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PROCEDIMIENTO DE GESTION DE RIESGOS
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Establecer el procedimiento para identificar, analizar, valorar y administrar los riesgos a los que se enfrenta el
Sistema de Gestion de Calidad Implementado en el proceso de Registro Sanitario.

Se aplica a cualquier proceso dentro del alcance del SGC y al Sistema de Gestion de Calidad.

Riesgo Efecto de la incertidumbre sobre los objetivos

Proceso que permite comprender la naturaleza del riesgo y determinar el
nivel de riesgo.

Magnitud de un riesgo, expresados en términos de combinacion de las
consecuencias y de su probabilidad.

Analisis de riesgo (AR)

Nivel de Riesgo (NR)

Probabilidad (PO) Frecuencia o probabilidad de que ocurra el riesgo.

Impacto (I) Efecto que produce

Evaluacion del Riesgo Proceso de comparacion de los resultados del analisis de riesgo con los
(EV) criterios de riesgo, para determinar si es un riesgo.

Planificacién, coordinacion y ejecucion de actividades necesarias para
manejar el efecto de incertidumbre.

Tratamiento Cualquier accion tomada por para abordar los riesgos y oportunidades.
Reducirlo colocando controles que disminuyan el riesgo hasta un nivel
tolerable

Al mitigar se puede llegar a un nivel aceptable, 0 en caso de que no se pueda
hacer nada asumirlo en consenso con el cliente
Mediante la mejora continua lograr la eliminacion

Gestion de Riesgos

Mitigar el riesgo:

Asumir el riesgo:

Eliminar el riesgo:
4.  PROCEDIMIENT!

El Comité de Calidad si identificase cambios en el contexto y 0 en
Revision de " ; las necesidades y expectativas de las partes interesadas y los

41 Antecedentes Comits de Calldad procesos de la insytituci()n que afecten al SGC, se reunira, para la

identificacion y evaluacion de riesgos.

Riesgos Institucionales (estratégicos):

Determinacion Surgen del andlisis de la informacién del contexto de la

4.2 | de Riesgos Comité de Calidad | organizacion, las partes interesadas y el enfoque en el cliente.

Riesgos operativos (procesos):
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Descripci

Surgen del analisis de los procesos especificados en
procesos Yy tienen relacion con la capacidad de los procesos para
alcanzar los resultados previstos.

Identificar los elementos relacionados a cada proceso, que
representan riesgos.

Describir los Riesgos determinados en la actividad anterior
considerando:

¢ Fuente: De donde se identifica el riesgo

e Causa: Lo que origina el riesgo

e Riesgo: Descripcion del riesgo

e Consecuencia: Impacto de la materializacion del riesgo

Evaluar los Riesgos considerando:

e Control existente y su eficacia: el nivel de control existente

Evaluacion de ;
. - . actualmente y su grado de eficacia
3 P Comité de Calidad |, ivel de probabilidad (definido en la Tabla 1)
o Nivel de consecuencia (definido en la Tabla 2).
Obtener el Nivel del Riesgo y determinar su Categoria utilizando
las Tablas 3y 4.
Definir el tratamiento (*) de cada riesgo, tomando en cuenta: el
nivel de prioridad del riesgo y los antecedentes (estratégicos u
operativos), y definir:
e Acciones a implementar (controles o planes)
Tratamiento de : Ele spocr;sgblel por Iatac_qlon
44 | los Riesgos Comité de Calidad S SIS
e Recursos necesarios
e Resultado esperado
Los posibles tratamientos de riesgos pueden observarse en la
Tabla 05.
Responsable de
SNC3 patid Implementar las acciones determinadas, en los pl ist
para controlar el p s, en los plazos previstos
45 Seguimiento riesgo
Responsable Realiza la verificacion de la eficacia de las acciones para abordar
Nacional de los riesgos, determinando si las acciones tomadas fueron o no
Auditorias y eficaces en funcion al logro del resultado esperado.
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¢ Fue eficaz el tratamiento?
a. Si: cerrar el tratamiento
b. No: volver a la actividad 4.4.3

5. METODOLOGIA

5.1 EVALUACION DE RIESGOS

Debe realizarse la evaluacion de los riesgos, determinando su valoracion categorizandolos, esta actividad se

realizara con base en los siguientes criterios:
a. Probabilidad:

Tabla N°1: Probabilidad

PROBABILIDAD MEDIDAS CUALITATIVAS DE LAS PROBABILIDADES

ALTA Se espera que ocurra en la mayoria de las circunstancias, al
menos 1 vez a la semana.

MEDIA Puede ocurrir en la mayoria de las circunstancias, al menos 1
Vez por mes.

BAJA No ocurriria en la mayoria de las circunstancias, al menos 1 vez
cada semestre.

INSIGNIFICANTE Puede ocurrir solamente en circunstancias excepcionales, al
menos una vez al afio.

b. Consecuencia:

Tabla N°2: Consecuencia

CONSECUENCIA MEDIDAS CUALITATIVAS DE LAS CONSECUENCIAS
CRITICO Consecuencias muy altas y efectos en el logro de objetivos
MAYOR Consecuencias altas
MENOR Medianas consecuencias y efectos sobre el logro de

objetivos
INSIGNIFICANTE Consecuencias y efectos poco perceptibles

c. Valoracion del Riesgo:

Tabla N°3: Valoracion del Riesgo
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d. Categorias:
Tabla N°4: Categorias

e. Tratamiento

El tratamiento que se aplique debe ser apropiado y acorde con la categoria del riesgo y con la importancia del
proceso.

Los posibles tratamientos generales para los riesgos y oportunidades pueden ser:

Tabla N° 05: Posible Tratamiento
RIESGOS

Mitigar el riesgo

Asumir el riesgo para perseguir una oportunidad
Eliminar la fuente de riesgo

Mantener riesgos mediante decisiones informadas

Para los riesgos de categoria bajo, no se aplicaran tratamientos especificos.

IA-SG-MR-01 Registro Matriz de Riesgos.




