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Resumen: En la actualidad, las empresas atraviesan una profunda transformacién impulsada por las
tecnologfas digitales, que buscan optimizar la transparencia, la eficiencia y la confianza en sus
procesos. Entre ellas, la tecnologia blockchain se destaca por su capacidad de garantizar seguridad y
trazabilidad en la gestién de la informacién, lo que la convierte en una herramienta clave para
complementar los sistemas de gestién de calidad basados en la norma ISO 9001. Este trabajo analiza la
aplicacién de blockchain en el sector de contrataciones de la empresa Colonia Suiza, dedicada a
servicios médicos integrales, donde la correcta administracién de convenios y documentacién critica
resulta esencial. En dicho contexto, blockchain permitirfa registrar cada paso del proceso de
contratacion en un libro mayor distribuido, inalterable y validado colectivamente, reduciendo riesgos
de errores o fraudes. Asi, la investigacién busca demostrar cémo la integracién entre blockchain e ISO
9001 puede fortalecer la trazabilidad, la seguridad y la transparencia en los procesos de contrataciones,

consolidando la confianza interna y externa en la gestién de calidad de la organizacin.

Palabras clave: Blockchain; cadena de bloques; Inteligencia Artificial: ISO 9001; gestién de calidad,
trazabilidad; transparencia; seguridad de la informacién; proteccién de datos personales,

tokenizacidén.

Abstract: Companies are currently undergoing a profound transformation driven by digital
technologies, which seek to optimise transparency, efficiency and trust in their processes. Among
these, blockchain technology stands out for its ability to guarantee security and traceability in
information management, making it a key tool to complement quality management systems based on
the ISO 9001 standard. This paper analyses the application of blockchain in the procurement sector
of Colonia Suiza, a company dedicated to comprehensive medical services, where the correct
administration of agreements and critical documentation is essential. In this context, blockchain
would allow each step of the contracting process to be recorded in a distributed, unalterable and

collectively validated ledger, reducing the risk of errors or fraud. Thus, the research secks to
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demonstrate how the integration of blockchain and ISO 9001 can strengthen traceability, security
and transparency in contracting processes, consolidating internal and external confidence in the

organisation’s quality management.

Keywords: Blockchain; Artificial Intelligence; ISO 900; quality management; traceability,

transparency; information security, data protection, tokenization.
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1. INTRODUCCION.

En el mundo actual, los procesos de gestién de empresas se encuentran en una etapa de
transformacién profunda dado al avance de las tecnologfas y la creciente necesidad de garantizar la
transparencia, la eficiencia y la confianza en las operaciones. En este marco, se ha visto a la tecnologfa
blockchain como una de las innovaciones mds disruptivas del dltimo tiempo, no solo por su
aplicacién inicial en el dmbito de las criptomonedas, sino también por su aplicacién en mdaltiples
sectores que requieren altos estindares de seguridad y trazabilidad de la informacién. Una de las dreas
donde su incorporacién cobra especial relevancia es en los procesos certificados bajo la norma ISO
9001, particularmente en el sector de contrataciones.

La norma ISO 9001 es un estindar internacional que establece los requisitos para
implementar un sistema de gestién de la calidad eficaz, centralizado en la mejora continua y en la
satisfaccion del cliente. Particularmente en el sector de las contrataciones, donde intervienen multiples
partes interesadas y donde los riesgos de opacidad, errores administrativos o incluso précticas
fraudulentas son elevados, la aplicacién de ISO 9001 se convierte en una herramienta de garantia y
confianza.

En este sentido, resulta pertinente destacar a la empresa que elegimos para este trabajo que es
Colonia Suiza, dedicada al gestionar servicios de medicina laboral, prestaciones médicas para ART y
autoasegurados, empresas privadas y publicas. Hoy, ofrecen un sistema integral de Gestion de Salud
Laboral 360°, que abarca accidentes laborales, seguridad e higiene y control de ausentismo
garantizando el cumplimiento de la normativa vigente y una proteccién eficaz frente a los riesgos del

trabajo. A su vez, cuentan con una herramienta de Business Intelligence (BI), integrada con
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Inteligencia Artificial (AI), que permite obtener informacién precisa y en tiempo real sobre la gestién
de los trabajadores. El sistema genera reportes analiticos sobre rotacién de personal, cantidad y tipo de
licencias, traslados, diagnésticos y evolucién de casos, brindando al empleador una vision integral y
trazable de la salud laboral de su organizacién. De este modo, logran realizar un seguimiento integral y
personalizado de cada trabajador, garantizando una respuesta inmediata a sus requerimientos y
proporcionando al empleador informacién precisa y oportuna para la toma de decisiones en materia
de salud laboral. Por ultimo, Colonia Suiza cuenta con una versién mobile para empleados que les

permite gestionar integramente sus licencias médicas desde cualquier dispositivo mévil.

De esta forma, considerando que mantener una solida red de prestadores es un factor clave de
éxito para el logro de los objetivos, el drea de contrataciones en la organizacién cumple un rol clave al

coordinar convenios con prestadores y proveedores de insumos y servicios, lo cual exige un manejo

constante y riguroso de documentacién critica. Aplicado al sector de contrataciones, este cruce entre

blockchain y la norma anteriormente mencionada, resulta altamente gratificante.

El drea de contrataciones de la empresa involucrada en este trabajo, estd a cargo de estar en
constante contacto con los proveedores actuales para actualizar los valores de los convenios o solicitar
presupuestos de prestaciones no convenidas, entre otras muchas cuestiones. De esta manera, mediante
el uso de blockchain, cada paso del proceso de contratacién podria registrarse en un libro mayor
distribuido, accesible de forma segura y validado colectivamente con el fin de reducir la posibilidad de
alteraciones indebidas.

De esta manera, el presente trabajo se propone analizar el vinculo entre la tecnologia
blockchain y los procesos certificados bajo la norma ISO 9001, con especial énfasis en su aplicacion

dentro del sector de contrataciones.

2. DESARROLLO.

En el presente apartado, se tratard, en un primer momento, el marco tedrico necesario con el
fin de garantizar el correcto entendimiento de lo que significa la tecnologfa blockchain, las normas
ISO y su importancia cuando estos dos mundos se juntan. Seguidamente, expondremos sobre el
problema que nos hemos planteado en relacién a las ventajas, desventajas y consecuencias que
producirfa aplicar la tecnologfa blockchain en una empresa cuyos procesos se encuentran actualmente
certificados bajo las normas ISO 9001. Enseguida, explicaremos cudl es la situacién actual de la

empresa Colonia Suiza para luego poder revelar si la aplicacién de dicha tecnologfa resulta ventajosa o
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no. Por dltimo, evidenciaremos si existe una adecuacion legislativa al respecto, tanto en nuestro pafs

como en el exterior.

Como punto de partida del presente trabajo, como enunciamos anteriormente, nos gustaria
detenernos sobre los conceptos de Blockchain, qué se entiende por Normas ISO 9001 y, por dltimo,
la significancia de la unién de estos dos grandes mundos. De esta manera, podriamos decir que la
tecnologfa blockchain es una de las innovaciones tecnoldgicas mds disruptivas de la era digital,
caracterizada por su capacidad para garantizar transparencia, trazabilidad y seguridad en el
intercambio de informacién y transacciones digitales. Su origen se remonta a la publicacién de
Bitcoin en 2008 por el pseudénimo Satoshi Nakamoto, quien propuso un sistema descentralizado de
dinero electrénico que buscaba eliminar la necesidad de intermediarios. De este modo, dicha
tecnologfa surge, principalmente, en materia de transacciones, donde se generé un sistema que
suprime intermediarios y costos de transaccion. Asi, podemos ver como una idea financiera genera el
rétulo de una nueva tecnologia y nos demuestra que debajo del Bitcoin hay una tecnologfa con
mucha potencialidad. Desde entonces, la tecnologfa blockchain ha evolucionado mds alld del dmbito
financiero hacia sectores como la salud, la logistica y la administracién publica.

En su concepto bisico, la tecnologfa Blockchain se define como un libro de registros
distribuido  (distributed ledger) que almacena transacciones en bloques encadenados
criptogrificamente. Asimismo, cada bloque contiene un conjunto de datos, un sello de tiempo y un
hash que lo enlaza al bloque anterior, garantizando la inmutabilidad de la informacién. Esta
estructura evita modificaciones no autorizadas y reduce los riesgos de fraude.

El verbo propio de estas tecnologias es la tokenizacion, y con ello, la aparicién de las
Transferencias Electrénicas de Fondos (EFT), donde se genera un token no fungible (equivalente a
cosa no fungible), que es dnico e irrepetible. Sin embargo, para poder llevar adelante una
tokenizacién, es necesario, de forma previa, elegir una red blockchain o ecosistema en el que se
aplicard. Consecuentemente, nos ofrecerd una unidad de token no fungible, con vocacién de ser
comercializada (de manera publica o privada). De este modo, podemos decir que la tokenizacién es
una construccién, que presupone que, dentro de una red, el token nativo es obligatorio y vale para
todos, pero fuera no. Es decir, que hay una unidad de consenso para llevar adelante transacciones.

En base a ello, podemos distinguir diferentes tipos de blockchain segtin su nivel de acceso y
gobernanza: por un lado, tenemos aquellas de caricter pzblico, que se encuentran abiertas a cualquier
participante (por ejemplo, Bitcoin o Ethereum); por otro lado, nos encontramos con aquellas de
caricter ])rz’wzdo, que son aquellos cuya administracién estd a cargo de una organizacién central; y, por

ultimo nos encontramos con las de cardcter consorciadas o hibridas, que se encuentran gestionadas
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por varias entidades con permisos definidos.

Por otro lado, las normas ISO 900 son aquellas que forman parte de la familia de normas ISO
9000, desarrolladas por la Organizacién Internacional de Normalizacién (ISO), que establecen los
requisitos para implementar Sistemas de Gestién de la Calidad (SGC) en organizaciones de cualquier
tipo o sector. Su propdsito principal es garantizar que las entidades puedan proporcionar productos y
servicios que satisfagan de manera consistente los requisitos del cliente y las regulaciones aplicables
mediante procesos estandarizados, promoviendo a la vez la mejora continua. La versién vigente, ISO
9001:2015, introduce un enfoque mds flexible y estratégico que sus predecesoras, al incorporar el
pensamiento basado en riesgos y la gestién por procesos como pilares fundamentales del sistema de
calidad. Esto implica que la organizacién debe identificar los procesos que influyen en la calidad,
evaluar sus riesgos y oportunidades, y establecer mecanismos de control y mejora continua.

Entre los principios de gestién de la calidad que sustentan la norma se destacan: e/ enfoque al

cliente que se basa en comprender y satisfacer las necesidades actuales y futuras de los clientes; e/
principio de liderazgo, que fomenta un propdsito comin y una cultura organizacional orientada a la
calidad; la participacion del personal, que se materializa a través de la promocién de la competencia,
capacitacién y compromiso de todos los miembros; #n enfoque basado en procesos, entendiendo a las
actividades como procesos interrelacionados; la mejora continua, buscando mantener un ciclo
permanente de evaluacion y optimizacién (PDCA); la toma de decisiones basada en la evidencia que
se evidencia a través de la sustanciacién de las decisiones en datos verificables y, por dltimo, el principio
de gestion de las relaciones, que fortalece vinculos con partes interesadas, proveedores y clientes.

Es por esto, que desde una perspectiva contempordnea, las normas ISO 9001 se integran con
tecnologfas digitales que permiten automatizar la trazabilidad, el registro de auditorfas y la evidencia
de cumplimiento; asi como la tecnologfa Blockchain, que aporta inmutabilidad y transparencia a los
registros de calidad. Esta convergencia impulsa una nueva etapa en la gestion, donde la digitalizacién y
la inteligencia artificial facilitan la monitorizacién predictiva, la deteccién temprana de no
conformidades y la optimizacién continua de los procesos.

Una vez tratados los conceptos por separado, nos gustarfa hablar de la convergencia entre la
tecnologia Blockchain y la gestién de la calidad, lo que representa sin lugar a dudas una evolucién
significativa en la forma en que las organizaciones pueden registrar, verificar y garantizar la integridad
de la informacién vinculada a sus procesos. En el contexto de un Sistema de Gestién de la Calidad
(SGC) conforme a la ISO 9001:2015, Blockchain puede actuar como un mecanismo tecnoldgico de

soporte que refuerza varios de sus principios fundamentales, entre ellos:

L. Enfoque basado en la evidencia y la trazabilidad de la informacidn: Uno de los pilares de ISO
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9001 es la toma de decisiones basada en evidencias. Por otro lado, blockchain proporciona
una fuente de registros inmutables y verificables que garantiza que la informacién utilizada
para auditorfas, revisiones y evaluaciones sea confiable. De esta manera, cada registro o
documento almacenado queda sellado criptogrificamente, evitando alteraciones posteriores.

1. Trazabilidad y control documental: ISO 9001 exige la existencia de registros que demuestren el
cumplimiento de los requisitos de calidad. Mediante la tecnologfa que aporta blockchain,
estos registros pueden conservarse de forma descentralizada, asegurando su autenticidad y
disponibilidad a lo largo del tiempo. Esto es especialmente dtil para sectores donde la
trazabilidad es critica, como el sanitario, farmacéutico o alimentario.

II. Gestion de riesgos y mejora continua: Los contratos inteligentes (smart contracts) permiten
automatizar tareas como: notificaciones de no conformidad, control de versiones de
procedimientos o ¢jecucién de planes de accién correctiva. Esto contribuye a una gestién

proactiva de riesgos, alineada con el enfoque preventivo que exige la norma, y facilita el ciclo

de Planificar—Hacer—Verificar—Actuar (PDCA).

IV. Transparencia y confianza en la cadena de valor: El principio de gestién de las relaciones con las
partes interesadas encuentra un aliado en blockchain, que ofrece un entorno de transparencia
compartida entre clientes, proveedores y auditores. Al registrar transacciones y certificaciones
en una red distribuida, se fortalece la confianza mutua y se reducen disputas o errores de
interpretacién documental.

V. Soporte a auditorias y certificaciones ISO: La naturaleza auditable e inmutable de blockchain
puede facilitar el proceso de auditorfa interna y externa. Los auditores pueden acceder a
evidencias digitalmente verificables sin depender de archivos centralizados, mejorando la
eficiencia y reduciendo la posibilidad de fraude o manipulacién de documentos.

Es asi que, la implementacién de blockchain dentro de un Sistema de Gestién de la Calidad
permite automatizar la trazabilidad, reforzar la transparencia, asegurar la integridad de los registros y
optimizar la eficiencia de auditorfa, todo ello en coherencia con los objetivos de mejora continua y
satisfaccion del cliente que promueve la norma ISO 9001:2015.

Luego de haber dado las definiciones necesarias para comprender a la tecnologfa blockchain y
a las normas ISO 9001, resulta fundamental identificar el problema especifico que motiva esta
investigacién. De esta forma, se analizard la situacién actual del 4rea de contrataciones de la empresa
Colonia Suiza, evaluando las dificultades operativas y de trazabilidad que afectan la gestién
documental. En el caso de la empresa anteriormente mencionada, dedicada a ofrecer servicios médicos

integrales y certificada bajo dicha las normas ISO 9001, el 4rea de contrataciones cumple un rol
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estratégico al coordinar la relacién con proveedores, prestadores y diversas dreas internas. Es por ello
que, tal como nos comentd nuestro partner, para Colonia Suiza resulta fundamental contar con una
amplia y s6lida red de prestadores a lo largo de Argentina. De esta forma, el correcto funcionamiento
resulta esencial para garantizar la eficiencia, la transparencia y la trazabilidad de los procesos

administrativos y documentales.

Sin embargo, la gestién actual de la informacién en este sector presenta diversas dificultades
que ponen en riesgo la integridad de los datos y la fiabilidad del sistema. Hoy en dfa, la empresa utiliza
herramientas tradicionales (como bases de datos en Access, macros de Excel, intranet y carpetas
compartidas) que, si bien facilitan un orden operativo bdsico, no aseguran el nivel de control ni la
transparencia que exige una certificacién ISO 9001. De esta forma, entre las principales debilidades
detectadas se encuentran: la duplicacién de documentos, la ausencia de un registro tinico e inmutable
y la posibilidad de modificaciones no registradas; es decir, factores que derivan en errores

administrativos, conflictos internos y falta de trazabilidad documental.

Estos problemas impactan directamente en la capacidad de la organizacién para cumplir con
los estindares internacionales de calidad, que requieren evidencia objetiva y verificable de todos los
procesos. Ademds, la carencia de un sistema de registro inalterable puede afectar la relacién de
confianza con los proveedores, elemento central en la cadena de valor de una empresa del sector salud.
En consecuencia, el desaffo radica en encontrar un mecanismo tecnolégico que brinde seguridad,
transparencia y trazabilidad integral, permitiendo evolucionar hacia un modelo de gestién
documental alineado con los principios de mejora continua que plantea la norma ISO 9001.

En este marco, la incorporacion de la tecnologfa blockchain se presenta como una alternativa
innovadora para transformar el actual sistema de contrataciones. Su aplicacién permitirfa registrar
cada etapa del proceso en una base de datos descentralizada, verificable y resistente a alteraciones,
reforzando asi la confiabilidad institucional. A partir de este diagndstico, hablaremos sobre la
normativa legal vigente donde se abordard el marco juridico que regula tanto la implementacién de
blockchain como los lineamientos de calidad y seguridad de la informacién en entornos empresariales

certificados, estableciendo los limites y alcances legales que enmarcan esta propuesta tecnoldgica.

Cuando hablamos de marco legislativo, es fundamental tener en cuenta el lugar geogrifico en
el que nos encontramos e inmediatamente nos surge la siguiente pregunta: ;Cémo abordar un
problema de manera tecnoldgica y juridica? Para dar respuesta a dicho cuestionamiento, tendremos en
cuenta un recurso flexible, llamado matriz de riesgo; en donde como punto de partida debemos
identificar la actividad sobre la que vamos a trabajar y luego, debemos indagar sobre qué derechos y

obligaciones estdn en juego. Ello, sumado al compliance , una herramienta que estudia los marcos
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normativos, detectando los buenos usos y pricticas, recaudos y controles.

El concepto de compliance (cumplimiento normativo; significa “cumplir” o “ajustarse a”)
resulta muy relevante para nuestro trabajo, ya que conecta directamente la gestion de la calidad (ISO
9001), la implementacién tecnoldgica (blockchain) y el marco legislativo. En el émbito organizacional,
compliance hace referencia al conjunto de procedimientos, politicas y controles que una entidad
implementa para asegurar el cumplimiento de las leyes, regulaciones, estindares éticos y normativos
aplicables a su actividad. En términos generales, el sistema de compliance busca prevenir, detectar y
gestionar riesgos legales, financieros y éticos, garantizando la transparencia y responsabilidad
corporativa.

En relacién con la ISO 9001, el compliance se vincula con el pensamiento basado en riesgos,
la trazabilidad documental y la mejora continua, ya que los sistemas de gestién de calidad requieren
demostrar el cumplimiento de requisitos legales, contractuales y normativos.

Por su parte, la tecnologfa blockchain aporta herramientas técnicas para fortalecer el
compliance, al permitir registrar evidencias inmutables y auditables, asegurar la integridad y
trazabilidad de los datos, automatizar procesos de verificacién mediante smart contracts, y facilitar
auditorfas mds transparentes y confiables.

Yendo concretamente a la legislacién aplicable a la tecnologia blockchain, debemos saber que
en nuestro pafs no existe una regulacién especifica, pero si contamos con la Ley de Proteccién de
Datos Personales - Ley 25.326. De forma que, si de legislacién especifica hablamos, nos centraremos

principalmente sobre el producto legislativo europeo.

En Europa, el marco central es el General Data Protection Regulation (GDPR) (Reglamento
(EU) 2016/679) y, mis recientemente, las directrices del European Data Protection Board (EDPB)
sobre blockchain. En abril de 2025 el EDPB adopté las “Guidelines 02/2025: Processing of personal
data through blockchain technologies”. Este documento explica cémo debe evaluarse el uso de
blockchain en relacién con el GDPR, incluyendo las arquitecturas posibles, los retos de
inmutabilidad, la minimizacién de datos, la obligacién de realizar una evaluacién de impacto de
proteccién de datos, si los riesgos son altos. De forma sintética, podriamos mencionar algunos de los
puntos claves de dicho documento, tales como las directrices que explican el funcionamiento bésico
de las tecnologfas blockchain y analizan las diferentes arquitecturas posibles (publica, privada/
permissioned, consorcio) y su impacto sobre el tratamiento de datos personales. Destacamos que la
simple utilizacién de blockchain no exime del cumplimiento del GDPR. Se insiste en que las
entidades que determinen los fines y medios del tratamiento deben quedar claramente identificadas,

incluso en entornos descentralizados, a la vez que la descentralizacién no libera de obligaciones de
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cumplimiento.

A lo mencionado, se suman una serie de principios para la proteccién de datos
fundamentales como: la minimizacién de datos (se recomienda evitar el almacenamiento de datos
personales directamente en cadena, salvo que sea estrictamente necesario), el derecho de supresién y
rectificacion (la naturaleza inmutable de blockchain plantea retos para estos derechos; se proponen
soluciones técnicas como el cifrado de datos y destruccién de claves para hacerlos inaccesibles). Sin
embargo, las directrices reconocen los retos técnicos que plantea blockchain (inmutabilidad,
transparencia, descentralizacidn) frente a los principios de proteccién de datos, por lo que se plantea
un equilibrio entre innovacién y proteccién del derecho fundamental al dato.

Si tuviéramos que realizar una aplicacién prictica de dicha legislacién en nuestro trabajo,
debemos tener en cuenta que si se usa blockchain para almacenar o gestionar datos de pacientes o
registros de calidad que contengan datos personales, hay que disefiar la solucién desde los principios
del GDPR (minimizacién, limpieza de datos, derechos de las personas). De esta forma, en entornos
sanitarios donde los datos suelen considerarse sensibles, la obligacién de hacer una DPIA es atin més
fuerte. Por dltimo, la gobernanza de la red blockchain debe reflejar claramente quién es responsable
del tratamiento de datos (hospital, proveedor de servicios, nodo de red) para asegurar cumplimiento y
auditoria.

En resumen, Europa exige que cualquier uso de blockchain que implique datos personales se
disefie cumpliendo el GDPR, se evalten los riesgos, se prefiera arquitecturas que eviten almacenar

directamente datos sensibles en la cadena, y se adopten permisos y controles adecuados.

En Argentina, como se menciond anteriormente, el marco principal relevante es la Ley
25.326 de Proteccion de los Datos Personales (PDPA), sancionada en el afio 2000. La ley tiene por
objeto la proteccién integral de los datos personales incluidos en ficheros, registros o bases de datos y

garantizar el derecho al honor, la intimidad y el acceso a la informacién.

De modo que, cuando hay conformacién de banco de datos, se realiza un anclaje directo en la
Ley de Proteccién de Datos Personales siendo fundamental tener en cuenta con qué tipos de datos se
estd trabajando para saber principalmente si es posible su exteriorizacion. Los datos sensibles, como
los datos relacionados al tema de la salud, tienen un tratamiento especial: los responsables del fichero
deben adoptar medidas técnicas y organizativas para garantizar la seguridad, confidencialidad e
integridad de los datos. De modo que, si se considera usar blockchain para registros que incluyan
datos personales o sensibles en Argentina, habria que asegurar que los datos se recolecten con el
consentimiento o base legal adecuada, se adopten medidas de seguridad adecuadas y que se pueda

respetar el derecho de acceso, rectificacién, supresién (habeas data).
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Lo mencionado es la base principal de nuestra regulacién, pero también debemos mencionar
la reciente Disposicién Ne¢ 2/2023 — Recomendaciones para una Inteligencia Artificial Fiable de
Argentina. Dicha disposicidn, establece principios éticos y recomendaciones para el disefio, desarrollo,
implementacién y uso de sistemas de IA, especialmente en el 4mbito publico. Entre sus principios
podemos mencionar: proporcionalidad e inocuidad (evitar dafios); seguridad y proteccion (evitar
vulnerabilidades y asegurar los sistemas); equidad y no discriminacién; derecho a la intimidad y
proteccién de datos personales; transparencia y explicabilidad de los sistemas de IA; supervisién y
decisién humana (control humano de los sistemas de IA); responsabilidad y rendicién de cuentas de
los actores que usan IA; educacidn, sensibilizacién y gobernanza colaborativa. La resolucién destaca
que estos principios deben aplicarse a lo largo del ciclo de vida del sistema de IA, es decir, desde la fase
de concepcidn, disefio y desarrollo, hasta su implementacidn, despliegue, evaluacién y retiro. A su vez,
sefala que la IA puede aportar valor en dmbitos productivos y del sector puablico (salud, educacién,
transporte, medio ambiente) pero que su uso responsable requiere una adecuada gestién de riesgos,
transparencia y respeto a los derechos humanos. De esta forma, podriamos decir que, en la prictica,
no hay atin una regulacién especifica para blockchain como tal en Argentina en el contexto de
proteccién de datos, por lo que se rige por el marco general de la ley de datos personales.

Por ultimo, podemos decir que, para lograr la integracién de la tecnologia blockchain en un
contexto regulado (como la gestién de calidad en salud), tanto en Europa como en Argentina, es
imprescindible analizar tanto la tecnologia como el marco legal. En el viejo continente, el GDPR +
directrices EDPB establecen un alto nivel de exigencia para proyectos que involucren datos personales
en blockchain. Por otro lado, en Argentina, aunque no exista una regulacién sobre la tecnologia
blockchain que sea especifica, la Ley 25.326 impone obligaciones claras sobre datos personales que

deben cumplirse.

3. REVISION DE ANTECEDENTES.

Hoy por hoy, existen trabajos y propuestas que conectan blockchain con la gestién de la
calidad (ISO 9001 / QMS), asi como también hay abundantes trabajos literarios sobre blockchain en
salud (EHR, cadena de suministro farmacéutica, facturacién, ensayos clinicos). No obstante ello, los
estudios sobre blockchain e ISO 9001, aplicado concretamente a la gestién de la salud, son
relativamente escasos. De esta forma, la mayorfa son transferencias de marcos (QMS+blockchain) y,

por otro lado, estudios de blockchain en salud. Algunos de estos hallazgos son los siguientes:

REVISTA BLOCKCHAIN E INTELIGENCIA ARTIFICIAL VOLUMEN 8 2026 Pag. 100



Propuestas/arquitecturas que integran blockchain con ISO 9001 / QMS:

1. “A Blockchain-based Approach to Support an ISO 9001:2015 Quality Management System”
propone una arquitectura (BPMN + blockchain) para garantizar integridad/immutabilidad

de la evidencia usada en certificacién ISO 9001 y facilitar auditorfas automatizadas.

(Bettin-Diaz, 2021).

2. “TQM through the integration of blockchain with ISO 9001:2015” — caso/ marco que
propone smart contracts para trazabilidad, pruebas de conformidad y reduccién de fraude en

procesos productivos. (Muruganandham, 2023).

Revisiones y articulos sobre aplicaciones de blockchain a sistemas de gestion de calidad 1.

Estudios en DergiPark y Dialnet que mapean aplicaciones posibles de blockchain sobre requisitos

de ISO 9001.

Trabajos sobre blockchain vy calidad de producto / trazabilidad (aplicables a QMS)

1. Articulos que muestran registros inmutables para control de partes (additive manufacturing),
trazabilidad en cadena de suministro y registros de control de calidad que pueden ser
auditados y enlazados con cliusulas de ISO 9001 (ejemplo: ScienceDirect 2023 sobre

registros digitales de piezas).

Literatura sobre blockchain en salud :

1. Revisiones y estudios sobre usos en historiales médicos electrénicos, interoperabilidad,
seguridad y trazabilidad de firmacos, facturacién y ensayos clinicos. Ejemplo de revisién en
PubMed Central: “Enabling Value Co-Creation in Healthcare through Blockchain”

(Russo-Spena et al., 2022).

2. Trabajos técnicos y casos pricticos sobre gestién de la cadena de suministro farmacéutica,
sistemas de identificacién de firmacos y gestion de consentimiento de pacientes

International Research Journal of Engineering and Technology (IRJET).

4, CONCLUSION.
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La certificacién de calidad bajo las normas ISO 9001 representa un marco de referencia
indispensable para garantizar la eficiencia, la trazabilidad y la mejora continua dentro de las organizaciones.
Sin embargo, el andlisis efectuado en este trabajo permitié evidenciar que, aun bajo los pardmetros de dicha
norma, pueden persistir debilidades estructurales vinculadas al manejo documental y al control de procesos.
En el caso de Colonia Suiza, empresa dedicada a los servicios médicos integrales, el drea de contrataciones
constituye un punto estratégico donde confluyen la gestién de convenios con proveedores, prestadores de
salud y la administracién de documentacién sensible. Este sector requiere niveles elevados de precisin,
transparencia y confiabilidad, ya que cualquier error o inconsistencia documental puede afectar
directamente la calidad del servicio, la relacién con los prestadores y la reputacién institucional de la

organizacion.

Frente a este escenario, la incorporacién de la tecnologia blockchain surge como una solucién
innovadora y eficaz para fortalecer el sistema de gestién de la calidad y asegurar el cumplimiento de los
principios fundamentales de la norma ISO 9001. La aplicacién de esta tecnologfa permitirfa registrar cada
transaccién o documento en una red distribuida, inmutable y verificable, garantizando la autenticidad,
integridad y trazabilidad de la informacién. De esta forma, los procesos criticos del drea de contrataciones
(como la actualizacién de convenios, la validacién de presupuestos o el control de versiones documentales)

podrian ejecutarse con mayor seguridad, transparencia y eficiencia.

La convergencia entre ISO 9001 y blockchain no solo permite mejorar los mecanismos de control y
auditorfa, sino que también impulsa un cambio cultural dentro de la organizacién, orientado hacia la
digitalizacién, la transparencia y la responsabilidad corporativa. La adopcién de esta tecnologfa contribuirfa a
consolidar una infraestructura de datos segura y auditable, alineada con las exigencias de proteccién de
informacion previstas en la Ley 25.326 de la Reptblica Argentina y las recomendaciones internacionales en

materia de compliance y privacidad de datos.

En sintesis, la incorporacién de la tecnologfa blockchain en los procesos certificados bajo la norma
ISO 9001 dentro de Colonia Suiza constituye una oportunidad concreta para elevar los estindares de
calidad, fortalecer la confianza institucional y garantizar la trazabilidad integral de la informacién. Esta
integracién no solo moderniza el sistema de gestién, sino que también proyecta a la empresa hacia un modelo
mds transparente, eficiente y sostenible, en consonancia con las tendencias globales de transformacién digital

y gobernanza responsable.
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