Revista Ingenieria Industrial UPB /Vol. 04 [ No. o4 [ pp. 49-64
enero-diciembre / 2016 | ISSN: 2346-2299 [ 2357-6839 (En linea) / Medellin- Colombia

Actualizacion del sistema de gestion
de calidad bajo los requisitos de la Iso
9001:2015 para la empresa
CaralzS.A.S

Updating the quality management system under
the requirements of Iso 9oo1: 2015
for the company CaralzS.A.S

L Zaida Restrepo Pareja L Ibet Patricia Bustamante Correa
zaidares22 @hotmail.com Ibet.bustamante@upb.edu.co

Universidad Pontificia Bolivariana

@ i A A
< Beatriz Elena Angel Alvarez Medellin, Colombia

beatriz.angel@upb.edu.co

Revista Ingenieria Industrial UPB / Vol. o4 [ No. o4 [ enero - diciembre, 2016



Asi como una compaiiia se debe caracterizar por su adaptabilidad al cambio, su sistema de ges-
tion también debe responder al entorno cambiante y globalizado en el que estd inmerso. Ante
esta necesidad, la Organizacion Internacional de Normalizacion realizé un proceso de actualiza-
cion de lanormalSO gooz, con el fin de adecuarse a las nuevas necesidades de las organizaciones
y sus clientes.

En este articulo se mostrard como la empresa CARALZ S.A.S puede enfrentarse al nuevo reto
que propone ISO, el cual se centra en la transicion de su sistema actual de gestion, orientado por
los requisitos de la 9goo1 en su version 2008, a un sistema que refleje modernas practicas de nego-
cio, con una estructura de alto nivel y que busque la permanencia del negocio. Estas expectativas
se lograran cubrir cuando la Compaiiia implemente, en su totalidad, los cambios que propone la
nueva ISO 9001:2015

PALABRAS CLAVE
Sistema de Gestion de Calidad, Actualizacion, Transicion, Gestion del cambio, Liderazgo, Enfo-
que por procesos, Riesgos, Gestion del Conocimiento.

RESUMEN
ABSTRACT

So as a company must be characterized by their adaptability to change, its management system
must also respond to changing and globalized environment in which it is immersed. Given this
need, the International Organization for Standardization performed a process of updating the
ISO goo1 in order to adapt to the new needs of organizations and their clients.

This article will show how the company CARALZ SAS can face the new challenge proposed I1SO,
which focuses on the transition from its current management system guided by the require-
ments of the goo1 version 2008 to a system that reflects modern practices business, with high-le-
vel structure and seek the permanence of the business. These expectations were achieved when
the company fully implemented the changes proposed by the new ISO goo1: 2015.
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Quality management system, Upgrade, Transition, Change management, Leadership, Process
approach, Risks, Knowledge Management.
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l. Introduccion

Frente al inminente fendmeno de la globalizacidn,
las organizaciones requieren demostrar un siste-
ma lo suficientemente efectivo para enfrentarse
a las empresas de primer nivel, e integrarse a los
mercados globales. Para lograr esta adaptacion,
se necesita que la alta gerencia de las organiza-
ciones cuente con la vision necesaria para crecer
y expandirse, permitiendo la supervivencia de la
industria en el mercado local e internacional.

Una herramienta que puede otorgar ventajas
en los mercados emergentes se consolida en la
norma ISO goo1, la cual, por su naturaleza y por
trabajar de la mano de las organizaciones, esta
sumergida en un medio que exige un proceso sis-
tematico de revision y actualizacion para perma-
necer vigente en la dindmica de la disciplina ge-
rencial y estratégica. Como lo menciona Icontec,
los puntos evaluados que llevaron a la actualiza-
cion de la 1SO goo1 son:

La necesidad de considerar los cambios en las
practicas y tecnologias relacionadas con los Sis-
temas de Gestion de la Calidad, el medio ambien-
te y las practicas de negocio, entre otros.

Asegurar que los requisitos sean claros, expresa-
dos en un lenguaje simple, de tal forma que las
organizaciones puedan implementar la Norma 'y
sea facil de evaluar su conformidad.

Asegurar que los requisitos sean adecuados para
proporcionar confianza y que las organizaciones
que aplican esta Norma, sean capaces de proveer
productos o servicios que satisfagan las necesi-
dades de los clientes y de otros publicos objeti-
vos, de forma consistente. Alinear la Norma a la
estructura de alto nivel desarrollada por ISO, con
el fin de mejorar la compatibilidad con otras nor-
mas de Sistemas de Gestion de ISO.

Incrementar la confianza en las capacidades de
una organizacion para proporcionar productos o
servicios conformes.

9001:2015 para la empresa Caralz S.A.S

Para lograr estas mejorias organizacionales, la
Norma propone enfrentar la globalizacion por
medio de un cambio estructural de la misma, con
un analisis del contexto de la organizacion, una
gestion del conocimiento y de los riesgos, un én-
fasis enlos procesos externalizados y la validacion
de las competencias del personal; lo que otorga a
la empresa una estabilidad, sostenibilidad y pro-
yeccion a largo plazo. Dichos aspectos son ahora
los retos para las organizaciones que desean cer-
tificarse bajo la nueva version 1ISO 9oo1:2015.

Es importante destacar, de las mejoras de la
Norma, enunciadas anteriormente, aquella que
dard muy buenos soportes para la permanencia
del negocio, como lo es la gestion del riesgo. Por
ser el riesgo una parte inherente del desarrollo,
crecimiento y consolidacion de una empresa, la
Norma busca que cada entidad empiece a dise-
fiary a fomentar estrategias para el control de las
desviaciones de los objetivos; dando como resul-
tado la generacion de valor en las diferentes acti-
vidades que se desarrollan, lo que se traduce en
resultados financieros y operativos.

Buscando esta proyeccion y estabilidad, Caralz
S.A.S apuesta al mantenimiento y actualizacion
de los Sistemas de Gestion, segun los lineamien-
tos de la ISO goo1; buscando mantener procesos
competitivos y conservando la capacidad de res-
ponder rapidamente a las diferentes necesidades
del mercado.

Il. Metodologia

Para la ejecucion del proyecto, fue necesario co-
menzar con el estudio de la ISO goo1:2015, revi-
sando cada uno de los requisitos que esta con-
tiene; analizando su estructura e identificado la
documentacion exigida.

Paralelo a este primer acercamiento con la Nor-
ma, se reviso la literatura relacionada con la tran-
sicion de los Sistemas de Gestion de la Calidad,
las expectativas de las organizaciones, los co-
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mentarios de los expertos y las normas que apo-
yan la transicion del sistema.

Luego de conocer los requisitos de la Norma, se
continud con la elaboracion de un diagndstico,
por medio del cual se evalud la posicion de la em-
presa Caralz S.A.S, frente a los lineamientos de la
norma ISO 9001:2015. En este punto, se observd
la desviacion entre el sistema actual y el deseado.
Para este diagndstico, se involucro a todos los li-
deres de proceso y a la alta direccion, buscando
que cada uno de ellos fuera parte activa de esta
transicion.

A partir del diagnostico, se desarrollé un plan de
transformacion, para suavizar el despliegue de la
actualizacion del Sistema de Gestion de la Cali-
dad, en el cual se definian los pasos a seguir, se
identificaban las estrategias y se establecian los
plazos para las tareas especificas.

En el plan se tuvo en cuenta los puntos criticos del
proyecto, con el fin de controlar los riesgos aso-
ciados con la ejecucion de cronogramas y para
planificar la respuesta a las contingencias.

Finalmente, se analizaron las posibles desviacio-
nes que podian ocurrir en el Sistema de Gestion
y que podrian afectar el desempefio organizacio-
nal; evaluando la probabilidad de ocurrencia y de-

sarrollando estrategias para controlar los riesgos
mas significativos.

lll. Resultados

A. Diagnostico del sistema
de gestion

El diagnostico fue una adaptacion de la encuesta
realizada por la empresa ACMS Consultores para
determinar el avance en la transicion del Sistema
de Gestion de una organizacion. Como la encues-
ta no incluia todos los numerales de la Norma, se
inicié un proceso de adecuacion, con el fin de in-
cluir preguntas alusivas a todos los requisitos de
la ISO goo01:2015, y alinear la herramienta con la
guia de planificacion para la transicion propuesta
por Icontec.

Una vez estructurada la herramienta, y con la par-
ticipacion del comité de calidad, se analizd, para
cada requisito, si la empresa lo habia implemen-
tado (Totalmente), habia trabajado en este pero
no lo cumplia a cabalidad (Parcialmente), o por el
contrario, era un item a trabajar desde cero, para
lograr un eficaz proceso de transicion. Asi, una
vez evaluado el Sistema actual frente al deseado,
se obtuvo:

TABLA 1. PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO DE LA NTC-ISO 9001:2015

% DE CUMPLIMIENTO

9% DE iTEMS SIN IMPLE- % DE {TEMS IMPLEMENTA-

% DE iTEMS IMPLEMENTA-

AsPECTO GLOBAL DE LA NORMA MENTAR
Contexto 77,78% 33,3%
Liderazgo 86,67% 0,0%
Planificacion by, 44 %0 66,7%
Apoyo 93,94% 0,0%
Operacion 85,96% 0,0%
Evaluacion 93,33% 0,0%
Mejora 100,00% 0,0%
el s500% 7,69%

DOS PARCIALMENTE DOS TOTALMENTE

0,0% 66,7%
40,0% 60,0%
33,3% 0,0%
18,2% 81,8%
42,1% 57,9%
20,0% 80,0%
0,0% 100,0%

26,92% 65,38%
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FIGURA 1. PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO DE LA NTC-ISO 9001:2015
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El Sistema actual de Caralz S.A.S cumplia en un
85.9% con la nueva version de la norma ISO goo1.
El 14.1% restante, correspondia a las novedades
de la Norma, en las cuales la Organizacion no ha-
bia trabajado (equivalente al 7.69% del total de
items), o solo, lo habia hecho parcialmente (co-
rrespondiente 26.92%).

Del analisis anterior, se pudo concluir que los
puntos débiles de la Organizacion eran elemen-
tos transversales a varios de los aspectos estudia-
dos, como lo son el analisis y control de riesgos y
oportunidades, y la planificacion de los cambios.
Por esto, era necesario enfocar los esfuerzos de
la Organizacién hacia la implementacion de las
siguientes novedades de la Norma:

La Organizacion debera analizar cdmo afecta al
entorno, en su capacidad para lograr los resultados
previstos de su Sistema de Gestion de la Calidad
(cuestiones internas o externas). Se deben consi-
derar tanto factores negativos como positivos.

LaOrganizacion deberd analizary revisar, periddica-
mente, las necesidades y expectativas de las partes
interesadas (propietario, socios, empleados, pro-
veedores, bancos, sociedad, clientes etc.); y como
afectan en el Sistema de Gestion de la Calidad.

La Organizacion debera llevar de manera planifi-
cada los cambios, considerando el propdsito y las

consecuencias de estos; la integridad del siste-
ma, la disponibilidad de recursos y la asignacion o
reasignacion de responsabilidades y autoridades.

Los vacios de la Organizacion en estos puntos o
requisitos de la Norma, se ven reflejados en el re-
sultado obtenido para la Planificacion y Contexto
(44-44% y 77.78% respectivamente), indicando-
nos que este sera el punto de partida para la tran-
sicion del Sistema. El avance en estas novedades
apoyara también, el cumplimiento de los demas
aspectos, y junto con otras tareas puntuales se lo-
grara laimplementacion total de la Norma objeto
de estudio.

B. Analisis del entorno

El éxito de una empresa depende, en buena par-
te, de coOmo esta se relacione con su entorno,
pues el contexto en el que se mueve puede ayu-
dar o dificultar la toma de decisiones estratégicas
y, desde luego, su operacion.

Asi, el analisis de contexto es fundamental para
todo Sistema de Gestion, porque permite de-
terminar los problemas internos y externos de
la organizacion, las fortalezas, las cuestiones
legales, de mercado, sociales y econdmicas que
puedan afectar y desviar a la organizacion de los
objetivos.
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Para dicho analisis, se debian revisar los lineamien-
tos estratégicos organizacionales, las fuerzas del
entorno que afectaban el Sistema, asi como las
caracteristicas internas que incrementaban o dis-
minuian la competitividad de la Empresa.

Del analisis de las debilidades, las oportunidades,
las fortalezas y las amenazas, y sumado al conoci-
miento y criterio del equipo evaluador, se relacio-
naron los asuntos criticos en los cuales se debia
concentrar la Organizacion (FODA + objetivos
organizacionales), y se definieron las siguientes
estrategias para minimizar o potencializar los as-
pectos evaluados.

C. FO (Fortalezas y oportunidades)
max - max

F: En su mayoria, el personal cumple con los per-
files establecidos. Donde existen brechas, la Em-
presa dispone de recursos para cerrarlas.

O: La realizacion de mesas de trabajo permite
elaborar un plan de capacitacion conjunto para
las empresas y la comunidad de la vereda.

1) Objetivo: Mejorar la competencia de nuestros
trabajadores.

2) Estrategia: Elaboracion de un plan de capaci-
tacion y entrenamiento, en conjunto con la
zona, para mejorar las competencia del per-
sonal de las organizaciones e intercambiar
conocimientos con las empresas vecinas; asi
como formar a los habitantes de la vereda,
con el fin de tener personal calificado y dispo-
nible para contratacion.

D. FO (Fortalezas y oportunidades)
max - maxXx
F: La Organizacion cuenta con un Sistema de

Gestion de la Calidad con los requisitos de la ISO
9001:2008.

O: Actualizacion de la NTC-I1SO gooz, presentando
un Sistema de Gestion mas robusto y sostenible.

1) Objetivo: Todos los objetivos relacionados con
la politica de la Organizacion.

2) Estrategia: Actualizar el Sistema de Gestion
de Calidad implementado en la empresa Ca-
ralz S.A.S, teniendo en cuenta los requisitos
establecidos en lanuevanormalSO goo1:2015

E. DA (Debilidades y amenazas)
min - min

D: No se cuenta con un adecuado sistema contra
incendios.

A: Realizacion de quemas no controladas por par-
te de los vecinos.

1) Obijetivos:

- Minimizar los impactos ambientales signifi-
cativos, identificados y evaluados, para cada
una de las actividades, mediante la imple-
mentacion de controles que conlleven a pre-
servar los recursos naturales.

- Minimizar los factores de riesgo ocupacio-
nales de la Organizacion con actividades de
prevencion de accidentes y enfermedades
laborales; fomentando la calidad de vida de
nuestros trabajadores y partes interesadas,
en ambientes de trabajo sanosy seguros.

2) Estrategia: Adquisicion, instalacion y entrena-
miento en un sistema contra incendios, que
incluya detectores de humo, aspersores au-
tomaticos, extintores, mangueras, cafiones e
hidrantes; asi como barreras naturales contra
conatos e incendios cercanos.
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F. DO (Debilidades
y oportunidades) min - max

D: No se cuenta con un adecuado sistema contra
incendios.

O: Disposicion de las empresas vecinas para apo-
yar a la Organizacion en cualquier eventualidad
y/o emergencia.

1) Objetivos:

- Minimizar los impactos ambientales significa-
tivos, identificados y evaluados para cada una
de las actividades, mediante la implementa-
cion de controles que conlleven a preservar
los recursos naturales.

- Reducir los factores de riesgo ocupaciona-
les de la Organizacién con actividades de
prevencion de accidentes y enfermedades
laborales, fomentando la calidad de vida de
nuestros trabajadores y partes interesadas,
con ambientes de trabajo sanos y seguros.

2) Estrategia: Elaboracion de un plan de ayuda
mutuo con las empresas ubicadas en la zona
y la comunidad en general.

G. FA (Fortalezas y amenazas)
max - min

F: La Empresa se encuentra muy bien capitalizada.
A: Elincremento enlatasa del ddlary el euro pue-
de encarecer los costos de produccion de la Em-
presa. Asi, como la escasez de materias primas.
1) Objetivos:

- Lograr la satisfaccion de nuestros clientes.

- Entregar oportunamente los productos solici-
tados por el cliente.

9001:2015 para la empresa Caralz S.A.S

2) Estrategia: Elaborar los planes de contingen-
cia, para dar continuidad al negocio, en caso
de un incremento significativo de la tasa de
cambio del ddlary el euro, orientando la capi-
talizacion de la Organizacion, hacia inversio-
nes en la planta de produccion y las materias
primas criticas que puedan mantenerse en
stock.

A partir de la anterior informacion, la Organiza-
cion contara con bases solidas para alinear la pla-
neacion estratégica, con larealidad en la que esta
inmersa; orientando sus esfuerzos a objetivos re-
tadores pero alcanzables.

Una vez comprendido el contexto organizacio-
nal, se puede identificar y valorar los riesgos que
amenazan a la Compaiiia, y por tanto, al Sistema
de Gestion de la Calidad. Para esto, se recurrio
a los principios y las directrices de la NTC-ISO
31000:2011, la cual tiene como objetivo ayudar a
generar un enfoque para mejorar la gestion del
riesgo y brindar diversidad de posibilidades para
que, de manera integral, haya una administracion
orientada a lograr, a cabalidad, los objetivos de la
compania. Asi, basados en dicha Norma tenemos:
(Vertabla 2 y tabla 3, siguiente pagina)
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TABLA 2. MATRIZ DE ESCENARIOS
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TABLA 3. DESCRIPCION DE LAS AMENAZAS
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FIGURA 2. MATRIZ DE ACEPTABILIDAD DE RIESGOS
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De lo anterior, los riesgos inadmisibles que re-
quieren un plan inmediato de control son:

(7) Contratacion de proveedores que no cumplen
con el Decreto 1609 de 2002, que puede dar lu-
gar, desde una pérdida en la efectividad de los
procesos o multas, hasta la suspension de las ac-
tividades de la Organizacion.

(24%)

(20%)

3 4 5
Moderada Mayor Catastrofica

Consecuencia

(112) Incremento significativo de la tasa de cambio
del ddlary del euro, lo que puede acrecentar, de
forma desmesurada, los costos de produccionyy el
precio de las inversiones en infraestructura.

Adicional, una vez controlados los riesgos inadmi-
sibles, se debera realizar un plan de trabajo para
vigilar los riesgos inaceptables, especialmente
aquellos que impactan a mas recursos:
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(1) Incendio en la zona, donde se encuentra ubi-
cada la Organizacion, por realizacion de quemas
no controladas; lo cual podria traer consecuen-
cias, tanto para la organizacion, como para su
entorno.

(2) Explosion de tanques de almacenamiento de
quimicos que puede desencadenar una emergen-
cia en la Organizacion, afectando todos los recur-
sos propios y del entorno.

Este analisis permitira formular estrategias efica-
ces para controlar los riesgos que hacen vulnera-
ble a la Organizacion, incrementando las posibili-
dades de dar continuidad al negocio y al Sistema
de Gestidn, en caso de la materializacion de uno
0 varios riesgos.

Aunque es claro que los riesgos identificados an-
teriormente, afectan directamente al Sistema de
Gestion de la Calidad, por tener relacion con los
procesos o el entorno donde estos se desarro-
llan (pueden generar desde retrasos en el siste-
ma, hasta hacer inviable el funcionamiento de la
empresa), es importante mencionar también, los
riesgos propios del Sistema de Gestion, que pue-
de afectar su desempeio o convertirse en un obs-
taculo en la aplicacion de la ISO 9o01:2015.

Teniendo en cuenta la matriz FODA (Fortalezas,
Oportunidades, Debilidades, Amenazas), y la va-
loracion de los riesgos, el Sistema de Gestion de
la Calidad de CARALZ S.A.S puede verse afecta-
do principalmente por:

La rigurosidad en la legislacidon, normatividad o
requisitos de entes gubernamentales o corpora-
ciones regionales, que disminuyan la efectividad
de los procesos de la Organizacion.

La ausencia o escasez de materias primas, lo cual
generaria una cadena de retrasos, que concluiria
en la insatisfaccion de los clientes por la entrega
inoportuna de los productos solicitados.

La actualizacion de la norma ISO goo1, que pue-
de representar tanto una oportunidad, como una

9001:2015 para la empresa Caralz S.A.S

amenaza para el Sistema de Gestion actual, ya
que no se tiene sequridad de como respondera
el Sistema a los nuevos requisitos. El Sistema de
Gestion de CARALZ S.A.S podra facilitar la transi-
cion, o por el contrario dilatar este proceso.

La poca actualizacion de la tecnologia de la plan-
ta de produccion, lo que se puede traducir, en un
futuro cercano, en incumplimiento a los clien-
tes, tanto en la calidad del producto, como en la
oportunidad de entrega.

El personal reacio al cambio y al aprovechamien-
to de la formacion brindada por la Organizacion;
mayor riesgo que presenta el Sistema de Gestion
y el proceso de transicion del mismo.

El hecho de que en el alcance del Sistema de
Gestion de la calidad no se hayan integrado los
procesos de contabilidad y de mercadeo, puede
generar un mayor tiempo para la transicion, e
inclusive en etapas iniciales, podria disminuir la
eficiencia organizacional.

El tratamiento de gran parte de estos riesgos se
puede relacionar con las actividades propuestas
en el plan de transicion (Figura 3), porque algu-
nas de las amenazas identificadas, se logran con-
trolar si la Organizacion crea consciencia de la
importancia del Sistema de Gestidn de la Calidad
para cada elemento que la constituye.

La sensibilizacion, la capacitacion y el compromi-
so de la Empresa y su Sistema de Gestion, seran
la ficha clave para lograr una exitosa transicion
y aprovechar al maximo el modelo que la ISO
9001:2015 propone.

IV. Plan de transicion

Una vez estudiados los requisitos de la norma ISO
9001:2015 Yy llevado a cabo el diagnodstico para el
Sistema de Gestion de la calidad actual, se pro-
cede con la construccion de un plan de accion, el
cual marca el camino del proceso de transicion.
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El plan de accion para la empresa Caralz S.A.S
esta conformada por las siguientes actividades:

A. Sensibilizacion y capacitacion

Implementar, mejorar o actualizar un Sistema
de Calidad, requiere mas que educacion en la
Norma. Es necesario hacer un proceso de sensi-
bilizacion que involucre a todos los actores de la
empresa, entendiendo este asunto, no como una
fase académica del proceso, o como un marco
conceptual, sino mas bien, como un proceso de
concientizacion que aporte elementos que propi-
cien un ambiente favorable para el nuevo Sistema
de Calidad en la empresa.

La sensibilizacion debe ser un proceso de re-
flexion y concientizacion del personal hacia el
cambio, buscando eliminar esa barrera invisible,
que lleva a que muchos de los Sistemas de Ges-
tidn no arrojen los resultados esperados. El éxito
de los cambios depende del compromiso de los
directivos y del personal de la empresa.

Una sensibilizacion efectiva, acompaiiada de un
aprendizaje que aumente los conocimientos del
personal y fortalezca las actitudes en el desempe-
fio del trabajo, es el soporte y el punto de partida
para la migracion del Sistema de Gestion actual.

FIGURA 3. PLAN DE TRABAJO: TRANSICION ISO 9001:2015
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Para la transicion hacia la ISO 9001:2015 es ne-
cesario sensibilizar y capacitar al personal de la
Organizacion por lo menos en:

1) Sensibilizacion en el SGC: Este punto no solo se
refiere a una concientizacion relacionada con
laimportancia de los Sistemas de Gestion, sino
que implica una cultura empresarial en la que
los objetivos de cada parte interesada se ali-
neen con las directrices de la Organizacion. La
sensibilizacion debera abordar los lineamien-
tos estratégicos de la empresa, el Sistema de
Gestion de la calidad y la importancia de los
cambios que implica la nueva Norma.

2) Gestion del riesgo: Una de las tareas clave en
la direccion de empresas es la gestion de ries-
gos. Este término se refiere a todas aquellas
acciones que buscan proteger y crear valor,
dentro de una compaiia, para alcanzar los
objetivos propuestos y mejorar su competiti-
vidad. Asi, la formacion de los lideres en este
tema facilita la generacion de valor en las di-
ferentes actividades que desarrolla la empre-
sa; lo que se traduce en beneficios financieros
y operativos.

3) Gestion del cambio: Hoy las organizaciones
requieren estar prepararas para afrontar sus
procesos de cambio, debido a las decisiones
de implementar, con cada vez mas frecuencia
y mas impacto, nuevas iniciativas estratégi-
cas. Es por eso que sus colaboradores deben
obtener metodologias, herramientas, buenas
practicas y experiencias, con el fin de consoli-
dar facilitadores efectivos de cambio.

4) 150 9001:2015: Es necesario que los lideres de
los procesos conozcan las estructura y los re-
quisitos de la nueva version de la Norma, ya
que seran los encargados de analizar e imple-
mentar los cambios que alli se proponen.

B. Estudio del contexto

En toda organizacion, por estar conformada por
elementos humanos que interactian y manejan
recursos, actitudes, condiciones fisicas, sicoldgi-
cas, profesionales, econdmicas, culturales, en-
tre otras, se presentan situaciones que podrian
generar: dificultades, obstaculos, fendmenos,

9001:2015 para la empresa Caralz S.A.S

deficiencias, éxitos, logros, fortalezas, fracasosy
demas circunstancias, las cuales son inherentes a
este tipo de organizaciones.

Por lo anterior, es necesario conocer y analizar
el contexto para contar con las bases adecuadas
para la planificacion del Sistema de Gestion. Este
estudio de contexto, se debe realizar, tanto al
interior de la organizacion (Debilidades y Forta-
lezas), como en el entorno donde se encuentra
(Amenazas y Oportunidades); y debera permi-
tir la identificacion de las partes interesadas, asi
como los diferentes riesgos que pueden obstacu-
lizar el logro de objetivos.

El estudio de contexto para CaralzS.A.S se mues-
tra en el apartado lll. Resultados de este articulo.

C. Planificacion

En este punto se debe reforzar la primera etapa
del ciclo PHVA (Planificar, Hacer, Verificar y Ac-
tuar), por medio de una revision y ajuste de los li-
neamientos estratégicos, los cuales deben mani-
festar un compromiso con las partes interesadas
y con el control de los riesgos de la Organizacion.

Adicional, se debera definir y comunicar una me-
todologia para la gestion de los riesgos, la cual
debe estar alineada con el Sistema de Gestion de
la Calidad y debe ser transversal a todos los pro-
cesos definidos.

D. Procesos

Dos nuevos elementos deberan integrarse a los pro-
cesos: Gestion del Cambio y Gestion del Riesgo.

La Gestion del Cambio permitird llevar a cabo una
administracion eficaz, para favorecer la flexibili-
dad y la capacidad de respuesta rapida a nuevas
situaciones, cuando sea preciso, tanto del siste-
ma, como de cada uno de los elementos que lo
conforman; mientras que la Gestion del Riesgo
protegera y creara valor dentro de la Compaiiia
para alcanzar los objetivos propuestos y mejorar
su competitividad.
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En esta instancia del proceso de transicion lo que
se hara sera aplicar las herramientas dadas duran-
te la capacitacion y sensibilizacion.

E. Evaluacion y mejora

Cerrando el ciclo PHVA, con el verificary el actuar,
la Organizacion deberd realizar una evaluacion
realidad vs Norma, donde se evidencie el grado
de cumplimiento de la ISO goo01:2015, y se deter-
minen cuales requisitos aun se incumplen, para
proceder con los ajustes necesarios.

Una vez adecuado el Sistema, se dara inicio a un
ciclo de auditoria interna, a la implementacion de
acciones correctivas y de mejora, que resulten de
este proceso; y a la realizacion de una revision por
la direccion.

Ya completado el PHVA, se podra solicitar una au-
ditoria externa, con el fin de certificar el Sistema
bajo la nueva version de la Norma, y dar continui-
dad al ciclo de mejoramiento.

V. Recomendaciones

Para lograr una eficaz transicion del Sistema de
Gestion de la Calidad se recomienda a Caralz
S.A.S tener en cuenta los siguientes aspectos:

Buscando orientar adecuadamente el Sistema
de Gestion, se aconseja fortalecer el analisis de
contexto, con un trabajo de identificacion de las
partes interesadas. Al identificar estas partes y
hacerlas parte de todas las etapas del PHVA se
realiza una gran contribucion al éxito y prosperi-
dad organizacional.

Los elementos del Sistema relacionados con la
estrategia organizacional (Mision, vision, politica,
objetivos) deben ser revisados y actualizados por
la alta direccidn, en conjunto con el comité de ca-
lidad y demas partes interesadas. Estas directri-
ces estratégicas deben alinearse con los resulta-
dos obtenidos en el analisis de contexto y deben
manifestar un compromiso con todos los actores

de la empresa: empleados, clientes, accionistas,
proveedores, Estado y comunidad en general.

Para Caralz S.A.S es de gran importancia que la
transicion del Sistema sea un proceso efectivo.
Por lo anterior, a partir de la informacion obte-
nida en la identificacion de riesgos, es necesario
crear un plan de accion de control de riesgos que
permita dar cumplimiento a los objetivos estable-
cidos, tanto en el proceso de transformacion del
Sistema como en el dia a dia de la Organizacion.

Adicional a la actualizacion de los lineamientos
estratégicos y la gestion de los riesgos, un tercer
pilar del proceso de transicion, es la capacitacion y
sensibilizacion del personal. Se recomienda incluir,
en el plan anual de capacitaciones, la formacion de
las partes interesadas en los requisitos de la ISO
9001:2015 y en los aspectos relacionados con el
Sistema de Gestion de la Calidad de la empresa.

Teniendo como base los aspectos anteriores, los
requisitos de la Norma y demas requisitos de los
procesos, cada uno de los lideres debera respon-
sabilizarse de la actualizacion de la documenta-
cion de la empresa, la cual debe involucrar la ges-
tion del cambio y gestion del riesgo, y debe ser
acorde a la razon y tamano de la empresa, y a su
Sistema de Gestion.

Aunque la Organizacion no esta en la obligacion
de contar con otros sistemas de gestion adicio-
nales al de la calidad, es importante que se fami-
liarice con la norma ISO 31000 Gestion de riesgo
- Principios y directrices, ya que sus requisitos po-
dran hacer mas robusto el sistema y darle mayor
continuidad al negocio. Esta Norma establece los
principios, el marco y proceso para la gestion de
riesgos, y da un vistazo hacia la arquitectura del
nuevo estandar ISO gooz, la cual enfatiza en que
las organizaciones deberan mantener en todo
momento un enfoque al riesgo, en todos los pro-
cesos que se desarrollen.

Se aconseja realizar una programacion de audito-
rias internas que permitan determinar el grado de
conformidad del Sistema de Gestion de la Organi-
zacion, de acuerdo con los criterios establecidos
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en la ISO 9oo1:2015, y a partir de esta, formular
acciones que permitan obtener la certificacion
del Sistema.

No es necesario eliminar el representante por la
direccion, o descartar los manuales de calidad y
procedimientos documentados. Si bien no hay
ningun requisito en la nueva version de la Norma
que exija estos elementos, se pueden mantener,
siempre y cuando, sea necesario y agregue valor
a la compaiia.

Si la Organizacidon opta por contratar asesoria
externa, se recomienda que este asesoramiento
esté basado, no solo en el conocimiento de los re-
quisitos normativos, sino también, en formacion
académica de alto nivel y experiencia gerencial,
que permita entender mucho mejor el negocio.

Aunque se cuenta con un periodo transitorio de
la ISO goo1, de 3 afios, se considera muy reco-
mendable que cualquier tipo de organizacion, sin
importar el tamafo, industria o sector, comience
cuanto antes el proceso de transicion a la nueva
norma ISO goo1:2015.

VI. Conclusiones

Las empresas que han implementado un Siste-
ma de Gestion de la Calidad bajo la norma ISO
9001:2008, han desarrollado estrategias para
lograr el cumplimiento de los numerales 4, 5, 6,
7y 8 de esta Norma; los cuales son items certi-
ficables del total de ocho numerales que la con-
forman. Ahora con la actualizacion de la Norma,
estructurada con 10 numerales, las empresas que
deseen certificarse o continuar certificadas bajo
la ISO 9001, deben cumplir con los numerales,
del cuatro al diez, de la norma ISO 9001:2015; re-
quisitos necesarios para establecer, documentar,
implementar y mantener un Sistema de Gestion
de la Calidad.

Para lograr un adecuado proceso de transicion y
dar cumplimiento a los siete numerales de la Nor-
ma requeridos, para implementar y mantener un
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Sistema de Gestion de Calidad, bajo los requisitos
de la ISO 9o01:2015, se propone un plan de tran-
sicion para la empresa Caralz S.A.S, el cual, parte
de la capacitacion y sensibilizacion, y finaliza con
los procesos de auditoria. Este plan puede servir
de referente para las demas organizaciones que
requieran realizar este proceso de transicion, in-
clusive se puede replicar a otros sistemas de ges-
tion (ISO 14001, OHSAS 18001, entre otras), ya
que, se busca migrar todas las normas de ISO a
una estructura de alto nivel, haciéndolas compa-
tibles entre si. Aunque el plan de transicion puede
variar, segun la industria y sus necesidades. Es
importante resaltar que para toda organizacion,
laimplementacion o actualizacion del Sistema de
Gestion de la Calidad, debe ir de la mano con la
estrategia organizacional.

En las diferencias mas importantes entre la ISO
9001:2008 e ISO 9001:2015,, se identifico el anali-
sis de entorno o contexto, como base para la ges-
tion de riesgos y oportunidades; la identificacion
de las necesidades y expectativas de las partes
interesadas, el énfasis en el liderazgo y compro-
miso de la direccion como norte organizacional;
la planificacion y control de los cambios en los
procesos y en el sistema como medio para asegu-
rar el servicio, el producto y el cumplimiento de
los objetivos.
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