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Efecto —— Resultado esperado
Incertidurmbre — ——— Oportunidad
Everntosy consecuencias Consecuencias y ka probabilidad

La ISO 9001:2015 viene dotada del sentido preventivo que se acentua
aun mas con el nuevo concepto de Gestion del Riesgo, que consistira
en reconocer los riesgos dentro de una organizacion y llevar a cabo
actuaciones para evitar que se produzcan.

> +Inf: (506)2228-0050 - www.quality-cr.com



Comprension del Riesgo

Todas las organizaciones se enfrentan a factores internos y

externos que hacen que sea incierto si y cuando van a lograr sus
objetivos

El efecto que esta incertidumbre tiene sobre los objetivos de la
organizacion es el "riesgo*

Los riesgos que afectan a las organizaciones pueden tener
consecuencias en terminos de:

* Desempeno
* Reputacion Profesional
* Los resultados ambientales, de seguridad y sociales
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cCual es el principal riesgo de un SGC?

ISO 92001: 2015 define el riesgo como el efecto de la
incertidumbre en un resultado esperado (objetivo)

El objetivo de un sistema de gestion es lograr la

conformidad y satisfaccion del cliente

Al tener en cuenta el riesgo en toda |a organizacion

« |la probabilidad de alcanzar los objetivos establecidos se mejora,
« |a produccion es mds consistente y

« los clientes pueden estar seguros de que van a recibir el producto o
servicio que se espera
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» https://youtu.be/ygsRts TeMHg
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Riesgo en la Norma ISO 9001:2015

La norma ISO 9001:2015, establece un enfoque sistematico de los riesgos, en lugar

de tratarlo como un unico componente de un sistema de gestion de la calidad

Apartado Detalle
de Requisito
norma
Sistema de gestion de 4.4.1 La organizacion debe determinar los procesos necesarios para el sistema de gestion de la
la calidad y sus calidad y su aplicacion a través de la organizacion, y debe:
44 procesos f) abordar los riesgos y oportunidades determinados de acuerdo con los requisitos del apartado 6.1
5.1.1 Generalidades
51 Liderazgo y La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al sistema de gestion de la
) compromiso calidad:
d) promoviendo el uso del enfoque basado en procesos y el pensamiento basado en riesgos;
La alta direccién debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al enfoque al cliente
51.2 Enfoque al cliente e
T b) se determinan y se consideran los riesgos y oportunidades que pueden afectar a la conformidad
de los productos y los servicios y a la capacidad de aumentar la satisfaccion del cliente;
6.1.1 Al planificar el sistema de gestion de la calidad, la organizacion debe considerar las
cuestiones referidas en el apartado 4.1 y los requisitos referidos en el apartado 4.2, y
determinar los riesgos y oportunidades que es necesario abordar con el fin de:
a) asegurar que el sistema de gestion de la calidad pueda lograr sus resultados previstos;
: b) aumentar los efectos deseables;
6.1 P_«ccwnes para abc_;rdar c)) prevenir o reducir efectos no deseados;
riesgos y oportunidades d) lograr la mejora
6.1.2 La organizacién debe planificar:
a) las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades;
Las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades deben ser proporcionales al impacto
potencial en la conformidad de los productos y los servicios.
E ... La revisién por la direccidén debe planificarse y llevarse a cabo incluyendo consideraciones
932 ntradqs de !::1 revision Sy
perlnelieEsn e) la eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y las oportunidades (véase 6.1);
No conformidad y 10.2.1. Cugndo ocqrra una no conformidad, incluida cualquiera originada por quejas, la
10.2 . - organizacioén debe:
accion correctiva €) si fuera necesario, actualizar los riesgos y oportunidades determinados durante la planificacion
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6.1.1 Al planificar el sistema de gestion de la calidad, la organizacion debe
considerar las cuestiones referidas en el apartado 4.1 y los requisitos
referidos en el apartado 4.2, y determinar los riesgos y oportunidades que es
necesario abordar con el fin de:

a) asegurar que el sistema de gestion de la calidad pueda lograr sus resultados
previstos;

b) aumentar los efectos deseables;

c) prevenir o reducir efectos no deseados;

d) lograr la mejora.

+Inf: (506)2228-0050 - www.quality-cr.com



6.1.2 La organizacion debe planificar:

a) las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades;
b) la manera de:

|) integrar e implementar las acciones en sus procesos del sistema
de gestion de la calidad (véase 4.4.);

2) evaluar la eficacia de estas acciones.

Las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades deben ser
proporcionales al impacto potencial en la conformidad de los productos y los
servicios.
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NOTA | Las opciones para abordar los riesgos pueden incluir: evitar riesgos,
asumir riesgos para perseguir una oportunidad, eliminar la fuente de riesgo,
cambiar la probabilidad o las consecuencias, compartir el riesgo o mantener
riesgos mediante decisiones informadas.

NOTA 2 Las oportunidades pueden conducir a la adopcion de nuevas
practicas, lanzamiento de nuevos productos, apertura de nuevos mercados,
acercamiento a nuevos clientes, establecimiento de asociaciones, utilizacion de
nuevas tecnologias y otras posibilidades deseables y viables para abordar las
necesidades de la organizacion o las de sus clientes.
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Riesgo Transversal

El pensamiento basado en riesgo
debe aplicarse a toda actividad y Planificacion

Dperativa
proceso

. Proyectos

Puede variar la accién para tratar el Cambios

riesgo segun cambie la probabilidad
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Riesgo Transversal

O
Contexto O Externo
;nterno \

Partes interesadas O / ,
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Evaluacion de Riesgo

Preguntas importantes

1. ¢Qué puede estar mal?
2.  ¢Cual es la probabilidad de que salga mal?
3.  ¢Cuales son las consecuencias?

Riesgo=Probabilidad x Consecuencia
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Evaluacion de Riesgo

(e

\'/

aluacion de Ries

\ Evaluacion de Riesgo:

go

ldentificacion

* Identificar fuentes de riesgo, sus causas y sus
consecuencias potenciales

Analisis

* Analizar y entender el riesgo determinando las
consecuencias Y su probabilidad

Evaluacion

<

* Evaluacion del nivel de riesgo que se encontro
durante el proceso de analisis de comprobacion

contra criterios predeterminados

Tratamiento de Riesgo
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Tratamiento de Riesgo

Evaluacion de Riesgo

* Tratamiento del riesgo mediante la seleccion vy la
aplicacion de una o mas opciones para modificar y /
O mitigar

ldentificacion

* Las opciones pueden incluir:
* Evitar el riesgo al decidir no iniciar o

continuar con la actividad que da lugar al

Analisis

riesgo
* Tomar o incrementar el riesgo con el fin de

perseguir una oportunidad

Evaluacion

* Eliminar la fuente del riesgo
¢ Cambiar la probabilidad

k / e Cambiar las consecuencias
* Aceptar el riesgo por decision informada

Tratamiento de Riesgo
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Resultados de la Gestion del Riesgo

* Logro de objetivos

«  Gestion proactiva

« |ldentificacion de oportunidades y amenazas
+ Cumplimiento de Requisitos legales

« Seguridad y confianza ante partes inferesadas
« Base confiable para la toma de decisiones

* Mejora de los controles

* Mejora en el uso de |los recursos

* Mejora en le eficiencia y eficacia

« Mejora en la gestion de incidentes

« Menores pérdidas

« Mejora en aprendizaje de la organizacion
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Pensamiento Basado en Riesgo

=  El pensamiento basado en el riesgo no es nuevo

= El pensamiento basado en el riesgo es algo que ya se hace

= El pensamiento basado en el riesgo es confinuo

= El pensamiento basado en el riesgo asegura un mayor conocimiento y preparacion
= El pensamiento basado en el riesgo aumenta la probabilidad de alcanzar objetivos
= El pensamiento basado en el riesgo reduce |a probabilidad de malos resultados

= El pensamiento basado en el riesgo hace que la prevencion sea un habito
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Herramienta a utilizar

Andlisis de Riesgos

Proceso Fecha e
produco — VIDAC
. . . . Amenaza/ . e = . . i
N*® Descripcion del riesgo Consecuencia Posibilidad Tolerable | Nivel de Impacto ) Medidas de Mitigacion P Fechar Justificacion del riesgo
Oportunidad
i Crear un checklist en el que se revise que todos En algunos casos se han presentado
Demandas del cliente no comtempladas en el . - . Jefe de . X
15 . 4 1 N 4 Bajo Amenaza |losrequisitos establecidos enla orden de compr 1-Jul-16 inconformidades por parte de los
disefio del producto . o Proceso .
sean considerados en el disefio clientes.
Se ha contado conla experiencia de
At la ent i t f lusi terial
5 [Auasoenla er\ r.ega de mercaderia por parte de 5 a N 20 Alto Amenaza Jefe de +-Oet-16 proveedores exclusivos de un material
proveedores dnicos Procesa que no son puntuales con sus fechas
de entrega
3 0 #N/A
4 0 #N/A
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Herramienta a utilizar

Analisis de Riesgos

Proceso

Fecha e
Producto Elaborado por l; !DAC
. i . . . Amenaza/ | . . . . = .
N*® Descripcion del riesgo Consecuencia Posibilidad Tolerable | Nivel de Impacto . Medidas de Mitigacion P Fechar Justificacion del riesgo
Oportunidad
. Crear un checklist en el que se revise que todos En algunos casos se han presentado
Demandas del cliente no comtempladas en el | - . Jefe de . N
LN 4 1 N 4 Bajo Amenaza |losrequisitos establecidos enla orden de compr 1-Jul-16 inconformidades por parte de los
disefio del producto X - Proceso )
sean considerados en el disefio clientes.
Se ha contado con la experiencia de
2 Atrasoenla e?tfega de mercaderia por parte de 5 a N 20 Alto Amenaza Jefede 1-Oct16 proveedores exclusivos de un material
proveedores dnicos Proceso que no son puntuales con sus fechas
de entrega
3 0 #N/A
4 1] #N/A

El vehiculo no arranca. (El problema)

¢Por qué? - La bateria esta muerta. (Primer ;Por qué?)

¢Por qué? - El alternador no esta funcionando. (Segundo ;Por qué?)

¢Por qué? - La correa del alternador se ha roto. (Tercer ;Por qué?)

¢Por qué? - La correa del alternador fue mucho mas alla de su vida de servicio Gtil y no sustituye. (Cuarto ;Por qué?)

¢Por qué? - El vehiculo no se mantiene de acuerdo a la recomendada programa de servicio. (Quinto ;Por qué?, una de
" las causas)

Es interesante notar que la ultima respuesta apunta a un proceso. Este es uno de los aspectos mas importantes de la
técnica de los "5 porqué" la causa raiz real debe apuntar hacia un proceso que no esta funcionando bien o no existe
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Herramienta a utilizar

N® Descripcién del riesgo Consecuencia | Probabilidad | Tolerable | Nivelde impacto | Amenaz/
Oportunidad |
1 D‘em;andas del cliente no comtempladas en el a 1 N a Bajo Amenaza
diseno del producto
5 Atrasoenla ef\tr‘ega de mercaderia por parte de c a N 20 Alto Amenaza
pl’OUEEdOI’ES unicos
Consecuencia
Negativas (Amenazas) Positivas (Oportunidades)
Nivel Tipo Nivel Tipo
—> 5 |Catastrofico 1 Insignificante
< Mayor 2 Menor
3 Medio 3 Medio
2 Menor = Mayor
1 Insignificante 5 Extraordinario
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Herramienta a utilizar

N* Descripcion del riesgo Consecuencia | Probabilidad | Tolerable [ Nivel de Impacto Ame@/
Oportunidad |
1 D‘em;andas del cliente no comtempladas en el a 1 N a Bajo Amenaza
diseno del producto
5 Atrasoenla erltr'ega de mercaderia por parte de 5 a N 20 Alto Amenaza
proveedores Unicos
Posibilidad
5 Siempre €< N No
4 Generalmente > !
3 Posiblemente
2 Ocasionalmente
1 Excepcionalmente
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Herramienta a utilizar

. . . - . Amenaza
N® Descripcion del riesgo Consecuencia | Probabilidad | Tolerable | Nivel de Impacto me ) /
Oportunidad |
1 D‘em;andas del cliente no comtempladas en el a 1 N a Bajo Amenaza
diseno del producto
5 Atrasoenla erltr'ega de mercaderia por parte de 5 a N 20 Alto Amenaza
proveedores dnicos

Muy bajo
04-06 Bajo <€
08-10 Moderado
12-20 |Alio
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Herramienta a utilizar

Descripcion del riesgo Medidas de Mitigacion Responsable | Fecharevision Justificacion del riesgo

Crear un checklist en el que se revise que todos En algunos casos se han presentado

Demandas del cliente no comtempladas en el . ) Jefe de . .
o los requisitos establecidos en la orden de compr 1-Jul-16 inconformidades por parte de los
disefio del producto . . Proceso )
sean considerados en el disefo clientes.
Se ha contado con la experiencia de
Atraso en la entrega de mercaderia por parte de Jefe de 1-Oot-16 proveedores exclusivos de un material
proveedores dnicos Proceso que no son puntuales con sus fechas

de entrega

Establecer las medidas necesarias para el tratamiento del riesgo,
junto con el cargo responsable de la implementacion vy
seguimiento de la medida descrita
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8. Descripcion de Actividades

Reemplazo y Renovacion de Aeronavegabilidad

ENTRADAS ACTIVIDADES RESULTADOS / NOTAS RESPONSABLES

o
INICIO A

El Director de Normas de Vuelo recibe la solicitud via TAC y la remite al
Enc. del Dpto. de Aeronavegabilidad y este a su vez se lo remite al Enc.

-Director de Normas de Vuelo
-Enc. Dpto.
Aeronavegabilidad

de la Division de de Inspeccion. -Enc.Division de Inspeccion.
Recepcién de El Enc. de la Division de Inspeccion designa un inspector mediante una
solicitud nota digital de designacidn.
- Nota de Designacion del
inspector
El inspector designado, inspecciona utilizando las guias &
Evaluacionde correspondiente, y :
A -Inspector Designado

documentacion 1-51 NO CUMPLE:

El inspector envia al Enc. Division de inspeccion una carta
explicandoles los motivos de su rechazo,.

El Enc. de la Divicion procede a enviarla al solicitante, via el TAC.

\f““""’_;;,/—— S

2- S| CUMPLE:

El inspector envia la documentacién al Enc. Divisién de Inspeccién
con una carta de aprobacién para la elaboracién de su renovacion
o reemplazo, segun aplique .
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El Enc. de la Division le remite el expediente al Enc. Departamento de
Aeronavegabilidad para la emision el certificado correspondiente, y lo

. remite al Director de Normas de Vuuelo para la firma. - Inspector Designado
Validacion y - Enc. Division
i6 - Enc. Dpto.
Aprobacién El Director de la DNV firma el Reemplazo/Renovacion, segun Aemnavggabmdad
aplique, y lo remite al solictante via TAC. - Director DNV

El TAC remite copia de acuse de recibo del reemplazo o renovacion,
segun aplique al Enc. Dpto. de Aeronavegabilidad este a su vez se lo
Entrega de remite al inspector para actualizar la carpeta fisica.

Resultados

<o
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