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Objetivo: Orientar a los asistentes a la reunidn, sobre las nuevas
normas en materia de Gestion de Riesgos, aplicables a cualquier

organizacion y, particularmente, a los Laboratorios en apego al 8.5 de la
ISO/IEC 17025:2017
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ISO/TC 262 Risk Management
en la elaboracion de la serie ISO 31000 y
Representante de EMA ante el CONTENSASST
Evaluador Lider
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Infroduccion ema

Las organizaciones de todo tipo y tamano se
enfrentan a factores e influencias externas e internas
gue hacen que sea incierto si logrardn sus objetivos
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La gestion del riesgo forma parte de la gobernanza y
el liderazgo, y es fundamental para la gestion de la
organizacion en todos 1os niveles.
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Infroduccion ema

La gestion del riesgo se basa en los principios, el marco y el proceso
descritos en este documento, como se ilustra:

Leadership and
commitment

COMMUNNATION AN COMEE TATION
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Definiciones

Riesgo

» Efecto de la
incertidumbre en los
objetivos

 Nota 1 ala enfrada: un
efecto es una
desviacion de lo
esperado. Puede ser
positivo, negativo o
ambos. Puede surgir un
efecto como resultado
de una respuesta, o la
falta de respuesta, a
una oportunidad o una
amenaza relacionada
con los objetivos.

Gestidn de riesgos

* Actividades
coordinadas para
dirigir y controlar una
organizacion con
respecto alriesgo (3.1)

A
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Partes interesadas

e Persona u organizacion
que puede afectar,
verse afectada o
percibir que se ve
afectada por una
decision o actividad

e Nota 1 a la enfrada: El
término “interested
party’'se puede ufilizar
como una alternativa
a “‘stakeholder”.

AP
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Definiciones

Evento

A
cSIAa

Consecuencia

* Ocurrencia o cambio de un
conjunto particular de
circunstancias
Nota 1 ala enfrada: un evento
puede ser una o mAs apariciones, y
puede tener varias causas y varios
consecuencias (3.6).

Nota 2 a la enfrada: un evento
también puede ser algo que no se
espera, o algo que no se espera
esperado que sucede.

Nota 3 a la enfrada: un evento
puede ser una fuente de riesgo.

ACREDITACION:

e Resultado de un evento (3.5) que
afecta los objetivos
Nota 1 ala entrada: una
consecuencia puede ser cierta o
incierta y puede tener efectos
directos o indirectos positivos o
negativos en los objetivos.
Nota 2 a la entrada: las
consecuencias se pueden expresar
cudlitativa o cuantitativamente.
Nota 3 a la entrada: las
consecuencias iniciales pueden
escalar a fravés de efectos en
cascada y acumulativos

SINONIMO DE CONFIANZA Y COMPETENCIA TECNICA
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Definiciones ema

Probabilidad Control

* Posibilidad de que algo suceda » Medida que mantiene y / o

* Nota 1 a la enfrada: se usa para modifica el riesgo (3.1)
referirse a la posibilidad de que algo e Nota 1 a la entrada: Los controles
sucedda, ya sea definido, medido o incluyen, entre otfros, cualquier
determinado objetiva o proceso, politica, dispositivo,
subjetivamente, cudlitativa o prdctica u ofras condicionesy / o
cuantitativamente, y descrito acciones que mantieneny / o
usondo,’ré'rminos generales o modifican el riesgo.
matematicamente (como una e Nota 2 a la entrada: Los controles
probabilidad o una frecuencia pueden no siempre ejercer el efecto
ggg’g;e un periodo de fiempo de modificacion previsto o supuesto.
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Proposito y principios €ma

La gestidon de riesgos es una parte integral de todas las
actividades de la organizacion

a) Integrado

Un enfoque estructurado e integral de la gestion de riesgos
contribuye a resultados consistentes y comparables

El marco y los procesos de gestion de riesgos son personalizados
c) Personalizado y proporcionales al contexto externo e interno de la
organizacion, asi como estar relacionado con sus objetivos.

La participacion adecuada y oportuna de los interesados
permite su conocimiento, puntos de vista y
percepciones a considerar. Esto se fraduce en una mejor
conciencia y una gestion de riesgos informada.
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Proposito y principios €ma

Los riesgos pueden surgir, cambiar o desaparecer a medida
gue cambia el contexto externo e interno de una organizacion.
La gestion de riesgos anticipa, detecta, reconoce y responde a

esos cambios y eventos de manera apropiada y oportuna.

e) Dindmico

Las aportaciones a la gestion de riesgos se basan en
informacion histérica y actual, asi como en las expectativas
futuras. La gestion de riesgos tiene en cuenta explicitamente

las limitaciones e incertidumbres asociadas con dicha
informacion y expectativas. La informacion debe ser
oportuna, clara y estar disponible para las partes interesadas
relevantes.

g) Factores
humanos y
culturales

El comportamiento humano y la cultura influyen significativamente
en todos los aspectos de la gestion del riesgo en cada nivel y etapa.

La gestion del riesgo se mejora confinuamente a fravés del
aprendizaje y la experiencia.
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Liderazgo y compromiso ema

La alta direccidn deberd garantizar que la gestion de riesgos estd integrada en todas
las actividades de la organizacion y debe demostrar liderazgo y compromiso por:

* alinear la gestion del riesgo con la estrategia, los objetivos y la cultura de la
organizacion;
e garantizar que los recursos necesarios se asignan a la gestion del riesgo;

e asignando autoridad, responsabilidad y rendicion de cuentas a niveles apropiados
dentfro de la organizacion;

e establecer la cantfidad y el fipo de riesgo que puede o no tomar la organizacion
para guiar el desarrollo de los criterios, aseguradndose de que se comuniquen a la
organizacion y sus partes interesadas.

e comunicar el valor de la gestidon del riesgo a la organizacidn y sus partes intferesadas;
e promover el control sistemdatico de los riesgos;

e garantizar que el marco de gestion de riesgos sigue siendo adecuado.
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Diseno
Comprender la organizacion y su contexto

Al disenar el marco para gestionar el riesgo, la organizacion debe examinar y
comprender su contexto externo e interno.

El examen del contexto externo de la organizacion puede incluir, entre
Ofros:

- relaciones, percepciones, valores,
necesidades y expectativas de las partes
interesadas externas;

- relaciones contractuales y
COMPromisos;

- la complejidad de redes y
dependencias.

- los factores sociales, culturales, politicos,
legales, regulatorios, financieros,
tecnologicos, econdmicos y ambientales,
ya sean internacionales, nacionales,
regionales o locales;

- impulsores clave y tendencias que
afectan los objetivos de |la organizacion;
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Diseno SInad

El examen del contexto interno de la organizacion puede incluir, pero no se

limita a:

- capacidades, entendidas en términos
de recursos y conocimiento (por ejemplo,
capital, tiempo, personas, intelectual,

- vision, mision y valores; propiedad, procesos, sistemas y
- gobierno, estructura organizacional, tecnologias);
roles y responsabilidades; - datos, sistemas de informacion y flujos
- estrategia, objetivos y politicas; de informacion;
- la cultura de la organizacion; - relaciones con los interesados internos,
- normas, directrices y modelos teniendo en cuenta sus percepciones y
adoptados por la organizacion; valores;

- relaciones contractuales y
CoOmpromisos;
- interdependencias e interconexiones.
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Establecimiento de comunicacion y consulta

La comunicacién implica
compartir informacion con
audiencias especificas, Los métodos y el
donde la consulta también contenido de
involucra a los participantes comunicacion y
que proporcionan consulta deben reflejar
retroalimentacion con la las expectativas de los
expectativa de que interesados, cuando sea
contribuird y dara forma a pertinente.
las decisiones u otras
actividades.

La organizacion debe
establecer un enfoque
acordado de
comunicacién y
consulta para apoyar el
marco Y facilitar la
aplicacion efectiva de la
gestion de riesgos.

Los métodos y el contenido
de comunicacion y consulta
deben reflejar las
expectativas de los
interesados, cuando sea
pertinente.

Consolidado y
compartido, segin
correspondaq, y que se
brinden comentarios y
se realicen mejoras.
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Implementacion €ma

La organizacion debe implementar el marco de gestion de riesgos de

la siguiente manera:

» desarrollar un plan apropiado que incluya el tiempo;

e identificar donde, cudndo y codmo se realizan los diferentes tipos de
decisiones en la organizacion y por quién;

 modificar los procesos de toma de decisiones aplicables cuando
sea necesario;

e garantizar que las disposiciones de la organizacion para gestionar el
riesgo se entienden claramente y experto.
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Principales

Métodos de |la ISO
31010
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PREVENCION
DE RIESGOS

La gestion del riesgo se basa en etapas que
necesariomente deben desarrollarse para lograr la eficacia
de la aplicacion de cualguier método.

Deben aplicarse las etapas de:
\/Identificacién,
\/Anélisisy

\/Evaluacic'm

Para identificar Riesgos, primeramente debe establecerse el
entorno externo e interno que puede generarlos
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Pasos para identificar los
Riesgos
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Estimar el Contexto Externo

* El contexto externo de la organizacion puede ser
integrado por varios entornos de los siguientes:

1. Socialy cultural 6. Reglamentario

2. Econdmico 7. Natural '

3. Financiero 8. Tecnolégico t !

4. Politico 9. Competitivo ‘j' \';t:'
5. Legal -

- El ambito del contexto externo de la organizacidon puede ser:

1. Internacional 3. Nacional
2. Regional 4. Local
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Contexto Interno

 El contexto interno de la organizacion puede ser integrado
por varios o todos de los siguientes factores que lo

determinan:
1. La filosofia organizacional 5. Los usosy costumbres
(mision, vision, valores) (incluyendo las creencias
2. Las politicas, objetivos y religiosas)
estrategias para lograr la filosofia 6. La competencia del personal
organizacional COMO recurso
3. Lacultura organizacional

4. Laidiosincrasia
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Fiemplos Partes Interesadas del S
Contexto

« Gobierno federal.- por requisitos legales aplicables

e Gobiernos locales.- por pago de servicios auxiliares y requisitos
legales aplicables

« Camaras y asociaciones.- por formar parte de ellas Proveedores.-
» servicios proporcionados dentro del alcance Comunicada

 financiera.- afianzadoras, bancos, arrendamiento, tipo
de cambio, instituciones financieras

 Clientes.- los que establecen requisitos del producto y servicio
e Competidores.- para buscando las mejores practicas y precios

* Colaboradores.- puesto que pueden afectar positiva o
negativamente a la organizacion
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Inicio de la Gestion del Riesgo
* Una vez identificado el contexto externo e interno, vy
sus partes interesadas, se identifican los riesgos
importantes para la operacion y los objetivos
organizacion.

e Algunos métodos para la identificacion del riesgo son:
1. Brainstorming —lluvia de ideas-,

2. SWIFT —équé pasa si?-, |SO
3. SWOT -FODA-,
4. Delphi 31 000
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Matriz de probabilidad -
Severidad

Consequence/likelihood matrix (risk matrix or heat map)

Ejemplos de esta herramienta evaluar |la probabilidad de
ocurrencia y la magnitud de la severidad de un evento
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Consecuencia/Probabilidad

* Identificar el evento no deseado (riesgo de amenaza u

oportunidad potencial)
* Establecer los criterios, escala y consideraciones para

calificar la Consecuencia (magnitud o severidad) vy la
Probabilidad (posibilidad de ocurrencia)

« La escala puede ser tan compleja o simple como se

desee
e Se dibuja una rejilla para establecer el lugar (vector)

donde el evento seria calificado

e Se determina el nivel de tolerabilidad del riesgo a partir
de su calificacion
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Eiemplo de criterios parala €A
grafica
Niveles de Magnitud:
e Bajo.- cuando no se incumpliria ningun requisito
 Medio.- cuando se acercaria al incumplimiento de un
requisito
* Alto.- cuando es seguro que se incumplira algun
requisito
Niveles de Probabilidad:
e Bajo.- no ha sucedido en mas de 5 anos

* Medio.- ya sucedio en el periodo de 2 a 5 anos
* Alto.- ya sucedi6 durante el ultimo ano
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Ubicacion del riesgo en la rejilla

Grado de Clasificacion Consecuencias

del Riesgo Alta

Riesgo tnvial : ,:‘-,- ble Riesgo moderado

Probabilidad Riesgo moderado Riesgo importante

Riesgo importante Riesgo intolerable
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Toma de decisidon dada la eInad
evaluacion del riesgo

Ejemplo:

* El riesgo (evento) ya se habia presentado hace 2
anos.

* Sl sucede el riesgo (evento) se incumpliria con 0
establecido en el Contrato y la NMX-EC-17025

[ ) . - 7/ .o ’
Su ubicacion en la rejilla seria como:

* Probabilidad Media + Extremadamente Dafiino

= Riesgo Importante.
Por tanto tendria prioridad ALTA en el
establecimiento de acciones para su mitigacion
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Seguimiento de los
Riesgos v las acciones
emprendidas
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Seguimiento de los Riesgos €A

e Deben monitorearse en una periodicidad

adecuada cada fuente de los riesgos (contextos)
para identificar cambios.

e Cuando se implementan acciones para mitigar o
aumentar el efecto del riesgo identificado, debe
aplicarse el seguimiento para:

 \erificar que las acciones tuvieron el efecto deseado,
* |dentificar riesgos residuales,
* Implementar acciones complementarias,

» Declarar eficaces las acciones y concluir el
seguimiento.
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“ Facebook: ema.org.mx
l ] Twitter: ema_ac

I
Instagram: ema_a.c
u Youtube:entidadmexicana

Conmutador:

91484300
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