [udrez ¥ DaysiLizette Eniz Martines
Calificacion Fecha:

Nota! Bt ln press te ovelunmidn uster dahe eplicrar cn todo meormen to e s Buswe 5 Prdr teg soe Do Leren eeice,

Responde las siznientes preguntas

1. Menciona unode log objetivos de la distribucion electronica
2, Laz carpetas que seencuentranpara consulta en el escritorio
4] Plantillaz y Produccidn B] Documerntos compartidos C] Carpeta de fm drea ¥y
rarpeta de tu drea Docutnentos del 3GC r
Flantillaz
2  Ordenala secuencia de fareas para consultar una copia electronica
Consulta de la copia electrdnica (]
Ejecutar elinivio de sezidn delescritorio compartido [ ]
Cerrar zesidn delescritorio rermoto [ ]
Pogicionar elcursor en usuario (]
Elegir la carpeta que contisne eltipo de documento a consultar [ ]
Seleccionar el icono de Windows (]
Localizar elirono de Dist Electrdnica en el ezcritorio (]
Accederalacarpetacon el nombre desu drea (]
4, Cuilesla indicacion mds iinportants que debes de seguir al concluir fu consulta? a
Observadones:
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13.6 Carta compromiso de Manejo de Documentacién en Electronico otorgada a cada usuario

capacitado.
( ‘ Carta Compromiso del Manejo de
WP v Documentacion en Electrénico
V)e\!':‘,: =
INNOVARE r&d
Ciudad de Mexico a 07 de marzo del 2019.
Usuario

INNOVARE R&D S.A. de C.V.

Por medio del presente se te informa que el acceso a la consulta de documentos en electrénico es
mediante tu usuario y password el cual es asignado por el drea de Tecnologia de la Informacién,
el cual es (inico e intransferible, el uso y buen cuidado del mismo queda bajo tu responsabilidad.

A continuacién se te indican los lineamientos y restricciones a los cuales deberas dar
cumplimiento:

& Cada vez que ingreses y concluyas tu consulta, obligatoriamente debes dar cierre a tu
sesion.

€% Esta prohibido modificar, guardar, imprimir o reproducir la informacién de forma no
autorizada; la informacién inicamente es para consulta.

& Se prohibe el uso de herramientas ilegales (softwares, programas o cualquier otro) para
alterar el documento o imprimir.

* No puedes hacer mal uso de la informacién contenida.

% La informacién no puede ser compartida con externos, en caso de requerir compartir
informacién debe ser conforme el PMD-001. Vigente.

& Queda prohibido subir cualquier documento a tu sesién remota.

Queda bajo tu conocimiento que la consulta de la informacién contenida en los documento en
electrénico es propiedad de INNOVARE R&D S.A. de C.V,, es secreta, confidencial y puede ser
legalmente privilegiada, esta informacién es proporcionada a aquellos empleados que tengan la
necesidad de consultarlos los documentos del Sistema de Gestién de Calidad para realizar
actividades relacionadas al trabajo y quien la reciba es responsable del resguardo, prevencién de
distribucién, uso o revelacion NO AUTORIZADA.

Cualquier incumplimiento detectado o mal uso de la informacién llevara como consecuencia una
sancién.

Aceptacién de responsabilidades
Nombre Firma Fecha

Paginalde1
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13.7 Encuesta de Satisfaccion de aplicacion de Distribucion electrénica

Encuesta de satisfaccion de Distribucion

electronica
Nombre:
Fecha de evaluacion:
Tema de evaluacidn: Distriburidn Electrdnia

Esmla de evalua-:l-:'-n

'Elu:'l:ub: Hor 'b!:n 'E!:n TI:!_u'hr Halk

OOOB

Evaluacidn de Contenido (Gelociona comomaXo )

1 Il oontenido delh carpeta de so
derartamentn &5 correcto

la ovpmizacién de bsdocomentas
2 dentro de ks carpetas, faciial
bisgneda delos mismos

3 Il oontenido delh cavpeta de Y60 es
cottecta

© O O

Evaluacidn Funcionalidad (Selkoriona com ona Xo 7

slonsidera qoe b distribooion
ckctrdnica ha fanilimde B oonsoia
de ko s docormentos?

Ha pressntade problmas paa el
Z  inpress al sistewng?

3 Inpresa sindificolad a b carpeta
de soArea
Inpre=a sindificolad 3 b carpeta
4 deSGE

;lonsidera foncional el sistemna de
Distribocion Dectrinica?

© OO ©

© OO0 O 0O ©
B OO ® OO 6
© OO0 0 e O

Obsstvaciones




13.8 Resultados encuesta de satisfaccion.

S

©

Excelente  Muy bien Bien Regular Malo
_ . 0 33 0 0 0
Evaluacion de contenido
0% 100% 0% 0% 0%
Facilita consulta de 0 33 0 0 0
documentos 0% 100% 0% 0% 0%
Problemas al ingresar al 0 29 4 0 0
sistema 0% 88% 12% 0% 0%
Problemas al ingresar a la 0 33 0 0 0
carpeta de area 0% 100% 0% 0% 0%
Problemas al ingresar a 0 0 0
carpeta SGC 0% 88% 12% 0% 0%
. _ 0 30 2 1 0
El sistema es funcional
0% 91% 6% 3% 0%
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