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RESUMEN

Los Sistemas Integrados de Gestién (SIG) emergen como una solucidon innovadora que permite a las empresas unificar y optimizar sus diferentes
sistemas de gestion bajo un Unico marco operativo. Para llevar a cabo esta investigacion se propuso como objetivo, disefiar e implementar un SIG de
calidad, medio ambiente y analisis de peligros y puntos criticos de control (APPCC) en el Centro Nacional de Investigaciones Cientificas (CNIC). Se
aplicaron métodos y técnicas como el analisis documental, la observacidn, encuestas, trabajo en equipo, tormenta de ideas, listas de chequeo, matriz
DAFO y el enfoque ciclo PHVA. En la etapa inicial del estudio se detecté que la organizacion gestionaba la calidad y el medio ambiente de manera
independiente, lo que incidia de manera negativa en su desempefio, ademas la empresa s6lo contaba con un Sistema de Calidad acorde a las Buenas
Practicas del CECMED. Esto demostrd la necesidad de disefiar un SIG segun la metodologia de la NC PAS 99:2008, en el caso del APPCC fue
implementado e integrado por una necesidad de las relaciones comerciales. Entre los principales resultados obtenidos se destacan: la planificacion del
SIG, el disefio de los procesos integrados, incluyendo la gestion de riesgo y la elaboracion de la documentacion que soporta el SIG. El trabajo
realizado culminé de manera satisfactoria logrando la implementacion con el alcance “Investigacion, Produccién, y Comercializacion de Ingredientes
activos, productos terminados de origen natural, y Jabones medicinales; y el APCC solo para el producto ingrediente activo de los suplementos
nutricionales de la empresa, lo cual ha permitido mantener las ventas a paises de elevados estandares regulatorios en el mundo.

Palabras claves: Sistema Integrado de Gestion (SIG), disefiar, implementar.

ABSTRACT

Integrated Management Systems (IMS) are emerging as an innovative solution that allows companies to unify and optimize their different management systems
under a single operational framework. This research aimed to design and implement an IMS for quality, environment, and hazard analysis and critical control
points (HACCP) at the National Center for Scientific Research (CNIC). Methods and techniques such as document analysis, observation, surveys, teamwork,
brainstorming, checklists, SWOT analysis, and the PDCA cycle approach were applied. In the initial stage of the study, it was found that the organization
managed quality and the environment independently, which negatively impacted its performance. Furthermore, the company only had a Quality Management
System aligned with CECMED's Best Practices. This demonstrated the need to design an Integrated Management System (IMS) according to the NC PAS
99:2008 methodology. HACCP was implemented and integrated due to a need arising from business relationships. Key achievements include: the planning of the
Integrated Management System (IMS), the design of integrated processes, including risk management, and the development of supporting documentation for the
IMS. The work was successfully completed, achieving implementation with the scope of "Research, Production, and Marketing of active ingredients, finished
products of natural origin, and medicinal soaps"; and HACCP only for the active ingredient in the company's nutritional supplements, which has allowed for
continued sales to countries with high regulatory standards worldwide.

Keywords: integrated management system (IMS), design, implement.
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INTRODUCCION

Los Sistemas Integrados de Gestion (SIG) como los de inocuidad, calidad, salud y seguridad en el trabajo, medio
ambiente entre otros, se ha convertido en una herramienta administrativa empleada por muchas organizaciones
para mejorar sus resultados interno y externamente. Ademas, ha ganado la aceptacion internacional por su
contribucion a la eficacia de las organizaciones debido a su orientacion a la estandarizacion y mejora continua de
sus procesos, es un enfoque organizacional factible para la reduccién de los costos, el uso eficiente de los recursos,
una mayor motivacion de los trabajadores y un mejor cumplimiento de las obligaciones sociales, los requisitos de
los clientes y las partes interesadas (Paraschivescu et al., 2022).

Las empresas cubanas debe enfrentar todos estos retos, como requisito de competitividad que debera ser
sostenible, tanto hacia su interior, como hacia su entorno, haciendo valer la responsabilidad social que asume por
su desempefo, por lo que trabajan en la implementacion de sistemas de gestion, tales como los refrendados en las
normas NC-ISO 9001:2015 (ONN, 2015b), NC-ISO 14001:2015 (ONN, 2015a) , NC-ISO 45001:2018 (ONN,
2018), NC 136:2017 (ONN, 2017), NC-ISO 13485: 2018 (ONN, 2018), ademas de cumplir con la legislacion
vigente para el control interno de la Resolucion No.60/2011 (Contraloria General de la Republica de Cuba,
2011), y todo ello de manera integrada (Antinez Saiz, 2016; Cabalé Miranda & Rodriguez Pérez de Agreda,
2020; Caridad Gomez y otros, 2018).

Los peligros y riesgos para la inocuidad alimentaria son abordados a través de los Sistemas de Analisis de
Peligros y Puntos Criticos de Control (APPCC//HACCP) que en Cuba se establecen en los requisitos de la NC
136:2017 y son facilmente integrables a los Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) segun la NC-ISO 9001:2015
y es el método utilizado para controlar la calidad e inocuidad de los alimentos en el marco de los sistemas de
gestion. El APPCC en la industria farmacéutica es una herramienta sistematica, proactiva y preventiva crucial
para asegurar calidad, fiabilidad y seguridad. Basado en principios técnicos y cientificos, permite analizar,
evaluar, prevenir y controlar riesgos en todas las fases del ciclo de vida de productos farmacéuticos. La
efectividad del APPCC se mejora con un conocimiento profundo de productos y procesos, facilitando la
identificaciéon y monitoreo de Puntos Criticos de Control (PCC) (Prado-Orozco et al. 2024). Como la
introduccion de peligros puede ocurrir en cualquier fase del proceso productivo o cualquier punto de la cadena
alimentaria, es importante un control adecuado de todas las partes involucradas a lo largo de la misma.
(Hernandez Duarte, D. 2020)

La implementacion del sistema APPCC en las empresas farmacéuticas es crucial para evaluar y asegurar la
seguridad en los procesos de desarrollo, produccion y distribucion de los medicamentos. Este sistema, ademas,
contribuye significativamente al SGC, enfocandose en el control de peligros fisicos, quimicos y microbiolégicos,
para garantizar la seguridad del consumidor

El cumplimiento de las normas de Buenas Practicas de Manufactura, del sistema APPCC, calidad y medio
ambiente, permitird que los productos farmacéuticos de origen natural lleguen al cliente final con inocuidad e
higiene, dandole asi un valor agregado al producto y asi poder competir con mercados nacionales e
internacionales. En este sentido, se ha encontrado en los tltimos afios, una tendencia creciente a la integracion de
los sistemas de gestion que incluye calidad, medio ambiente, salud, seguridad en el trabajo, inocuidad, entre otros
(Prado-Orozco et al. 2024).

El Centro Nacional de Investigaciones Cientificas (CNIC) es una empresa de alta tecnologia perteneciente a la
Organizacién Superior de Direccidon Empresarial (OSDE) Grupo de las Industrias Biotecnoldgica y Farmacéutica
(BioCubaFarma), dedicada a la investigacion cientifica, con un alto desarrollo en las areas de las ciencias
naturales, biomédicas y tecnologicas, exportacion de bienes y servicios, segin nomenclatura aprobada por el
Ministerio de Comercio Exterior y la Inversion extranjera, siendo productor de una gama variada de productos
disefiados en el marco de la industria farmacéutica como PPG, Ateromixol y Dupla, producto lider de la
empresa, Oleozon Toépico y Oral, suplementos naturales entre los que se encuentra Abexol, Prevenox, Vasoactol
y Palmex, una gama de equipos médicos (Ozomed) y una linea cosmética en la que se encuentra el Jabon de
aceite de girasol ozonizado, producido por nuestro pais es altamente demandado nacional e internacionalmente y
por consiguiente es de obligada exigencia que el mismo esté en condiciones 6ptimas de calidad e inocuidad.

En la etapa inicial del estudio se detecté que la empresa gestionaba la calidad y el medio ambiente de manera
independiente, 1o que incidia de manera negativa en su desempefio, ademas la empresa no tiene implementado
un SIG, aunque los procesos de investigacion y desarrollo y los productivos estan certificados por el Organo
regulador de medicamentos y dispositivos médicos en Cuba CECMED (Centro de Control Estatal de
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Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos), segin las Regulaciones:, 11/2021, 16/2012, 37/2012, 38/04,
39/2004. E1 2023 fue un afio de aumento de las exigencias regulatorias por paises como Corea del Sur, Japén y
Australia los cuales solicitaron que la empresa estuviera certificada por las normas: NC ISO 9001: 2015, NC ISO
14001:2015 y NC 136:2017, esta ultima para los ingredientes activos que estaban registrados en esos paises como
suplementos nutricionales. Para cumplir con las necesidades y expectativas de estos clientes, el objetivo de esta
investigacion es disefiar e implementar un SIG en el CNIC, que les brinden mayor calidad y seguridad a sus
productos.

MATERIALES Y METODOS:

Para la recopilacion y procesamiento de la informacién se emplearon las siguientes técnicas y herramientas:

-La observacién directa, que permite determinar qué se hace, como, con quién, cuando se realiza, tiempo para su
ejecucion, donde y para qué se hace.

-El analisis del contenido de la documentacion existente en la organizacion (manuales, procedimientos, registros
internos, normas, resoluciones, requisitos y otros)

-Se utiliz6 también la tormenta de ideas y la formacién de equipos de trabajo.

-Se realiza una encuesta a los trabajadores, para percibir los conocimientos referidos a la integracion de los
sistemas de gestion en la empresa. El tamafio de muestra es de 146 trabajadores, segun la poblacion de interés de
560, con un nivel de confianza de 95% y un margen de error del 7%.

-Por otra parte, se lleva a cabo una encuesta a los 12 directivos de la empresa, para conocer el grado de
implicacién y el conocimiento del disefio e implementacién SIG en la organizacién. Esta se realiza a la totalidad
de la poblacién de interés, dan evidencia del compromiso de la alta direcciéon con la empresa para lograr la
Integracion del Sistema de Gestidn en la misma, asi como la importancia que implica gestionar la calidad como
un sistema.

-Para una mejor comprension de los resultados se hace uso de tablas, graficos, figuras y herramientas de calidad.
Ademas, se evalua el estado general de la empresa respecto a la gestion y el analisis de los documentos existentes
en la empresa, utilizando los requisitos de las tres normas, desarrollando una matriz individual donde se analiza
cada uno de los items mediante una valoracion segun la escala tipo Likert en un rango de valores de 1 a 5 (1-
Desconoce totalmente, 2-Desconozco, 3-Conozco algo, 4-Conozco y 5- Conozco totalmente). Los datos
obtenidos a partir de la aplicacion de la encuesta se

almacenaron en un fichero para su analisis estadistico y presentacion mediante el software SPSS (Statistical
Package for Social Sciences). Para evaluar la fiabilidad de la escala de la encuesta se utilizo el estadistico Alfa de
Cronbach, cuyo valor de 0.767 indica que la fiabilidad de la escala es aceptable. Se emplearon tres listas de
verificacion que fueron disefiadas por los autores. El nivel de cumplimiento de los mismos se valora segun las
evidencias que lo demuestran. Estas se obtienen a partir de la revision de la informacién documentada,
entrevistas, la observacion y encuestas a trabajadores y directivos.

RESULTADOS Y DISCUSION

Para enfrentar el cumplimiento del objetivo de este trabajo de disefiar e implantar un SIG en el CNIC se
establecid6 una secuencia de etapas seis etapas (Figura 1) que facilita el objetivo planteado, integrando las
recomendaciones dadas en la NC-PAS 99:2008 y el ciclo de Deming (Planificar, Hacer, Verificar y Actuar).
Dentro de las ventajas que representa esta secuencia y posterior implementacion del sistema deseado se encuentra
el hecho de que se puede conocer el punto de partida, realizar la planificacion del sistema, establecer las etapas
por las cuales se desea transitar y hacia doénde se quiere llegar, evitando retrocesos y duplicidades documentales.
Ademas, permitira eliminar el problema de ver tres sistemas por separado y estd enfocado a que todos los
sistemas sean manejados como un todo a partir de los requisitos comunes, sin perder sus individualidades. Se
procede a describir las etapas para lograr la integracion de las tres normas mencionadas en este trabajo.
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Fig. 1. Etapas del proceso para el diseiio e implementacion del Sistema Integrado de Gestion en el CNIC
Fuente: Elaboracion propia

Etapa # 1 Planificacion del sistema a desarrollar

El objetivo de esta etapa es organizar el proceso de disefio e implementacién del SIG, teniendo en cuenta el
resultado del diagnostico, el grado de integracion actual y las acciones necesarias para relacionar armonicamente
los elementos establecidos en las tres normas. La planificacidon del sistema se determina segun las necesidades de
la empresa mediante la opinién de expertos (tormenta de ideas). Como resultado del andlisis realizado se decidid
desarrollar el SIG de acuerdo con las necesidades inmediatas de los clientes. Se consiguidé el compromiso
organizacional para proporcionar los recursos y la estructura para establecer, implementar y mantener el SIG. Se
comunico a todas las partes interesadas la importancia de conocer y comprender que ahora se trata de un SIG,
con los cambios que ello implica, pero también con los beneficios que ofrece.

Etapa # 1.1 Crear la comision de implementacion
Se conformo el equipo de trabajo integrado por Directora de Calidad y Asuntos Regulatorio, Responsable del
Grupo de Gestion y Especialistas del Grupo de Gestion.
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Etapa # 2 Diagnostico del estado actual

Se evidenci6 que la empresa gestiona la calidad y el medio ambiente de manera independiente y la
documentacion asociada al sistema APPCC no esta integrada al sistema de gestion de la calidad. Se pudo
observar que los procesos se encontraban identificados, pero no existia interrelacién entre ellos, no estaban
definidas adecuadamente las entradas requeridas y las salidas esperadas, que debian estar en correspondencia con
los cambios introducidos por las normas. La cultura predominante hasta el momento fomenta la gestion
independiente de los sistemas lo que incide de manera negativa en su desempefio, ademas la empresa sélo cuenta
con un sistema de calidad acorde a las Buenas Practicas del CECMED.

Existe evidencia del control de calidad asociado a la actividad ambiental para asegurar la conformidad de los
servicios, ejemplo de lo anterior son: el plan de accion de la Estrategia Ambiental, Riesgos y oportunidades en
Gestion Ambiental, la estrategia ambiental, la empresa determina los aspectos e impactos ambientales de las
actividades, productos y servicios, con el fin de controlarlos y mitigarlos. Otras acciones a destacar es que la
empresa forma parte de la red de Formacion Ambiental del CITMA, participando en reuniones y talleres
organizados. También se pudo constatar que existen canales de comunicacion en la empresa a través de los
murales ubicados en las areas, la intranet, correos, publicaciones de los diferentes grupos de trabajo. El
cumplimiento de esta serie de parametros hace que la empresa no parta desde cero en el proceso de disefio e
implementacion.

Etapa # 2.1 Caracterizacion de la empresa

Para caracterizar el CNIC se tuvo en cuenta las particularidades de ser una empresa de Alta Tecnologia, de
referencia en el pais, por ser el primer centro cientifico con cardcter multidisciplinario creado por Cuba. E1 CNIC
constituye por naturaleza una de las instituciones lideres de la industria biotecnoldgica cubana, con reconocido
prestigio a nivel nacional e internacional. Dedicada a la investigacion cientifica, con un alto desarrollo en las
areas de las ciencias naturales, biomédicas y tecnoldgicas, exportacion de bienes y servicios. Sus prioridades se
han centrado en proyectos con impacto social y econdémico, y en el desarrollo del capital humano,
fundamentalmente de fuerza de trabajo calificada.

Todo ello basado en un sistema de calidad que garantiza la satisfaccion de los clientes, teniendo en cuenta la
dimension ambiental. En correspondencia con este objeto, la empresa tiene capacidad y facultades para realizar
todas las actividades implicitas que esto conlleva, tales como registro sanitario, proteccién y defensa de la
propiedad intelectual, actividades de promocion y ventas, contrataciones, negocios e inversiones.

Etapa # 2.2 Organigrama General de la empresa

La organizacién, para cumplir sus objetivos, se estructura y organiza en un sistema integrado por la Direccion
General, las diferentes direcciones, las Plantas de Producciéon, Grupos de Trabajo y laboratorios que sustentan la
estructura de la empresa como se observa en el organigrama de la figura 2.

ONIO ORGANIGRAMA

Dwreccion de Dirsccion de

Direccion Darme | Des o

Freduc: e estgacion
Cootadie ok ' Desarreiio & ‘Aqm:ﬂ‘n?y
m B 020 s s ) Proteccion

Fig. 2. Organigrama de la empresa CNIC.
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Etapa # 2.3 Matriz DAFO: A través de una tormenta de ideas, la observacion y el analisis de la informacion
documentada, se identificaron debilidades, amenazas, fortalezas y oportunidades que influyen en la empresa (Fig.
3).

DEBILIDADES AMENAZAS
Dascapitalizacion v carencia del estindar regulatorio en las plantaz de produceidn. Limitaciones en la cantidad v calidad de las materizs primas fimdamentalas
Loz proyectos avanzan dajando brechas regulatorias {rara refinada de cafia v cera de abejaz).
Falta de robustez en los sistemas criticos. Diemora en |z puesta en marcha de la planta eera eruda de cafia por Azeuba.
Insuficiente capacitacion del persomal clave. Incremento Blogueo econdmico-financiare
Carencia da un anfoque organizacional estratégico e mteprado que alinee el g8 Imcumplimiento de las BEF por laz plantas productoras de tablatas.
mercado-produccion-mvestigarion, 251 como aspectos ragulatorios relacionados con Imestabilidad an la asipnacidn de racurses financieros, particnlarments an
normas ambientales ¥ de mmoewdad. divisas.
Procesos tecnoldgicos poco automatizados qus afecta la eficiencia, sl control ¥ la Exigencias ragulatorias crecientes.
intezridad de datos. La demanda nacional de envases v embalajes supera la capacidad de 1a
Falta de estimule en los RRHH que afecta la captacion ¥ retencion. industria.
Carzncia dz infrasstructura para la investizacion-desarrolle.
Dependencia de provesdores de servicios para la fabricacion de formas terminadas.

DAFO

FORTALEZAS OPOETUNIDADES
Liderazgo en la obtencior, caracterizacion y evaluacion preclinica y clinica de Interés dal socio comercial en abrir smpresza mixta con nosotroz en Anstralia.
productos naturalss, - Posaer registros de nuestros produectos en la Repiblica Popular China.
P"M‘_-“’-'.* cmm estable de productos exportables ¥ experiencia en su Valorizacion de las exportaciones en el contexto nacional.
comercializacion en el mercado extamo. Imcrementos en la= demandas ds mmastroz productos sn Anstralasia, que suparan
Independencia an la produceidn de jabones dermatolégicos, linea con petencialidad las capacidades actuales.
para ampliar su cartera de surtidos. Mercado virgen de productos en cdpsula blanda en Cuba.

ET:peri:anr_‘[a en el desarrollo ¥ Eﬁ.lugciécn de productos ozonizados con eficaria en el Interés cracients de la poblacisn en productos de origen natural, dirigidos 2
tratamiento de_er:lfe‘rm.edadﬂ_ mfeccl_.es:m_ . . aquellas dianas a las gue se dingen nuestros productos.

Poszesr una facilidad productiva dedieada a la fabricacion de eapsulas blandas con Apertura en la OSDE y el pais harcia nusvas formas de negocios con
posibilidades de incorporar otros surtidos. e e -

Categoria ds empresza de Alta Tecnologia.

Potencizlidad para el desarrolle da nueves productos de origen natural, 2 partir de los
sub productos o residuzles de las produccionas actualas.

Reconocimianto dzl desempenio ambiental de la empreza.

Fig.3. Matriz DAFO de la empresa CNIC

Etapa # 2.4 Resultados de la aplicacion de las encuestas
Para percibir los conocimientos referidos a los sistemas de gestion existentes en la empresa se realiza una encuesta
a los trabajadores. Los resultados del analisis de la encuesta arrojaron que:

e FE143,3% de los encuestados indica que su conocimiento sobre las normas cubanas NC-ISO 9001:2015 y
NC 136: 2017 es de poco o nada y el 63,6% esta dispuesto a recibir capacitacion sobre el tema y se
determiné desarrollar acciones de capacitacion sobre contenidos de calidad e inocuidad. En el caso de la
norma NC- ISO 14001:2015 el 90 % tiene conocimiento de la misma.

o FE147,7% cree de muy importante la certificacion del SIG de la empresa y el 20,5% de gran medida.

Etapa # 2.5 Resultados de la aplicacion de las listas de chequeo

Durante la aplicacion de las listas de chequeo, antes mencionada, se realiza un analisis del cumplimiento de cada
requisito. Para ello se analizan los tres aspectos mas importantes de la gestion de la empresa CNIC enfocados a la
calidad, medioambiente y APPCC, para el primer paso se realizé el diagnostico de la situacién actual, se evalud
el estado general de la empresa respecto a la gestion, utilizando los requisitos de las tres normas, al aplicar la lista
de verificacion el resumen de los resultados del porcentaje de cumplimiento obtenido se presenta en la tabla 1.

Tabla 1. Resultados del porcentaje de cumplimiento obtenido en listas de chequeo

Normas % CUMPLIMIENTO
NCISO 9001:2015 81.7%

NCISO 14001:2015 98%

NC 136:2017 90 %
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De la valoracion de estos resultados se determind que es necesario desarrollar competencias en el personal sobre
temas de calidad e inocuidad que permitieran facilitar la comprension de estos y de los nuevos requisitos
incorporados en las normas, para poder transitar de forma mas armonica y rapida hacia la version mas
actualizada de las mismas.

Etapa # 3 Diseiio del SIG

El disefio se realiza teniendo en cuenta las necesidades de la organizacion, las fortalezas y debilidades existentes
en la misma, identificadas en la etapa # 2.3, y considerando los niveles de satisfaccion existentes en los clientes
internos, externos y partes interesadas de la empresa como fuente de mejora.

La identificacion de los procesos se realizd a partir de tormentas de ideas con los directivos del Centro,
observacion directa de los servicios o procesos, revision documental etc., permitiendo determinar las prioridades e
importancia de las actividades desarrolladas en la empresa.

Como consecuencia de lo anterior se elabord el mapa de procesos (Fig. 4). La identificacion de los procesos se
realizo a partir de tormentas de ideas con los directivos del Centro, observacion directa, revision documental etc.,
permitiendo determinar las prioridades e importancia de las actividades desarrolladas en la empresa.
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Etapa # 3.2 Alcance del SIG

El alcance a certificar esta dirigido a, investigar, producir y comercializar ingredientes activos, productos
terminados de origen natural y jabones medicinales: determinado el cumplimiento de los requisitos de Calidad,
Medio Ambiente y de APPCC. No se excluye ningun requisito de las normas NC-ISO 9001:2015, la NC- ISO
14001:2015 y la NC-136: 2017, esta ultima solo para los ingredientes activos de la empresa CNIC.

Etapa # 3.3 Elaboracion de la informacion documentada del SIG

Para dar cumplimiento al requisito 4.4 de la norma se actualizaron todos los procesos, iniciando con la revisién
de las entradas requeridas y salidas esperadas; se precisaron las responsabilidades y autoridades y sus
interrelaciones para la calidad, medio ambiente e inocuidad; se modificaron los controles y puntos de control
para el seguimiento del desempefio y se incorporaron los indicadores relacionados con las acciones para evaluar
los riesgos y las oportunidades. Para analizar los elementos que inciden en la inocuidad y dar cumplimiento al
requisito seis de la norma NC 136:2017, se actualizaron todas las entradas necesarias para la descripcion
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presentes en la obtencién de los IFAs, con el objetivo de identificar los flujos cruzados y puntos del proceso
donde se puedan originar los posibles peligros que impactan en la inocuidad del producto, como via para prevenir
su ocurrencia. Estos cambios permitieron armonizar las comunicaciones internas y externas de los procesos y
actualizar el flujo informativo de la organizacion. Entre los documentos elaborados y actualizados para el buen
funcionamiento del SIG tenemos: Manual de gestion integrada, Mapa de procesos, Politica integrada de Gestion,
Registros: RIAS # 32 Plan de Revision por la direccién, RIAS # 33 Oportunidades de mejora, RIAS # 34
Vigilancia de los puntos criticos de control (PCC), RIAS # 35 Actividades comprobacién del plan de APPCC,
RIAS # 37 Seguimiento, medicién y eficacia, RIAS # 39 Nivel del riesgo u oportunidad, asi como elaboracion de
Procedimientos como: PPO 4.11 Gestion de hallazgo y manejo de no conformidades, PPO 4.14 Auditoria y
Autoinspecciones, PPO 4.32 Seleccion y evaluacién de auditores de calidad, PPO 4.44 Procedimiento para la
aplicacion del sistema de analisis de peligros y puntos criticos de control (APPCC), PPO 22.02 Revision de los
sistemas de gestion por la direccion, PPO 22.03 Procedimiento para la elaboracion de las fichas de Proceso, PPO
22.04 Procedimiento para Seguimiento, medicion, analisis, evaluacion y mejora. Ademas, los anexos Programa
de auditoria integrada, Ficha del proceso.

Etapa # 3.4 Informacion y comunicacion:
En esta etapa se informa y comunica a los trabajadores y directivos el disefio del SIG.

Etapa # 4 Implementacion del SIG:
Esta etapa tiene como objetivo la implementacion de la informaciéon documentada que se elabora.

Etapa # 4.1 Disponibilidad de 1a informacion documentada del SIG

Se conforma la estructura documental que incluye Manual de Gestion, politica integrada, fichas de proceso,
procedimientos, registros, se reformulan la mision, visién, objetivos de calidad, objetivos estratégicos y otra
informacién relativa al SIG que requiera las normas de aplicacién garantizando que la informacién este
actualizada y disponible.

Etapa # 4.2 Capacitacion y sensibilizacion del personal

Por otra parte, se lleva a cabo una encuesta a los 12 directivos de la empresa, para conocer el grado de
conocimiento e implicaciéon de disefiar e implementar un SIG en la empresa y el grado de capacitacion. Esta se
realiza a la totalidad de la poblacién de interés. Los resultados dan evidencia del compromiso de la alta direccién
con la empresa para lograr un SIG en la misma. La aplicacién de la encuesta evidencia que el 43% se encuentra
capacitado en materia de Calidad y Medio Ambiente, pero el 100% no esta capacitado en APPCC, en cuanto a si
consideraba que el CNIC, en las condiciones actuales, puede disenar e implementar un SIG basado en las tres
normas mencionadas en el trabajo, el 75% supone que si se puede disefiar e implementar un SIG.

Con vista a eliminar las brechas identificadas en el diagnodstico se organiz6é un sistema de entrenamiento que
incluyé cursos que se desarrolla e imparte el Centro de Gestion y Desarrollo de la Calidad (CGDC) en temas de
Calidad, Medio Ambiente e Inocuidad, ademas de seminarios internos en la empresa.

Etapa # 5. Evaluacion del desempefio del SIG: El propésito de esta Etapa es evaluar la efectividad del sistema al
definir las modificaciones necesarias a realizar segun la informacion, documentacion relativa al SIG, segun los
resultados obtenidos en los controles realizados. Se verifica el cumplimiento y funcionamiento de la
documentacién disefiada, Esto se realizara a través del:

- Seguimiento y medicion de los procesos y productos,

- Realizaciéon de auditorias,

- Revisiones por la direccion,

- Retroalimentacion del cliente.

- Identificar las mejoras necesarias a establecer. (Acciones correctivas y enfoque basado en riesgos). Esta
identificacion parte del paso anterior donde son detectadas las no conformidades y también a partir de acciones
realizadas por personal externo
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Etapa # 5.1 Seguimiento y medicion de los procesos y productos
Uno de los mecanismos de medicion del desempefio de los procesos, son los indicadores de gestioén establecidos
para los 12 procesos que conforman el Sistema Integrado (Grafico 1).

= Gestion de la Direccion = Gestion Calidad, Ambiente y APPCC

= Gestion Capital Humano = Aseguramiento y Control de la calidad
= Gestion Disefio Desarrollo = Gestion Produccion bienesy servicios
= Gestion Ventas y distribucion = Gestion de Compras

= Gestion de Almacenes = Gestion Ingenieria y Mantenimiento

= Gestion Contable finandera = Gestion de Servicios generales

Gridf.1. Cantidad de indicadores por procesos

El desempefio de los 12 procesos de la empresa teniendo en cuenta las evaluaciones de los indicadores de
medicion de cada proceso a los cuales se les da seguimiento y se evalua la eficacia a partir de ellos en el RIAS#
37 Registro de Seguimiento, medicién y eficacia, en el mismo se realiza un analisis del resultado esperado para
cada indicador y el obtenido a partir del cual se considera el cumplimiento del indicador y se calcula un valor real
del Indice general de eficacia del proceso. De los 12 procesos 11 son eficaces y uno es no eficaz (Gestion
Produccidon de bienes) provocado por:

-Carencia de personal calificado y con experiencia para realizar actividades.

-Dificultades para cumplir con las Buenas Practicas en las Plantas Productivas: medios y materiales de limpieza,
dificultades para asegurar la documentacion y deterioro de los equipos por los afios de explotacion (Extractores,
compresores, secadores, molino, bombas, etc.). y producciones con paradas durante el afio por falta de materias
primas.

Etapa # 5.2 Realizacion de auditorias

De acuerdo con el programa de auditorias, la empresa establece auditorias internas a intervalos planificados para
garantizar que el SIG:

a) Es conforme con las disposiciones planificadas en todas las normas.

b) Se ha implementado y se mantiene de forma eficaz.

Etapa # 5.3 Revision por la direccion

La informacion utilizada para la revision por la direccion se obtuvo de las auditorias internas y externas, en ellas
se muestra el funcionamiento del sistema y los procesos de seguimiento y medicion, que generan los resultados
del SIG. La revision tuvo en cuenta los requisitos exigidos en las tres normas y el comportamiento de la empresa
u otros factores externos que indican la situacién del entorno. La alta direccidn revisa el SIG una vez al afio con
el fin de asegurar la conveniencia, adecuacion, eficacia y actualizacion de ser el caso.
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Etapa # 5.4 Retroalimentacion del cliente

La empresa realiza el seguimiento de las percepciones de los clientes del grado en que se cumplen sus necesidades
y expectativas teniendo en cuenta los procedimientos PPO 4.31 Identificacion de las necesidades del cliente y
PPO 22.08 Medicion de la satisfaccion del cliente. Estan identificadas, sus necesidades y expectativas, en cuanto
a la empresa y a su SIG en los diferentes procesos que lo conforman.

Para los clientes internos se realizan encuestas y los clientes externos nacionales entregan anualmente informes de
satisfaccion. Para evaluar la satisfaccion del cliente extranjero, de manera general en el procedimiento esta
establecido diferentes formas de retroalimentacion, directa o via correo electronico, ademas se tendra en cuenta la
fidelidad del cliente, las quejas o reclamaciones recibidas y cualquier otro aspecto que influya en su satisfaccion.
La informacion se procesa aplicando técnicas estadisticas y con ello se toman las acciones pertinentes para la
mejora de su satisfaccion, las cuales se planifican y controlan sistematicamente. Los resultados del seguimiento se
verifican para evaluar la eficacia de las acciones tomadas.

La empresa, es consciente de los intereses de sus partes interesadas, respeta, considera y responde a las
inquietudes que manifiestan. Reconoce los intereses y derechos legales de las partes interesadas. Tiene en cuenta
la relacion de los intereses de sus partes interesadas con las expectativas mas amplias de la sociedad y del
desarrollo sostenible.

Etapa # 6 Mejora del SIG

El resultado de esta etapa es garantizar la mejora del sistema al poner en practica las acciones correctivas para
alcanzar los resultados planificados y actualizar la documentacién, procurando erradicar las causas de no
conformidades detectadas durante auditorias o revisiones al sistema. Continuamente se aplicard el ciclo de
mejora continua o ciclo de Deming. La entidad identificara como entradas para el proceso de mejora continua los
resultados de las auditorias al SIG, las revisiones por la direccién, desempefio de los procesos y productos,
medicion de la satisfaccion de los clientes. Se planifican y ejecutan revisiones al SIG por la Direccién a intervalos
planificados, al menos una vez al afio, para asegurarse de la conveniencia, adecuacién y eficacia continuas del
mismo, se ponen en practica las oportunidades de mejora continua como requisito indispensable de todo proceso,
la necesidad de adecuar el sistema a los cambios que se presenten, asi como los recursos que se requieran para
ello.

CONCLUSIONES

El Sistema Integrado de Gestion, disefiado e implementado, fue capaz de integrar las normas ISO: NC
9001:2015, ISO:NC 14001:2015 y NC 136:2017 en la empresa CNIC, con el alcance valorado a la “Investigacion,
Produccién, y Comercializacién de Ingredientes activos, productos terminados de origen natural, y Jabones
medicinales; determinado el cumplimiento de los requisitos de calidad, ambientales, y de analisis de peligros y
puntos criticos de control NC 136: 2017; esta ultima solo para el producto ingrediente activo de los suplementos
nutricionales de la empresa CNIC “.
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