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OBJETIVO

Proveer conceptos basicos y
herramientas sencillas para el
manejo de riesgos y oportunidades
en el marco de la norma ISO/IEC

17025:2017, para los laboratorios
de ensayo.



https://www.facebook.com/UNIDO.HQ
http://www.twitter.com/UNIDO
https://www.youtube.com/user/UNIDObeta
https://www.instagram.com/unido_newsroom/
https://www.flickr.com/photos/unido
http://www.unido.org
https://www.linkedin.com

—‘ Colombia
= Productiva
V7 cnoncnons. cauoms aon scnssano

u Sahw
Can s
6@ ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS (
# PARA EL DESARROLLO INDUSTRIAL .
74 P
F I
Secretarfa de Estadoe para Asuntos Econdmicos SECO

GLOBAL QUALITY =<
AND STANDARDS PROGRAMME

[ L e —

TEMARIO

1. TERMINOS Y 4. ;COMO ABORDAR LOS RIESGOS
DEFINICIONES Y LAS OPORTUNIDADES?

‘ ‘ 5. PREGUNTAS
3. ;QUE PIDE LA .
NORMA ISO/IEC ‘ %E‘(é‘;”ACION Y
17025:2017?
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Efecto de laincertidumbre situacion que pueda
sobre los objetivos. entorpecer el normal
desarrollo de las actividades
del laboratorio

w Ocurrencia de toda aquella
LL]

Percibir el riesgo como una No es un incumplimiento a
oportunidad los requisitos
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PARTE INTERESADA GESTION DEL RIESGO VALORACION DEL RIESGO
Persona u Organizacion que Actividades coordinadas para dirigiry Proceso global de identificacion,
puede afectar, verse afectada, o controlar una organizacion respecto analisis y evaluacion del riesgo.
percibirse como afectada por al riesgo

una decision o actividad.

CONSECUENCIA PROBABILIDAD EVENTO
Resultado de un evento que Posibilidad de que algo Ocurrencia o cambio de un conjunto
afecta los objetivos suceda particular de circunstancias
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FUENTE DEL RIESGO CONTEXTO INTERNO
Elemento que, porsf solo o en Medida que mantiene y/o Esttuctura organizacional,
combinacién con otros, tiene el modifica un riesgo. politicas, objetivos y estrategias

implementadas, recursosy

potencial de generar el riesgo. .
conocimientos

10

CONTEXTO EXTERNO CONTEXTO DEL PROCESO OPORTUNIDAD
Politicos, sociales y culturales, Objetivo del proceso, alcance, Un evento con p05|'b.les
legales y reglamentarios, interrelacién con otros consecuencias positivas para el
tecnoldgicos, financierosy procesos, procedimientos laboratorio.
econdémicos asociados y responsables del
proceso



https://www.facebook.com/UNIDO.HQ
http://www.twitter.com/UNIDO
https://www.youtube.com/user/UNIDObeta
https://www.instagram.com/unido_newsroom/
https://www.flickr.com/photos/unido
http://www.unido.org
https://www.linkedin.com

1 N
El progreso Mi 5 3 c°|0h‘Ibl_a
esde todos |[JEEEREEEE == Productiva

PRODUCTIVIDAD - CALIDAD | VALOR ACRE

GLOBAL QUALITY
AND STANDARDS PROGRAMME

m LR ,
Q i ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS
\\\; J PARA EL DESARROLLO INDUSTRIAL
= oepa
Secref

SUPERAR
EXPECTATIVAS

NUEVAS
TECNOLOGIAS

NECESIDADES DEL
CLIENTE

NUEVOS
CLIENTES

OPORTUNIDADES
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PENSAMIENTO BASADO EN EL RIESGO

ENFOQUE DE RIESGO

. f% ENFOQUE EN PROCESOS
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DEL RIESG®?

Nota 8.5.2 Norma ISO/IEC 17025:2017

El laboratorio planifica acciones para abordar riesgos
* No métodos formales
* No un proceso completo de gestion del riesgo.
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PLANIFICAR GESTIONAR
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\ El [aboratorio planifique
™

acciones para abordar:

i . Eficacia del -
Sistema de Gestion

N

RIESGOS OPORTUNIDADES

Mejores resultados

Prevenir efectos
negativos

16
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8.5 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y
OPORTUNIDADES

T

S
8.5.1- El Iaboratgrlo debe 8.5.2 El Iapgratorlo 8.5.3 Las acciones
con5|der‘ar los riesgos y las debe planificar: deben ser
oportunidades para lograr: . proporcionales

) tad ZL(L)?Z:::;::;S%M' al impacto potencial
a Resultados previstos .
b)  El propdsito y los objetivos oportunidades sobre la validez de los
c)  Prevenir o reducir impactos b) Integrar e implementar resultados.
d)  Lamejora estas acciones y de evaluar
la eficacia

17
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Integral, estructurado y comprensible

: ‘ Personalizado y proporcional al contexto

Inclusivo y dindmico

Informacion, factores humanos y culturales

Aprendizaje y experiencia
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PROCESO DE GESTION DEL RIESGO

w

«— Establecimiento del Contexto |'—*

-y
.

SEGUIMIENTOY REVISION

Apreciacioh del riesgo

Identificacion del riesgo

T
]

¥
— Analisis del riesgo

[

¥
— Evaluacion del riesgo —

o

¥

Tratamiento del Riesgo

m

COMUNICACION Y CONSULTA
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COMUNICACIONY | ESTABLECER | VALORACION SEGUIMIENTO

CONSULTA | ELCONTEXTO | DELRIESGO YREVISION | TECISTRO

Paso1 Paso 2 Paso 3 Paso 5 Paso 6
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PASO 1. COMUNICACION Y CONSULTA

Plan de comunicacion ‘1 _I_ _I— 2 Definicion del contexto
Consideracion )
de intereses : T L— 4 Areas de experticia

Diferentes 5 _I—

6 |dentificacion correcta

puntos de vista



https://www.facebook.com/UNIDO.HQ
http://www.twitter.com/UNIDO
https://www.youtube.com/user/UNIDObeta
https://www.instagram.com/unido_newsroom/
https://www.flickr.com/photos/unido
http://www.unido.org
https://www.linkedin.com

| Colombia
JPI‘OdlICtiva
V7 cnoncnons. cauoms aon scnssano

RN .

Q i ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS
\XL !ll, PARA EL DESARROLLO INDUSTRIAL
=

GLOBAL QUALITY

AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA Secretarfa de Estado para Asuntos Econdmicos SECO

PASO 2. ESTABLECIMIENTO DEL CONTEXTO

factores
internos

factores
externos

IMPACTO POSITIVO O NEGATIVO PARA EL LABORATORIO

23
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PASO 3. VALORACION DEL RIESGO

v' Generar una lista exhaustiva

v" Identificar riesgos independientemente de su
origen

v" Considerar causasy consecuencias

v Comprension del riesgo
v" Determinar causas,
v

consecuenciasy probabilidades
Determinacién de controles

v’ Facilitar la toma de decisions
v’ Priorizar el tratamiento
v’ Mantener controles.
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METODOS PARA EL ANALISIS DE RIESGOS

Cualitativos ( KB
)

Semicuantitativos

£9

D’

Cuantitativos @
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01 Analisis preliminar de peligros

N—

02 Analisis de escenario

—

03 Analisis de impacto en el negocio

R —

04 Andlisis de causa y efecto

N—

05 Analisis de modo y efecto de falla

—

06 Analisis de arbol de fallas

07 Analisis de la causa principal

e

08 Analisis de arbol de eventos

Matriz de consecuencia y probabilidad

27
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FUENTES PARA
IDENTIFICAR
RIESGOS
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La norma considera el riesgo
explicitamente en:

Prologo
Introduccion
4.14.

4.1.5

7.8.6.1
7.10.1.b

8.5

8.6 (nota)
8.7.1.e
8.9.2.m

(I Ny I Ny Wy W Wy W

29
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v Suficiente
v'Adecuado
v Prevenir
v'Asegurar
v Critico
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v' Errores al realizar un pedido de una v' Falla del equipo y del
compra o servicio instrumento

v' Muestreo y transporte de muestra v" Falla en los controles de calidad
inadecuados i v" Prueba incorrecta o

v Volumen o tamafio de muestra procedimiento incorrecto de
insuficiente calibracién

v’ Clasificacion de muestras y errores de v' Inadecuadas condiciones

. etiquetado ambientales
Falta de muestra v' Método de ensayo elegido

v" Errores en la solicitud para la prueba FASE incorrectamente
de muestra, iT v' Pérdida de la muestra

v’ Identificacion de muestra incorrecta o ANAL |CA v’ Estimacion incorrecta de la
faItante. 5 incertidumbre de medicién

“: Conta?rr.unauon de I? muestra v’ Identificacién incorrecta de
Condiciones de envio componentes de incertidumbre

v" Condiciones de almacenamiento

Ausencia de trazabilidad
Mezcla de las muestras
Registro incorrecto de datos

inapropiadas

ANANEN

FASE POS -
ANALITICA

v’ Verificacion incorrecta de los datos analiticos

v' Falla en la presentacion de informes

v" Ingreso de datos incorrectos

v’ Retraso en el reporte de valores criticos.

v’ Respuesta tardia o perdida a los informes de laboratorio
v’ Interpretacién errénea del resultados
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7.7

7.8

Proceso operacional de un laboratorio. Fuente: Norma ISO/IEC 17025:2017
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EJEMPLO:

IDENTIFICACION DEL RIESGO

Emisidon de resultados no
validos
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TIPOS DE RIESGOS
CUMPLIMIENTO  ESTRATEGICOS FINANCIEROS IMAGEN
OPERATIVOS TECNOLOGIA SERVICIOS GESTION DEL

CAMBIO
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EJEMPLO:

CAUSAS

* Falta de matenimiento y calibracion de
equipos.

* Personal no competente.
* Métodos inapropiados.
* Reactivos vencidos.

* Incumplimiento de condiciones

ambientales.

CONSECUENCIAS

* Dafio a laimagen del laboratorio.

* Afectacidn alasalud o lavidade las
personas.

* Sanciones penales, disciplinarias y
monetarias.

* Reprocesamiento de muestras.

Confade
Cenfaderazian s

Canleder:

Departem al de Econom’a,
Forracién ¢ lavestigacion DCTI
Secretarfa de Estado para Asuntos Econdmicos SECO

CONTROLES EXISTENTES

* Programa de intervenciones
metroldgicas al dia.

Mincomercio

kg El progreso
@

' Colombia
= Productiva

' PRODUETIVIDAD - CALIDAD | VALOR ACREGADD

REGISTRO QUE EVIDENCIA
LA APLICACION DEL
CONTROL

* Formato para el registro de
intervenciones metroldgicas.

* Procedimiento para contratar,
entrenar, autorizar y supervisar al
personal.

* Formato para el registro de
la contratacién, autorizaciény
supervision.

* Procedimiento para gestion de
insumos.

* Formato para el registro de
material vigente y vencido.

* Procedimiento de condiciones
ambientales.

* Formatos de los ensayos
individuales, formatos para
registro de condiciones
ambientales en cada area.
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EVALUACION DE LOS CONTROLES

VALOR VALOR
CUANTITATIVO CUALITATIVO

DESCRIPCION

1 NO EXISTEN No existen controles para ese riesgo
CONTROLES P 90

Significa que dicho control no es efectivo, porque no ha sido util para lograr el
objetivo para el cual fue disefiado. Es un control no documentado, no se hace
seguimiento, ni se tiene responsables, ni tampoco recursos para su
implementacion.

2 NULA

Significa que dicho control es poco efectivo, porque no ha sido util para lograr el
3 BAJA objetivo para el cual fue disefiado. Es un control no documentado, aunque tiene
seguimiento, unos responsables y unos recursos para su implementacion.

Significa que dicho control es efectivo, porque ha sido util para lograr el objetivo
para el cual fue disefiado, aunque no en su totalidad. Es un control

4 MODERADA : .
documentado, tiene seguimiento, unos responsables y unos recursos para su
implementacion.
Significa que dicho control es efectivo, porque ha permitido el total

5 ALTA cumplimiento del objetivo para el cual fue disefiado. Es un control documentado,

tiene seguimiento, unos responsables y unos recursos para su
implementacion.
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EJEMPLO:

EFECTO DEL CONTROL EFICACIA DE LOS CONTROLES

VALOR TOTAL
(CUANTITATIVO Y
CUALITATIVO)

 DISMINUYELA DISMINUYEEL ~ VALOR = VALOR
_PROBABILIDAD | IMPACTO | CUANTITATIVO | CUALITATIVO

Sl Sl 4 Moderada
Sl Sl 4 Moderada <
(=)
=
4 i
SI S 4 Moderada 8
: >

Sl Sl 4 Moderada
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EVALUACION DE LAPROBABILIDAD

VALOR VALOR
CUANTITATIVO CUALITATIVO

DESCRIPCION

Significa que el riesgo puede ocurrir solo en circunstancias excepcionales y/o la

! RARO eficacia de los controles es alta. No se ha presentado en los ultimos 5 afos.
Significa que el riesgo puede ocurrir en algun momento y/o la eficacia de los

2 IMPROBABLE e ~
controles es moderada. Se ha presentado una vez en los ultimos 5 afos.

3 POSIBLE Significa que el riesgo podria ocurrir en algin momento y/o la eficacia de los

controles es baja. Se ha presentado una vez en los ultimos 2 afos.

Significa que el riesgo probablemente ocurrira en la mayoria de las
4 PROBABLE circunstancias y/o la eficacia de los controles es nula. Se ha presentado una
vez en el ultimo afio.

Significa que el riesgo ocurrirda en la mayoria de las circunstancias y/o no
5 CASISEGURO existen controles o si existen es nula su eficacia. Se ha presentado mas de una
vez en el ultimo afio.
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EVALUACION DEL IMPACTO

VALOR VALOR
CUANTITATIVO CUALITATIVO

DESCRIPCION

’ INSIGNIFICANTE Quiere de?lr que si el riesgo Ilegarg a presentarse, tendra consecuencias o
efectos minimos sobre el laboratorio.

2 MENOR Quiere dgcw que si el riesgo llegare a presentarse, tendra bajo impacto sobre el
laboratorio.
3 MODERADO Quiere decir que si el riesgo llegare a presentarse, tendra medianas

consecuencias sobre el laboratorio.

Quiere decir que si el riesgo llegare a presentarse, tendra altas consecuencias
4 MAYOR .
sobre el laboratorio.

Quiere decir que si el riesgo llegare a presentarse, tendra consecuencias

S CRITICO catastrdficas sobre el laboratorio.
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IMPACTO
INSIGNIFICANTE MODERADO MAYOR CRITICO
1 3 4 5
RARO RESGO MEDIO | RIESGO MEDIO
2 4 S
A IMPROBABLE RESGOMEDIO | RIESGOMEDIO | RIESGO MEDIO
< 2 .2 e 4+ 8 i 10
Q POSIBLE RESGOMEDIO | RIESGO MEDIO
o 3 38 e 4+ 9 i 12 15
<
@ PROBABLE RIEESGO MEDIO | RIESGO MEDIO
2 4 4 8
o T 0 T i
CASISEGURO | RIESGO MEDIO
5 5



https://www.facebook.com/UNIDO.HQ
http://www.twitter.com/UNIDO
https://www.youtube.com/user/UNIDObeta
https://www.instagram.com/unido_newsroom/
https://www.flickr.com/photos/unido
http://www.unido.org
https://www.linkedin.com

J .
El progreso Mi 5 3 c°|0I'I‘IbI_a
esde todos |[JEEEREEEE == Productiva

PRODUCTIVIDAD - CALIDAD | VALOR ACRE

m 6 \\\i ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS
W J PARA EL DESARROLLO INDUSTRIAL
=

AND STANDARDS PROGRAMME

EJEMPLO:

VALORACION DEL
RIESGO CON LOS
CONTROLES

Probabilidad



https://www.facebook.com/UNIDO.HQ
http://www.twitter.com/UNIDO
https://www.youtube.com/user/UNIDObeta
https://www.instagram.com/unido_newsroom/
https://www.flickr.com/photos/unido
http://www.unido.org
https://www.linkedin.com

]
an 2~ Colombia
] cnoress | wincomerci == Productiva

V7 romemaosa. cauoss som scassane

6 \“i ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS
NWSWJY  PARA EL DESARROLLO INDUSTRIAL
GLOBAL QUALITY =<

AND STANDARDS PROGRAMME

PASO 4. TRATAMIENTO DEL RIESGO

EVITAR ACEPTAR MODIFICAR

COMPARTIR MANTENER REDUCIR
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EJEMPLO:

¢QUE SE DEBE HACER S| SE MATERIALIZA EL
RIESGO?

OPCION DE |

ACCIONES PREVENTIVAS RESPONSABLE
MANEJO

Continuar con las supervisiones al personal, los equipos
y los reactivos.

Responsables de drea

1. Iniciar una investigacion para identificar en dénde

) o . . ocurrio el problema.
Continuar con las auditorias internas de ISO/IEC 17025. Director del laboratorio

2. Recuperar los informes de resultados.
ASUMIR ] ) . .
Continuar con las evaluaciones a proveedores Director del laboratorio

3. Levantar un trabajo no conforme y continuar con las
actividades que surjan de lainvestigacion.
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-
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EJEMPLO 1.:

IDENTIFICACION DEL RIESGO CLASIFICACION DEL CAUSAS CONSECUENCIAS CONTROLES EXISTENTES

RIESGO

VALORACION DEL
EFECTO DEL CONTROL EFICACIA DE LOS CONTROLES RIESGO CON LOS

REGISTRO QUE EVIDENCIA :

LA APLICACION DEL
CONTROL DISMINUYE LA : DISMINUYE EL
IMPACTO UANTITATIVO § CUALITATIVO

{ OPCION DE
VALOR TOTAL . MANEJO
(CUANTITATIVO Y |
CUALITATIVO)

ACCIONES PREVENTIVAS RESPONSABLE ¢QUE SE DEBE HACER SI SE MATERIALIZA EL ST T FECHA DE FECHA DE
RIESGO? INICIO TERMINACION
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EJEMPLO 2:

PROCESO DE AUDITORIAS INTERNAS

CLASIFICACION ACCIONES PARA
VALORACION EL
PROBABILIDAD | IMPACTO | DEL RIESGO | TRATAMIENTO
DEL RIESGO

RIESGO CAUSAS CONSECUENCIAS CONTROLES
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EJEMPLO 3:

RIESGO / ACCION A | SEGUIMIENTO A

AREA/PROCESO OPORTUNIDAD | ABORDAR LA ACCION

RESPONSABLE
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Informacion de contacto

Equipo del Proyecto:

Juan Pablo Diaz Castillo

Gerente de Programa Fanny Hernandez
J.DIAZ-CASTILLO@unido.org Karen Lucatero

Milena Cepeda

Helen Jhoana Mier Giraldo Jenny Urrego

Coordinadora Técnica Nacional

H.MIER-GIRALDO@unido.org Alexander Suarez
Claudia Camargo
Javier Francisco Fernandez Mario Sdnchez
Especialista Nacional de Calidad Oscar Suarez
J.LFERNANDEZRODRIGUEZ@unido.org Maria Luiza Marcico

Cel: 301-4306159 Fabian Benzo

E-mail: J.URREGOLAITON@unido.org

ONUDI COLOMBIA
Tel: +57 1 477 98 88 Ext. 114 | Mobile: +57 3103916632
Calle 115 # 5-50 Bogota
www.unido.org

59


https://www.facebook.com/UNIDO.HQ
http://www.twitter.com/UNIDO
https://www.youtube.com/user/UNIDObeta
https://www.instagram.com/unido_newsroom/
https://www.flickr.com/photos/unido
http://www.unido.org
https://www.linkedin.com
mailto:J.DIAZ-CASTILLO@unido.org
mailto:H.MIER-GIRALDO@unido.org
mailto:H.MIER-GIRALDO@unido.org
https://mobile.unido.org/owa/redir.aspx?C=0JaA1j6DKkuOxgaxV-SpmCoc5UD6S9IInaQJhaSA5Ne7K5s2S7zEe57_Dde0E74uUmzvRDHIO7A.&URL=https://mobile.unido.org/owa/redir.aspx?C%3dVEzsj92scUO_Vx25x-vy5XX3_0cyGNIIyqdpEdmbAaousqR4xhsERkvxXVSnmkuQKxw4YYglua0.%26URL%3dhttp://www.unido.org

Gracias

www.ggspcolombia.org


https://www.facebook.com/UNIDO.HQ
http://www.twitter.com/UNIDO
https://www.youtube.com/user/UNIDObeta
https://www.instagram.com/unido_newsroom/
https://www.flickr.com/photos/unido
http://www.unido.org
https://www.linkedin.com

	Número de diapositiva 1
	Número de diapositiva 2
	Número de diapositiva 3
	Número de diapositiva 4
	Número de diapositiva 5
	TÉRMINOS Y DEFINICIONES
	Número de diapositiva 7
	Número de diapositiva 8
	Número de diapositiva 9
	Número de diapositiva 10
	INTRODUCCION
	Número de diapositiva 12
	Número de diapositiva 13
	Número de diapositiva 14
	¿QUÉ NOS PIDE LA NORMA ISO/IEC 17025:2017?
	Número de diapositiva 16
	8.5 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES
	¿CÓMO ABORDAR LOS RIESGOS Y LAS OPORTUNIDADES?
	Número de diapositiva 19
	Número de diapositiva 20
	Número de diapositiva 21
	PASO 1. COMUNICACIÓN Y CONSULTA
	PASO 2. ESTABLECIMIENTO DEL CONTEXTO
	CONTEXTO: ¿OPORTUNIDAD? ¿RIESGO?
	PASO 3. VALORACIÓN DEL RIESGO
	Número de diapositiva 26
	Número de diapositiva 27
	Número de diapositiva 28
	Número de diapositiva 29
	Número de diapositiva 30
	Número de diapositiva 31
	Número de diapositiva 32
	EJEMPLO:
	Número de diapositiva 34
	EJEMPLO:
	Número de diapositiva 36
	Número de diapositiva 37
	Número de diapositiva 38
	Número de diapositiva 39
	Número de diapositiva 40
	Número de diapositiva 41
	Número de diapositiva 42
	Número de diapositiva 43
	Número de diapositiva 44
	Número de diapositiva 45
	Número de diapositiva 46
	Número de diapositiva 47
	Número de diapositiva 48
	Número de diapositiva 49
	Número de diapositiva 50
	Número de diapositiva 51
	Número de diapositiva 52
	Número de diapositiva 53
	Número de diapositiva 54
	Número de diapositiva 55
	Número de diapositiva 56
	Número de diapositiva 57
	Número de diapositiva 58
	Número de diapositiva 59
	Gracias

