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1. OBJETivo

Definir los criterios a tener en cuenta para  la identificación y gestión tanto de riesgos como de oportunidades.
2. ALCANCE

Este procedimiento aplica desde la planificación del sistema de gestión de calidad hasta la actualización de las características de la matriz de riesgos y oportunidades.
3. DEFINICIONES

Riesgo: efecto de la incertidumbre. Problema potencial que en caso de materializarse significaría el incumplimiento o desviación ante el logro los resultados previstos.
Oportunidad: acción tomada para aumentar la capacidad ante el logro de los resultados
Sistema de gestión de la calidad. Actividades mutuamente relacionadas o que interactúan entre sí, para dirigir y controlar una organización con respecto al cumplimiento de las necesidades y requisitos del cliente.

SGC: Sistema de gestión de la calidad
4. Condiciones generales

Uno de los propósitos fundamentales del sistema de gestión de la calidad es actuar como una herramienta preventiva. El concepto de acción preventiva se expresa mediante el uso del pensamiento basado en riesgos al formular requisitos del sistema de gestión de calidad. Se ha decidido que la metodología desarrollada para la gestión del riesgo requiere el análisis del contexto y su respectiva combinación con el enfoque de procesos.
No todos los procesos de un sistema de gestión de la calidad representan el mismo nivel de riesgo en términos de la capacidad de la organización para cumplir sus objetivos, y los efectos de la incertidumbre no son los mismos para todas las organizaciones. La organización es responsable de la aplicación del pensamiento basado en riesgos y de las acciones que toma para abordar los riesgos, incluyendo si conserva o no información documentada como evidencia de su determinación de riesgos.
5. desarrollo

	No
	ACTIVIDAD
	RESPONSABLE
	REGISTROS

	1. 
	Al planificar el sistema de gestión, fundamentándose en el pensamiento basado en riesgos y oportunidades ha de: 

Asegurar que el sistema de gestión de la calidad pueda lograr sus resultados previstos;

Aumentar los efectos deseables;

Prevenir o reducir efectos no deseados;

Lograr la mejora.


	Dueño del proceso
	

	2. 
	En sesión de trabajo, bajo el criterio de expertos, enfocados en el pensamiento de prevención, proceda a analizar el contexto actual del proceso, de la organización y su entorno para determinar posibles desviaciones o fallas futuras, predecibles o que se hayan presentado antes y puedan volver a repetirse
	Dueño del proceso
	

	3. 
	Identifique en la caracterización de cada proceso tanto los riesgos como las oportunidades
	Dueño del proceso
	

	4. 
	Determinar los riesgos y oportunidades
	Dueño del proceso
	Matriz de riesgos y oportunidades 
FR-MC-003

	5. 
	Describa el riesgo o la oportunidad
	Dueño del proceso
	Solicitud por correo electrónico

	6. 
	Establezca medidas de control 
	Dueño del proceso
	Respuesta al correo electrónico

	7. 
	En caso de materializarse el riesgo, tome acciones correctivas
	Dueño del proceso
	Acción correctiva

	8. 
	Realice el seguimiento a la planificación de las acciones y a la eficacia de las acciones tomadas
	Dueño del proceso
	Acta de revisión gerencial

	9. 
	Actualice las caracterizaciones y matriz de riesgos y oportunidades
	Dueño del proceso
	Matriz de riesgos y oportunidades 
FR-MC-003


6. formatos y registros del sistema

· Formato para acta de reuniones; FR-MC-002

· Matriz de riesgos y oportunidades FR-MC-003

7. DOCUMENTOS EXTERNOS AL SISTEMA DE GESTIÓN DE LA CALIDAD

· No aplica
8. PUNTOS DE CONTROL

	ACTIVIDAD
	RESPONSABLE
	OBJETIVO DEL CONTROL

	Verificar que cada proceso cuenta con la adecuada identificación de riesgos
	Responsable de cada proceso
	Gestionar el abordaje de los riesgos para promover su mitigación 

	Verificar que cada proceso cuenta con la adecuada identificación de oportunidades
	Responsable de cada proceso
	Tomar acciones de mejora para aumentar la capacidad de respuesta ante el cumplimiento de requisitos


9. HISTORIAL DE CAMBIOS

	FECHA
	VERSION
	CAMBIOS
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