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RESUMEN

Introduccion: El Centro Nacional Coordinador de Ensayos Clinicos de Cuba, cuenta con un Sistema de Gestion
de Calidad certificado por AENOR y la Oficina Nacional de Normalizacién Cubana en el uso de la Norma ISO
9001:2015. Se desempefa en un contexto marcado por la fluctuacién de personal y déficit de recursos. Esto
ha generado desplegar acciones, tales como la introduccién de la Innovacion, por las ventajas probadas que
reporta para dar soluciones y alcanzar los objetivos y metas propuestas. Se conoce la existencia de la Norma
Cubana NC 1307:2022, que contiene los requisitos para el desarrollo de politicas de Investigacién, desarrollo e
innovacion.

Objetivo: Identificar los requisitos no comunes de la NC 1307:2022 con la Norma ISO 9001:2015 para su aplica-
cién conjunta en el Centro Nacional Coordinador de Ensayos Clinicos.

Métodos: Se realizé una busqueda de informacidn actualizada sobre el tema innovacién en sistemas de gestion
de calidad, en el dmbito nacional e internacional y se compararon los requisitos establecidos en ambas norma-
tivas.

Resultados: Se obtuvo que los apartados referidos al contexto, liderazgo, planificacién de los recursos, enfoque
a procesos, evaluacién del desempeno y mejora del sistema son comunes y los requisitos no comunes y reque-
ridos, por la NC 1307:2022 para su introduccion en el centro, se encuentran en los apartados Apoyo y Requisitos
para los productos y servicios respectivamente.

Conclusiones: Se identificaron los requisitos no comunes en los que se debe trabajar con mayor énfasis, para
lograr en el futuro armonizar las dos normas comparadas.
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Comparison of ISO 9001-2015 and NC 1307-2022 for use in the National Clinical

ABSTRACT

Introduction: The National Coordinating Center for Clinical Trials of Cuba has a Quality Management System
certified by AENOR and the Cuban National Standardization Office in the use of the ISO 9001-2015 Standard.
It works in a context marked by personnel fluctuation and resource deficits. This has led to the deployment of
actions such as the introduction of Innovation, due to the proven advantages it brings to provide solutions and
achieve the proposed objectives and goals. The existence of the Cuban Standard NC 1307:2022 is known, which
contains the requirements for the development of Research, development and innovation policies.

Aim: Identify the non-common requirements of NC 1307-2022 with the ISO 9001-2015 standard for its successful
introduction into the CENCEC. Methods: A search was carried out for updated information on the topic of inno-
vation in quality management systems, at the national and international level, and the requirements established
in both regulations were compared.

Results: It was obtained that the sections referring to context, leadership, resource planning, process approach,
performance evaluation and system improvement are common and the requirements are not common and
required, by NC 1307:2022 for its introduction. In the center, they are found in the Support and Requirements
sections for products and services respectively.

Conclusions: Non-common requirements were identified that should be worked on with greater emphasis, in
order to harmonize the two compared standards in the future.

Keywords: quality, management systems, research, development, innovation
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INTRODUCCION

El Centro Nacional Coordinador de Ensayos
Clinicos, (CENCEC), es el unico Centro de investi-
gacion por Contrato (CRO por sus siglas en inglés)
en Cuba. Realiza la evaluacién clinica requerida para
el registro y la comercializacién de productos médi-
co-farmacéuticos o biotecnolégicos, asi como equi-
pos médicos y es una dependencia del Ministerio de
Salud Publica de Cuba.’

Su misién principal es la conducciéon de los
Ensayos Clinicos (EC) que se ejecutan en el pais. Es
uno de los centros pertenecientes al Ministerio de
Salud Publica de Cuba certificados por Norma I1SO
9001:2015 por la Oficina Nacional de Normalizacién y
por AENOR internacional desde 2008.

El Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) es
el de mayor implementacion en Cuba, debido a que
normaliza las capacidades de las empresas para sa-
tisfacer los estdndares requeridos de comercializa-
cién, el cumplimiento de los aspectos legales y regla-
mentarios aplicables. 2

El contexto actual en Cuba, sometida al recru-
decimiento del blogueo, el aumento de los precios a
nivel internacional, el éxodo de personal en su mayo-
ria en edad laboral y la recuperacién paulatina de la
normalidad posterior a la pandemia de COVID que
azoté al mundo, entre otros factores, influye de mane-
ra directa en el CENCEC y se manifiesta sobre todo
en la fluctuaciéon de personal, el déficit de recursos
materiales e insumos en los sitios de salud, la falta de
financiamiento para eventos y actividades de capaci-
tacion y la existencia de promotores con equipos de
trabajo especializados en el disefo y conduccién de
ensayos clinicos, entre otros. Todo ello exige el em-
prendimiento de nuevas acciones que permitan, en
la situacién actual, la busqueda de soluciones y con-
tribuyan al cumplimiento de las metas y objetivos de
trabajo.

El CENCEC tiene un sistema de gestion de la
calidad segun requisitos de la norma ISO 9001:2015,
3 que es, a criterio de los evaluadores externos, ro-
busto. Cuenta con personal altamente calificado para
realizar la labor que desempena. Tiene entre los retos,
aumentar el nimero de servicios contratados y lograr
una mayor visibilidad a nivel nacional e internacional,
lo que permite un aumento de los ingresos.

Entre las acciones a acometer por el CENCEC
para lograr las metas mencionadas, se encuentra el
aumento de la investigacion para el desarrolloy la in-
novacion, ya que, entre las ventajas que brinda, esté
el crecimiento de manera sostenida de la organiza-

cién, el logro de la factibilidad econémica que permi-
te el aumento de los ingresos, el mayor bienestar vy el
desarrollo del personal.

Si se tiene en cuenta que la tendencia mundial
en la investigacion esta encaminada a la innovacion,
los esfuerzos de las organizaciones que aspiren a te-
ner éxito deberan estar dirigidos al logro de produc-
tos y servicios innovadores y eficientes basados en el
trabajo con estédndares internacionales que permitan
homogenizar el trabajo y enfocarse hacia los resulta-
dos esperados.

La norma NC 1307:2022, * es una adopcién
idéntica de la Norma Espafnola UNE 166002 de marzo
de 2021en el convenio NC-UNE-AENOR que autoriza
su uso a Norma Cubana. Contiene los requisitos y di-
rectrices practicas para la formulacién y el desarrollo
de politicas de Investigacion, Desarrollo e innovacion
(I4+D+1i), para el establecimiento de objetivos acordes
con las actividades, productos y servicios especificos
de cada organizacién, para la identificacién de tecno-
logias emergentes o nuevas tecnologias no aplicadas
en el sector, cuya asimilacion y posterior transferen-
cia proporcionaran la base para generar proyectos,
potenciar sus productos, procesos o servicios y me-
jorar su competitividad.®

Los Sistemas de Gestién de la [+D+i permiten
a las empresas aumentar su capacidad para gestio-
nar posibles riesgos en sus procesos, aumentar los
ingresos, la rentabilidad y competitividad, aumentan
la satisfaccidn de los usuarios, clientes y otras partes
interesadas; el trabajo sistematico con los mismos
implica la renovacion sostenida de la cartera de ofer-
tas y de esta forma atraer socios, colaboradores y fi-
nanciacién lo que redunda en aumento de visibilidad
y reconocimiento de la organizacién. ©

Para el CENCEC contar con un Sistema de
Gestién de Calidad ha contribuido a lo largo de su
historia, al desarrollo de investigaciones clinicas con
alto rigor cientifico y metodolégico.

Disponer, ademas, de un sistema de gestion de
la 14+D +i que esté armonizado con el ya implementa-
do, permitird lograr mejor ambiente de trabajo y per-
sonal de alta calidad, recursos humanos méas motiva-
dos, mayor competitividad, aumento de ingresos con
reduccién de los costos y aumento de la visibilidad y
el reconocimiento de la organizacion. ’

En la actualidad no estan identificados los re-
quisitos de la NC 1307:2022 que debe cumplir el CEN-
CEC para armonizarla con el Sistema de Gestién de
la Calidad existente. Por lo anterior este trabajo tiene
como obijetivo: Identificar los requisitos no comunes
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de la NC 1307:2022 con la norma ISO 9001:2015 para
su aplicaciéon conjunta en el Centro Nacional Coordi-
nador de Ensayos Clinicos.

RESULTADOS

En las normas que se comparan existen pun-
tos en comun, tal es el caso de los Principios que
las sustentan, donde se hace referencia al liderazgo
y al enfoque a procesos, haciendo énfasis en la NC
1307:2022, a la importancia de asumir los retos siem-
pre enfocados al futuro.

En las Generalidades, hacen referencia a tra-
bajar con el ciclo de la Calidad: Planear, Hacer, Verifi-
car y Actuar. En la necesidad de que la organizacion
identifique los riegos y las oportunidades para pre-
venir resultados no deseados. También son comunes
los elementos: Objeto y campo de aplicacion, las Nor-
mas para consulta y los Términos y definiciones. 3*°

En el apartado referido al Contexto, plantean la
necesidad de identificarlo, seguir sistematicamente el
entorno, explorar las necesidas y expectativas de los
clientes y documentar todos los procesos. Solo se es-
tablece como requisito novedoso en la 1307:2022 que
“La organizacién debe analizar con regularidad sus
capacidades presentes y futuras respecto a la gestion
de la [+D+i" 34°

De manera similar ocurre con el apartado Li-
derazgo, donde es comun establecer como requisito
que la alta direccién muestre su compromiso con el
cliente e implemente una politica de calidad. Se mar-
ca como distintivo en la NC 1307:2022 que la vision, la
estrategia y la politica, deben ir enfocadas a la +D+,
no solo a la satisfaccién del cliente, lo que fomenta la
cultura de la innovacién. 34°

En el apartado Planificacién también los requi-
sitos son comunes, pero en el caso de la 1307:2022,
la planificacién de las acciones para el trabajo con las
oportunidades, los riesgos, los objetivos y los cam-
bios deben estar basadas en la investigacién, el de-
sarrollo y la innovacién. 4%

El apartado Apoyo, a diferencia de los anterio-
res, refiere requisitos adicionales no contenidos en la
Norma ISO 9001:2015. Establece la necesidad de de-
finir responsabilidades para la 1+D+i, la creacién de
una Unidad de gestién de la [+D+i general y de una
Unidad para la responsabilidad sobre los proyectos
de 1+D+i.

En el apartado Requisitos para los productos
y servicios de la Norma ISO 9001:2015 respecto al de
Procesos Operativos de la |+D+i de la NC 1307:2022,

también hay diferencias en los requisitos. En la dltima
se introducen los términos Proyecto, Transferencia
tecnoldgica, Vigilancia e Inteligencia estratégica y los
requistos para trabajarlos.

En el apartado Medicion del desempefio, am-
bas normas refieren requisitos similares, pero en el
caso de la |[+D+i se establece que, los resultados de
la evaluacion del trabajador deben permitir a la or-
ganizacién obtener informacién sobre la contribucion
al crecimiento de los beneficios de la organizacion,
al crecimiento de los ingresos; del margen operati-
vo; del retorno de la inversion en 1+D+i; la cuota de
mercado; el impacto cientifico de los resultados de
investigacién , los activos intangibles generados vy el
impacto en sostenibilidad medioambiental y social
como resultado de la innovacion. 345

Con respecto al apartado de Mejora, también
los requisitos son similares. Ambas normas plantean
gue la organizaciéon debe determinar las oportuni-
dades de mejora, identificar las desviaciones y/o no
conformidades, evaluar la necesidad de acciones,
considerar los resultados del anélisis y la evaluacion,
para determinar si hay necesidades u oportunidades
que deban considerarse como parte de la mejora
continua. 4%

En la siguiente tabla se muestran los requisitos
de la norma NC 1307:2022 que no estan contenidos
en nuestro SGC implementado, por lo que la organi-
zacion debe trabajar para lograr la armonizacion de
ambas normas comparadas.

DISCUSION

El estudio de los requisitos establecidos en
ambas normas mostrd que el contenido de los apar-
tados referidos al: Contexto, el Liderazgo, la Planifi-
cacion de los recursos, la Evaluacién del desempefio
y la Mejora del sistema, son muy similares. En ellas,
la direccidon debe estar implicada en conocer todo lo
concerniente al contexto que rodea a la organizacion,
juega un papel indispensable y de protagonismo,
guiando la planificaciéon de los recursos para garan-
tizar cumplir los objetivos propuestos. La Evaluacion
del desempeno se considera en las dos normas, una
herramienta para dar seguimiento y medir la eficacia
y eficiencia de la organizacién y constituye un pun-
to de partida para la mejora. La caracteristica distin-
tiva es que en la NC 1307:2022 todos los aspectos
mencionados anteriormente, estan enfocados a la
innovacién. Para el CENCEC representa una venta-
ja el hecho de poder imbricar las dos normas, pues
implicaria enfatizar mas en la innovacién que es en
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Tabla 1: Requisitos de la NC 1307:2022 no comunes con el SGC implementado en el CENCEC.

Requisitos de la norma Acapites de los requisitos no comunes

Apoyo

71 Deberan crearse la Unidad de gestion de la I+D+I con la responsabilidad
para la gestion de la [+D+i en general y la Unidad(es) de |+D+i para la
responsabilidad sobre los proyectos de |+D+i especificos, si procede.

76 La organizacién debe definir directrices para gestionar su propiedad
intelectual e industrial

7.7 La organizacién debe establecer unas directrices para la gestion del
conocimiento

7.8 La organizacion debe definir directrices para la colaboracién interna y
externa

7.9 El sistema de gestion de la |+D+i debe incluir un proceso de vigilancia e
inteligencia estratégica

81 La organizacién deberia identificar y definir oportunidades, considerando
el contexto de la organizacion, la vision, estrategia y politica de [+D+i, las
actividades de vigilancia e inteligencia estratégica y la experiencia previa.
8.2.2 La organizacion deberia generar conceptos.

8.2.3 La organizacion deberia validar los conceptos.

Requisitos para los
productos y servicios/
Procesos Operativos de
la |+D+i

8.2.4 La organizacion deberia desarrollar los conceptos validados,
generando soluciones innovadoras o generando nuevo conocimiento.

8.2.5 Explotar resultados y la realizacion de valor de las actividades

de 1+D+| mediante: la proteccion y transferencia de resultados, la
implementacién interna o introduccién de innovaciones en el Mercado y la
difusién o publicacion de resultados cientificos y tecnolégicos.

gran medidad, la razén de ser de la organizacion, si se
tiene en cuenta que su objetivo fundamental se basa,
en la bdsqueda de nuevas alternativas terapéuticas
para la salud.

A diferencia de lo anterior, no sucede asi en
dos de los apartados: Apoyo y en Requisitos para los
productos y servicios (Norma ISO 9001:2015)- Proce-
sos operativos (NC 1307:2022).

En el caso del Apartado Apoyo de la Norma
NC 1307: 2022, es uno de los acépites, hacia el cual,
el CENCEC debe dirigir sus esfuerzos en aras de
comenzar el trabajo con el sistema de |+D+i. Incen-
tivar la cultura de la innovacién, preparar a sus re-
cursos humanos con visiéon de futuro y adelantarse
en el tiempo. Esto implica capacitacion, elaboracion
de documentos y adopcién de nuevos métodos de
trabajo. Crear una Unidad de gestién y una Unidad
para la responsabilidad sobre los proyectos que se-

gun plantea la norma pueden coincidir en una sola'y
dentro de los requisitos a cumplir estaran: el andlisis
del contexto, las necesidades y expectativas de las
partes interesadas, la planificacion del sistema, velar
por la correcta documentacién y confidencialidad del
proceso y los resultados, liderar y velar por el desem-
pefo de los procesos operativos y garantizar que se
utilizan los factores que dan apoyo a la [+D+i, gestio-
nar la cartera de proyectos de |+D+i, asegurar que
se cumplen las directrices establecidas en materia de
colaboracién, de propiedad intelectual e industrial, la
colaboracién y la vigilancia e inteligencia estratégica
e informar a la Direccion acerca del progreso de las
actividades de |+D+iy el desempeno del sistema. 34°

En el caso del apartado Requisitos para los
productos y servicios los cambios vienen dados en la
incorporacién de términos como, Proyectos de |+D+i
y en que la organizacion debe desarrollar soluciones
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y explotar resultados teniendo siempre en cuenta, la
proteccion y transferencia de resultados, la imple-
mentacion interna o introduccion de innovaciones
en el mercado y la difusién o publicacién de resul-
tados cientificos y tecnoldgicos para lo cual se de-
ben previamente, identificar y definir oportunidades,
teniendo en cuenta el contexto, la vision, la politica de
I+D+i, las actividades relacionadas con la vigilancia
e inteligencia estratégica y la experiencia previa. 34°

Las actividades relacionadas con la vigilancia
tienen como objetivo adquirir informacion de las nue-
vas tecnologias que aparezan y que sean de interés
para la incorporacién a la organizacién y sus proce-
sos. Esto precisa que la informacién sea adecuada,
exacta y se ponga a disposicién de quien la necesita,
lo que conllevara a anticiparse a los cambios, reducir
riesgos, innovar y progresar. Con respecto a la intro-
duccidn del trabajo con Proyectos se incluye en la NC
1307 la Planificacién, seguimiento y control de la car-
tera de proyectos, lo que implica la revision periédica
de prioriades que conlleve a la presentacién, revision
y aprobacién de proyectos, la supervisién del progre-
so global y la busqueda de fuentes de financiacién
y colaboraciones. Respecto a la transferencia tecno-
l6gica que tiene intrinseco la Propiedad intelectual e
industrial de la organizacién, se debe garantizar que
esté presente en los contratos de adquisicion y ven-
tas, alianzas, asistencia técnica y colaboraciones con
otras unidades de I+D+i. 34°

Debido a esas colaboraciones y alianzas tan
frecuentes en los procesos de |+D+i, cobra vital
importancia el control estricto de dichos procesos.
Debe seguirse, por tanto, una metodologia planifica-
da que incluya informes con problemas y soluciones,
la manera en que se protegeran los resultados, asi
como la evaluacion del proyecto, lo que debera estar
documentado y ser informado a las partes interesa-
das. De manera posterior se explotaran los productos
resultantes de la |+D+i por lo que serd necesario de-
finir cémo se hara la transferencia tecnélogica, con la
debida proteccion de los productos, se patentaran los
nuevos descubrimientos y se dejaran establecidos ni-
veles de confiabilidad. 34°

Existe una disposicidon ascendente de las orga-
nizaciones a la integracién de los sistemas de gestidn,
aunque no se conoce una norma donde se establez-
can los requisitos. Estd probado que con la integra-
cidn se logra una mejor planificacion y control de las
actividades lo que genera una posicién competitiva
en el mercado, al ofrecer productos que cumplen con
requisitos establecidos, proporcionando mayor con-

fiabilidad a los clientes. ’

Lograr la integracién de las actividades de
gestidn, ademas, impacta en las diferentes etapas del
desarrollo teniendo en cuenta para esto, la armoniza-
cién de los de compromisos, roles, organizacién, des-
empenfo, y la medicién y seguimiento de los procesos.
Todo este accionar implica la simplificacién y optimi-
za la documentacion, esfuerzos y recursos facilitando
la toma de decisiones y la capacidad de respuesta de
las organizaciones teniendo en cuenta prioridades y
el contexto en que se desenvuelve cada organizacion.
2

Los nuevos requisitos identificados a cumplir
por el CENCEC, establecidos en dos de los aparta-
dos de la Norma NC 1307:2022, constituyen los retos
para lograr la integracién del Sistema de Gestion de
Calidad por ISO y el Sistema de Gestion para la In-
vestigacion, desarrollo e innovacion.

CONCLUSIONES

Se identificaron los requisitos no comunes,
Apoyo y Requisitos para los productos y servicios/
Procesos Operativos de la 1+D+i, en los se que se
debe trabajar con mayor énfasis, para lograr la armo-
nizacién de las dos normas comparadas.
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