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1.-Introduccioén

1.1.- Familia de normas ISO 9000

Dentro de los estandares 1SO, se encuentra la familia de normas de la serie
9000, que estd compuesta por varios estandares que describen requerimientos y
dan guias para establecer un Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) efectivo.
Dentro de esta serie, la norma ISO 9001 define requisitos, lo que la hace una norma
auditable. De esta manera una organizacion puede verificar si su(s) proveedor(es)

tienen la capacidad para:

e Proporcionar regularmente productos y servicios que satisfagan los requisitos
del cliente, los legales y los reglamentarios aplicables.

e Facilitar oportunidades de aumentar la satisfaccion del cliente (L6pez, 2005;
sub-clausula 0.1- ISO 9001:2015).

En 1987 fue liberada la primera version de esta familia de normas, cuyo
enfoque era el aseguramiento de la calidad!. Esta constaba de 3 normas
certificables y la organizacion debia seleccionar la mas acorde con su negocio
(Kiran, 2017; Avalos, Calfulen, Friederich, 2003; Beaumont, 1992). En 1994 se
realizé la primera revision de la norma, esta tuvo un cambio de formato mas que de
enfoque (Avalos, Calfulen, Friederich, 2003; ISO 9001:1994; ISO 9002:1994; I1SO
9000-2:1993; I1SO 9000-1:1994). En el afio 2000, esta familia de normas tuvo
grandes modificaciones, las tres normas certificables se unificaron en una norma
certificable; ISO 9001:2000. En esta version el concepto de aseguramiento de la
calidad evoluciona a gestion de la calidad, introduciendo el principio de enfoque
sistémico y un principio fundamental, que es el enfoque basado en procesos. En
éste se propone gue un resultado deseado se alcanza de forma mas eficaz cuando

las actividades y los recursos relacionados se gestionan como un proceso (Lopez,

1 Aseguramiento de la Calidad: Parte de la gestion de la calidad orientada a proporcionar
confianza en que se cumpliran los requisitos de la calidad (ISO 9000:2015)



2005). La base fundamental para el concepto de gestion de esta version es la
aplicacion del ciclo de Deming (Planificar-Hacer-Verificar-Actuar), que orienta a las
organizaciones a lograr un desempeiio eficaz y una mejora continua de los procesos
(ISO 9000:2005; 1ISO 9001:2000). EI concepto de gestion de la calidad implica la
definicion y gestion sistémica de los procesos y sus interacciones, con el fin de
alcanzar los resultados previstos. En vez de controlar elementos individuales, se

dirige y controla la interrelacion e interdependencia de los procesos.

La version 2008 no presentd cambios sustanciales respecto de la version
2000 (1SO 9001:2008; Hernandez, 2010). En la nueva version 2015 ademas del
enfoque a procesos se agrego otro enfoque, que es el enfoque de pensamiento
basado en riesgos. Este se aplica planificando e implementando acciones para
abordar los riesgos y las oportunidades de manera que el SGC sea eficaz (ISO
9001:2015).

1.2.- Riesgo

En primer término, riesgo se define como el efecto de la incertidumbre. (ISO
9000:2015). Un efecto es una desviacion de lo esperado e incertidumbre es el
estado, incluso parcial, de la deficiencia de informacion relacionada con la
comprensién o el conocimiento de un evento, su consecuencia o probabilidad (ISO
9000:2015).

Por otra parte, si bien, el concepto de oportunidad no esta definido por la
norma ISO 9000:2015, la RAE lo define como
“‘momento o circunstancia oportunos o convenientes para algo”. Por lo tanto, el
concepto de oportunidad aplicado al pensamiento basado en riesgos es un riesgo
abordado en el momento apropiado, es decir, antes de afectar la capacidad de
cumplir con los objetivos definidos, como lo establece la norma ISO 9001:2015 en
el punto 4.1. Un riesgo abordado en el momento adecuado puede generar una
oportunidad, por lo que, en adelante, en el presente documento sélo se referira a
riesgo. Ya que se entiende que éste ha sido abordado en el momento apropiado, es
decir, antes de afectar la capacidad de cumplir con los objetivos definidos.



El riesgo puede estar presente en diferentes ambitos, tales como financieros,
de salud, seguridad o ambientales y puede encontrarse a diferentes niveles; como
estratégico, de un proyecto, de un producto o de un proceso en una organizacion
(Lester, 2017; Muriana & Vizzini, 2017). Por lo tanto, el concepto de pensamiento
basado en riesgos, también se puede aplicar en cualquier eslabon de la cadena

alimentaria.

PROVEEDORES CADENA PROVEEDORES
ALIMENTARIA

Productores de fertilizantes Productores de agroquimicos

Proveedores de maquinaria agricola Multiplicadores de semillas

Produccién de cultivos

L

Servicios de control de plagas Productos agroquimicos

__Cultivoy produccién de
S Trige
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Productores de aditivos Servicios de evaluacidn sensorial
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Productores de envases Desarrollo nuevos productos Servicios de control de plagas

“=[nuevas tecnologias_-

Proveedores de maquinaria Productores de aditivos

Procesadorsecundario

Proveedores de camiones Servicios de control de plagas

_ Produccién de galletas

Proveedores de desinfectantes Servicios de mantencion
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NN NN

Distribucion

Distribucién de galletas

Figura 1. Ejemplo de cadena alimentaria pé}a la produccidn de galletas a partir de harina
(Evaluacion propia)

En la Figura 1 se representa la cadena alimentaria de produccion de galletas
del campo a la mesa. Aplicar la gestion de los riesgos en todos los eslabones de la
cadena, tanto horizontalmente (el eslabon y sus proveedores) como verticalmente,
(entre eslabones) permite asegurar la disponibilidad de insumos criticos y el
abastecimiento de la materia prima del campo a la mesa, es decir, del trigo a la
galleta respectivamente (Guia ISO/IEC 73:2009; Lester, 2017; 1ISO 22000:2010).

Dentro de la cadena alimentaria de la Figura 1, se observa un eslabén de
innovacion, que se realiza en el centro de desarrollo de Nestlé (CDN) Santiago. Su
mision es la reduccidén de contaminantes, grasas saturadas y azucares en galletas

sin perder la preferencia de los consumidores (Vaz, 2017). La innovacion en el
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centro de desarrollo de Nestlé se realiza de manera estructurada mediante la
ejecucion de diversos procesos de gestion, de soporte y de cadena de valor
descritos por la organizacién. EIl objetivo de su negocio es proveer a los
procesadores secundarios, que en este caso son las fabricas de Nestlé, el
conocimiento para el desarrollo de nuevas tecnologias y productos con propiedad
intelectual en categoria de galletas. Se busca que las fabricas puedan
implementarlas y obtener mejora de los procesos ademas de lanzar nuevos
productos, reduciendo costos o bien aumentando ventas. Aplicar el pensamiento
basado en riesgos en este nivel de la cadena alimentaria permite asegurar la
proteccion de la propiedad intelectual y entregar el conocimiento desarrollado a las

fabricas, dentro de los plazos establecidos.

1.3.- Pensamiento basado en riesgo en un SGC

Si se considera que el enfoque basado en procesos es la base fundamental
de las actuales normas ISO de la serie 9000, es recomendable aplicar el
pensamiento basado en riesgo al nivel de los procesos (Lester, 2017; I1SO
9001:2015).

A partir del afio 2000, la norma ISO 9001, pasa de plantear el sistema de la
calidad como un sistema de aseguramiento, en donde principalmente hay requisitos
de control e inspeccién de elementos de la organizacion, a un enfoque a procesos
(ISO 9001:2015). Este implica la definicion y gestién sistémica de los procesos y
sus interacciones con el fin de alcanzar los resultados previstos. En vez de controlar
elementos individuales, se controla la interrelacion e interdependencia que tienen
los procesos entre si. El objetivo de un proceso es transformar entradas en salidas,
considerando que éste aporta valor si la salida tiene un valor mayor que la suma de
las entradas y los recursos utilizados para dicha transformacion. De acuerdo con el
requisito 4.4 de la norma ISO 9001:2015 dentro de los elementos clave de un
proceso estan; las entradas, las actividades, los recursos, el control sobre las
actividades clave, la medicion del desempefio de las actividades y las salidas o
resultados del proceso. Por lo tanto, aplicar el pensamiento basado en riesgos sobre

el enfoque a procesos, permite asegurar que cada elemento del proceso sera
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evaluado con este pensamiento (sub-clausula 6.1 b.1 ISO 9001:2015). Por lo que
se concluye que, una manera eficaz de aplicar el pensamiento basado en riesgos

es a través de un proceso de gestion de los riesgos sobre los procesos.

1.4.-Proceso de gestidon de los riesgos

Un elemento que contribuye a un SGC eficaz es un proceso de gestién de

los riesgos. Este proceso esta enfocado en gestionar los riesgos relacionados con

SR : SR

Establecimiento del
contexto

Evaluacion de los riesgos I

« »| Identificacion de los riesgos e »

Comunicacion F Monitoreo
Y — — y
consulta « *» Analisisde losriesgos « > revision

i

« Valoracionde losriesgos |« .

3

L

«—| Tratamiento de los riesgos |* .

—/ — ./

Fy

Figura 2: Contribucién de la evaluacion del riesgo al proceso de gestion del riesgo (ISO
31010:2009)

el negocio de una organizacion, por lo que se hace parte de la cultura y practicas
del SGC moderno y se transforma en un elemento mas del SGC (sub-clausula 4.4
ISO 9001:2015). Este es un proceso continuo, que por medio de la identificacion y
comprensién de las necesidades de las partes interesadas (internas y externas) y
el contexto de la organizacion, permite evaluar los riesgos de esta. La evaluacién
de los riesgos comprende, identificar, analizar y valorar los riesgos presentes en los
procesos. A partir de los riesgos ya valorados, surgen acciones para abordarlos y

mitigarlos (Figura 2).

Segun la norma 1SO 31000:2009 — Gestion del riesgo; Principios y directrices, para

cerrar el ciclo de gestion, se deberia realizar un monitoreo y verificacion de las
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acciones y su eficacia. A lo largo de todo el ciclo del proceso, se realizan consultas
y se comunica con las partes interesadas. De acuerdo con la norma citada, para
aplicar el pensamiento basado en riesgos sobre el enfoque a procesos, es necesario
qgue la organizacion cuente con un proceso de gestion de los riesgos. Asi sera
posible tratar riesgos potenciales de manera eficaz, antes incluso que las
desviaciones se manifiesten. Tanto la comprensién del contexto como la de las
partes interesadas y la verificacion de la eficacia de las acciones estan descritas
como requisitos dentro de las clausulas 4.1, 4.2 y 10.2 de la norma ISO 9001:2015,
por lo tanto, es fundamental considerarlos para tener un proceso de gestion de los

riesgos eficaz y acorde con las exigencias normativas.

En un sistema de gestion de la calidad, la comprension del enfoque sistémico
es de suma importancia, ya que asi, se pueden controlar las interrelaciones e
interdependencias entre los procesos del sistema, de modo que se pueda mejorar
el desempefio global de la organizacion (sub-clausula 0.3.1 1ISO 9001:2015). Por lo
tanto, al incluir el proceso de gestidén de los riesgos dentro de este sistema, no se
puede olvidar el enfoque sistémico, de lo contrario, se perderia la capacidad de
controlar la interrelacién de este proceso con todos los otros dentro del sistema de
gestién de la calidad. Por lo tanto, para lograr un enfoque sistémico, el proceso de
gestién de los riesgos debe ser aplicado a cada proceso y a la interaccion que hay
entre ellos. Dentro del proceso, se considera la etapa de la evaluacion de los
riesgos, que puede ser realizada aplicando diversas técnicas (ISO 31010:2009 —

Técnicas de evaluacion del riesgo).

1.5.- Técnicas de evaluacién de los riesgos

Las técnicas de evaluacion de los riesgos que se utilizan comunmente en las
organizaciones estan principalmente enfocadas a identificar y analizar riesgos
asociados a la seguridad laboral, riesgos medioambientales y riesgos que afectan
la calidad del producto (ISO 31010:2009). Dependiendo de la técnica, el enfoque
varia entre el analisis de causas (como el analisis de causa-efecto o espina de

pescado), analisis de consecuencias (como el analisis de arbol de fallos), analisis



de consecuencias futuras o analisis de probabilidades (como el analisis de arbol de
sucesos), entre otros (ISO 31010:2009).

Tras una revision de diversas técnicas de evaluacion de los riesgos, se
observa que ninguna de ellas presenta una aplicacién directa sobre un esquema
sistémico y de procesos a la vez. Como fue detallado anteriormente, una
herramienta de gestion de riesgos que permita este nivel de aplicacion aseguraria
una dindmica de mejora continua en un SGC (ISO 9001:2015; ISO 31010:2009).

Por las razones anteriores, surge la necesidad de contar con una herramienta
para realizar la gestion de los riesgos, aplicable a los procesos de una organizacion.
Se requiere que la herramienta tenga un enfoque sistémico, para cumplir de manera
eficaz con los requisitos de la norma ISO 9001:2015 referentes al pensamiento
basado en riesgos. La gestion de esta herramienta debe permitir evaluar riesgos
gue puedan afectar la capacidad de la organizacién para lograr los resultados

previstos y permitirle a la organizacion aumentar la satisfaccion del cliente.



2.- Hipotesis y objetivos

2.1.- Hipdtesis

Es posible gestionar los riesgos en un sistema de gestion de la calidad del
centro de desarrollo de Nestlé de Santiago de manera eficaz, a través de una

herramienta de gestion de riesgos aplicada a sus procesos.

2.2.- Objetivo general

Disefiar, desarrollar y validar una herramienta para la gestion de los riesgos
de los procesos del centro de desarrollo de Nestlé Santiago que cumpla con los
requisitos normativos descritos en las sub-clausulas 4.1- Comprension de la
organizacién y su contexto; 4.2- Comprension de las necesidades y expectativas de
las partes interesadas; 4.4- Sistema de gestion de la calidad y sus procesos; 6.1-
Acciones para abordar riesgos y oportunidades; y 10.2- No conformidad y accion

correctiva de la norma ISO 9001:2015, para su aplicacion.

2.3.- Objetivos especificos

e Disefiar una herramienta para gestionar los riesgos con enfoque a la
aplicacion en los procesos.
e Desarrollar la herramienta.

e Validar la herramienta desarrollada.



3.- Metodologia

3.1.- Disefio de una herramienta para gestionar los riesgos con

enfoque a la aplicacion en los procesos.

Se realiz6 una busqueda bibliografica y normativa en el portal de
bdsqueda de la Universidad de Chile y en portales de busqueda de textos
cientificos, para comprender la aplicacion practica de los requisitos 6.1, 4.1, 4.2,
4.4 y 10.2 de la norma ISO 9001:2015. Los criterios de busqueda fueron:
contexto organizacional, partes interesadas, gestion de los riesgos y gestién de
la calidad.

Se realiz6 un estudio de la organizacidén, sus procesos Yy recursos
disponibles, para comprender su funcionamiento y los requisitos operacionales

gue debe cumplir la herramienta.

Para determinar la forma en que estos requisitos aplican al centro de
desarrollo de Nestlé Santiago, debe considerarse el contexto de esta
organizacioén. El disefio consistio en listar las especificaciones que necesita tener
la herramienta para la gestiéon de los riesgos de los procesos del centro de

desarrollo de Nestlé Santiago.

3.2.- Desarrollo de la herramienta para gestionar los riesgos

con enfoque a la aplicacion en los procesos.

Se realizd una investigacion bibliografica y normativa de las técnicas de
evaluacion de los riesgos. La investigacion bibliogréafica y normativa utiliz6 como
base la norma ISO 31010:2009 y los conceptos encontrados bajo el motor de
bdsqueda “gestién de los riesgos” en portales de documentos cientificos. Se
evaluaron 31 técnicas de evaluacion de riesgos hallados en la norma ISO
31010:2009 y 1 técnica encontrada en plataformas de busqueda de textos

cientificos.



Para poder seleccionar la técnica mas adecuada de evaluacion de los
riesgos, se consider6 como criterio de seleccion: i) la cantidad de recursos
necesarios para su aplicacion, ii) cumplimiento de requisitos normativos, iii)
aplicacion sistematica, iv) cumplimiento de los requisitos de disefio y V)
posibilidad de ponderar el riesgo. Se determinaron las modificaciones que deben
ser realizadas para que la técnica seleccionada pueda ser aplicada a los
procesos de la organizacion.

Se selecciond un medio de soporte para esta herramienta, considerando
los requisitos de disefio. Se evaluaron como posibilidades, las plataformas
Microsoft Office® (Microsoft Excel ®, Microsoft Word ® y Microsoft Power Point

®) y otros softwares disponibles en el mercado.

Se desarroll6 una matriz que contempla todos los elementos de la gestion
de los riesgos establecidos en las normas ISO 31000:2009 e 1ISO 31010:2009.

Se elabor6 un proceso documentado para la gestion de los riesgos que
describe como aplicar esta herramienta.

3.3.-Validar? la herramienta desarrollada

Para validar la herramienta, ésta se aplicd sobre los procesos del centro
de desarrollo de Nestlé Santiago para comprobar que permite cumplir con los
requisitos descritos en los numerales 4.1, 4.2, 4.4, 6.1 y 10.2 de la norma I1SO
9001:2015.

Se evaluo el cumplimiento de los requisitos de la norma 1ISO 9001:2015
en una evaluacion de primera parte y luego se sometié a una auditoria de tercera

parte por un ente acreditado utilizando el mismo criterio anterior.

2 Validacion: Confirmacion, mediante la aportacion de evidencia objetiva de que se han
cumplido los requisitos especificados (ISO 9000:2015).
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4.-Resultados y discusién

4.1.-Diseiilo de una herramienta para gestionar los riesgos con

enfoque a la aplicacion en los procesos.

Como resultado de la busqueda bibliografica y normativa, se obtuvieron los
siguientes resultados:

4.1.1- Requisitos 4.1 — Comprension de la organizacién y su contexto y 4.2 -
Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

Los requisitos de las sub-clausulas 4.1 y 4.2 del estandar indican que la
organizacion debe determinar las cuestiones externas e internas que son
pertinentes para su proposito y afectan su capacidad de para lograr los resultados
previstos y debe determinar las partes interesadas pertinentes a su SGC y sus
requisitos. Para definir las cuestiones internas y externas pertinentes al propésito
de la organizacién, ésta debe tener claridad del objetivo de su negocio y el
entregable a sus clientes (ISO/IEC 73:2009; Verboncu y Serban, 2015).

El objetivo de negocio del centro de desarrollo de Nestlé Santiago es la
entrega de conocimiento aplicado a tecnologia de fabricacion de galletas a los
mercados de diversos paises, para el aumento del monto total de ventas y/o la
reduccion de costos. Los mercados utilizan estos conocimientos para el lanzamiento
de nuevos productos en momentos estratégicos del afio. Por esta razén, una
consideracion importante es la puntualidad de la entrega, para que asi el cliente

pueda lanzar el producto a tiempo.

Dentro de las cuestiones internas que se consideraron para el disefio de esta
herramienta, se encuentran los recursos humanos con que cuenta la organizacion
(Guasch, et al., 2007). El centro de desarrollo de Nestlé Santiago no cuenta con
recursos especificos asignados para ejecutar el proceso de gestion de los riesgos,
sino que éste sera ejecutado por colaboradores que son responsables de procesos,

denominados duefios de proceso, segun lenguaje de la organizacién. Por esta
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razon, para el disefio de la herramienta se deben considerar las horas mensuales
que cada duefio de proceso destina a la ejecucion del proceso de gestion de los
riesgos, que comprende el uso de la mencionada herramienta. Los duefos de
proceso deben dividir sus horas de manera equitativa, por lo que el uso de la
herramienta debe consumir la menor cantidad de horas mensuales posible. Es decir,
un requisito adicional de esta herramienta fue su capacidad de ser intuitiva y facil
de usar, para asi disminuir las horas de familiarizacion para el usuario y las horas

de uso.

Otro elemento que se considerd para el disefio de esta herramienta fue el
nivel de conocimientos tecnolégicos de los miembros de la organizacién (Zeng, et
al., 2017). Los recursos humanos de la organizacion tienen dominio principalmente
de softwares de Microsoft Office ®. Estos softwares estan instalados en todos los
computadores de los colaboradores del centro de desarrollo de Nestlé Santiago y
todos tienen el conocimiento de como utilizar estos programas, por lo que no se
necesitaria realizar capacitaciones adicionales. Se consideré también el vasto
conocimiento de los duefios de proceso y el alto grado de compromiso y conciencia
que tienen con respecto al cumplimiento de los requisitos de la norma ISO
9001:2015.

Otras cuestiones internas y externas que se consideraron fueron las politicas,
cultura de la organizacién y el marco legal en el que se desarrollan sus actividades.
Adicionalmente se consideraron partes interesadas que estan dentro del contexto
de la organizacion, como proveedores, fabricas de destino, entre otras (Rusu, et al.
2016).

Las cuestiones externas que afectan la capacidad del centro de desarrollo
Nestlé Santiago para lograr los resultados previstos, se relacionan principalmente
con sus proveedores, empresas prestadoras de servicios y clientes. Por esta razén
se establecio que otro requisito intrinseco que debe tener esta herramienta es que
considere estas partes interesadas, para poder gestionar tanto los riesgos
ocasionados por ellos, como los riesgos que se generan por un no cumplimiento a

estas partes interesadas, integrando asi el principio de enfoque al cliente que se
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documenta en la norma ISO 9001:2015 (Manders, et al., 2016). Si bien no es un
requisito normativo documentar el contexto y las partes interesadas de la
organizacion, esto se consideré recomendable para clarificar y alinear internamente

estos conceptos, como se muestra en la Tabla 2.
4.1.2- Requisito 4.4 — Sistema de gestion de la calidad y sus procesos

Los requisitos contenidos en la sub-clausula 4.4 de la norma ISO 9001:2015
indican que la organizacion debe establecer, implementar, mantener y mejorar
continuamente un SGC considerando sus procesos, y establece los elementos que
éste debe contener. El apartado 4.4 es transversal en toda la norma, por lo tanto,
para estar conforme a la misma, debe darse cumplimiento a éste. Adicionalmente,
el estructurar la evaluacion de riesgos como un proceso permite medir su
desempefio y controlarlo con el fin de hacer gestién sobre el mismo. Esto significa
que la organizacién debe determinar los elementos de proceso como entradas,
salidas, actividades, métodos de seguimiento, medicién y control, determinar los
recursos necesarios y asignar responsabilidades y autoridades para ejecutar cada
proceso (ISO 9001:2015). Por esta razén, la herramienta debe ser estructurada y
poseer todos los elementos de disefio considerados (Tabla 2). Se decidié abordar
este requisito disefiando y desarrollando un proceso documentado de gestion de los

riesgos que utilice la herramienta de evaluacion de riesgos disefiada.
4.1.3- Requisito 6.1 — Acciones para abordar riesgos y oportunidades

En la sub-clausula 6.1 se le exige a la organizacion que identifique sus
riesgos y oportunidades y que posteriormente tome acciones para abordarlos.
Dentro del apartado 6.1 se establece que la organizacion debe considerar los
requisitos de los apartados 4.1 y 4.2., los que deben considerarse en el disefio de

la herramienta.

Este apartado establece que la organizacion debe planificar las acciones
para abordar riesgos y oportunidades y la manera de integrar las acciones a su

sistema de gestion de la calidad, junto con la evaluacion de la eficacia de estas
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acciones. Se deben tomar acciones para abordar estos riesgos y oportunidades,
integrar las acciones en los procesos, y evaluar la eficacia de estas acciones (ISO
9001:2015). Esta clausula incluye una nota en donde se ejemplifican los tipos de

acciones gue se pueden incluir para tratar riesgos y oportunidades.
4.1.4-Requisito 10.2 — No conformidad y accidn correctiva

En el apartado 10.2 se establecen los requisitos para el tratamiento de no
conformidades. Incluye las acciones correctivas que deben llevarse a cabo en caso
de presentarse una no conformidad y las verificaciones que deben ejecutarse (ISO
9001:2015). Los riesgos identificados mediante la herramienta pueden ser
abordados como no conformidad, ya que en caso de que la situacidon riesgosa
ocurra, el proceso puede ser incapaz entregar la salida prevista e incumplir con su
objetivo. El requisito 10.2, sobre la gestién de no conformidades y a las acciones
correctivas, es otro de los requisitos que debid ser considerado para el disefio de la
herramienta. Si bien el requisito es especifico para no conformidades, éste puede
extrapolarse a desviaciones y potenciales desviaciones identificables por la
organizacién. En estos requisitos se establece que, ante una no conformidad o
desviacién, la organizacion debe tomar acciones para eliminar la causa de esta,
cuando esto sea aplicable, para asi evitar recurrencias provocadas por la misma
causa (ISO 9001:2015). Se considerd necesario incluir este requisito en el disefio
de la herramienta, porque mediante el cumplimiento de este requisito se cierra el

ciclo de gestion de los riesgos.

El listado de los requisitos considerados en el disefio de la herramienta junto
con los requisitos de la organizacion y la forma en que éstos aplican a la misma se
muestran en la Tabla 1. Se indica brevemente la razén y el modo en el cual los
requisitos fueron considerados para el posterior para el posterior desarrollo de la

herramienta.
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Tabla 1. Elementos considerados para el disefio de la herramienta de gestion de los riesgos

Requisito normativo
1SO 9001:2015

4.1 - Comprension
de la organizacién y
su contexto

4.1 - Comprension
de la organizacién y
su contexto

4.1 - Comprension
de la organizacion y
su contexto

4.1 - Comprension
de la organizacion y
su contexto

4.1 - Comprension
de la organizacién y
su contexto

4.2 - Comprension
de las necesidades y
expectativas de las
partes interesadas
4.2 - Comprension
de las necesidades y
expectativas de las
partes interesadas

4.4 - Sistema de
gestion de la calidad
Yy Sus procesos

6.1 - Acciones para
abordar riesgos y
oportunidades

10.2 - No
conformidad y
accion correctiva

Requisito de
organizacion

Objetivo de
Negocio

Ubicacion
Geografica

Producto
entregado

Politicas y cultura
de la organizacion

Recursos internos
disponibles

Proveedores y
prestadores de
servicios

Clientes

Proceso de
gestion de los
riesgos

Implementacion

Sistémica

Aplicacién

El enfoque del riesgo se asocio al objetivo de negocio de la organizacion, que es
entregar conocimiento aplicado a la industria de confites con el fin de aumentar
ventas netas y/o disminuir costos.

El centro de desarrollo de Nestlé Santiago esta situado fisicamente en las
dependencias de planta Maipu. La mayor cantidad de materia prima consumida
para la ejecucién de los ensayos proviene de esta fabrica, en consecuencia,
cualquier decision tomada por ésta, impacta a la organizacion.
El centro de desarrollo de Nestlé Santiago esta ubicado en Chile, por ello, dentro
de las partes interesadas que fueron necesarias considerar para el disefio; estan
la aduana, el SAG, proveedores de servicios y leyes gubernamentales.

El producto es nuevo conocimiento. Este debe ser entregado a los mercados
oportunamente, para cumplir con los tiempos planificados para el lanzamiento
de nuevos productos definidos por la compaiia. EI mayor riesgo de la
organizacion es el de no ser capaz de entregar su producto o que este sea
insatisfactorio para el cliente. El riesgo para esta organizacion esta
necesariamente asociado al retraso en la entrega del conocimiento o a la
pérdida de propiedad intelectual del mismo.

Las politicas de Nestlé influyen en la forma de trabajar de los colaboradores. El
compromiso con el cumplimiento de estandares estd arraigado en sus
trabajadores, lo que posibilitd el desarrollo de una herramienta de mayor
extension que permite identificar una mayor cantidad de riesgos.

Trabajan 25 personas para la organizacion. Cuenta con 27 procesos definidos
que son ejecutados por los mismos colaboradores. El nimero de procesos
permite que la herramienta pueda ser de una mayor extension, pero, por otra
parte, la misma debe ser auto-explicativa y facil de usar, para poder asi
optimizar tiempo de los colaboradores.

Fueron considerados dentro de la gestién de los riesgos, ya que ellos proveen
servicios y productos que se incorporan a los procesos de la organizacion,
pudiendo afectar asi la capacidad de cumplir con su objetivo de negocio.

Exigencias de clientes mueven a la organizacidn a entregar su producto y son
las exigencias de ellos las que generan cambios en el tiempo de entrega y
ocasionan el riesgo de no poder cumplir sus nuevas exigencias.

Definir un proceso para la gestion de los riesgos le permite a la organizacion
poder controlar, medir el desempefio y poder analizar cada elemento del
proceso de una forma estructurada.

A causa de este requisito es que surgid la necesidad de gestionar los riesgos.
Una correcta implementacion promueve a los colaboradores del centro una
adecuada utilizacion, que asegura un eficaz tratamiento de los riesgos.

En la herramienta de evaluacidn de los riesgos se debe incluir un pequefio
andlisis de causa raiz, para evitar la recurrencia de la desviacidn ocasionada por
la misma causa y poder gestionar este riesgo como una potencial no
conformidad, otorgandole asi un enfoque sistémico.
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Los requisitos de disefio estan asociados a la forma en que la herramienta
debe adaptarse a la realidad. La organizacion debe contar con un analisis de su
contexto y partes interesadas y contar ademas con un proceso para efectuar
acciones para tratar los riesgos y oportunidades y evaluar su eficacia. La
herramienta debe integrarse a los procesos del sistema para poder ser un elemento
mas del sistema de gestion de la calidad. En la Tabla 2 se enumeran requisitos
normativos de disefio y acciones que deben realizarse para el correcto desarrollo

posterior de la herramienta.

Tabla 2. Requisitos normativos y requisitos normativos de disefio considerados y accion

asociada
Requisito Elemento de disefio Accién
4.1y 4.2 | Poseer documento con el contexto de la | Documentar el contexto de la organizacion
organizacioén y sus partes interesadas. considerando a sus partes interesadas.
44 Poseer proceso para la gestion de los | Desarrollar proceso de ejecucion de la
riesgos y oportunidades que considere | gestion de los riesgos.
todos los elementos de proceso.
6.1 Poseer un elemento que le permita a la | Desarrollar e implementar herramienta de
organizaciébn  determinar riesgos vy | evaluacién de riesgos.
oportunidades.
Poseer proceso o procedimiento que | Integrar las acciones con proceso de
permita integrar las acciones para tratar | gestion de desviaciones, que ya aborda
riesgos a su SGC y verificar la eficacia de | este requisito.
éstas.
10.2 Poseer proceso que permita realizar | Integrar las acciones con proceso de
acciones correctivas contemplando todos | gestion de desviaciones, que ya aborda
los requisitos de la norma ISO 9001:2015 | este requisito.

4.2.-Desarrollo de la herramienta

enfoque a la aplicacion en los procesos.

4.2.1-Técnicas de evaluacion de los riesgos

Como

resultado de

para gestionar los riesgos con

la investigacion bibliografica y normativa se

seleccionaron como posibles, tres técnicas de evaluacion de los riesgos: FODA,

HAZOP y AMFE. Estas técnicas de evaluacion de riesgo estan descritas

brevemente en la Tabla 3.
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Tabla 3. Técnicas de analisis de riesgos seleccionadas

Técnica de andlisis de riesgos Descripcién

FODA En el proceso de toma de decisiones, es (til

Fortalezas, Oportunidades, Debilidades vy para examinar criticamente cada proyecto o

Amenazas aprender sobre sus puntos fuertes y débiles.
(Munier, 2011)

HAZOP Proceso general de identificacion del riesgo

Andlisis de riesgos y operatividad para definir posibles desviaciones con respecto

al rendimiento esperado o uso previsto.
(1ISO 31010:2009)

AMFE Técnica que identifica los modos y mecanismos

Analisis Modal de Fallo y Efecto de fallo y sus efectos. (ISO 31010:2009)

4.2.1.1.-FODA o analisis de fortalezas, oportunidades, debilidades y amenazas

El andlisis FODA surgi6 para identificar las fortalezas, debilidades,
oportunidades y amenazas de una organizacion, y para detectar proyectos de
presupuesto de capital que permitan a la organizacion explotar sus ventajas
competitivas y/o impedir que otros exploten sus debilidades (Lee C. y Lee A, 2006).
Las fortalezas y debilidades surgen de las habilidades internas de la organizacion,
o la falta de ellas. Oportunidades y amenazas representan condiciones externas
que afectan a la organizacion, tales como fuerzas competitivas, nuevas tecnologias,
regulaciones gubernamentales y tendencias econdémicas nacionales e

internacionales (Lee C. y Lee A, 2006).

La técnica FODA permite realizar un analisis de las fortalezas, oportunidades,
debilidades y amenazas en el sistema de gestion de la calidad aplicado a procesos.
El analisis FODA debe ser realizado por un equipo multidisciplinario para abarcar
distintos ambitos. Como resultado se obtiene una matriz de estructura sencilla, que
contiene los cuatro elementos que componen el andlisis. Pero también la matriz
puede ser mucho mas estructurada, como se ejemplifica en la Figura 3 (Chipoco,
2015).
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Avances
tecnoldgicos

Requerimientos
legales y
regulatorios

Tendencias
sociales

Competencia

Cultura
organizacion

Analisis
de
portafolio

Estructura
de costos

Contexto
interno

Fortalezas

Debilidades

Contexto
externo

Oportunidades

Amenazas

Figura 3. Estructura de analisis FODA identificando factores criticos para el éxito (CSF)
(Chipoco, 2015)

En el analisis FODA estructurado se identifican las fortalezas, oportunidades,
debilidades y amenazas de forma individual considerando diferentes ambitos, cada
uno llamado factor critico para el éxito, o CSF por sus siglas en inglés. Los
elementos identificados son evaluados dentro de la matriz segun su magnitud e
importancia, basandose idealmente en las partes interesadas. Para evaluar
cuantitativamente los CSF se usa una escala que cuantifica cuanto impacta cada
factor al proceso. Asi se puede realizar un analisis de riesgos y oportunidades a
cada proceso y posteriormente tomar acciones para su mitigacion en funcién de su
impacto (Chipoco, 2015).

4.2.1.2- HAZOP o analisis de peligros y operatividad

La técnica HAZOP, que es el acrénimo de peligros y operatividad (HAZard
and OPerability), consiste en la examinacion estructurada y sistematica de un
producto o proceso existente o planificado (ISO 31010:2009). Permite identificar
riesgos para las personas, los equipos, el entorno y/o los objetivos de la
organizacioén, siendo su propaésito principal, identificar y evaluar cualquier desviacion
dentro de un proceso u operacion que no fue identificada en etapas previas
(Crawley, Tyler, 2015). Esta técnica debe ser aplicada por un grupo de trabajo
multidisciplinario que, en una serie de reuniones, logra identificar los riesgos,
analizarlos y posteriormente propone acciones para disminuirlos o eliminarlos (ISO
31010:2009).

El proceso HAZOP es una técnica cualitativa basada en la utilizacién de palabras
guia que evalian como la intencion del disefio o las condiciones de funcionamiento

podrian no lograrse en cada paso del proceso, procedimiento o sistema. Las
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palabras guia estandares son generalmente: No; mas, menos, parte de, inverso,
otro, antes, tarde, entre otras (Baybutt, 2015). En la técnica HAZOP, el equipo que
realiza el andlisis define estas palabras guia especificas para identificar y analizar
las desviaciones (se presenta un ejemplo en la Tabla 4). Estas palabras son
aplicadas a diferentes etapas claves de proceso, llamadas “nodos”, para identificar
desviaciones que podrian generar escenarios negativos dentro del proceso
(Baybutt, 2015, 1ISO 31010:2009).

Tabla 4. Ejemplo de palabras guia, nodos y causas para una matriz HAZOP

Palabra Nodo Desviaciéon Causa
guia
NO Indicador No hay flujo Bloqueo; fallo de bombeo; valvula cerrada; fuga; fallo de
de en una linea control
volumen
MAS Estanque Mas flujo Presion de descarga reducida; succidn presurizada; fuga;
lectura erronea de instrumentos
MAS Estanque Mas Fuegos exteriores; bloqueo; explosion en reactor; reaccion
temperatura  descontrolada
MENOS Refinador Menos flujo Fallo de bombeo; fuga; sedimentos en linea
MENOS Reactor Menos Pérdidas de calor; vaporizacion; fallo de sellado
temperatura
INVERSO Valvula Flujoinverso  Fallo de bomba; sifén hacia atras; inversion de bombeo;

valvula anti retorno con fallas o insertada en la tuberia de
forma incorrecta

(Isotools, 2015)

Luego de seleccionar las palabras guia, el equipo de estudio HAZOP elige
parametros apropiados para cada nodo, por ejemplo: flujo, presién, temperatura,
composicion, nivel, adicion, enfriamiento, etc. Asi, el uso de las palabras guia junto
con los paradmetros permiten definir las desviaciones que pudiesen ocurrir (Tabla 4).
El equipo de HAZOP realiza una lluvia de ideas sobre las causas de cada desviacion
e identifica los efectos de éstas. Luego se realiza una estimacion cualitativa de la
probabilidad de ocurrencia de la desviacion y severidad del efecto, de modo de
obtener el factor de riesgo para determinar su necesidad de mitigacion
(Baybutt,2015).

La técnica HAZOP se enfoca principalmente a desviaciones asociadas al

sistema fisico, en un menor grado se enfoca al sistema de comportamiento humano
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y carece del enfoque del sistema de gestion (Dunjo, et al., 2010), ya que no
considera realizar el ciclo de mejora continua basado en planificar, hacer, chequear

y actuar, porque carece de los ultimos dos elementos.

El analisis HAZOP se realiza so6lo una vez durante la fase del disefio de
proceso para prevenir efectos adversos, pero no se ejecuta continuamente para
buscar mejoras del proceso. Suokas y Rouhiainen, 1989, revisaron el potencial de
esta técnica, reafirmando que los riesgos que permite identificar HAZOP son los
ocasionados por desviaciones de procesos productivos y errores humanos en
operaciones manuales, pero no considera los factores organizacionales. Esto

dificulta la identificacién y posterior evaluacion de este tipo de riesgos.

4.2.1.3 AMFE o andlisis de los modos de fallos y efectos

El andlisis de los modos de fallos y de los efectos (AMFE) es una técnica que
se utiliza para identificar las vias por las que componentes, sistemas 0 procesos
pueden fallar en cumplir los objetivos de su disefio. Este analisis se puede utilizar
para asegurar que se han considerado todos los modos de fallo de sistemas y
procesos, identificar los modos de errores humanos y sus efectos y mejorar el
disefio de procedimientos y procesos, entre otros (ISO 31010:2009). La técnica
AMFE ademas de identificar potenciales fallos, identifica sus efectos, lo que permite
un andlisis de riesgos y toma de acciones enfocadas tanto a las causas de los fallos,
como a sus efectos (Giardina y Morale, 2015). La técnica AMFE puede ser aplicada
tanto a sistemas y procesos como a equipos Y, si bien, no tiene gran utilidad en la
fase de disefio de un proceso o producto, es de gran utilidad en las mejoras de éste
(Spreafico, et al, 2017; ISO 30100:2009). Esta técnica se puede utilizar cuando las
consecuencias de distintos modos de fallo son las mismas (1ISO 31010:2009). En el
analisis AMFE (Tabla 5) se les otorga una jerarquia a los modos de fallo en funcién
de su nivel de riesgo (NPR). Este se obtiene combinando las consecuencias de un
modo de fallo (S), con su probabilidad de ocurrencia (O) y la dificultad de su

deteccién (D).
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Tabla 5: Ejemplo de matriz AMFE

AMFE
Elemento /
Funcion Modo de fallo | Efecto S NPR | Acciones propuestas
I%structura de la Des_corche de Estético 1 16 |Ninguna
lampara la pintura
Interruptor Ruptura Fallo funcional | 9 54 D|sm|nU|r S ut!llzando un

interruptor mejor

. Disminuir S, usando mejores

Cables Cortocircuito Fallo funcu_)nal 10 80 |cablesy D, mejorando pruebas
y de seguridad de control

(Jimeno, 2017)

Las etapas para realizar un analisis modal de fallos y efectos comprende, en
primer término, la definicion del campo de aplicacion y objetivos de estudio,
continuando con la definicion del equipo de trabajo, comprensién del sistema o
proceso que se va a someter a AMFE, descomposicién del sistema o proceso en
sus componentes o0 pasos, definicion de la funcion de cada paso o componente,
identificacion de los mecanismos que pueden producir un fallo, identificacidén de los
efectos si se produjese este fallo, identificacion del modo de deteccién del fallo y
finalmente identificacion de las disposiciones inherentes al disefio para compensar
el fallo (1ISO 31010:2009).

4.2.2-Seleccidn de la técnica de evaluacion de los riesgos

Si bien la técnica FODA podria cumplir con todos los requisitos de las
clausulas 4 y 6 de la norma ISO 9001:2015, es decir, considera a las partes
interesadas y al contexto de la organizacion, su limitacién es la dificultad para
identificar todos los riesgos y oportunidades de un proceso. Este analisis no se
ejecuta de manera sistematica, lo que aumenta la probabilidad de no identificar
todos los riesgos. Adicionalmente no permite una correcta identificacion de las
causas Y los efectos de los cuatro elementos que contiene dicha técnica, por lo que

dificulta el andlisis del impacto que tienen estos cuatro elementos, haciendo muy
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dificil poder tomar acciones proporcionales a los mismos, segun lo establecido en
la norma ISO 9001:2015 en el requisito 6.1.2. Por las razones anteriores la técnica
FODA fue descartada cdmo técnica principal en el desarrollo de la herramienta de

gestion de los riesgos.

La técnica HAZOP tiene un gran grado de incertidumbre en su andlisis debido
a que éste es un analisis cualitativo de posibles desviaciones. Su implementacion
es de gran complejidad, ya que se requiere de equipos multidisciplinarios con gran
experiencia en el proceso que se va a analizar (ISO 31010:2009). Requiere destinar
muchas horas al analisis de cada etapa de proceso, identificando las palabras guia
de cada etapa y sus posibles desviaciones. Habria adicionalmente un gran nimero

de palabras guia, por lo que se perderia el enfoque del analisis.

La técnica AMFE permite identificar fallos o desviaciones en procesos ya
implementados con mayor facilidad que con la técnica HAZOP, ya que identifica,
analiza y evalla el riesgo generado por desviaciones de proceso que se han
manifestado en la historia de la organizacion y también considera desviaciones
potenciales. Esta técnica cumple con todos los requisitos de los apartados 4 y 6 de
la norma ISO 9001:2015, y también con los requisitos del apartado 10, facilitando la
gestion de las desviaciones como si se trataran de no conformidades, lo que
promueve la mejora continua. Por las razones anteriores se seleccioné la técnica
AMFE como base para la gestién de los riesgos de la calidad asociada a los

procesos de la organizacion.
4.2.3- Seleccién del medio de soporte

Como resultado de la evaluacion del medio de soporte de la herramienta se
descartd Microsoft PowerPoint® y Microsoft Word® porgue no generan tablas de
analisis de datos y reportes en forma automatica. La posibilidad de disefar y
desarrollar un software especifico para la realizacion del analisis y evaluacion de
riesgos, fue descartada debido a la falta de conocimiento en programacion de los
colaboradores del area y no fue posible la contrataciéon de un recurso exclusivo para

el desarrollo del software.

22



El medio de soporte seleccionado para realizar el analisis y evaluacion de
riesgos fue el programa Microsoft Excel®, que genera formulas automaticas,
clasifica celdas y hace analisis de datos, lo que permite a los duefios de procesos
analizar las acciones a tomar y visualizar la prioridad de cada una. Adicionalmente,
todos los duefios de proceso de la organizacion conocen el software y saben como
utilizarlo, lo que evita usar horas en entrenamiento para el uso del programa.
Ademas, la presencia de formulas automaticas facilita el uso de la herramienta a

todos los usuarios.
4.2.4.- Desarrollo de la matriz para la evaluacion de los riesgos

De acuerdo con los requisitos del disefio (Tabla 1 y 2), la metodologia para
identificar riesgos debe ser estructurada y sistematica, por esto fue basada en la
técnica AMFE. La metodologia para aplicar la técnica AMFE requiere como entrada,
definir las etapas del proceso y la comprension de la funcion de cada una de ellas.
Para generar el listado con todos los pasos de cada proceso, se usaron los procesos
documentados de la organizacién que los describen en forma esquematica. Estos
documentos incluyen un diagrama de flujo que considera todos los elementos de
proceso que establece la norma ISO 9001:2015 en su requisito 4.3 (Figura 4).

@ ¢Como?

¢Cuando? . . éPor qué?
»|  £Qué?

¢Quién?

Figura 4: Estructura de documentacién de procesos de CDN Santiago (creacion propia)

Segun la estructura de la Figura 4, se realizé un listado en Microsoft Excel®
con las etapas de proceso, es decir, con los “; Qué?”, esta columna fue nombrada
“Nombre etapa de proceso” (columna 2 de la Figura 5). Luego, para cada una de
las etapas se generd la columna 3, nombrada “Actividad” (Figura 5) que indica la

actividad desarrollada y su propdsito, es decir, se compil6 el “4 Como?” junto con el
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¢ Por qué?” (Figura 4) en una sola columna, para asi establecer el alcance de cada
etapa. Se cred adicionalmente una columna con un cédigo interno de cada etapa
de proceso, para asi poder facilitar la busqueda, esto fue de gran utilidad en

procesos largos y complejos (columna 1 de la Figura 5).

1 2 3 4 5 6 7 8
Cadigo | Nombre Actividad | Desviacion | Causa Clasificacion | Efecto de la Impacto de la
etapa etapa de de conocida | de causa desviacion en | desviacion en el
de proceso proceso el proceso objetivo del negocio
proceso

Figura 5: Estructura de la planilla de evaluacion de riesgos, seccion: identificacién de los riesgos

La identificacion de todas las etapas de proceso junto con las actividades que
ocurren en cada una de ellas requiere de un gran uso de recursos. La generacién
de este listado se debe hacer so6lo para la primera evaluacion de riesgos de cada
proceso, luego solo deberan hacerse las modificaciones respectivas en caso de que
el proceso cambie o se actualice, por lo que el requisito de disefio con respecto al
uso de recursos se esta abordando y cumpliendo.

Se desarrollaron las columnas correspondientes a la identificacidn de modos
de fallo y sus efectos (Spreafico, et al, 2017). Los modos de fallo son fallas
observables o etapas de proceso que funcionan incorrectamente y los efectos
corresponden a las repercusiones que éstos generan en el sistema (ISO
31010:2009). La columna 4 de la Figura 5, llamada “Desviacion de proceso”,
documenta los modos de fallo. Los efectos de cada modo de fallo se expresaron
como “Efecto de la desviacion en el proceso” en la columna 7 (Figura 5). Ademas,
se agregaron las columnas 5; “Causa conocida” y 6; “Clasificacion de causa”, para
cumplir con los requisitos de la sub-clausula 10.2 de la norma ISO 9001:2015 ya
que le permite a la organizacion tomar acciones para evitar su ocurrencia o

recurrencia, logrando hacer gestion sobre estas desviaciones (ISO 9001:2015).

Las columnas 4, 5y 7 de la planilla de evaluacion de riesgos (Figura 5)

permiten que el usuario redacte liboremente para que pueda explicar con claridad el
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modo de fallo, su causa y sus efectos, para tener mayor claridad de la accion que
debe tomar para tratar el riesgo, enfocandose en la eliminacion de la causa o evitado
su recurrencia. En caso de que ninguna de estas opciones sea viable, el usuario

puede evaluar otras acciones de mitigacion, o de adopcion de oportunidades.

En la columna 6 de la planilla de evaluacién de riesgos (Figura 5) se
desarrolld una lista desplegable para clasificar todas las causas posibles de los
modos de fallo, para que sea posible realizar un analisis posterior de las causas
mas recurrentes y tomar acciones para mitigarlas. Para desarrollar la lista
desplegable se revisaron principalmente requisitos normativos y una herramienta
interna de gestion de la organizacion llamada “Planilla de mejora continua”. En ésta
se reportan todos los problemas y desviaciones ocurridos en la organizacion, sus
causas y las acciones que se toman para mitigarlos. Este registro se reviso y analizd
obteniéndose como resultado que la mayoria de los problemas reportados estan
asociados a incumplimientos de los colaboradores del centro de desarrollo de Nestlé
(Tabla 6). Estos incumplimientos a su vez estan asociados mayoritariamente a
desviaciones de comportamiento, que se manifiestan como priorizacion de otras

actividades.

Tabla 6. Causas principales de problema o desviacién en planilla de mejora continua

junto con sus porcentajes de aparicion en la misma

Causa de problema o desviacién en Porcentaje

planilla de mejora continua (%)
Desviacion de comportamiento 47,7
Priorizacion de otras actividades 87,1
Otros 12,9
Desviacion generada por terceros 38,4
Gap de competencia 13,9

A partir de la observacion de la gran rotaciéon del personal y de los requisitos
normativos del apartado 7, “Apoyo" de la norma ISO 9001:2015 se llegd a la
conclusion de que hay desviaciones procedentes de la falta de competencia, es
decir, la falta de conocimiento del colaborador o su falta de experiencia. La falta de
competencia se expresé como “Gap” de competencia para que asi esté alineado

con la terminologia comun de la organizacion.
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Se observo que también hay causas que no estan directamente asociadas
con los colaboradores que participan de los procesos, como la de desperfectos en
los recursos utilizados para la ejecucion de procesos y la incorrecta definicion de un
proceso. Los procesos son parte de un sistema abierto, que interactia con otros
procesos del mismo sistema, como también con procesos externos pertenecientes
a otros sistemas, por lo que se hace necesario considerar ademas desviaciones de
otras organizaciones o entidades externas a la organizacion que podrian generan
un riesgo para ella. A partir de este analisis se desarroll6 la lista desplegable que se

observa en la primera columna de la Tabla 7.

Tabla 7: Clasificacion de causa de desviaciones (columna 6 de la Figura 5) e impactos de la

desviacién en el objetivo de negocio (columna 8 de la Figura 5)

Clasificaciéon de causa Impacto de la desviacién en el
objetivo de negocio

Desviacion de comportamiento Pérdida de actividad/procesoltrial

Gap de competencia Retraso de la actividad/proceso/trial

Desperfecto de equipo/sistema/software Sin impacto en la actividad/procesoltrial

Proceso mal definido

Desviacion generada por terceros

La columna 8 (Figura 5) de la herramienta se desarrollé6 para ayudar al
usuario a comprender el impacto de la desviacion, lo que permite una mejor
evaluacion del riesgo. Consiste en una lista desplegable donde se debe seleccionar
el impacto de la desviacion en el objetivo de negocio, las opciones de la lista
desplegable se observan en la segunda columna de la Tabla 7.

El andlisis del impacto de la desviacion y la identificacion de las fuentes y
causas del riesgo son la entrada para un correcto analisis y evaluacion de los
riesgos. Es necesario que estas columnas estén presentes dentro de la tabla de
evaluacion de los riesgos para que asi el usuario se vea obligado a realizar la
identificacion de éstos. Otro aspecto importante para poder realizar eficazmente un
analisis y evaluacion de los riesgos es la identificacion de las partes interesadas que

estan involucradas en cada desviacion de proceso.
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4.2.5.- ldentificacion de partes interesadas segun el contexto de la organizacién

Dentro de la herramienta de evaluacién de los riesgos se agreg6 una columna
(columna 9, Figura 6) para que el usuario pueda enlistar a las partes interesadas
asociadas a cada desviacion. Considerar a las partes interesadas dentro de la
identificacion de los riesgos es de suma importancia, ya que asi la organizacion
puede comprender qué partes interesadas se ven afectadas con determinada
desviaciobn y qué partes interesadas afectan a la organizacion causando
desviaciones generadas por entes externos a los procesos de la organizacion. Este
conocimiento permite tomar acciones mas eficaces para la mitigacién los riesgos
(ISO 9000:2015, 1SO 31000:2009). Realizando el analisis de otro modo; no habria
riesgo alguno en un proceso si no hubiese una parte interesada involucrada, es
decir, considerando que el riesgo es el efecto de la incertidumbre (ISO 9000:2015),
la cuantificacion del efecto esta dada por las partes interesadas. Si la desviacién no
altera en absoluto el contexto de una organizacion y a sus partes interesadas, no
habria riesgo, puesto que faltarian parte de sus componentes basicos. Por lo tanto,
se entiende que identificar las partes interesadas es una parte fundamental para

una correcta evaluacion de los riesgos.

Para la construccion de la columna de “parte interesada asociada” dentro de
la tabla de evaluacion de riesgos (columna 9, Figura 6) primero se cre6 un
documento llamado “contexto de la organizacién”. En él se indican tanto partes
interesadas internas, como externas segun el contexto anual de la organizacion
(Anexo 7.1). A partir de éste se generé una lista con las principales partes
interesadas asociadas a la calidad y al objetivo de negocio, segun los posibles
riesgos identificados (Tabla 8). A cada parte interesada se le asigné un nimero para
que asi el usuario solo escriba el(los) niumero(s) correspondiente(s) en cada fila.
Esta forma de notacién permite al usuario registrar mas de una parte interesada,
cosa que es hecesaria, ya que la mayoria de las desviaciones afectan a mas de una

parte interesada.
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Tabla 8: Partes interesadas segun el contexto del Centro de Desarrollo de Nestlé Santiago

Partes interesadas

1 SBU (Unidad estratégica de negocios) 7 NPTC (Centro de desarrollo de York)
2 Mercados 8 Proveedores

3 SEREMI 9 Colaboradores CDN Santiago

4 Aduana 10 Otros (Indicar)

5 Fadbricas 11 Compaiiia de Nestlé

6 Otros procesos 12 Mutual de seguridad

Las partes interesadas pertenecen al contexto de la organizacion, por lo que
no es extrafio que haya partes interesadas internas, como otros procesos Yy los
propios colaboradores de la misma organizacion (ISO 9000:2015). Esta columna (9,
Figura 6) de la herramienta de evaluacion de los riesgos considera los requisitos 4.1
y 4.2 de la norma ISO 9001:2015, como lo solicita el requisito 6.1 de la misma (ISO
9001:2015).

9 10 11 12 13 14 15
Parte interesada | Severidad del impacto Probabilidad de Factor de .
. . Valor . Valor . Riesgo
asociada en el negocio ocurrencia riesgo

Figura 6.- Estructura de la planilla de evaluacion de riesgos, seccion: analisis de los riesgos

4.2.6- Matriz de severidad del impacto por probabilidad de ocurrencia

Siguiendo lo recomendado en la Norma ISO 31010:2009 en las clausulas que
explican la técnica AMFE, se desarroll6 una matriz de 4x4 para que el analisis de
riesgos fuera realizado de manera objetiva. En el eje de las abscisas fue ubicada la
frecuencia o probabilidad de ocurrencia y en el eje de las ordenadas fue ubicada la
severidad del impacto (Figura 8). Luego se desarroll6 la métrica, tomando como
elemento de entrada el objetivo de negocio de la organizacion, que es el de proveer
a sus clientes que corresponden a procesadores secundarios, que en este caso son
las fabricas de Nestlé, conocimiento para el desarrollo de nuevas tecnologias y
productos con propiedad intelectual en la categoria de confites. Las fabricas
implementan el conocimiento y logran mejorar los procesos ademas de lanzar
nuevos productos, reduciendo costos o bien aumentando ventas. En resumen, para

gue se alcance el objetivo de negocio, el desarrollo de los proyectos y la protecciéon
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de propiedad intelectual (IP por sus siglas en inglés) deben cumplirse segun lo
planificado. La métrica definida para la severidad del impacto en el negocio y la
probabilidad de ocurrencia se observa en la Tabla 9.

Tabla 9. Métrica para severidad del impacto y para probabilidad de ocurrencia del evento

Severidad del impacto en el negocio

Bajo 1 Incumple con requisito del proceso, pero no tiene impacto directo en proyecto
o AT

Medio 3 Incumple con requisito del proceso y tiene impacto directo en proyecto o AT
sin retrasar el resultado

Alto 5 Incumple con requisito del proceso y tiene impacto directo en proyecto o AT
retrasando el resultado

Muy alto 40 Incumple con requisito del proceso y tiene impacto directo en proyecto o AT

retrasando el lanzamiento y/o el IP

Probabilidad de ocurrencia

Remoto 1 Ocurre menos de una vez cada 3 afios
Poco frecuente 3 Ocurre 1 o 2 veces cada 3 afios
Frecuente 5 Ocurre 3 a 10 veces cada 3 afios

Muy frecuente 7 Ocurre > 10 veces cada 3 afios

*AT: Asistencia técnica

La métrica de la severidad del impacto en el negocio no tiene una valorizacién
lineal (Tabla 9), esto se establecio asi, ya que un retraso en el lanzamiento del
producto es critico para la organizacion ya que afecta directamente al cliente que
corresponde a las fabricas de Nestlé, repercute en el desempefio de la organizacién
y en su capacidad de satisfacer y aumentar las expectativas del cliente. Mientras
que un impacto “Alto” o retraso en el proyecto puede compensarse con una re-
planificacion de éste o bien acotando otros tiempos, por lo que el cliente no se veria

afectado.

El valor de “40” fue elegido para que una combinatoria de un riesgo con
impacto “Muy alto” y una probabilidad de ocurrencia “Remota”, tuviese un mayor
factor de riesgo que una combinatoria de un impacto de negocio “Alto” y una
probabilidad de ocurrencia de “Muy Frecuente”. De esta manera, todas las acciones
que surgen a partir de los riesgos con un impacto “Muy alto” deben ser tratados con
prioridad, debido a que estos riesgos son criticos para la organizacion (Requisito
6.1.2, 1SO 9001:2015).
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Impacto en el negocio

En la matriz de riesgos resultante (Figura 7), se aprecia el riesgo junto con
los factores de riesgo calculados al multiplicar el impacto en el negocio por la
probabilidad de ocurrencia.

Esta matriz esta orientada s6lo a riesgos, no considera oportunidades, ya que
bajo el concepto de la RAE (RAE.org, 2016) la oportunidad surge al tratar un riesgo
en el momento oportuno, es decir, antes de que el riesgo se manifieste. Dicho de
otro modo, la oportunidad puede expresarse como el tratamiento de un riesgo en el

momento oportuno.

Muy alto
Alto 5 Sin impacto en 15 Potencial retraso |25 Potencial retraso

proyecto de proyecto o AT de proyecto o AT

. 3 Sin impacto en 9 Potencial impacto |15 Potencial retraso |21 Potencial retraso

Medio

proyecto en proyecto de proyecto o AT de proyecto o AT
Baio 1 Sin impacto en 3 Sin impacto en 5 Sin impacto en 7 Sin impacto en

J proyecto proyecto proyecto proyecto
Remoto Poco frecuente Frecuente Muy frecuente

Probabilidad de ocurrencia

Figura 7. Matriz de riesgos (AT: Asistencia Técnica; IP: propiedad intelectual)

La métrica desarrollada fue incorporada dentro de la planilla de evaluacién

de riesgos en la zona de analisis de riesgos (Figura 6). Se generaron columnas en
esta hoja de calculo para que el usuario seleccione la severidad del impacto en el
negocio (columna 10, Figura 6) y la probabilidad de ocurrencia de la desviacién
(columna 12, Figura 6), asi como sus valores asociados segun la matriz de riesgos
(Figura 7) y la herramienta calcule de manera automatica tanto el factor de riesgo

como el riesgo asociado.
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4.2.7.- Acciones para abordar riesgos y oportunidades

Para abordar riesgos y oportunidades se consideraron como opciones las
notas 1y 2 descritas en el requisito 6.1.2 de la norma ISO 9001:2015. Las acciones
para abordar los riesgos pueden ser enfocadas tanto a una oportunidad como a la
eliminacion o evasion del riesgo propiamente tal. Las opciones que el usuario puede

seleccionar se muestran en la Tabla 10.

Tabla 10. Acciones para abordar riesgos y oportunidades

Vias de mitigacion los riesgos o adopcion de oportunidades

Riesgo, Evitar riesgos

Riesgo, Asumir riesgos para perseguir una oportunidad

Riesgo, Eliminar la fuente de riesgo

Riesgo, Cambiar la probabilidad o las consecuencias

Riesgo, Compartir el riesgo o mantener riesgos mediante decisiones informadas
Oportunidad, Adopciéon de nuevas practicas

Oportunidad, Utilizacidon de nuevas tecnologias

Para seleccionar una opcion, el duefio de proceso debe realizar un correcto
andlisis de causa de los eventos que pueden generar riesgo, para determinar el
método mas eficaz para tratar cada riesgo particular. Por ejemplo; si el riesgo es
ocasionado por priorizacion de otras actividades, tratarlo mediante la eliminacion de
la fuente de riesgo seria muy poco factible, ya que, para eliminarlo, las opciones
serian o cambiar al colaborador que genera el riesgo o bien eliminar las otras
prioridades. Una opcion con mas sentido seria evitar el riesgo, mediante
entrenamientos enfocados a mejorar la planificacion o bien adoptando nuevas
practicas, orientadas a que el colaborador planifigue mejor sus tiempos y evite asi

tener que priorizar otras actividades.

16 17 18

Vias de mitigacion los riesgos o adopcion de

oportunidades

Figura 8. Estructura de la planilla de evaluacion de riesgos, seccion: tratamiento de riesgos
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Las acciones para abordar los riesgos y oportunidades deben ejecutarse de
manera planificada, es decir, deben tener un responsable de la ejecucion de la
accion y una fecha de compromiso en la cual la accion ya estara ejecutada. Bajo el
marco de gestion de la calidad de la norma ISO 9001:2015, la eficacia de las
acciones tomadas debe ser evaluada de manera planificada, es decir, se debe
asignar un responsable y fecha de compromiso para evaluarla. En esta organizacién
se definié que la verificacion de la eficacia de las acciones para tratar riesgos sera
evaluada en auditorias internas. Para el cumplimiento de los requisitos del apartado
6.1.2 de la norma ISO 9001:2015 y para facilitar la operacion, como se definié en el
disefio de la herramienta, se desarrollé una hoja adicional en Microsoft Excel® que
contiene un resumen de las acciones a tomar segun su prioridad y causa de riesgo.
Esta hoja de calculo se construyé con formulas automaticas de extraccion de datos
desde la planilla de evaluacién de riesgos y en ella el usuario debe simplemente
seleccionar un responsable de la accién y una fecha de compromiso para su

cumplimiento.

Para finalizar con el proceso de gestion de los riesgos (Figura 2) se debe
realizar monitoreo y revision a las acciones surgidas a partir de la evaluacion de los
riesgos. Como resultado de la investigacion de los procesos del centro de desarrollo
de Nestlé Santiago se decidié seguir un proceso existente en la organizacién que
ya aborda estos requisitos, llamado “gestion de desviaciones”. Este proceso utiliza
una herramienta llamada “planilla de mejora continua”. Esta planilla ya cumple con
los requisitos establecidos en la norma ISO 9001:2015 referentes a las acciones
para abordar riesgos y oportunidades, por esta razén se decidié que la planilla de
gestion de riesgos alimente a la planilla de mejora continua. Asi se centraliza la

gestion en una sola herramienta facilitando la operacion de monitoreo y revision.

Si la organizacion no tuviera un sistema de gestion para el seguimiento del
cierre y la eficacia de las acciones tomadas, la herramienta de gestion de riesgos

puede contemplar estos aspectos.

La aplicacion de la planilla de evaluacion de riesgos en el proceso de

evaluacion sensorial se puede observar en Anexo 7.2 y la hoja de célculo para
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definir responsable y fecha de plan de accion para este mismo proceso se observa

en Anexo 7.3.
4.2.8.- Reporte de la evaluacion de riesgos

En el reporte desarrollado (Anexo 7.4) se resumen graficamente los riesgos,
las causas de las desviaciones, el nUmero de desviaciones, el nUmero de riesgos
que pueden llevar a una pérdida de propiedad intelectual o retraso en el
lanzamiento, el nimero de acciones segun la prioridad de su ejecucién, entre otros.
De esta forma se pueden analizar globalmente los riesgos, causas y cantidad, para

una futura revision por la gerencia u otra actividad que asi lo requiera.

La planilla de evaluacion de riesgos, junto con la hoja de célculo de planes
de accion y reporte de resultados de la evaluacion de riesgo, fueron considerados
como un Unico documento e ingresaron al sistema de gestion y control documental
de la organizacion, bajo el codigo de 6565.F.GERI.001.

4.2.9.- Desarrollo de un proceso para la gestion de los riesgos

Para que la herramienta sea sustentable en el tiempo se definié y documenté
un proceso para la gestién de los riesgos, con todos los elementos de proceso
descritos en la sub-clausula 4.4 de la norma ISO 9001:2015. Como base se utilizé
el proceso descrito en la norma ISO 31000:2009 y el formato usado para su
redaccion fue el descrito en la Figura 4. Las posibles entradas para el proceso son
la deteccion de algun evento u oportunidad, la creacién de un nuevo proceso o bien
la revisidn anual planificada para cada proceso. Con estas entradas se aborda la
identificacion de riesgos y oportunidades de manera planificada, conforme al
requisito 6.1 de la norma ISO 9001:2015.

La deteccién de algun evento u oportunidad se asocia con el hallazgo de no
conformidades (apartado 10.2- ISO 9001:2015), debido a que ésta es una entrada
de proceso, se cumple asi con el requisito e) del apartado 10.2.1 de la misma norma.

Estas tres entradas permiten asegurar que el proceso de gestion de riesgos sera
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ejecutado adecuadamente. El proceso muestra por si mismo la secuencia de
actividades que deben ser realizadas y las salidas de cada una de esas actividades.
Establece los responsables de cada actividad y los recursos necesarios para poder
ejecutarlas. En el proceso de gestion de los riesgos se explica como se debe utilizar
la planilla de evaluacién de los riesgos, de esta forma el usuario del proceso puede
comprender qué actividades debe realizar, en qué orden y cdmo debe realizarlas.
El aporte de valor o la salida esperada de proceso es un plan de accion efectivo, en
el que se elimind la causa y se evito la ocurrencia o recurrencia del riesgo (Anexo
7.5).

El proceso de gestion de riesgos aporta valor para la organizacion, ya que
las entradas junto con los recursos utilizados en el mismo tienen menor valor que
las salidas entregadas. Este proceso de gestion de los riesgos disminuye la
posibilidad de que la organizacién se vea enfrentada a una situacion inesperada y
permite aumentar el control y cumplimiento de los procesos mediante el analisis de

sus acciones desde otro angulo.

4 .3.- Validacion

La herramienta de evaluaciéon de riesgos fue aplicada a la totalidad de los
procesos documentados del centro de desarrollo de Nestlé (24 procesos) ademas
de aplicarse a 3 procesos no documentados. En total se evaluaron los riesgos de
27 procesos de la organizacion. Usando la herramienta desarrollada, se planificé la
ejecucion del proceso de gestidon de los riesgos dentro del primer trimestre del afio
2017, como un elemento mas de la planificacién anual del sistema de gestion de la
calidad.

Tras la evaluacién de los riesgos de cada proceso, se planificaron acciones
con fecha de compromiso y responsable asociado, las que fueron compiladas en la
planilla de mejora continua. Desde esta planilla se les dio seguimiento y se gestion6
la verificacion de su eficacia, planificando nuevas acciones en caso de que la accién

primaria no haya sido eficaz, esto permite cerrar el ciclo de gestion.
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Adicionalmente, se implementd un indicador mensual para el proceso de
gestién de los riesgos que permite conocer y comprender el desempefio del proceso
y poder tomar acciones en caso de ser necesario. El indicador mide si el proceso
fue ejecutado segun lo planificado, teniendo como objetivo alcanzar un 100% de

cumplimiento.

Se evaluo tanto interna como externamente, que la herramienta de gestion
de los riesgos cumpla con los requisitos normativos 4.1, 4.2, 4.4, 6.1 y 10.2 de la

norma ISO 9001:2015, lo que se representa en la Tabla 11.

Tabla 11. Cumplimiento de requisitos normativos de la horma ISO 9001:2015

Requisito de Apartado: 6.1.- Acciones para abordar riesgos y oportunidades
Al planificar el sistema de gestion de la calidad, la organizacién 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:
6.1.1 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

Cumplimiento:

La planilla de evaluacién de riesgos tiene una columna en donde se consideran las
partes interesadas y permite establecer su grado de influencia segun la cuestiones
externas e internas pertinentes y el propésito de la organizacion. Esta columna identifica
gué partes interesadas son pertinentes a cada riesgo e indirectamente, permite determinar
cuales son los requisitos de estas partes interesadas para el sistema de gestion de la
calidad, mediante el analisis de riesgo de un no-cumplimiento de algun requisito de éstas.

La finalidad de la planilla de evaluacion de riesgos es determinar los riesgos y
oportunidades que son necesarios de abordar, para tratar el riesgo antes de que éste se
manifieste, previniendo asi efectos no deseados. El objetivo de la organizacion es lograr
los resultados previstos, y para ello adopta el enfoque del riesgo. La determinacion de los

riesgos y oportunidades aumentara el control sobre su sistema de gestion, previniendo
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riesgos y posibles no conformidades, permitiendo a la organizacion lograr la mejora

continua.

Requisito de Apartado 6.1.- Acciones para abordar riesgos y oportunidades

6.1.2 La organizacién debe planificar las acciones para abordar estos riesgos y
a) oportunidades.

Cumplimiento:

El proceso de gestion de los riesgos se realiza segun la planificacion anual, y
también debido a cambios de proceso o frente a eventos detectados.

Una de las salidas del proceso es la definicion de acciones para el tratamiento de
riesgos y oportunidades. La ejecucion de estas acciones es planificada, dado que se
asigna un responsable de planificar y ejecutar lo definido y una fecha de cumplimiento de

la accion.

Requisito de Apartado 6.1.- Acciones para abordar riesgos y oportunidades

6.1.2 La organizacion debe planificar la manera de integrar e implementar las
b) 1) [acciones en sus procesos del sistema de gestion de la calidad.

Cumplimiento:

Las acciones que surgen a partir de la evaluacion de los riesgos son un elemento
de entrada para el proceso de gestion de desviaciones, de esta forma se integr6 este
requisito dentro del proceso de gestion de los riesgos.

Adicionalmente en la planilla de evaluacion de los riesgos se incluy6 una columna
en la que el usuario debe determinar si la accién conlleva algin cambio en el proceso u
otro proceso (columna 18 de la Figura 8), integrando asi las acciones a los procesos del

sistema de gestién de la calidad.

Requisito de Apartado 6.1.- Acciones para abordar riesgos y oportunidades

6.1.2 La organizacién debe planificar la manera de evaluar la eficacia de estas

b) 2) acciones.

Cumplimiento

La organizacion definié un proceso de gestion de desviaciones que satisface los
requisitos del apartado 10.2 de la norma ISO 9001:2015, que sefiala que “la organizacion
debe revisar la eficacia de la accidon correctiva para eliminar la causa de la no

conformidad”, por lo que la evaluacion de la eficacia ya se cumple. El proceso de gestion

36



de desviaciones también establece para la revision de la eficacia, que se debe definir un
responsable y una fecha planificada de cumplimiento. La planificacién de esta revision
esta establecida en el mismo proceso, siendo de 3 meses posterior al cumplimiento de la
accion.

Para otras organizaciones, la herramienta de evaluacion de los riesgos también

podria cumplir con este requisito por si misma.

Requisito de Apartado 6.1.- Acciones para abordar riesgos y oportunidades

Las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades deben
6.1.2 |ser proporcionales al impacto potencial en la conformidad de los productos y los

servicios.

Cumplimiento:

La matriz de riesgo desarrollada para esta herramienta de gestion (Figura 7)
muestra como se valoré el impacto de cada riesgo en la no conformidad del servicio. La
proporcionalidad de las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades segun su
impacto esta dada por el plazo maximo que tiene el responsable de la accion para cumplir
la misma. Se priorizé con la numeracién 1, 2 y 3 siendo los plazos maximos planificados
de cumplimiento 1 mes, 3 meses y 6 meses respectivamente. La Ultima sélo en caso de

aportar valor segun el criterio del duefio del proceso evaluado.

Requisito de Apartado 10.2.- No conformidad y accidn correctiva

10.2.1 Cuando ocurra una no conformidad, incluida cualquiera originada por

guejas, la organizacién debe, si fuera necesario, actualizar los riesgos y
e . . e
) oportunidades determinados, durante la planificacion.

Cumplimiento:

La manera en la que se dio cumplimiento a este requisito fue mediante el proceso
de gestion de los riesgos, que considera como entrada la deteccién u ocurrencia de un

evento u oportunidad que no fueron considerados con anterioridad.

El organismo de certificacion (SGS), realiz6 una auditoria externa a la
totalidad del sistema de gestion de la calidad de la organizacion, es decir, se
auditaron todos los apartados de la norma ISO 9001:2015. Dentro del alcance del
sistema de gestion se encuentra el proceso de gestidén de los riesgos y sus recursos,

gue incluye la herramienta desarrollada para su ejecucion (planilla de evaluacion de
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los riesgos). La herramienta fue sometida a la auditoria cumpliendo todos los
requisitos aplicables, no se evidenciaron no conformidades asociadas al proceso de

gestién de los riesgos ni a la herramienta.

Sin embargo, hubo observaciones respecto al uso y enfoque de la
herramienta. El equipo auditor anotd como observacion que la minoria de los riesgos
estan asociados al contexto (4.1, ISO 9001:2015) y partes interesadas (4.2, 1SO
9001:2015), por lo que una oportunidad de mejora para la implementacion de la
herramienta es enfocarse en desviaciones ocasionadas por terceros (Tabla 7) o
incluso cambiar las entradas de la lista desplegable descritas en la misma Tabla
para guiar en mayor grado al usuario. Se recomend6 aumentar el enfoque a riesgos
generados por partes interesadas externas al proceso y a riesgos que sean
originados por entes externos a la organizacion. Esta observacion sera tomada
como un elemento de mejora para la ejecucion del proceso. Se recomendd también
la disminucion del enfoque a no cumplimientos internos de los responsables de la
ejecucion de las actividades del proceso, puesto que estos no cumplimientos
debiesen ser detectados mediante elementos de control, seguimiento y medicidn
del proceso (como indicadores, auditorias y revisiones de la gestion por la
direccion), mas que mediante esta herramienta (SGS, 2017). El equipo auditor
recalco que el enfoque inadecuado del proceso de gestidén de riesgos es un punto
comun que se ha observado en las organizaciones que se estan sometiendo al
proceso de auditoria de la nueva version de la norma ISO 9001:2015. El equipo
auditor comunic6 a la organizacion que, a pesar de que el enfoque deberia ser
cambiado, no hay una no conformidad, ya que este tipo de riesgos generados por
partes interesadas externas al proceso y a la organizacion fueron igualmente

abordados.

Durante el transcurso del proceso de auditoria se detecté otra oportunidad
de mejora relacionada con la forma de escribir los conceptos de los titulos de
columna (Figura 5). El equipo auditor asocié el concepto de “Desviacion de
proceso” (columna 4 de la Figura 5) con el concepto de “no conformidad”, es decir,

el equipo auditor asocié que la herramienta estaba evaluando incumplimientos del
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proceso ocurridos en el pasado como riesgos, que son el efecto de la incertidumbre
de eventos que aun no han ocurrido. Para evitar estas interpretaciones de los
conceptos, la organizacién cambiard los conceptos utilizados en la herramienta. En
vez del término “desviacion”, se utilizara “evento” o “posible desviacion”, ya que
éstos invitan al usuario a pensar en posibles eventos que pueden ocurrir en el futuro

en vez de pensar en eventos ocurridos.
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5.-Conclusiones

La necesidad de disefar y desarrollar una herramienta de gestion de los
riesgos en el Centro de Desarrollo de Nestlé Santiago, nace de la publicacién de la
nueva version de la norma ISO 9001:2015 que incorpora el principio de pensamiento
basado en riesgos sobre el enfoque de procesos. Esta norma hizo necesario contar
con un proceso de gestion de los riesgos que pudiera ser aplicado a los procesos

de la organizacion e insertarse dentro de su Sistema de Gestion de la Calidad.

Para realizar el proceso de gestién de los riesgos, fue necesario contar con
una herramienta para la gestion de los riesgos. Para su disefio se consideraron los
requisitos de la nueva version de la norma ISO 9001:2015 asi como los requisitos

organizacionales y de operatividad.

Como base de la herramienta de gestion de los riesgos se uso la técnica de
evaluacion de riesgos AMFE — Analisis de los Modos de Fallo y Efectos, ya que
permite un analisis a nivel de procesos. Es estructurada y sistematica y permite el
andlisis de los riesgos enfocandose en las causas de los fallos y sus efectos. Esta
técnica ademas fue mas conveniente porgue requiere como entrada las etapas de
un proceso Yy la comprension de la funcion de cada paso de un proceso, elementos
que ya estan presentes dentro de la forma de documentacion de los procesos de la

organizacion.

El medio de soporte de la herramienta fue Microsoft Excel ®, porque permite
generar férmulas, clasificar celdas y hacer analisis de datos para priorizar y enfocar
la accidén. Adicionalmente, los usuarios conocen el programa y ya se encuentra

licenciado en la organizacion.

El desarrollo del proceso fue sistematico; primero se determinaron las partes
interesadas y el contexto, para poder establecer cuales son los riesgos que la
organizacién puede enfrentar. Se cred la matriz de evaluacion de riesgos y una
meétrica, para estandarizar el proceso de gestion de los riesgos y priorizar las
acciones para su tratamiento. También se desarrollaron controles e indicadores de

desemperio que le dan al duefio éste proceso una vision de la ejecucion del mismo.
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La herramienta de evaluacidon de riesgos fue aplicada a la totalidad de los
procesos documentados del centro de desarrollo de Nestlé (24 procesos) ademas
de aplicarse a 3 procesos no documentados. En total se evaluaron los riesgos de

27 procesos de la organizacion.

La herramienta generada permitio la gestion de los riesgos de la calidad del
Centro de Desarrollo de Nestlé Santiago, en forma eficaz y permitié cumplir con los
requisitos descritos en los numerales 4.1, 4.2, 4.4, 6.1 y 10.2 de la nueva version de
la norma 1SO 9001:2015, segun auditoria de tercera parte. No hubo no
conformidades asociadas al proceso de gestion de los riesgos ni a la herramienta.
La herramienta generada también cumple con los requisitos organizacionales y de

operatividad.
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7.2.- Extracto de la planilla de evaluacion de riesgos (6565.F.GERI.001) del proceso de evaluacion sensorial

L o, Parte interesada Severidad del - N o, N
Cédigo etapa Nombre etapa de . o, R e o, Impacto de la desviacién en N N N Probabilidad de Factor de 5 Vias de mitigacion los riesgos o L,
Actividad Desviacién de proceso Causa conocida Clasificacion de causa Efecto de la desviacion en el proceso L N asociada (listaen impacto en el Valor N Valor N Riesgo ) . Plan de accién
de proceso proceso el objetivo del negocio . N ocurrencia riesgo adopcion de oportunidades
comentario) negocio
El solicitante de la evaluacion sensorial
repara las muestras y se las entrega al . L . L No se detecté . o .
Se-2 Prepare the Samples prep y 8 B No se detect6 desviacion | No se detect6 desviacion o No se detect6 desviacion No Aplica
punto de contacto del area de evaluacién desviacion
sensorial.
El punto de contacto del drea de evaluacién Se debe revisar una semana antes la sensory card
Meet to complete the | sensorial se redine con el solicitante que Punto de contacto del rea L . . . . . con el responsable de proyecto, la especialista
) A . » » . Desviacion de Sensory card puede quedar incompleta, se Pérdida de Potencial retraso de Riesgo,Eliminar la fuente de ) . »
Se-2.1 card for the sensory |estd haciendo los ensayos para completar la| No se realiza la reunion. de evaluacion sensorial R N - . . 1/2/6/9 Alto 5 Poco frecuente 3 15 ) sensorial debe planificar la reunién y esto sera
D . . ! L, comportamiento pierde trazabilidad actividad/proceso/trial proyecto o TA riesgo ) , -
test sensory card (en caso que ésta no haya sido olvida coordinar reunion medido a través del indicador del proceso de
completada en Se-1.4). evaluacion sensorial.
La representatividad de la metodologia
- El responsable del proyecto X P . €
El solicitante le entrega las muestras a la . L sensorial se puede ver afectada, asi como la
o N La cantidad muestra no alined con todas las N L L
. especialista sensorial, estas deben ser . o, confianza en los resultados. . . X L, Hacer seguimiento y conciencia de que las muestras
Deliver samples and 3 entregada es menor a lo partes interesadas la Desviacion de . ) Pérdida de Potencial retraso de Oportunidad,Adopcion de nuevas . N
Se-2.2 acordes con lo escrito en la sensory card. El L R . R Es posible que se tenga que repetir el ensayo . . 1/2/6/7/9 Alto 5 Frecuente . deben estar liberadas un dia antes del panel
card to sensory L minimo para realizar el cantidad de muestra comportamiento , ) actividad/proceso/trial proyecto o TA practicas . . o
solicitante se asegura de que las muestras ) para tener mas muestra y poder analizarla, sensorial durante las reuniones de programacion.
A test. necesaria para todos los 4 o
estén liberadas. X K retrasando el panel sensorial y las actividades
compromisos a cumplir . )
en la cocina experimental.
El solicitante le entrega las muestras a la
. especialista sensorial, estas deben ser L R L, " . . L, Hacer seguimiento y conciencia de que las muestras
Deliver samples and p . El solicitante no entrega las| Las muestras no han sido Desviacion de Retraso en la evaluacion al afectando el Retraso de la Potencial retraso de Oportunidad,Adopcion de nuevas 8 ) Y N q
acordes con lo escrito en la sensory card. El ) . . L . 1/2/6/7/9 Alto 5 Muy frecuente o deben estar liberadas un dia antes del panel
card to sensory - muestras a tiempo. liberadas. comportamiento proyecto y a otros proyectos. actividad/proceso/trial proyecto o AT practicas R ) .
solicitante se asegura de que las muestras sensorial durante las reuniones de programacion.
estén liberadas.
El solicitante le entrega las muestras a la El solicitante entrega las - -
o N R h Rechazo de las muestras y retraso en Hacer seguimiento y generar conciencia de la
. especialista sensorial, estas deben ser e muestras sin la hoja con N L. . P . . i s -
Deliver samples and . Muestras no coinciden con L Desviacion de evaluacidn sensorial. Pérdida de Potencial retraso de Oportunidad,Adopcion de nuevas revision de los codigos de las muestras. Se va
Se-2.2 acordes con lo escrito en la sensory card. El o codigos de muestra o no R . - . 1/2/6/7/9 Alto 5 Frecuente L e .
card to sensory L su codigo. L comportamiento Falta de muestras o muestras erréneas al actividad/proceso/trial proyecto o AT practicas agregar una columna de verificacion de cédigos y
solicitante se asegura de que las muestras chequea que cddigos L. .
A o momento de hacer la evaluacién. cantidad de muestra en el form.
estén liberadas. coincidan.
Para cada set de muestras que vayan a evaluacion de
. N anel sensorial, se debe realizar un technical tastin;
. Muestras pierden su aptitud p ) . s
El solicitante le entrega las muestras a la para ser analizadas debido antes del panel sensorial, considerando que en el
. especialista sensorial, estas deben ser . , - Se debe repetir el trial para poder realizar el . . X L, technical tasting las muestras evaluadas sean
Deliver samples and 3 Muestras no aptas para ser| a su mal manejo (caidas, Desviacion de i ) Pérdida de Potencial retraso de Oportunidad,Adopcion de nuevas ) -
Se-2.2 acordes con lo escrito en la sensory card. El . ™ . . test sensorial y se retrasa la programacion del L . 1/2/6/7/9 Alto 5 Poco frecuente 3 15 o representativas de todos los runs. La especialista
card to sensory L analizadas. agitacion, diferencias comportamiento . L actividad/proceso/trial proyecto o AT practicas o L, .
solicitante se asegura de que las muestras significativas entre runs panel sensorial y la programacion de ensayos. sensorial incluird en la programacion de las
estén liberadas. 8 entre otros) ! evaluaciones sensoriales |a cita previa para
’ degustacion. Se hara un volante especificando la
buena practica.
Se realiza la sesién sensorial, se recopilan .
Collect and analyse N P! Y , o, , o, No se detectd .
Se-3 analizan los datos para redactar un Draft del | No se detect6 desviacion. | No se detect6 desviacion. S No Aplica
the sensory Data ) desviacion
reporte sensorial.
Se prepara la sesidn sensorial, muestras se | El sistema computacional . Gestionar el andlisis de las causas con el proveedor
_ Desperfecto de sistema Desperfecto de L . . Lo ) o
Prepare sensory ponen en sus bandejas con su correcta (FIZZ) falla al momento de o . . Pérdida de tiempo por tener que realizar las Pérdida de . - . . . de FIZZ y otras partes interesadas, para definir al
Se-3.1 R . L R X s, FIZZ por desviaciones equipo/sistema/soft o X . . 1/2/6/7/9 Bajo 1 Muy frecuente 7 Sin impacto en proyecto Riesgo,Evitar riesgos .
session identificacion, de tal manera de estar listas ejecutar la sesion informaticas ware activides fuera del sistema actividad/proceso/trial detalle cudles son las causas, de manera de que la
para los panelistas. sensorial. . accion correctiva sea eficaz.
Se prepara la sesion sensorial, muestras se . . L
. Falta nimero de panelistas Desviacion . L . Lo
Prepare sensory ponen en sus bandejas con su correcta . - L L. Se debe realizar analisis sensorial en otro Pérdida de " o .
Se-3.1 N R o i Sesioén no valida minimo para que evaluacion generada por N L . R 1/2/6/7/9 Medio 3 Remoto 1 3 Sin impacto en proyecto No Aplica
session identificacion, de tal manera de estar listas . momento o repetir el andlisis. actividad/proceso/trial
A sea valida. terceros
para los panelistas.
Se prepara la sesion sensorial, muestras se Falta nimero de panelistas Desviacién
Prepare senso onen en sus bandejas con su correcta L - minimo para que evaluacién Se debe reclutar nuevamente a panelistas o Pérdida de .
Se-3.1 P ) Y . p L, u i Sesion no valida p a ) generada por ) A p o . . 1/2/6/7/9 Alto 5 Remoto 1 5 Sin impacto en proyecto No Aplica
session identificacion, de tal manera de estar listas sea valida por renuncia terceros realizar entrenamientos de correccion. actividad/proceso/trial
para los panelistas. masiva.
El quality check indica que Las panelistas no estan Desviacié Repetir la sesion sensorial, lo que implica Se realizard la comunicacion en cada sesion de
. . [P X ) esviacion N N X . i I X R .
Collect the sensory Se recopilan los datos obtenidos de la la sesion ejecutada es  [alineadas en un atributo. La producir nuevamente las muestras o asumir Retraso de la Potencial retraso de Oportunidad,Adopcion de nuevas | calibracion que las panelistas pueden comunicar si
Se-3.2 L. . L . ) . generada por . ) ) L . 1/2/6/7/9 Alto 5 Poco frecuente 3 15 . . .
data evaluacién sensorial. invalida y el nimero de |panelista no informa que no ¢ un riesgo respecto del nivel de confianza del | actividad/proceso/trial proyecto o AT practicas tienen un problema con un atributo tanto durante la
; e . erceros - X - X
panelistas es 8. entendid el atributo test sesion o en privado con la especialista sensorial.
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7.3.- Extracto de hoja de céalculo para toma de planes de accion del proceso de evaluacion sensorial

Nombre etapa de proceso Actividad Desviacion de proceso Causa conocida Efecto de la desviacion en el proceso Prioridad Encargado de la accion Tipo accion cor::::r:iso
El solicitante de la evaluacion sensorial prepara las
muestras y se las entrega al punto de contacto del area de no aplica
Se-2 evaluacidn sensorial. No se detectd desviacién No se detecté desviacién No se detectd desviacién 0
El punto de contacto del drea de evaluacion sensorial se
retine con el solicitante que esta haciendo los ensayos para 5 Se debe revisar una semana antes la sensory card con el responsable de
completar la sensory card (en caso que ésta no haya sido Punto de contacto del area de evaluacion sensorial [Sensory card puede quedar incompleta, proyecto, la especialista sensorial debe planificar la reunion y esto sera
Se-2.1 completada en Se-1.4). No se realiza la reunion. olvida coordinar reunién se pierde trazabilidad medido a través del indicador del proceso de evaluacién sensorial.
La representatividad de la metodologia
sensorial se puede ver afectada, asi
como la confianza en los resultados.
Es posible que se tenga que repetir el 5
El solicitante le entrega las muestras a la especialista ensayo para tener mas muestra y poder
sensorial, estas deben ser acordes con lo escrito en la El responsable del proyecto no alineé con todas las [analizarla, retrasando el panel sensorial
sensory card. El solicitante se asegura de que las muestras |La cantidad muestra entregada es menor a lo minimo para |partes interesadas la cantidad de muestra y las actividades en la cocina Hacer seguimiento y conciencia de que las muestras deben estar liberadas
Se-2.2 estén liberadas. realizar el test. necesaria para todos los compromisos a cumplir experimental. un dia antes del panel sensorial durante las reuniones de programacion. KAllel Acci6n Preventiva 02-06-2017|
El solicitante le entrega las muestras a la especialista
sensorial, estas deben ser acordes con lo escrito en la 5
sensory card. El solicitante se asegura de que las muestras Retraso en la evaluacién al afectando el Hacer seguimiento y conciencia de que las muestras deben estar liberadas
estén liberadas. El solicitante no entrega las muestras a tiempo. Las muestras no han sido liberadas. proyecto y a otros proyectos. un dia antes del panel sensorial durante las reuniones de programacion. KAllel Accién Preventiva 03-06-2017|
El solicitante le entrega las muestras a la especialista Rechazo de las muestras y retraso en
sensorial, estas deben ser acordes con lo escrito en la El solicitante entrega las muestras sin la hoja con  [evaluacion sensorial. 5 Hacer seguimiento y generar conciencia de la revision de los cddigos de las
sensory card. El solicitante se asegura de que las muestras codigos de muestra o no chequea que cddigos Falta de muestras o muestras erréneas muestras. Se va agregar una columna de verificacion de cédigos y cantidad
Se-2.2 estén liberadas. Muestras no coinciden con su cédigo. coincidan. al momento de hacer la evaluacion. de muestra en el form. KAllel Accién de Mejora 14-06-2017|
Para cada set de muestras que vayan a evaluacién de panel sensorial, se
debe realizar un technical tasting antes del panel sensorial, considerando
El solicitante le entrega las muestras a la especialista Se debe repetir el trial para poder 2 que en el technical tasting las muestras evaluadas sean representativas de
sensorial, estas deben ser acordes con lo escrito en la Muestras pierden su aptitud para ser analizadas realizar el test sensorial y se retrasa la todos los runs. La especialista sensorial incluira en la programacion de las
sensory card. El solicitante se asegura de que las muestras debido a su mal manejo (caidas, agitacion, programacion del panel sensorial y la evaluaciones sensoriales la cita previa para degustacion. Se hara un volante
Se-2.2 estén liberadas. Muestras no aptas para ser analizadas. diferencias significativas entre runs, entre otros).  |programacién de ensayos. especificando la buena préctica. KAllel Accién de Mejora 14-07-2017|
Se realiza la sesidn sensorial, se recopilan y analizan los no aplica
Se-3 datos para redactar un Draft del reporte sensorial. No se detectd desviacion. No se detectd desviacion. 0, 0
Se prepara la sesién sensorial, muestras se ponen en sus Gestionar el andlisis de las causas con el proveedor de FIZZ y otras partes
bandejas con su correcta identificacion, de tal manera de El sistema computacional (FIZZ) falla al momento de Desperfecto de sistema FIZZ por desviaciones Pérdida de tiempo por tener que realizar 3 interesadas, para definir al detalle cudles son las causas, de manera de que
Se-3.1 estar listas para los panelistas. ejecutar la sesidn sensorial. informaticas. las activides fuera del sistema la accidn correctiva sea eficaz. KAllel Accién de Mejora 31-08-2017|
Se prepara la sesion sensorial, muestras se ponen en sus
bandejas con su correcta identificacion, de tal manera de Falta nimero de panelistas minimo para que Se debe realizar analisis sensorial en no aplica
Se-3.1 estar listas para los panelistas. Sesion no vélida evaluacidn sea valida. otro momento o repetir el andlisis. 0
Se prepara la sesion sensorial, muestras se ponen en sus Se debe reclutar nuevamente a
bandejas con su correcta identificacion, de tal manera de Falta nimero de panelistas minimo para que panelistas o realizar entrenamientos de no aplica
Se-3.1 estar listas para los panelistas. Sesion no vélida evaluacidn sea valida por renuncia masiva. correccion. 0
Repetir la sesion sensorial, lo que
implica producir nuevamente las 5 Se realizara la comunicacion en cada sesion de calibracién que las
El quality check indica que la sesidn ejecutada es invélida y |Las panelistas no estan alineadas en un atributo. La |muestras o asumir un riesgo respecto panelistas pueden comunicar si tienen un problema con un atributo tanto
Se-3.2 Se recopilan los datos obtenidos de la evaluacion sensorial. |el nimero de panelistas es 8. panelista no informa gue no entendié el atributo del nivel de confianza del test durante la sesién o en privado con la Especialista sensorial. KAllel Accién Preventiva 5/06/2017
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7.4.- Formato de reporte de planilla de evaluacién de riesgos. Proceso de provision de soporte sensorial

Reporte de Risk Assessment 2017

Proceso Provide sensory support to projects

El objetivo de este reporte es presentar los resultados del analisis de riesgos del proceso Provide sensory support to projects

El risk assessment fue realizado de acuerdo a la siguiente secuencia de actividades:

) Analizar el riesgo en Definir planes de
dégz?;gg?];eli(}sd} " |dentificar la causa base a su; “alorar el resgo: accion para mitigar,
cada etapa de —=| conociday el efecto —| -SEVERIDAD —| Através del factor [ |3 causa de los
roceso de la desviacion -PROBABILIDAD de riesgo riesgos vy evitar
H DE OCURRENCIA (rejocurrencia
Valoracién de riesgos de la Calidad identificados
Etapas totales de proceso: 16 230 Grafico 1: Riesgos ocasionados debido a desviaciones
200 0, 9
Desviaciones de proceso identificadas: 16 120 6 91% 100% 100% ;goOAA)
40 5 P 80%
Desviaciones que requieren accion (factor de riesgo 10 35 4 70%
mayor o igual a 15) - 25 s ggg’
- . - 21 e 20%
Desviaciones para las cuales se toma accion 13 15 2 30%
0,
Desviaciones que generan un potencial retraso de 9 1 zof’
: . 0 7 10%
proyecto o TA conimpacto al launch y/o pérdida de IP s 0 0%
3 Sin impacto en proyecto  Potencial retraso de Potencial impacto en Potencial retraso de
1 proyecto o TA proyecto proyecto o TA con
lad impacto al launch y/o
Acumulado pérdida de IP

De acuerdo al grafico 1 el proceso en la actualidad presenta un riesgo potencial de generar impacto en proyectos y generacion de IP, por lo tanto es necesario tomar las acciones necesaria para
reducir el riesgo.

Causas de los riesgos asociados a la Calidad

Grafico 2: Detalle causas de desviaciones de proceso Grafico 3: Frecuencia de desviacionessegun sus
0
1 causas
Muy frecuente  [INEEEEEEEEGEG_G__
= Desviacion de comportamiento
Frecuente [N
= Desviacion generada por terceros
Poco frecuente N
Gap de competencia Remoto NI
Desperfecto de 0 1 2 3 4 5 6 7
equipo/sistema/software
= Proceso mal definido
M Desviacion de comportamiento M Gap de competencia

Desperfecto de equipo/sistema/software ® Proceso mal definido

M Desviacion generada por terceros

La causa principal de las desviaciones del proceso son las desviaciones de comportamiento de los involucrados en el proceso, esto debido principalmente a la:
1. - Priorizacién de otras actividades.

2. - Falta de comunicacion

3.-Olvido

Reforzar la importancia de las actividades y su ejecucion, ademas de un acompafiamiento continuo de parte de process owner son los principales elementos de gestion definidos como planes
de accién para mitigar estas causas y reducir el riesgo.

Gestion de acciones para mitigar y evitar los riesgos asociados al objetivo de negocio

Grafico 4: Impacto del riesgo

M Potencial retraso de proyecto Muy alto
0 AT con impacto al launch y/o 4 o
pérdida de IP S
2 o 15 Potencial
M Potencial retraso de proyecto 3 S Alto 5Sinimpactoen | o 0 de
@ proyecto
OAT c proyecto o TA
2 2 . 9 Potencial
Potencial impacto en proyecto € Medio i3 Sinimpactoen impacto en 15 Potencial retraso
= proyecto de proyecto o TA
1 I I I £ proyecto
Sin impacto en proyecto 0 Bajo 1Sinimpactoen |3 Sinimpacto en |5 Sinimpacto en 7 Sinimpacto en
3 5 7 9 15 21 25 35 40 120 200 280 proyecto proyecto proyecto proyecto
Remoto Poco frecuente Frecuente Muy frecuente
Probabilidad de ocurrencia
Ndmero de acciones por prioridad Instrucciones;
0 El plazo para definir las acciones es de 15 dias, luego de recibir el presente reporte y el plazo maximo para|
el cierre de acciones debe seguir el siguiente esquema:
Prioridad 1 (Riesgo >40): maximo 1 mes desde definida
Prioridad 2 (Riesgo 215 y <40): maximo 3 meses desde definida.
Prioridad 3 (Riesgo <15 ): maximo 6 meses desde definida.
(Plazo de cierre de acciones podria ser mas tiempo si se requiere algin recurso en particular, esto debe
@ estar explicito en el plan de accion.)
Para fijar fechas de plan de acci6n dirijirse a la hoja "planes de accién"y seguir las instruciones que se
encuentran en esta.
m lera prioridad = 2da prioridad 3era prioridad Hiperlink a tabla para fijar

fechas de planes de accién
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7.5.- Proceso de gestion de los riesgos

Proceso de gestion de riesgos de la calidad

Objetivo: Definir el método para evaluar y gestionar los riesgos y oportunidades (R&O) de los procesos de NDC
Santiago, a través de la evaluacion de los riesgos y oportunidades de cada proceso y la gestion de las acciones
necesarias para que los procesos cumplan con los resultados previstos y se reduzca los efectos no deseados

Informacion del
desempeio de
() procesoy
feedback de las
partes interesadas
recopilada

-Unissueu
oportunidad para
el proceso ha sido

Measure: Revision de proceso on time
Target: 100%

Definir vias de
mitigacién de
riesgos o de
adopcion de
oportunidades

Cargar las acciones en la planillade
mejora continua para el seguimiento

detectada - No se identifican
R&O significativos
Definir programa Recopilar la - Informacié
evaluacion de Programa informacidn del del
-Proceso - conocido por proceso d A - e -R&0
nuevo riesgo de Focess esempeno | Realizar analisis y significativos
- Revisién procesos P relevante ala de proceso evaluacién de signit
owners de evaluacidn aD _ identificados
anual del NDC ) —m—b_ N riesgos
d A realizar evaluacion
proceso de Santiago . REO
acuerdo al
contexto recopilada
NDC
Santiago.
ESitiDs de utilidad para realizar la
recopilacion son:
Planilla de mejora continua.
Findings de otros centros.
Auditorias externas.
Cambios regulatorios.
- 4 B . . 7 -
Realizar andlisis y evaluacion de riesgos
Identificacion l ) ., _RRO
desviaciones, Issues Evaluar el riesgo - Factor de riesao DISC:JSIOD,dedla significativos
posibles ) de cada una de € evaluacion de identificados
o determinados las desviaciones calculado R&O O
desviaciones, sus -Etapas de
causasy efectos | scurrencia de .‘
issues
identificadas
. Para esto se suele realizar una reunion en

andlisis de riesgos

desviaciones o issues

Registrar en matriz de

donde se informan los riesgos significativos
identificados por el process owner (30 min)

. Y se discute el feedback de los process users

(30 min)

Se analiza la severidad del impacto en el
negocio que genera la desviacion.

-Issues
determinados
-Etapas de

oportunidades

- Acciones para - Plan de
enfrentar los Gestionar las accion
riesgos y acciones a través efectivo,
abordar las del proceso de

mejora continua

de la

desviacion

elimind la
causay evitod
la ocurrencia

o recurrencia

Evaluar el riesgo de cada una de las desviaciones

ocurrencia de issues

identificadas

Analisis de
severidad de
desviacién

||

e —

Se clasifican segln retraso que se
tendra en el proyecto o AT y posibilidad
de pérdida de IP

Andlisis de
frecuencia de
desviacion

|

Factor de riesgo
calculado

Volver a “evaluar el riesgo de cada una de
las desviaciones”

@

| |

Se analiza y estudia la cantidad de veces
que ocurre la desviacion en el periodo
de 3 afios
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