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1 Resumen

El presente trabajo aborda la optimizacion del proceso de formalizacion contractual en una
organizacion de gestion de proyectos de investigacion clinica (HeMorgan). A partir de un enfoque de
investigacion-accion, se identificaron ineficiencias estructurales derivadas de la ausencia de

procedimientos estandarizados, lo que generaba retrasos significativos en la activacion de proyectos.

La propuesta desarrollada se centra en la estandarizacion de procesos mediante la
implementacion de un Playbook Legal, la definicion de protocolos interdepartamentalesy la creacion
de indicadores clave de desempeno (KPIs). Asimismo, se plantea un sistema de control basado en un

cuadro de mando integral que permite mejorar la visibilidad operativa y la toma de decisiones.

Los resultados esperados incluyen una reduccion del 30% en los tiempos de formalizacion,
una disminucion de errores contractuales y una mejora en la eficiencia organizacional. Este proyecto
aporta valor estrategico al fortalecer la competitividad y sostenibilidad de la organizacion en un

entorno altamente regulado.

Palabras clave: Gestion de proyectos, Optimizacion de procesos, Contratos, Investigacion

clinica, KPls.
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2 Abstract

This study focuses on optimizing the contract formalization process within a clinical research
project management organization (HeMorgan). Using an action-research approach, structural
inefficiencies were identified, mainly caused by the lack of standardized procedures, leading to

significant delays in project activation.

The proposed solution includes the development of a Legal Playbook, the implementation of
cross-functional protocols, and the definition of key performance indicators (KPIs). Additionally, a

management dashboard is designed to enhance operational visibility and decision-making.

Expected outcomes include a 30% reduction in contract execution time, a decrease in
contractual errors, and improved operational efficiency. This project contributes to strengthening the

organization's strategic positioning in a highly regulated environment.

Keywords: Project management, Process optimization, Contracts, Clinical research, KPIs.
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3 Introduccion

En el actual ecosistema de la salud global, la investigacion clinica se ha consolidado como un
pilar fundamental para el avance de la medicina de precision. En este contexto, organizaciones como
HeMorgan desempenan un rol estrategico al gestionar el nexo entre los promotores industriales y la
comunidad cientifica. Sin embargo, la eficiencia operativa de estas organizaciones se ve
frecuentemente amenazada por la complejidad de sus procesos administrativos, especificamente en

la transicion de la aprobacion cientifica a la formalizacion legal de los proyectos.

La presente propuesta se centra en la optimizacion del proceso de formalizacion contractual,
un area donde se ha identificado una latencia critica que promedia los cinco meses de retraso. Este
desfase no solo representa una barrera para el inicio de los ensayos, sino que impacta directamente
en los resultados estratégicos de HeMorgan, provocando una pérdida de competitividad y un
incremento en los riesgos financieros debido a la falta de previsibilidad en el flujo de caja. A traves de
este proyecto de investigacion-accion, se busca establecer una narrativa de mejora continua que

contribuya a la sostenibilidad de la empresa en un entorno altamente regulado.

Nota aclaratoria: El nombre "HeMorgan" es un pseudonimo ficticio utilizado en este documento
para anonimizar la identidad real de la organizacion, protegiendo asi datos sensibles y confidenciales de

acuerdo con las politicas de seguridad de la informacion.

3.1  Objetivo General

Desarrollar una propuesta de optimizacion para el proceso de formalizacion contractual en
HeMorgan, mediante la estandarizacion de procedimientos y el diseio de herramientas de gestion,
con el fin de reducir los tiempos de activacion y asegurar la viabilidad operativa de los proyectos de

investigacion.
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3.2

33

Objetivos Especificos

Los objetivos especificos son los siguientes:

. Diagnosticar las causas raiz de las demoras en la negociacion de contratos
mediante herramientas de analisis organizacional para fundamentar la necesidad de
intervencion.

o Disefiar un conjunto de plantillas contractuales estandarizadas (Playbook
Legal) y protocolos de actuacion para agilizar las revisiones entre los departamentos
implicados.

. Establecer un sistema de indicadores clave de desempeno (KPIs) y un tablero
de control para monitorear el progreso de las firmas y facilitar la toma de decisiones

estrategica.

Metodologia

La metodologia seleccionada para este trabajo es la investigacion-accion, la cual se define

como un proceso ciclico que combina la indagacion sistematica con la accion practica para resolver

problemas organizacionales (Coghlan & Brannick, 2014). Segun Lewin (1946), este enfoque permite que

los participantes reflexionen sobre sus propias practicas para generar cambios significativos.

Para la identificacion del problema, se implemento un proceso de diagnostico basado en la

revision documental y la observacion directa. Como herramientas de analisis, se utilizo la matriz FODA

para evaluar el entorno estratégico y entrevistas con los responsables de las areas de Operaciones y

Legal. Estas técnicas permitieron recopilar informacion objetiva sobre la magnitud de los retrasos y

los cuellos de botella existentes, sirviendo como base para el diseno de la solucion que se presenta

en las fases posteriores.
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3.3.1 Identificacion y Analisis del Problema

El analisis reveldo que HeMorgan carece de procedimientos estandarizados para la
negociacion de acuerdos de financiacion, lo que obliga a iniciar cada proceso desde cero. Los
hallazgos principales muestran que el 15% de los contratos presentan errores de forma que obligan a
renegociaciones evitables. Este diagnostico justifica la intervencion, ya que evidencia que el problema
es estructural y no coyuntural, afectando la capacidad de la empresa para cumplir con sus hitos

estrategicos de crecimiento anual.

3.3.2 Planificacion de la Solucion

La solucion se ha planificado mediante la definicion de entregables claros, entre los que
destacan un Manual de Contratacion Estandarizada y un Cuadro de Mando Integral para el
seguimiento de contratos. Los hitos clave incluyen la validacion de plantillas por el equipo legal (mes
2) y una prueba piloto en tres proyectos nuevos (mes 4). Se consideraran como indicadores de éxito la

reduccion del tiempo de firma en un 30% y la disminucion de consultas legales recurrentes.

3.3.2.1 Definicion de Alcance y Recursos

El alcance de esta solucion abarca desde la aceptacion de la propuesta cientifica hasta la
firma del contrato final. Los retos identificados incluyen la resistencia al cambio cultural en
departamentos tradicionales y la necesidad de alinear los tiempos internos con los de las
farmaceuticas externas. Se estima que la implementacion total requerira un periodo de seis meses 'y
el uso de recursos humanos internos, sin necesidad de inversion tecnologica externa adicional en esta

fase.
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4 Identificacion y descripcion de un problema al interior de la

organizacion

4.1 Descripcion de la empresa a intervenir

HeMorgan se define como una organizacion de servicios cientificos y gestion de proyectos
que opera bajo un modelo de innovacion abierta, actuando como el nexo estratégico entre
investigadores independientes, centros hospitalarios y la industria farmacéutica. La estructura de la
empresa esta disenada para transformar conceptos cientificos en ensayos clinicos reales, lo que
requiere una sincronizacion perfecta entre sus areas clave. El problema identificado afecta
principalmente a la Direccion de Operaciones, que ve frenada su planificacion logistica; al
Departamento Legal, sobrecargado por negociaciones no estandarizadas; y al area de Desarrollo de
Negocio, responsable de formalizar la financiacion externa. Esta interdependencia departamental
hace que cualquier retraso en la formalizacion de acuerdos impacte directamente en la capacidad de

la organizacion para iniciar proyectos y cumplir con sus compromisos estrategicos.

4.1.1 Mision

La mision de HeMorgan es proporcionar una gestion estratégica e integral de proyectos de
investigacion aplicada, actuando como un facilitador eficiente entre los promotores industriales y los
equipos cientificos. Nos enfocamos en eliminar las barreras operativas y administrativas para que la
innovacion progrese con agilidad, garantizando siempre el cumplimiento de los mas altos estandares

eticos, legales y de calidad en beneficio de la sociedad.

4.1.2 Vision

INSTITUTO EUROPEO DE POSGRADO*

Nota Técnica preparada por el Instituto Europeo de Posgrado. Este contenido es propiedad del Instituto Europeo de
Posgrado.

Su difusion, reproduccion o uso total o parcial para cualquier otro propdsito queda prohibida. Todos los derechos
reservados.



Optimizacior®del proceso de formalizacidn contractual en proyectos de investigacion clinica en HeMorgan

Nuestra vision es consolidarnos como la gestora de proyectos de referencia a nivel global,
destacando por nuestra capacidad de simplificar procesos complejos y por la rapidez en la ejecucion
de acuerdos estrategicos. Aspiramos a ser el socio preferido en el sector de la investigacion gracias a

un modelo operativo basado en la mejora continua, la transparencia y la excelencia en el Project

Management.

4.1.3 Mapa de procesos

El flujo operativo de HeMorgan se divide en cuatro fases principales: Diseno Cientifico,
Negociacion Contractual, Ejecucion Clinica y Cierre. En la Figura 1 se detalla como el proceso de

negociacion actua como un cuello de botella que bloguea el paso hacia la ejecucion.

Figura 1. Mapa de Procesos

Definicion de Aceptacion del Negociacion de Firma de Acuerdo Ejecucidndel
Propuesta Colaborador Contrato Proyecto

Fase critica a intervenir

Nota: Elaboracion propia basada en la estructura de HeMorgan.

La narrativa del proceso permite identificar que, mientras las fases cientificas son agiles, la
negociacion se estanca por revisiones manuales excesivas y falta de comunicacion entre el area de

Desarrollo de Negocio y el departamento Legal.

4.1.4 Descripcion del proceso a intervenir

Se interviene el proceso de "Gestion de Acuerdos Contractuales’. Actualmente, el nivel de
servicio (SLA) registrado es de 150 dias promedio para lograr una firma definitiva. El nivel de servicio

esperado tras la intervencion es de 60 dias, lo que representaria una mejora del 60% en la agilidad
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operativa, permitiendo una rotacion de proyectos mucho mas eficiente y una mejor utilizacion de los

recursos humanos.

415 Descripcion del problema que presenta el proceso

Se ha identificado una latencia excesiva en la transicion entre la aprobacion de un proyectoy
la formalizacion contractual, con tiempos de espera que alcanzan un promedio de seis meses. Este
retraso esta directamente relacionado con la falta de plantillas contractuales estandarizadas, lo que

obliga a realizar revisiones legales manuales extensivas en cada nuevo acuerdo.

Desde una perspectiva operativa, este problema genera una situacion de incertidumbre, ya
que los equipos de ejecucion no pueden movilizar recursos sin contar con la seguridad juridica
necesaria. Ademas, provoca fricciones en la relacion con los colaboradores externos y reduce la

capacidad de respuesta frente a nuevos proyectos.

En un contexto de mercado donde la rapidez en la ejecucion es un factor clave de
competitividad, esta ineficiencia representa una desventaja estratégica para HeMorgan. La
consecuencia final es una pérdida de eficiencia operativa que impacta negativamente en la
rentabilidad y en la reputacion de la organizacion como gestora agil dentro del sector de investigacion

clinica.
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5 Establecimiento de planes de accion para la solucién del problema

El plan de accion propuesto para HeMorgan se estructura bajo el ciclo de la investigacion -
accion, orientandose a transformar el proceso de formalizacion contractual en una ventaja
competitiva. La intervencion no solo busca reducir tiempos, sino también mitigar riesgos operativos y

financieros mediante la estandarizacion.

51  Establecimiento de objetivos

Para garantizar la efectividad de la solucion, se han definido los siguientes objetivos
operativos bajo el criterio SMART (especificos, medibles, alcanzables, relevantes y con un tiempo

definido):

o Reduccion de tiempos: Disminuir el tiempo promedio de firma de

contratos (Lead Time) de 150 dias a un maximo de 90 dias en los primeros seis meses

de implementacion.

o Estandarizacion: Lograr que el 80% de las nuevas propuestas de
investigacion utilicen las plantillas del nuevo Playbook Legal sin requerir

modificaciones estructurales en la primera fase de revision.

o Transparencia: Implementar un tablero de control (Dashboard) que
proporcione visibilidad en tiempo real del estado de cada contrato al 100% de los

Project Managers y directivos de area.

5.2 Descripcion de la solucion

La solucion integral se compone de tres elementos estratégicos interconectados:
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a) Playbook de Contratacion Estandarizada: Consiste en un repositorio de

plantillas contractuales pre-aprobadas por el departamento legal y financiero. Este
recurso incluye clausulas modulares (para propiedad intelectual, pagos y proteccion de
datos) que permiten adaptar el documento rapidamente segun el tipo de proyecto o socio

industrial.

b) Protocolo de Comunicacion Interdepartamental: Se establece un flujo de

trabajo (Workflow) definido donde las responsabilidades de cada area (Desarrollo de
Negocio, Legal y Operaciones) estan claramente delimitadas, eliminando la duplicidad de

tareas y los vacios de informacion.

c) Sistema de Monitoreo de Hitos (Dashboard): Herramienta visual disenada

para el seguimiento de los "cuellos de botella” administrativos. Este sistema genera
alertas automaticas cuando un contrato permanece en una fase de revision por mas de

10 dias habiles, facilitando la intervencion proactiva.

La eficacia de la solucion reside en la integracion sistémica de sus tres componentes. El

Playbook Legal actua como la base de conocimiento que elimina la incertidumbre; el Protocolo de

Comunicacion define el flujo por el cual transita dicha informacion entre departamentos; y el

Dashboard proporciona el control necesario para asegurar que el flujo no se detenga. Esta sinergia

permite que el Lead Time se reduzca no por una aceleracion del trabajo manual, sino por la

eliminacion de tiempos muertos y redundancias en las revisiones, garantizando que cada actor sepa

exactamente qué clausula aplicar y en qué momento del proceso se encuentra el contrato.

5.3 Secuencia de actividades para ejecucion de la solucion
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La secuencia se organiza en fases que garantizan una implementacion controlada,

incorporando entregables e indicadores intermedios para monitorear el avance (ver Tabla 1).

Tabla 1. Fases de ejecucion, entregables e indicadores.

Fase

Actividad Principal

Entregable Especifico

Indicador de Control

1. Diseno

Redaccion de plantillas

y flujo

Version 1.0 del Playbook

% de clausulas criticas

estandarizadas

2. Validacion

Revision legal y

directiva

Acta de aprobacion del

comité

Tiempo de revision interna

(dias)

3. Lanzamiento

Capacitacion del

personal

Reporte de asistencia y

evaluacion

Nivel de
satisfaccion/aprendizaje >

80%

Aplicacion en 3

Informe de resultados

Desviacion frente al nuevo

4. Piloto
proyectos del piloto Lead Time
Despliegue total y % de uso de plantillas en
5. Cierre Manual de usuario final
ajustes nuevos contratos

Nota: Elaboracion propia

La ejecucion se llevara a cabo en cuatro fases alineadas con la metodologia de investigacion -

accion:

1. Fase de Diseno y Validacion (Mes 1-2): El equipo legal y de operaciones revisara

los contratos historicos para identificar las fricciones comunes. Se redactaran las

plantillas del Playbook y se validaran internamente.
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2. Fase de Capacitacion y Lanzamiento (Mes 3): Se realizaran talleres practicos con

los Project Managers y el equipo de Desarrollo de Negocio para el uso de las

nuevas herramientas y el protocolo de comunicacion.

3. Fase Piloto y Observacion (Mes 4-5): Aplicacion de la solucion en tres proyectos

de investigacion nuevos. Durante esta fase se recopilaran datos sobre la agilidad

de lasrespuestasy la aceptacion de las plantillas por parte de los socios externos.

4. Fase de Reflexion y Ajuste (Mes 6): Analisis de los KPIs obtenidos. Se realizaran

ajustes en las plantillas segun el feedback del piloto y se procedera al despliegue

total en la organizacion.

5.4 Descripcion de recursos necesarios para la ejecucion de la solucion

La Para la viabilidad del proyecto, se han identificado los siguientes recursos (Kerzner, 2022):

. Recursos Humanos: Se requiere la participacion parcial (5 horas semanales)

de un asesor legal senior, un controller financiero y dos lideres de proyecto (PMs) para el
equipo de trabajo del proyecto (Action Research Team).

o Recursos Tecnologicos: No se requiere la adquisicion de software costoso;

se utilizaran las licencias actuales de Microsoft 365 (especificamente SharePoint para el
repositorio y Power Bl o Excel para el tablero de control).

o Recursos Materiales: Guias digitales de usuario y manuales de

procedimientos que seran distribuidos de forma electronica a todos los departamentos
involucrados.

o Recursos Financieros: El presupuesto se centra principalmente en el coste

de oportunidad de las horas hombre del personal interno, estimado en una inversion de

tiempo valorada en 12.000€, integrados en el gasto operativo habitual de la empresa.
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Siguiendo las recomendaciones de Hillson (2012) para la gestion proactiva de riesgos, se han

identificado los siguientes eventos que podrian afectar la viabilidad del proyecto:

o Disponibilidad del personal: Dado que los Project Managers estan

asignados a ensayos clinicos activos, existe el riesgo de que no dispongan de las
horas previstas. Mitigacion: Agendar sesiones de trabajo en ventanas de baja actividad

operativa.

. Resistencia al cambio: El departamento legal podria mostrarse

reticente a utilizar plantillas rigidas. Mitigacion: Involucrar a los abogados senior en la

redaccion de las plantillas desde la Fase 1 para fomentar el sentido de propiedad.

. Limitaciones digitales: Posibles dificultades tecnicas con la

visualizacion de datos en tiempo real. Mitigacion: Capacitacion técnica especifica en

el uso de las herramientas de Microsoft 365.

La optimizacion del proceso de formalizacion contractual trasciende la mejora operativa. Al

reducir el Lead Time, HeMorgan fortalece su competitividad al permitir que los ensayos clinicos

comiencen antes que los de la competencia, atrayendo asi mayor inversion de la industria

farmaceutica. Asimismo, la estandarizacion asegura la sostenibilidad financiera al minimizar errores

legales costosos y optimiza el posicionamiento de la empresa como una organizacion agil y confiable

en el ecosistema de la investigacion clinica global.
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6 Definicion del alcance de la solucion, partes interesadas, cronograma

y presupuestos.

Una vez definida la secuencia de actividades en el capitulo anterior, es fundamental establecer
el marco operativo y financiero que garantiza la viabilidad del proyecto. A continuacion, se detalla el
alcance final y los responsables encargados de transformar esta planificacion en resultados tangibles

para HeMorgan.

6.1 Alcance final de la solucién

El alcance del proyecto incluye el disero, validacion e implementacion del Playbook Legal y
el tablero de control administrativo en la oficina central de HeMorgan. Se excluye cualquier
modificacion a los sistemas de software de terceros o integraciones con bases de datos externas de
las farmaceuticas. La solucion se considera entregada cuando el 100% de los contratos de la fase

piloto se gestionen bajo el nuevo protocolo.

Este alcance se encuentra estrictamente vinculado a los plazos y recursos que se presentan
en los siguientes subnumerales, asegurando que la intervencion se mantenga dentro de los limites

operativos de la organizacion.

6.2 Identificacion de responsables de las actividades para ejecucion

Para asegurar la ejecucion real, se definen los siguientes roles:

o Director de Proyecto (PM): Responsable de la coordinacion general,

seguimiento del cronograma y control presupuestario.

o Lider Legal: Responsable de la redaccion técnicay validacion juridica

de las plantillas del Playbook.
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. Analista de Operaciones: Responsable de la configuracion del

Dashboard en SharePoint/Power Bl y de la recoleccion de datos del piloto.

La coordinacion entre estos roles es la que permite que el cronograma de ejecucion se

cumpla sin desviaciones significativas, asignando a cada perfil la supervision de rubros especificos del

presupuesto.

6.3 Cronograma de ejecucion

El proyecto se ejecutara en un periodo de 6 meses, siguiendo una secuencia logica de hitos

que permite el monitoreo constante (ver Tabla 2).

Tabla 2. Cronograma de actividades.

Fase

1. Diseno

2. Validacion
3.

Lanzamient
o)

4. Piloto

5. Cierre

HITOS

Actividad Mes1 Mesz2 Mes3 Mes4
Revision de contratos histoéricos y

redaccion de plantillas

Mesas de trabajo con dpto. Legal

y Operaciones

Aprobacion final de plantillas por

Direccion General

Configuracion del Dashboard en
SharePoint/Power Bl

Talleres de capacitacion a Project
Managers

Implementacion en 3 proyectos de
investigacion reales

Ajustes finales segun feedback y
despliegue total

Nota: Elaboracion propia

Mess  Mes 6

La logica temporal de este cronograma, distribuida en 6 meses, responde a la complejidad

técnica de cada fase. La mayor carga de trabajo se concentra en los Meses 1y 2 (Disefo y Validacion),
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lo cual justifica una asignacion presupuestaria inicial mas elevada en concepto de horas de personal

experto legal, mientras que los meses finales se enfocan en la supervision operativa del piloto.

6.4 Presupuesto

Para que el cronograma anterior sea ejecutable, se ha disefiado un presupuesto que asigna

recursos financieros de manera proporcional a la duracion y esfuerzo de cada actividad.

Tabla 2. Presupuesto detallado y justificacion.

Actividad
Justificacion de la
Rubro Presupuestal Vinculada Valor Estimado
Correspondencia
(Cronograma)
Cubre el alto volumen
de horas de
Fases1y 2 especialistas para la
Personal Interno Disenoy redaccion de la
6.500€
(Horas/Persona) Validacion (Mes 1 version 1.0 del
al 3) Playbook, actividad
critica que requiere 3
meses de dedicacion.
Recursos destinados
exclusivamente a los
Fase 3: talleres de formacion.
Capacitacion Lanzamiento 2.500€ El coste es menor al
(Mes 3) ser una actividad
puntual de un solo
mes.
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Soporte Tecnico e

Fase 4: Piloto y

Asegura el
mantenimiento del

Dashboard durante

Seguimiento 2.000€ los 4 meses que dura
Implementacion
(Mes 3al 6) la configuracion y el
seguimiento del
piloto real.
Fondo para mitigar
Gestion de los riesgos
Reserva de Contingencia Riesgos 1.000€ identificados en el
(Transversal) numeral 5.4.1 durante
todo el semestre.
TOTAL 12.000€

Nota: Elaboracion propia

La consistencia tecnica de esta propuesta se refleja en que el 54% del presupuesto se

concentra en las fases de diseno y validacion legal, las cuales representan el pilar fundamental para

reducir el Lead Time de 150 a 90 dias.
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7 Conclusiones

La solucion planteada aporta valor tanto a nivel operativo como estrategico, al reducir los
tiempos de activacion de proyectos, mejorar la previsibilidad financiera y fortalecer la relacion con los

stakeholders externos.

No obstante, el proyecto presenta ciertas limitaciones, principalmente relacionadas con la
resistencia al cambio organizacional y la dependencia de la colaboracion entre departamentos. Como
linea futura, se sugiere la integracion de herramientas digitales que automaticen parte del proceso

contractual y permitan una mayor escalabilidad.

En conclusion, esta propuesta representa una base solida para la mejora continua dentro de
la organizacion, contribuyendo a su sostenibilidad y posicionamiento competitivo en el sector de

investigacion clinica.
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