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RESUMEN:

ISO 9001 es uno de los estandares internacionales de mayor aceptacién a nivel mundial. La norma ha sido actualizada
recientemente con el fin de enfrentar los desafios de la economfa global, la tecnologia y el entorno. El objetivo de este trabajo de
investigacion es describir los principales cambios propuestos, y los beneficios e impactos esperados a partir de la adopcién de un
sistema de gestién de la calidad basado en los requisitos de la ISO 9001:2015. Inicialmente se presenta una revision del contexto y
evolucién de la norma. Posteriormente, se describen los principales cambios de la tltima versién, y finalmente se discute el papel
de los sistemas de gestion de calidad y el desarrollo sostenible en paises emergentes. Los resultados indican que la implementacién
de la nueva versién de la norma como herramienta estratégica, generard un aporte a la sostenibilidad de las organizaciones, y como
una externalidad a las iniciativas de desarrollo sostenible.

PALABRAS CLAVE: sostenibilidad, competitividad, ISO 9001, normalizaci6n, sistema de gestion de la calidad, paises emergentes.

ABSTRACT:

ISO 9001 is one of the most widely accepted international standards worldwide. The standard has been updated recently in order
to face the challenges of the global economy, technology and the environment. The objective of this research is to describe the main
changes proposed, the expected benefits and impacts from the adoption of a quality management system based on the requirements
of ISO 9001: 2015. Initially, a review of the context and evolution of the norm is presented. Subsequently, the main changes of the
latest version are described, and finally the role of quality management systems and sustainable development in emerging countries
is discussed. The results indicate that the implementation of the new version of the standard as a strategic tool will generate a
contribution to the sustainability of organizations, and as an externality to sustainable development initiatives.

KEYWORDS: sustainability, competitiveness, ISO 9001, standardization, quality management system, emerging countries.

1. INTRODUCCION

Los procesos de globalizacién econdmica, mediante la suscripcién de tratados de libre comercio (TLC)
han abierto las fronteras de paises emergentes como Colombia, México, Pert, Brasil, Argentina y Chile
a mercados internacionales. Sin embargo, en algunos casos los productos y servicios nacionales, se ven
en desventaja frente a competidores provenientes principalmente de paises de economias desarrolladas,
afectando la supervivencia y participacion de las empresas nacionales en el mercado.

En el entorno econémico actual, la externalizacion y la deslocalizacion de las actividades de las empresas
se han convertido en elementos estratégicos de las cadenas de suministro globales, y se ha hecho necesario
fomentar cierta homogeneidad que favorezca el desarrollo de estos procesos (Heras, 2013). En consecuencia,
el desarrollo de las normas de gestién ha sido parte de la creciente globalizacién de la economia mundial,
segun Boiral (2001) la adopcién de normas internacionales facilita el intercambio y la comunicacién entre
los paises.

Algunos estudios han determinado que efectivamente los modelos de gestion establecidos en normas
internacionales como la ISO 9001, han contribuido significativamente en el desempefio empresarial y
organizacional (Ciravegna, 2015), debido a que dan una solidez estructural a las organizaciones y permiten
forjar medidas de progreso (Demuner, 2011) para enfrentar un mercado actualmente globalizado. Es asi
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como la adopcién de un sistema de gestién de calidad bajo los requisitos de la norma ISO 9001 mediante
la gestion eficaz de los procesos, se ha proyectado como una herramienta clave para la competitividad y
sostenibilidad de las empresas y organizaciones de paises emergentes.

Sin duda, resulta importante aclarar que las normas internacionales “no son estindares de resultados o
desempenio, sino que son normas que establecen la necesidad de sistematizar y formalizar, en una serie de
procedimientos, toda una serie de procesos empresariales relativos a los diferentes dmbitos de la gestiéon
empresarial.” (Heras-Saizarbitoria, 2011:69). De acuerdo a la ISO 9001:2015 la adopcién de un sistema
de gestion de la calidad se debe considerar como “una decisién estratégica para una organizacién que le
puede ayudar a mejorar su desempeno global y proporcionar una base s6lida para las iniciativas de desarrollo
sostenible”.

Debido al gran impacto que genera la norma ISO 9001, este trabajo tiene como objetivo examinar y
describir los principales cambios y los resultados esperados a partir de la adopcidn de un sistema de gestion
de la calidad (SGC) basado en los requisitos de la ISO 9001:2015 en organizaciones de paises emergentes.

La metodologia empleada para el desarrollo de la investigacién es cualitativo-descriptiva de tipo
documental. Inicialmente, se presenta un analisis sobre la evolucién y el contexto de la certificacién a nivel
mundial de la norma ISO 9001. Posteriormente, se describen los principales cambios de la versiéon 2015
desde una perspectiva estratégica para hacer frente a los grandes cambios que han generado los procesos
de globalizacién. A continuacién, se realiza una exploracién sobre el aporte de los sistemas de gestién a la
sostenibilidad de las organizaciones y como externalidad a las iniciativas de desarrollo sostenible. Finalmente,
se presentan las principales conclusiones del trabajo.

2. EvoLuciON DE 1.A NORMA [SO 9001

En 1946 se cred la Organizacién Internacional de Normalizacion (ISO por sus siglas en inglés) en Londres,
por una delegacién conformada por 25 paises, con el objetivo de “facilitar la coordinacién internacional y
la unificacién de estdndares industriales” (Gutiérrez, 2010). La ISO tiene una amplia serie de normas que
proporcionan un modelo para la creacién y operacién de sistemas de gestiéon en empresas y organizaciones.
Dentro de la serie de normas ISO que han generado un mayor impacto a nivel mundial, se encuentra la serie
ISO 9000 en relacién con la implantacién de Sistemas de Gestién de Calidad (SGC).

Esta serie fue desarrollada por el Comité Técnico de Normalizacién ISO/TC 176, y surgié en 1987 como
el primer estandar definido que determinaba de forma clara y precisa un conjunto de requerimientos y
lineamientos para el aseguramiento de la calidad (Joubert, 1998). Desde su publicacidn, la serie de normas
ISO 9000 se han actualizado continuamente con el propdsito de brindar un estandar que permita a las
empresas y organizaciones adaptarse a los cambios del entorno, y asegurar la aplicabilidad y pertinencia del
estandar en el mercado.

La primera actualizacién de la serie ISO 9000 se dio a conocer en 1994 y los principales factores que
promovieron esta actualizacién se derivaron de la necesidad de mantener una estructura comtn con el
modelo de procesos, generar compatibilidad con la serie de normas ISO 14000 y establecer directrices parala
mejora del desempeno en camino ala excelencia. Esta version se adecué para ser implementada en empresas de
cualquier tamano, permitiendo mayor flexibilidad en la definicién del alcance de la certificacién en relaciéon
ala aplicabilidad de los requisitos y generando una mejor relacién cliente-usuario (Freire et al, 2003:33-35).

Posteriormente, en el afio 2000 se publicé la tercera versién de la serie, con una reforma sustancial del
concepto de “sistema de aseguramiento de la calidad” a “sistema de gestién de la calidad”. La tercera ediciéon
de las normas de la familia ISO 9000 hace énfasis en la mejora continua y en la satisfacciéon de las necesidades
y expectativas del cliente, sobre la base de los ocho principios de gestion de la calidad y el enfoque basado en
la gestién por procesos (Carro et al, 2012).
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Bajo este concepto de calidad se plantea una nueva visién de la gestion de la calidad, la ISO 9001establece
explicitamente la necesidad de determinar e integrar los procesos y elementos de la organizaciéon para que
operen de forma sistémica, definida, estructurada y documentada para el cumplimiento de los requisitos del
cliente, aumentar el nivel de calidad y mejorar la satisfaccion del cliente.

En el afio 2008 se publicé la cuarta edicién de la serie de normas ISO 9000, en esta versién no se
contemplaron requisitos adicionales ni se efectuaron cambios importantes en la estructura de la norma ISO
9001, se incluyeron aclaracionesy precisiones en cuanto a algunos de sus requisitos, notas explicativas y ajustes
en términos de redaccién con el fin de dar mayor claridad (Majstorovic, 2009).

Finalmente, en el afio 2015 fue publicada la quinta edicién de la serie de normas ISO 9000. Esta edicién
involucra la actualizacién de la ISO 9000 e ISO 9001 a partir de los resultados de una encuesta aplicada a
las partes interesadas en la norma, con la participacion de alrededor de 81 paises (Majstorovic, 2009). Las
principales motivaciones que generaron la tltima actualizacién de la norma corresponden a la diversidad
de los mercados, el cambio tecnoldgico, la dindmica de las estructuras y las préicticas organizacionales, el
crecimiento de las empresas del sector servicios y la necesidad de integracién con otros sistemas de gestion
(IS0, 2015).

La nueva versién de la norma hace énfasis en el enfoque en procesos basado en riesgos, y el andlisis del
contexto de la organizacién involucrando las necesidades y expectativas de las partes interesadas pertinentes,
como se abordard mds adelante.

En la actualidad la serie ISO 9000 involucra cuatro normas internacionales: ISO 9001:2015 (requisitos y
directrices para un sistema de gestion de la calidad, empleando el enfoque a procesos e incorporando el ciclo
PHVA (Planear- Hacer-Verificar-Actuar), ISO 9000:2015 (conceptos y lenguaje bésico), ISO 9004:2009
(cémo hacer que un sistema de gestion de calidad mas eficiente y eficaz) ¢ ISO 19011:2011 (orientaciones
sobre las auditorfas interna y externa de los sistemas de gestién de calidad).

2.1. Contexto de la certificacién de ISO 9001 a nivel mundial

Lanorma ISO 9001 se ha ido posicionado como una de las piedras angulares de los sistemas de gestién junto
con 1aISO 14001 (International Organization for Standardization, 2015¢). A pesar de que en muchos casos
la certificacién en ISO 9001 no es obligatoria, el ntimero de certificaciones es un indicador de la gran difusién
y acogida que ha tenido esta norma internacional en mas de 175 paises (Basiret al, 2011), contando en la
actualidad con mds de un millén de certificaciones a nivel mundial.

Desde el origen de la ISO 9001, los sectores en los que mas se ha implementado y certificado, han
sido el sector industrial y de manufactura, liderado desde 1998 hasta la fecha por los subsectores de
equipamientos eléctricos y dpticos, y productos de metales basicos y fabricados (International Organization
for Standardization, 2015c¢), no obstante, en los tltimos afios ha cobrado especial protagonismo en sectores
tales como el de las tecnologfas, la prestacion de servicios y el sector publico (Noguez, 2015).

De acuerdo con los resultados de la Encuesta ISO !, para el ano 2014 se reportan un total de 1'036.321
certificaciones a nivel mundial, con un crecimiento con respecto al ano inmediatamente anterior del 1%. Para
el afio 2015 se reporta un total de 1°033.936 certificaciones (incluyendo 4.190 certificados expedidos en la
versién 2015), presentando descenso del 0.2% en relacién al afio inmediatamente anterior, comportamiento
relacionado principalmente con el periodo de transicién de la norma.

El comportamiento de crecimiento anual de certificaciones en ISO 9001 en los tltimos seis afos,
exhibe el momento de madurez que ha alcanzado la norma en su ciclo de vida. De acuerdo al modelo de
prediccién propuesto por Marimén et al, (2006), el nimero de certificaciones ha alcanzado valores cercanos
a una constante de saturacién como se observa en la Figura 1 (certificaciones a nivel mundial) y Figura 2
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(certificaciones en Centro y Sur América); comportamiento que podria verse modificado con los nuevos
1.200.000

cambios incorporados en la versién 2015.
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FIGURA 1
Certificaciones ISO 9001 en todo el mundo

elaboracion propia basada en ISO Survey of Management System Standard Certifications 2015.
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FIGURA 2
Certificaciones ISO 9001 en Centro y Sur América

elaboracion propia basada en ISO Survey of Management System Standard Certifications 2015.

Segun el informe ISO survey los diez paises que presentaron mayor crecimiento en el nimero de
certificaciones emitidos para el afio 2014 fueron: Italia, Australia, China, Bielorussia, México, Turquia,
Canad4, Colombia, Portugal y Eslovaquia (International Organization for Standardization, 2015¢). Para
el ano 2015 los paises con un mayor crecimiento en el numero de certificaciones fueron: Estados Unidos,
China, Japén, Rumania, Indonesia, Polonia, Eslovaquia, Suiza, Chile y Filipinas (International Organization
for Standardization, 2016). Estas estadisticas evidencian la importancia que ha cobrado la certificacién en
paises de economias emergentes como Colombia, México y Chile, quienes han ganado una posicién en el
listado de los 10 paises con mayor crecimiento en el nimero de certificaciones en el afio 2014 y 2015.
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TABLA 1
Los 10 mejores paises en crecimiento de ISO 9001 - 2014y 2015

2014 2015

1 Italia 9215 Estados Unidos 4978
2  Australia 6608 China 4170
3  China 5767 Japdn 1668
4 Bielorrusia 2833 Rumania 1540
5 México 2538 Indonesia 1463
6  Turquia 1794 Polonia 1107
7 Canada 1277 Eslovaquia 1085
8 Colombia 1146 Suiza 1013
9  Portugal 965 Chile 775
10 Eslovaquia 713 Filipinas 603

Elaboracién propia basado en ISO Survey of Management System Standard Certifications 2014y 2015.
2.2. Beneficios del sistema de gestion de calidad basado en la ISO 9001

A pesar de que la implementacién de los sistemas de gestion de la calidad y su certificacion es un proceso
voluntario, soportado por las motivaciones, metas y politicas organizacionales (Sampaio et al, 2009), el gran
numero de certificaciones a nivel mundial en ISO 9001 han hecho de esta norma un fenémeno universal con
un impacto significativo en los diferentes contextos econdmico, social y cultural.

La ISO ha atribuido beneficios relacionados con el uso eficiente de los recursos, la mejora de los procesos
y el aumento en la satisfacciéon del cliente (International Organization for Standardization, 2016). Otros
estudios han sefialado que la implementacién de la norma internacional facilita el intercambio de bienes
y servicios en una economia actualmente globalizada (Heras-Saizarbitoria et en al, 2006), aportando al
crecimiento sostenible de las organizaciones.

Autores tales como Saraiva et al, (2006), Tarfet et al, (2012) y Salgado et al, (2015) han estudiado
el fendmeno de crecimiento de certificaciones en ISO 9001 a nivel mundial, ratificando el interés de
las empresas por la gestién de la calidad basada en el enfoque por procesos. Estos estudios han sido
orientados al analisis de aspectos econdmicos encontrando una relacion entre el nimero de certificacionesy el
comportamiento de los indicadores econémicos. Ademds, los estudios coinciden en la adquisicién de ventajas
competitivas derivadas de la certificacién en la norma y mejora en las relaciones con las partes interesadas,
no obstante, es claro que la implementacién de sistemas de gestion basados en requisitos establecidos en
normas estandarizadas como la ISO 9001 depende de la naturaleza de las organizaciones, por lo que el
comportamiento de los resultados esperados puede llegar a ser variable.

3. PRINCIPALES CAMBIOS DE LA ISO 9001:2015

Laversién delanormaISO 9001:2015 conserva el enfoque a procesos definido desde la versién del afio 2000,
e incorpora elementos de cumplimiento dentro del sistema de gestién como lo son la planeacién estratégica,
la gestion del riesgo y el seguimiento efectivo de las acciones realizadas para la contencién y deteccion de
oportunidades (Luna et al, 2015). En la Figura 3 se esquematizan los principales cambios del modelo del
sistema de gestion de calidad basado en procesos de la norma ISO 9001: 2015 versus ISO 9001:2008. En esta
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figura la interseccion de los dos conjuntos representan las caracteristicas comunes del modelo de la version
2008 y 2015.
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FIGURA 3
Evolucién de los sistemas de gestién de calidad segun la norma ISO 9001
Elaboracion propia basada en la estructura de las normas ISO 9001:2008 ¢ ISO 9001:2015

Como se observa en la Figura 3, la nueva version presenta cambios en la informacién de entrada y salida del
sistema de gestion de calidad. La informacién de entrada considera no solo los requisitos del cliente, sino la
comprension de la organizacién y su contexto, asi como las necesidades y expectativas de las partes interesadas

. En salidas del sistema, ademds de la satisfaccion del cliente, la norma involucra los resultados propios
del sistema de gestién de calidad en funcién del cumplimiento de las necesidades y expectativas de las partes
interesadas, y la entrega de un producto y/o servicio conforme.

La evolucién de la norma a su vez presenta cambios en la estructura interna del sistema, involucrando una
estructura que ha sido denominada de “alto nivel”, en la cual el liderazgo es el eje central del sistema de gestion,
y se extiende a todos los niveles de la organizacién. A continuacién se describen y analizan algunos de los
principales cambios de la norma ISO 9001:2015, y su contribucién en organizaciones de paises emergentes.

3.1. Principios de gestién de calidad

Elmodelo de gestién dela calidad de1aISO 9001:2015, se establece sobre siete principios filoséficos definidos
por el Comité Técnico de Normalizacién ISO/ TC 176y descritos en la ISO 9000:2015.

1. Enfoque al cliente: el éxito sostenido de una organizacién se logra al satisfacer las necesidades del
cliente (directo e indirecto) y superar sus expectativas. La interaccién con el cliente proporciona
una oportunidad de generacién de valor.

2. Liderazgo: la unidad de propésito y el direccionamiento de la organizacién se constituye a partir
del liderazgo en todos los niveles, lo cual propicia el logro de los objetivos
3. Compromiso de las personas: la organizacién debe contar con personas competentes, y

proporcionarles empoderamiento para lograr mayor compromiso y motivacién, para alcanzar los
resultados previstos.

4. Enfoque a procesos: gestionar las actividades por procesos, asegurando su interaccién y
disponibilidad de los recursos para su operacién, conducen a un sistema coherente para el logro
de los resultados de una manera més eficaz y eficiente.
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5. Mejora: es un proceso recurrente que permite mantener los niveles actuales desempeno, reaccionar
alos cambios del contexto interno y externo, e identificar las oportunidades.

6. Toma de decisiones basada en la evidencia: la objetividad y confiabilidad de la toma de decisiones
se basa en el analisis de los datos e informacién confiable y precisa del sistema.

7. Gestion de las relaciones: orientado a satisfacer las necesidades y expectativas no solo de los clientes
y proveedores, sino de todas las partes interesadas, es decir que se gestionan las relaciones con el
entorno interno y externo de la organizacién.

3.2. Estructura de alto nivel

Desde principios del siglo XXI, estudios académicos ya sugerian la integracién de las normas de sistemas de
gestion (Karapetrovic, 2002), vislumbrédndose desde ese entonces uno de los principales cambios de la nueva
version de la norma. La norma ISO 9001: 2015 presenta una estructura de alto nivel (“Annex SL”), disefiada
con el propésito de orientar el proceso de implementacién mediante el ciclo PHVA como se observa en la
Figura 4, y facilitarlos procesos de integracién de los sistemas de gestion.
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FIGURA 4
Factores de andlisis y comprension de la organizacién y su entorno
elaboracion propia.

La estructura de alto nivel corresponde a un modelo genérico cuya uniformidad y coherencia propicia la
alineacién con diferentes normas de sistemas de gestion, asegurando su compatibilidad con otras normas.
La integracién del sistema de gestién de la calidad con otros sistemas de gestiéon propone un cambio
sustancial en el propésito de implementacion, como lo define la ISO 9000 “los objetivos, los procesos y los
recursos relativos a la calidad, crecimiento, financiamiento, rentabilidad, medio ambiente, salud y seguridad
ocupacional, energfa, seguridad y otros aspectos de la organizacién pueden lograrse de una forma mds eficaz
y efectiva y usarse cuando el SGC se encuentre integrado en otros sistemas de gestion” (2015:12).
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Se espera que la estructura de alto nivel como marco comun para todos los estandares ISO, la adopten
paulatinamente todas las normas de sistemas de gestion. Consecuentemente, la adopcién de un sistema de
gestion de la calidad bajo los requisitos de la norma ISO 9001: 2015 y su integracién con otros sistemas de
gestion responderd a una decision estratégica que integre los objetivos econdmicos, sociales y ambientales a
corto y largo plazo en bisqueda de la sostenibilidad de la organizacién.

3.3. Contexto de la organizacién

La organizacién es un sistema dindmico abierto que se encuentra en constante interaccion con el medio, por
lo tanto, diferentes factores contextuales afectan su desarrollo y, en consecuencia conducen a diversas formas
de desempefio organizacional (Zhao et al, 2004). Sousa et al, (2001) sugieren que los procesos de gestion de
la calidad estdn supeditados a la estrategia de produccidn, e identifica mecanismos por los cuales esto tiene
lugar. Por su parte, Zhao et al,(2004) senialan que la adopcidn de un cierto tipo de sistema de gestion es en
realidad una eleccion estratégica para una organizacion, en ISO 9001:2015 base para la sostenibilidad de las
organizaciones en paises... Alzate-Ibanez, Angélica Maria funcién de su entorno operativo, y la eficacia de las
précticas de gestion de la calidad depende de otros factores, como el contexto organizacional y el entorno
de mercado.

A pesar de que se ha evidenciado un crecimiento notable en las relaciones comerciales entre los
paises suscritos a los acuerdos de integracién econémica y se han obtenido beneficios con respecto a
la industrializacién de las regiones (Lépez, 2016), el flujo comercial se ha visto ampliamente afectado
por el contexto de los participantes en estos acuerdos, evidencidndose la necesidad de que las unidades
productivas, como sistemas dindmicos, trabajen en la adopcién de estrategias que les permitan adquirir
ventajas competitivas y enfrentar los desafios de la economia global.

La competitividad es una dimensién macroecondmica al nivel de la empresa y no del sistema nacional
de cada pais, es decir que la competencia en el mercado actual se produce entre unidades productivas que
operan en un mercado global (Ferrer, 1996). Por lo tanto, el estudio del contexto organizacional se constituye
en un elemento clave para la supervivencia de las organizaciones, y la planeacién de un sistema de gestion
de la calidad resulta ser una decisién estratégica organizacional producto del analisis y comprensién de la
organizaciony su entorno (Ver Figura 4). Se estudia a nivel interno la capacidad financiera, comercial, técnica
o tecnoldgica, recursos fisicos y del talento humano de la empresa, y a nivel externo las cuestiones referentes
alos entornos legal, econémico, politico, cultural, social, tecnolégico, y ambiental o geogrifico.

En este sentido, la evaluacién de las condiciones actuales y la precisién de los cambios del futuro, es un
proceso dindmico que permite planificary proyectar las actividades de los procesos del sistema de gestién de la
calidad a fin de que sean pertinentes y adecuados para proporcionar la capacidad de adaptarse a las tendencias
y condiciones futuras del mercado global.

3.4. Partes interesadas

La btsqueda de creacion de valor a las partes interesadas resulta ser un objetivo comin en las organizaciones
que se encuentran orientadas al éxito, como se define en la ISO 9004:2009 “la satisfaccién de las necesidades
y expectativas de las partes interesadas contribuyen al logro del éxito sostenido de la organizacién”. A
pesar de que las partes interesadas difieren entre organizaciones, industrias, naciones, culturas y pueden ser
variables en el tiempo; cada una de las partes da un significado diferente a la calidad de la organizacion
(Majstorovic, 2009). Se consideran como partes interesadas entre otras, los clientes internos y externos,
accionistas, propietarios, empleados, proveedores y socios, asi como la sociedad.
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3.5. Liderazgo

De acuerdo al estudio realizado por Willaret et en al, (2016), el “liderazgo organizacional” est relacionado
con el estilo y enfoque empleado por los lideres y gerentes de las companias, y los perfiles culturales. Hasta
la versién de la norma ISO 9001:2008 el perfil de liderazgo se asociaba al control jerarquico, el cual ha sido
considerado como la forma mas eficaz para la gestién de una organizacién.

Por su parte, la ISO 9001:2015 extiende el liderazgo a todos los niveles de la organizacién y lo expresa
de la siguiente forma: “los lideres en todos los niveles establecen la unidad de propdsito y la direccion,
y crean condiciones en las que las personas se implican en el logro de los objetivos de la calidad de la
organizaciéon” (ISO 9000:2015, p. 5). Es decir, que las responsabilidades son especificas para cada uno de los
roles promoviendo la gestién y el compromiso por parte de los empleados, bajo el propésito de alcanzar los
objetivos propuestos y obtener mejores resultados; lo cual implicard un cambio de cultura organizacional que
garantice el entendimiento de las estrategias en todos los niveles y la participacién de los empleados como
elemento fundamental para el logro de los objetivos estratégicos.

Sirbu et al, (2012) manifiestan la importancia de las responsabilidades fundamentales de los lideres para
cumplir sus tareas y mantener relaciones armoniosas entre ellos y el grupo de personas. De acuerdo a los
autores se deben ejercer tres tipos de autoridad: la autoridad dada por la posicién y la posicién de la jerarquia,
la autoridad dada por su personalidad y capacidad de persuadir a la gente; y la autoridad de gestion, del saber
hacer técnico y profesional, lo que da un nuevo enfoque al liderazgo como principio fundamental para la
implementacion de sistemas de gestién de la calidad y posicionamiento estratégico.

3.6. Pensamiento basado en riesgo

La norma ISO 9001:2015 aborda de manera explicita la identificacion e intervencién de los riesgos, bajo
un enfoque sistemdtico como mecanismo preventivo del sistema de gestion de forma tal que se eliminen las
causas potenciales previniendo su ocurrencia.

El riesgo es inherente a todos los aspectos relacionados con el sistema de gestion de calidad, por lo tanto,
las organizaciones deben determinar los riesgos y oportunidades de forma proactiva, en relacién al impacto
que pueden llegar a generar en el cumplimiento del propésito del sistema de gestién de calidad. Se deben
examinar aspectos relacionados con recurso humano, infraestructura, capacidad de respuesta, satisfaccion del
cliente, requisitos del producto y/o servicio, partes interesadas, control operacional, entre otros.

El énfasis en la administracién de los riesgos permite a las organizaciones minimizar los impactos negativos
que pueden llegar a afectar la capacidad de la organizacién para el cumplimiento de los objetivos del sistema
de gestion de calidad, aumentar la conflanza y satisfaccion de las partes interesadas, y el aprovechamiento de
las oportunidades.

4. DESARROLLO SOSTENIBLE Y GESTION DE LA CALIDAD EN PAfSES EMERGENTES

El desarrollo sostenible, y en particular el desarrollo sostenible de las organizaciones como unidades
productivas, ha generado debate en diferentes escenarios. Sin querer agotar el término, en 1987 la World
Commission on Environment and Development defini6 el desarrollo sostenible como “el desarrollo que
satisface las necesidades del presente sin comprometer la capacidad de las futuras generaciones para satisfacer
sus propias necesidades” (WCED, 1987); el desarrollo no se concibe exclusivamente como un crecimiento
netamente econdmico sino como la convergencia entre tres pilares fundamentales: el desarrollo econédmico,
la equidad social y la proteccién del medio ambiente.
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En algunos paises como en los de economias emergentes “las estrategias de desarrollo logran éxitos
exportadores con una fuerte presion sobre los recursos naturales”, es decir que el desarrollo econdémico
inevitablemente se ha desencadenado en todo tipo de impactos en el desarrollo social y ambiental de una
regién (Gudynas, 2011). Por ¢jemplo, en América del Sur algunos estudios han discutido el papel de sectores
extractivistas, e inclusive algunos rubros agricolas, que aunque se han presentado como motor de crecimiento
econdmico, generan diversos impactos sociales y ambientales, y su verdadero aporte al desarrollo nacional es
debatido (Gudynas, 2011).

Por su parte, Drexhage et al, (2010) definen el desarrollo sostenible como un paradigma de desarrollo
visionario, el cual ain necesita cambios estructurales profundos en las formas en que las sociedades
gestionan sus asuntos econdmicos, sociales y ambientales, para que se pueda alcanzar un nivel aceptable de
sostenibilidad. Es decir que, el desarrollo sostenible es un proceso de cambio direccional a través del tiempo
(Gallopin, 2003), donde los gobiernos, las organizaciones y la sociedad deben centrar sus esfuerzos para
mejorar la forma en que se gestionan sus actividades, en torno alos tres pilares fundamentales y ala innovacion
tecnoldgica 3 para alcanzar la sostenibilidad.

Es asi como la norma ISO 9001 ha evolucionado a un modelo gerencial en respuesta a los desafios y
dindmicas del mundo actual.

Hasta el momento los estudios han atribuido a la normalizacién de los procesos mediante la
implementacion de sistemas de gestion de calidad, aportes al desarrollo econdémico organizacional, debido
a que han facilitado los intercambios econdmicos y ha generado un impacto positivo en los indicadores de
crecimiento econdémico.

Aunque la certificacién por si sola no garantiza la calidad de un servicio o producto (Mariménet et al,
2006:142), Isaksson (2005) ha abordado las contribuciones de la gestién de la calidad desde la sostenibilidad
econdmica a partir del analisis cuantificable del costo de la mala calidad del producto y la magnitud relativa de
sus efectos en relacion a los inversionistas y clientes, evidenciando una concordancia entre los indicadores de
desempeno en la dimensién econdmica, y la calidad del producto o servicio, y el desempeno de los procesos.
Sin embargo, la adopcién de un sistema de gestion de calidad como estrategia organizacional debe no solo
generar un aporte al desarrollo econémico, sino propiciar el desarrollo social y ambiental.

En este sentido la norma ISO 9001:2015 como se abordé en la seccién anterior, trae consigo dos cambios
fundamentales, en primer lugar el estudio del contexto organizacional involucrando las partes interesadas
pertinentes, lo cual permitira a las organizaciones dinamizar sus actividades y gestionar el riesgo a partir del
conocimiento del entorno, de forma tal que como sistema dindmico sea resiliente. En segundo lugar, una
estructura de alto nivel cuyo objetivo es facilitar los procesos de integracién con otros sistemas de gestion,
y de esta forma propiciar el cumplimiento de los objetivos estratégicos a corto y largo plazo, en sus tres
dimensiones social, econémico y ambiental.

En consecuencia, la gestién integral de la calidad se posiciona como parte fundamental de la estrategia
organizacional, propiciando la sostenibilidad de las unidades productivas, y aportando a los proyectos de
integracion y desarrollo sostenible de las regiones.

5. CONCLUSIONES

La actualizacién de la norma ha surgido en respuesta a las ultimas tendencias en relacién a la gestiéon
empresarial y a los cambios del entorno, principalmente a los tecnolégicos y de la economia mundial. En
esta investigacién se han descrito los principales cambios de la norma internacional ISO 9001:2015, y se ha
discutido el papel de los sistemas de gestion de calidad como herramienta estratégica en las organizaciones de
paises emergentes que desean enfrentar los retos de los procesos de globalizacion.

A pesar de que los acuerdos de integracién econdmica tienen por objetivo aumentar el comercio entre
paises a partir de la disminucién o eliminacién de los derechos arancelarios, el flujo comercial se ha visto
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ampliamente afectado por el contexto de las unidades productivas provenientes de paises emergentes, debido
a la falta de cumplimiento de ciertos estdndares que les permitan competir en el mercado internacional. En
respuesta a estas necesidades, la nueva version de la norma proporciona un modelo acorde para enfrentar los
desafios del mercado actual, un modelo orientado a la mejora de los procesos, y a la calidad de los productos
y servicios.

La norma ISO 9001:2015 mantiene el enfoque a procesos ¢ involucra el pensamiento basado en riesgos.
Esta version ha sido diseiada con una estructura de alto nivel la cual irdn adoptando las otras normas de
gestion, garantizando compatibilidad y propiciando la integracion de los sistemas. Se resalta el liderazgo en
todos los niveles de la organizacién como principio para la generacién de compromiso y cumplimiento de
los objetivos organizacionales, y se hace explicita la necesidad de la comprensién del contexto, el andlisis de
riesgos y oportunidades, y el cumplimiento de requisitos y necesidades de las partes interesadas.

La estructura del modelo de la norma se encuentra disenada desde la perspectiva de un sistema dinamico,
un sistema que interactia constantemente con el medio. Como informacién de entrada el sistema involucra
el entendimiento de las necesidades y expectativas de las partes interesadas, (individuos o grupos de interés)
y el andlisis del contexto organizacional. La generacién de compromiso resulta ser un aspecto fundamental
parala creacién de valor para todos los implicados, y el andlisis del contexto permite aumentar la capacidad de
adaptacidn, generando ventajas competitivas que a largo plazo garantizan la sostenibilidad de la organizacién,
y por ende el éxito.

En consecuencia, la implementacién de un sistema de gestion de calidad basado en los requisitos de la ISO
9001 debe ser una decisién estratégica orientada a enfrentar los desafios de la economia global, y el modelo
proporciona las directrices necesarias para la mejora de los procesos, productos y servicios, con el fin de
facilitar la participacion de las organizaciones de paises emergentes en los procesos de integracion econémica,
y competir en el mercado global.

Enlaactualidad las empresas y organizaciones se encuentran en un proceso de transicion e implementacién
de la nueva versién de la norma, por lo tanto, investigaciones futuras podrian enfocarse al estudio
correlacional de factores que inciden en la implementacién de sistemas de gestion como estrategia
competitiva, los factores econdmicos, sociales y ambientales que inciden en el logro de los objetivos
propuestos y los resultados obtenidos a partir de la implementacién de los sistemas de gestion basados en las
normas ISO como estrategia organizacional. Se espera que la gestion integral de calidad contribuya al éxito
sostenido de la organizacidn, y genere un aporte no solo al crecimiento econémico material, sino que como
estrategia organizacional a largo plazo genere un impacto social y ambiental, es decir, un impacto en la calidad
de vida de las partes involucradas.
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NoTAs

1 Encuesta anual que retine datos sobre el nimero de certificaciones en normas de sistemas de gestién a nivel mundial,
basado en los datos presentados por los organismos de certificacién acreditados IAF (International Acreditacion
Forum). 2 “aquellas que generan riesgo significativo para la sostenibilidad de la organizacién si sus necesidades y
expectativas no se cumplen” (ISO 9000:2015).

2 “aquellas que generan riesgo significativo para la sostenibilidad de la organizacidn si sus necesidades y expectativas no
se cumplen” (ISO 9000:2015).

3 La revolucién tecnoldgica provocéd una ruptura en el desarrollo histdrico de la humanidad, lo que transformé
radicalmente el orden mundial y su interaccién entre paises y culturas, donde los espacios nacionales quedaron disueltos
dentro del orden global (Ferrer, 1996), afectando ineludiblemente la concepcién del desarrollo sostenible de las unidades
productivas.
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