
CONSTRUIR UNA HOJA DE RUTA  
DE TRANSFORMACIÓN DIGITAL PRAGMÁTICA  
EN UN ENTORNO GXP
Existe un claro revuelo en torno a las nuevas tecnologías para desarrollar un panorama Pharma 
4.0 en la industria de las ciencias de la vida. Esto hace que su implementación sea un desafío. Para 
reducir el estrés a la hora de seleccionar estas tecnologías y ser realistas con el status-quo de cada 
planta, es clave construir una hoja de ruta de transformación digital pragmática.

Marc Ramoneda, Business Development Director, Europe en Klinea Pharmaceutical Engineering

COMO TODOS LOS RETOS COMPLEJOS, DEBE 
TENER UNA SOLUCIÓN LO MÁS SENCILLA POSI-
BLE. Comienza con un enfoque de tres pasos: 

•	 Paso 1: Realizar una auditoría para conocer el estado 
de la planta en cuanto a las capacidades de transfor-
mación digital: personas, tecnología y procesos.
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•	 Paso 2: Acordar una hoja de ruta en la que partici-
pen todas las partes interesadas de la organización 
(verticales y horizontales) para definir la madurez 
digital deseada a corto y medio plazo.

•	 Paso 3: Ejecutar la hoja de ruta acordada de forma 
eficiente, apoyando nuevas iniciativas tras tener 
éxito en casos de uso a pequeña escala, a tiempo 
y con tecnologías y proveedores con experien-
cia probada.

Hay muchos modelos de madu-
rez digital diferentes para definir 
el estado de una planta y dar una 
visión general de los requisitos 
necesarios para avanzar en los 
siguientes niveles y convertirse 
en un sitio verdaderamente 
digital.

Uno de los más pragmá-
ticos y realistas es el modelo 
de madurez digital del centro 
desarrollado por Biophorum. 
Desde su creación en 2004, 
BioPhorum se ha convertido 
en un entorno abierto en el 
que los principales líderes 
de la industria biofarma-
céutica comparten y discu-
ten abiertamente las nue-
vas tendencias y los retos a 
los que se enfrentan.

En la actualidad, BioPhorum cuenta con más de 135 
fabricantes y proveedores que despliegan a sus princi-
pales 6000 líderes y expertos en la materia para traba-
jar en nueve “focused Phorums”. 

BioPhorum® ha desarrollado un Digital Plant 
Maturity Model (“Modelo de madurez de la planta digi-
tal”) para abordar todo lo anterior con un enfoque muy 
pragmático. Han definido los requisitos tecnológicos y 
empresariales necesarios para avanzar en los diferen-
tes niveles de madurez digital, independientemente del 
nivel digital actual de la planta. 

Los 5 niveles de madurez digital definidos por 
BioPhorum® están bien descritos en su paper “Digital 
Plant Maturity Model – DPMM”. En resumen: 

•	 Nivel 1 (Planta Pre-Digital) 
•	 Nivel 2 (Silos Digitales)
•	 Nivel 3 (Planta Conectada)
•	 Nivel 4 (Planta Predictiva)
•	 Nivel 5 (Planta Autodirigida)

Para evaluar el nivel de madurez de una planta, se 
han establecido dos categorías:

•	 Dimensiones de capacidad empresarial: Esta cate-
goría incluye las principales capacidades empre-
sariales necesarias para diseñar, construir, operar 
y mantener la planta digital y su papel en la cadena 
de valor empresarial de extremo a extremo.

•	 Dimensiones de la capacidad de habilitación: 
Incluye las capacidades de las personas, los pro-

cesos, la tecnología y la informa-
ción necesarias para permitir 
las capacidades empresariales 
anteriores.

En particular, al acercarse 
al “Nivel 4: Planta Predictiva” 
o incluso antes, debe definirse 
una hoja de ruta para la imple-
mentación de la IA (inteligencia 

Artificial). A este respecto, la “Xavier 
University” ha establecido su propia 
metodología basada en grupos de 
trabajo que incluyen a profesionales 

de la FDA, el mundo académico y las 
empresas biofarmacéuticas.

El póster “AI Maturity Model” pro-
porciona un buen resumen de cómo 
evaluar una auditoría y desarrollar una 

hoja de ruta en relación con la IA:
En resumen:

1.	 Realizar una auditoría de nivel de 
madurez digital es una necesidad para 

iniciar su viaje de transformación digital. Existen 
varias opciones. Empecemos con una fácil y prag-
mática como es el “Digital Plant Maturity Model” 
definido por BioPhorum ®. 

2.	 Para desarrollar y ejecutar una hoja de ruta de 
transformación digital se debe ser realista con las 
capacidades internas (personas) y las restriccio-
nes presupuestarias. Un buen enfoque sería: empe-
zar con pequeñas partes de la hoja de ruta general 
apoyadas con casos de uso, entonces el factor de 
escalado justificará el resto del despliegue.

3.	 La elección del socio adecuado para realizar la 
auditoría y ayudarle en la definición y ejecución 
de la hoja de ruta es clave. Además, cuanto más 
agnóstico e independiente sea el proveedor de 
ingeniería, mucho mejor para definir y ejecutar la 
hoja de ruta sin conflictos de interese para desple-
gar determinados paquetes de software ◉ 99
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