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Resumen

Con el objetivo de brindar confianza a sus clientes y partes interesadas, ademas de insertarse en
los propdsitos del Organismo Internacional de Energia Atdmica referente a estos temas, el CNSN
viene trabajando desde inicios del afio 92 en la mejora de sus principales procesos vinculados al
uso seguro y pacifico de la energia nuclear. La efectividad de la actividad reguladora se puede
determinar a partir de la aplicacién de adecuados sistemas de gestion, que garanticen con rigor
las funciones asignadas. En la practica internacional y promovida por la Organizacién Internacional
de Normalizacion, los sistemas de gestion de la calidad son los mas difundidos para estos fines.
Se aplican de forma general a todas las organizaciones y existen programas de certificacion y
reconocimientos multilaterales enfocados al intercambio no solo comercial, sino de otras indoles
como la trazabilidad, los ensayos, etc. A los efectos de una autoridad reguladora, aplicar estos
modernos sistemas de gestion, coadyuva entre otros, a la transparencia de su actuaciény a la
aplicacion consecuente de sus politicas. La gestion de la calidad en la autoridad reguladora,
relaciona a todos los niveles de recursos humanos y de gestion. Esto se puede traducir, como las
relaciones necesarias y documentadas con la infraestructura de proteccion radioldgica, los regulados,
el publico y los propios empleados. El presente trabajo expone una serie de consideraciones
sobre el tema, tanto de la etapa de disefio como la de implementacion y mantenimiento del
Sistema de Gestion de la Calidad, a partir de la experiencia acumulada en el Centro.

IMPLEMENTATION OF QUALITY MANAGEMENT SYSTEM IN THE NATIONAL CENTER
FOR NUcLEAR SAFETY ofF THE RepuBLic CuBA

Abstract

Since early 1992, the CNSN has been working on improving its key processes related to safe and
peaceful use of nuclear energy in order to provide customers and stakeholders with confidence,
which is, at the same time, one of the purposes of the International Atomic Energy Agency concerning
these issues. The effectiveness of regulatory activity can be determined from the application of
appropriate management systems to ensure strictly assigned functions. In the international practice
promoted by the International Organization for Standardization, management systems (QMS) are
the most widely used for these purposes. They are generally applicable to all organizations and
there are certification programs and multilateral recognition focused on commercial exchange and
otherwise such as traceability, testing, etc. For the purposes of a regulatory authority, the application
of these modern management systems contributes to the transparency of its operation and the
consistent application of its policies. Quality management in the regulatory authority relates all
levels of human resources and management. This can be understood as necessary and documented
relationship with the radiation protection infrastructure, regulators, the public and employees. In
this paper, we present some considerations on this subject concerning both the design stage and
the implementation and maintenance of the QMS, from the experience gained in the CNSN.

Key words: quality assurance, 1SO, standards document, cuban organizations, certification,
radiation protection, management, quality management, nuclear regulatory authority
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Introduccion

No todas las organizaciones que comienzan a
implementar su Sistema de Gestién de la Calidad
(SGC) lo hacen por su propia iniciativa, generalmente
es recomendado por un tercero o en algunos casos
se determinan desde los niveles superiores de subor-
dinacion. Por esta razon, no siempre hay comprension
de lo que representa en materia de cambios
organizacionales, y la resistencia que se hace a estos.
De lo que se trata es que los individuos sientan la ne-
cesidad del mejoramiento y del cambio [1]. La nece-
sidad de desarrollar el SGC debe nacer de la propia
organizacion, de la concientizacion de su alta direc-
ciény de involucrar a todo el personal. Si bien los SGC
por el modelo de la ISO 9000 estan muy difundidos
entre las pequefas y medianas empresas e incluso se
extienden hasta partidos politicos y organizaciones no
gubernamentales, no podemos afirmar lo mismo de
organismos reguladores. De estos aparece muy poco
publicado y cabe preguntarse: ésu misidn o encargo
social se desarrollaria mejor aplicando en su gestion
un modelo de satisfaccidn de sus partes interesadas?
Este trabajo pretende difundir la experiencia que tiene
el Centro Nacional de Seguridad Nuclear de la Repu-
blica de Cuba en este sentido.

El CNSN creado hace 20 afos, se subordina a la
Oficina de Regulaciéon Ambiental y de Seguridad Nu-
clear (ORASEN), del Ministerio de Ciencia, Tecnologia
y Medio Ambiente (CITMA); ejecuta a nombre de este
la regulacion y el control del uso de la energia nuclear
y la contabilidad y control de los materiales nucleares
en el pais para garantizar la proteccién de las perso-
nas contra la exposiciéon a la radiacion ionizante, la
seguridad de las fuentes de radiacién que pueden
causar esta exposicién y el cumplimiento de los com-
promisos internacionales asumidos por el Estado cu-
bano en estas materias.

Los antecedentes del sistema de gestion de la
calidad actual se remontan al Programa de Mejoras del
Sistema de la Supervision Estatal de la Seguridad de
las Instalaciones Nucleares y Radiactivas de la déca-
da del noventa; época en la que se desarrollaba en
Cuba un programa nucleoenergético. Este programa
de mejoras consta de cinco campos de accidn, uno
de los cuales es la Garantia de la Calidad de la Super-
vision Estatal. Consisti6 en la breve experiencia acu-
mulada en el trabajo regulador y en las recomenda-
ciones del Organismo Internacional de Energia Atémi-
ca (OIEA). Particularmente, en el aspecto de la
implementacion de un Sistema de Garantia de la Cali-
dad en la Supervision Estatal, estas recomendaciones
del OIEA identificaban la ventaja que ello significaba

para el trabajo eficaz de la Organizacion y para pro-
porcionar confianza en las partes interesadas. Se re-
saltaba lo novedoso de tal empefio, al no ser una prac-
tica difundida entre el resto de otros organismos re-
guladores.

Debido a la identificacion desde fechas muy tem-
pranas a su creacion, de la necesidad de un sistema
de gestion de la calidad en el CNSN se ha fomentado
una cultura organizacional que propicia su
implementacion; sin embargo casi mas importante que
tal cultura es el rol de la Direccién del CNSN en ello.
Esto reafirma el papel que en la implementacién de un
sistema de gestidon de la calidad cumplen los ocho
principios de la gestion de calidad; uno de los cuales
es el liderazgo y la participacion del personal.

Aln cuando se continda la implementacién del
modelo de gestion de la calidad por las normas 1ISO
9000, se revisan los criterios de gestion que actualmen-
te son manejados por el OIEA para su posterior inte-
gracion en el sistema de gestién del CNSN. Estos cri-
terios estan recogidos en la coleccién de documen-
tos de seguridad, y se aplican tanto para instalacio-
nes nucleares como radiolégicas, asi como para re-
guladores y suministradores de servicios e insumos de
estas instalaciones [2].

Materiales y métodos

El modelo empleado para disenar el SGC en el
CNSN es el de lanorma ISO 9001 del 2008, apoyados
en los métodos de diagndstico de la Organizacion y
del criterio de expertos, tanto externos como internos.
Se trabajo bajo las siguientes reglas basicas: “Decir lo
que se hace, Hacer lo que se dice y Poder demostrar-
lo” [3].

El SGC se apoy6 también en los resultados de la
mision RASSIA y en el Programa de Cultura de Segu-
ridad del CNSN. La misién, organizada y ejecutada por
expertos del OIEA, fue determinante en la preparacion
de un plan de acciones que incluia claramente lo que
se necesitaba para implementar y desarrollar el siste-
ma de gestion de la calidad del CNSN, lo cual estaba
condicionado por las acciones que ya se habian to-
mado anteriomente en los marcos del Programa des-
crito. El fomento de una cultura de seguridad ha favo-
recido entre otros, el intercambio con algunas de sus
principales partes interesadas. Exponente de ello es
la Conferencia Anual Regulatoria que sumaya 10 edi-
ciones de intercambio directo con regulados, otros re-
guladores, suministradores de servicios de proteccion
radiolégica, ademas de otros.
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En el desarrollo del SGC de cualquier organizacién
hay dos etapas fundamentales: la de diseno y poste-
riormente la de implementacién. La etapa de disefno
del SGC del CNSN considerd un grupo importante de
elementos que marcan la continuidad hacia la etapa
siguiente, cabe destacar la firma de la politica y obje-
tivos de la calidad, la identificacién de los procesos
de la organizacion, asi como los que se requieren
contratar externamente y la estructura de la documen-
tacion y el plan para elaborar estos. En esta etapa se

identificaron 21 procesos; entre ellos, las inspeccio-
nes estatales de seguridad radiolégica y nuclear, las
salvaguardias nucleares, y el de investigacion y desa-
rrollo.

Se realizé el andlisis de los requisitos de la norma
ISO 9001 aplicables y las relaciones cruzadas con los
documentos propuestos. En la siguiente tabla se pre-
senta un ejemplo de algunas de las relaciones cruza-
das identificadas.

Tabla 1. Ejemplo de las relaciones cruzadas entre los procesos, los documentos y los requisitos de la norma ISO 9001

Requisito de la Procesos
norma

ISO 9001:08

Documentos donde se describe
en el SGC del CNSN

8 Medicion, Analisis
las partes interesadas

1. Evaluacion de la satisfaccion de

Procedimiento para la evaluacion de la
satisfaccion de las partes interesadas

yMejora 2. Acciones correctivas y preventivas | Procedimiento para el tratamiento de no
conformidades y toma de acciones
correctivas y preventivas
3. Auditorias internas Procedimiento de las auditorias internas
de calidad
Resultados

La etapa de implementacion se caracteriza funda-
mentalmente por la documentacion de los procesos
identificados y se puede dilatar en el tiempo si no se
toman las debidas provisiones. En el CNSN, los espe-
cialistas que debian acometer las actividades regulado-
ras tenian a su vez que redactar estos documentos y la
situacion conllevé en algunos casos al retraso en la
implementacion del SGC. En la actualidad la gestiéon
documental del CNSN en sus diferentes estadios (do-
cumentos aprobados, en revision o en elaboracion),
incluye un Manual de la Calidad, 21 fichas descriptivas
de los procesos identificados, mas de 20 procedimien-
tos, tres instrucciones de trabajo, alrededor de 30 regis-
tros con los datos tanto de la actividad reguladora como
la de gestion y soporte y una documentacién de referen-
cia basada en las leyes, regulaciones y normas técnicas
en las esferas de competencia de la energia nuclear.

La aplicacién del modelo de proceso a todas las
actividades que se ejecutan en el CNSN, ha posibilita-
do una mejor distribucién de las funciones estatales
encomendas entre las diferentes areas de trabajo y por
tanto de sus especialistas. Un ejemplo de lo anterior
es el proceso de las Inspecciones Estatales de Segu-
ridad Radiolégica y Nuclear, cuyo diagrama de flujo
simplificado se presenta en la figura 1, el cual sirvié
de base para la redaccién de la ficha y los procedi-
mientos de trabajo de este.

Frogramarlas inspecciones anuales

‘ Prepararla inspeccidn |

| Realizar la inspecdidn |

Elabarar el informe de inspecdon

Rewvisian
del 11

Aprobar Informe

Enviar Infome

Requiere emia al
CHEMN de plan de

" Seguimiento
medidasy,

Figura 1. Diagrama de flujo del proceso de inspeccion
estatal de seguridad radiolégica y nuclear del CNSN.
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El elemento de entrada de este proceso es la fun-
cion estatal asignada al CNSN para realizarlo, y como
salidas o productos se identifican: la orden de inspec-
cién, el informe de inspeccidn, el acta de imposicion
de una medida o contravencion, entre otros. Sus prin-
cipales clientes o partes interesadas son los sujetos
inspeccionados y las autoridades politicas y de go-
bierno. Este proceso se evalla mensualmente, aten-
diendo a los indicadores de eficacia identificados en
las formulas 1y 2. Se trabaja en la formualcion de otros
indicadores de este proceso.

Los indicadores de eficacia que miden el proceso
de inspecciones estatales de seguridad radioldgica y
nuclear son el cumplimiento del plan (1) y el del volu-
men total de las inspecciones realizadas en el afno (2).
Como criterio de aceptacion satisfactorio en el 2009

se fij6 un valor del 90% para el indicador 1y en el caso
del 2, al menos 100%. La formulacién de estos se pre-
sentan a continuacién.

[ Total deinspeccionespl anificadasgjecutadas 100 (1)
Totalde nspeccionesplanificadas
Total dg nspec_C| onw@ [ @d% +100 ©
| Total deinspeccionesplanificadas

Durante la revisién del SGC del CNSN en el 2009
[4] se realizo la evaluacion de estos indicadores que
abarcd todas las inspecciones realizadas en el territo-
rio nacional de acuerdo con los datos de la tabla 2.

Tabla 2. Datos de entrada para el calculo de los indicadores del proceso de inspecciones de seauridad radioldéaica

durante el 2009

Inspecciones | Inspecciones | Inspecciones Total de Porcentaje Porcentaje de
planificadas planificadas extraplan inspecciones | cumplimiento inspecciones
realizadas realizadas del plan realizadas
145 133 20 153 95 109

En la tabla se observa que no se realizaron todas
las inspecciones planificadas, lo que conllevé a no
conformidades del SGC con sus debidos analisis para
la toma posterior de acciones correctivas y preventi-
vas. Sin embargo, no afectd el indicador de cumpli-
miento del plan, que sobrepaso el 90%. El volumen
de inspecciones realizadas durante el 2009 significé un
porcentaje superior al total planificado por lo que este
indicador también se alcanzé de forma satisfactoria;
lo que esta relacionado con el perfeccionamiento de

los criterios de planificacion, determinado por el ries-
go de la practica con fuentes de radiaciones
ionizantes.

Para dar el seguimiento requerido a la imple-
mentacion del SGC se establece anualmente en el
CNSN un programa de auditorias internas que abarca
todos los procesos de la organizacién. En la tabla 3
se presenta el total de auditorias realizadas y la canti-
dad de hallazgos encontrados durante estas.

Tabla 3. Principales auditorias internas de calidad realizadas en el CNSN

Ne Auditoria Cantidad N C Observacion Acciones Acciones Acciones
Hallazgos correctoras correctivas correctivas
resueltas
L2007 3 3 - 1 13 13
(Inspeccibén)
1-2008
(Autorizacidn) ! 6 ! ! 8 b
£-2008 2 2 - - 6 4
(Inspeccion)
1-2009
(Regulaciones) B 6 2 B L3 b
2-2009
(Autorizacion) 4 2 2 B 4 0
3-2009
(Registros del 1 0 1 1 - -
SGC)
TOTAL 25 19 6 3 44 29 (66% )

NucLeus, N° 48, 2010

45



. Implementacion de un sistema de gestion de la calidad en el Centro Nacional de Seguridad Nuclear de la Republica de Cuba

En la tabla se observa que hay algunas acciones
correctivas de afios anteriores que aun no se han ce-
rrado, 66% del total propuesto si se han logrado. Los
cierres pendientes, en lo fundamental, se asocian a la
aprobacién final por el ministerio del nuevo Reglamento
de Autorizaciones. En la actualidad se monitorea si hay
repeticién de no conformidades para evaluar la efica-
cia de las acciones tomadas.

Una evaluacion de los hallazgos de estas auditorias
se presentan en las figuras 2 y 3. Como resultado de
la evaluacion, segun la clasificacion prevista en el pro-
cedimiento, se concluye que la tendencia de las no
conformidades del SGC del CNSN apunta hacia incum-
plimientos de los requisitos del modelo de gestion
como se aprecia en la figura 2.

Comportamiento de las NC

o Del proceso

. regulador
‘ ‘ m Del SGC

NC2007 NC2008 NC 2009
NC por afios

oONDd O O

Cantidad de NC

Figura 2. Comportamiento de las no conformidades
del SGC del CNSN 2007-2009.

La fuente principal de deteccidn de las no confor-
midades son las auditorias internas de acuerdo con la
figura 3, ya que aun este lenguaje no se ha incorpora-
do al proceso en siy solo el asesor de calidad es quien
dirige la implementacién del procedimiento vigente.
La otra via de deteccién es durante el analisis anual
de los indicadores de eficacia de los procesos para
realizar el balance del trabajo del ano.

Vias de deteccion de las NC

— @ Auditoria interna
CNSN

,ﬂi @ Auditoria interna
ORASEN

NC 2007 NC 2008 NC 2009

NC por afios

ON D OO

Cantidad de NC

o Otras vias

Figura 3. Principales vias de deteccion de las no
conformidades del SGC del CNSN 2007-2009.

Conclusiones

Con la implementacién del SGC en el CNSN se
evidencia una mejor organizacion del trabajo en ge-
neral del Centro, pero fundamentalmente para el pro-
ceso de inspecciones estatales de seguridad
radiolégica y nuclear.

El sistema de indicadores asociados a los proce-
sos reguladores permite evaluar el cumplimiento efec-
tivo de su encargo social. El seguimiento de las no
conformidades y la toma oportuna de acciones
correctivas, preventivas y de mejora coadyuvan al
perfeccionamiento de la actividad reguladora nuclear
cubana.
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