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Resumen: La transicion del Sistema de Gestion de la Calidad de las
diferentes organizaciones a la nueva version de la norma de gestién 1ISO
9001:2015, plantea un reto a la flexibilidad de los sistemas
implementados. Sin embargo, los SGC no se encuentran preparados para
cumplir con los nuevos requisitos, razon por la cual las organizaciones
buscan que sus procesos de transicidn sean estratégicos y no generen
traumatismos. En el articulo se presenta una de las practicas que se
recomienda para obtener la certificacién en la nueva version de la norma,
la cual consiste en: primero realizar la comparacién de las normas 1SO
9001:2008 e ISO 9001:2015 y poder identificar los cambios en los
requisitos. Segundo realizar el autodiagnostico del SGC con el fin de
establecer las brechas existentes, o que permite analizar las mismas
frente a los requisitos de la norma y establecer las actividades
conducentes a subsanarlas. Tercero se propone que las actividades se
constituyan en un plan de transicion con responsables y fechas de

cumplimiento. Finalmente, y de acuerdo con lo desarrollado el plan de




transicion generara un control y evaluacion de la ejecucion de las
actividades, lo cual permite obtener la certificacion del Sistema de Gestion

de la Calidad en la nueva version de la norma.

Palabras Clave: Transicion, Sistema, Gestidn, Autodiagnostico, Calidad,
I1SO.

Abstract: The transition of the Quality Management System of the
different organizations to the new version of the management
standard 1SO 9001: 2015, poses a challenge to the flexibility of the
systems implemented. However, the SGC are not prepared to comply
with the new requirements, which is why organizations seek to make
their transition processes strategic and do not generate traumas. The
article presents one of the practices recommended to obtain
certification in the new version of the standard, which consists of:
first comparing the ISO 9001: 2008 and ISO 9001: 2015 standards and
being able to identify the changes in the requirements. Second,
perform the self-diagnosis of the QMS in order to establish the
existing gaps, which allows analyzing them against the requirements
of the standard and establish the activities leading to correct them.
Third it is proposed that the activities be constituted in a transition
plan with responsible and dates of compliance. Finally, and in
accordance with what was developed, the transition plan will
generate a control and evaluation of the execution of the activities,
which allows obtaining the certification of the Quality Management

System in the new version of the standard.
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Introduccién

En el afio 2015 la nueva version de la norma ISO 9001, entr6 en vigencia lo cual ha
generado un impacto significativo en la administracion de los sistemas de gestion de
la calidad — SGC, toda vez que, se incluyeron nuevos requisitos frente a la version
anterior, y el cumplimiento de los mismos sera mas exigente. Los SGC eran
implementados por las organizaciones para obtener la certificacion y poder cumplir
con un requisito que los clientes exigian para continuar brindando o prestando los
diferentes productos y servicios y no eran visualizados como una herramienta que

permitia contribuir al cumplimento de la estratégica establecida.

En la actualidad los SGC de las organizaciones no cuentan con mecanismos que
permitan adaptarse de manera adecuada y eficaz a la nueva version de la norma,
toda vez que la misma incorpora una estructura de alto nivel, lo cual ha generado un
cambio en el cumplimiento de los diferentes requisitos, lo anterior ha llevado a

pensar a las organizaciones cual es la buena practica para dar cumplimiento a éstos.

La buena practica recomendada por consultores ISOTools Excellence [2] y entes de
certificacién externos Icontec [1] es disefiar un plan de transicion transversal el cual
consolide las diferentes actividades que planea ejecutar la organizacion para cumplir
los requisitos de la nueva norma de gestion, convirtiéndose en una herramienta que
permita adoptar y cumplir en condiciones controladas y eficaces estos requisitos,

evitando asi la inconformidad de los SGC, en las diferentes instancias de evaluacion.

Por lo anterior se planteara una de las maneras que permitird la transicion del SGC,
lo cual generard que las organizaciones de los diferentes sectores econdmicos
adopten esta buena préctica. La consolidacion de las actividades y el seguimiento al
cumplimiento de las mismas, creara un impacto positivo al interior de las

organizaciones permitiendo planificar adecuadamente la transicion.



Teniendo en cuenta lo anterior, en la entidad del sector fiduciario las actividades que
se planean ejecutar para lograr el cumplimiento de los nuevos requisitos no se
encuentran documentas generando un grado de incertidumbre y descontrol en la
ejecucion de las mismas, aunado a lo anterior y de acuerdo con el plazo determinado
para realizar certificar los SGC a la nueva version de la norma, que impacto podria

tener planificar inadecuadamente la transicion.
Materiales y métodos

El estudio del proyecto se realizara mediante un enfoque cualitativo a través de un
alcance comparativo mediante la confrontacion entre las versiones de la norma ISO
9001:2008 [4] y I1SO 9001:2015 [5], lo cual permitira identificar los nuevos requisitos
establecidos en la nueva version y determinar los cambios generados a la version
anterior. Asi mismo el disefio del proyecto sera realizado de manera descriptiva a
través del estudio de caso.

Lo anterior permite elaborar el autodiagnéstico detallado de la norma 1SO 9001:2015
en el cual se describen los requisitos de la norma y la forma en la cual la entidad da
cumplimiento a los mismos y en caso de no cumplir se establecen los planes de
accion a implementar, lo anterior con el fin de aplicarlo al sistema de gestion de la
calidad certificado en la 1ISO 9001:2008 de una empresa del sector fiduciario que
cuenta con 34 procesos la cual sera la muestra del estudio realizado, lo cual permitié

establecer el grado de cumplimiento frente a la nueva version de la norma.

La realizacion del autodiagnostico es el punto de partida de la transicién del sistema,
por ello es importante que refleje la situacion de la entidad en relacion con los
principios de la gestion de la calidad y los requisitos de la norma ISO 9001, lo cual
permite determinar el grado de cumplimiento frente a los requisitos con el fin de

establecer las actividades que daran cumplimiento a los mismos.

Una vez identificado las brechas del Sistema de Gestion de la Calidad, se establecen
las actividades o estrategias que permiten subsanar las mismas, a través de la
elaboracion del plan de transicion el cual contiene las actividades fechas y

responsables de ejecucion de las mismas, para la formulacion de las actividades se



tiene como referencia los debes solicitados por la norma ISO 9001:2015 asi como las

buenas practicas generadas por los consultores y organismos de certificacion.
Discusioén y resultados

Se realiza la comparacion de la norma ISO 9001 en sus versiones 2008 y 2015, lo
anterior con base en lo establecido [1] el cual recomienda que antes de iniciar el plan
de transicion se debe conocer los requisitos y conceptos de la nueva norma de

gestion.

De acuerdo con [3] se realizd la comparacion de la norma, identificando los

principales cambios, entre los que se resaltan los siguientes:

v" Cambio en la estructura de alto nivel, actualizandose al anexo SL, lo cual

implico un ajuste en los numerales de la norma, pasando de 8 a 10.

v' Andlisis del contexto interno y externo, se requiere no solo pensar en los
cambios que puedan interferir internamente, sino externamente y estos como

se pueden controlar en el SGC.

v' Enfoque a partes interesadas, se debe integrar de las partes interesadas en la

ejecucion de las actividades de la organizacion.

v' Pensamiento basado en riesgos, esto trae consigo una vision mas amplia a la

organizaciéon de pensar que me puede afectar y como puedo controlarlo.

v Planificacién de los cambios, los cuales deben ser planificados y ejecutados

de acuerdo a la magnitud e impacto que se pueda generar en el SGC.

v Mayor enfoque a procesos, se requiere que se documente por procesos y no

por areas.

v Simplificaciéon e identificacion de documentacién, se suprimen los documentos
obligatorios solicitados en la version 2008, y se solicita mantener o conservar

informacion documentado de acuerdo a la naturaleza de la organizacion.

v' Mayor implicacion de la alta direccién, los lideres de proceso deben demostrar

el liderazgo a sus equipos de trabajo.



Una vez identificado los cambios en las versiones de las normas, se aplico el
autodiagnostico al Sistema de Gestion de la Calidad certificado en la ISO 9001:2008
el cual tenia como finalidad evaluar el nivel de cumplimiento de la entidad frente a los
requisitos de la version 2015 de la ISO 9001y sus resultados se presentan en la
Grafica 1 en donde se refleja el grado de cumplimento del SGC frente a cada uno de

los numerales de la norma.

De acuerdo con los porcentajes obtenidos se establecieron planes de accién los
cuales buscan cerrar las brechas identificadas, lo anterior es fundamentado por [1] el
cual en las recomendaciones efectuadas para realizar la transicibn menciona que se
debe identificar las brechas organizacionales que necesitan ser abordadas para

cumplir los nuevos requisitos.

4 Contexto do la
Ovganizacion

10. Majora 5 Udeazgo
93% 3%

B Pranificacion para el
Sistemna de Gestidn de
la Cadidad

9 Evaluacdn

8 Cperacion Soporte

Grafica 1. Estado del SGC frente a los requisitos de la ISO 9001:2015

Asi mismo y de acuerdo con lo sugerido por [1], se establece el plan de transicién
(Anexo 1) para la empresa del sector fiduciario, con el fin de realizar de manera
efectiva la actualizacion del sistema de gestibn de la entidad, en el plan se
determinan las actividades de manera detallada, responsables y cronograma de

ejecucion, para el logro de la certificacion.

La investigacion [1] sugiere que se debe demostrar entrenamiento y conocimiento a
todas las partes involucradas que tienen impacto en el desempefio y eficacia de la
organizacion, razon por la cual en la investigacion realizada se genero la estrategia

de la capacitacion y sensibilizacion a los funcionarios de los temas pertinentes al



SGC, las cuales seran realizadas mediante capacitacion presencial, virtual o

socializadas a través de los medios de comunicacién con los que cuenta la entidad.

Por su parte [2] determina que para el cumplimiento de los requisitos establecidos en
el capitulo 4 de la norma ISO 9001:2015, se debe determinar los factores externos e
internos que pueden influir en el desempefio del SGC, asi como las partes
interesadas al sistema y validar el alcance del mismo, de acuerdo a lo anterior en la
investigaciéon se debe determinar los mecanismos que utilizara la entidad para
conocer los requisitos de las partes interesadas pertinentes al SGI y validar la
pertinencia del alcance, por su parte no se realizara la determinacion de los factores

externos e internos toda vez que ya se cuenta con cumplimiento a estos.

En cuanto al liderazgo [2] menciona que se exige mas implicacion al lider de la
organizacion y responsabilidad de los objetivos de calidad estratégica; el alcance del
SGC vy resultados; politicas y procesos; comunicacién; cultura empresarial; el
fomento de un compromiso con la calidad ofreciendo oportunidades de formacién; e
incluso la responsabilidad de “inspirar, fomentar y reconocer la contribucion de sus
trabajadores, por lo anterior se debe implementar en la entidad una estrategia
encaminada a la concientizacion de los lideres en el empoderamiento de cada uno
de los procesos que representa con el fin de evidenciar el conocimiento y efectividad

del mismo y la contribucion a la eficacia del SGC.

Asi mismo en el autodiagndstico realizado y de acuerdo con el porcentaje obtenido
para el cumplimiento del numeral 6.Planificacion para el Sistema de Gestion de la
Calidad de la norma ISO 9001:2015, se evidencié que la entidad debe fortalecer la
evaluacion de riesgos y oportunidades que pueden impactar la planeacion
estratégica y las caracteristicas de gestién a través de un monitoreo y tratamiento a
los mismos, lo anterior se encuentra soportado en lo establecido por [2] el cual
determina que se debe evaluar el riesgo y la oportunidad lo cual permita tomar

decisiones.



Otra novedad que trae la norma ISO 9001, es la planificacion controlada de los
cambios, de acuerdo a lo anterior la entidad debe establecer un mecanismo o

documento que permita dar cumplimiento a este requisito.

El [2], determina que la informacién documentada se debe fortalecer documentar
basada en procesos y mejora continua, razon por la cual una de las estrategias que
se deben implementar en la entidad es el fortalecimiento documental lo cual permita

gue el mismo cumpla con los requisitos exigidos en la norma ISO 9001.

El control operacional es uno de los objetivos de la norma ISO 9001:2015, [2]
determina que se debe definir de una manera efectiva los criterios y procesos para
los productos y servicios que se entregaran a los clientes, asi como que la
documentacion y los recursos sean los adecuados, por lo anterior se debe
implementar una estrategia encaminada a la validacion de la manera como se
informa al cliente cuando no se pueda cumplir con las obligaciones contractuales o
con las operaciones solicitadas, aunado a lo anterior se debe establecer los
proveedores criticos que afectan el cumplimiento de las condiciones y obligaciones

pactadas.

Para la evaluacion y medicion del SGC, se debe determinar la manera en la cual se
debe evaluar la eficacia y rendimiento del sistema, a través de la ejecucion de la
auditoria interna de calidad, lo anterior de acuerdo a lo definido por [1], el cual

determina que esta debe ser programada y ejecutada a intervalos planificados.

Finalmente y de acuerdo a las recomendaciones efectuadas por [1] e [2], una vez se
haya ejecutado la auditoria interna y se hallan tomado los planes de accion en caso
de evidenciar desviaciones, se debe realizar la programacion de la auditoria externa
de calidad con el ente certificador lo cual permita obtener la transicién a la nueva

version de la norma.
CONCLUSIONES

La investigacion realizada permiti6 demostrar que para realizar una efectiva
transicion a la nueva version de la norma ISO 9001:2015, se debe iniciar elaborando
y aplicando el autodiagnostico lo cual permite identificar el estado actual del Sistema



de Gestion de la Calidad certificado en la 1SO 9001:2008 frente a los nuevos

requisitos.

La elaboracion del articulo permitio identificar los beneficios que trae la transicion del
SGC mediante la identificacion de las brechas con el fin de analizar las mismas
frente a lo requerido por la norma ISO 9001:2015 y definir actividades que logren

subsanar las causas de las mismas.

De acuerdo con los tedricos identificados, se evidencio que se viable realizar la
transicion del sistema de gestion de la calidad a través de la definicion de plan de
transicion en el cual se establezcan las actividades, responsables y tiempo de

ejecucion de las mismas.
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Anexo 1 Plan de Transicion

Realizar de manera eficaz y efectiva la transicién del SGC certificado en la ISO 9001:2008 a
Objetivo del Plan la version 2015, con el fin de cumplir con los requisitos establecidos en la nueva norma de
gestion.
Vigencia 2017
Fecha de Inicio Octubre 2017 Fecha de Cierre Julio 2018

Actividades

Responsable

Fecha de Inicio

Fecha de Cierre

Diagnostico Inicial

Evaluar el nivel de cumplimiento de la entidad frente a

Coordinacioén de

los requisitos de la version 2015 de la norma ISO 9001. Calidad 01/10/2017 15/10/2017
Definir actividades para cierre de brechas. Coor((:j:ir;%ggn de 01/10/2017 15/10/2017
Empoderamiento con el Sistema de Gestion de la Calidad

Ejecutar actividades de sensibilizacion a los

funcionarios de la entidad frente a los requisitos de la

norma de gestiéon ISO 9001:2015, los principios del Coordinacion de

sistema de gestidn de la calidad, a través de los canales . 30/10/2017 30/06/2018
L2 : : Calidad

de comunicacion establecidos por la entidad (numeral

4.4) y la adecuada planificacion de los cambios

(numeral 6.3).

Sensibilizar a los lideres de proceso sobre: Coordinacion de 15/11/2017 15/02/2018




<

Papel que desempefian dentro del SGI

<

La importancia de la evaluacion de los procesos

v Los principios de calidad de enfoque al cliente,
liderazgo, mejora continua y enfoque basado en
hechos y datos para la toma de decisiones,
(Numerales 4.4 - literal g).

v Importancia que la entidad actie bajo un
esquema de proceso y pensamiento basado en
riesgos (Numeral 5.1.1).

Calidad

Establecer estrategias que permitan fortalecer el
entendimiento de la politica de calidad por parte de los

Coordinacioén de

. : ! b . 30/10/2017 30/06/2018
funcionarios y como el aporte de las actividades que Calidad
cada uno ejecuta se refleja en la gestion de la entidad.
Ejecutar actividades de sensibilizacion que permitan | Coordinacion de 30/10/2017 30/06/2018
fortalecer la toma de conciencia al interior de la entidad. Calidad

Fortalecimiento Documental

Modificar caracterizaciones de proceso en lo
correspondiente a:

a) ldentificar con mayor claridad las entradas y | coordinacion de

salidas del proceso. Calidad — Lideres | 30/10/2017 15/03/2018

b) Fortalecer el objetivo del proceso respecto a las
caracteristicas (atributos) de calidad que debe
cumplir y el producto o servicio que generan.

c) Revisar los recursos de infraestructura

de Proceso

requeridos para la adecuada operacion de los




procesos.
d) Incluir requisitos de ambiente de trabajo.

e) Incluir los requisitos aplicables a las normas de
gestién ISO 9001:2015.

f) Definir los requisitos de los grupos de interés.

Revisar los indicadores de proceso definidos para cada

Coordinacioén de

uno de éstos, con el fin de verificar su pertinencia y | Calidad — Lideres 30/10/2017 15/03/2018
apoyo a la toma de decisiones. de Proceso
Realizar consolidado de la informacién documentada Coordinacién de
requerida por la norma que se debe mantener o Calidad 30/10/2017 15/03/2018
conservar.
Pensamiento basado en el riesgo
Monitorear los riesgos que pueden impactar la Riesgos —
P - Lideres de 30/10/2017 15/03/2018
planeacion estratégica
Proceso
Monitorear los riesgos que pueden afectar el Riesgos —
. o . Lideres de 30/10/2017 15/03/2018
cumplimiento de las caracteristicas de gestion.
Proceso
. , Riesgos —
Tratar los riesgos con resultado residual alto y/o Lideres de 30/10/2017 15/03/2018
extremo.
Proceso
. . Riesgos —
Establecer la metodologia para la evaluacion de la | ., qinacisnde | 30/10/2017 15/03/2018
eficacia de acciones derivadas de riesgos transversales. Calidad

Contexto de la organizacion (numeral 4).




Determinar los mecanismos que utilizara la entidad para

. : Alta Direccién 30/10/2017 15/11/2017
conocer los requisitos de las partes interesadas
Validar el alcance del SGC, lo anterior teniendo en
cuenta lo establecido en el requisito, una vez validado | Alta Direccién —
establecer una propuesta de alcance, tomando en | Coordinacion de 30/10/2017 15/11/2017
consideracion las guias técnicas para definicion del Calidad
alcance.
Liderazgo (numeral 5).
Concientizar a los lideres en el empoderamiento de Coordinacion de
cada uno de los procesos que representa con el fin de . 15/01/2018 30/06/2018
. . o - . Calidad
evidenciar el conocimiento y efectividad del mismo
Establecer mecanismos que permitan evidenciar que | Coordinacion de
los lideres comunican a sus equipos de trabajo, la | Calidad — Lideres 15/01/2018 30/01/2018
importancia de cumplir los requisitos del SGC de Proceso
Implementar metodologias de mejora continua por
procesos, para que los oficiales y lideres, evidencien y | Coordinacion de
sensibilicen al personal de la implementacion de | Calidad — Lideres 15/01/2018 30/01/2018
pequefias mejoras diarias pero relevantes en sus tareas de Proceso
0 actividades.
Planificacion (numeral 6)
Establecer el mecanismo para dar cumplimiento al | Coordinacion de
requisito 6.3 Planificacion de los cambios asi mismo | Calidad — Lideres 30/10/2017 30/01/2018

este deberé alinear con el numeral 5.3 literal (e).

de Proceso

Soporte (hnumeral 7)




Establecer como mantener el ambiente de trabajo, lo

anterior debera alinearse con el proceso de| Administrativa 30/11/2017 30/12/2017
administracion de recursos fisicos.
Evaluar_ Ig necesidad de establecer acuerdos de niveles Juridica 30/11/2017 30/12/2017
de servicio con los proveedores.
Operacion (numeral 8)
Validar como se informa al cliente cuando no se pueda | Operaciones —
cumplir con las obligaciones contractuales o con las | Coordinacion de 15/11/2017 30/12/2017
operaciones solicitadas. Calidad
Determinar los proveedores criticos (proveedores que - .
pueden llegar a afectar la operacion de la entidad frente Adm'f.“s”?‘“"a‘
Y . . Coordinacion de 30/11/2017 30/12/2017
al cumplimiento de los requisitos del cliente, legales y .
i Calidad
reglamentarios)
Fortalecer el control de los posibles productos / Lideres de
servicios no c’:on_formes, los conceptp_s,_ criterios 'y Pro_cesp,— 15/12/2017 30/01/2018
tratamiento. Asi mismo, fortalecer el andlisis de causas | Coordinacion de
para el establecimiento de planes de accion efectivos. Calidad
Verificar con las areas que tengan equipos de Todas oS
propiedad de los proveedores o del cliente como se 02/01/2018 28/02/2018
: : - : procesos
deja registro ante un dafio de bien de un tercero.
Evaluacion del desempefio (numeral 9)
$0I|C|tar evidencia de la evalqamon que realizan los Coordln_acmn de 15/03/2018 15/05/2018
lideres sobre los procesos que lidera. Calidad
Establecer la forma como se pueda evidenciar que se | Coordinacion de 15/01/2018 28/02/2018

analizan los datos de los mecanismos de seguimiento.

Calidad




Lideres de

Fortalecer las técnicas estadisticas aplicables a los Prqces_q - 15/01/2018 30/01/2018
procesos. Coordinacion de
Calidad
Ejecutar la reunion la revision por la direccion al SGC, I;;joecrgésod_e
teniendo en cuenta los requisitos establecidos en la Y 30/05/2018 15/06/2018
L, ) Coordinacion de
nueva norma de gestion 1ISO 9001:2015. .
Calidad
Mejora (numeral 10)
Diferenciar las acciones preventivas con las acciones
de mejora. La propuesta es que se catalog_ue como Coordln_auon de 30/11/2017 29/12/2017
preventiva aquellas que se derivan de riesgos Yy Calidad
controles.
Fortalecer la identificacion y prevencién de posibles no | Coordinacién de
conformidades, asi como el andlisis de las acciones y la | Calidad — Lideres 30/11/2017 29/12/2017
evaluacion de los efectos. de Proceso
Fortalecer el ejercicio _qle anal_|S|s de causas para Coordlnamon de 30/10/2017 30/05/2018
establecer planes de accion efectivos. Calidad
Validar la pertinencia que la mejora que se realice a los | Coordinacién de
procesos (documentacién asociada) y nuevos productos | Calidad — Lideres 30/11/2017 29/12/2017
se contemple como accion de mejora. de Proceso
Auditorias Internas de Calidad
Ejecutar las auditorias internas de calidad. Auditoria 30/03/2018 30/05/2018

Auditorias Externas de Calidad




Atender la auditoria externa de calidad por parte del Lideres de
ente certificador, la cual tiene como finalidad evaluar la Proceso —
conformidad del SGC de la entidad, frente a los | Coordinacion de 01/06/2018 30/06/2018
requisitos de la norma 1SO 9001:2015. Calidad
Toma de Acciones ejecucion de Auditorias

) Lideres de
Tomar acciones para subsanar los hallazgos u Proceso —
oportunidades de mejora identificados en la ejecucion 15/03/2018 30/06/2018

de las Auditorias internas y externa de calidad.

Coordinacioén de
Calidad




