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Resumen

La implementacion y mejora del proceso de gestion de la innovacion, para
alcanzar desempefios superiores, es una tematica de gran pertinencia y
actualidad en las universidades cubanas contemporéneas. Asi mismo, la
integracion de sistemas de gestion aumenta la capacidad de reaccion de las
organizaciones frente a las nuevas necesidades o expectativas de las partes
interesadas, ya que contribuye a armonizar los criterios en cuanto a
responsabilidades, planificacion, ejecucién, medicion y seguimiento de los
procesos. El objetivo del presente trabajo es disefiar un instrumento para el
diagnostico del grado de implementacion de los sistemas de gestién de la
calidad y la innovacion, con vistas a su integracion en un centro universitario
dedicado a la investigacidn, desarrollo e innovacion en biomateriales. Se realiz6
una investigacion cualitativa, basada en el analisis de la normativa aplicable

objeto de integracion: NC-1SO 9001:2015, para la gestion de la calidad; NC-1SO

13485:2018, para los requisitos regulatorios de gestion de la calidad de los
dispositivos médicos, y la NC 1307:2022, para la gestion de la investigacion, el
desarrollo y la innovacion. Como resultado, se armonizaron los requisitos
comunes Y especificos para conformar una lista de chequeo con 63 elementos
por considerar. Este instrumento puede ser tomado como referencia por
cualquier organizacidn en el sector de los dispositivos médicos que desee
integrar los sistemas de gestion de la calidad y la innovacién.

Palabras clave: calidad, biomateriales, dispositivos médicos innovacion,
sistemas integrados de gestion.

Abstract

The implementation and improvement of the innovation management process to
achieve superior performance is a highly relevant and current topic in
contemporary Cuban universities. Likewise, the integration of management
systems enhances organizations' responsiveness to new stakeholder needs or
expectations, as it helps harmonize criteria regarding responsibilities, planning,
execution, measurement, and process monitoring. The objective of this study is
to design an instrument for diagnosing the level of implementation of quality
and innovation management systems, aiming for their integration in a university
center dedicated to research, development, and innovation in biomaterials. A
qualitative research approach was employed, based on the analysis of the
applicable standards subject to integration: 1ISO 9001:2015, for quality
management; 1ISO 13485:2018, for regulatory requirements of medical device
quality management; and NC 1307:2022, for research, development, and
innovation management. As a result, common and specific requirements were
harmonized to form a checklist with 63 elements to consider. This instrument
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can serve as a reference for any organization in the medical device sector
seeking to integrate quality and innovation management systems.

Keywords: quality, biomaterials, medical devices, innovation, integrated
management systems

Resumo

A implementagéo e a melhoria do processo de gestdo da inovagdo para alcancar
um desempenho superior sdo temas altamente relevantes e atuais nas
universidades cubanas contemporaneas. Da mesma forma, a integracéo de
sistemas de gestdo aprimora a capacidade de resposta das organizacfes as novas
necessidades ou expectativas das partes interessadas, pois ajuda a harmonizar
critérios relacionados a responsabilidades, planejamento, execucdo, medicédo e
monitoramento de processos. O objetivo deste estudo é projetar um instrumento
para diagnosticar o nivel de implementacao de sistemas de gestdo de qualidade e
inovacao, visando sua integracdo em um centro universitario dedicado a
pesquisa, desenvolvimento e inovagdo em biomateriais. Foi adotada uma
abordagem de pesquisa qualitativa, com base na analise das normas aplicaveis
sujeitas & integracdo: 1SO 9001:2015, para gestdo da qualidade; 1SO
13485:2018, para requisitos regulatérios de gestdo da qualidade de dispositivos
médicos; e NC 1307:2022, para gestdo de pesquisa, desenvolvimento e
inovacdo. Como resultado, requisitos comuns e especificos foram harmonizados
para formar uma lista de verificacdo com 63 elementos a serem considerados.
Este instrumento pode servir como referéncia para qualquer organizagdo no
setor de dispositivos médicos que busca integrar sistemas de gestdo de qualidade
e inovacéo.

Palavras-chave: qualidade, biomateriais, dispositivos médicos, inovacéo,
sistemas de gestdo integrados

Introduccion

La préctica internacional ha demostrado que la innovacion es esencial para el
desarrollo de un pais; esto es posible si existe voluntad para innovar, incentivos
que la estimulen y una cultura apropiada que la conduzca (Diaz, 2019). La
innovacion permite adaptarse rapidamente al entorno cambiante, ademas,
posibilita desarrollar y ofrecer nuevos productos, acceder a nuevos mercados y
responder a la incertidumbre del entorno. Sin embargo, es necesario considerar
que las innovaciones no pueden tener éxito sin cumplir con las normas aplicables
a determinado producto o proceso, o sin considerar los requisitos de los clientes y
otras partes interesadas. En este sentido la gestion de la calidad es una herramienta
apropiada para contribuir al cumplimiento de los requisitos del entorno
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competitivo, los regulatorios y otros que la organizacion haya determinado
complementar (Guerra y otros, 2020).

Asimismo, las normas ayudan a que los resultados de la investigacion y el
desarrollo lleguen més facilmente al mercado, y proporcionan orientaciones para
todo tipo de organizaciones que intenten gestionar la innovacion de forma
sistematica. Especificamente, los sistemas normalizados de gestidn tienen como
objetivo reducir los riesgos para lograr el éxito y la sostenibilidad de la
organizacion (Ayala, 2020; Mir et al., 2016; Utrilla, 2019).

En Cuba se esté potenciando la ciencia y la innovacion como factores del
crecimiento econdmico y de sostenibilidad en sus tres ejes fundamentales: el
economico, el ambiental y el social. Las directrices de cambio y el proceso de
transformacion de la educacion superior, alineadas con el Plan para el Desarrollo
Econdmico hasta el 2030, estan orientados a potenciar la aplicacién de sus
resultados de investigacion como parte del Sistema de Ciencia Tecnologia e
Innovacion (SCTI). Por otra parte, la divulgacion de los resultados de la
investigacion cientifica y la incorporacion de nuevos métodos de gestion en la
educacion superior tienen como objetivo lograr que la innovacién, con la
participacion de las universidades, sea un motor determinante de desarrollo (Diaz-
Canel et &l., 2020).

Si bien en la etapa actual de desarrollo econémico en Cuba se esta apostando
fuertemente a la innovacién, esto tiene su antecedente y base en el desarrollo de la
educacion y la investigacion cientifica desde los afios 1960, con un fuerte impulso
en las Gltimas décadas del pasado siglo. En este contexto, el Centro de
Biomateriales de la Universidad de La Habana cuenta con una trayectoria de mas
de 30 afios en la innovacién para el sector de la salud (Guerra y Veranes, 2019).

En Cuba, a tono con las tendencias de la armonizacion internacional, las normas
aplicables para garantizar el éxito de las innovaciones y la calidad de los
productos y servicios resultantes de los procesos de investigacion, desarrollo e
innovacion (1+D+i), en el sector de los dispositivos médicos son:

e NC-1SO 9001:2015 Sistemas de Gestion de la Calidad. Requisitos.
e NC-ISO 13485:2018 Equipos Médicos:. Sistemas de gestion de la calidad.
Requisitos para propésitos reglamentarios.

! En las normas cubanas, el término “medical devices” se ha traducido como equipos médicos a
diferencias de otros paises que se refieren a dispositivos médicos.
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e NC 1307:2022 Gestion de la 1+D+i: Requisitos del sistema de 1+D+i.

La calidad en el campo de los dispositivos médicos

Los biomateriales, también Ilamados materiales de uso médico, son aquellas
sustancias o0 su combinacion (diferentes de los medicamentos), que pueden tener
un origen natural o ser sintetizadas en los laboratorios, y pueden ser utilizadas por
cualquier periodo de tiempo como un sistema o parte de €l que trate, aumente o
remplace cualquier tejido, érgano o funcion del cuerpo (Guerra, 2019). Ellos
forman parte de los denominados dispositivos médicos. Los resultados por lograr
en este sector ampliamente regulado requieren del cumplimiento de normativas y
regulaciones especificas que garanticen la calidad de estos productos y la gestion
de los riesgos involucrados en todo su ciclo de vida (Ramos et al., 2021).

Seguridad y eficacia son los requisitos esenciales que deben cumplir los
dispositivos médicos, entre ellos los biomateriales, los cuales se deben disefiar y
fabricar en condiciones que los garanticen (Guerra y otros, 2020). Para ello, las
investigaciones, el desarrollo y la innovacion en el campo de los biomateriales
deben estar acompaiiados por el cumplimiento de las regulaciones y normas
aplicables con el fin de que no comprometan la seguridad de los pacientes o de
otras personas (Guerra y Flérez, 2018). De ahi la importancia de contar con
robustos sistemas de gestion en este sector.

Las normas 1SO 9000 constituyen uno de los modelos de gestion de la calidad
mas extendidos en la actualidad, y contar con una certificacién que demuestre la
conformidad con esta norma practicamente se ha convertido en un requisito para
la comercializacion a nivel internacional, un elemento de prestigio de las
organizaciones y la evidencia de que se trabaja para satisfacer a los clientes y
otras partes interesadas. La adopcién de la norma certificable como NC-1SO 9001
(Oficina Nacional de Normalizacién, 2015) refleja la asimilacién del consenso
internacional respecto a lo que se considera un modelo genérico de gestién de la
calidad.

Sin embargo, en el sector de los dispositivos médicos se requiere la aplicacion de
la norma sectorial NC-1SO 13485 (Oficina Nacional de Normalizacion, 2018), la
cual establece los requisitos para la gestion de la calidad con propdsitos
reglamentarios en todo el ciclo de vida de estos productos.
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Las normas de gestion de la innovacion

Espafia, a través de la Asociacion Espafiola de Normalizacion (UNE), ha sido el
pais pionero en la elaboracion de normas para la gestion de la 1+D+i (Mir et &l.,
2016), las cuales han sido adoptadas por diferentes paises, entre ellos Colombia y
Cuba. Las primeras normas fueron publicadas de forma experimental en el afio
2002, con subsiguientes actualizaciones hasta la actual norma UNE 166002:2021
(UNE, 2021).

En fecha reciente, la Oficina Nacional de Normalizacion de Cuba (NC), por
intermedio de su Comité Técnico de Normalizacion NC/CTN 128 de Gestion de
la Innovacion, ha adoptado tres normas UNE como normas cubanas: la norma NC
1306: 2019 (Oficina Nacional de Normalizacion, 2019a), adopcion de la norma
UNE 166000:2006; la mencionada NC 1307:2022 (Oficina Nacional de
Normalizacion, 2022), adopcién de la norma UNE 166002:2021; y la NC
1308:2019 (Oficina Nacional de Normalizacion, 2019b), adopcion de la norma
UNE 166006:2018.

La decision de adoptar en Cuba las normas de la familia UNE 166000 esta basada
en la creciente demanda por parte de las organizaciones de contar con normas
cubanas de requisitos que sean certificables para este campo de aplicacion.
Ademas, las normas espafiolas no contradicen el marco regulatorio nacional
vigente en materia de ciencia, tecnologia e innovacion y su aplicacion facilita la
implementacién de estos sistemas de gestion de gran importancia para cualquier
organizacion (Ayala, 2020).

La integracion de los sistemas de gestion

Es importante que las actividades de gestion de la innovacidn encajen
coherentemente con el resto de los sistemas coexistentes dentro de la
organizacion; de ahi que se requieran no sélo innovaciones tecnoldgicas, sino
también innovaciones organizacionales para lograr el éxito de las organizaciones
(Ramirez y Guerra, 2017). Con el manejo integrado de los sistemas de gestion se
logra simplificar y optimizar la documentacion, se minimizan las distorsiones
producidas al asignar recursos en sistemas separados y se dispone de una vision
global e interrelacionada de los sistemas, lo que incrementa la eficiencia en la
toma de decisiones por la direccion (Antanez, 2016; Meizoso y Guerra, 2010;
Poltronieri y otros, 2017).

La forma de realizar el manejo integrado de los sistemas de gestion, y de
establecer cuales de ellos es necesario implementar e integrar, puede ser muy
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variable y requiere de la capacidad innovadora de cada institucion. Sin embargo,
se reconoce que “la logica del manejo integrado de los sistemas parte de asumir
que los procesos constituyen la base del sistema de gestion y que en ellos se
reflejan todos sus aspectos” (Guerra y Meizoso, 2019, p. 141).

Documentos como la especificacion britanica BS PAS 99:2012 (British Standards
Institution, 2012) y la norma espafiola UNE 66177:2005 (Asociacion Espafiola de
Normalizacion, 2005), basados en el ciclo de Deming (Planificar, Hacer, Verificar
y Actuar), brindan las herramientas para armonizar los requisitos comunes y
especificos de las normas objeto de integracion y una metodologia para gestionar
este proceso.

La primera etapa definida en el proceso de integracion es el analisis del contexto
de la organizacion y, dentro de esta, el diagndstico de la situacion inicial, que se
toma como punto de partida para la integracion de los sistemas. De ahi la
importancia de contar con una herramienta que permita realizar de manera
acertada este paso.

Esto concuerda con Moreno et al. (2021), que establecen como una de las
subetapas imprescindibles para la integracion de sistemas de gestion la
“configuracion” de los requisitos de las normas por integrar, para realizar,
posteriormente, el “mapeo” o vinculacion de los requisitos de las normas con los
procesos del sistema de gestion definido en la organizacion. Asi mismo, siguiendo
la metodologia de integracion de la ISO (2018), los autores plantean la necesidad
de “analizar las brechas, incluida la identificacion del nivel de conformidad e
integracion o la ausencia de procesos de la organizacion para cumplir con los
requisitos” (Moreno et al., 2021, p. 147), paso que en este trabajo se considera
parte del diagnostico inicial para el proceso de integracion.

Los beneficios potenciales del manejo integrado de los sistemas de gestion
radican en:

e Mejorar la capacidad de la organizacion para concentrar los esfuerzos en
los procesos clave y las oportunidades de mejora;

e resultados consistentes y predecibles a través de un sistema de procesos
alineados;

e desempefio optimizado a través de una gestion de procesos eficaz, un uso
eficiente de los recursos y una reduccién de las barreras interfuncionales, y

e brindar confianza a las partes interesadas en relacion con la consistencia,
eficacia y eficiencia de la organizacion.
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Problema y objetivo de la investigacion

El Centro de Biomateriales de la Universidad de La Habana tiene implementado
un Sistema de Gestion de la Calidad, segtn las normas NC-1SO 9001:2015 y NC-
ISO 13485:2018, lo que le ha posibilitado su inscripcion como fabricante de
dispositivos médicos, otorgado por el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos (CECMED) de Cuba. Esto le
permite suministrar los productos que desarrolla al Sistema Nacional de Salud. La
gestion de la 1+D se realiza en correspondencia con los requisitos de estas normas.
Sin embargo, se ha visto la conveniencia de potenciar la gestion de la innovacion
y el desarrollo de nuevos productos, a traves de la integracion de los requisitos de
la norma NC 1307:2022 al sistema de gestion ya existente. Un sistema integrado
de este tipo contribuira a garantizar el éxito de las innovaciones que se desarrollan
en el Centro de Biomateriales y lograr mayores impactos en la sociedad,
asumiendo los retos y riesgos de un sector tan complejo como el de los
dispositivos médicos.

El objetivo del presente trabajo es disefiar un instrumento para el diagnostico del
grado de implementacion de los sistemas de gestion de la calidad y la innovacion,
con vistas a su integracion, en un centro universitario dedicado a la investigacion,
desarrollo e innovacion en biomateriales.

Luego de esta introduccion, donde se resume el marco tedrico del trabajo
realizado, se describe la metodologia empleada en la investigacion; en una tercera
parte se expresan y discuten los resultados obtenidos para, finalmente, arribar a las
conclusiones del estudio.

Metodologia

Se realizé una investigacion descriptiva y analitica con enfoque cualitativo,
basada en el analisis de los requisitos de las normas objeto de integracion: NC-
ISO 9001:2015, NC-1SO 13485: 2018 y NC 1307:2022. Para la alineacion de los
requisitos de la NC-1SO 9001:2015 con la NC-I1SO 13485:2018 se utilizé como
referencia el anexo B de esta Gltima norma. A partir de este andlisis documental se
elaboro la “Lista de chequeo” que sera empleada como instrumento para el
diagndstico inicial con vistas a la integracion de los sistemas de gestion en el
Centro de Biomateriales en una segunda etapa de la investigacion. La “Lista de
chequeo” se estructurd respondiendo a los siete capitulos de requisitos de la
norma NC-I1SO 9001:2015, tomada como eje del proceso de integracion.
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Una vez elaborada, la “Lista de chequeo” fue sometida a la validacion por un
grupo de siete expertos en los temas objeto de integracion. Los elementos que
definen la experticia de los especialistas consultados se resumen en la tabla 1.
Todos los expertos son miembros del Claustro del Programa de Maestria en
Gestion de la Calidad y Ambiental, con doctorado en Ciencias (PhD) o masteres,
cinco de ellos pertenecen al Centro de Biomateriales, con dominio de los procesos
de I+D+i en este campo y dos laboran en el Centro de Gestion de la Calidad,
perteneciente a la Oficina Nacional de Normalizacion, por lo que son expertos en
los sistemas normalizados de gestion.

Tabla 1. Experticia de los especialistas que validaron el instrumento de

diagndstico
Experto Nivel académico Dominio de las normas de referencia
Doctor (PhD) Master NC-ISO NC-ISO UNE
9001:2015 13485:2018 166002:2021

YVP X X X X
AAL X X X

FJRA X X X
RSV X X X X
1AA X X X
LMA X X X

RMGB X X X X

Fuente: elaboracion propia.

Ademas, dos de los expertos pertenecen al NC/CTN 128 de Gestidn de la
Innovacion y otra es su secretaria. Asi mismo, entre los expertos estan las dos
consultoras y profesoras que imparten los cursos para auditores lideres sobre la
norma NC-I1SO 13485:2018. Se establecié como criterio que los expertos tuvieran
conocimiento sobre, al menos, dos de las normas objeto de integracion. En caso
que no dominaran la norma NC 1307:2022, debian poseer conocimientos respecto
a la 1+D+i en el campo de los dispositivos médicos. Estos criterios fueron
cumplidos por los siete expertos.

La “Lista de chequeo” fue sometida a la consulta de los expertos, a los que se les
solicitd que respondieran sobre la adecuacion del requisito integrado en cinco
niveles, desde no adecuado hasta totalmente adecuado. Los resultados fueron
procesados con el uso de la estadistica descriptiva en sus frecuencias relativas. Se
establecio como criterio de consenso que al menos el 85 % de los expertos
consideraran la adecuacion de los requisitos en los niveles 4 y 5. Ademas, se
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solicitd a los expertos que realizaran sus recomendaciones sobre cada requisito
integrado y sobre el instrumento en su conjunto.

Resultados y discusion

Se tomd como base para la armonizacion de los requisitos los siete elementos
establecidos por 1SO en la estructura de alto nivel: contexto de la organizacion,
liderazgo, planificacién, apoyo, operacion, evaluacion del desempefio y mejora.
Esta estructura esta presente en la NC-1SO 9001:2015 y en la NC 1307:2022; otro
es el caso de la NC-I1SO 13485:2018, que sigue la estructura de la anterior norma
NC-ISO 9001:2008. Como resultado, se conformo la “Lista de chequeo” con 63
requisitos integrados detallados.

La tabla 2 muestra los resultados obtenidos en la alineacidn de los requisitos de
las normas objeto de integracién, referentes a la etapa planificar del ciclo de
Deming. Como se puede observar esta contempla los cuatro primeros elementos
de la estructura de alto nivel. En este primer bloque aparecen elementos que por
sus caracteristicas homogéneas para todos los sistemas de gestion son facilmente
integrables.

En cuanto al contexto de la organizacion lo mas importante es la determinacion de
los elementos internos y externos, las partes interesadas y sus requisitos, el
alcance y los limites del sistema integrado, asi como los procesos por integrar y
sus interacciones que conforman cuatro requisitos integrados.

Tabla 2. Alineacién de los requisitos de la etapa planificar de las normas
objeto de integracién

Estructura de alto nivel Normas de referencia

(L) NC-1SO 9001:2015 NC-1SO 13485:2018 NC 1307:2022

Contexto de la 4 4 4

organizacion a1 a1 a1
4.2 4.1 4.2
4.3 4.1,4.2.2 4.3
44.1,4.4.2 41.1 4.3

Liderazgo 5 5 5
5.1.1 5.1 5.1
5.1.2 5.2 -
- - 5.2
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5.2
5.3
Planificacidn 6
6.1.1
6.1.2
6.2.1,6.2.2
6.3
Apoyo 7
7.1.1
7.1.2
7.1.3
7.14
7.1.5
7.1.6

7.2
7.3
7.4
7.5
7.5.2
7.5.3

5.3
54.2,5.5.1,55.2
5.4

54.2
8.5.3,8.2.1
54.1

54.2

6

6.1

6.2

6.3

6.4.1

7.6

6.2

6.2

6.2

5.5.3

4.2
4.2.4,4.2.5

4.2.4,4.25,4.2.3,
7.3.10

Fuente: elaboracion propia.

El liderazgo (seis requisitos) hace referencia al compromiso de la direccion, la

53
5.4
7.1

6.1
6.1
6.2

7.7
7.6
7.8
7.9
7.3

7.4
7.5
7.5
7.5

politica, los objetivos, la asignacion de recursos, organizacion, responsabilidad y

autoridad. Para este caso particular, se incorporan como requisitos la vision y

estrategia para la 1+D+i.

En la planificacion (cuatro requisitos), como elemento fundamental, se identifican

los riesgos y oportunidades, asi como las acciones para actuar sobre estos.

Ademas, como parte del apoyo (15 requisitos) se establecen las bases para
determinar la competencia y concienciacion del personal, la comunicacion,
documentacién y el control de esta. Aqui se incorporan como nuevos elementos,
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respecto al sistema de gestion establecido en el Centro de Biomateriales, los
requisitos referidos a la propiedad intelectual e industrial, la colaboracion y la
vigilancia e inteligencia estratégica.

Los 23 requisitos referentes a los procesos de operacién aparecen reflejados en la
tabla 3. Al integrar los sistemas de gestion de la calidad y la innovacion los
requisitos operativos relacionados con la 1+D+i, se integran con los acapites 8.3 y
7.3 de las normas NC-1SO 9001:2015 y NC-1SO 13485:2018, respectivamente.

Tabla 3. Alineacion de los requisitos de la etapa hacer de las normas objeto
de integracion

Estructura de alto nivel Normas de referencia

(L) NC-ISO 9001:2015 NC-ISO 13485:2018 NC 1307:2022

Operacion 8 7 8
8.1 7.1 8.1
8.2 7.2
8.2.1 7.23
8.2.2 7.2.1
8.2.3 7.2.3 -
8.2.4 7.2.2 -
8.3 7.3 8.2
8.3.1 7.3.1
8.3.2 7.3.2 8.2.1
8.3.3 7.3.3 8.2.2
8.34 7.3.5,7.36,7.3.7,73.8 823
8.3.5 7.3.4 8.24
8.3.6 7.3.9 -
8.4.1 4.1.5,74.1 4.3,7.2
8.4.2 415,74.1,7.4.3 -
8.5.1 7.5.1,7.5.6 8.2.5
8.5.2 7.5.8,7.5.9 -
8.5.3 7.5.10 -
8.5.4 7.5.11 -
8.5.5 8.2.1,8.2.3 -
8.5.6 7.3.9 -
8.6 7.4.3 -
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8.7

8.3

Fuente: elaboracion propia

La evaluacion del desempefio y la mejora se corresponden con los elementos

verificar y actuar del ciclo de Deming y se recogen en la tabla 4.

Tabla 4. Alineacién de los requisitos de las etapas verificar (evaluacion del
desempefio) y actuar (mejora) de las normas objeto de integracion.

Estructura de alto nivel Normas de referencia
(5t) NC-1SO 9001:2015 NC-I1SO 13485:2018
Evaluacion del 9 8
desempefio 9.1.1 8.1,8.2.5,8.2.6
9.1.2 7.2.3,8.2.1,82.2
9.1.3 8.4
9.2 8.2.4
9.3 5.6.1
9.3.2 5.6.2
9.33 5.6.3
Mejora 10 8.4
10.1 8.4.1
10.2.1 8.3.1,8.3.2,8.3.3,834
10.2.2 8.5.2
10.3 8.4.1

Fuente: elaboracion propia

NC 1307:2022

9.2

9.3
9.3,7.9
9.3

10

10

10

10

10

Al igual que otros elementos comunes de los sistemas de gestion, en la evaluacion

del desempefio se agrupan los siete requisitos relacionados con el seguimiento,

medicion, andlisis y evaluacion, las auditorias internas y la revisién por la
direccidn. Por otra parte, la mejora incorpora los cuatro requisitos para el

tratamiento de las no conformidades, la toma de las acciones correctivas y la

mejora continua.

Como ejemplos de los requisitos integrados, en la tabla 5 se muestran los
relacionados al contexto de la organizacion.
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Tabla 5. Ejemplos de los enunciados de los requisitos del sistema integrado de
gestion de la calidad y la innovacion (SIGCI), segun las normas NC-ISO
9001:2015, NC-ISO 13485:2018 y NC 1307:2022.

Requisto integrado

Comprension de la
organizacion y de su
contexto

Comprensidn de las
necesidades y
expectativas de las
partes interesadas

Determinacion del
alcance del SIGCI

SIGCl y sus
procesos

Enunciado

La organizacion debe determinar las cuestiones externas e internas que son
pertinentes para su proposito y su direccion estratégica, y que afectan a su
capacidad para lograr los resultados previstos de su SIGCI.

La organizacidn debe realizar el seguimiento y la revision de la informacién sobre
estas cuestiones externas e internas.

La informacidn proporcionada por la vigilancia es fundamental para el
conocimiento del entorno de la organizacidn, asi como para la inteligencia
estratégica.

La organizacion debe determinar qué partes interesadas son relevantes en
relacion con el SIGCI, e identificar sus necesidades, expectativas y requisitos,
incluyendo los legales y reglamentarios aplicables.

Es importante consultar e implicar a las partes interesadas para identificar sus
necesidades y expectativas, asi como hacer uso de vigilancia tecnoldgica y la
inteligencia competitiva.

La organizacion debe realizar el seguimiento y la revision de la informacién sobre
las partes interesadas y sus requisitos pertinentes.

La organizacidn debe determinar los limites y la aplicabilidad del SIGCI para
establecer su alcance, el cual debe documentarse en el Manual de Gestidn.

En el manual debe incluirse una descripcion de la interaccion entre los procesos
del SIGCl y resefiarse la estructura de la documentacién utilizada.

La organizacidn debe establecer, implementar, mantener y mejorar
continuamente un sistema integrado de gestion de la calidad y la innovacidn,
incluidos los procesos necesarios y sus interacciones, de acuerdo con los
requisitos de las normas de referencia y los reguladores aplicables. Ademas, debe
documentar el(los) rol(es) desempefiados por la organizacidn segun los requisitos
reguladores aplicables.

La organizacidn debe establecer, implementar y mantener cualquier requisito,
procedimiento, actividad o disposicion que deba ser documentado, segun los
requisitos de las normas de referencia y los reguladores aplicables. Ademds, debe
conservar la informaciéon documentada para tener la confianza de que los
procesos se realizan segun lo planificado.

Fuente: elaboracion propia

La “Lista de chequeo” fue sometida a la valoracion de los sietes expertos
consultados, el 100 % de los cuales consideraron como adecuados o totalmente
adecuados los 63 requisitos integrados propuestos por los investigadores.

En trabajos futuros, la “Lista de chequeo” debera ser respondida por el equipo que
se forme en el Centro de Biomateriales para desarrollar el SIGCI, con la
participacion de los directivos y los lideres cientificos a cargo de los proyectos de
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innovacion. Para cada requisito integrado se respondera si este se cumple total o
parcialmente o se incumple. Ademas, se identificaran los aspectos en los cuales se
debe trabajar para dar cumplimiento a las tres normas de referencia de manera
coherente. De esta forma, los resultados que se obtengan se tomaradn como punto
de partida para la integracion de los sistemas de gestion de la calidad y la
innovacion en el Centro de Biomateriales de la Universidad de La Habana.

Por su carécter general para el cumplimiento de las normas de referencia, el
instrumento elaborado puede ser empleado por cualquier organizacion en el sector
de los dispositivos médicos que desee integrar los sistemas de gestion de la
calidad y la innovacion para mejorar su desempefio y dar cumplimiento a los
requisitos regulatorios.

Conclusiones

De los resultados obtenidos se observa que es factible la integracion de los
sistemas de gestion de la calidad y la innovacion en el &mbito de los dispositivos
médicos, entre ellos los biomateriales, de manera que se cumplan los requistos
regulatorios de gestion de la calidad relacionados con la NC-1SO 13485:2018 y se
garantice la mejora continua y la satisfaccion de los clientes a partir del empleo de
la NC-1SO 9001:2015. Finalmente, se contribuye a elevar los impactos de la
ciencia a través de la innovacion, con la implementacion de la norma NC
1307:2022.
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