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A.OBIJETIVO

Establecer los lineamientos para la gestidn de riesgos y oportunidades en relacion con el
Sistema de Gestion de Calidad, con el fin aumentar la confianza<de, las ‘acciones y
mantener la satisfaccién de nuestros clientes.

B. ALCANCE
Este procedimiento aplica desde la identificacion del riesgomsu andlisis, valoracion,
tratamiento, hasta el seguimiento y revision para su conirol y/o mitigacion.

C.RESPONSABILIDADES
Es responsabilidad del Coordinador de Sistemasfde,Gestion la actualizacion de este
procedimiento.
Es responsabilidad de la Direccion la revision y dprobacion de este procedimiento.
Es responsabilidad del personal involucrado en el'procedimiento cumplir con lo descrito
en estfe.

D. DEFINICIONES / ABREVIATURAS
Amenaza: Son los problemas, osidcules o limitaciones externos que pueden impedir o
limitar el desarrollo o cumplimieénto de los objetivos organizacionales.
Andlisis: Revision detallada dedosielementos de un proceso, producto o sistema.
Consecuencia: Resultade de un evento que afecta a los objetivos.
Debilidad: Son los aspectes negativos internos que dependen de la organizacion, para
los que existen importantesimdargenes de mejora.
Evaluacién: Proceso.gue busca informacién para hacer un juicio de valor para la toma
decisiones inmediatasptomando en cuenta cada caso particular de forma diferente, es
decir, no buseala generalizacion.
Evento: Ocurrentia o cambio de un conjunto particular de circunstancias.
Fortaleza:'Son.los aspectos positivos internos que dependen de la organizacion.
Fuente de riesgo: Elemento que, por sisolo o en combinacidn con otros, tiene el potencial
de‘generar riesgo.
Oportunidad: Son las posibilidades externas positivas de las que en su caso puede
sacarse provecho en el contexto de las fortalezas y debilidades existentes en ese
momento.
Probabilidad: Posibilidad de que algo suceda.
Requisito: Circunstancia o condicidn necesaria para la existencia o ejercicio de
cumplimiento normativo o la exigencia de una obligacion.
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Riesgo: Probabilidad de que ocurra un evento. Puede ser negativo o positivo, en el caso
de ser positivo, tenderemos a interpretarlo como una oportunidad, ya que nos facilitard
el camino para obtener un resultado satisfactorio.

Andlisis de riesgo: Proceso que permite comprender la naturaleza delriesgo y determinar
el nivel de riesgo.

Detectabilidad: La capacidad de descubrir o determinar la existencia, presencia o
hecho de un peligro.

Gestion de riesgos de calidad: Un proceso sistemdtico para la evaluacidn,\control,
comunicacion y revision de los riesgos para la calidad del servicio.

Cambio: Modificacidon a especificaciones establecidas en un documentor equipo,
proceso, calificacién, validacién u ofra actividad con impacto enp'la prestacion de
servicios y Sistema de Gestion de la Calidad (SGC).

Control de cambios: Es la evaluaciéon y documentacion de cualguier cambio que
pudiera impactar en la calidad del servicio o SGC.

Sistema de Control de Cambios: Es un sistema formal a travessdel cual se evalla si los
cambios planeados pueden afectar o no la calidad del servicio y propician la mejora
continua.

. GENERALIDADES.
1. La organizacion determinard las cuestiones intemas: Fortalezas y Debilidades, asicomo
las externas: Oportunidades y Amenazas pertinentes a su propdsito, direccidon y logro de
los objetivos mediante el andlisis FODA que se realiza de manera anual y se mantiene
como informacién documentada.
2. El control de los riesgos deberd hacerse bajo el enfoque de prevencion y en marco
del contexto de la organizacion
3. Los resultados de la evaludeion del riesgo se deberian registrar, comunicar y luego
validar a los niveles apropiades.de la organizacion.

. DESARROLLO
F.1. Identificacion deNigsgdo
En Quality Service se identificardn los riesgos potenciales a fin de encontrar, reconocery
describir los riesgos que pueden ayudar o impedir a la organizacién a lograr sus objetivos,
a través del FIPNO-CA-05.01 “Matriz de Riesgos y Oportunidades”.

La generacion de un riesgo puede identificarse, sin limitarse, en los siguientes factores:
e.. Fuentes de riesgo tangibles e intangibles

Amenazas y oportunidades

Cambios en el contexto interno y externo

Limitaciones de conocimiento y confiabilidad de la informacion

Factores relacionados con el tiempo

Quality Service deberd identificar si los riesgos, asi como sus posibles fuentes y si se
encuentran o no bajo control.
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La identificacion de los riesgos se podrd realizar a través de alguna técnica confiable
que ayude a visualizar y entender las causas de la fuente riesgo, por ejemplo:

Andlisis FODA

Estudio de Mercado

Diagramas de proceso

Reporte de Quejas

Reporte de no conformidades

Durante la etapa de Identificacion de riesgos participaran los responsables de'cdde’una
de las dreas que forman parte de Quality Service a fin de ver los diferentésspuntos de
vista que pueden aportar cada uno de ellos.

F.2 Andlisis del riesgo

El andlisis del riesgo determinard las consecuencias y su probakilidad para eventos de
riesgo identificados, teniendo en cuenta la presencia (o no) y lakeficacia de todos los
controles existentes. Las consecuencias y sus probabilidades se combinan para
determinar un nivel de riesgo.

El andlisis del riesgo deberia considerar factores tales’ comos
e La probabilidad de los eventos y de las consecuencias.
e Lanaturaleza y la magnitud de las consecuencias.
e La eficacia de los controles existentes.

El andlisis del riesgo se lleva a cabo determingndo la probabilidad de ocurrencia vy el

grado de impacto a partir de lo siguiente:
PROBABILIDAD DE OCURRENCIA

INDICE | DEFINICION CRITERIOS DE PROBABILIDAD DEL RIESGO

No seeoenocen episodios documentados.
1 Improbable | Laapadricidn del dano seria considerado completamente
impredecible.

Se.conocen algunos episodios en los cuales el riesgo ha causado
dano.

2 Probable /| El hipotético dano daria lugar a una sorpresa en la empresa.

La actividad realizada no permite un monitoreo eficiente.

La informacion documentada puede no ser suficiente.

Se conocen episodios en los que el factor de riesgo ha causado

dano.
El factor de riesgo puede transformarse en dano con una
correlacion directa.

3 Frecuente - - ,
La aparicion del dano no causaria sorpresa en la empresa.

La informacion documentada no estd disponible.
Las plantas, equipos y lugares de ftrabajo pueden ser
inadecuadas.

.....
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SEVERIDAD DE OCURRENCIA
CONSECUENCIA DEL RIESGO

El cliente externo no se verd afectado por el error.
Es improbable pensar que hay consecuencias econdmicas
significativas (que podrian comprometer el funcionamiento
normal de la empresa).
La falta / error no ralentiza la posibilidad de continuar contlas
actividades.

Es improbable que se incumpla alguna Jégislacion o
normativa.

Probabilidad de llegada al cliente / referentesexterno de las
consecuencias del defecto o error.

Es poco probable que haya conse€cuéncias econdmicas
significativas (que podrian compremetier, el funcionamiento
normal de la empresa.
El defecto o error ralentiza significativamente la posibilidad de
continuar con las actividades.

Es probable que se incumpla alguna legislacion o normativa.

INDICE | DESCRIPCION
1 LEVE
2 GRAVE
3 CRITICO

Certeza de llegada dl cliente o referente externo de las
consecuencias del defecto o error.

Certeza de tenerficonsecuencias econdmicas significativas
(capaces de compremeter el funcionamiento normal de la
empresa).

El fallo o error interrumpe la posibilidad de proceder con las
actividades.

Es muy probable que se incumpla alguna legislacién o
normativa.

Una vez determinado elfindice de probabilidad y el indice de severidad del riesgo

identificado se registrakdh en el formato FIPNO-CA-05.01

“Matriz de Riesgos vy

Oportunidades” para preceder al cdlculo del factor del riesgo, mismo que nos ayudard
con la toma de decisienes sobre la manera de tratar los riesgos (estrategias y métodos

de fratamientq).

El factor defriesgorse determina bajo la siguiente formula:

Factor de Riesgo = (Indice de Probabilidad x Indice de Severidad)

Factor de Riesgo

SEVERIDAD

PROBABILIDAD DE OCURRENCIA

3. Frecuente

2. Probable

4. MEDIO

1. Leve

3. MEDIO
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F.3 Valoracion del Riesgo
Una vez determinado el Factor del riesgo, se identificard en la tabla de limites de
evaluacioén de riesgo a fin de identificar la prioridad para el tfratamiento del riesgo:

LIMITES DE EVALUACION DE RIESGO

INDICE| PRIORIDAD DESCRIPCION
9 SIGNIFICATIVO Regwere disenar un plan de Accion para eliminar o ‘controlar
el riesgo.
La Direcciéon determinard si establece un plan,de accion que
6 ALTO ayude a eliminar o controlar el riesgo,o asume el riesgo,

considerando los costos involucrados.

La Direccién establecerd controles a niveloperativo y debe ser
objeto de seguimiento para vigilar su.evelucion

lTa2 BAJO La Direccion decide asumir el riesgo

3-4 MEDIO

La valoraciéon del riesgo implica comparar los resultados del andlisis del riesgo con los
criterios del riesgo establecidos, tomando ensCuenialos controles existentes en el
proceso y asi determinar cudndo se requiere generar un plan de accion.

F.4 Tratamiento del Riesgo
Una vez identificada la prioridad de atencion del riesgo se procederd al tfratamiento del
riesgo con el fin de seleccionar e implementar opciones para abordar el riesgo.

El tratamiento del riesgo cuande. apligué implicard la generacién de Plan de accion,
entre los responsables de las areas wel Coordinador de Sistemas de Gestion de acuerdo
con el formato F2PNO-CA-02.02 “Reporte de no conformidades”, enfocado a disminuir
la probabilidad de ocurreghcia, mediante:

Formulacion y selec€ién de opciones para el tratamiento del riesgo;
Planificacion e implementacion del Plan de accidn;

Evaluacion laeficacia del Plan;

Decidir si el riesgo residual es aceptable;

Sino es,aecepitable, efectuar un Plan adicional.

F.5 Seguimientoy revision

El dreg de\Calidad en conjunto con el responsable del drea, dardn seguimiento al
cumplimiento de las actividades y/o compromisos descritos dentro del Plan de accidon
ha@sta su cierre a través del F3PNO-CA-02.01 “Listado de plan de accidén”.

Una vez concluida la implementaciéon del plan de accién se realizard la reevaluacion
programada del riesgo, a través del FIPNO-CA-05.01 “Matriz de Riesgos vy
Oportunidades”, con el fin de verificar que se encuentre bajo control y/o disminuye el
Nivel de Riesgo (riesgo residual).

-----
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Dicho seguimiento y revision ayudara a determinar si se genera o no un nuevo Plan de
Accidn, en caso de ser necesario.

F.6 Control de cambios

Convocar a una reunion por parte del solicitante del cambio a las dreas involucradas,
después el solicitante del cambio debe presidir la reunién y exponer la descripcion del
cambio.

Emitir el formato F2PNO-CA-05.01 “Control de Cambios” indicando el titulo del eambio,
objetivo, las condiciones actuales y la propuesta del cambio (antes y despwés). Se realiza
la evaluacion del cambio como lo describe este procedimiento para.evaluarel riesgo
del cambio propuesto y analizar su impacto.

Indicar en el formato si el cambio afecta el Sistema de GestionidexCalidad o algun
servicio, enviar el Control de Cambios a autorizacion con el Consejo Directivo, e indicar
Si procede o No el cambio con una “X".

Indicar las acciones aimplementar, firma del responsablé.y feehds compromiso. Después
enviar a autorizacion y firmas con el Consejo Direciivoyy ‘Coordinador de Sistemas de
Gestion, si hay observaciones anotarlas en el aparfado correspondiente.

Colocar coédigo del Control de Cambios y anetfarlo en el formato F3PNO-CA-05.00
“Listado de Control de Cambio”, de acuerdo con lo siguiente:

CcC - XXXX - XX
Control de _ NUmero
. ANo .
Cambio consecutivo

El listado de cddigos defControl de cambios se tiene en la nube y solo se debe imprimir
para consultas como @uditorias o por alguna ofra necesidad.

Ejecutar las actividddes para la implementaciéon del cambio, por parte de cada
responsable de estas ywentregar la evidencia de cumplimiento.

Anotar en ¢l apartado “Actividades a Implementar” la fecha de cierre de la actividad y
colocar.firmg y fecha de verificacion de la evidencia entregada.

Anexar las evidencias al Control de Cambios y resguardar toda la documentacion por
alkmenos 3 anos. Colocar después de 6 meses si el cambio fue efectivo o no y anexar
evidencia.
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G.DIAGRAMA DE FLUJO

Personal Involucrado |

Participa &n |a identificacidn del |

Coordinador de Calidad y Gestidn

INICIO

Identificacion de rizsgo potencial que impidan a la

riesgo aportande infarmacidn
valicsa |

[

¥

i6n lograr sus cbjstives medients la matriz
de riesgos y opertunidades

Realizan =l ansliziz de
rizzgo para determinar |2
probabilidzd de
consecuencia

Una vez determinado el indice de probabilidad de
consecuenciay |3 consscuencia del riesgo =2 vadan
los datos en |2 matriz

—

1
¢ Es improbable? £Es probable?
Si Si
Y

S
Y
IAsiganan el indica 1.| ISE asigna el indice 2 I |Se zsizgna el indice 3

S= resliza ol calculo de factar de ri=sgo bajo |2
siguiente formula
indica de probabilidad x indics de ssveridad

Una vez determinado el factor del rizsgo, 52
identificarz en 2 tabla de limites de evaluzcicn,
para identificar el tratamiento del riesgo.

Realizan 2| analisis de
riesgo para determinar 3|
consecuencia del riesgo.

£5u indics e
de1o023?

si
Y

i,

e clasihca =
como 32 clasificz Se clasifica S clasifica
significativo coma zita como medio coma bajo

Determina si establece un plan
de 2ccion o asume 2l risszo

M

o consi los costos

Se dizefiz un plan de accion parz elimnara
controlar el rissgo.

Una vez concluida la implementacicn del plan de

zocidn s2 realiza |z resvaluacion del rissgo para

Dazran szguimienta 2l
cumplimiznts de
actividades dentro del
plan de accién hasta su
cierre

werificar que este bajo control o disminuya &l nivel
del riesgo.

imvolucrados.

chsume el
riesgo?
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H. REFERENCIAS

PNO-CA-01 “Procedimiento de Control Documental”
ISO 31000 “Gestion del riesgo - Directrices”
ISO 9001 “Sistemas de gestion de la calidad” — Requisitos

I.LANEXOS

FIPNO-CA-05.01 "“Matriz de Riesgos y Oportunidades”
F2PNO-CA-05.01 "Formato de control de cambios”
F3PNO-CA-05.01 "“Formato lista de control de cambios”

J. CONTROL DE CAMBIOS

Revision Descripcion del cambio Fecha <.:|el
cambio
Se integra al procedimiento los logos de ISO%9001 e
01 IQNET, también se actualizan las revisionessde los 18-06-2025
formatos.

sse
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