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Resumen 

 

 

El estudio propone el diseño de un Sistema Integrado de Gestión (SIG) para la 

empresa Kawsay Ancestral, basado en los requisitos de las normas ISO 9001:2015, ISO 

14001:2015 e ISO 45001:2018, con énfasis en los capítulos 4 y 8, y orientado a fortalecer 

su capacidad de exportación del producto “snack de pepas de sambo”. Se aplicó una 

metodología de tipo descriptiva, con levantamiento de información primaria (entrevistas, 

encuestas y visitas de campo) y secundaria (revisión de fuentes normativas y técnicas). 

El diagnóstico evidenció brechas importantes que limitan la preparación de la 

empresa para exportar. En el capítulo 4, no se ha documentado el análisis del contexto 

organizacional con enfoque internacional, ni se han identificado formalmente las partes 

interesadas relevantes para el comercio exterior, como aduanas, operadores logísticos o 

certificadoras. El alcance del sistema no contempla explícitamente el proceso de 

exportación, y los procesos clave no están estructurados ni alineados con requisitos 

internacionales. En cuanto al capítulo 8, se identificó la ausencia de planificación y 

control operacional documentados, falta de trazabilidad del producto, inexistencia de 

mecanismos de evaluación de proveedores y debilidad en la gestión de emergencias 

logísticas o ambientales asociadas al comercio exterior. Estas brechas representan un 

riesgo para el cumplimiento de requisitos regulatorios y técnicos de los mercados 

internacionales. 

En respuesta, se diseñó un SIG con enfoque exportador, que articula los sistemas 

de calidad, ambiente y seguridad en un marco único de gestión. El diseño incluye una 

matriz de análisis del contexto externo con orientación internacional, identificación de 

partes interesadas globales, delimitación del alcance del sistema considerando la cadena 

de exportación, y un mapeo de procesos alineado a riesgos y requisitos normativos. El 

SIG propuesto permitirá a la empresa optimizar su operación interna, reducir 

vulnerabilidades, cumplir con estándares internacionales y consolidar una plataforma de 

gestión orientada a la exportación sostenible y competitiva 

 

Palabras clave: calidad, ambiente, seguridad y salud ocupacional, riesgos, información 

documentada, procesos clave 
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Introducción 

 

 

El mercado global de alimentos saludables ha experimentado un crecimiento 

sostenido, abriendo nuevas oportunidades para emprendimientos innovadores como el 

snack de pepas de sambo. Este contexto favorece a las pequeñas empresas ecuatorianas 

con potencial de exportación, siempre que logren cumplir con las exigencias técnicas y 

regulatorias impuestas por los mercados internacionales. No obstante, dichas exigencias 

en materia de calidad, inocuidad, sostenibilidad ambiental y seguridad ocupacional 

representan un desafío significativo para las microempresas que aspiran a 

internacionalizar sus productos. En este marco, el diseño de un Sistema Integrado de 

Gestión (SIG), basado en las normas ISO 9001:2015, ISO 14001:2015 e ISO 45001:2018, 

constituye una herramienta estratégica para garantizar el cumplimiento normativo, 

facilitar procesos de certificación y fortalecer la preparación exportadora de la 

organización. 

Esta investigación busca brindar una solución práctica y contextualizada para 

empresas como Kawsay Ancestral, que enfrentan el reto de acceder a mercados 

internacionales con productos saludables de origen ancestral. La implementación de un 

SIG no solo permite alinear los procesos internos con estándares internacionales, sino 

también minimizar riesgos asociados a la exportación, fortalecer la trazabilidad, cumplir 

requisitos técnicos del país destino y proyectar una imagen empresarial confiable y 

sostenible en el comercio exterior. Esta propuesta responde, además, a la motivación 

personal de apoyar a emprendedores locales que carecen de conocimientos técnicos sobre 

gestión integrada y que enfrentan barreras para cumplir con los requisitos de exportación. 

El objetivo general es diseñar un SIG basado en las normas ISO mencionadas, con 

énfasis en los capítulos 4 (Contexto de la organización) y 8 (Operación), enfocado 

específicamente en fortalecer la capacidad exportadora de Kawsay Ancestral. Para ello, 

se identificaron los requisitos normativos de las normas ISO y los criterios técnicos 

vinculados a la exportación de alimentos procesados. Posteriormente, se realizó un 

diagnóstico de la situación actual de la empresa mediante entrevistas, encuestas y visitas 

de campo. La información primaria fue complementada con fuentes documentales 

secundarias. A partir del análisis comparativo entre la situación actual y los requisitos 

normativos, se identificaron brechas clave para el acceso a mercados internacionales, lo 
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cual permitió desarrollar un diseño de SIG adaptado al objetivo de exportación. 

Finalmente, se plantean recomendaciones específicas para su implementación. 

El trabajo se estructura en tres capítulos. El primero presenta los fundamentos 

teóricos y normativos de los sistemas integrados de gestión y su relación directa con los 

requisitos para exportar productos alimenticios saludables. El segundo capítulo expone el 

diagnóstico de la empresa, identificando fortalezas, debilidades y elementos críticos que 

inciden en su capacidad exportadora. El tercer capítulo desarrolla el diseño del SIG, con 

detalle de los procedimientos, acciones documentadas y mecanismos de control 

requeridos para garantizar el cumplimiento de estándares internacionales de exportación. 

Aunque el estudio se centra en los capítulos 4 y 8 de las normas ISO, el diseño 

incorpora transversalmente requisitos clave de los demás capítulos, como política 

integrada, liderazgo, gestión de riesgos, competencia del personal, comunicación 

efectiva, evaluación del desempeño y mejora continua, todos enfocados a garantizar el 

cumplimiento de requisitos internacionales. Este enfoque integral resulta indispensable 

para asegurar la coherencia del sistema, cumplir con los requisitos documentales exigidos 

por certificadoras y autoridades aduaneras, y fortalecer la competitividad exportadora de 

la empresa. Así, el SIG propuesto permite a Kawsay Ancestral alinear sus procesos con 

los estándares internacionales, consolidando una base sólida para su inserción en 

mercados externos y una gestión sostenible en el tiempo. 
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Capítulo primero 

Sistemas integrados de gestión 

 

 

El pensamiento económico y empresarial que ha predominado los siglos XX y 

XXI se basa en teorías y principios enfocados exclusivamente a ganar dinero sin importar 

las consecuencias humanas ni ambientales. Esto, ha ocasionado secuelas negativas en el 

planeta y en los trabajadores. Por lo que es necesario crear organizaciones más humanas, 

enfocadas a ganar económicamente, pero sin dejar de lado la sociedad y el planeta 

(Rodríguez 2018, 35-57). Paralelamente, en el mismo siglo XX inició un proceso 

fundamental de cambio que es el reconocimiento de los derechos humanos y la 

consolidación del pensamiento ecologista, hechos que han generado cambios en las 

políticas de orden mundial (Capó Martí 2019, 78). El siglo XXI presenta numerosos 

desafíos para la humanidad y la protección de la biodiversidad del planeta. Entre los más 

relevantes se encuentra la necesidad de avanzar simultáneamente en tres áreas clave para 

la construcción de un futuro común: el ámbito económico, social y ambiental. Este 

enfoque, conocido como desarrollo sostenible, fue acordado a nivel internacional hace 

más de tres décadas y plantea el desafío de satisfacer las necesidades actuales sin agotar 

los recursos naturales ni degradar los ecosistemas, asegurando así la supervivencia de las 

generaciones futuras (Rodriguez y Muñoz 2021). 

Alcanzar un equilibrio entre el medio ambiente, la sociedad y la economía es 

fundamental para atender las necesidades actuales sin comprometer las posibilidades de 

las generaciones futuras de cubrir las suyas. El desarrollo sostenible persigue este objetivo 

mediante la armonización de los tres pilares de la sostenibilidad (ISO 2015c, 9). El 

concepto de desarrollo sostenible, establecido en el Informe Brundtland Nuestro Futuro 

Común en 1987, se define como “satisfacer las necesidades de las generaciones presentes 

sin comprometer las posibilidades de las generaciones futuras para atender sus propias 

necesidades”. Este término integra tres dimensiones: la economía, la sociedad y el 

medioambiente, contrastando con el concepto tradicional de desarrollo, enfocado 

únicamente en la economía (Torreblanca 2023, 16). El marco conocido como los “tres 

pilares de la sostenibilidad”, facilita el abordaje de desafíos complejos y proporciona 

criterios para evaluar la sostenibilidad de organizaciones, países, productos y servicios 
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para determinar la viabilidad a largo plazo de diversas iniciativas, asegurando que los tres 

pilares estén equilibrados y ninguno predomine excesivamente (Kain 2023). 

Por lo tanto, es necesario llegar a la armonía y equilibrio entre las necesidades, los 

deseos y las actividades humanas. Además del objetivo económico, el interés debe ser el 

desarrollo óptimo individual y del ambiente (Capó Martí 2019, 63). La sostenibilidad 

empresarial se refiere al proceso por el cual una organización utiliza sus recursos de 

manera eficiente para satisfacer las necesidades del presente, asegurando que las 

generaciones futuras puedan mantener sus propias capacidades. Este concepto se 

fundamenta en la noción de desarrollo sostenible y, al igual que este, se apoya en tres 

pilares principales: el económico, el social y el ambiental (Sumuelzo 2012, 8). Por lo que, 

es indispensable analizar a la organización como sistema, considerar la gestión de calidad, 

ambiente y seguridad; y propender a la integración de los sistemas que determinan estas 

áreas para que todos los esfuerzos individuales estén enfocados a una meta común., sin 

olvidar el objetivo de cada uno de los sistemas de gestión.  

 

1. Sistemas de gestión de calidad, ambiente y seguridad y salud ocupacional: 

evolución y tendencias 

 

Un Sistema Integrado de Gestión (SIG) se define como una combinación de 

subsistemas dentro de una empresa, estructurados de manera integral para transformar 

entradas y facilitar el logro de sus objetivos (Marcha Lagos et al. 2023). Un sistema 

integrado de gestión (SIG) es aquel que integra los diversos componentes, procesos y 

áreas en la consecución de los distintos objetivos y funciones (calidad, salud y seguridad, 

medio ambiente, personal, finanzas, seguridad, etc.) de un negocio en uno solo (Gisbert 

y Esengeldiev 2015, 248). ISO colabora con expertos de todo el mundo para desarrollar 

normas internacionales (ISO s.f.c). La elaboración de normas sigue la estructura de alto 

nivel (High-Level Structure, HLS), como se define en documentos normativos clave: el 

“Anexo SL, Propuesta para las normas de sistemas de gestión”; el Apéndice 3, “Guía para 

la Estructura de Alto Nivel, idéntico texto básico y términos comunes y definiciones 

básicas”; y la “Directiva ISO/IEC-Parte 1, Suplemento ISO Consolidado-Procedimientos 

específicos para ISO”. Estos documentos normativos establecen los lineamientos 

obligatorios para el desarrollo o modificación de cualquier norma ISO, garantizando 

uniformidad en su diseño y aprobación. Las normas ISO 9001:2015, ISO 14001:2015 e 

ISO 45001:2018 se encuentran entre las normas de sistemas de gestión ya redactas con 
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este enfoque (Sevilla 2019, 23, 27). Al inicio, los sistemas de gestión de la calidad 

ocuparon un lugar predominante, principalmente debido a las exigencias de los 

compradores. La influencia de importantes sectores económicos marcó el enfoque en la 

confiabilidad de los primeros sistemas de gestión de la calidad (Sanabria Torres 2020, 

13). 

 

2. Sistema de gestión de calidad 

 

Da la impresión de que, al referirnos a calidad, se piensa únicamente en la calidad 

de un producto específico. Sin embargo, en la actualidad, se utiliza el concepto de calidad 

total, que extiende la noción de calidad a todos los ámbitos de la organización (San 

Miguel 2019, 35). Esta perspectiva se debe a la evolución del concepto que inicialmente 

concebía como calidad que inicia desde la inspección hasta llegar a la calidad total como 

se presenta en la Figura 1. Una evolución del enfoque de calidad total es la excelencia 

empresarial que se basa en un concepto de calidad que abarca tanto la satisfacción de los 

clientes como la eficiencia económica (Cobos Díaz 2015, 10).  

 
Figura 1. Evolución del concepto de calidad 

Fuente y elaboración propias con base en Manuel Cobos (2015), Paloma López (2015) y Oscar 

Gonzáles y Jaime Arciniega (2016). 
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Particularmente hay que mencionar el concepto de calidad de la Norma ISO 

9000:2015 que es: Grado en que un conjunto de características inherentes de un objeto 

cumple con los requisitos, y define a requisitos Necesidad o expectativa establecida, 

generalmente implícita u obligatoria (ISO 2015a, 25). Esta definición promueve la 

calidad en las partes interesadas y no únicamente en las características físicas del producto 

final. 

Se debe agregar que la norma ISO 9001 fue la primera norma internacionalmente 

aceptada e implementada (Gallego 2016, 11). En 1984, la British Standards Institution 

(BSI), ante la diversidad de estándares de calidad existentes en cada país, impulsó a la 

International Standards Organization (ISO), a través de su comité técnico ISO/TC 176, a 

desarrollar un estándar internacional para sistemas de calidad. Este proyecto involucró la 

participación de más de 26 países. En 1985 se publicó el primer borrador de las normas 

ISO 9001, 9002 y 9003, cuya versión definitiva fue lanzada en 1987 (Cobos Díaz 2015, 

20). La Figura 2 presenta los cambios más significativos de las diferentes versiones de la 

norma ISO 9001 desde la primera versión. Esta norma tiene más de 25 años de historia y 

más de un millón de certificados en todo el mundo, por lo que es considerada como el 

estándar de referencia para los sistemas de gestión de calidad (López 2015, 82). 

 

Figura 2. Evolución de la norma ISO 9001 

Fuente y elaboración propias con base en Paloma López (2015) 
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La estructura de alto nivel en la norma ISO 9001:2015 busca presentar los 

requisitos más coherentemente con un enfoque a la mejora continua y las cuatro fases del 

PDCA (L. López 2015). La calidad ha cambiado tanto en concepto como en normas. 

Actualmente, al hablar de calidad es importante considerar y analizar varios aspectos 

como responsabilidad ambiental, gestión estratégica administrativa, avances 

tecnológicos, entre otros (Marcelino Aranda y Ramírez Herrera 2014, 6-8).  

La norma ISO 9001:2015, contiene los requisitos necesarios para que una 

organización pueda certificar su Sistema de Gestión de la Calidad, sus lineamientos 

proporcionan diversos beneficios, como la capacidad de suministrar de manera constante 

productos y servicios que cumplan con los requisitos del cliente y las disposiciones 

legales y reglamentarias aplicables. Además, permite identificar y aprovechar 

oportunidades que incrementen la satisfacción del cliente, abordar los riesgos y 

oportunidades relacionados con el contexto y los objetivos organizacionales, y demostrar, 

mediante la certificación, que el sistema incluye todos los elementos exigidos para este 

tipo de gestión (Dumar Rueda 2022, 15-6). La norma ISO 9001 establece los requisitos 

para un sistema de gestión de la calidad, caracterizándose por ser genérica y aplicable a 

cualquier tipo de organización, independientemente de su tamaño o de los productos y 

servicios que ofrezca (Gonzáles y Manzanares 2020, 15). Entre las normas más 

destacadas se encuentra la ISO 9001, fue pionera en sistemas de gestión con normativa 

de implantación y ha sido actualizada regularmente a lo largo de los años. Posteriormente, 

se comenzaron a desarrollar otras normas específicas para diferentes áreas, como la ISO 

14001, orientada a la gestión ambiental (Torreblanca 2023, 9). A continuación, se analiza 

el sistema de gestión ambiental.  

 

3. Sistema de gestión de ambiental 

 

Uno de los principales retos para las organizaciones que implementan un Sistema 

de Gestión Ambiental (SGA) es el enfoque que impulsa a realizar cambios en los procesos 

tradicionales para lograr productos o servicios sostenibles (Torreblanca 2023, 16). Las 

expectativas de la sociedad en relación con el desarrollo sostenible están en constante 

cambio debido a las crecientes presiones que la contaminación, la escasez de recursos 

naturales y el calentamiento global ejercen sobre el entorno (ISO 2017, 15). En este 

contexto, un Sistema de Gestión Ambiental (SGA) se presenta como un conjunto de 

medidas y actividades de carácter voluntario diseñado para alcanzar una mayor eficiencia 
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y racionalización en los procesos productivos. Este sistema proporciona una herramienta 

de control estructurada que promueve la mejora continua del comportamiento ambiental, 

cuyo alcance puede limitarse a la estructura interna de una entidad o incluir todo el ciclo 

de vida de un producto o servicio, así como a todos los agentes involucrados (Torreblanca 

2023, 13). Un SGA es, además, una parte integral del sistema general de gestión de la 

organización, que abarca la estructura organizativa, las actividades de planificación, las 

responsabilidades, las prácticas, los procedimientos, los procesos y los recursos 

destinados a desarrollar, aplicar, alcanzar, revisar y mantener la política ambiental, así 

como a gestionar los aspectos ambientales relevantes (Dorantes 2023, 8). 

Existen diversos modelos de gestión ambiental, los más relevantes debido a su 

amplia implementación y crecimiento son la norma ISO 14001:2015 y el Reglamento 

EMAS, además, existen otros modelos sectoriales o específicos, como la norma ISO 

50001, relacionada con sistemas de gestión de eficiencia energética, y aquellos 

vinculados a aspectos como el etiquetado ecológico que refuerzan el compromiso 

ambiental de las organizaciones (Enriquez Palomino y Sánchez Rivero 2018, 44). 

Puntualmente, la norma ISO 14001:2015 proporciona un marco reconocido 

internacionalmente para la mejora continua de la gestión ambiental, es una norma 

voluntaria, que no establece especificaciones de producto ni requisitos en materia de 

resultados de desempeño, permitiendo a las organizaciones establecer libremente sus 

propios objetivos ambientales y usar la norma como herramienta para alcanzarlos (ISO 

2017, 16). Este estándar incorpora técnicas probadas globalmente, y es aplicable a 

organizaciones de cualquier tamaño o tipo, sin importar si están localizadas en países 

desarrollados, en transición o en desarrollo (ISO s.f.b). 

La implementación de un SGA aporta múltiples beneficios para las 

organizaciones. Entre los principales destacan el cumplimiento de la legislación vigente, 

garantizando que la entidad satisfaga los requerimientos legales y facilite su adaptación a 

los cambios normativos y a las demandas de los clientes (ISO s.f.b). Además, mejora la 

imagen de la organización al demostrar su compromiso con la protección del 

medioambiente y fortalece su relación con las Administraciones y los consumidores, 

quienes valoran cada vez más el consumo responsable. Asimismo, el SGA favorece el 

posicionamiento en el mercado, ya que las empresas con sistemas implementados tienden 

a preferir socios comerciales con el mismo enfoque, mientras que el uso de etiquetado 

ecológico puede convertirse en una herramienta clave de marketing (Torreblanca 2023, 

31-2).  
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Las organizaciones deben pretender el equilibrio de las actividades humanas con 

el medio ambiente (ecoeficiencia). Existen herramientas que permiten la implementación 

de la ecoeficiencia, entre ellas está la norma ISO 14001 (Austermühle 2015, 14). La 

norma ISO 14001 junto con el modelo EMAS se encuentran entre los modelos más 

relevantes de gestión ambiental (Palomino y Rivero 2018, 44). La ISO 14001 incorpora 

técnicas implementadas y probadas en todo el mundo y es un estándar internacional. Es 

una norma voluntaria para todo tipo de organizaciones con el objeto de establecer 

objetivos de desempeño ambiental, lo que permite aumentar la credibilidad de las partes 

interesadas y refuerza la confianza del cliente (ISO 2017, 15-23). 

La primera norma ISO 14001 fue publicada en 1996 y ha sido sometida a revisión 

por dos ocasiones, la segunda versión fue publicada en el 2004 sin cambios muy 

significativos, el cambio estuvo enfocado en compaginar con la norma ISO 9001. El 

segundo proceso de revisión inició en el 2012 y se publicó en el 2015 (Valdés Fernandez, 

et al. 2019, 8-9). La revisión de 2015 de la ISO 14001 introduce cambios significativos 

que refuerzan su eficacia. Entre las mejoras se incluyen una estructura de alto nivel, 

nuevos términos y definiciones, y un mayor énfasis en el contexto de la organización y 

las partes interesadas. Además, la norma promueve un liderazgo activo y el compromiso 

de la alta dirección, integrando la gestión ambiental en la estrategia organizacional 

mediante el análisis de riesgos y oportunidades. Otros aspectos destacados son la 

incorporación del ciclo de vida, una comunicación ambiental más robusta, y un enfoque 

en la mejora del desempeño ambiental, medido a través de resultados e indicadores 

(Torreblanca 2023, 44). Este proceso de revisión tiene cambios trascendentales que se 

presentan en la Figura 3. 

Los cambios en la norma dan pauta para implementar el Sistema de Gestión 

Ambiental desde la perspectiva del producto y con enfoque a Dirección Estratégica 

Ambiental, implementar un SGA aislado e independiente de las actividades rutinarias 

puede servir para la certificación, sin embargo, complica el mantener el sistema en el 

tiempo ya que en la práctica operativa de la creación de servicios o generación de 

productos va a predominar sobre las prácticas ambientales, por lo que, es importante 

integrar los requisitos del SGA en las prácticas estandarizadas de gestión y en los procesos 

de negocios (ISO 2017, 41-2)  
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Figura 3. Cambios trascendentales ISO 14001:2015 

Fuente y elaboración propias del autor base en el libro ISO 14001:2015 para la pequeña 

empresa (ISO 2017). 

 

4. Sistema de gestión de seguridad y salud en el trabajo 

 

La base para la Gestión de Seguridad y Salud en el trabajo son las teorías 

referentes a la responsabilidad patronal que datan de tiempo antiguo mediante un 

fundamento jurídico. Las primeras legislaciones sobre riesgos de trabajo se dividen en 

teorías subjetivas y objetivas. Las teorías subjetivas, se basaban en criterios personales, 

es decir que, para establecer responsabilidad se consideraba a las personas vinculadas en 

el accidente de trabajo o enfermedad profesional. Las teorías objetivas superan las teorías 

subjetivas a finales del siglo XIX, donde se formula el concepto de objetividad en el 

riesgo profesional, por lo que estas teorías también son conocidas como teoría del riesgo 

profesional o de responsabilidad objetiva patronal (Rodríguez Mesa 2014, 5-13). Sin 

embargo, es diferente cumplir con la normativa referente a seguridad y salud ocupacional 

que mantener o implementar un sistema de gestión, la implementación del sistema ayuda 
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a mejorar el cumplimiento legal (Cienfuegos Gayo y Millas Alonso 2019, 17-18). La 

implementación de un sistema de gestión de SST es estratégico y operacional y uno de 

los factores de éxito es la integración de la SST en los procesos del negocio de la 

organización, así como que las políticas y objetivos se encuentren alineados con la 

dirección estratégica general de la organización (ISO 2023, 9-10). La motivación 

principal para establecer un sistema de gestión de la Seguridad y Salud en el Trabajo 

(SST) radica en proporcionar un marco de referencia para gestionar los riesgos 

relacionados con esta área, estas acciones, integradas en el sistema de gestión de SST, 

contribuyen a la mejora continua del desempeño a lo largo del tiempo. Asimismo, se ha 

demostrado que la adopción temprana de estas medidas permite abordar las debilidades 

del sistema y fortalecer sus aspectos positivos (Cortés 2018, 10). 

El Sistema de Gestión de Seguridad y Salud Laboral es presentado por la Norma 

ISO 45001 publicada en el 2018, esta norma consolida la mejoras prácticas 

internacionales preventivas de los últimos 20 años, se basó en varias normas de referencia 

utilizadas por distintas organizaciones como OHSAS 18001:2007 y OHSAS 18002:2008, 

ANSI/AIHA Z10-2012 y ANSI/ASSE A10.38– 2013 de EE. UU., CAN/CSA-Z1000-06 

de Canadá, o ILO-OSH 2001 y en documentos publicados por la Agencia Europea para 

la Seguridad y Salud en el Trabajo (Contreras y Gayo 2019, 17-18).  

La ISO 45001 cumple con la estructura de alto nivel que da lugar a la 

implementación de diversos sistemas ISO en una misma organización, cuyos principales 

cambios son el pensamiento basado en riesgos, la integración del SST en los procesos de 

la gestión, una cultura preventiva y la participación de todos los niveles (Cortés 2018, 10-

1). La norma ISO 45001:2018 (ISO, 2018) define siete etapas fundamentales para el 

diseño de un Sistema de Gestión de la Seguridad y Salud en el Trabajo. Estas etapas 

permiten gestionar los riesgos relacionados con la seguridad y salud laboral, así como 

mejorar el desempeño organizacional. Las etapas incluyen: el contexto de la organización, 

liderazgo y participación de los trabajadores, planificación, apoyo, operación, evaluación 

del desempeño y mejora continua (Castañeda, Restrepo y Vallejo 2023, 651). ISO 45001 

se destaca como la primera norma de sistemas de gestión que define claramente, desde su 

introducción, los factores clave para garantizar el éxito de un sistema de gestión de 

seguridad y salud en el trabajo (SGSST). Según Cienfuegos Gayo y Millas Alonso (2019), 

estos factores se resumen en tres aspectos fundamentales: el liderazgo, el compromiso y 

la participación activa de todos los niveles y funciones dentro de la organización. Estos 

pilares son esenciales para asegurar la efectividad y sostenibilidad del sistema de gestión 
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en cualquier empresa (Cienfuegos Gayo y Millas Alonso 2019, 17). La norma adapta 

conceptos específicos sobre SST enfocados a la prevención, refuerza la responsabilidad 

de la organización y promueve la salud física y mental de los trabajadores y todas las 

personas afectadas y está alineada a la ISO 14001 (Contreras y Gayo 2019, 17-19). El 

texto de la norma ISO 45001:2018 cumple con uno de los requisitos introducidos por la 

ISO a partir de las normas de 2015: la estructura de alto nivel. Esta estructura se basa en 

un texto esencialmente idéntico para todas las normas ISO, lo que proporciona beneficios 

significativos, ya que facilita la implementación simultánea de diversos sistemas ISO en 

una misma organización (Cortés 2018, 12). 

 

5. Evolución y tendencias de los sistemas integrados de gestión  

 

A lo largo del tiempo, la organización ISO ha publicado numerosas normas de 

sistemas de gestión, abarcando no solo la calidad, sino también temas como medio 

ambiente, seguridad e inocuidad alimentaria. El interés de las empresas por 

implementarlas ha impulsado la popularización de los sistemas de gestión integrados, 

siendo comunes combinaciones como calidad y medio ambiente o el triple sistema de 

calidad, medio ambiente y seguridad laboral (Lopez Lemos 2014, 57). Las empresas 

implementaban sistemas de manera independiente lo que generaba redundancias y altos 

costos de implementación por lo que se vieron en la necesidad de homologar lo que dio 

los primeros pasos para un Sistema Integrado de Gestión, el sistema de gestión de Calidad 

fue el primero en adoptar un modelo para posteriormente e incluir a ambiente y seguridad 

y salud ocupacional (Rebelo, y otros 2016, 911-3).  

Es importante considerar que los Sistemas de Gestión de Calidad, Ambiente y 

Seguridad y Salud en el Trabajo son, en esencia, un sistema de gestión o parte de uno, 

como lo definen las normas internacionales. La ISO 9000:2015 describe el Sistema de 

Gestión de Calidad como “parte de un sistema de gestión relacionado con la calidad”. Por 

su parte, la ISO 14001:2015 define el Sistema de Gestión Ambiental como “sistema de 

gestión ambiental parte del sistema de gestión usado para gestionar aspectos ambientales, 

cumplir los requisitos legales y otros requisitos, y abordar los riesgos y oportunidades”. 

Finalmente, la ISO 45001:2018 establece que el Sistema de Gestión de Seguridad y Salud 

en el Trabajo es un “sistema de gestión o parte de un sistema de gestión utilizado para 

alcanzar la política de la SST”. Para integrar los sistemas de gestión, AENOR publicó la 
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guía de integración de sistemas de gestión AENOR-UNE 66177 en su versión 2005. 

Posteriormente, en el 2006 el Instituto Británico de Normalización (BSI) creó la 

especiación disponible al público Publicly Available Especification (PAS 99:2012). Por 

su parte, en el 2008, ISO publicó The integrated Use of Managemente System Standards 

(IUMSS), una metodología para el uso integrado de normas (Bonilla y Martinez 2016). 

IUMSS no ha logrado establecerse como base para todos los proyectos de integración y 

existen una amplia gama de procedimientos estandarizados en cada país (Cuevas 

Castañeda 2018, 196). La Tabla 1 presenta los modelos de integración utilizados en 

diferentes países.  

 

Tabla 1.  

Modelos de integración de los Sistemas Integrados de Gestión 

Nº Número Titulo País de origen 

1.  Global SAI. AS/NZS 

4581:1999 

IMS: El marco (Serie de 

Sistemas de Gestión 

Integrados) 

Australia/Nueva 

2.  HB 10190:2001 IMS: El marco (Serie de 

Sistemas de Gestión 

Integrados) 

Reino Unido 

3.  PAS 99 Especificación de requisitos 

comunes de sistemas de 

gestión como un marco para 

la integración 

Reino Unido 

4.  NTS (1996) Principios de gestión para 

mejorar la calidad de 

productos y servicios, salud y 

seguridad ocupacional, y el 

medio ambiente. Proyecto de 

Norma Noruega, Instituto de 

Normas Tecnológicas de 

Noruega, Oslo. 

Noruega 

5.  DS 8001:2005 Sistemas de gestión: 

Directrices para el desarrollo 

de un Sistema de Gestión 

Integrado 

Dinamarca 

6.  UNE 66177:200 Integración de Sistemas de 

Gestión 

España 

Fuente y elaboración de Paweł Nowicki, Piotr Kafel y Tadeusz Sikora (2013) 

 

Adicional a los organismos de certificación, diversos autores han planteado 

alrededor de 14 metodologías para la integración, los autores analizados concuerdan que 

para la integración de sistemas de gestión es importante un enfoque normalizado, enfoque 

por procesos, ciclo de gestión, riesgos, compromiso, diagnóstico, diseño, 

implementación, seguimiento, medición, análisis y mejora (Moreno Pino, Lores y 

Caraballo Hechavarría 2021, 6-7). El propósito de la integración es eliminar y evitar 

duplicidades, aprovechar al máximo los recursos, facilitar la gestión de los sistemas y 
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mejorar el rendimiento del SIG (Sevilla 2019, 86). La integración de sistemas de gestión 

ha evolucionado como se presenta en la Figura 4. 

 

 
Figura 4. Tendencias de Integración de Sistemas de Gestión 

Elaboración propia del autor con base en Gatell y Pardo (2011) y Calso y Pardo (2018) 

 

A pesar de existir métodos de integración propias de cada autor, en la última 

década las normas PAS 99:2012 Sistemas de Gestión Integrados de Reino Unido, la UNE 

66177:2005 Sistemas de gestión y la Guía para la integración de los sistemas de gestión 

de España y el Handbook Uso integrado de las normas del sistema de gestión (IUMSS), 

son los referentes que comúnmente se utilizan en la integración. (Marcha Lagos et al. 

2023, 11). La mayoría de los sistemas integrados de gestión se basan en la norma ISO 

9001, ISO 14001 e ISO 45001, debido a que estas son las normas más comúnmente 

implementadas (Sevilla 2019, 79). Los Sistemas basados en las normas ISO 9001:2015, 

ISO 14001;2015 e ISO 45001:2018 presentan similitudes y enfoque a la mejora continua 

asociado con el PHVA, sin embargo, para la integración, existen diferencias importantes 

que necesitan asimilación de criterios en cada sistema (Bedoya Marrugo, y otros 2024, 
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639-640). Los tres referentes de integración PAS 99:2012, UNE 66177:2005 e IUMSS 

tienen un enfoque de integración basado en el ciclo PHVA (Marcha Lagos et al. 2023, 

23). El ciclo PHVA es una de las herramientas más usadas para implementar un sistema 

de gestión (Quintero Becerra, Rodrìguez Dìaz y Monroy Silvia 2021). 

 

6. Sistemas integrados de gestión: conceptos, enfoques y herramientas 

 

El ciclo de Deming (PHVA) y el enfoque a procesos está presente desde los primeros 

indicios de integración. La integración de sistemas se basa en la unificación de criterios 

de actuación, procesos y recursos empleados en cada sistema individual, con el objetivo 

de unificar esfuerzos, evitar duplicidades optimizar recursos (Gatell y Pardo 2011, 19). 

Si los objetivos y metas están claras y específicas, la metodología PHVA no da lugar a 

fallas, cada paso tiene acciones estratégicas, tácticas y operativas para llegar al 

cumplimiento de los requisitos del producto, medio ambiente y bienestar y salud de los 

trabajadores, con una mayor probabilidad de éxito ya que se encuentra alineado a la 

realidad empresarial y estima las variables del entorno (A. Z. Gómez 2015), mientras que 

la intención de la HLS es eliminar los conflictos, ambigüedades y redundancias que 

surgen de los diferentes requisitos de las normas para facilitar la integración (Sanabria 

Torres 2020, 16) . 

La Organización Internacional de Estandarización ISO consideró que, generalmente 

los sistemas de gestión comparten elementos comunes con estructuras y formas 

diferentes, lo que provoca dificultad en la integración, razón por la que propone la 

estructura de alto nivel, como una herramienta que permite coincidir la estructura de las 

normas, el texto fundamental y definiciones clave (Rodríguez Rojas y Pedraza Nájar 

2017, 70). La estructura de alto nivel es un elemento común en las normas ISO de gestión 

de última generación, como la ISO 9001:2015, ISO 14001:2015 e ISO 45001:2018. Los 

sistemas integrados deben considerar la integración de las distintas áreas de gestión desde 

el inicio de su implementación en la organización (Cortés 2018, 135). Asimismo, alinear 

los requisitos de las normas al PHVA está basado en el modelo de la Estructura de Alto 

Nivel (HLS), con el objeto de presentar los requisitos en la misma estructura, aunque la 

especialidad del Sistema de Gestión cambie. La Figura 5 presenta los capítulos de la 

estructura de alto nivel su relación con el ciclo PHVA. 
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Figura 5. Estructura de Alto nivel y aspectos de integración por capítulo 

Elaboración propia del autor con base en Calso y Pardo (2018). 

 

Dependiendo de la madurez de la organización se aplica la estrategia de 

integración. Cuando una organización parte desde cero debe desarrollar bases o 

documentos de integración de acuerdo con el requisito (Pardo y Calso 2018, 53). El 

Anexo SL puede ser útil para las empresas que están iniciando con la implementación de 

sistemas de gestión (Cuevas Castañeda 2018, 196). No existe un método o certificación 

única para la integración, existen modelos y guías para implementar un sistema integrado 

(Pazmiño 2018, 27).  

De acuerdo con la Estructura de Alto Nivel, las normas tienen 10 capítulos y la 

introducción, desde la introducción al capítulo 3 expresan temas específicos de cada 

norma. A partir del capítulo 4 establecen los requisitos para los diferentes sistemas (Pardo 

y Calso 2018, 40-41). Uno de los cambios conceptuales de la estructura de alto nivel es 

el pensamiento y gestión basado en riesgos (Sevilla 2019, 95). El enfoque basado en 

riesgos ayuda a la organización a identificar los factores que podrían generar desviaciones 

en sus procesos y en el sistema de gestión de la calidad respecto a los resultados previstos 

para implementar medidas preventivas destinadas a reducir los impactos negativos y 
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aprovechar al máximo las oportunidades que se presenten (ISO 2017, 10). Por su parte, 

la norma ISO 14001:2015 enfatiza la importancia del pensamiento basado en riesgos al 

gestionar los aspectos ambientales, señala que los riesgos y oportunidades asociados con 

los impactos ambientales adversos y beneficiosos deben ser identificados y gestionados 

(ISO 2015c, 34) , Considerando que, el objetivo de un sistema de gestión de la SST es 

ofrecer una estructura que permita administrar de manera efectiva los riesgos y 

aprovechar las oportunidades relacionadas con la seguridad y salud en el trabajo (ISO 

2023, 9). 

La estructura de alto nivel es un enfoque que promueve el uso de un solo sistema 

de gestión integrado que faculta a la empresa cumplir con los requisitos de varias normas 

y a nivel de implementadores que se pueda elegir la disciplina específica a incluir en el 

SIG (Roger 2014, 1). La estructura de Alto Nivel SL permite formar una matriz común 

para los sistemas de gestión y favorece a la integración de estos (Vásquez Zamora, 

Vásquez Larriva y Vásquez Larriva 2018, 39) y como parte de la estrategia de integración 

es importante considerar si el tipo de documentación es común, integrada o específica 

(Pazmiño 2018, 46): 

 

Documentos comunes: Son aquellos que tienen una aplicación común en los 

tres Sistemas de Gestión ya que recogen requisitos aplicables tanto a Calidad, Medio 

Ambiente y de Seguridad y Salud Ocupacional. 

Documentos integrados: Aquellos documentos que en su contenido contemplan 

los aspectos de Calidad, Medio Ambiente y Seguridad y Salud Ocupacional aplicados al 

alcance de cada uno de ellos. 

Documentos Específicos: Documentos que son propios de cada una de las normas. 

 

Por otro lado, las normas requieren que las organizaciones implementen un 

sistema de gestión basado en procesos, asegurando la definición de aquellos necesarios 

para cumplir con sus requisitos (Sevilla 2019, 101). Los procesos de seguimiento, 

medición y análisis evalúan el cumplimiento de requisitos para detectar, analizar y 

corregir las desviaciones (Gómez Martínez 2019, 141). Los procesos de medición son 

aquellos necesarios para el control y la mejora continua del sistema de gestión, su 

propósito es apoyar la evaluación del desempeño y facilitar la optimización del sistema 

(Gonzáles y Manzanares 2020, 53-4). En este sentido, resulta clave identificar y organizar 

los requisitos normativos comunes y específicos que permiten estructurar un Sistema de 

Gestión Integrado (SGI) eficiente y coherente. La integración de los estándares ISO 

9001:2015 (Calidad), ISO 14001:2015 (Medio Ambiente) e ISO 45001:2018 (Seguridad 

y Salud en el Trabajo) implica reconocer tanto las cláusulas transversales como las 
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particularidades de cada norma. La Figura 6 sintetiza gráficamente esta convergencia 

normativa, destacando los puntos de coincidencia, los requisitos documentales 

obligatorios y los elementos diferenciadores de cada sistema de gestión. 

 

 

Figura 6. Diagrama de Compatibilidad de Requisitos en un Sistema de Gestión Integrado (SGI) 

Elaboración propia del autor con base en Pardo y Calso (2018), Sevilla Tendero (2019), 

Cienfuegos Gayo y Millas Alonso (2019), y Pazmiño (2018). 

 

7. La exportación y los sistemas integrados de gestión 

 

Las empresas que son intermediarios internacionales permiten el intercambio de 

bienes y servicios a través de las fronteras nacionales, mediante la importación (vender 

productos de procedencia extranjera), exportación (vender productos de su país de origen) 

o las dos. Para la competición leal es necesario armonizar las leyes interestatales, lo que 

ocasiona que el comercio internacional se ajuste constantemente (Nelson 2019, 4-5).  

Todo tipo de empresas necesitan estar preparadas para aprovechar la globalización 

que ha disminuido las barreas fronterizas y comerciales entre países (Avedaño, Henao y 

De La Puente 2022, 1). Sin embargo, Minervini menciona “¡Es más difícil vender la idea 
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de la exportación en la empresa que vender el producto en el mercado externo!” 

(Minervini 2014, 73), las empresas carecen de cultura exportadora, requieren una 

concienciación que la exportación es transversal, es decir, la exportación se da gracias a 

toda la empresa y no sólo por el “departamento” de exportación (Minervini 2014, 73-4). 

Por otro lado, los países son exigentes en los productos que comercializan por lo 

que las empresas desarrollan estrategias para competir. Cuando el desarrollo económico 

y social empresarial afecta al medio ambiente se genera un desarrollo empresarial 

insustentable. La sustentabilidad empresarial busca el equilibrio entre lo económico, 

ecológico y social. Las economías globalizadas buscan políticas empresariales enfocadas 

en la sociedad y medio ambiente (Marcelino Aranda y Ramírez Herrera 2014, 4-6).  

En este contexto, surgen dificultades en la exportación, dónde además de las 

barreas arancelarias, existen barreras no arancelarias como los requisitos técnicos del 

producto, regulaciones estatales, requisitos del cliente, nuevas regulaciones en productos, 

requisitos sobre el respeto y conservación del medio ambiente y administrativas (Pardina 

Carranco 2017, 64). Razón por la que, la estructura interna de una empresa que actúa en 

mercados exteriores debe contar con los medios humanos y técnicos para afrontar los 

retos de la exportación (Pardina Carranco 2017, 19).  

Las empresas deben identificar qué aspectos necesitan mejorar para alcanzar la 

exportación exitosa para lo que se realiza un análisis del contexto general de la empresa 

y reconocer sus fortalezas, debilidades, oportunidades y amenazas que enfrenta a la 

empresa para el objetivo de internacionalizarse, el Análisis FODA es una de las 

herramientas que se usa para este enfoque (Avedaño, Henao y De La Puente 2022, 21-

22). Para abrirse a los mercados exteriores, se analiza la empresa sobre su sector 

económico para conocer las capacidades y comportamiento de los competidores, el 

mercado y adaptarse a los cambios. Las técnicas más utilizadas son DAFO Y PEST, este 

análisis facilita la planificación estratégica de las actividades en mercados internacionales 

(Moreno Gormaz 2014, 61). 

Por otro lado, para exportar es indispensable analizar el riesgo comercial y el 

riesgo país. El riesgo país se analiza a través del análisis base, una aproximación fundada 

por las cifras macroeconómicas y los hechos relevantes de los compromisos financieros 

del país y el análisis complementario realizado a través de análisis de factores políticos y 

sociales (Moreno Gormaz 2014, 61-2). Adicionalmente, la capacidad exportadora de la 

empresa que incluye el conocimiento del mercado, adaptación del producto y la 

integración empresarial que dependen únicamente de la empresa aumentan la 
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competitividad del exportador y considera la competitividad del “sistema país” sólo como 

una punta del iceberg (Minervini 2014, 55-56)  

 

8.  La exportación y su relación con los sistemas integrados de gestión 

 

Los estándares de las normas ISO nacen inicialmente en el desarrollo de la Gestión 

de la Calidad con el objetivo de desarrollar el comercio internacional, el desarrollo de las 

normas ha generado diversos aspectos que tratan temas de calidad, ambiente, seguridad 

y riesgos laborales, entre otros, las normas son voluntarias (Enriquez Palomino y Sánchez 

Rivero 2018, 51-4). En este contexto, parte del plan de exportación es observar e 

identificar los procedimientos de producción u operación y definir las instancias y 

controles para la calidad del producto. Los certificados tipo ISO 9000 son una prueba 

indiscutible que los procesos cuentas con las condiciones para garantizar la calidad de sus 

productos (Morales Troncoso 2018, 142-3). Incluso, la certificación permite la libre 

circulación de mercancías para la unión europea dónde existe un nuevo enforque que 

sustituye la homologación de por la certificación (Moreno Gormaz 2014, 53-4). 

De acuerdo con cuatro diferentes autores, la certificación es una estrategia para 

mejorar la reputación de una empresa, e implementar un Sistema de Gestión de calidad 

según la norma ISO 9001:2015 es una estrategia que soluciona problemas de 

internacionalización y aumenta su probabilidad en un 20 % (Yunga-Armijos y Toro-

Vicanco 2023, 585). Las normas ISO establecen un sistema de aseguramiento de la 

calidad y medioambiental. Las directivas comunitarias del “nuevo enfoque” reconocen 

que implementar un Sistema de Gestión de Calidad es un indicio que la empresa ha 

adaptado un modelo ya aprobado y tiene la capacidad para certificarlo. Por su parte, el 

sistema medioambiental basado en la familia de las normas 14000 es compatible con el 

EMAS III (Moreno Gormaz 2014, 54-56). Para exportar es importante adaptar el producto 

a la cultura de otros países, los estándares ISO ayudan a armonizar los estándares 

mundiales, las series de la ISO 9000 e ISO 14000 representan garantías internacionales 

de calidad (Nelson 2019, 18).  

Las certificaciones, como parte de la innovación abierta, son prácticas que utilizan 

las empresas ecuatorianas en sus productos exportables, las empresas han implementado 

procesos para obtener certificaciones que respalden su gestión y calidad; y obtener buenas 

prácticas que sirven de referencia (Acosta Castillo et al. 2020, 14). La implementación de 

normas ISO no es un requisito directo para exportar, sin embargo, son herramientas clave 
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que permiten cumplir con las demandas técnicas, ambientales y sociales que exigen los 

mercados. Las normas ISO 9001 (Gestión de Calidad), ISO 14001 (Gestión Ambiental) 

y ISO 45001 (Seguridad y Salud en el Trabajo) son reconocidas internacionalmente y 

pueden ser utilizadas como evidencia objetiva que la compañía cumple con los estándares 

internacionales de acuerdo con el objetivo de cada norma. 

Consecuentemente, el diagnóstico de la empresa es una de las primeras acciones 

que debe realizar la empresa cuando decide implementar un sistema de gestión, esto 

permite conocer el punto de partida real del sistema (Cienfuegos Gayo y Millas Alonso 

2019, 21). 
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Capítulo segundo 

Diagnóstico de la empresa 

 

 

El diagnóstico implica realizar un análisis inicial sobre el estado actual de la 

empresa en relación con los desafíos de calidad. Este proceso constituye el primer paso 

en la implementación del Sistema de Gestión (Arciniegas y Gonzales 2016, 368). Por otro 

lado, entre las nueve tendencias de comida en el mundo se encuentra la vida saludable a 

través de alimentos naturalmente funcionales con granos ancestrales. Adicionalmente, el 

tamaño del mercado de snack en América Latina en el año 2017 era de USD $ 53.956 

millones, con un crecimiento del 10 %. De este porcentaje, el 26% pertenece a snack 

salados (De los Reyes 2018, 15,48). En otro contexto, en Ecuador, según datos del Banco 

Central del Ecuador, en 2020, las exportaciones del grupo de “Alimenticios Elaborados” 

alcanzaron los USD $ 66.090 millones de dólares, aunque este dato incluye una amplia 

gama de productos, los snacks se encuentran dentro de este grupo (Banco Central del 

Ecuador 2021, 1). Por otro lado, a nivel mundial, el mercado de snacks saludables alcanzó 

un valor de 86.000 millones de dólares en el 2022 y se proyecta que crezca a una tasa 

anual del 10,43 % entre 2023 y 2030, con la proyección de superar los 190.000 millones 

de dólares para 2030 (Statista Online Services 2024). Por lo que, conocer la situación 

actual de la empresa permite tener un panorama más amplio sobre los pasos a seguir para 

la implementación del SIG y aprovechar las tendencias de la comida saludable.  

 

1. Análisis general de empresas ecuatorianas que exportan snacks saludables 

 

Es importante identificar productos competidores, tanto directos como indirectos, 

así como sucedáneos, incluso si el producto propio tiene características únicas y parece 

difícil de sustituir. Esto implica analizar aquellos productos que, aunque diferentes o de 

menor calidad, satisfacen la misma necesidad del mercado (Morales Troncoso 2018, 134)  

Ecuador ha destacado en la producción y exportación de snacks saludables, con varias 

empresas liderando este sector. A continuación, la Tabla 2 presenta algunas de las 

principales compañías ecuatorianas que han logrado posicionarse en mercados 

internacionales. 
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Tabla 2 

Empresas snacks saludables ecuatorianas 
Empresa Misión Años en el mercado Productos 

Ethniessence Desarrollar productos nutritivos e 

innovadores, como snacks y infusiones de 

frutas, agregando valor a los cultivos 

nativos ecuatorianos, para satisfacer las 

necesidades de los consumidores con 

alternativas de alta calidad. 

15 años (fundada en 

2009) 

Harina y snacks de 

chocho, tubérculos 

andinos y vegetales. 

Ecuatizers Posicionar productos procesados y snacks 

ecuatorianos en mercados donde la demanda 

no está totalmente satisfecha, promoviendo 

la marca Ecuatizers® como identidad de un 

snack de plátano saludable elaborado con 

los más altos estándares de calidad, siendo 

responsables con el ecosistema y con 

nuestra cadena productiva. 

No se especifica en las 

fuentes disponibles. 

Chifles ligeramente 

salados, chifles 

naturalmente dulces, 

chifles picantes, chifles 

largos ligeramente 

salados. 

Wipala 

Snacks 

No se encontró información específica sobre 

la misión de la empresa en las fuentes 

disponibles. 

8 años (fundada en 

2016) 

Barras energéticas sin 

químicos de banano, 

piña, cacao, quinua y 

chocho; snacks de 

frutas; puff de proteína; 

cereales; gel energético. 

Ohana 

Snacks 

Producir y comercializar snacks premium, 

cumpliendo con los más altos estándares de 

calidad nacional e internacional. 

6 años (fundada en 

2018) 

Snacks saludables con el 

toque y sazón de la 

cocina ecuatoriana. 

Fuente y elaboración propias (2024) con base en (Ethniessence s.f.; Ecuatizers s.f.; Wipala 

s.f.;Ohana Snacks s.f.) 

 

Wipala cuenta con certificaciones internacionales que garantizan la calidad, 

seguridad alimentaria y sostenibilidad de sus productos. Entre ellas se destacan la 

certificación EU Organic, que avala que sus alimentos cumplen con los estándares de 

producción ecológica establecidos por la Unión Europea; la USDA Organic, que asegura 

que sus productos son elaborados bajo prácticas agrícolas orgánicas libres de pesticidas, 

fertilizantes sintéticos y organismos genéticamente modificados, según la normativa de 

Estados Unidos; y la certificación HACCP, un sistema preventivo basado en los 

principios del Codex Alimentarius, que garantiza la inocuidad de los alimentos mediante 

el control de riesgos en los procesos productivos (Wipala s.f.). Por su parte, Ecuatizers. 

cuenta con certificaciones que garantizan la calidad y naturalidad de sus productos, 

destacándose por ser Non-GMO (libres de organismos genéticamente modificados), lo 

que asegura que sus ingredientes no han sido alterados genéticamente. Además, poseen 

la certificación Vegan, que garantiza que sus productos están libres de ingredientes de 

origen animal y son aptos para quienes siguen una dieta vegana. Los productos también 

están certificados como 0g Trans Fat, Cholesterol & Added Sugars, lo que confirma que 
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no contienen grasas trans, colesterol ni azúcares añadidos, contribuyendo a una opción 

saludable para el consumidor (Ecuatizers s.f.). 

Por otro lado, Ohana Snacks, cuenta con varias certificaciones que garantizan la 

calidad y seguridad de sus productos. Entre ellas se encuentra la certificación de la FDA 

(Food and Drug Administration), que asegura que los productos cumplen con los 

estándares de seguridad alimentaria en Estados Unidos. Además, sus productos son 

gluten-free, aptos para personas con intolerancia al gluten, veganos, lo que implica que 

no contienen ingredientes de origen animal, y kosher, lo que significa que cumplen con 

los requisitos dietéticos de la ley judía. Asimismo, los productos son Non-GMO, es decir, 

no contienen organismos genéticamente modificados, y la empresa sigue las BPM 

(Buenas Prácticas de Manufactura). Finalmente, tras revisar el contenido disponible en la 

página web de Ethniessence, no se encuentran menciones específicas a certificaciones 

oficiales que respalden sus procesos o productos. Aunque la empresa destaca su 

compromiso con la calidad, la colaboración con comunidades locales y prácticas 

ambientales responsables, no se proporcionan detalles sobre acreditaciones formales 

(Ethniessence s.f.). 

Las certificaciones mencionadas en las empresas Wipala, Ecuatizers y Ohana 

Snacks se centran principalmente en la calidad de los productos alimenticios, la seguridad 

alimentaria y atributos específicos como la sostenibilidad, el cumplimiento de requisitos 

veganos, la ausencia de organismos genéticamente modificados (Non-GMO) y la garantía 

de procesos libres de alérgenos, como el gluten. Estas certificaciones, aunque 

fundamentales para asegurar que los alimentos sean seguros, saludables y cumplan con 

requisitos legales y de mercado, son diferentes de las certificaciones de un Sistema de 

Gestión Integrado (SIG) basado en normas ISO. Mientras las certificaciones alimentarias 

están enfocadas en los productos finales y sus procesos específicos de producción, las 

normas ISO 9001, ISO 14001 e ISO 45001 establecen en la gestión de calidad, ambiente 

y seguridad y salud ocupacional. Un SIG cubre la gestión de la calidad (ISO 9001), el 

cuidado ambiental (ISO 14001) y la seguridad y salud ocupacional (ISO 45001), 

garantizando que la empresa opere bajo principios de mejora continua, prevención de 

riesgos, cumplimiento legal y sostenibilidad en todas sus operaciones. Estas normas 

permiten a las empresas establecer un marco de gestión más amplio, que abarca desde la 

planificación estratégica hasta la ejecución operativa, promoviendo una cultura de 

responsabilidad y eficiencia en todas las áreas de la organización, más allá de los 

requisitos específicos de los productos. 
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La empresa, caso de este estudio, se enfrenta a una competencia considerable 

dentro de Ecuador y en los mercados internacionales y puede seguir varias estrategias 

para diferenciarse de la competencia. Entre las estrategias podría estar el implementar el 

Sistema Integrado de Gestión de las normas 9001:2015, 14001:2015 y 45001:2018. Para 

ello es importante conocer la situación actual en la que se encuentra con relación a los 

requisitos de las normas en mención. 

 

2. Situación actual de la empresa  

 

Es una empresa ecuatoriana dedicada a rescatar y revalorizar productos 

ancestrales con identidad cultural que han perdido protagonismo a lo largo del tiempo. Su 

objetivo es ofrecer alimentos con alto contenido nutricional, transformándolos con valor 

agregado para contribuir a una dieta balanceada. Entre sus productos destacan las pepas 

de sambo tostadas y el ají romero, ambos productos elaborados de manera natural y 

nutritiva. Se encuentra formalizada a través de persona natural con actividad empresarial 

con RUC 1003666235001 que opera como persona natural con actividad empresarial.  

Inicialmente, las pepas de sambo se comercializaban bajo la marca Kawsay 

Ancestral, un nombre que reflejaba la conexión con las raíces culturales y el enfoque en 

productos naturales. Sin embargo, al intentar registrar esta marca en Ecuador, surgieron 

complicaciones legales relacionadas con la normativa de propiedad intelectual y la 

protección del patrimonio cultural del país. 

El término “Kawsay”, que significa “vida” o “vivir” en quechua (Glosbe 2024), 

tiene una profunda conexión con la cosmovisión andina y es considerado parte del 

patrimonio cultural inmaterial de Ecuador. Durante el proceso de registro, las autoridades 

determinaron que este nombre no podía ser utilizado con fines comerciales, ya que la 

normativa protege los elementos culturales de apropiación indebida. Según el Código 

Orgánico de la Economía Social de los Conocimientos, Creatividad e Innovación 

(COESC+i) y el Instituto Nacional de Patrimonio Cultural (INPC), los nombres, términos 

o símbolos que forman parte de la identidad cultural no pueden ser privatizados ni 

registrados como marcas comerciales sin cumplir requisitos muy específicos o sin 

autorización. 

Dada esta situación, la empresa optó por comercializar las pepas de sambo con el 

nombre a GuthyFood, una marca que pudo ser registrada. 
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3. Diagnóstico y línea base para implementar un sistema integrado de gestión en la 

empresa  

 

Para planificar la implementación de un sistema de gestión, uno de los pasos clave 

es identificar las brechas existentes (ISO 2017, 26). Este proceso incluye el análisis de la 

situación actual de los sistemas, el cual forma parte del plan de integración (Pazmiño 

2018, 49). La línea base, sirve como referencia para comparar y proporciona información 

valiosa para controlar la mejora de la empresa (ISO 2020, 11). Las normas internacionales 

ISO que contienen requisitos permiten realizar evaluaciones de conformidad, las cuales 

demuestran que los requisitos especificados del sistema han sido cumplidos (ISO s.f.a).  

Consecuentemente, con base en el diagrama de compatibilidad de los requisitos 

del SIG presentado en la figura 6 se elaboró un plan de diagnóstico para verificar los 

requisitos de cada norma que permitió y establecer la línea base de la empresa con 

respecto al SIG. Se establecieron criterios para el autodiagnóstico: 

 

Tabla 3 

Criterio para diagnóstico 
Criterio Descripción 

Cumple Se califica en el caso de haber realizado todas las acciones requeridas, poseer 

evidencias suficientes y tener resultados eficaces de cumplimiento del requisito 

No cumple Se califica en el caso de haber realizado todas las acciones requeridas, poseer 

evidencias suficientes y tener resultados eficaces de cumplimiento del requisito 

Fuente y elaboración propias  

 

Se realizó una visita in situ a las instalaciones del emprendimiento ubicado en 

Cayambe con el objetivo de analizar la situación actual de la empresa en relación con los 

sistemas de gestión aplicables. Este análisis era para identificar el punto de partida de la 

organización en el desarrollo e implementación de dichos sistemas. A continuación, se 

presentan las tablas que resumen las preguntas efectuadas y los hallazgos relacionados 

con cada norma, proporcionando una visión general de su situación actual y posibles áreas 

de desarrollo 

Tabla 4 

Diagnóstico SIG 

Requisito Cumplimiento 

Verificado 

(Sí/No) 

Pregunta Observaciones 

4.1 Comprensión de la 

organización y su 

contexto 

No ¿Se han identificado y 

revisado las cuestiones 

internas y externas? 

La empresa no ha 

analiza el contexto de 

la organización. 
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Requisito Cumplimiento 

Verificado 

(Sí/No) 

Pregunta Observaciones 

4.2 Comprensión de 

las necesidades y 

expectativas de las 

partes interesadas 

Si ¿Se han identificado y 

revisado las 

necesidades de las 

partes interesadas? 

Cuenta con registro 

sanitario y contratos 

con clientes. 

4.3 Determinación del 

alcance del sistema de 

gestión de la calidad 

No ¿El alcance está 

disponible y 

actualizado como 

información 

documentada? 

No tiene un alcance 

documentado. 

4.4 Sistema de gestión 

de la calidad y sus 

procesos 

Si ¿Se han definido, 

mantenido y mejorado 

los procesos 

necesarios? 

Conoce sus procesos, 

aunque no estén 

documentados 

5.1 Liderazgo y 

compromiso 

Sí ¿La alta dirección 

demuestra 

compromiso con el 

sistema de calidad? 

Existe compromiso 

reflejado en el registro 

sanitario. 

5.2 Política  No ¿La política de 

calidad, ambiente y sst 

está documentada y 

comunicada? 

No se ha desarrollado 

una política de calidad 

documentada. 

5.3 Roles, 

responsabilidades y 

autoridades 

Si ¿Se han asignado y 

comunicado 

responsabilidades y 

autoridades? 

Existen claras las 

responsabilidades de 

cada rol aunque no se 

encuentran 

documentadas 

6.1 Acciones para 

abordar riesgos y 

oportunidades 

No ¿Se han planificado 

acciones para abordar 

riesgos y 

oportunidades? 

No ha identificado 

riesgos ni se dispone 

de acciones 

planificadas 

formalmente. 

6.1.2 Aspectos 

ambientales. 

No ¿ha identificado los 

aspectos e impactos 

ambientales? 

No ha identificado los 

aspectos e impactos 

ambientales 

6.1.3 . Requisitos 

legales y otros 

requisitos 

Si ¿Conoce los requisitos 

legales y otros 

requisitos? 

Si conoce los requisitos 

básicos referentes a 

calidad, ambiente y sst 

6.2 Objetivos de la 

calidad y ambientales 

No ¿Existen objetivos 

documentados y 

medibles de calidad y 

ambientales? 

No hay objetivos 

documentados ni 

indicadores de calidad 

establecidos. 

6.3 Planificación de 

los cambios 

Si ¿Se planifican 

adecuadamente los 

cambios necesarios? 

Por contrato con su 

cliente, los cambios 

deben ser planificados 

e informados 

7.1 Recursos Sí ¿Se han identificado y 

proporcionado los 

recursos necesarios? 

Los recursos son 

adecuados para la 

operación actual. 

7.2 Competencia No ¿Se conserva 

evidencia de la 

No se conserva 

evidencia formal de 
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Requisito Cumplimiento 

Verificado 

(Sí/No) 

Pregunta Observaciones 

competencia del 

personal? 

competencias del 

personal. 

7.3 Toma de 

conciencia 

No ¿El personal está 

consciente de la 

política y los 

objetivos? 

No hay política ni 

objetivos formalmente 

establecidos. 

7.5 Información 

documentada 

No ¿Se controla y 

mantiene la 

información 

documentada? 

No se dispone de un 

sistema formal para 

información 

documentada. 

8.1 Planificación y 

control operacional 

No ¿Se dispone de 

información 

documentada para las 

operaciones? 

No existe información 

documentada sobre 

operaciones. 

8.2 Determinación de 

requisitos para 

productos y servicios 

Sí ¿Se han documentado 

los resultados de la 

revisión de requisitos? 

Cumple con los 

requisitos legales del 

registro sanitario. y de 

los contratos 

8.2 Preparación y 

respuesta ante 

emergencia. 

Si ¿Ha determinado 

planes de emergencia 

y contingencia? 

Si, dispone del plan 

que establece el 

municipio de Cayambe 

8.3 Diseño y 

desarrollo de 

productos y servicios 

No aplica No aplica No aplica 

8.5 Producción y 

provisión del servicio 

No ¿Se conserva 

información 

documentada que 

permita trazabilidad? 

No se ha establecido 

un sistema de 

trazabilidad formal. 

8.6 Liberación de 

productos y servicios 

Si ¿Se conserva 

evidencia 

documentada sobre la 

liberación? 

Si, existen las actas de 

entrega a su cliente 

9.1 Seguimiento, 

medición, análisis y 

evaluación 

No ¿Se conserva 

evidencia de los 

resultados de 

seguimiento y 

análisis? 

No hay sistemas 

formales para 

seguimiento o análisis. 

9.2 Auditoría interna No ¿Se conserva 

evidencia 

documentada de las 

auditorías internas? 

No se realizan 

auditorías internas. 

9.3 Revisión por la 

dirección 

No ¿Se conserva 

evidencia 

documentada de las 

revisiones por la 

dirección? 

No hay evidencia de 

revisiones por la 

dirección. 

10.2 No conformidad 

y acción correctiva 

No ¿Se conserva 

información 

documentada sobre las 

no conformidades y 

acciones? 

No se dispone de 

registros de no 

conformidades. 
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Requisito Cumplimiento 

Verificado 

(Sí/No) 

Pregunta Observaciones 

10.3 Mejora continua No ¿Se han identificado y 

documentado 

oportunidades de 

mejora continua? 

No hay un sistema de 

mejora continua 

formalizado. 

Fuente y elaboración propias 

 

Adicionalmente, se elaboró una lista de preguntas orientadas a evaluar el 

cumplimiento de los requisitos del Capítulo 4 de las normas ISO 9001:2015 (Calidad), 

ISO 14001:2015 (Gestión Ambiental) e ISO 45001:2018 (Seguridad y Salud en el 

Trabajo). Para cada una de estas preguntas, se recolectó información proporcionada por 

la organización, y se emitió un análisis explicativo. Adicionalmente, con el objetivo de 

adaptar el análisis a la intención de exportación, se incluyó una columna específica 

titulada “Hallazgo específico por intención de exportar”, donde se detallan los impactos 

y brechas particulares que este objetivo genera respecto al cumplimiento normativo.  

 

 

Tabla 5.  

Análisis de los requisitos de la 4. Contexto de la organización de las normas ISO 

9001:2015, 14001:2015 y 45001:2018 

Cláusula Pregunta  Respuesta basada 

en tu situación 

Análisis 

general 

(calidad, 

ambiente, SST) 

Análisis específico 

por intención de 

exportar 

4.1 – 

Contexto de 

la 

organización 

¿Identificas 

cuestiones 

internas y 

externas que 

afectan el 

sistema de 

gestión? 

Conoces a los 

competidores, 

sabes cómo 

funcionan tus 

procesos, tienes 

permisos y 

proyectas exportar. 

No se incluyen 

factores 

ambientales ni 

de SST. El 

análisis no está 

documentado 

formalmente. 

Exportar implica 

considerar 

normativas 

ambientales y de 

SST del país 

destino, barreras 

regulatorias y 

requisitos 

adicionales de 

clientes 

internacionales. No 

están contemplados 

aún. 
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4.2 – 

Necesidades 

y 

expectativas 

de las partes 

interesadas 

¿Identificas 

partes 

interesadas y 

sus requisitos? 

Clientes 

(supermercados), 

autoridad sanitaria 

(EPP), bomberos 

(emergencia). 

Faltan partes 

interesadas 

relacionadas 

con ambiente y 

trabajadores. 

No hay registro 

documentado. 

No se han 

identificado 

clientes 

internacionales, 

aduanas ni 

certificadoras 

extranjeras como 

nuevas partes 

interesadas con 

requisitos clave 

para exportación. 

4.3 – Alcance 

del Sistema 

¿Tienes 

definido y 

documentado 

el alcance del 

sistema? 

No se ha 

formalizado. Se 

entiende que 

incluirá 

exportación. 

No se ha 

definido 

formalmente el 

alcance. No se 

incluyen 

referencias a 

aspectos de 

calidad, 

ambiente o SST. 

El alcance no 

menciona los 

productos y 

procesos que serán 

exportados ni el 

cumplimiento de 

requisitos 

regulatorios del 

país destino. Esto 

puede ser crítico en 

una auditoría de 

exportación. 

4.4 – Sistema 

de gestión y 

sus procesos 

¿Tienes 

definidos y 

gestionados 

los procesos 

del sistema de 

gestión? 

Se conocen de 

forma empírica, no 

hay 

documentación ni 

seguimiento 

formal. 

No hay 

identificación 

de riesgos ni 

controles 

formales. Faltan 

criterios de 

calidad, 

ambientales y 

SST. 

La exportación 

requiere procesos 

documentados, 

trazabilidad, 

control de cambios, 

requisitos sanitarios 

y ambientales más 

estrictos, lo cual 

aún no está 

integrado ni 

gestionado. 

Fuente y elaboración propias  
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Desde la perspectiva de la gestión de la calidad (ISO 9001), la empresa muestra 

fortalezas asociadas a su conocimiento empírico de los procesos y a su adaptación a los 

requisitos del cliente principal (cadenas de supermercados). Sin embargo, se detectan 

debilidades relacionadas con la falta de documentación formal, tanto del análisis del 

contexto como de los procesos clave y del alcance del sistema. En relación con la gestión 

ambiental (ISO 14001), el análisis evidencia una baja consideración de aspectos 

ambientales, tanto en el análisis del contexto como en la identificación de partes 

interesadas. No se han contemplado adecuadamente temas como el control de residuos, 

el uso de recursos o el cumplimiento de normativas ambientales locales e internacionales. 

 

En cuanto a la seguridad y salud en el trabajo (ISO 45001), si bien se reconocen 

algunos requisitos legales específicos (uso de EPP, condiciones de emergencia exigidas 

por bomberos), estos no están integrados en un sistema formal. Tampoco se identifican 

los trabajadores como partes interesadas activas, ni se evalúan los riesgos asociados a las 

actividades productivas. 

Por otro lado, para evaluar el grado de implementación de los requisitos 

establecidos en el Capítulo 8 ("Operación") de las normas ISO 9001:2015, ISO 

14001:2015 e ISO 45001:2018, se diseñó una lista de preguntas para evaluación. Esta 

evaluación fue desarrollada a través de un proceso de auditoría interna simulada, 

utilizando como marco de referencia los textos oficiales de las normas ISO y documentos 

complementarios específicos de la organización auditada. Se revisaron los documentos 

contractuales que dispone con la cadena de retail de la que es proveedores, se solicitaron 

procedimientos internos, formatos y políticas existentes de la empresa para analizar su 

relación a su operación local y su intención futura de exportar.  

Tabla 6 ISO 9001:2015 –  

Gestión de la Calidad (Capítulo 8) 
Cláusula Pregunta  Respuesta Análisis general  Análisis específico 

por intención de 

exportar 

8.1 ¿Tiene definidos 

los procesos 

necesarios para 

cumplir con los 

requisitos del 

producto? 

Sí, para Supermaxi 

están definidos en 

los manuales y 

anexos logísticos. 

En canal local, no 

Falta 

homogeneidad 

en la gestión 

operativa entre 

canales. 

Debe definir 

procesos también 

para exportación: 

etiquetado, 

normativa del país 

destino, 
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hay procesos 

formales definidos. 

trazabilidad 

ampliada. 

8.2 ¿Gestiona los 

requisitos del 

cliente de forma 

documentada 

(pedidos, 

cambios, 

consultas)? 

Canal Supermaxi 

usa el portal B2B. 

En canal local no 

hay procedimientos 

para registrar 

consultas o quejas. 

Gestión de 

cliente depende 

de exigencias 

externas. 

Requiere gestionar 

requisitos del 

cliente 

internacional: 

idioma, 

documentación 

técnica. 

8.3 ¿Tiene procesos 

de diseño y 

desarrollo 

documentados? 

No se aplican 

formalmente, ni en 

Supermaxi ni en 

canal local. 

No hay 

capacidad 

documentada 

para crear 

nuevos 

productos. 

Si diseña nuevos 

productos para 

exportar, debe 

implementar 

proceso formal de 

diseño. 

8.4 ¿Controla 

productos y 

servicios 

suministrados 

externamente? 

No hay 

seguimiento ni 

evaluación. 

Ausencia de 

evaluación de 

proveedores  

Incluir evaluación 

y control de 

proveedores 

logísticos 

internacionales. 

8.5 ¿Tiene controles 

para la producción 

y entrega del 

producto? 

Supermaxi tiene 

requisitos claros. 

En canal local no 

hay documentación 

o verificación 

formal. 

Controles de 

acuerdo con el 

cliente, no 

estructurados 

por la empresa 

Verificar 

cumplimiento de 

normativas 

internacionales en 

producción y 

etiquetado. 

8.6 ¿Verifica los 

productos antes de 

su liberación? 

Supermaxi lo hace 

mediante actas de 

recepción. No hay 

control en canal 

local. 

Falta 

verificación 

sistemática antes 

de entrega local 

Añadir controles 

específicos para 

productos 

exportados antes 

del despacho. 

8.7 ¿Tiene controles 

sobre productos 

no conformes? 

Supermaxi aplica 

devoluciones y 

notas de débito. Si 

procedimientos en 

canal local. 

No hay registros 

ni medidas para 

productos 

defectuosos 

locales. 

Definir protocolo 

para productos 

rechazados en el 

extranjero. 

Fuente y elaboración propias  
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Tabla 7 ISO 14001:2015 –  

Gestión Ambiental (Capítulo 8) 
Cláusula Pregunta Respuesta Análisis 

general 

Análisis 

específico por 

intención de 

exportar 

8.1 ¿Tiene 

identificadas las 

actividades con 

impacto 

ambiental 

significativo? 

No, cumple con las 

exigencias de la cadena de 

supermercado que es su 

cliente 

No hay matriz 

formal. Algunas 

exigencias de la 

cadena 

(embalaje, 

etiquetado) 

ayudan 

Identificar 

impactos de 

exportación 

como residuos 

en destino o 

huella de 

transporte. 

8.1 ¿Aplica 

controles para 

prevenir 

impactos 

ambientales? 

Cumple con lo solicitado 

por el municipio para el 

permiso de funcionamiento 

Solo aplica lo 

exigido por el 

municipio 

Aplicar 

controles 

ambientales en 

todo el ciclo de 

exportación 

(ecoembalaje, 

residuos). 

8.2 ¿Tiene planes 

de respuesta 

ante 

emergencias 

ambientales? 

Cumple con el plan de 

emergencias solicitado por 

el municipio para el 

permiso de funcionamiento 

Existe el plan de 

emergencia 

mínimo para el 

permiso de 

funcionamiento. 

Incluir planes 

de respuesta 

ante derrames, 

rechazos o 

incidentes 

logísticos 

internacionales. 

Fuente y elaboración propias  

 

Tabla 8 ISO 45001:2018 –  

Seguridad y Salud en el Trabajo (Capítulo 8) 
Pregunta del 

auditor 

Respuesta Cumplimiento Hallazgo por 

exporter 

¿Tiene controles 

para eliminar 

peligros y reducir 

riesgos de SST? 

En Supermaxi se exige 

EPP. En canal local no 

hay análisis de riesgos ni 

acciones preventivas. 

No hay evaluación 

de riesgos propia. 

Evaluar nuevos 

riesgos en carga 

internacional y manejo 

portuario. 
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¿Gestiona los 

cambios que 

puedan afectar la 

SST? 

No hay procedimiento 

documentado para 

gestionar cambios. 

No se analiza el 

impacto de los 

cambios 

Requiere 

procedimiento ante 

cambios por nuevos 

destinos o métodos de 

transporte. 

¿Controlas la SST 

en contratistas y 

proveedores 

externos? 

No existe procedimiento 

ni evidencia de la 

evaluación de los 

contratistas sobre la SST 

No existe control a 

contratistas ni 

proveedores 

Incorporar control de 

SST para los 

contratistas de 

transporte y logística 

internacional. 

¿Cuentas con un 

plan de respuesta 

ante emergencias 

de SST? 

Presenta el plan de 

emergencias realizado 

para el permiso de 

funcionamiento. 

Plan de 

emergencias básico 

para cumplir con el 

permiso. 

Considerar en el plan 

de emergencias ante 

accidentes en 

exportación o puntos 

de carga. 

Fuente y elaboración propias  

 

El diagnóstico realizado sobre la implementación del Capítulo 8 de las normas 

ISO 9001:2015 (Calidad), ISO 14001:2015 (Ambiente) e ISO 45001:2018 (Seguridad y 

Salud en el Trabajo) permitió identificar importantes hallazgos en relación con la 

operación actual de la empresa, la cual comercializa productos tanto en grandes cadenas 

como a nivel local, y ha manifestado su interés en incursionar en mercados 

internacionales. 

Referente a la norma ISO 9001:2015 – Sistema de Gestión de Calidad se observó 

un cumplimiento parcial de los requisitos operativos. La relación comercial con las 

cadenas de supermercado ha impulsado la implementación de controles documentados en 

áreas como trazabilidad, control de entregas, verificación de productos y manejo de no 

conformidades. Sin embargo, se identificó una falta de formalización de procesos en el 

canal de ventas local, lo que representa un área crítica de mejora. Además, ante la 

intención de exportar, se evidenció la ausencia de controles relacionados con normativas 

internacionales de etiquetado, documentación técnica, y validación de productos para 

nuevos mercados, lo cual podría comprometer el cumplimiento de requisitos legales y 

técnicos en el país de destino. 

Con respecto a la norma ISO 14001:2015 – Sistema de Gestión Ambiental, el 

análisis reveló un incumplimiento generalizado en los requisitos del capítulo 8. 
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Actualmente, la empresa no dispone de una matriz de aspectos e impactos ambientales 

formal, ni ha establecido controles operativos ambientales en sus procesos. Aunque 

ciertos elementos exigidos por las cadenas de supermercados, como el control de 

embalajes y fechas de caducidad, contribuyen indirectamente a mitigar impactos 

ambientales, no existe un enfoque sistemático ni documentado para prevenir la 

contaminación o reducir la huella ambiental. Esta situación se agrava en el contexto de 

exportación, donde se requerirían acciones claras en gestión de residuos, uso de 

materiales reciclables y cumplimiento ambiental en el transporte internacional. 

Por su parte, con relación a la norma ISO 45001:2018 – Sistema de Gestión de 

Seguridad y Salud en el Trabajo, en cuanto a la norma de SST, los resultados indican un 

cumplimiento parcial en el canal mayorista y un incumplimiento en el canal local. La 

empresa cumple con normas de ingreso y uso de equipos de protección personal 

(chalecos, botas) dentro de las instalaciones de su mayor cliente, pero carece de una 

evaluación de riesgos, controles operativos y planes de emergencia para el resto de sus 

operaciones. No se han establecido mecanismos para gestionar los riesgos relacionados 

con proveedores, transporte, puntos de venta o actividades logísticas propias, lo que 

representa un riesgo significativo para la salud y seguridad de los trabajadores. En 

escenarios de exportación, esta brecha se amplía debido a la necesidad de gestionar 

nuevos riesgos en entornos internacionales. 

Finalmente, la intención de exportar, declarada por la empresa como objetivo 

estratégico, constituye un elemento clave que afecta las brechas identificadas. Exportar 

implica cumplir con normativas internacionales en materia de calidad, inocuidad, 

etiquetado, seguridad del producto, condiciones laborales y aspectos ambientales, entre 

otros. Es decir, la organización se encuentra en una etapa inicial de implementación de 

un sistema de gestión integrado. Si bien existen elementos valiosos como la experiencia 

operativa, el cumplimiento de permisos locales y la orientación al cliente local, será 

necesario formalizar la gestión documental, ampliar la perspectiva a los tres sistemas de 

gestión, y alinear el sistema con los nuevos desafíos que implica la exportación. Es decir, 

a pesar de contar con fortalezas clave como el compromiso de la alta dirección, el 

cumplimiento de requisitos legales básicos, y la planificación de cambios según lo 

requerido por contratos con clientes, se han identificado múltiples brechas. Entre estas, 

destacan la falta de documentación del alcance del sistema, ausencia de políticas 

integradas, carencias en la identificación de riesgos y aspectos ambientales, y la 
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inexistencia de un sistema formal de trazabilidad y mejora continua. Estas deficiencias 

representan oportunidades para estructurar un SIG robusto. 
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Capítulo tercero 

Diseño de un Sistema de Gestión Integrado enfocado a coadyuvar 

con los requisitos para exportación. Caso: Empresa Kawsay 

Ancestral, producto Snack Pepas de Sambo, puntos 4 Contexto de 

la Organización y 8 Operación 

 

 

El diseño de un Sistema Integrado de Gestión (SIG) es una herramienta estratégica 

que permite a las organizaciones alinear sus procesos operativos y administrativos con 

estándares internacionales de calidad, ambiente, y seguridad y salud en el trabajo. Este 

enfoque integrado facilita una gestión más eficiente y coherente, eliminando 

redundancias y asegurando que todas las áreas de la empresa trabajen hacia objetivos 

comunes. El propósito principal del diseño del SIG es establecer un marco estructurado 

que garantice el cumplimiento normativo, promueva la mejora continua y optimice el uso 

de recursos. Además, permite identificar y gestionar de manera proactiva riesgos y 

oportunidades, fortaleciendo la resiliencia del negocio frente a cambios internos y 

externos. A pesar de que la propuesta inicial del presente trabajo era los puntos 4 y 8, en 

concordancia con la naturaleza el anexo SL, y los requisitos mínimos de integración 

expuestos por los diferentes autores se generó los documentos que permiten el diseño de 

un sistema integrado.  

 

1. Análisis de requisitos de los puntos 4: Contexto de la Organización  

 

En análisis del contexto de la organización, es uno de los puntos clave para la 

implementación de las normas. Se considera uno de los pilares del éxito de la 

implementación de los sistemas de gestión basados en las normas ISO 14001 e ISO 45001 

(ISO 2015c, 10) (ISO 2023, 10). La norma ISO 14001 recalca que la aplicación de esta 

puede ser diferente de una empresa a otra, aunque estas generen las mimas actividades 

debido al contexto de la organización (ISO 2015c, 10).  

El requisito 4.1 Comprensión de la Organización y su contexto es coherente y 

compatible en las tres normas (Pazmiño 2018, 37). Para integrar este requisito se usa un 

método común para determinar las cuestiones externas e internas relacionadas con el SIG 

(Pardo y Calso 2018, 59). La norma no establece una metodología concreta para la 



52 

comprensión de la organización y su contexto (Valdés Fernandez, y otros 2019, 33), 

tampoco especifica un documento ni constancia del análisis, sin embargo, se considera 

una buena práctica el registro de este análisis (Palomino y Rivero 2018, 105). 

El método más exitoso para el análisis del contexto de la organización es el FODA 

que son iniciales de cuatro parámetros que establecen como aplicar el contexto de la 

organización (Contreras y Gayo 2019, 56). El FODA es una herramienta que puede ser 

usada a nivel estratégico (ISO 2017, 10). El análisis FODA es una matriz dividida en 

cuatro partes como se presenta en la siguiente imagen: 

 
Figura 7. Esquema de FODA 

Elaboración propia con base en Dumar (2022) 

 

Por otro lado, aunque la norma 14001:2015 no establece la revisión periódica 

obligatoria como lo hace la norma ISO 9001:2015, es recomendable realizar la revisión 

por las circunstancias cambiantes (Palomino y Rivero 2018, 105) Esto se podría extender 

a la norma ISO 45001:20018 que tampoco especifica la revisión predicha. 

Adicionalmente, la norma ISO 9001:2014 registra tres notas de orientación en este 

apartado, la nota 2 establece al considerar el entorno legal, competitivo, de mercado, 

cultura, social y económico internacional, nacional regional o local se facilita la 

comprensión del contexto externo. Por su parte, las normas ISO 14001:2015 e ISO 

45001:2018 realizan la misma mención en el Anexo A.4.1, literal a, numero 1 y literal b, 

de cada norma, respectivamente. Aunque las normas exigen que se disponga de 
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información sobre el contexto organizacional y las partes interesadas, no establecen un 

método obligatorio o específico para documentarla, dejando libertad a cada organización 

para decidir cómo registrar y gestionar esta información (Sevilla 2019, 104). 

Es importante recalcar que, los negocios internacionales difieren de los nacionales 

en factores físicos, sociales y competitivos (Daniels, Radebaough y Sulliva 2013). Por lo 

tanto, si la empresa o emprendimiento tiene intención de exportar, es imprescindible que 

su enfoque sea internacional, considerando el mercado a exportar. Es necesario que el 

FODA se dirija hacia a la exportación del producto (Avedaño et al. 2022, 70). 

Por otro lado, un Sistema integrado debe conocer los requerimientos de todas las 

partes interesadas (Paweł, Piotr y Tadeusz 2013, 98). De acuerdo con la estructura de alto 

nivel, en esta cláusula, la organización debe establecer sus partes interesadas, así como 

los requisitos implícitos u obligatorios de estas (Pazmiño 2018, 14). Cada organización 

determina quienes son las partes interesadas y define qué requisitos debe cumplir por 

normativa y cuales elige voluntariamente (ISO 2017, 35). Las normas no exigen una 

metodología documentada para la comprensión de las necesidades y expectativas de las 

partes interesadas (Sevilla 2019, 108) Tampoco menciona que este análisis deba estar 

documentado, sin embargo, su registro documental ayuda a la comprensión de todos los 

involucrados, así como para los seguimientos y revisiones (Enriquez Palomino y Sánchez 

Rivero 2018, 110). 

Para integrar el requisito se utiliza un método común y definir qué necesidades se 

convierten en requisitos para el SIG (Pardo y Calso 2018). El proceso de identificación 

de las partes interesadas es un aspecto transversal en los sistemas de gestión. Aunque la 

metodología empleada para este propósito puede ser similar entre diferentes sistemas de 

gestión, las partes interesadas que se consideran pertinentes varían según el enfoque del 

sistema (ISO 2017, 174). 

Otro requisito el contexto de la organización es el Alcance. En caso del sistema 

de gestión de calidad, una organización puede no encargarse del diseño de los productos 

que fabrica, ya que estos pueden ser diseñados por sus clientes. En este caso, es crucial 

que la empresa identifique los requisitos no aplicables como por ejemplo el requisito 8.3 

diseño y desarrollo de productos (Gonzáles y Manzanares 2020, 51-52). En estos casos, 

es fundamental garantizar que la exclusión del requisito no comprometa la capacidad de 

la organización para asegurar la conformidad de los productos y servicios (Cortés 2018, 

80). Por su parte, los sistemas de gestión ambiental y de seguridad y salud del trabajo no 

permiten exclusiones (Pardo y Calso 2018, 71). 
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En el sistema de gestión ambiental, la organización debe considerar el grado de 

control o influencia sobre sus actividades, productos y servicios desde una perspectiva de 

ciclo de vida (Enriquez Palomino y Sánchez Rivero 2018, 112). Sin embargo, no es 

adecuado excluir aspectos ambientales significativos bajo su control, ya sea por dificultad 

de gestión o incumplimiento de requisitos legales, ya que esto contraviene los principios 

de la norma (Valdés Fernandez, y otros 2019, 47-48). De igual manera sucede con el 

sistema de gestión de seguridad y salud en el trabajo, la organización tiene libertad para 

definir los límites y la aplicabilidad de su sistema, pero, el alcance no debe emplearse 

para excluir actividades, productos o servicios con impacto en el desempeño de la SST ni 

para eludir requisitos legales (ISO 2023, 43). 

De acuerdo con la HLS el alcance debe estar disponible como información 

documentada. En un SIG debe ser el mismo para calidad, ambiente y seguridad y salud 

en el trabajo (Pardo y Calso 2018, 71). El alcance define los requisitos aplicables de las 

normas, asegurando que la exclusión de algún requisito no afecte la capacidad de la 

organización para cumplir con sus productos, servicios y compromiso con las partes 

interesadas (Sevilla 2019, 109). El alcance debe ser revisado si la organización expande 

su negocio, incorpora nuevas instalaciones o elimina parte de sus operaciones (ISO 2017, 

40).  

Cuando diseñan los sistemas de gestión ambiental (SGA) como estructuras 

aisladas de sus prácticas habituales de gestión, inicialmente se puede cumplir con los 

requisitos de la ISO, sin embargo, con el tiempo las prácticas rutinarias tienden a 

prevalecer, provocando una desconexión con el SGA (ISO 2017, 41). Por su parte, la 

gestión de la SST debe integrarse en todos los procesos que afecten significativamente la 

seguridad y salud de las partes interesadas, reflejando tanto la esencia de la norma como 

el cumplimiento del requisito legal de prevención en la empresa (Cienfuegos Gayo y 

Millas Alonso 2019, 53). La integración de esta cláusula es un punto de partida esencial 

para concebir un sistema de gestión integrado, estableciendo las bases comunes para su 

creación, implementación, mantenimiento y mejora continua (Pardo y Calso 2018, 75). 

Aunque todas las normas promueven esta visión común, la ISO 9001 introduce 

requisitos específicos para los procesos identificados, que deben considerarse 

cuidadosamente al implementar un sistema integrado, garantizando su alineación con las 

particularidades de cada estándar (Pardo y Calso 2018, 75). El enfoque basado en 

procesos, tal como lo define ISO 9001:2015, se centra en la gestión sistemática de los 

procesos y sus interacciones para alcanzar los resultados esperados, integra los procesos 
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en un sistema completo que busca asegurar todo se gestione de manera eficiente y 

coherente (ISO/TC 176/SC 2/N1250 2015, 4). Entre los documentos básicos para la 

gestión por procesos, el mapa de procesos ocupa un lugar destacado que muestra el 

conjunto de actividades que generan un beneficio dentro de la organización (J. Cortés 

2017, 130). El mapa de procesos, aunque no es un requisito, es una herramienta útil para 

representar gráficamente todos los procesos de la organización y sus interrelaciones, 

facilitando el análisis del contexto y la identificación de partes interesadas (Cienfuegos 

Gayo y Millas Alonso 2019, 55). 

 

2. Análisis de requisitos de los puntos 8: Operación 

 

Esta cláusula se enfoca en las actividades relacionadas con la producción, control 

operacional y la gestión de emergencias en los ámbitos ambiental y de seguridad y salud 

en el trabajo (SST). En las normas de calidad y SST, se incorporan numerosos requisitos 

adicionales a la estructura básica de alto nivel (HLS) (Sevilla 2019, 180). Los requisitos 

8.1 son coherentes y compatibles de las tres normas, mientras que los demás requisitos 

de esta cláusula son específicos para cada norma (Pazmiño 2018, 37). 

El apartado 8.1 tiene como objetivo establecer las bases para planificar los 

procesos operacionales, aquellos que generan el producto o servicio, ya sea que se 

realicen internamente en la organización o se contraten externamente. El objetivo del 

apartado 8.1 es sentar las bases de lo que debemos tener en cuenta a la hora de planificar 

los procesos operacionales, es decir, aquellos cuyo resultado es el producto o servicio, 

independientemente de que su ejecución vaya a realizarse en el seno de la organización o 

a contratarse externamente (Gómez Martinez 2019, 115). Además, se contempla la 

implementación de controles según los criterios definidos y la conservación de 

información documentada que garantice tanto la ejecución planificada como la 

conformidad de los productos y servicios con sus requisitos (Gonzáles y Manzanares 

2020, 101). 

Los controles operacionales son esenciales para prevenir impactos ambientales, 

cumplir con las obligaciones legales y promover mejoras continuas. Garantizan que las 

actividades diarias se desarrollen en línea con los objetivos y compromisos de la política 

ambiental, estableciendo criterios claros para la ejecución y aceptación de los procesos 

de negocio (ISO 2017, 125). Adicionalmente, los controles operacionales son 

fundamentales para determinar si se están implementando de manera efectiva las medidas 
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necesarias para eliminar peligros y reducir los riesgos asociados con la seguridad y salud 

en el trabajo (SST) (Cienfuegos Gayo y Millas Alonso 2019, 117). Y para identificar la 

relación de las actividades y aspectos ambientales (Navas 2016, 192). 

El establecimiento de criterios para la operación de los procesos dentro de un SIG 

suele materializarse con documentos como procedimientos, instrucciones u otros, que 

independientemente del nombre, desde una perspectiva integrada, deben incluir 

información relacionada con el control de aspectos ambientales y los riesgos laborales 

asociados a cada proceso (Pardo y Calso 2018, 218). La documentación de los procesos 

es un paso fundamental para su comprensión y gestión efectiva, la información de cada 

proceso generalmente se presenta mediante fichas de procesos y diagramas de flujo. Estos 

formatos permiten formalizar la descripción de un proceso de manera clara y estructurada, 

facilitando su análisis y monitoreo (Vásquez 2020, 75). Los procesos son esenciales para 

cumplir con los objetivos del negocio, garantizar productos y servicios acordados, en los 

mismos se minimiza los impactos ambientales y se mantiene la seguridad y salud de los 

trabajadores (Sevilla 2019, 213-214).  

Por otro lado, otro requisito de este punto es la respuesta ante emergencias, la 

identificación de posibles emergencias se realiza mediante la evaluación de aspectos 

ambientales y riesgos laborales. La preparación y respuesta ante emergencias se 

estructuran a través de un proceso específico de actuación, difundido mediante 

comunicación y formación. Además, es fundamental probar los mecanismos establecidos 

de manera periódica. (Pardo y Calso 2018, 223). La preparación y respuesta ante 

emergencias (8.2), es un requisito común para las normas ISO 14001:2015 y 45001:2018, 

es integrable siempre que se considere las particularidades de cada norma (Pardo y Calso 

2018, 223). En su requisito 8.2, la norma 14001 exige que la organización debe planificar 

acciones preventivas y diseñar planes de emergencia para mitigar posibles impactos 

ambientales. Esto incluye evaluar y revisar periódicamente las respuestas y procesos 

implementados para garantizar su eficacia (Navas 2016, 200). (Navas Cuenca, 2016, p. 

200). Por su parte, la ISO 45001 requiere que las empresas desarrollen una respuesta 

planificada para situaciones de emergencia identificadas, la respuesta puede variar según 

si la emergencia es interna o externa, y debe estar documentada en un plan de emergencias 

(Cienfuegos Gayo y Millas Alonso 2019, 133).  

También, está el requisito específico de la norma ISO 9001 se aborda con los 

mismos criterios que en un sistema de gestión de la calidad, incluso dentro de un sistema 

integrado de gestión. Aunque no es integrable directamente con ISO 14001 e ISO 45001, 
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es posible incluir aspectos de seguridad y salud en el trabajo (SST) y consideraciones 

ambientales entre los requisitos para productos y servicios, siempre que sean relevantes 

(Pardo y Calso 2018, 231). En el contexto de la exportación, existen factores culturales, 

normativos, climáticos, ergonómicos, entre otros que exigen cambios en los productos y 

servicios (Minervini 2014, 53). Aunque los requisitos entre normativas internacionales o 

extranjeras no siempre coinciden completamente, la consulta de normativas locales puede 

proporcionar orientaciones útiles, como las normas regionales (europeas), internacionales 

(Codex Alimentarius de la FAO) o extranjeras (Departamento de Agricultura de EE. UU.). 

Estas referencias son esenciales para identificar los requisitos, reglamentos o pruebas 

necesarios que garanticen que los productos o servicios cumplan con las expectativas del 

mercado extranjero seleccionado (Morales Troncoso 2018, 142). Por último, los 

requisitos de la etiqueta y el envase del producto son fundamentales para acceder al 

mercado internacional. Es crucial que la etiqueta cumpla con las regulaciones locales para 

evitar problemas como la retención en aduanas. Por su parte, el envase debe responder a 

preguntas clave, como quién vende, en qué consiste el producto y a quién está dirigido. 

Además, debe adaptarse a las exigencias culturales, técnicas y legales del país destino, 

así como satisfacer las necesidades de transporte y almacenamiento, garantizando que el 

producto llegue en óptimas condiciones al consumidor final (Minervini 2014, 118-220). 

Por otro lado, los procesos vinculados al requisito control de procesos, producto 

y servicios suministrados externamente, incluyen compras, selección y evaluación de 

proveedores, así como la coordinación de actividades empresariales, abarca la provisión 

externa de productos y la subcontratación de servicios o procesos. Este requisito está 

relacionado con los apartados 8.4 de la ISO 9001, 8.1.4 de la ISO 45001 y 8.1 de la ISO 

14001 (Pardo y Calso 2018, 243).  

En el contexto de la exportación, si la exportación es indirecta se debe incluir en 

el análisis a la contratación de un comprador, un agente, un bróker, agencias de Trading, 

los consorcios de exportación (Garcìa y Mayor 2019, 110). El sistema de gestión de 

calidad requiere que la organización controle los procesos, productos y servicios 

proporcionados por proveedores externos, asegurándose de que cumplan con los 

requisitos mediante inspecciones, controles específicos y evaluaciones, definir requisitos 

técnicos o de competencia, y establecer criterios para la selección, seguimiento y 

reevaluación de proveedores (ISO 2017, 45). Para el sistema de gestión ambiental la 

organización debe determinar el nivel de control necesario sobre los procesos contratados 

externamente o los proveedores, basándose en factores como la competencia y recursos 
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del proveedor, la capacidad técnica interna para establecer controles, y el impacto 

potencial de los productos y servicios en el cumplimiento de los objetivos ambientales. 

Este control puede variar desde supervisión directa hasta influencia limitada o nula, 

dependiendo de la naturaleza del proceso, el nivel de responsabilidad compartida y las 

oportunidades de mejora identificadas (ISO 2015c, 40). Por otro lado, la coordinación 

con los proveedores externos es esencial en temas de seguridad y salud ocupacional, ya 

que poseen conocimientos y habilidades especializadas en diversas funciones. Aunque 

las actividades sean delegadas, la organización sigue siendo responsable de la seguridad 

y salud laboral de todos los trabajadores. Esta coordinación puede lograrse mediante 

contratos que definan claramente las responsabilidades, herramientas de selección como 

criterios de calificación previa y requisitos específicos de seguridad y salud ocupacional 

(SST) (ISO 2023, 54-55). 

 

3. Análisis de otros requisitos  

 

 Política integrada 

 

El desarrollo de la política de gestión por parte de la Alta Dirección es el eje central 

de cualquier sistema de gestión, incluyendo los integrados. Este documento expresa las 

intenciones y principios fundamentales que orientan la gestión organizacional 

funcionando simbólicamente como la energía que da vida al sistema. (Sevilla 2019, 115) 

La política de gestión debe incluir explícitamente los compromisos obligatorios 

establecidos por las normas de referencia. Estos comprenden: cumplir con los requisitos 

aplicables, tanto legales como otros suscritos por la organización; proteger el medio 

ambiente; garantizar condiciones de trabajo seguras y saludables para prevenir lesiones y 

deterioro de la salud; eliminar peligros y reducir riesgos en el ámbito laboral; promover 

la consulta y participación de los trabajadores y sus representantes; y fomentar la mejora 

continua del sistema. (Pardo y Calso 2018, 92). 

  

Acciones para abordar riesgos y oportunidades  

 

Las normas de referencia de este estudio exigen identificar riesgos y 

oportunidades en el contexto de un sistema integrado de gestión. Las principales fuentes 

de riesgo a considerar incluyen contexto de la organización, partes interesadas, aspectos 
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ambientales, seguridad y salud laboral, requisitos legales y otros requisitos y procesos del 

SIG (Pardo y Calso 2018, 111). Los riesgos y oportunidades están vinculados a los 

aspectos ambientales de la organización, los requisitos legales y otros requisitos, las 

cuestiones internas y externas del contexto organizacional, así como a las necesidades y 

expectativas de las partes interesadas identificada (Valdés Fernandez, y otros 2019, 68). 

La gestión del riesgo es un proceso estructurado que permite identificar y evaluar posibles 

amenazas antes de que se materialicen, afectando los objetivos de una organización. 

Además, implica establecer procedimientos y acciones para prevenir riesgos, mitigar su 

impacto o reducir sus consecuencias a niveles aceptables para la organización (Lopez 

Lemos 2014, 82). 

La norma ISO 45001 exige tanto la identificación como la evaluación de riesgos 

y oportunidades. En contraste, ISO 9001 e ISO 14001 solo requieren su identificación, 

pero si se utiliza un método común para su gestión, este debería incluir la evaluación 

(Pardo y Calso 2018, 111). La norma exige identificar los riesgos y oportunidades que 

deben abordarse y planificar acciones al respecto, pero no especifica métodos para hacerlo 

ni requiere una evaluación sistemática destinada a discriminar los riesgos que se deben 

trata (Valdés Fernandez, y otros 2019, 70). ISO reconoce la importancia de la gestión de 

riesgos en cualquier sistema de gestión, integrándola en la estructura de alto nivel (HLS). 

En este contexto, la norma ISO 9001, debido a su relevancia internacional, ha incorporado 

este factor como un aspecto esencial en la gestión organizacional. Tanto la gestión 

ambiental como la de seguridad y salud en el trabajo se fundamentan en una adecuada 

evaluación de los riesgos ambientales y de SST. Los riesgos ambientales (aspectos 

significativos) y los riesgos de seguridad y salud son el punto de partida para el desarrollo 

del sistema de gestión (Sevilla 2019, 127).  

 

Aspectos ambientales 

 

En la gestión ambiental, los aspectos ambientales son elementos de las 

actividades, productos o servicios de una organización que pueden impactar el entorno 

natural, como el aire, el agua, la tierra y la biodiversidad. Estos impactos, ya sean 

negativos, como las emisiones de dióxido de carbono por la quema de combustibles 

fósiles, o positivos, como la conservación de recursos mediante áreas protegidas, son 

centrales en el análisis ambiental. La norma ISO 14001:2015 resalta la importancia de 

identificar estas interacciones para una gestión ambiental efectiva (Navas 2016, 169). La 
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norma ISO 14001:2015 introduce el concepto de ciclo de vida como una herramienta 

clave para identificar y gestionar los aspectos e impactos ambientales. Aunque no exige 

un análisis detallado, promueve su integración en la planificación y control del sistema 

de gestión ambiental, considerando todas las etapas, desde la obtención de materias 

primas hasta la disposición final. Este enfoque fomenta una gestión ambiental más 

completa y sostenible, abarcando diseño, producción, transporte, uso y tratamiento de los 

productos al final de su vida útil (ISO 2017, 64-65). Aunque no exige un análisis detallado 

del ciclo de vida, enfatiza la necesidad de considerar cuidadosamente las etapas relevantes 

que están bajo el control o influencia de la organización. Este enfoque permite identificar 

entradas y salidas, tanto previstas como imprevistas, asociadas a las actividades actuales, 

pasadas y futuras de la organización, teniendo en cuenta condiciones de operación 

normales, anormales y situaciones de emergencia previsibles. Además, la norma permite 

la agrupación de actividades, productos o servicios con características comunes para 

simplificar la evaluación de aspectos ambientales (ISO 2015c, 36). 

En este contexto, los aspectos ambientales incluyen emisiones, vertidos, uso de 

recursos, generación de residuos y otros impactos relacionados con proveedores y 

servicios. Es esencial que la organización evalúe su control e influencia sobre estos 

aspectos y su relevancia según criterios como magnitud, severidad, frecuencia, requisitos 

legales y preocupaciones de las partes interesadas. Los aspectos significativos 

identificados deben gestionarse para abordar riesgos y oportunidades, asegurando el 

cumplimiento de los objetivos ambientales (ISO 2017, 35-36). 

 

 Identificación de peligros y evaluación de riesgos laborales 

 

La norma ISO 45001 define el peligro como una fuente capaz de causar lesiones 

o deterioro de la salud, enfocándose en los aspectos negativos del riesgo en seguridad y 

salud en el trabajo (SST) (Pardo y Calso 2018, 127). La identificación de peligros es una 

actividad constante que debe iniciarse desde la fase de diseño o planificación de tareas, 

zonas de trabajo, procesos o actividades, adoptando un enfoque proactivo. Para realizar 

esta tarea de manera efectiva, resulta fundamental analizar el contexto y determinar las 

partes interesadas, ya que esto proporciona información clave para identificar fuentes de 

peligro. (Contreras y Gayo 2019, 127). El puesto de trabajo constituye la principal fuente 

de peligros en una organización, seguido por la empresa en su conjunto y el entorno 

externo. La identificación de estos peligros, guiada por metodologías reconocidas y 
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normativas específicas, abarca diversas áreas: actividades rutinarias y no rutinarias; 

infraestructura como máquinas y herramientas; sustancias químicas y materias primas; 

agentes físicos, biológicos y ergonómicos; además de factores psicosociales, humanos y 

externos, como la interacción con otras empresas o el contexto cultural. Estas fuentes de 

peligro reflejan la complejidad de los riesgos laborales y la necesidad de un enfoque 

integral para gestionarlos (Cienfuegos Gayo y Millas Alonso 2019, 67).  

 

Requisitos legales 

 

Una planificación efectiva requiere comprender los requisitos legales aplicables, 

las necesidades de las partes interesadas, los riesgos y oportunidades, el alcance del 

sistema de gestión y los procesos relacionados con la seguridad y salud en el trabajo 

(Cienfuegos Gayo y Millas Alonso 2019, 77). Según la norma, los requisitos legales son 

las leyes, reglamentos y disposiciones que una organización está obligada a cumplir, cuyo 

alcance depende del contexto y puede ser internacional, nacional, regional o local 

(Contreras y Gayo 2019, 146). 

Para cumplir con los requisitos normativos, la empresa debe identificar y 

actualizar continuamente los requisitos legales y otros aplicables relacionados con sus 

aspectos ambientales. Esto requiere establecer un procedimiento que permita determinar 

y mantener actualizados estos requisitos. (Enriquez Palomino y Sánchez Rivero 2018, 

152). La organización debe identificar y detallar los requisitos legales y otros 

compromisos aplicables a sus aspectos ambientales, incluyendo normativas 

gubernamentales, leyes, permisos, directrices, decisiones judiciales y acuerdos 

voluntarios con partes interesadas, clientes o comunidades, así como estándares internos 

o de la industria, para garantizar el cumplimiento obligatorio o asumido dentro de su 

sistema de gestión ambiental (ISO 2015c, 36-37). Similar para seguridad y salud 

ocupacional, dónde la determinación de requisitos legales y otros requisitos incluye leyes, 

decretos, regulaciones, permisos, sentencias judiciales, tratados y convenios colectivos, 

así como compromisos adicionales como normas internas, acuerdos contractuales, 

compromisos con empleados, partes interesadas o autoridades, normas no reglamentarias, 

códigos de prácticas y compromisos públicos asumidos por la organización (ISO 2023, 

36-37). 

Este apartado aborda los requisitos legales y otros requisitos en el contexto de las 

normas ISO 14001 e ISO 45001, específicamente en los apartados 6.1.3 “Requisitos 
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legales y otros requisitos”. En el caso de la ISO 9001, aunque también se consideran estos 

requisitos, no están agrupados en un apartado específico, sino que se abordan de manera 

dispersa a lo largo de varios capítulos de la norma (Pardo y Calso 2018, 136). Las normas 

exigen que la empresa disponga de una metodología para identificar y controlar la 

legislación y otros requisitos aplicables, según el alcance del sistema de gestión definido 

(Sevilla 2019, 137).  

 

Competencia y toma de conciencia  

 

Este apartado busca identificar las competencias necesarias para los puestos o 

actividades dentro de la organización que impactan la conformidad de los productos y 

servicios o la satisfacción del cliente. Además, se asegura que las personas en esos roles, 

como directores, empleados, contratistas o personal externo, sean competentes para 

desempeñarlos. La competencia se evalúa en función de su educación, formación y 

experiencia, y quienes cumplen con estos criterios suelen considerarse cualificados (ISO 

2017, 31). El primer paso para adquirir la competencia necesaria en un sistema de gestión 

integrado consiste en identificar qué personas competentes están desempeñando roles en 

el sistema de gestión ambiental (SGA) o, alternativamente, conocer qué habilidades, 

conocimientos o experiencias adicionales son necesarios para garantizar su adecuado 

desempeño (ISO 2017, 103) (Navas 2016, 186). La competencia de los trabajadores debe 

incluir conocimientos y habilidades para identificar peligros y gestionar riesgos 

relacionados con su trabajo. Al definir la competencia para cada rol, la organización debe 

considerar factores como educación, formación, experiencia, ambiente laboral, medidas 

de control, requisitos legales, política de SST, impacto del cumplimiento o 

incumplimiento, participación de los trabajadores y cambios en el contexto. Es esencial 

proporcionar formación adecuada, gratuita si corresponde, para que los trabajadores 

puedan realizar sus funciones y responder a situaciones de peligro inminente (ISO 2023, 

50-51). En el caso de ambiente, los requisitos de competencia se aplican a las personas 

bajo el control de la organización que pueden influir en su desempeño ambiental, 

especialmente aquellas cuyos trabajos puedan generar impactos ambientales 

significativos o que tengan responsabilidades en el sistema de gestión ambiental, como 

evaluar impactos, cumplir requisitos legales, alcanzar objetivos ambientales, gestionar 

emergencias o realizar auditorías internas y de cumplimiento (ISO 2015c, 38). Las 

formaciones deben estar documentadas en un plan o base de datos y verificarse de forma 
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muestral para garantizar su adecuación. En un sistema integrado, es esencial comprobar 

que la formación abarca todos los ámbitos del sistema de gestión implementado (Sevilla 

2019, 151). 

Por su parte, para la gestión de la toma de conciencia de las personas, incluir en la 

formación y comunicación permite establecer un enfoque sistemático para garantizar que 

los colaboradores comprendan su papel dentro del sistema de gestión, alineándose con 

los objetivos organizacionales y promoviendo la mejora continua (Gonzáles y 

Manzanares 2020, 87). De manera complementaria, es esencial fomentar un enfoque 

proactivo hacia la protección del medio ambiente, evitando la contaminación, cumpliendo 

con las obligaciones legales y reduciendo los impactos ambientales en el entorno laboral, 

la alta dirección desempeña un papel clave en la promoción de esta cultura (ISO 2017, 

106). Adicionalmente, en el ámbito de la seguridad y salud en el trabajo (SST), la toma 

de conciencia busca que los trabajadores asuman como propios los intereses y la 

información en esta materia, además, deben tener la capacidad de identificar situaciones 

de peligro inminente y adoptar medidas para proteger su seguridad, así como informar e 

intercambiar información sobre incidentes y exposiciones a riesgos (Cortés 2018, 65). 

 

Comunicación 

 

La comunicación es fundamental para el funcionamiento de los sistemas de 

gestión integrados. En el Sistema de Gestión de la Calidad (SGC), la estandarización del 

flujo de información, a través de procedimientos como el de Formación y Comunicación 

y herramientas como la Tabla de Comunicación, permite definir qué, a quién, cómo y 

cuándo se transmite la información, garantizando el cumplimiento de la norma ISO 9001 

y mejorando la efectividad organizacional (Gonzáles y Manzanares 2020, 88-89).  

En el ámbito del Sistema de Gestión Ambiental (SGA), la organización debe 

establecer, implementar y mantener procesos específicos para gestionar las 

comunicaciones internas y externas relacionadas con el sistema. Esto implica definir los 

contenidos a comunicar, la periodicidad, las partes interesadas, los medios de 

comunicación y los responsables de su gestión (Valdés Fernandez, y otros 2019, 114-115)  

Por su parte, referente a seguridad y salud ocupacional, la empresa debe establecer 

una metodología para comunicar información relevante a trabajadores y partes 

interesadas, adaptándola a su nivel de comprensión. Estos procesos deben garantizar la 

recopilación, actualización y difusión adecuada de la información (Contreras y Gayo 
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2019, 180). Las organizaciones pueden implementar un proceso específico para gestionar 

las comunicaciones internas y externas relacionadas con el funcionamiento del sistema 

de gestión. Este proceso actúa como un complemento a otros procedimientos del sistema 

que también pueden incluir aspectos comunicativos (Pardo y Calso 2018, 193). Es 

fundamental establecer los mecanismos de comunicación interna y externa de la 

organización, abarcando tanto la interacción entre sus miembros y áreas internas como la 

relación con partes interesadas externas, accionistas, organismos públicos y el entorno. 

Además, en los sistemas integrados de gestión, se debe evaluar la eficacia y eficiencia de 

los procesos de comunicación para garantizar su contribución al desempeño global de la 

organización (Sevilla 2019, 157). 

 

Información documentada 

 

Un requisito común y clave para constituir un SIG es la información documentada 

(7.5) (Pardo y Calso 2018, 37). Existen diversas estrategias para implementar sistemas de 

gestión de calidad y todas destacan la importancia de desarrollar información 

documentada como un paso fundamental y para implementar un sistema de gestión 

documental, es necesario identificar la información relevante que será controlada y 

asegurar que los medios para gestionarla sean adecuados (J. Cortés 2017, 126-129). La 

información documentada debe aportar dos características esenciales a un sistema de 

gestión: flexibilidad para adaptarse a las necesidades organizacionales y valor añadido 

para alcanzar los objetivos del sistema. Esta documentación no representa un fin en sí 

misma, sino que actúa como una herramienta para lograr resultados deseados (Gómez 

Martínez, 106). Además, la documentación es crucial para demostrar conformidad con 

los requisitos de las normas internacionales. Esto implica generar evidencias que sean 

suficientes, objetivas y relevantes, permitiendo verificar el cumplimiento de los 

estándares. Estas evidencias pueden incluir datos verificables, prácticas consistentes 

dentro de la organización y análisis fundamentados en la información disponible (Gómez 

Martínez 2019, 111). 

Un sistema efectivo de gestión documental debe incluir procedimientos 

específicos que cumplan con los requisitos tales como el control de distribución, acceso 

y preservación, garantizando que los documentos sean accesibles para los usuarios, estén 

protegidos contra accesos no autorizados y se mantenga su integridad a lo largo del 

tiempo (Gonzáles y Manzanares 2020, 90). Por otro lado, los documentos dentro del 
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sistema de gestión pasan por diversas fases en su ciclo de vida: creación, revisión, 

aprobación, difusión, aplicación y obsolescencia. Estas etapas garantizan que los 

documentos sean elaborados, revisados y distribuidos adecuadamente, manteniendo su 

utilidad dentro del sistema hasta que sean reemplazados o pierdan vigencia (J. Cortés 

2017, 136). La preparación de los documentos debe incluir identificadores únicos, 

formatos definidos y mecanismos claros para revisión y aprobación. Su distribución debe 

garantizar que lleguen a las personas indicadas en formatos accesibles y que los 

documentos obsoletos sean reemplazados por versiones actualizadas. Este proceso puede 

incluir la conservación de versiones históricas como referencia (ISO, 2017, 120-121). 

El sistema integrado debe asegurar que toda la documentación necesaria para las 

actividades incluidas en el alcance esté definida de manera equilibrada, evitando que 

algunos ámbitos estén plenamente desarrollados mientras otros carecen de definición 

adecuada (Sevilla 2019, 177).  

 

Evaluación del desempeño  

 

Por su parte, la auditoría, definida como un proceso sistemático, independiente y 

documentado (ISO 2015a, 36), requiere que la organización lleve a cabo auditorías totales 

o parciales, definiendo la frecuencia, alcance, planificación, responsabilidades e 

información documentada asociada a los resultados obtenidos de la revisión. Cada uno de 

los apartados definidos en la norma debe estar respaldado por constancia documental en 

el soporte, ya sea físico o informático, y/o en el modelo previamente establecido (J. Cortés 

2017, 116). 

El objetivo general de la auditoría interna es que la organización conozca el grado 

de eficacia de su sistema de gestión, determine dónde existen problemas para corregirlos 

y mejorar el desempeño de su actividad. Además, la auditoría puede ser una herramienta 

útil para identificar riesgos y oportunidades (Gómez Martínez 2019, 164). En este 

contexto, el requisito de la norma ISO 9001 establece la metodología para la realización 

de auditorías internas, cuyo objetivo principal es evaluar si el sistema de gestión de la 

calidad implementado por una organización es conforme con los requisitos de la norma y 

con los requisitos definidos por la propia organización (Gonzáles y Manzanares 2020, 

143). 

Los resultados de la auditoría interna deben consignarse en un informe que 

presente tanto los hallazgos identificados durante la auditoría como las conclusiones 
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derivadas de esta, considera que son requisitos para revisión de la dirección (Dumar 

Rueda 2022, 121-122). 

Previo a la revisión por la dirección, es necesario establecer los puntos que serán 

tratados en esta revisión, identificar las personas responsables de llevarla a cabo y definir 

sus respectivos campos de revisión. Conforme a estas indicaciones, la alta dirección 

generará un informe en el que se analizará el sistema (J. Cortés 2017, 116). Es importante 

que la revisión por la dirección evidencie claramente cómo la alta dirección asume la 

responsabilidad de los resultados del sistema y toma decisiones orientadas a su mejora. 

Este proceso, que integra los datos generados por el sistema de gestión como entradas, 

debe también considerar los cambios en las cuestiones internas y externas pertinentes, las 

expectativas de las partes interesadas, y los riesgos y oportunidades identificados. 

Normalmente, esta revisión se realiza anualmente, y es necesario documentar las 

decisiones y acciones tomadas, particularmente aquellas relacionadas con implicaciones 

estratégicas, oportunidades para integrar el sistema de gestión ambiental a otros procesos 

de negocio y la asignación de recursos (Valdés Fernandez, y otros 2019, 116). 

 

Mejora 

 

Para abordar este requisito, se puede establecer un proceso común que permita 

gestionar de manera integral las no conformidades relacionadas con la calidad, el medio 

ambiente y la seguridad y salud en el trabajo, incluyendo quejas e incidentes. Este proceso 

puede documentarse mediante un procedimiento que defina cómo identificar, tratar y 

establecer acciones correctivas para dichas no conformidades (Pardo y Calso 2018, 294). 

 

4. Diseño de un Sistema de Gestión Integrado para exportación. Caso: Empresa 

Kawsay Ancestral, producto Snack Pepas de Sambo, requisitos cláusulas 4 

Contexto de la Organización  

 

Una metodología sencilla es la revisión de los elementos comunes inicialmente 

para continuar con los elementos específicos de calidad, medio ambiente y seguridad y 

salud laboral, aunque la Estructura de Alto Nivel facilita a las organizaciones la 

integración de sus Sistemas de Gestión (Almeida, 205), consecuentemente se presenta el 

diseño con base en la información documentada. 
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Para el diseño, se inició con el análisis del contexto de la organización en las 

cláusulas 4.1 de acuerdo con las normas ISO 9001:2015, ISO 14001:2015 e ISO 

45001:2018 trata de comprender los factores internos y externos que pueden afectar la 

capacidad de la organización para lograr los resultados esperados de su sistema de 

gestión. Por otro lado, una evaluación objetiva de las fortalezas y debilidades es el primer 

paso para iniciar con la exportación exitosa (Morales Troncoso 2018, 129). El análisis del 

contexto se realizó a través de un análisis FODA (Fortalezas, Oportunidades, Debilidades 

y Amenazas). Para realizar un análisis FODA se levantan criterios de evaluación de 

acuerdo con la naturaleza y estructura de la organización (Luis s.f., 56), en este sentido, 

con el propósito de comprender no solo las capacidades internas de la organización, sino 

también los factores del entorno que inciden en su desempeño y posibilidades de 

crecimiento en mercados internacionales, se integró el análisis FODA con la herramienta 

PESTEL. Esta combinación metodológica permite ampliar la visión estratégica, ya que 

el FODA identifica variables internas (fortalezas y debilidades) y externas (oportunidades 

y amenazas), mientras que el PESTEL desglosa el entorno externo en factores Políticos, 

Económicos, Sociales, Tecnológicos, Ecológicos y Legales, permitiendo así una 

evaluación más detallada y alineada con los requisitos establecidos por las normas ISO 

9001, ISO 14001 e ISO 45001. 

Para enfocar la exportación, se realizó un análisis de estudios del producto que 

oferta y tendencias de los mercados internacionales. Las pepas de sambo son un alimento 

ancestral cuyo valor nutricional es desconocido (Alvarez Maya 2019, 125). Por otro lado, 

en el mercado internacional, existe una tendencia en consumir alimentos y snack 

saludables (Data Bridge Market Research 2022). Adicionalmente, para sobrellevar las 

exigencias de las medidas no arancelarias, un exportador debe informarse sobre las 

mismas, así como identificar las oportunidades y comprenderás en plenitud (Araque 

2018, 167-172). Por lo expuesto, se realizó el análisis FODA-PESTEL los temas 

expuestos como se presenta en el Anexo 1.  

Por otro lado, se recomienda realizar una tabla de partes interesadas para 

identificar las necesidades y expectativas de estas (Gonzáles y Manzanares 2020, 49). Se 

debe identificar a las partes interesadas oportunas o convenientes para el Sistema de 

Gestión (Enriquez Palomino y Sánchez Rivero 2018, 107). Se registra las necesidades y 

expectativas que podrían convertirse en requisitos legales u otros requisitos (Cienfuegos 

Gayo y Millas Alonso 2019, 49). Cabe recalcar que se analiza las necesidades y 

expectativas de las partes interesadas y no de la organización (ISO 2017, 35). Con 
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referencia a la exportación, algunos expertos opinan que más de la mitad de las 

negociaciones comerciales no tienen éxito debido a la insuficiencia de conocimiento 

sobre las culturas de las partes involucradas (Minervini 2014, 147). Para entrar al mercado 

internacional se debe considerar las variables culturales de negociación, el idioma, la 

moneda, organismos competentes para permisos de exportación, las perspectivas y 

requisitos del país como el etiquetado y otras (Arola 2015) ISO concuerda que, es 

fundamental que la organización reconozca que las partes interesadas relevantes y sus 

requisitos ya que pueden variar según los productos y servicios ofrecidos, y que estos 

también pueden cambiar debido a circunstancias imprevistas o decisiones estratégicas 

frente a los mercados (ISO 2017, 13). Consecuentemente, el Anexo 2 Matriz de partes 

interesadas incluye las que afectan al SIG y a la exportación.  

Como parte del diseño, también se encuentra el alcance. Según la norma ISO 

14001:2015, el alcance del sistema de gestión ambiental debe definirse considerando 

aspectos como las cuestiones internas y externas relevantes, los requisitos legales 

aplicables y otros requisitos que la organización suscriba, así como las unidades, 

funciones y límites físicos de la organización. Además, deben tomarse en cuenta las 

actividades, productos y servicios dentro del control o influencia de la organización, 

asegurando que estos aspectos estén documentados y disponibles para las partes 

interesadas (ISO 2017). 

Por su parte, la ISO 9001:2015 establece que el alcance del sistema de gestión de 

la calidad debe incluir los productos y servicios de la organización y estar basado en un 

análisis de las cuestiones internas y externas relevantes, los requisitos de las partes 

interesadas, y cualquier exclusión justificada de los requisitos de la norma. Este alcance 

debe mantenerse como información documentada, garantizando que las exclusiones no 

afecten la capacidad de la organización para cumplir con los objetivos del sistema de 

gestión de la calidad (ISO 2015b, 14). 

En cuanto a la ISO 45001:2018, el alcance del sistema de gestión de la seguridad 

y salud en el trabajo debe considerar las cuestiones internas y externas relevantes, los 

requisitos de las partes interesadas y las actividades relacionadas con el trabajo, ya sean 

planificadas o realizadas. Asimismo, debe incluir las actividades, productos y servicios 

que puedan tener un impacto en el desempeño de la seguridad y salud ocupacional, 

asegurando que el alcance esté documentado y disponible para las partes interesadas (ISO, 

2018).  
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El alcance de un sistema integrado de gestión debe, en la medida de lo posible, 

establecer límites y áreas funcionales comunes para todas las disciplinas incluidas. Esto 

asegura una implementación coherente y eficiente de los diferentes sistemas de gestión 

(ISO 2017, 135). Consecuentemente, se generó el alcance integrado: 

 

El Sistema Integrado de Gestión (SIG) de Kawsay Ancestral ubicado en Cayambe, 

Ecuador, está diseñado conforme a los requisitos de las normas internacionales ISO 

9001:2015 (Gestión de la Calidad), ISO 14001:2015 (Gestión Ambiental) e ISO 

45001:2018 (Gestión de Seguridad y Salud Ocupacional). Este sistema se alinea con los 

objetivos estratégicos de la empresa y con su compromiso de ofrecer productos 

alimenticios de alta calidad, determinando los impactos y aspectos ambientales, 

protección de la salud y seguridad de sus colaboradores, así como el cumplimiento de los 

requisitos legales y otros requisitos aplicables, analizando las cuestiones internas y 

externas del SIG, así como las necesidades y expectativas de las partes interesadas.. 

 

Sobre el punto de Sistema de Gestión, cuando se habla de Sistema de gestión 

integrado, la integración de los procesos operativos, estratégicos y de apoyo suele 

representarse en un mapa de procesos, el cual es el documento que incluye todos los 

procesos de un sistema de gestión, así como sus interrelaciones (Sevilla 2019, 85). El 

mapa de procesos de la empresa se diseñó siguiendo un enfoque basado en procesos, 

alineado con los requisitos de las normas ISO 9001 (Calidad), ISO 14001 (Ambiente) e 

ISO 45001 (Seguridad y Salud en el Trabajo - SST), para garantizar la integración efectiva 

de estos sistemas en la gestión organizacional. Para su elaboración, se analizó el contexto 

de la empresa, considerando su misión, visión y objetivos estratégicos, junto con las 

expectativas de clientes y partes interesadas, como exige la ISO 9001:2015 en su enfoque 

de gestión orientado a la satisfacción del cliente y la mejora continua. A partir de este 

análisis, se definieron los procesos clave estructurados en tres niveles: los procesos 

estratégicos, donde se encuentra la dirección y gestión de sistemas integrados y 

cumplimiento legal, asegurando la toma de decisiones basada en el cumplimiento 

normativo y la mejora del desempeño organizacional; los procesos operativos, que 

incluyen la recolección y selección de pepas de sambo, el diseño y desarrollo de 

productos, el procesamiento y secado, y la venta y distribución, garantizando el 

cumplimiento de estándares de calidad, minimización de impactos ambientales y 

condiciones de trabajo seguras; y los procesos de apoyo, que comprenden recursos 

humanos, compras, sistemas y marketing, facilitando la operatividad y optimización de 

recursos. 

En la estructura del mapa presentado en la Figura 8, se observa que el flujo del 

proceso comienza con los clientes y partes interesadas (requisitos), reflejando la 
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recopilación de necesidades, regulaciones y expectativas, lo que es clave en la 

planificación y gestión estratégica según la ISO 9001, 14001 y 45001. En la parte final, 

se representa la entrega del producto y los resultados para los clientes y partes interesadas, 

ya que, al ser un sistema integrado además de garantizar la conformidad del producto, 

también se debe evaluar su impacto en términos de calidad, desempeño ambiental y 

seguridad y salud en el trabajo, asegurando la mejora continua en los tres sistemas de 

gestión.  

Una vez identificados y clasificados los procesos necesarios para el éxito del SIG, 

es esencial proceder con su descripción detallada. Describir un proceso implica definir su 

propósito, asignarle un responsable y detallar tanto las entradas necesarias como los 

proveedores correspondientes. Asimismo, es fundamental identificar las salidas, las 

actividades de transformación, los métodos aplicados, y la infraestructura requerida para 

garantizar una operación eficiente. Este enfoque, alineado con los principios de la norma 

ISO 9001, también incluye la identificación de riesgos, la determinación de competencias 

del personal y la medición del desempeño, todo ello respaldado por una documentación 

clara que facilite la gestión efectiva de los procesos (Vásquez 2020, 73-75). 

 
Figura 8. Mapa de procesos 

Fuente y elaboración propias 
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La organización debe decidir qué información documentada necesita para 

garantizar la operación eficaz de los procesos. Esta documentación debe eliminar dudas 

respecto a los elementos de entrada, como información, materiales, documentos o 

requisitos, y definir claramente las actividades del proceso, incluyendo sus responsables. 

(Gómez Martínez 2019, 46) para garantizar con éxito el enfoque a procesos, se deben 

considerar requisitos clave aplicables, como la definición de entradas y salidas, la 

secuencia e interacción de los procesos, los criterios y métodos aplicables, los indicadores 

de desempeño, los recursos necesarios, las responsabilidades y autoridades, así como los 

riesgos y oportunidades (Gonzáles y Manzanares 2020, 52). La documentación de los 

procesos se representa a través de fichas o diagramas de flujo (Vásquez 2020, 74). 

Consecuentemente, para el diseño de SIG se creó el esquema de la ficha de 

caracterización que incluye los criterios de calidad, ambiente y seguridad y salud en el 

trabajo como se presenta en el Anexo 3 Esquema de Ficha de caracterización.  

La ficha de caracterización presentada es una herramienta esencial dentro del 

Sistema Integrado de Gestión (SIG), ya que permite documentar de manera estructurada 

cada proceso, asegurando su alineación con los requisitos de calidad (ISO 9001), 

ambiente (ISO 14001) y seguridad y salud en el trabajo (ISO 45001). En su estructura, la 

ficha incluye criterios específicos para evaluar el desempeño del proceso en términos de 

calidad, impacto ambiental y seguridad, facilitando la identificación de aspectos 

ambientales y sus controles, riesgos relevantes y medidas preventivas, así como el uso de 

Equipos de Protección Personal (EPP). Además, define los elementos esenciales del 

proceso, organizándolos en entradas, actividades y salidas, lo que permite visualizar la 

transformación de los insumos en productos o servicios finales. Asimismo, incorpora un 

apartado de indicadores de desempeño, donde se establecen métricas clave y sus 

respectivas fórmulas para evaluar la eficiencia y efectividad del proceso con un enfoque 

integrado. Finalmente, se integra una sección de información documentada a utilizar, 

asegurando que todas las referencias normativas, procedimientos o registros necesarios 

para la correcta ejecución del proceso estén claramente definidos. 

Por otro lado, el mapa de procesos puede mantenerse en su estructura general si 

la empresa adopta un enfoque de exportación, ya que este representa la interacción entre 

los procesos estratégicos, operativos y de apoyo, independientemente del mercado 

objetivo. La exportación no implica una transformación en la secuencia ni en la esencia 

de los procesos, sino una adaptación en los procedimientos y controles dentro de los 

procesos existentes. Sin embargo, pueden incorporarse ajustes específicos en los procesos 
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operativos y de apoyo para gestionar requisitos internacionales, como normativas 

aduaneras, certificaciones de calidad exigidas por el país destino, adaptación de empaques 

y etiquetado, así como la optimización de la logística internacional. En este sentido, los 

cambios no requieren una modificación fundamental en la representación del mapa de 

procesos, sino la implementación de procedimientos específicos dentro de los procesos 

de comercialización, distribución y aseguramiento de calidad, los cuales pueden 

incorporar actividades adicionales relacionadas con la exportación. 

 

5. Diseño de requisitos claves para el sistema integrado de gestión de las cláusulas 

5 a la 10, exceptuando la 8. 

 

Como parte del diseño del Sistema Integrado de Gestión (SIG) en línea con el Anexo SL, 

a continuación, se presenta un resumen estructurado de los requisitos normativos clave y 

los elementos desarrollados para dar cumplimiento a las normas ISO 9001:2015, ISO 

14001:2015 e ISO 45001:2023. Esta tabla integra de forma sintética los compromisos, 

metodologías, documentos propuestos y procesos asociados a cada cláusula, facilitando 

una visión clara y alineada con el SIG. 

 

Tabla 9  

Documentación básica para diseñar un Sistema Integrado de Gestión 
Título del 

Requisito 

Puntos clave a considerar Documento 

Propuesto para el 

diseño 

5.2 Política 

integrada 

✓ Compromisos normativos: cumplimiento 

legal, ambiental y de SST. 

✓ Fomento de la mejora continua y 

alineación con la estrategia 

organizacional. 

✓ Consulta y participación de trabajadores y 

partes interesadas. 

Política Integrada del 

SIG-Anexo 4 

6.1 Acciones para 

abordar riesgos y 

oportunidades 

✓ Identificación de riesgos y oportunidades 

según el contexto y las partes interesadas. 

✓ Inclusión de riesgos legales, ambientales, 

SST y de exportación. 

✓ Metodología sistemática de planificación, 

acción y evaluación. 

Metodología de 

Gestión de Riesgos y 

Oportunidades -Anexo 

5 

6.1.2 Aspectos 

ambientales 

(Específica de ISO 

14001) 

✓ Evaluación de aspectos ambientales bajo 

el enfoque del ciclo de vida. 

✓ Identificación de impactos significativos 

positivos y negativos. 

✓ Aplicación de criterios de significancia y 

cumplimiento legal. 

Metodología para la 

gestión de aspectos e 

impactos ambientales -

Anexo 6 
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Título del 

Requisito 

Puntos clave a considerar Documento 

Propuesto para el 

diseño 

6. .1.2 

Identificación de 

peligros y 

evaluación de 

riesgos laborales 

(Específica de ISO 

45001) 

✓ Identificación de peligros físicos, 

químicos, biológicos y psicosociales 

✓ Evaluación de riesgos laborales en tareas 

rutinarias y no rutinarias. 

✓ Aplicación de métodos reconocidos y 

normativa vigente SST. 

Metodología para la 

identificación de 

peligros y evaluación 

de riesgos SST -Anexo 

7 

6.1.3 Requisitos 

legales (Obligatorio 

para ISO 14001 Y 

45001) 

✓ Identificación y actualización continua de 

requisitos legales aplicables. 

✓ Control del cumplimiento en ambiente, 

calidad y SST. 

✓ Integración de requisitos legales en todos 

los procesos del SIG. 

Metodología para la 

identificación y 

cumplimiento de 

requisitos legales-

Anexo 8 

7.2 Competencia y 

7.3 toma de 

conciencia 

✓ Determinación de competencias 

específicas por función y riesgo. 

✓ Capacitación continua documentada y 

con evidencia de efectividad. 

✓ Promoción de la concienciación en temas 

críticos del SIG. 

Programa de 

Formación y 

Concientización del 

SIG-Anexo 9 

7.4 Comunicación ✓ Establecimiento de procesos de 

comunicación interna y externa. 

✓ Determinación clara del qué, a quién, 

cómo y cuándo comunicar. 

✓ Evaluación de la eficacia de la 

comunicación organizacional. 

Metodología de 

Comunicación Interna 

y Externa del SIG-

Anexo 10 

7.5 Información 

documentada 

✓ Gestión del ciclo de vida de documentos 

y registros del SIG. 

✓ Control de versiones, distribución y 

acceso adecuado a la información. 

✓ Aseguramiento de la integridad y 

disponibilidad de los documentos. 

Metodología para la 

Gestión Documental 

Anexo 11 

9.1.1 Evaluación 

del desempeño 

✓ Auditoría interna para verificar 

cumplimiento y eficacia del SIG. 

✓ Revisión por la dirección con enfoque 

estratégico y correctivo. 

✓ Identificación de Áreas de mejora y toma 

de decisiones basadas en datos. 

Procedimiento para la 

gestión de auditorías 

internas- Anexo 12 y 

Procedimiento de 

revisión por la 

Dirección- Anexo 13 

10.2 Mejora ✓ Gestión de no conformidades con 

acciones correctivas eficaces. 

✓ Cultura de mejora continua en calidad, 

ambiente y SST. 

✓ Evaluación y seguimiento de la eficacia 

de las acciones implementadas. 

Procedimiento para la 

gestión de no 

conformidades y 

acciones correcdtivas-

Anexo 14 

Fuente y elaboración propias propia del autor con base en Pardo y Calso (2018), Sevilla Tendero 

(2019), Cienfuegos Gayo y Millas Alonso (2019), Enriquez Palomino y Sánchez Rivero (2018), 

Navas (2016), Avedaño, Henao y De La Puente (2022), Minervini (2014), Valdés Fernández et 

al. (2019) y Pazmiño (2018) 
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6. Diseño de un Sistema de Gestión Integrado para exportación. Caso: Empresa 

Kawsay Ancestral, producto Snack Pepas de Sambo, 8 Operación  

 

Planificación y control operacional  

 

La integración del SIG inicial es documental, esta puede lograrse incorporando, 

dentro del soporte de cada proceso, información sobre las prácticas y controles 

relacionados con medio ambiente y seguridad y salud en el trabajo o incluir referencias a 

los documentos que contengan dicha información (Pardo y Calso 2018, 221). Se tomó 

como proceso piloto “Recolección de insumos”, por ser el primer proceso con el que 

inicio el ciclo de vida del producto. Se creó la ficha de caracterización de acuerdo con el 

formato establecido y se registraron las actividades, entradas y salidas en las columnas 

correspondientes. Considerando el ciclo PHVA, la planificación influye en el “hacer”, 

por lo que, previo desarrollo de la ficha es importante tener la información de la aplicación 

de las diferentes metodologías. Para el diseño se inició con la identificación de los 

requisitos legales de acuerdo con el la Metodología para levantar requisitos legales. 

Para calidad, se evaluaron los requisitos normativos de calidad para la 

comercialización de pepas de sambo como snack en Ecuador y la Unión Europea, 

identificando las normativas aplicables como se presenta en el Anexo 15. Con esta 

información, se determinaron los valores límite de contaminantes como micotoxinas, 

metales pesados e hidrocarburos aromáticos policíclicos (HAPs) en la materia prima, 

asegurando que se mantengan por debajo de los límites del producto final para evitar su 

concentración durante el procesamiento. Asimismo, se definieron controles para 

garantizar el cumplimiento normativo en almacenamiento, monitoreo de humedad y 

prevención de contaminación. 

Para garantizar que el producto final cumpla con la normativa establecida como 

por ejemplo el Reglamento (CE) Nº 852/2004, es importante controlar la calidad de la 

materia prima desde su producción hasta su almacenamiento. La humedad inicial debe 

mantenerse ≤ 10% para evitar proliferación de hongos y generación de micotoxinas, 

asegurando que el snack final no supere el 12% de humedad. En términos químicos, los 

residuos de plaguicidas deben ajustarse a los límites del Reglamento (CE) Nº 396/2005, 

asegurando que no superen 0,01 mg/kg en el producto final. Metales pesados como plomo 

(≤ 0,20 mg/kg) y cadmio (≤ 0,10 mg/kg) deben mantenerse en niveles controlados, pues 

no desaparecen en el procesamiento. Para minimizar la presencia de micotoxinas, se 
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garantiza que la Aflatoxina B1 en la materia prima no supere 5,0 µg/kg, evitando su 

concentración durante el tostado o fritura. Se establece el almacenamiento en condiciones 

secas y ventiladas, con una humedad relativa ≤ 60% para evitar reabsorción de humedad 

y deterioro del producto antes del procesamiento. 

En el sistema de gestión ambiental, se evaluó la normativa ambiental aplicable en 

España para la producción y comercialización de snacks de pepas de sambo, 

diferenciando regulaciones generales de la UE y requisitos específicos nacionales como 

se presenta en el Anexo 16. Se analizaron normativas obligatorias según su afectación al 

producto final (etiquetado, residuos de envases) o si requieren evaluación de impacto 

ambiental para producciones con efectos significativos. Es necesario evaluar la 

trazabilidad ambiental del proceso desde la recolección de materia prima, identificando 

aspectos clave como el consumo de combustible en el transporte, el uso de hornos de gas 

en el tostado y la gestión de residuos orgánicos y empaques. El Anexo 17 presenta los 

aspectos e impactos ambientales del proceso piloto, para establecer la severidad se 

consideraron los siguientes datos: 

• Huella de Carbono: 0.3 kg CO₂/kg (emisiones por transporte) 

• Huella Hídrica: 50 litros/kg (agua utilizada en limpieza y preprocesamiento) 

• Consumo Energético: 2 kWh/kg (uso de combustible y electricidad en transporte 

y almacenamiento) 

• Generación de Residuos: 0.15 kg/kg  

• Reciclabilidad: 0.02 kg/kg  

De acuerdo con el Anexo 17, el impacto principal proviene del transporte, por lo 

que se definió un indicador para su control. Además, se midió la generación de residuos 

orgánicos, considerando su minimización y posibles alternativas de reutilización como 

compostaje o alimentación animal. Se integró el Indicador de Eficiencia y Sostenibilidad 

de la Selección, facilitando el monitoreo de la calidad y sostenibilidad.  

Por su parte, se consideró la aplicación de la metodología de identificación de 

peligros y riesgos del SST, en referencia al sistema de gestión de seguridad y salud 

ocupacional, En cuanto a los riesgos ocupacionales, se documentaron aquellos 

categorizados como importantes en el Anexo 18. Matriz de aplicación de la metodología 

de peligros y riesgos aplicada al proceso piloto. También se registró un indicador para 

seguridad y salud en el trabajo.  

Finalmente, se documentaron procedimientos clave que deben ser usados en la 

ejecución del proceso. Se inició con el Anexo 19. Procedimiento de selección y 
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planificación de visitas a proveedores establece un marco sistemático para garantizar el 

abastecimiento de pepas de sambo cumpliendo con los criterios de calidad, sostenibilidad 

ambiental y seguridad y salud en el trabajo, alineándose con el Sistema Integrado de 

Gestión. Inicia con la evaluación del proveedor a través del Registro de Selección de 

Proveedores, donde se documenta la idoneidad del proveedor considerando análisis 

fisicoquímicos, microbiológicos y de residuos de plaguicidas, además de criterios 

ambientales como el manejo de residuos y uso de agroquímicos, y aspectos de seguridad 

como condiciones del sitio de recolección y uso de equipo de protección personal. 

Posteriormente, la planificación de visitas se optimiza mediante el Registro de Rutas, 

asegurando eficiencia en el consumo de combustible, reducción de tiempos de traslado y 

adecuada logística de carga. Durante la verificación en sitio, se emplea el Registro de 

Inspección de Calidad, donde se documenta la conformidad de la materia prima con base 

en su aspecto físico, presencia de impurezas y resultados de análisis previos, 

clasificándola como conforme o no conforme para su almacenamiento o disposición. 

Estos registros fortalecen el Sistema Integrado de Gestión al garantizar la trazabilidad de 

la materia prima desde su origen hasta su disposición final, permitiendo una gestión 

efectiva de riesgos, asegurando la calidad del producto, reduciendo impactos ambientales 

y promoviendo condiciones de trabajo seguras en toda la cadena de suministro. 

Otro documento clave es el Anexo 20. Procedimiento de recepción de 

ingredientes, insumos y materia prima establece registros que evidencian el cumplimiento 

de un Sistema Integrado de Gestión (SIG) en calidad, medio ambiente y seguridad y salud 

en el trabajo. En términos de calidad, los registros garantizan el cumplimiento de 

parámetros establecidos como humedad, metales pesados y análisis microbiológico, 

además de asegurar trazabilidad y clasificación de productos conforme y no conforme, 

alineándose con la norma ISO 9001:2015. Desde el enfoque ambiental, el procedimiento 

contempla el control de residuos de plaguicidas y metales pesados, condiciones adecuadas 

de almacenamiento y gestión de productos no conformes, lo que permite su alineación 

con la ISO 14001:2015. En cuanto a seguridad y salud en el trabajo, el procedimiento 

abarca aspectos como la evaluación de condiciones sanitarias del transporte y de los 

insumos, la prevención de riesgos en la manipulación y almacenamiento de materiales y 

la aplicación de acciones correctivas para evitar incidentes, elementos que se relacionan 

con la ISO 45001:2018. Además, el Anexo 21. Protocolo de Manejo de Cargas Pesadas 

refuerza la gestión de riesgos laborales al establecer directrices para prevenir lesiones 

musculoesqueléticas en el personal encargado del transporte de insumos y productos, 
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definiendo límites de peso, uso de equipos de protección individual y técnicas seguras de 

levantamiento. Por otro lado, el Anexo 22 Protocolo de Higiene Personal complementa 

el sistema al asegurar la correcta manipulación de alimentos, reduciendo el riesgo de 

contaminación cruzada mediante el uso obligatorio de guantes y mascarillas, inspecciones 

diarias de higiene y aplicación de medidas correctivas ante incumplimientos.  

En conjunto, con toda la información se creó la ficha de caracterización de 

recolección de insumos presentada en el Anexo 23 que es una herramienta clave dentro 

del Sistema Integrado de Gestión (SIG) de la empresa, abordando de manera estructurada 

los aspectos de calidad, sostenibilidad ambiental y seguridad y salud en el trabajo (SST) 

en el proceso de recolección de pepas de sambo. Este documento establece criterios 

específicos para asegurar que los insumos cumplan con requisitos normativos nacionales 

e internacionales, garantizando su inocuidad, trazabilidad y cumplimiento de estándares 

de la cláusula 8.1 de las normas ISO 9001:2015 en calidad, la ISO 14001:2015 en gestión 

ambiental y la ISO 45001:2018 en seguridad ocupacional. 

Desde el enfoque de calidad, la ficha integra controles alineándose con 

regulaciones para que las semillas se mantengan dentro de los valores permitidos para 

evitar riesgos en el producto final. En términos de gestión ambiental, la ficha incorpora 

estrategias para minimizar el impacto del proceso de recolección mediante la 

optimización del consumo de combustible, el uso eficiente de recursos y la reducción de 

residuos. Asimismo, se define un indicador de eficiencia y sostenibilidad, que permite 

medir la calidad de la materia prima en relación con la generación de residuos y el 

consumo energético, facilitando el seguimiento de impactos ambientales conforme con la 

normativa europea y nacional. Desde el enfoque de seguridad y salud ocupacional (SST), 

se documentan medidas preventivas para reducir riesgos en la recolección y el transporte, 

incluyendo el uso de equipos de protección personal (EPP), evaluación de ergonomía y 

monitoreo de condiciones de transporte. También se contemplan procedimientos 

específicos como el Protocolo de Manejo de Cargas Pesadas, asegurando el bienestar del 

personal y la reducción de accidentes. Es decir, la ficha de caracterización refuerza la 

trazabilidad del proceso al estar vinculada con procedimientos documentados en el SIG, 

tales como la selección y planificación de visitas a proveedores, recepción de insumos y 

cumplimiento normativo del etiquetado, lo que permite un control integral desde la 

recolección.  

Por otro lado, con el desarrollo del requisito 8.1 Planificación y control 

operacional una organización demuestra cumplimiento con varios requisitos establecidos 
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en la cláusula 8 de la norma ISO 9001:2015, relativos a la operación. En relación con el 

requisito 8.2 Requisitos para los productos y servicios, los apartados 8.2.2 Determinación 

de los requisitos, 8.2.3 Revisión de los requisitos y parcialmente el 8.2.1 Comunicación 

con el cliente, se sustentan mediante los criterios técnicos definidos para la calidad de los 

insumos (humedad, metales pesados, análisis microbiológicos, trazabilidad y otros), 

documentados en los anexos Anexo 19 Procedimiento de selección y planificación de 

visitas a proveedores y el Anexo 20 Procedimiento de recepción de ingredientes, insumos 

y materia primas. Para el cumplimiento del requisito 8.4 Control de los procesos, 

productos y servicios suministrados externamente, el Anexo 19 especifica un 

procedimiento detallado de evaluación de proveedores, contemplando criterios de 

sostenibilidad, calidad, condiciones de seguridad y uso de EPP, así como mecanismos de 

registro y clasificación. Respecto al requisito 8.5 Producción y provisión del servicio, el 

Anexo 20 cumple con 8.5.1 Control de la producción, 8.5.2 Identificación y trazabilidad, 

y 8.5.4 Preservación, mediante procesos de inspección técnica, asignación de códigos de 

lote y condiciones específicas de almacenamiento.  

 

Respuesta a emergencias 8.2 ISO 14001 e ISO 45001 

 

Para la preparación y respuestas ante emergencias se creó la Metodología para 

identificar situaciones de emergencia y accidentes potenciales presentada en el Anexo 24. 

La gestión de emergencias en el ámbito organizacional es un aspecto fundamental dentro 

de los sistemas de gestión basados en las normas ISO 14001:2015 e ISO 45001:2023, las 

cuales establecen la necesidad de identificar y evaluar situaciones potenciales de 

emergencia que puedan generar impactos ambientales adversos o riesgos para la 

seguridad y salud de los trabajadores. En este contexto, se llevó a cabo la aplicación de la 

metodología para el proceso de recolección de insumos, utilizando como base la 

información del Anexo 17 Matriz de Aplicación de la Metodología de Aspectos e 

Impactos Ambientales y Anexo 18 Matriz aplicación de la metodología de peligros y 

riesgos, con el fin de determinar los eventos de mayor criticidad.  

Se identificaron diversas situaciones de emergencia que requieren medidas de 

prevención y mitigación. En términos de seguridad y salud en el trabajo, los riesgos más 

relevantes incluyen los accidentes de tránsito durante el transporte de insumos, 

clasificados con un nivel de riesgo importante debido a la posibilidad de daños físicos 

graves por colisiones. Asimismo, se identificaron lesiones musculoesqueléticas por 
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levantamiento de quintales, con riesgos de dolor lumbar, hernias y lesiones por 

sobrecarga, mitigados a través del uso de fajas lumbares y la aplicación de técnicas 

ergonómicas de levantamiento. Otro riesgo relevante es el de cortes o pinchazos al 

eliminar pepas defectuosas, aunque su nivel de riesgo es tolerable, se controla mediante 

el uso de guantes resistentes y la capacitación en el manejo seguro de insumos. Desde la 

perspectiva ambiental, se determinaron impactos indirectos y directos que afectan la 

sostenibilidad del proceso, como las emisiones de gases y el consumo de combustible en 

el transporte de insumos, categorizados con un impacto moderado, cuya mitigación se 

aborda fomentando un transporte más sostenible y seguro. Asimismo, la generación de 

residuos sólidos y el uso de agua en la limpieza de costales representa un impacto 

ambiental alto, con medidas de control enfocadas en programas de reciclaje y 

reutilización. Finalmente, la generación de residuos de embalaje y el consumo excesivo 

de agua en la recepción también se clasifica como un impacto moderado, abordado a 

través de la optimización de procesos para minimizar los desechos.  

Como resultado, la emergencia crítica a abordar con la aplicación de la 

metodología es el accidente de tránsito durante el transporte de insumos, debido a su alto 

nivel de riesgo y sus posibles repercusiones tanto en la seguridad de los trabajadores como 

en el medio ambiente. Esta selección se fundamenta en la clasificación de riesgo 

importante dentro de la Matriz de Peligros y Riesgos SST, lo que indica una alta 

probabilidad de ocurrencia y la posibilidad de generar lesiones graves o fatales para los 

ocupantes del vehículo o terceros involucrados. Además, desde una perspectiva 

ambiental, se considera un impacto indirecto significativo, ya que en caso de colisión 

podrían generarse emisiones de gases contaminantes debido a fugas de combustible o la 

inmovilización prolongada de vehículos en la vía, lo que también podría derivar en 

afectaciones al tránsito y generar una respuesta de emergencia más compleja. Para 

abordar este riesgo, se desarrolló el Anexo 25 Protocolo de Respuesta ante Emergencias 

en Transporte de Insumos, el cual establece acciones preventivas como la verificación de 

condiciones del vehículo y la capacitación en seguridad vial, así como procedimientos 

específicos de respuesta ante incidentes con o sin víctimas. Adicionalmente, el protocolo 

incorpora directrices para asegurar que todos los vehículos cuenten con información 

visible de contacto de emergencias, facilitando una respuesta rápida en caso de que los 

ocupantes no puedan comunicarse. La implementación de este mecanismo de actuación 

se complementa con la ejecución de simulacros periódicos, la documentación de 
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incidentes en el Formato de Reporte de Incidente y la mejora continua basada en la 

evaluación de eventos reales y prácticas de respuesta.  

 

Requisitos del cliente y control del producto conforme a la cláusula 8 de la ISO 

9001:2015 

 

La Ficha de Caracterización del proceso de Recolección de Insumos (Anexo 23) 

refuerza el cumplimiento del punto 8.2 de la norma ISO 9001:2015, al definir criterios 

estrictos para la calidad del producto. En cada proceso, es fundamental considerar la ficha 

de caracterización junto con los requisitos de calidad internos de la empresa para 

garantizar la conformidad del producto. Sin embargo, más allá de los requisitos del 

producto, se deben incluir los requisitos específicos del cliente y otras partes interesadas. 

Para ello, es imprescindible analizar el segmento de clientes y sus necesidades 

particulares. Actualmente, la empresa vende sus productos a negocios locales y grandes 

cadenas comerciales, lo que requiere la implementación de procesos estructurados que 

aseguren el cumplimiento de requisitos de calidad y logística en cada tipo de cliente. Para 

gestionar de manera eficiente las entregas locales, se estableció el Anexo 26 

Procedimiento para la entrega de productos en stock a clientes locales, el cual optimiza la 

distribución de productos en stock a clientes de la zona, asegurando una entrega ágil y 

documentada. 

Por otro lado, el cumplimiento del punto 8.2 en la relación con grandes cadenas 

comerciales se evidencia a través de la gestión de pedidos y el cumplimiento de los 

contratos de abastecimiento suscritos con estas empresas. Estos contratos se respaldan 

mediante procedimientos estructurados que garantizan la determinación, revisión y 

confirmación de los requisitos de los productos y servicios. Dichos procedimientos, 

definidos por las cadenas comerciales, son de cumplimiento obligatorio para los 

proveedores y establecen criterios específicos de entrega, lo que obliga a la empresa a 

cumplir con los compromisos adquiridos con sus clientes corporativos. Si la empresa tiene 

la intención de expandirse a mercados internacionales, se ha desarrollado el Anexo 27: 

Procedimiento para la Formalización de Contratos de Exportación. Este documento 

permite estructurar las condiciones comerciales, legales y logísticas necesarias para 

exportar, garantizando la seguridad jurídica, la eficiencia logística y el cumplimiento de 

estándares internacionales en la comercialización de los productos de la empresa. 
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Dentro de este proceso, se especifica que se debe realizar un análisis exhaustivo 

conforme a la metodología levantada. Aunque este análisis está alineado con el sistema 

de gestión de calidad, al tratarse de un sistema integrado, debe abarcar tres aspectos clave: 

calidad, ambiente y seguridad y salud en el trabajo. Esto se debe a que, a nivel local, las 

certificaciones ambientales y de seguridad y salud ocupacional suelen ser voluntarias, 

mientras que en mercados internacionales existen regulaciones obligatorias que pueden 

afectar el costo final del producto. Por ejemplo, en la Unión Europea, se han 

implementado regulaciones ambientales que penalizan el uso de materiales no reciclables. 

Un caso concreto es la normativa en España, donde se aplica un impuesto de 0,42 euros 

por kilogramo de envase plástico no reutilizable, lo que impacta directamente en los 

costos de exportación. Este tipo de normativas exige que la empresa anticipe los requisitos 

legales y adapte su estrategia de producción y empaque para minimizar costos adicionales 

y garantizar la competitividad de sus productos en mercados internacionales. 

Asimismo, se cumple con el requisito 8.2.4 Cambios en los requisitos para los 

productos y servicios de la norma ISO 9001:2015, el cual exige que la organización 

asegure la actualización de la información documentada y la comunicación efectiva al 

personal relevante cuando se produzcan modificaciones en los requisitos del cliente. Esta 

condición se encuentra respaldada por el Anexo 27: Procedimiento para la formalización 

de contratos de exportación, en el cual se establece un proceso detallado para la 

negociación, redacción, revisión y formalización de contratos internacionales. En dicho 

procedimiento se incluye la evaluación de requisitos específicos del comprador, así como 

cláusulas de calidad, empaque, etiquetado, certificaciones y condiciones logísticas, las 

cuales son revisadas contractualmente y actualizadas según las normativas y exigencias 

de cada mercado. Además, se contempla el seguimiento post-venta, la gestión de reclamos 

y la documentación de mejoras aplicables a futuras negociaciones, lo que demuestra un 

ciclo de actualización de requisitos en respuesta a las necesidades del cliente. De forma 

complementaria, Anexo 26 Procedimiento para la entrega de productos en stock a clientes 

locales aporta evidencia del ajuste operativo en el contexto local, incorporando 

mecanismos para la gestión de devoluciones, retroalimentación del cliente y ajustes 

logísticos, todo ello documentado en registros de entrega, notas de devolución y encuestas 

de satisfacción. Estos elementos confirman que la organización no solo dispone de un 

sistema de control de requisitos vigente, sino también de procedimientos establecidos 

para gestionar y comunicar cambios a lo largo del ciclo comercial, tanto a nivel nacional 

como internacional. 
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Adicionalmente, con el fin de fortalecer el cumplimiento del requisito 8.2.1, la 

organización puede diseñar un procedimiento para la atención al cliente y la gestión de 

comunicaciones. Este procedimiento permitiría estandarizar la recepción, clasificación y 

respuesta a solicitudes, reclamos y retroalimentación de los clientes. Su implementación 

contribuiría a garantizar la trazabilidad y el registro de cada interacción, facilitando una 

comunicación efectiva, documentada y orientada a la mejora continua. 

De igual forma, con el propósito de gestionar adecuadamente los cambios que 

afectan los requisitos del cliente, se sugiere desarrollar un procedimiento para la gestión 

de cambios operacionales. Este permitiría registrar y controlar modificaciones, 

integrando análisis de impacto y validaciones internas previas a su implementación. La 

incorporación de este procedimiento fortalecería el sistema de gestión al establecer 

mecanismos formales para gestionar y comunicar los cambios a lo largo del ciclo 

comercial, tanto a nivel nacional como internacional. 

En relación con el requisito 8.5.2 sobre la Identificación y Trazabilidad del 

producto, la organización puede reforzar su cumplimiento mediante la elaboración de un 

procedimiento que establezca los criterios para rastrear el historial completo del producto, 

desde la recepción de la materia prima hasta su entrega al cliente final. Este procedimiento 

permitiría registrar cada etapa del proceso productivo, incluyendo la codificación de lotes, 

cambios de presentación, pruebas de producto y etiquetado. La trazabilidad resultante 

permitiría a la organización identificar con precisión la causa raíz ante cualquier reclamo 

o desviación de calidad, fortaleciendo el control del producto y la capacidad de respuesta 

ante incidentes. 

 

Diseño y desarrollo de productos (8.3 ISO 9001:2015) 

 

El diseño de nuevos productos y el diseño de empaques son procesos 

fundamentales en el desarrollo de bienes de consumo, cada uno con enfoques y objetivos 

específicos dentro del sistema de gestión de calidad ISO 9001:2015. El diseño del 

producto se centra en la formulación, selección de ingredientes y pruebas de calidad, 

garantizando que el snack de pepas de sambo cumpla con parámetros físico-químicos, 

microbiológicos y sensoriales antes de su validación comercial. Por otro lado, el diseño 

del empaque se orienta hacia la protección, conservación y presentación del producto, 

asegurando funcionalidad, seguridad alimentaria y cumplimiento con normativas 

nacionales e internacionales. Mientras que el diseño del producto busca optimizar sabor, 
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textura y aceptabilidad del consumidor, el diseño del empaque debe garantizar la 

integridad del producto durante su almacenamiento, transporte y comercialización, 

considerando materiales sostenibles y adaptaciones culturales para mercados 

internacionales. 

A pesar de que ISO 9001:2015 no exige específicamente la integración de 

requisitos ambientales en el diseño, es fundamental considerar lo establecido en la norma 

ISO 14001:2015, específicamente en la cláusula 8.1 Planificación y control operacional, 

literal a), que establece que, "En coherencia con la perspectiva del ciclo de vida, la 

organización debe establecer los controles, según corresponda, para asegurarse de que 

sus requisitos ambientales se aborden en el proceso de diseño y desarrollo del producto 

o servicio, considerando cada etapa de su ciclo de vida". Esto implica que, tanto en el 

diseño del producto como en el empaque, se deben evaluar y minimizar los impactos 

ambientales en todas sus fases, desde la obtención de materias primas hasta la disposición 

final del producto. Así, se fomenta la selección de ingredientes sostenibles, la reducción 

del desperdicio y el uso de empaques reciclables o biodegradables, garantizando una 

producción alineada con criterios de economía circular y responsabilidad ambiental. Por 

otro lado, la ISO 45001 no aborda directamente el diseño desde la perspectiva del usuario 

final, como lo hace la ISO 9001, sino que se enfoca en evaluar y controlar los impactos 

en la SST de quienes fabrican, manipulan o intervienen en el producto o proceso desde 

su diseño, específicamente en la sección 8.1.3 Gestión del cambio, se establece de forma 

clara cómo deben abordarse los cambios que involucran el diseño de productos, con un 

enfoque centrado en la Seguridad y Salud en el Trabajo (SST).  

 Esto convierte al diseño de productos en una fase crítica para prevenir riesgos 

laborales antes de que se materialicen en la operación. Además, se vuelve igualmente 

esencial para anticipar y mitigar los impactos ambientales asociados, ya que en esta etapa 

se definen materiales, procesos y requisitos operativos que influirán directamente en el 

desempeño ambiental del producto. Este enfoque va en ambas direcciones: se parte de los 

aspectos e impactos ambientales y de los peligros y riesgos laborales ya identificados en 

el Sistema Integrado de Gestión (SIG), pero también se reconoce que el diseño debe ser 

una instancia de reflexión activa, en la que se identifiquen y analicen nuevos riesgos y 

oportunidades que puedan surgir en la producción, almacenamiento, distribución y 

disposición final del producto y su empaque. 

El proceso de diseño y desarrollo de productos ha sido estructurado y 

documentado mediante una ficha de caracterización presentada en el Anexo 28 que 
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permite evidenciar el cumplimiento de los requisitos establecidos por las normas ISO 

9001:2015 (gestión de la calidad), ISO 14001:2015 (gestión ambiental) e ISO 45001:2018 

(gestión de la seguridad y salud en el trabajo), en el marco de un sistema integrado de 

gestión. Desde la perspectiva de calidad (ISO 9001:2015), el proceso incluye entradas 

claramente definidas (estudios de mercado, requisitos nutricionales y funcionales, 

normativas y certificaciones), así como actividades secuenciadas que comprenden la 

formulación, pruebas sensoriales, evaluación de materiales, validación industrial y 

etiquetado. Las salidas del proceso (fichas técnicas, recetas validadas, listas de materiales) 

garantizan trazabilidad y cumplimiento de especificaciones. Además, se han establecido 

criterios de calidad con valores de cumplimiento específicos, como la aceptación 

sensorial ≥ 80% o el cumplimiento normativo del 100%, y se han definido indicadores 

como el porcentaje de aceptación sensorial del producto. 

En cuanto a la gestión ambiental (ISO 14001:2015), se identifican los aspectos 

ambientales más relevantes asociados al proceso, como la generación de residuos de 

pruebas, el impacto de los empaques utilizados y el consumo energético en la fase piloto. 

Se han propuesto controles específicos, entre ellos, el uso de materiales biodegradables o 

reciclables, la segregación de residuos y la optimización energética. Asimismo, se incluye 

el indicador de porcentaje de empaques sostenibles utilizados, lo cual permite aplicar el 

enfoque de ciclo de vida propuesto por la norma y controlar los impactos desde la fase de 

diseño. 

Respecto a la seguridad y salud en el trabajo (ISO 45001:2018), se ha realizado 

una identificación de peligros inherentes al proceso de diseño, tales como la exposición a 

partículas durante la manipulación de ingredientes y la fatiga visual por tareas repetitivas. 

En respuesta, se han definido medidas preventivas como el uso de EPP, el diseño 

ergonómico de estaciones de trabajo y pausas activas. Además, se establece el indicador 

de tasa de incidentes en actividades de diseño, lo que permite hacer seguimiento al control 

de riesgos en esta etapa temprana del ciclo productivo. 

La información documentada contemplada (matrices de riesgos, aspectos 

ambientales, protocolos de carga, registros de evaluación sensorial, entre otros) respalda 

la trazabilidad, verificación y mejora continua del proceso. En conjunto, la ficha de 

caracterización no solo facilita la gestión del diseño de nuevos productos, sino que 

también asegura la coherencia con un enfoque integrado basado en la mejora del 

desempeño organizacional en términos de calidad, sostenibilidad y seguridad laboral. 

Adicionalmente, la ficha establece que se deberá implementar las metodologías del SIG 
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para que cada aspecto del diseño abarque a la calidad, ambiente y SST. Por ejemplo, si la 

intención de es crear un producto para el mercado español, el diseño de empaques en el 

mercado internacional de España requiere el cumplimiento de normativas estrictas en 

seguridad alimentaria, etiquetado, sostenibilidad y logística. A diferencia del mercado 

local, donde los empaques pueden diseñarse con mayor flexibilidad en costos y 

regulaciones, en España es obligatorio ajustarse a la normativa (UE) 1169/2011 sobre 

etiquetado de alimentos, que exige información clara sobre ingredientes, alérgenos y 

valores nutricionales en español, además de otros posibles idiomas según el destino del 

producto dentro de la Unión Europea. Asimismo, el empaque debe cumplir con los 

requisitos del Reglamento (CE) 1935/2004, garantizando que los materiales utilizados no 

transfieran sustancias nocivas al alimento. Desde una perspectiva ambiental, el mercado 

español sigue las directrices del Pacto Verde Europeo, que impulsa la reducción de 

plásticos de un solo uso y promueve el uso de empaques reciclables, biodegradables o 

compostables. En términos de logística, el empaque debe garantizar alta resistencia a 

humedad, temperatura y presión mecánica, ya que el producto podría ser transportado por 

vía marítima o aérea con tiempos de almacenamiento prolongados. Para ello, se realizan 

pruebas de estabilidad y compatibilidad con las condiciones de distribución dentro de la 

UE. Finalmente, la implementación del procedimiento en España requiere una evaluación 

económica detallada, ya que la inversión en certificaciones, materiales sostenibles y 

pruebas de resistencia incrementa los costos de producción. A pesar de esto, la adaptación 

del empaque a las regulaciones y expectativas del mercado español permite acceder a un 

consumidor altamente exigente en términos de calidad, trazabilidad y sostenibilidad, 

asegurando la competitividad del producto en la industria alimentaria europea.  

Es decir, en el contexto de un sistema integrado de gestión, las metodologías 

aplicadas durante el proceso de diseño y desarrollo no solo cumplen una función operativa 

como herramientas de entrada (insumos), sino que también son el resultado mismo del 

proceso. Por un lado, metodologías como la matriz de requisitos legales, la metodología 

para identificar peligros y evaluar riesgos, o la matriz de aspectos e impactos ambientales, 

son empleadas como insumos clave durante la fase de planificación del diseño. Permiten 

establecer parámetros normativos, ambientales y de seguridad necesarios para garantizar 

que el producto cumpla con las exigencias de calidad, sostenibilidad y prevención de 

riesgos laborales. 

Sin embargo, al generar nuevos productos o presentaciones, estas mismas 

metodologías son evaluadas, enriquecidas y retroalimentadas con información obtenida 
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del desempeño real del producto en fases piloto, validaciones sensoriales, pruebas 

técnicas y análisis de impacto ambiental. Este enfoque dinámico asegura la coherencia 

entre el diseño de productos y los pilares fundamentales de las normas ISO 9001:2015, 

ISO 14001:2015 e ISO 45001:2018, reforzando la capacidad de la organización para 

adaptarse al cambio, responder a requisitos emergentes y fortalecer su desempeño 

integral. 

 

Control de los procesos y servicios suministrados externamente en el Sistema 

Integrado de Gestión  

 

El requisito referente a las compras es otro de los requisitos vinculados con el 

proceso de recolección de insumos. Los procesos relacionados a este requisito incluyen 

compras, selección y evaluación de proveedores, así como la coordinación de actividades 

empresariales. El proceso de compras abarca la provisión externa de productos y la 

subcontratación de servicios o procesos. Este requisito está relacionado con los apartados 

8.4 de la ISO 9001, 8.1.4 de la ISO 45001 y 8.1 de la ISO 14001 (Calso Morales y Pardo 

Álvarez, 2018, p. 243). Referente al sistema de calidad a aplicación implica establecer 

criterios de selección, monitoreo y reevaluación para garantizar que los proveedores 

cumplan con los estándares organizacionales (ISO 2017, 45). Con relación al ambiente, 

Para implementar controles operacionales relacionados con proveedores externos, la 

organización debe evaluar los aspectos e impactos ambientales de las actividades, así 

como los riesgos y oportunidades asociados a los servicios contratados. Esto incluye 

establecer requisitos legales, supervisar el desempeño del proveedor y aplicar criterios 

específicos para gestionar su influencia en los procesos clave. En casos de procesos 

contratados “in situ”, se pueden ejercer controles más directos, mientras que, en otros, la 

supervisión se limita a revisiones periódicas y auditorías (ISO 2015c, 40). Por otro lado, 

cuando la empresa realiza actividades en el terreno del proveedor, como es el caso del 

este proceso, la empresa debe establecer un protocolo de coordinación que contemple la 

comunicación de peligros específicos del lugar, como riesgos asociados al entorno y a las 

operaciones del proveedor. (ISO 2023, 54-55). Por lo que, como parte del diseño, se 

elaboró un esquema de contrato como se presenta en el Anexo 29. El establecimiento de 

un contrato formal con el proveedor para el proceso de recolección de insumos es 

fundamental para garantizar una colaboración eficaz y alineada con los objetivos de 

calidad, ambiente y seguridad y salud en el trabajo. Asimismo, proporcionará un marco 
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claro para la gestión de responsabilidades, estableciendo los controles necesarios para 

mitigar riesgos y maximizar oportunidades en las operaciones realizadas en el terreno del 

proveedor. El esquema de contrato proporciona un marco flexible y adaptable a diferentes 

proveedores, permitiendo su personalización según las necesidades específicas de cada 

negociación, el esquema permite establecer lineamientos claros desde la fase de 

planificación, optimizando la gestión contractual sin limitar su aplicabilidad y 

considerando los tres ámbitos del SIG. 

Adicionalmente, los criterios de selección ya se encuentran identificados en el 

Anexo 23 Ficha de Caracterización del proceso piloto y el Anexo 19 Procedimiento de 

selección y planificación de visitas a proveedores establece un procedimiento 

estructurado para la selección. Sin embargo, este requisito también se refiere a la 

evaluación y seguimiento de desempeño, por lo que, el Anexo 30 desarrolla un 

procedimiento detallado para analizar el desempeño de proveedores, alineado con los 

requisitos del SIG. Este procedimiento establece un esquema de puntuación basado en 

criterios de calidad, cumplimiento de entrega, servicio y soporte, así como gestión 

ambiental y seguridad en el trabajo. De esta manera, se garantiza que los proveedores 

sean clasificados en función de su desempeño y se establezcan acciones correctivas en 

caso de desviaciones. Asimismo, se especifica la metodología para el monitoreo y 

reevaluación periódica de los proveedores, asegurando un control continuo sobre los 

servicios contratados. 

En los casos en que los proveedores externos entregan insumos, herramientas o 

materiales propios para el uso en las operaciones de la organización, es recomendable 

levantar un procedimiento para la gestión de la propiedad del cliente o proveedor externo 

que permita garantizar la identificación, protección y registro adecuado de dichos bienes, 

previniendo su pérdida o deterioro y asegurando la trazabilidad. Adicionalmente, la 

empresa podrá definir procedimiento para actividades posteriores a la entrega presentado 

que contemple escenarios donde, como parte del servicio subcontratado, se deban 

gestionar reclamos, devoluciones o garantías que involucren tanto a la organización como 

al proveedor. Este procedimiento permite documentar acciones correctivas y fortalecer el 

vínculo postventa con clientes y socios estratégicos. 
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Conclusiones y Recomendaciones 

 

 

1. Conclusiones 

 

La evolución de los Sistemas Integrados de Gestión (SIG) ha estado marcada por 

la necesidad de eliminar duplicidades, reducir costos de implementación y facilitar la 

gestión coordinada de calidad, ambiente y seguridad y salud en el trabajo, especialmente 

en sectores como el alimenticio, donde la trazabilidad y la inocuidad son prioritarias. Esta 

evolución ha dado paso al uso de normas armonizadas como la ISO 9001, ISO 14001 e 

ISO 45001, altamente aplicables a emprendimientos exportadores de alimentos 

saludables. 

El Ciclo PHVA (Planificar-Hacer-Verificar-Actuar) constituye un eje transversal 

de las normas ISO analizadas y ha demostrado ser una herramienta eficaz para integrar 

los sistemas de gestión en pequeñas empresas del sector alimenticio, permitiendo 

establecer procesos controlados, enfocados en la mejora continua y en la satisfacción de 

los requisitos de las partes interesadas, incluidos clientes internacionales. La aplicación 

del enfoque PHVA y la estructura de alto nivel (HLS) facilita la integración efectiva de 

los sistemas, asegurando coherencia en la planificación estratégica, operación, evaluación 

del desempeño y mejora continua, tal como se evidenció en el diseño del SIG para la 

empresa Kawsay Ancestral. 

Los emprendimientos exportadores de snacks orgánicos enfrentan exigencias 

normativas y técnicas que pueden ser abordadas mediante la implementación de un SIG 

basado en normas ISO, las cuales integran prácticas de sostenibilidad ambiental, 

inocuidad alimentaria y condiciones de trabajo seguras. El análisis de empresas similares 

en el mercado ecuatoriano confirma la utilidad del SIG como herramienta para mejorar 

competitividad y acceso a mercados internacionales. 

El análisis muestra que las empresas ecuatorianas de snacks saludables, como 

Wipala, Ecuatizers y Ohana Snacks, centran sus esfuerzos en obtener certificaciones 

orientadas a garantizar la calidad y seguridad de sus productos finales, tales como EU 

Organic, USDA Organic, Non-GMO, Vegan, Gluten-free y Kosher, entre otras. Estas 

certificaciones aseguran que los productos cumplan con estándares internacionales 

relacionados con la producción orgánica, la ausencia de organismos genéticamente 

modificados y la seguridad alimentaria. Sin embargo, no se encontró evidencia de que 
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estas empresas cuenten con certificaciones de Sistemas Integrados de Gestión (SIG) 

basados en las normas ISO 9001:2015, ISO 14001:2015 o ISO 45001:2018. Esto refleja 

que las empresas han priorizado cumplir con requisitos específicos de mercado y de 

productos, pero no han implementado formalmente un marco de gestión integral que 

abarque aspectos más amplios como la mejora continua, la sostenibilidad ambiental o la 

seguridad y salud ocupacional en sus procesos internos. Las certificaciones de producto 

se enfocan en garantizar la calidad del snack que llega al consumidor, mientras que las 

certificaciones de un SIG implican gestionar de manera eficiente todos los procesos 

operativos de la organización. 

El diagnóstico realizado a la empresa de este estudio revela que, cuenta con 

fortalezas importantes como el compromiso de la alta dirección, el cumplimiento de 

requisitos legales básicos y la planificación de cambios impulsada por contratos con 

clientes, no existe evidencia de un Sistema Integrado de Gestión (SIG) implementado 

conforme a las normas ISO 9001, ISO 14001 e ISO 45001. Las principales brechas 

identificadas incluyen la falta de documentación del alcance del sistema, ausencia de 

políticas integradas de calidad, ambiente y seguridad, carencia de identificación de 

riesgos y aspectos ambientales, y la inexistencia de un sistema formal de trazabilidad y 

mejora continua. Estas áreas representan deficiencias que afectan la capacidad de la 

empresa para gestionar sus procesos de manera integral y sostenida. A partir del análisis, 

queda claro que Kawsay Ancestral se encuentra en una etapa inicial en la gestión de sus 

sistemas, con prácticas aisladas que podrían fortalecerse mediante la implementación de 

un SIG.  

El análisis del cumplimiento del Capítulo 4 de las normas ISO 9001, ISO 14001 

e ISO 45001 revela que la organización presenta un estado básico de cumplimiento parcial 

respecto a los requisitos fundamentales relacionados con el contexto de la organización, 

las partes interesadas, el alcance del sistema de gestión y la definición y control de 

procesos. Por su parte, el análisis de cumplimiento del Capítulo 8 evidencia que el sistema 

de gestión de la organización está parcialmente desarrollado y segmentado, con un 

enfoque reactivo y dependiente de las exigencias de su principal cliente que es una cadena 

de retail. Las operaciones locales y futuras internacionales no están suficientemente 

integradas al sistema de gestión. Adicionalmente, cumplimento se relaciona con calidad 

(ISO 9001), lo cual es coherente con tu relación contractual con una cadena de retail 

El análisis de los requisitos del Sistema Integrado de Gestión (SIG) enfocado en 

los puntos 4 Contexto de la Organización y 8 Operación permite identificar cómo estas 
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áreas claves pueden fortalecer la capacidad de Kawsay Ancestral para ingresar y competir 

en mercados internacionales con su producto Snack Pepas de Sambo. El análisis del 

contexto de la organización (punto 4) es esencial para asegurar que la empresa comprenda 

las condiciones del entorno en los mercados de exportación, incluyendo factores legales, 

sociales, culturales y económicos que influyen en la aceptación del producto en otros 

países. La aplicación de herramientas como el FODA ayuda a identificar riesgos y 

oportunidades específicos del mercado internacional, lo que facilita la toma de decisiones 

estratégicas para adaptarse a los requisitos del país de destino. Asimismo, el 

establecimiento del alcance del sistema de gestión asegura que los procesos relacionados 

con la exportación estén correctamente definidos y alineados con las regulaciones 

internacionales, evitando posibles barreras comerciales. 

En cuanto al punto 8, Operación, el control operacional permite garantizar que los 

procesos productivos cumplan con los estándares exigidos por los mercados extranjeros. 

Documentar y controlar los procesos relacionados con la calidad, el ambiente y la 

seguridad y salud en el trabajo asegura que los productos exportados cumplan con las 

normativas locales del país importador, minimizando riesgos de rechazo o retención en 

aduanas. La preparación y respuesta ante emergencias, así como la gestión de proveedores 

externos, son elementos clave para mantener la continuidad del negocio y cumplir con los 

requisitos internacionales de trazabilidad, inocuidad y sostenibilidad. Además, las 

normativas internacionales exigen etiquetado, envasado y documentación específica para 

los productos exportados. Cumplir con estos requisitos implica que Kawsay Ancestral 

debe controlar tanto los procesos internos como los servicios subcontratados para 

garantizar que su producto llegue en óptimas condiciones al consumidor final en 

mercados extranjeros. 

Aunque la propuesta inicial del diseño del Sistema Integrado de Gestión (SIG) 

para Kawsay Ancestral se enfocó en los puntos 4 Contexto de la Organización y 8 

Operación, el desarrollo de otros requisitos adicionales como la gestión de riesgos y 

oportunidades, el cumplimiento de requisitos legales y la política integrada contribuyen 

a fortalecer la capacidad del SIG y algunos son necesarios para el diseño del punto 8 

Operación. 

Como parte del diseño de la clausula 4, el análisis del contexto de la organización 

evidenció que, mientras a nivel local la empresa considera aspectos básicos como 

permisos municipales y requisitos sanitarios, para el contexto de exportación se requiere 

una comprensión más amplia del entorno externo, incluyendo regulaciones técnicas, 
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exigencias ambientales y estándares laborales del país destino. El análisis FODA-

PESTEL permitió identificar estas diferencias, mostrando que la empresa debe adaptarse 

a factores políticos, económicos y culturales internacionales que no son relevantes en el 

ámbito local. En cuanto a las partes interesadas, a nivel local se reconocen principalmente 

clientes nacionales, proveedores y autoridades sanitarias; sin embargo, para exportar, el 

SIG debe incorporar nuevos actores como aduanas, certificadoras internacionales, 

operadores logísticos globales y clientes con requisitos técnicos más complejos. Esta 

diferencia implica ampliar la matriz de partes interesadas con un enfoque estratégico que 

contemple expectativas regulatorias y de sostenibilidad más exigentes. Finalmente, el 

diseño del alcance del SIG para exportación difiere sustancialmente del enfoque local. 

Mientras que en el mercado nacional el sistema puede limitarse a procesos básicos de 

producción y entrega, para exportar es necesario documentar el ciclo completo del 

producto, desde la trazabilidad de la materia prima hasta la disposición del empaque, 

incorporando criterios ambientales, de inocuidad y etiquetado multilingüe. 

En el punto 8 (Operación), el control operacional en exportación exige mayor 

formalización documental y técnica. A diferencia del mercado interno donde las 

operaciones pueden apoyarse en experiencia empírica y controles básicos, la exportación 

demanda fichas de caracterización. El desarrollo de fichas de caracterización de procesos 

fue clave para garantizar la trazabilidad, control y alineación del SIG con los requisitos 

de calidad, ambiente y seguridad y salud en el trabajo. Estas fichas incluyen indicadores 

integrados, aspectos ambientales, peligros laborales y requisitos normativos específicos, 

lo que permite su aplicación tanto en el contexto local como en exportación, con énfasis 

en la documentación que exigen los mercados internacionales. 

La inclusión de procedimientos específicos en los que se incluyen temas como la 

planificación de visitas a proveedores, recepción de insumos, toma de pedidos, manejo 

higiénico, manejo de cargas y gestión de emergencias fortalece la operatividad del SIG. 

Estos documentos traducen los requisitos normativos en prácticas claras y replicables, 

aumentando el control en los puntos críticos del proceso, especialmente relevantes para 

cumplir con normas extranjeras. 

 

2. Recomendaciones 

 

Se recomienda desarrollar y aplicar las metodologías y herramientas establecidas 

en el presente estudio a los demás procesos definidos en el mapa de procesos de la 
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empresa, con el fin de garantizar la cobertura integral del Sistema Integrado de Gestión 

(SIG) conforme a los requisitos de las normas ISO 9001:2015, ISO 14001:2015 e ISO 

45001:2018. La aplicación sistemática de estas herramientas permitirá estandarizar 

prácticas, mejorar la eficiencia operativa y fortalecer el cumplimiento normativo en todos 

los niveles de la organización. Adicionalmente, se sugiere fortalecer el sistema de gestión 

documental mediante la implementación de procedimientos específicos orientados al 

control de cambios, trazabilidad, atención al cliente y gestión de productos no conformes, 

permitiendo una gestión más precisa de la información crítica, especialmente relevante 

en el contexto de exportación. También es fundamental ampliar y actualizar 

periódicamente la matriz de requisitos legales y normativos, incorporando tanto las 

regulaciones nacionales como las exigencias del país de destino, con el objetivo de 

anticipar riesgos regulatorios y asegurar la conformidad continua del sistema. 

En el ámbito del recurso humano, se recomienda capacitar de forma continua al 

personal en la aplicación práctica del SIG, incluyendo aspectos relacionados con 

seguridad y salud ocupacional, sostenibilidad ambiental y calidad, lo que fortalecerá la 

competencia y conciencia del equipo, alineándolo con los objetivos estratégicos de la 

empresa. Asimismo, se propone implementar de manera transversal el ciclo PHVA 

(Planificar-Hacer-Verificar-Actuar) en todos los procesos, asegurando que cada actividad 

esté sujeta a planificación, ejecución controlada, evaluación de resultados y acciones de 

mejora continua. 
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Anexos 

 

  

Anexo 1: FODA-PESTEL 
 

Político Económico Social  Tecnológico Ecológico Legal 

Fortalezas Acuerdos comerciales 

internacionales facilitan la 

exportación a Europa. 

Expansión a mercados 

interesados en 

ingredientes étnicos. 

 

Modelo de negocio que 

evita intermediarios y 

permite una cadena de 

suministro más eficiente y 

rentable. 

Potencial para 

diferenciarse de la 

competencia al ofrecer 

precios más justos a los 

proveedores y estabilidad 

en el suministro. 

Expansión a nichos de 

mercado enfocados en 

productos naturales. 

Compromiso con la 

inclusión social y el 

trabajo con proveedores 

de tercera edad, 

fomentando el desarrollo 

comunitario 

Modelo de negocio 

directo con el productor 

que reduce la explotación 

y mejora las condiciones 

económicas de los 

proveedores. 

Genera confianza y valor 

de marca en consumidores 

que priorizan empresas 

con impacto social 

positivo. 

Posibilidad de 

implementar 

certificaciones ISO 22000 

y HACCP. 

Procesos eficientes para 

producción en pequeña 

escala. 

Certificación ambiental 

mejora imagen de marca. 

Conocimiento de 

requisitos básicos para 

operar en mercados 

nacionales. 
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Oportunidades 

 

 
 

Cambios legislativos en 

Europa que favorecen 

productos sostenibles. 

 

La apertura comercial 

internacional y la 

reducción de barreras 

arancelarias facilitan que 

las pepas de sambo 

lleguen a nuevos 

mercados. 

Obtener certificaciones 

reconocidas puede elevar 

la reputación y aumentar 

la probabilidad de éxito en 

la exportación del 

producto. 

 

Crecimiento en demanda 

de productos innovadores 

en cocina moderna. 

 

El mercado mundial de 

snacks saludables crece 

con una tendencia anual al 

10,43 %  

 

Acceso a financiamiento o 

fondos de inversión con 

enfoque social y de 

desarrollo sostenible. 

 

Aumento en la demanda 

de productos con 

trazabilidad social y 

transparencia en la cadena 

de suministro. 

Incremento de 

consumidores que buscan 

alimentos exóticos. 

Tendencia global por 

consumir alimentos 

funcionales y saludables 

con granos ancestrales 

como la pepas de sambo 

Tendencia en Europa de 

consumir productos con 

impacto social positivo y 

comercio justo. 

Posibilidad de acceder a 

certificaciones de 

Comercio Justo (Fair 

Trade) para mejorar la 

competitividad en 

mercados internacionales. 

Colaboración con ONG y 

programas 

gubernamentales que 

apoyan el comercio 

inclusivo. 

Adaptar el branding y 

empaque del snack a la 

cultura del país destino 

puede aumentar la 

aceptación del producto 

en nuevos mercados 

Adaptar los procesos 

productivos del snack a 

estándares internacionales 

mejora la eficiencia y 

facilita la certificación 

para exportar 

 

Innovar en empaques 

sostenibles con nuevas 

tecnologías. 

 

Aprovechar proyectos 

como Next Ecuador para 

exportación que financian 

proyectos agroecològicos 

sostenibles- tecnológicos 

Consumidores europeos 

buscan productos 

sostenibles: un snack 

natural, sin aditivos y de 

origen ancestral puede 

destacarse con esta 

ventaja. 

 

Implementar prácticas de 

economía circular 

fortalece sostenibilidad. 

 

Innovar en empaques 

sostenibles. 

Las normas ISO permiten 

estandarizar procesos y 

facilitar la entrada del 

snack en mercados como 

el europeo, donde se 

valora la trazabilidad. 

 

Certificar el sistema de 

producción bajo ISO 

9001, 14001 y 45001 abre 

las puertas a 

supermercados y cadenas 

de valor en el extranjero 

 

Beneficios de acuerdos 

comerciales con la UE. 

 

Cambios legislativos en 

Europa que favorecen 

productos sostenibles. 
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Debilidades Riesgo de cambios 

repentinos en legislación 

de exportación. 

Dependencia de un único 

mercado limita el 

crecimiento. 

 

La empresa aún no cuenta 

con el capital humano y 

tecnológico suficiente 

para responder a toda la 

demanda internacional. 

Escasa presencia de marca 

fuera del mercado local. 

 

Desconocimiento cultural 

puede limitar la 

adaptación de producto, 

marca y comunicación 

 

La empresa aún no ha 

desarrollado una cultura 

exportadora consolidada, 

lo que puede dificultar su 

expansión internacional. 

Ausencia de sistemas de 

trazabilidad y control 

digital. 

Normativas ambientales 

estrictas en mercados 

internacionales. 

Altos costos iniciales para 

implementar prácticas 

agrícolas sostenibles con 

proveedores locales. 

Limitada capacidad 

técnica y operativa de 

pequeños productores 

para cumplir con 

exigencias ambientales 

europeas. 

Falta de sistemas formales 

para demostrar 

sostenibilidad ambiental 

(por ejemplo, huella de 

carbono, ciclo de vida). 

Dificultades para 

monitorear el impacto 

ambiental real sin 

sistemas de medición o 

trazabilidad específicos 

Desconocimiento de 

normativas específicas de 

Europa. 

Falta de experiencia en 

gestión de trámites legales 

para exportación 

Falta de experiencia en 

certificaciones de 

comercio justo y 

regulaciones laborales 

internacionales. 

Desconocimiento de 

estándares internacionales 

sobre condiciones 

laborales y derechos 

humanos aplicables en 

exportación. 

Escasez de recursos para 

cumplir con auditorías o 

validaciones exigidas por 

sellos obligatorios 

internacionales 

La empresa aún no cuenta 

con certificaciones 

alimentarias o de gestión 

que validen la calidad y 

sostenibilidad de su 

producto. 
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Político Económico Social  Tecnológico Ecológico Legal 

Amenazas Crisis de seguridad en 

Ecuador afecta percepción 

internacional. 

 

Los cambios constantes 

en normativas 

internacionales exigen 

una actualización 

continua que puede 

afectar la agilidad 

exportadora. 

Crisis energética afecta 

tiempos de producción y 

entrega. 

Normativas de seguridad, 

alimentarias y de 

ambiente más estrictas 

aumentan costos. 

 

Riesgo de rechazo por 

diferencias culturales no 

entendidas (sabores, 

mensajes, símbolos). 

 

Consumidores 

internacionales exigen 

productos saludables, 

certificados y con enfoque 

ético y ambiental. 

Riesgo de quedar 

rezagado si no se 

implementan 

innovaciones 

tecnológicas. 

 

Barrera idiomática y 

documental para gestionar 

trámites con organismos 

de certificación europeos. 

Altos costos para 

certificaciones 

internacionales requeridas 

para la exportación. 

Existen requisitos 

técnicos y ambientales 

que podrían limitar el 

ingreso del snack si no se 

cuenta con las 

certificaciones adecuadas. 

 

Sanciones por incumplir 

normativas fitosanitarias. 

 

Costos por permisos 

internacionales y 

permisos de importación. 

 

Competidores como 

Wipala, Ecuatizers y 

Ohana cuentan con 

certificaciones 

internacionales que 

garantizan seguridad y 

calidad alimentaria. 
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Anexo 2: Matriz de partes interesadas 

Partes Interesadas Necesidades y Expectativas 

Clientes 

Internacionales 

Productos de alta calidad;  

Certificaciones internacionales como HACCP;  

Transparencia en trazabilidad y sostenibilidad. 

Cumplimiento de estándares de seguridad alimentaria en transporte. 

Minimización de impacto ambiental en el empaque. 

Reguladores y 

Entidades 

Aduaneras 

Cumplimiento con normativas aduaneras locales e internacionales; Pago de aranceles;  

Documentación precisa y a tiempo. 

Seguimiento estricto de normativas ambientales para exportación. 

Aseguramiento de condiciones de seguridad en almacenes y transporte. 

Proveedores Relaciones comerciales estables;  

Cumplimiento de estándares de sostenibilidad. 

Trazabilidad de los insumos en la cadena de producción. 

Reducción de emisiones en la producción de insumos agrícolas. 

Operadores 

Logísticos 

Cumplimiento de tiempos de entrega 

Implementación de medidas de seguridad en el manejo de cargas. 

Comunidades 

Locales (Cayambe) 

Generación de empleo local 

Protección del entorno natural 

Participación en proyectos sociales y culturales locales. 

Municipio de 

Cayambe 

Cumplimiento de ordenanzas locales; 

 Participación en proyectos de desarrollo sostenible;  

Generación de reportes ambientales. 

Presentación de informes sobre gestión de residuos sólidos. 

Involucramiento en programas de protección hídrica locales. 

Trabajadores Implementación de medidas de control en la salud y seguridad de los trabajadores. 

Condiciones laborales justas;  

Participación en decisiones clave; 

Transparencia en políticas laborales y de seguridad. 

Programas de capacitación en salud ocupacional. 

Involucramiento en decisiones estratégicas relacionadas con sostenibilidad. 

Instituto 

Ecuatoriano de 

Seguridad Social 

(IESS) 

Cumplimiento con las contribuciones obligatorias; 

 Presentación de reportes sobre salud laboral. 

Gestión eficiente de accidentes laborales y enfermedades ocupacionales. 

Implementación de programas de prevención de riesgos laborales. 

Medio ambiente Minimización de los impactos ambientales en todas las etapas de la cadena de producción, 

incluyendo el uso eficiente de recursos naturales como agua y energía. 

Implementación de prácticas sostenibles como el reciclaje, reducción de emisiones de 

carbono, gestión adecuada de residuos y conservación de biodiversidad en las áreas de 

influencia 
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Anexo 3: Esquema de Ficha de Caracterización 
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Anexo 4: Política integrada 
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Anexo 5: Metodología para la gestión de riesgos y oportunidades 
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Anexo 6: Metodología para la gestión de aspectos e impactos ambientales 
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Anexo 7: Metodología para la identificación de peligros y evaluación de riesgos de 

Seguridad y Salud en el Trabajo 
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Anexo 8: Metodología para requisitos legales 
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Anexo 9: Programa de formación y concientización del SIG 

Tema Objetivo Justificación del tema A quién va dirigido Facilitador Fecha de 

capacitación 

Horario Tiempo Recursos 

Introducción a 

los Sistemas 

de Gestión 

ISO 9001, 

ISO 14001 e 

ISO 45001 

Proporcionar 

una visión 

general de las 

normas ISO 

9001, 14001 y 

45001 y sus 

beneficios. 

 Cumplir con estas normas mejora 

la eficiencia, la confianza de los 

interesados y la capacidad de 

adaptarse ante situaciones 

adversas. 

Todo el personal de la 

institución 

Interno-

Directivo 

14 de mayo 

de 2025 

 9:00 - 

11:00 

a.m. 

2 horas Proyector, 

computadora, 

presentación 

interna 

Contexto de la 

organización y 

partes 

interesadas en 

ISO 9001, 

14001 y 

45001 

Entender cómo 

analizar el 

contexto de la 

organización y 

gestionar las 

expectativas de 

las partes 

interesadas. 

Una cultura sólida del SIG 

Reduce el riesgo de 

incumplimientos y mejora la 

confianza de los stakeholders. Se 

pretende crear una mayor 

conciencia sobre la importancia 

de la cultura de compliance y el 

compromiso con los valores 

éticos de la organización. 

Todo el personal de la 

institución 

Externo auditor 

experto en 

Compliance 

junto con el 

Directivo 

21 de mayo 

de 2025 

 9:00 

a.m. - 

12:00 

p.m. 

3 horas Proyector, 

computadora, 

material de 

referencia, 

presentación 

externa 

Liderazgo y 

compromiso 

en los 

Sistemas 

Integrados de 

Gestión 

Destacar el rol 

del liderazgo y 

la importancia 

del 

compromiso en 

los sistemas de 

gestión 

integrados. 

 Relevancia del Compliance: El 

cumplimiento normativo es 

esencial para mitigar riesgos 

legales, financieros y 

reputacionales, así como para 

promover una cultura de ética 

empresarial. 

 Importancia de la Continuidad de 

Negocio: La capacidad de una 

organización para mantener sus 

operaciones ante eventos adversos 

es crucial para su supervivencia y 

para mantener la confianza de los 

clientes y partes interesadas. 

Personal de todos los 

niveles dentro de la 

institución, 

especialmente aquellos 

involucrados en la 

gestión de riesgos, 

cumplimiento normativo, 

seguridad de la 

información, continuidad 

de negocio, y aquellos 

responsables de 

implementar y mantener 

sistemas de gestión en la 

organización. 

Líder de 

implementación 

del sistema 

28 de mayo 

de 2025 

 9:00 

a.m. - 

12:00 

p.m. 

3 horas Proyector, 

computadora, 

material de 

referencia 
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Tema Objetivo Justificación del tema A quién va dirigido Facilitador Fecha de 

capacitación 

Horario Tiempo Recursos 

Gestión de 

Riesgos y 

Oportunidades 

en ISO 9001, 

14001 y 

45001 

Explicar cómo 

identificar, 

evaluar y 

mitigar riesgos 

y 

oportunidades 

dentro del SIG. 

Las políticas guían la 

implementación efectiva del 

Sistema de Gestión de 

Continuadad del Negocio y de 

Complaince 

Líderes de cumplimiento, 

auditores internos y 

directivos 

Líder de 

implementación 

del sistema 

4 de junio de 

2025 

 9:00 

a.m. - 

11:00 

a.m. 

2 horas Proyector, 

computadora, 

material de 

referencia 

Gestión 

Documental 

en los 

Sistemas 

Integrados de 

Gestión 

Aprender a 

gestionar la 

documentación 

bajo los 

estándares ISO 

para asegurar 

el 

cumplimiento 

normativo. 

La gestión de compliance y la 

continuidad son responsabilidades 

compartidas en toda la 

organización. 

La colaboración entre funciones 

garantiza una implementación 

efectiva 

Alta dirección, gestión de 

riesgos, TI, operaciones, 

recursos humanos, etc. 

Líder de 

implementación 

del sistema 

11 de junio 

de 2025 

 9:00 

a.m. - 

11:00 

a.m. 

2 horas Proyector, 

computadora, 

material de 

referencia 

Operación y 

control 

operacional en 

ISO 9001, 

14001 y 

45001 

Describir los 

procesos 

operacionales 

clave y cómo 

controlarlos 

para cumplir 

con los 

requisitos ISO. 

La gestión proactiva de riesgos 

legales minimiza posibles litigios 

y sanciones. 

 

Se pretende la identificación 

temprana de riesgos legales y la 

definición de estrategias para 

mitigar riesgos legales. 

Abogados, líderes legales 

y personal de 

cumplimiento. 

Externo experto 

en riesgos junto 

con el director 

legal de la 

empresa 

18 de junio 

de 2025 

 9:00 

a.m. - 

11:00 

a.m. 

2 horas Proyector, 

computadora, 

material de 

referencia 

Evaluación 

del 

desempeño y 

mejora 

continua 

Conocer los 

métodos para 

medir el 

desempeño, 

evaluar los 

resultados y 

buscar la 

mejora 

continua. 

La continuidad del negocio 

depende de la gestión efectiva de 

los riesgos operacionales 

 

Se pretende fomentar habilidades 

para identificar y abordar riesgos 

operacionales y mejorar en la 

eficiencia operativa. 

Equipos operativos, 

gerentes de proyectos y 

líderes de procesos. 

Externo experto 

en riesgos junto 

con el director 

operativo de la 

empresa 

25 de junio 

de 2025 

 9:00 

a.m. - 

11:00 

a.m. 

2 horas Proyector, 

computadora, 

material de 

referencia 
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Tema Objetivo Justificación del tema A quién va dirigido Facilitador Fecha de 

capacitación 

Horario Tiempo Recursos 

Auditorías 

internas de los 

Sistemas de 

Gestión ISO 

9001, 14001 y 

45001 

Capacitar a los 

participantes 

en la 

planificación y 

ejecución de 

auditorías 

internas de los 

sistemas de 

gestión. 

La reputación afecta la confianza 

de los clientes y la percepción del 

mercado. Se pretende crear 

estrategias para prevenir y 

gestionar crisis reputacionales. 

Ser conscientes de la sensibilidad 

hacia la imagen de la 

organización. 

Comunicadores, 

relaciones públicas y 

líderes de marca. 

Externo experto 

en riesgos junto 

con el director 

general de la 

empresa 

2 de julio de 

2025 

 9:00 

a.m. - 

11:00 

a.m. 

2 horas Proyector, 

computadora, 

material de 

referencia 

Planificación 

y seguimiento 

de acciones 

correctivas y 

preventivas 

Enseñar cómo 

implementar 

acciones 

correctivas y 

preventivas 

eficaces para 

evitar no 

conformidades. 

La asignación clara de 

responsabilidades mejora la 

coordinación y la eficacia. 

Todos los empleados, 

especialmente líderes y 

supervisores. 

Intero, jefes 

directos 

9 de julio de 

2025 

 9:00 

a.m. - 

11:00 

a.m. 

2 horas Proyector, 

computadora, 

material de 

referencia 

Gestión de 

proveedores y 

subcontratistas 

en el SIG 

Capacitar en la 

gestión 

adecuada de 

proveedores y 

contratistas 

según los 

requisitos del 

SIG. 

La continuidad del negocio es 

esencial para la resiliencia 

organizacional. Crear habilidades 

para diseñar y ejecutar planes de 

continuidad junto con estrategias 

y soluciones para capacidad de 

respuesta para gestionar las 

operaciones ante eventos 

disruptivos 

Equipos de operaciones, 

TI y gestión de crisis. 

Intero, jefes 

directos 

16 de julio 

de 2025 

 9:00 

a.m. - 

11:00 

a.m. 

2 horas Proyector, 

computadora, 

material de 

referencia 
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Anexo 10: Metodología de comunicación interna y externa del SIG 
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Anexo 11: Metodología para la gestión documental 

 



132 

 



133 

 



134 



135 

 

Anexo 12: Procedimiento para la gestión de auditorías internas 
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Anexo 13: Procedimiento de revisión por la dirección 
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Anexo 14: Procedimiento para no conformidades y acciones correctivas 
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Anexo 15: Requisitos legales referentes al sistema de gestión de calidad  

 

Nº Proceso Nombre de lao o 

normativa 

Descripción de 

Publicación 

Objeto de la norma Requisito Controles 

1.  Recolección de 

insumos 

Reglamento (CE) 

No 1881/2006 

Fecha de Publicación: 

19 de diciembre de 2006 

 

Registro Oficial: Diario 

Oficial de la Unión 

Europea (DOUE) 

Establece los límites máximos de 

determinados contaminantes en 

productos alimenticios con el fin de 

garantizar la seguridad alimentaria 

dentro de la Unión Europea. 

Micotoxinas (µg/kg) 

Aflatoxina B1: Máximo 1,0 

µg/kg (para evitar que supere 

2,0 µg/kg en el producto 

final). 

Suma de Aflatoxinas B1, B2, 

G1 y G2: Máximo 2,0 µg/kg. 

Ocratoxina A: Máximo 1,5 

µg/kg. 

Deoxinivalenol (DON): 

Máximo 300 µg/kg (para 

evitar concentración al 

procesar). 

Fumonisinas (B1 + B2): 

Máximo 300 µg/kg. 

Zearalenona: Máximo 30 

µg/kg 

Metales Pesados (mg/kg) 

 

Metales Pesados (mg/kg) 

Plomo: Máximo 0,05 mg/kg. 

Cadmio: Máximo 0,025 

mg/kg. 

Mercurio: Máximo 0,05 

mg/kg. 

Hidrocarburos Aromáticos 

Policíclicos (HAPs) (µg/kg) 

 

Benzo(a)pireno: Máximo 0,5 

µg/kg (ya que puede 

Selección y Eliminación de 

Materia Prima 

Contaminada: Inspección 

visual, clasificación 

mecánica y separación de 

semillas defectuosas. 

 

Procesamiento Físico: 

Lavado, remojo en 

soluciones alcalinas y 

descascarillado. 

 

Control de Calidad: 

Muestreo y análisis de 

laboratorio en diferentes 

etapas de producción. 
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aumentar con el tostado o 

fritura). 

2.  Producción y 

procesamiento 

Reglamento (CE) 

No 1881/2006 

Fecha de Publicación: 

19 de diciembre de 2006 

 

Registro Oficial: Diario 

Oficial de la Unión 

Europea (DOUE) 

Establece los límites máximos de 

determinados contaminantes en 

productos alimenticios con el fin de 

garantizar la seguridad alimentaria 

dentro de la Unión Europea. 

Micotoxinas (µg/kg) 

Aflatoxina B1: Máximo 5,0 

µg/kg 

Suma de Aflatoxinas B1, B2, 

G1 y G2: Máximo 10,0 µg/kg 

Ocratoxina A: Máximo 5,0 

µg/kg 

Deoxinivalenol (DON): 

Máximo 750 µg/kg 

Fumonisinas (B1 + B2): 

Máximo 1000 µg/kg 

Zearalenona: Máximo 100 

µg/kg 

Metales Pesados (mg/kg) 

Plomo: Máximo 0,20 mg/kg 

Cadmio: Máximo 0,10 mg/kg 

Mercurio: Máximo 0,50 

mg/kg 

Hidrocarburos Aromáticos 

Policíclicos (HAPs (µg/kg) 

Benzo(a)pireno: Máximo 2,0 

µg/kg 

Tratamiento Térmico: 

Tostado a temperaturas 

adecuadas, extrusión y 

secado controlado.  

Control de Calidad: 

Muestreo y análisis de 

laboratorio en diferentes 

etapas de producción. 

3.  Recolección de 

insumos 

Reglamento (CE) 

No 396/2005 

Fecha de Publicación: 

23 de febrero de 2005 

Publicado en: Diario 

Oficial de la Unión 

Europea (DO L 70, 

16.3.2005) 

Establece los límites máximos de 

residuos (LMR) de plaguicidas en 

alimentos y piensos de origen vegetal 

y animal para garantizar la seguridad 

alimentaria y la protección de la 

salud de los consumidores 

Para plaguicidas sin LMR 

específico, se aplica el valor 

por defecto de 0,01 mg/kg a 

menos que se establezca un 

LMR específico para una 

sustancia 

 Buenas Prácticas 

Agrícolas (BPA) 

Verificar el uso de 

plaguicidas autorizados: 

Asegurarse de que los 

agricultores o proveedores 

solo usen productos 

fitosanitarios permitidos 

por la normativa vigente. 

Respetar tiempos de 

carencia: Cada plaguicida 

tiene un período de 
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carencia (tiempo mínimo 

entre la aplicación y la 

cosecha) que debe 

cumplirse para evitar 

residuos elevados. 

Llevar registros de 

aplicación: Documentar 

qué productos químicos se 

han usado, en qué dosis y 

en qué fechas. 

 

Muestreo y Análisis de 

Laboratorio 

Realizar análisis de 

residuos de plaguicidas en 

lotes de pepas de sambo 

antes de su procesamiento. 

Métodos recomendados: 

 

Cromatografía de gases 

(GC-MS) o cromatografía 

líquida (LC-MS) para 

detección precisa de 

residuos. 

Pruebas rápidas en campo 

para identificar residuos 

elevados antes de enviar a 

laboratorio. Frecuencia de 

análisis: 

Al recibir cada lote de 

materia prima. 

4.  Producción y 

procesamiento 

Reglamento (CE) 

No 396/2005 

Fecha de Publicación: 

23 de febrero de 2005 

Publicado en: Diario 

Oficial de la Unión 

Establece los límites máximos de 

residuos (LMR) de plaguicidas en 

alimentos y piensos de origen vegetal 

y animal para garantizar la seguridad 

El LMR se ajusta según el 

factor de concentración o 

dilución generado durante el 

procesamiento 

No se permite mezclar 

Muestreo y Análisis de 

Laboratorio 

Realizar análisis de 

residuos de plaguicidas en 

lotes de pepas de sambo 
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Europea (DO L 70, 

16.3.2005) 

alimentaria y la protección de la 

salud de los consumidores 

productos conformes con 

productos que superen los 

LMR para reducir la 

concentración de plaguicidas? 

. 

Tampoco se permite la 

transformación de productos 

con residuos por encima de 

los límites para su posterior 

comercialización 

antes de su procesamiento. 

Métodos recomendados: 

 

Cromatografía de gases 

(GC-MS) o cromatografía 

líquida (LC-MS) para 

detección precisa de 

residuos. 

Pruebas rápidas en campo 

para identificar residuos 

elevados antes de enviar a 

laboratorio. Frecuencia de 

análisis: 

Periódicamente en 

producción para validar 

cumplimiento continuo 

5.  Recolección de 

insumos 

Reglamento de 

Ejecución (UE) 

2023/1538 

Normativa sobre 

producción vegetal y 

contenido de humedad 

en semillas 

Incluye medidas de control para la 

humedad de semillas y calidad de 

producción vegetal 

La humedad final del snack 

debe ajustarse a los valores de 

referencia europeos. 

En la UE, los productos secos 

y procesados suelen manejar 

un contenido de humedad del 

máximo 12%, basado en 

valores estándar aplicados a 

productos similares? 

Revisión de humedad al 

recibir la materia prima 

 

Medir la humedad de las 

pepas de sambo antes del 

almacenamiento. 

Asegurar que la humedad 

de la materia prima esté 

entre 6-10% para evitar 

problemas en el 

procesamiento. 

Secado controlado antes 

del procesamiento 

 

Si la materia prima llega 

con humedad mayor al 

10%, aplicar un proceso de 

secado para reducirla. 

Métodos recomendados: 

secado solar, aire caliente o 
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deshidratadores 

industriales. 

Almacenamiento adecuado 

 

Mantener la materia prima 

en lugares secos y bien 

ventilados. 

Usar sacos de yute o 

almacenamiento en 

atmósfera controlada para 

evitar reabsorción de 

humedad. 

6.  Producción y 

procesamiento 

Reglamento de 

Ejecución (UE) 

2023/1538 

Normativa sobre 

producción vegetal y 

contenido de humedad 

en semillas 

Incluye medidas de control para la 

humedad de semillas y calidad de 

producción vegetal 

La humedad final del snack 

debe ajustarse a los valores de 

referencia europeos. 

En la UE, los productos secos 

y procesados suelen manejar 

un contenido de humedad del 

máximo 12%, basado en 

valores estándar aplicados a 

productos similares? 

Monitoreo de humedad en 

cada etapa del proceso 

 

Medir la humedad después 

del tostado, horneado o 

fritura. 

Si el snack aún tiene 

humedad alta, aplicar un 

tiempo extra de secado o 

ajustar temperatura y flujo 

de aire. 

Uso de Equipos de 

Medición de Humedad 

 

Higrómetros digitales: Para 

medición rápida en lotes de 

producción. 

Balanza de humedad: 

Método más preciso para 

verificar la humedad en 

lotes comerciales. 

Revisión Final del 

Producto antes del 

Empaque 
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Asegurar que el snack 

procesado tenga menos del 

12% de humedad antes del 

empaque. 

Realizar análisis en 

laboratorio si es necesario 

para validar cumplimiento. 

7.  Recolección de 

insumos 

Reglamento (UE) 

No 852/2004 

Fecha de Publicación: 

29 de abril de 2004. 

 

Publicado en: Diario 

Oficial de la Unión 

Europea (DOUE L 

139/1, 30.4.2004) 

Establecer normas generales de 

higiene de los productos 

alimenticios, aplicables a todas las 

etapas de producción, 

transformación y distribución. 

 Buenas prácticas de 

manufactura (BPM) en todas 

las etapas 

Control de materias 

primas: 

 

Muestreo y análisis antes 

del procesamiento.  

Limpieza y desinfección de 

equipos para evitar 

contaminación cruzada. 

 

Revisión de certificados de 

proveedores BPA. 

8.  Producción y 

procesamiento 

Reglamento (UE) 

No 852/2004 

Fecha de Publicación: 

29 de abril de 2004. 

 

Publicado en: Diario 

Oficial de la Unión 

Europea (DOUE L 

139/1, 30.4.2004) 

Establece normas generales de 

higiene de los productos 

alimenticios, aplicables a todas las 

etapas de producción, 

transformación y distribución. 

Durante la transformación de 

las pepas de sambo en snacks, 

se deben garantizar: 

 

Buenas prácticas de 

manufactura (BPM) en todas 

las etapas. 

 

Control de temperatura en la 

producción y 

almacenamiento. 

 

Prevención de contaminación 

cruzada con alérgenos u otros 

ingredientes. 

 

 Límites a cumplir en el snack 

 

Control durante el 

procesamiento: 

 

Muestreo de humedad 

después del tostado o 

fritura. 

 

Control de temperatura 

para evitar proliferación 

microbiana. 

 

Limpieza y desinfección de 

equipos para evitar 

contaminación cruzada. 

 

Control postproducción y 
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procesado: 

 

Residuos de plaguicidas: ? 

0,01 mg/kg (si no hay un 

LMR específico para la 

sustancia). 

 

Metales pesados: Plomo ? 

0,10 mg/kg, Cadmio ? 0,05 

mg/kg. 

 

Micotoxinas: Aflatoxina B1 ? 

2,0 µg/kg, Suma de 

Aflatoxinas ? 4,0 µg/kg. 

 

Humedad final: ? 12% (según 

valores de referencia 

europeos). 

almacenamiento: 

 

Uso de envases barrera de 

humedad para mantener la 

calidad. 

 

Almacenamiento en 

condiciones secas y con 

humedad relativa ? 60% 

9.  Recolección de 

insumos 

 Reglamento (CE) 

No 2073/2005  

Fecha de publicación: 15 

de noviembre de 2005. 

 

Registro oficial: 

Publicado en el Diario 

Oficial de la Unión 

Europea el 22 de 

diciembre de 2005. 

Establece criterios microbiológicos 

para productos alimenticios con el fin 

de garantizar un alto nivel de 

protección de la salud pública. 

Regula los requisitos 

microbiológicos en la producción, 

almacenamiento y comercialización 

de alimentos para prevenir riesgos 

microbiológicos y enfermedades de 

origen alimentario. 

El producto debe cumplir con 

criterios microbiológicos para 

asegurar que no contenga 

microorganismos patógenos 

en niveles inaceptables. 

Es obligatorio aplicar 

procedimientos de Análisis de 

Peligros y Puntos de Control 

Crítico (HACCP) y buenas 

prácticas de higiene. 

En caso de que el snack sea un 

producto listo para el 

consumo, no debe contener 

patógenos como Salmonella o 

Listeria monocytogenes en 

niveles superiores a los 

establecidos. Salmonella: 

Ausencia en 25g de producto. 

Humedad: Máx. 10%. 

Ausencia de plagas o 

signos de contaminación 

fúngica. 

Límite de micotoxinas 

conforme a los niveles de 

seguridad de la UE. 

Verificación de 

proveedores certificados. 

Muestreo y análisis de 

residuos de plaguicidas. 

Uso de prácticas de 

almacenamiento seguro 

antes del procesamiento. 

Garantizar 

almacenamiento y 

transporte adecuados para 

prevenir contaminación 
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Listeria monocytogenes: 

Para productos listos para el 

consumo: Ausencia en 25g 

antes de la comercialización. 

Si no favorece el desarrollo de 

Listeria, el límite es 100 

ufc/g. 

Enterobacterias totales: 

Parámetro opcional para 

verificar la higiene del 

proceso. 

Micotoxinas: Límites 

establecidos por la UE para 

frutos secos y semilla 

cruzada. 

Certificar proveedores de 

materia prima para evitar 

ingredientes contaminados. 

Capacitar al personal en 

buenas prácticas de 

manufactura y seguridad 

alimentaria. 

10.  Recolección de 

insumos 

 Reglamento (CE) 

No 2073/2005  

Fecha de publicación: 15 

de noviembre de 2005. 

 

Registro oficial: 

Publicado en el Diario 

Oficial de la Unión 

Europea el 22 de 

diciembre de 2005. 

Establece criterios microbiológicos 

para productos alimenticios con el fin 

de garantizar un alto nivel de 

protección de la salud pública. 

Regula los requisitos 

microbiológicos en la producción, 

almacenamiento y comercialización 

de alimentos para prevenir riesgos 

microbiológicos y enfermedades de 

origen alimentario. 

El producto debe cumplir con 

criterios microbiológicos para 

asegurar que no contenga 

microorganismos patógenos 

en niveles inaceptables. 

Es obligatorio aplicar 

procedimientos de Análisis de 

Peligros y Puntos de Control 

Crítico (HACCP) y buenas 

prácticas de higiene. 

En caso de que el snack sea un 

producto listo para el 

consumo, no debe contener 

patógenos como Salmonella o 

Listeria monocytogenes en 

niveles superiores a los 

establecidos. Salmonella: 

Ausencia en 25g de producto. 

Listeria monocytogenes: 

Para productos listos para el 

consumo: Ausencia en 25g 

antes de la comercialización. 

Análisis microbiológicos 

periódicos para verificar la 

presencia de Salmonella y 

Listeria monocytogenes. 

Condiciones de 

almacenamiento, 

transporte y empaque: 

Almacenamiento: En 

condiciones secas y frescas 

(< 25°C). 

Transporte: En envases 

herméticos para evitar la 

contaminación. 

Empaque: Uso de 

materiales que protejan 

contra la humedad y 

contaminación microbiana. 

Realizar pruebas 

microbiológicas periódicas 

en el producto final y 

materia prima. 

Implementar monitoreo de 
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Si no favorece el desarrollo de 

Listeria, el límite es 100 

ufc/g. 

Enterobacterias totales: 

Parámetro opcional para 

verificar la higiene del 

proceso. 

Micotoxinas: Límites 

establecidos por la UE para 

frutos secos y semilla 

micotoxinas para evitar 

aflatoxinas en el snack. 

Garantizar 

almacenamiento y 

transporte adecuados para 

prevenir contaminación 

cruzada. 

11.  Producción y 

procesamiento 

Reglamento (UE) 

No 1169/2011 

Fecha de Publicación: 

25 de octubre de 2011. 

 

Registro Oficial: 

Publicado en el Diario 

Oficial de la Unión 

Europea, L 304/18, con 

fecha 22 de noviembre 

de 2011. 

Garantiza un alto nivel de protección 

del consumidor mediante la correcta 

información alimentaria. 

Evita prácticas engañosas y permitir 

que los consumidores tomen 

decisiones informadas sobre los 

alimentos que consumen. 

Regula la etiquetado, presentación y 

publicidad de los productos 

alimenticios para asegurar la 

transparencia y claridad en la 

información. 

La normativa exige que el 

etiquetado del producto 

cumpla con las menciones 

obligatorias, tales como: 

Denominación del alimento 

(Snack Pepas de Sambo). 

Lista de ingredientes (pepas 

de sambo, sal, aceites, 

conservantes, etc.). 

Información nutricional 

(contenido de calorías, grasas, 

proteínas, etc.). 

Indicación de alérgenos, si 

aplica. 

Cantidad neta del alimento. 

Fecha de duración mínima o 

caducidad. 

Condiciones de 

almacenamiento. 

Nombre y dirección del 

fabricante o importador 

Residuos de plaguicidas: 

Cumplimiento del 

Reglamento (CE) No 

396/2005. 

Metales pesados (plomo, 

cadmio, mercurio, 

arsénico): Cumplimiento 

del Reglamento (CE) No 

1881/2006. 

Contenido de grasas trans: 

Regulación bajo el 

Reglamento (UE) 

2019/649 (máximo 

2g/100g de grasa). 

Micotoxinas: 

Cumplimiento del 

Reglamento (CE) No 

1881/2006. 

Contenido de humedad: 

Parámetros de calidad para 

evitar rancidez o 

proliferación de hongos. 

12.  Producción y 

procesamiento 

Reglamento (UE) 

2019/649 

Fecha de publicación: 

24 de abril de 2019. 

 

Entidad emisora: 

Regula la cantidad de grasas trans 

industriales en los alimentos, 

estableciendo un límite máximo de 2 

gramos de grasas trans por cada 100 

No debe superar los 2 gramos 

de grasas trans por cada 100 

gramos de grasa. 

Los fabricantes deben 

Conversión de aceites 

utilizados en la 

formulación del snack: Se 

deben analizar sus niveles 
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Comisión Europea. 

 

Registro oficial donde 

fue publicado: 

Diario Oficial de la 

Unión Europea (DOUE) 

L 110/17. 

gramos de grasa en productos 

alimenticios destinados al 

consumidor final y minoristas. Su 

propósito es reducir el riesgo de 

enfermedades cardiovasculares 

asociadas con el consumo de grasas 

trans industriales 

garantizar que sus 

proveedores proporcionen 

información sobre la cantidad 

de grasas trans en los 

ingredientes usados. 

Se debe verificar la presencia 

de aceites parcialmente 

hidrogenados, ya que estos 

son la principal fuente de 

grasas trans industriales. 

Etiquetado y transparencia: 

No se exige que las grasas 

trans se declaren 

específicamente en el 

etiquetado nutricional, pero la 

industria debe mantener 

registros internos con la 

composición del producto. 

de grasas trans antes de su 

uso en la producción. 

Control de la calidad de las 

grasas: Se recomienda 

utilizar aceites sin 

hidrogenar o con procesos 

de refinación que 

minimicen la formación de 

grasas tra 

13.  Recolección de 

insumos 

RTE INEN 

060:2012 – 

'Bocaditos' 

Registro Oficial No. 

638, 10 de febrero de 

2012 

Establece requisitos de calidad e 

inocuidad para bocaditos procesados, 

incluyendo semillas tostadas 

Control de humedad (6-10%), 

metales pesados (Pb, Cd, Hg) 

y residuos de plaguicidas 

Análisis fisicoquímico y 

microbiológico de la 

materia prima 

14.  Recolección de 

insumos 

Codex Alimentarius 

CAC/MRL 1 

Fecha de publicación: 

2001 

Medio de publicación: 

Publicado por la 

Comisión del Codex 

Alimentarius en su lista 

de Límites Máximos 

para Residuos de 

Plaguicidas 

Determinar límites máximos de 

residuos (LMR) en insumos 

agrícolas 

LMR: 0,01 mg/kg para pepas 

de sambo 

Pruebas de residuos de 

plaguicidas en materia 

prima 

15.  Recolección de 

insumos 

CAC/RCP 67-2009 Fecha de publicación: 

2009 

Medio de publicación: 

Emitido por la Comisión 

del Codex Alimentarius 

como Código de 

Reducir presencia de micotoxinas en 

semillas procesadas 

Límite de Aflatoxinas (B1: 

máx. 1,0 µg/kg, suma total: 

máx. 2,0 µg/kg) 

Muestreo y análisis de 

micotoxinas antes de 

procesar 
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Prácticas para la 

Reducción de la 

Contaminación por 

Acrilamida en los 

Alimentos 
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Anexo 16: Requisitos legales referentes al sistema de gestión ambiental 

 

Nº Proceso Nombre de lao o 

normativa 

Descripción de 

Publicación 

Objeto de la norma Requisito Controles 

1.  Recolección de 

Insumos 

Ley 7/2021 de 

Cambio Climático 

y Transición 

Energética 

Boletín oficial del estado, 

Número 121, sección I, 

página 62009 

 

21 de mayo de 2021 

Regula las estrategias de 

descarbonización y 

reducción de emisiones 

en España. 

Priorizar proveedores con 

certificaciones de 

sostenibilidad 

Verificación de origen sostenible 

de insumos 

2.  Producción y 

Procesamiento 

Ley 7/2021 de 

Cambio Climático 

y Transición 

Energética 

Boletín oficial del estado, 

Número 121, sección I, 

página 62009 

 

21 de mayo de 2021 

Regula las estrategias de 

descarbonización y 

reducción de emisiones 

en España. 

Implementación de 

tecnologías de reducción de 

emisiones 

Medición de emisiones, 

optimización de procesos 

productivos 

3.  Comercialización 

y Distribución 

Ley 7/2021 de 

Cambio Climático 

y Transición 

Energética 

Boletín oficial del estado, 

Número 121, sección I, 

página 62009 

 

21 de mayo de 2021 

Regula las estrategias de 

descarbonización y 

reducción de emisiones 

en España. 

Etiquetado y certificación 

ambiental de los productos 

Revisión de cumplimiento de 

normativas de etiquetado 

4.  Recolección de 

insumos 

Ley 7/2022 de 

Residuos y Suelos 

Contaminados para 

una Economía 

Circular 

 Jefatura del Estado 

 «BOE» núm. 85, de 09 

de abril de 2022 

 Referencia: BOE-A-

2022-5809 

Regula la gestión de 

residuos y promueve la 

economía circular. 

Separación de residuos 

orgánicos (cáscaras y partes 

no comestibles) y no 

orgánicos (envases de 

insumos). 

Establecer acuerdos con 

empresas de compostaje o 

biogás para residuos 

biodegradables. 

Implementar estrategias de 

reducción de desperdicios, 

optimizando el rendimiento 

de la materia prima. 

Implementar sistemas de 

reutilización de agua si es 

Planes de prevención de 

residuos, certificaciones de 

gestión de residuos. 

Prohibición de quema de 

residuos vegetales sin 

autorización. 

Uso de materiales reciclables en 

envases: Obligación de reducir el 

uso de plástico en envases y 

buscar alternativas sostenibles 
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utilizada en el lavado de 

insumos. 

5.  Producción y 

procesamiento 

Ley 7/2022 de 

Residuos y Suelos 

Contaminados para 

una Economía 

Circular 

 Jefatura del Estado 

 «BOE» núm. 85, de 09 

de abril de 2022 

 Referencia: BOE-A-

2022-5809 

Regula la gestión de 

residuos y promueve la 

economía circular. 

Si se generan residuos 

peligrosos (ej. aceites 

usados), gestionarlos con un 

operador autorizado. 

Evitar liberaciones de 

contaminantes al ambiente 

Auditorías ambientales, 

cumplimiento de límites de 

contaminantes, certificación de 

residuos peligrosos. 

6.  Comercialización 

y distribución 

Ley 7/2022 de 

Residuos y Suelos 

Contaminados para 

una Economía 

Circular 

 Jefatura del Estado 

 «BOE» núm. 85, de 09 

de abril de 2022 

 Referencia: BOE-A-

2022-5809 

Regula la gestión de 

residuos y promueve la 

economía circular. 

Evitar plásticos no 

reutilizables, ya que tienen 

impuestos asociados. 

Optar por envases 

reciclables o compostables 

para minimizar el impacto 

ambiental 

Plan de Responsabilidad 

Ampliada del Productor (RAP), 

certificaciones de sostenibilidad 

de envases. 

7.  Recolección de 

insumos 

Real Decreto 

293/2018  

Boletín oficial del estado, 

Número 122, sección I, 

página 52591 

 

19 de mayo de 2018 

Medidas para reducir el 

consumo de bolsas de 

plástico  

Reducir el uso de bolsas de 

plástico en la cadena de 

suministro Fomentar el uso 

de alternativas reutilizables 

o compostables en la 

recepción de insumos  

Control de la cantidad y tipo de 

bolsas utilizadas en la recepción 

de insumos Asegurar que los 

proveedores cumplan con las 

medidas establecidas en el real 

decreto respecto al uso de bolsas 

de plástico 

8.   Real Decreto 

1055/2022 sobre 

Envases y Residuos 

de Envases 

Ministerio para la 

Transición Ecológica y el 

Reto Demográfico 

 «BOE» núm. 311, de 28 

de diciembre de 2022 

 Referencia: BOE-A-

2022-22690 

Regula la 

responsabilidad del 

productor sobre los 

envases y su reciclaje. 

Adherirse a sistemas de 

gestión de residuos como 

Ecoembes o Ecovidrio. 

Registro de envases puestos en el 

mercado, auditorías de 

reciclabilidad. 

9.  Recolección de 

Insumos 

Código Orgánico 

del Ambiente - Art. 

10 

12 de abril de 2017, Ley 0 

 Registro Oficial 

Suplemento 983 de 12-

abr.-2017 

Aplicar principios 

ambientales como 

responsabilidad integral 

y desarrollo sostenible 

Implementar procesos de 

adquisición con criterios 

ecológicos 

Monitoreo del ciclo de vida del 

producto, reducción del uso de 

materiales no sostenibles 

10.  Recolección de 

Insumos 

Código Orgánico 

del Ambiente - Art. 

7 

12 de abril de 2017, Ley 0 

 Registro Oficial 

Respetar los derechos de 

la naturaleza y utilizar 

Incorporar proveedores 

certificados ambientalmente 

Auditorías de proveedores, 

certificaciones de sostenibilidad 
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Suplemento 983 de 12-

abr.-2017 

los recursos de manera 

sostenible 

11.  Recolección de 

Insumos 

TULSMA - Art. 

232 Consumo 

sustentable 

 Decreto Ejecutivo 3516 

 Registro Oficial Edición 

Especial 2 de 31-mar.-

2003 

 Ultima modificación: 29-

mar.-2017 

 Estado: Reformado 

Garantizar el desarrollo 

sustentable minimizando 

los impactos ambientales 

en la adquisición de 

insumos 

Evaluación de impacto 

ambiental, auditorías a 

proveedores 

Adoptar prácticas de adquisición 

sostenible y minimizar la 

contaminación 

12.  Recolección de 

Insumos 

TULSMA - Art. 

233 Producción 

limpia 

 Decreto Ejecutivo 3516 

 Registro Oficial Edición 

Especial 2 de 31-mar.-

2003 

 Ultima modificación: 29-

mar.-2017 

 Estado: Reformado 

Asegurar la 

conservación de recursos 

naturales en la cadena de 

suministro 

Monitoreo de origen y 

trazabilidad de insumos 

Cumplir con regulaciones de 

sostenibilidad en la adquisición 

de insumos 

13.  Recolección de 

Insumos 

TULSMA - Art. 

238 Obligaciones 

para la producción 

limpia 

Decreto Ejecutivo 3516 

Registro Oficial Edición 

Especial 2 de 31-mar.-

2003 Ultima 

modificación: 29-mar.-

2017 Estado: Reformado 

Prevenir y reducir la 

contaminación en la 

adquisición de insumos 

Registro de insumos 

utilizados y su impacto 

ambiental 

Garantizar que los insumos 

cumplan con estándares 

ambientales establecidos 

14.  Recolección de 

Insumos 

Reglamento al 

Código Orgánico 

del Ambiente - Art. 

597-599 

Garantizar la 

planificación de residuos 

sólidos no peligros 

Aprovechar los residuos 

sólidos no peligrosos 

Registro de proveedores 

certificados, monitoreo del 

impacto ambiental 

Establecer mecanismos para 

aprovechar los desechos sólidos 

no peligros 

15.  Recolección de 

Insumos 

Reglamento al 

Código Orgánico 

del Ambiente - Art. 

603 

Asegurar que los recursos 

naturales sean utilizados 

de manera eficiente y 

sostenible 

Minimizar el uso de 

insumos contaminantes 

Monitoreo del ciclo de vida 

de los insumos, reducción 

de desperdicios 

Implementar estrategias de 

reducción y reutilización de 

insumos 

16.  Recolección de 

Insumos 

Reglamento al 

Código Orgánico 

del Ambiente - Art. 

12 

Aplicar criterios de 

responsabilidad ambiental 

en la adquisición de 

insumos 

Adoptar políticas de 

compras verdes 

Evaluaciones ambientales 

de insumos, certificaciones 

ecológicas de proveedores 

Verificar el cumplimiento de 

normativas ambientales 

e+G1:H19n la adquisición de 

insumos 
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17.  Recolección de 

Insumos 

Ley 7/2021 de 

Cambio Climático 

y Transición 

Energética 

Boletín oficial del estado, 

Número 121, sección I, 

página 62009 

 

21 de mayo de 2021 

Regula las estrategias de 

descarbonización y 

reducción de emisiones 

en España. 

Priorizar proveedores con 

certificaciones de 

sostenibilidad 

Verificación de origen sostenible 

de insumos 
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Anexo 17: Matriz de aplicación de la metodología de los aspectos e impactos ambientales al proceso piloto 

 

Proceso Etapa del 

Proceso 

Aspecto 

Ambiental 

Clasificació

n 

Fuente Control/Influenc

ia 

Severida

d (1-3) 

Frecuenci

a (1-3) 

Cumplimient

o Legal (1-3) 

Nivel 

de 

Impact

o 

Acción 

Correctiva/Preventi

va 

Recolecció

n de 

insumos 

Supervisió

n en el 

lugar de 

siembra 

Emisiones 

del 

transporte 

de 

supervisore

s 

Directo Vehículos 

utilizados 

para 

desplazamient

o 

Control (C) 2 2 2 8 Planificar rutas para 

minimizar el uso de 

combustible  

Recolecció

n de 

insumos 

Limpieza 

básica de 

costales y 

verificació

n de peso 

Generación 

de residuos 

sólidos y 

uso de 

agua 

Directo Actividad 

operativa de 

limpieza 

Control (C) 2 2 2 8 Implementar 

programa de reciclaje 

y reutilización de 

costales 

Recolecció

n de 

insumos 

Transporte 

de 

insumos a 

la empresa 

Emisiones 

de gases y 

consumo 

de 

combustibl

e 

Indirecto Vehículos de 

transporte 

contratados 

Influencia (I) 3 3 2 18 Fomentar transporte 

sostenible y seguro 

Recolecció

n de 

insumos 

Recepción 

en la 

empresa 

Generación 

de residuos 

de 

embalaje y 

consumo 

energético 

Directo Operaciones 

de recepción 

y registro 

Control (C) 2 2 2 8 Optimizar procesos 

para minimizar 

residuos 
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Anexo 18: Aplicación metodológica de peligros y riesgos al proceso piloto 

 

Etapa del 

Proceso 

Peligro Riesgo 

(Descripción 

del Impacto 

Potencial) 

Probabilidad 

(1-3) 

Consecuencia 

(1-3) 

Estimación 

del Riesgo 

Nivel de 

Riesgo 

Tipo de 

Control 

Medidas para Controlar los 

Riesgos 

Definir 

cronograma de 

cosecha y 

coordinar con 

los proveedores 

Estrés laboral por 

cronogramas 

ajustados 

Fatiga 

mental y 

errores 

operativos 

2 1 2 Tolerable Administrativo Establecer cronogramas realistas y 

flexibles; capacitaciones en gestión 

del tiempo. 

Transporte de 

insumos 

Accidentes de 

tránsito durante el 

transporte 

Daños 

físicos 

graves por 

colisiones 

2 3 6 Importante Administrativo 

y de Ingeniería 

Verificación de condiciones del 

vehículo; rutas seguras y horarios 

adecuados. 

Cargar quintales Lesiones 

musculoesqueléticas 

por levantamiento 

Dolor 

lumbar, 

hernias, 

lesiones por 

sobrecarga 

3 2 6 Importante EPP y 

Procedimental 

Uso de fajas lumbares; técnicas 

ergonómicas de levantamiento y 

pausas regulares. 

Control de 

calidad inicial 

Cortes o pinchazos 

al eliminar pepas 

defectuosas 

Lesiones 

superficiales 

en manos 

2 1 2 Tolerable EPP y 

Procedimental 

Uso de guantes resistentes; 

capacitación en manejo adecuado 

de herramientas. 

Limpieza y 

clasificación 

Posturas incómodas 

prolongadas en 

limpieza manual 

Dolor 

muscular y 

fatiga por 

posturas 

prolongadas 

2 2 4 Moderado Administrativo 

y Ergonómico 

Rotación de tareas; instalación de 

estaciones de trabajo ajustables. 

Almacenamiento 

temporal 

Riesgo de caídas al 

organizar en altura 

Lesiones 

graves por 

caídas 

2 2 4 Moderado EPP y de 

Ingeniería 

Uso de arneses y escaleras 

certificadas; supervisión al apila 
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Anexo 19: Procedimiento selección y planificación de visitas a proveedores 
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Anexo 20: Procedimiento recepción ingredientes, insumos y materias primas 
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Anexo 21: Protocolo de manejo de cargas pesadas 
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Anexo 22: Protocolo de higiene personal 
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Anexo 23: Ficha de caracterización proceso piloto 
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Anexo 24: Metodología para identificar las situaciones de emergencia y los 

accidentes potenciales 
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Anexo 25: Protocolo de respuesta ante emergencia el transporte de insumos 
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Anexo 26: Procedimiento para entrega de productos en stock a clientes locales 
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Anexo 27: Procedimiento para la formalización de contratos de exportación 
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Anexo 28: Ficha de caracterización del proceso de diseño y desarrollo 
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Anexo 29: Esquema de contrato 
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Anexo 30: Procedimiento para la evaluación y seguimiento de proveedores 
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