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RESUMEN

El propdsito de la investigacion fue determinar la propuesta de implementacion de la norma ISO 9001:2015,
en la gestion administrativa del instituto regional de oftalmologia. La muestra estuvo conformada por 52
personas. Utilizandose el método inductivo y deductivo. La técnica que se aplicé en esta investigacion fue la
observacion y entrevista. Se concluye que la propuesta de implementar la norma ISO 9001:2015 en la gestién
administrativa dard como resultado mejorar el rendimiento en la ejecucién de sus procesos.
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ABSTRACT

The purpose of the investigation was to determine the proposal for the implementation of the ISO 9001: 2015
standard in the administrative management of the regional ophthalmology institute. The sample consisted of
52 people. Using the inductive and deductive method. The technique that was applied in this research was
observation and interview. It is concluded that the proposal to implement the ISO 9001: 2015 standard in
administrative management will result in improved performance in the execution of its processes.

Keywords: 1SO 9000: 2015 standard; administrative management; efficiency.

1. INTRODUCCION

La evolucidn de la norma 9001 empez6 en el afio 1987: La norma I1SO 9001 fue publicada por primera vez en
el afio 1987, y desde entonces ha sido utilizada por organizaciones alrededor del mundo para demostrar que
pueden ofrecer, de forma consistente, productos y servicios de buena calidad, asi como también que pueden
optimizar sus procedimientos y ser mas eficientes.

En el afio 1994: Hubo cambios muy prescriptivos, se centraron mucho en empresas a gran escala de la
industria de la fabricacion.

En el afio 2000: La norma pasé a ser una norma de gestion de a calidad y no de control de calidad
Unicamente. Se introdujo al enfoque de procesos, dénde el objetivo central era gestionar procesos para
alcanzar los resultados previstos de esos procesos y también de documentar dichos procesos en la medida
necesaria para poder gestionarlos.

En el afio 2008: En esta version de la norma se pone al cliente en el centro: el proveedor debe definir
claramente su rol para poder identificar sus clientes (y sobre todo quienes no son sus clientes) y de esta
manera poder definir sus necesidades reales. Esta certificacion garantiza la calidad de los productos y
servicios asi como también la imagen de la organizacion.

En el afio 2015: Da mucha mas libertad en cuanto a la adaptacion del sistema de gestion de calidad dentro de
las organizaciones. Esta nueva version no considera al sistema de gestion de calidad como una finalidad en
si mismo sino méas bien como una herramienta para la prevencion y para la innovacion.
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Las principales mejoras de la nueva versidn son: va mas alla del cliente, se interesa también en los usuarios
finales, los consumidores, los organismos reguladores, etc.; el objetivo siempre sigue siendo el velar por la
conformidad de los productos y servicios para responder a las necesidades y expectativas de los clientes; el
enfoque en procesos sigue representando una parte importante de la norma. Aplicando el ciclo planificar-
hacer-verificar-actuar dentro de un marco general que Ilamamos enfoque de riesgos reconociendo asi que no
todos los procesos tienen el mismo impacto en la capacidad de la organizacion en la entrega de productos o
servicios conformes; la versién 2015 no recomienda un procedimiento especifico de documentacion. Lo que
representa mayor flexibilidad en cuanto a documentacion. Esto deja a la discrecion de la organizacion — por
supuesto tomando siempre en cuenta las exigencias del cliente y el marco reglamentario dentro del que opera
— el determinar sus propias necesidades en cuanto a documentacion se refiere para gestionar sus procesos y
por Gltimo la transicion 1ISO 9001:2008 a ISO 9001:2015: A partir de septiembre 2015 y hasta septiembre
2018 se desarrollara la fase de transicion destinada a las organizaciones certificadas; se trata de un periodo de
3 afios, donde podran coexistir las dos versiones. A partir de septiembre 2018 la certificacion a la version 1SO
9001:2008 ya no sera valida. (Normas 9000, 2017)

Cuando hablamos del sector publico y de la norma 1SO 9001 en una misma frase suele pasar que no se
conciba dicha relacion, y que no se entiendan los beneficios que puede generar la relacién, tanto para la
organizacion como para los clientes, es decir, todos los miembros de la sociedad que se benefician de algln
punto de la norma. Puede darse el caso en el que algunas personas vean indispensable establecer una relacion
entre ambos conceptos. Pero debemos decir que se puede implementar una norma 1SO 9001 en el sector
publico y que es altamente recomendable debido al gran nimero e importancia de los beneficios que aporta
Si nos centramos en qué aspectos puede aplicar la norma 1SO 9001 dentro del sector publico, debemos
destacar que ayudaria de la misma manera que lo hace en organizaciones privadas, es decir, permite la
completa comprension de todos los objetivos marcados, permitiendo que se trabaje con unos procesos claros,
eficientes y que mejoren el flujo de la informacion en todas las etapas de la gestion. Se permite la mejora de
la ejecucion y la integracion de todos los procesos, esto ayuda a mejorar la prestacion de servicios y consigue
alcanzar la satisfaccién del cliente. Esta norma aporta directrices para la aplicacion del sistema de gestion de
calidad y se centra en aportar mayores soluciones y una mayor eficiencia en la resolucion de todas las
consultas realizadas, necesidades y expectativas que tiene la comunidad. Se trata de un esquema que permite
marcar las bases para gestionarse y establecer una empresa integral, a la vez que se mejora de forma
continua, como es habitual en los sistemas de gestion. (Escuela europea de excelencia, 2016)

La norma ISO 9001 2015 puede aplicarse a organizaciones de &mbito publico o privado y sus beneficios
tienen gran repercusion. Lo mas habitual es hablar de la certificacion 1ISO 9001 en el sector privado, pero es
necesario pensar que esta norma aporta grandes ventajas en las administraciones publicas, por ejemplo, la
mejora de la gestion a nivel local o el impulso de acciones encaminadas a la mejora de la innovacién para
lograr ciudades inteligentes y sostenibles.

Las ventajas de la nueva 1SO 9001 de 2015 en los organismos publicos son: mejora la toma de decisiones;
facilita la ejecucion de procesos y minimiza la duplicidad de tareas; aumenta el nivel de eficiencia; mejora el
rendimiento de los diversos servicios prestados; hace posible la mejora e incrementa la satisfaccion de los
ciudadanos y cualquier persona involucrada en las actividades desarrolladas por el sector pablico (ISOTools,
2016)

La gestion de calidad es tanto una estrategia como un proceso. La concepcion de la gestion de la calidad
como una filosofia de direccién deja claro que no puede confundirse con un programa de calidad, que
necesariamente ha de tener un principio y un fin. El desarrollo de la gestion de calidad puede beneficiarse de
la organizacion de proyectos que vinculen liderazgo, participacién, compromiso, autorresponsabilizacion,
cooperacion y aprendizaje dentro del marco de una misién compartida por los miembros de la organizacion.
(Camison et al., 2006)

El liderazgo es extremadamente importante para que el sistema de gestion de la calidad pueda funcionar con
éxito en una organizacion. Tanto que, el liderazgo y la alta direccién en 1ISO 9001:2015, han merecido ocupar
un requisito completo en la nueva norma. Toda la responsabilidad sobre el sistema de gestion de la calidad
recaia sobre una sola persona, o en el mejor de los casos, en un solo departamento, lo cual solo dificultaba
aun mas, el establecimiento de una cultura de calidad y prevencion de riesgos. Es esa la razon por la cual se
destina un capitulo completo al liderazgo y la alta direccion en 1SO 9001:2015, y al papel que esta debe
desempefiar en funcion del éxito de sistema. Por supuesto, esto no significa que la alta direccion asumira el
papel del departamento de calidad, o que vaya a reemplazar en sus funciones al departamento de calidad en la
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organizacion, pero si deja claro que la alta direccion debe ejercer el liderazgo y debe conocer, participar, y
fomentar el uso del sistema, con el fin de establecer una cultura de calidad dentro de la organizacion.

El liderazgo es esencial para el sistema de gestion de calidad, ya que permite lograr sus verdaderos
objetivos encaminados a la mejora de la satisfaccion de los clientes. Esto hara que las personas sientan la
importancia de la calidad dentro de la organizacién y la real trascendencia del estandar en la mejora de la
calidad y la satisfaccion de los clientes (Escuela europea de excelencia, 2017)

La cultura empresarial muchas veces reduce, detiene y ahoga las posibilidades de iniciativa creatividad,
participacién dentro del sistema de gestion de la calidad. Si no se modela el liderazgo, el empoderamiento
sera desplazado por el autoritarismo empresarial. EI camino entonces se volvera aspero, la innovacion lindara
con la simpleza e inclusive se podria anular la innovacion. Por tanto se deben fomentar la participacion, la
creatividad y el trabajo en equipo, evitando toda burocracia, resistencia y cuestionamiento. (Revista La
Calidad de colegio de ingenieros del Perd, 2017)

La implementacion de un sistema de calidad, ante todo se tratara de adoptar la filosofia de la calidad total, es
decir controlar todos los procesos de la empresa, involucrar a todo el personal, primando los aspectos
humanos por encima de todo, y aplicar una metodologia que se ajuste a los requisitos de las normas
existentes, con el objetivo de satisfacer plenamente al cliente. Este sistema no solo se implantard, sino que se
mantendrd y revisard periddicamente en un continuo esfuerzo por mejorar. Para implantar el sistema serd
necesario que la direccién de la empresa tome la correspondiente decision, de formar unanime y firme,
decision que deberd incluir la motivacion y entrenamiento de todo el personal para asegurar el éxito del
proyecto. (Cuatrecasas, 2010)

A la hora de implementar un sistema de gestién de calidad basado en la norma ISO 9001 2015, las
organizaciones buscan conseguir una serie de beneficios para ellos y para sus clientes. todo lo que se obtiene
al certificarse bajo el paraguas de un sistema de gestion de calidad es: satisfacer al cliente; obtencion de
nuevos clientes ;mejora los procesos de la organizacién ;diferenciacion de la competencia ;reduccién de
costes sin que afecten a la calidad ;cumplir con los requisitos de la administracién pablica y cumplir con las
exigencias que se derivan de la pertenencia a un grupo (Escuela de europea de excelencia, 2018)
El 23 de septiembre de 2015 se publicé la norma ISO 9001:2015, la misma que trae cambios muy
importantes, ya que permite la incorporacion de la gestion del riesgo o el enfoque basado en riesgos en los
sistemas de gestion de la calidad. Ahora en la actualidad se dispone de la version ISO 9001:2015, el cual se
compone de la siguiente estructura:

Alcance

Referencia normativas
Términos y definiciones
Contexto de la organizacion
Liderazgo

Planificacion

Soporte

Operaciones

Evaluacién del desempefio
0. Mejora.

La administracién en el sector publico no ha sido muy eficiente, debido a la falta de planificacion y control
en sus procesos, es por ello que algunos instituciones del sector publico han venido implementado la norma
1SO 9001 y con el paso del tiempo aquellos que se han certificado con la norma ISO 9001: 2008 han hecho la
fase de transicion a la norma ISO 9001:2015.

La Direccion General de Medicamentos Insumos y Drogas (Digemid) del Ministerio de Salud (Minsa) es la
primera entidad de salud publica en obtener la certificacién 1SO 9001 y una de las pocas entidades estatales
que logra este reconocimiento, destac6 hoy el viceministro de Salud, Dr. José Calder6n Yberico, durante la
ceremonia oficial donde se recibi6 esta certificacién. Sefiald que este reconocimiento se ha logrado merced a
la implementacién de un sistema de gestién de la calidad y el esfuerzo de todos los trabajadores de la
institucién a favor de la atencién de los usuarios. El trabajo no ha sido fécil, Digemid es una institucién
técnico normativa bastante compleja y como institucién publica, sus actividades estan delimitadas por
diversos dispositivos legales y procedimientos administrativos, muy distinto a las empresas privadas en
donde las decisiones que se toman se pueden ejecutar con mayor rapidez, por eso decidimos implementar el
sistema por etapas, considerando en la primera etapa los procesos relacionados al registro sanitario”, agrego.

Hoeo~NoakwhpE
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Consider6 que el reto actual para afianzar el sistema es lograr que todos incorporen como un sistema de
trabajo el mejoramiento continuo, fijando cada vez nuevas y mayores metas. (Minsa, 2007)

Por onceavo afio consecutivo la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (Digemid)
recertifico en la ISO 9001 en su sistema de gestion de la calidad, logrando mejorar los servicios que brinda la
institucion.

La empresa certificadora Icontec Internacional de Colombia realizd una auditoria de seguimiento de
certificacion y actualizacion de la nueva versién de la norma I1SO 9001: 2015.La viceministra de Salud
Publica, Maria del Carmen Calle, destac6é que la Digemid “es una de las direcciones que mejora
permanentemente y que ello se ve reflejado en la optimizacion de sus procesos y que ahora corresponde al
ciudadano de a pie percibir los beneficios porque el centro de nuestro trabajo es la poblacion”. (Digemid,
2018)

El Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud (CENARES) logré la Certificacion
ISO 9001:2015 para los procesos de Recepcion, Almacenamiento y Distribucion de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios no refrigerados destinados a las dependencias de
salud del &mbito nacional. (Cenares, 2018)

El Instituto Regional de Oftalmologia (IRO), es un centro oftalmolégico publico del Gobierno Regional La
Libertad que brinda atencién a la poblacidn de escasos recursos econémicos, sin embargo se ha observado un
escaso control en la ejecucidon de procesos ocasionando una deficiencia en la gestion administrativa y
debilidad en el desempefio de trabajo, a su vez no se realiza un monitoreo eficaz en los documentos de
gestion en la institucion como el: POI, PEI, por lo que no se puede determinar si esta funcionando de acuerdo
a lo planificado. Con respecto al personal existe una falta de compromiso por parte del personal debido al
desconocimiento y/o desinterés de la cultura organizacional de la institucion, contratacion de personal que no
cumple perfil del puesto de acuerdo al MOF de la institucién dando como resultado la ineficiencia en la
gestion administrativa y falta de supervision en las funciones del puesto.

El objetivo general es determinar cual es la incidencia de la propuesta de implementacion de la norma ISO
9001:2015 en la gestion administrativa del instituto regional de oftalmologia region la libertad 2016.

2. MATERIALES Y METODOS

La poblacién estuvo conformada por 182 personas que esta constituido por el personal administrativo y
asistencial del instituto regional de oftalmologia. El tamafio de la muestra de la poblacién finita del instituto
regional de oftalmologia fue de 52 personas. Los métodos utilizados fueron: inductivo el cual nos permitio
obtener a partir de hechos particulares una conclusion general del tema objeto de investigacion y el deductivo
este método parte de conocimientos generales a especificos. La técnica que se aplicd en esta investigacion
fue : la observacion esta técnica permitié obtener la informacion a través de un contacto directo con la
realidad, la entrevista esta técnica fue para obtener datos que consistié en un dialogo con el entrevistado ;
esto se realiz6 con el fin de obtener informacion de parte de este y la encuesta fue la técnica de adquisicion
de informacion de interés socioldgico, mediante un cuestionario previamente elaborado, a través del cual se
pudo conocer la opinién o valoracién del encuestado. Los instrumentos que se utilizo fue el cuestionario, que
fue aplicado al personal del instituto regional de oftalmologia, asi como la observacién. En el procesamiento
de la Investigacion se aplico el programa de microsoft word para realizar las encuestas y programa microsoft
excel para tabular los resultados.

Muestra
Z -N-p-q

n=— -
PF(N-D+Z, p-q

Donde: Z =1,96, nivel de confianza del 95%

N =182
p=5%
q=(1-p)=0,95

i = 0,05, por la precision se considera un 5%
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n=52,301
n=>52

El tamafio de la muestra de la poblacion finita del instituto regional de oftalmologia es de 52 personas.

3. RESULTADOS Y DISCUSION

Tabla 1. La institucion promueve a los trabajadores a que conozcan y cumplas con los documentos de gestién como
ROF, MOF, POI, PEI u otros

Alternativa Siempre Casi Siempre  Algunas Veces Mlgegg;:as Nunca Total
Cantidad 0 0 0 4 48 52
% 0 0 0 7,7 923 100

En esta tabla N° 1, el 92,3% de los encuestados manifestaron que la institucién nunca promueve que se
conozca y se cumplan los documentos de gestion y el 7,7% manifestaron muy pocas veces.

Tabla 2. Conoce en que consiste la norma 1ISO 9001:2015

Alternativa Si No Total
Cantidad 0 52 52
% 0 100 100

En esta tabla N° 2, el 100% de los encuestados manifestaron que no conocen en que consiste la norma ISO
9001:2015

Tabla 3. Se realizan auditorias en el instituto regional de oftalmologia

Muy pocas

Alternativa Siempre Casi Siempre  Algunas Veces Veces Nunca Total
Cantidad 0 0 0 0 52 52
% 0 0 0 0 100 100

En esta tabla N°3, el 100% de los encuestados manifestaron que nunca se realizan auditorias en el instituto
regional de oftalmologia.

Tabla 4. Se realizan reuniones semanales de todas las areas, con la finalidad de corroborar si el resultado es segin lo
planificado en el PEl y POI

Muy pocas

Alternativa Siempre Casi Siempre  Algunas Veces Veces Nunca Total
Cantidad 0 0 0 13 39 52
% 0 0 0 25 75 100

En esta tabla N° 4, el 75% de los encuestados manifestaron que nunca se realizan reuniones semanales de
todas las areas, con la finalidad de corroborar si el resultado es segln lo planificado en el PEI y POl y el 25%
manifestaron muy pocas veces.

Tabla 5. Se ejecuta con eficiencia y rapidez los procesos de compra del instituto regional de oftalmologia

. . s Muy pocas
Alternativa Siempre Casi Siempre  Algunas Veces L\?/eges Nunca Total
Cantidad 0 0 29 15 8 52
% 0 0 55,76 28,84 154 100
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En esta tabla N° 5, el 55,76% de los encuestados manifestaron que algunas veces se ejecuta con eficiencia y
rapidez los procesos de compra del instituto regional de oftalmologia, el 28,84% manifestaron muy pocas
veces y el 15,4%manifestaron nunca.

Los procesos para incorporar a las personas a la organizacion, la seleccion tiene lugar después del
reclutamiento, en donde la seleccién es el proceso de escoger a los mejores candidatos para la organizacion
(Chiavenato, 2009). En el instituto regional de oftalmologia, no se viene dando de esta modalidad, ya que el
ingreso de personal se da por recomendacion o por poder politico.

Se carece de una adecuada supervision, es por ello que la gestion administrativa es muy ineficiente y los
procedimientos lentos. La supervisién es muy importante ya que mejora la calidad de trabajo.

Existe un desconocimiento de casi el 75% del personal sobre la mision, vision, objetivos, POI, PEI y demas
documentos institucionales, lo que significa que no estan debidamente identificados y que solo realizan sus
tareas de manera monotona,

La auditoria es la parte administrativa que representa el control de las medidas establecidas, si no hay una
eficiente informacion financiera, ni administrativa ni operacional, esta informacion no seria confiable, ni
veraz ni oportuna (Sandoval, 2012). El instituto no cuenta con un drgano de control interno, no se realizan
auditorias, por lo que no hay un control en las medidas establecidas, y esto seria una debilidad, ya que no se
podria tomar decisiones eficientes que podria generar cambios en la institucion.

En las organizaciones, la planificacion es el proceso de establecer metas y elegir los medios para alcanzar
dichas metas. Sin planes, los gerentes no pueden saber como organizar a su personal si sus recursos
debidamente. Quiza incluso ni siquiera tengan una idea clara de que deben organizar. Sin un plan, no pueden
dirigir con confianza ni espera que los demas les sigan. Sin un plan, los gerentes y sus seguidores no tienen
muchas posibilidades de alcanzar sus metas no de saber cuadndo y donde se desvian del camino. (Stoner et al.,
1996)

Se debe comunicar a todo el personal sobre los planes, objetivos, funciones y responsabilidades, para que se
trabaje en equipo logrando el cumplimiento de los objetivos trazados. La planificacion reduce la
incertidumbre y riesgos.

Con la Norma ISO 9001:2105 se iniciaria un proceso de capacitacion interna a sus empleados, de modo que
toda la organizacion, conozca la filosofia de este estdndar y en base a ello poder crear una nueva cultura,
orientada a que los empleados realicen sus actividades de manera ordenada y eficiente para mejorar la gestion
administrativa.

4. CONCLUSIONES

La propuesta de implementar la norma 1SO 9001:2015 en la gestion administrativa del instituto regional de
oftalmologia, permitiria mejorar el rendimiento en la ejecucion de sus procesos aplicando la estructura de la
norma como: el liderazgo y compromiso que debera ejercer el director y todas las jefaturas de las areas,
teniendo como importancia al personal a su cargo, respetando los lineamientos de reclutamiento, supervision
en el cumplimiento de sus funciones asignadas, capacitacion y conocimiento de la cultura organizacional de
la institucion; la planificacion punto clave para alcanzar la mejora en la gestion administrativa donde se
determinara los riesgos y oportunidades; el soporte teniendo que ver con la disposicion de los recursos como
capacitacién del personal , existencia de pluralidad de proveedores para abastecimiento y la comunicacién
horizontal del personal de la institucion; la operacién en donde se ejecutaria el monitoreo de sus funciones
segun lo planificado; la evaluacion se realizaria el seguimiento, medicion , analisis y evaluacién de tareas y
resultado de funciones de todo el personal, asi como llevar a cabo auditorias para obtener informacién sobre
el avance de la implementacion de la norma I1SO y por Gltimo la mejora, a través de los resultados de la
implementacion se podra corregir, prevenir y reducir acciones que se han venido ejecutando.
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