q_D
oPRODsAuDE

Analise e Interpretacao das Nlermas
ABNT NBR IS0 13485:2016 & ABNT NBR ISO 14971:2009

Gestao de Risco de Produtos para saude
Responsabilidades e Planejamento

Coordenacao Realizaczo Apoio
Z\ . - . 7
@}\ certl Dstisiogls FinepV ... B&-

Rede SIBRATEC - Servicos Tecnoldgicos
Rede de Produtos para a Saude

www.prodsaude.org.br - prodsaude cmi@certi.combr - (48) 3239-2104



Sumario

A o 1Y =T g1 = Yo o 3
1. Introducdo a Gestdo de Riscos de Produtos para SAUdE.....ceeeeeerreeencirrenencerrennneierenesessrenesessrennsassrennns 4
2. Partes @NVOIVIAAS ..ooviiiiiiiiiiiiiiiinrrr s 7
3. Defini¢Oes sobre Riscos em Produtos para SAUde ..ccceeeeiiiiiiiiiiiiiniiinininiiiiinisisisnssssssssssssssssssssssssssssans 8
4.  Processo de gerenciamento 08 MSCOS cuuuueeirrurserrernsertennseriennssestennsserssnsssssssnsssssssnsssssssnsssssssnsssssans 13
5. Responsabilidades da alta dir€Ga0...ccciiiireumeiriiiiiiinimnmniiiiiniiiiinemmiessss. 15
S @ U111 or= or- o Te L=IN o =TT Yo - | PPN 16
7. Plano de Gerenciamento de RiSCOS....iuiriiiririiiiiiiiiiiiiiiins s s 18
8. Arquivo de Gerenciamento de RiSCOS ..iceueiiiemeieiiirmieiiinmieiiimnieiiienieiiisniesirsnssssensssssssnsssssssnnsssns 22
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Apresentagao

Ola!

Seja muito bem-vindo a quarta aula do curso de Andlise e Interpretacdo das normas ABNT NBR ISO
13485:2016 & ABNT NBR ISO 14971:20089.

A partir de agora comecaremos a falar sobre a norma ABNT NBR ISO 14971:2009 — Produtos para a saude
— Aplicacdo de gerenciamento de risco a produtos para a saude. Na aula de hoje apresentaremos seus
objetivos principais, bem como os principais conceitos usados nesta area. Além disso, sdo apresentados os
processos de gerenciamento de riscos, a responsabilidade da direcdo, a qualificacdo e competéncia do
pessoal envolvido.

Ainda nesta aula abordaremos o plano de gerenciamento de risco e seus aspectos mais importantes bem

como os arquivos relacionados com gestdo de riscos.

Vamos comecgar?
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1. Introdugdo a Gestao de Riscos de Produtos para saude

Vocé sabe o que é o risco?

Existem diferentes definicGes para esta palavra, mas a ISO 31.000 - Gestdo de Risco, uma das principais

referéncias sobre o tema, aborda o seguinte:

Risco € o efeito da incerteza nos objetivos (de uma atividade, projeto, processo, produto, etc).

Mas o que é efeito?

Efeito € um desvio em relagdo ao esperado, ele pode ser positivo

e/ou negativo.

14 os objetivos podem ter diferentes aspectos (tais como metas
financeiras, de salide e seguranca e ambientais) e podem aplicar-

se em diferentes niveis (tais como estratégico, em toda a

organizacdo, de projeto, de produto e de processo).

Neste contexto a gestdo de riscos pode ser definida como:

Atividades coordenadas para dirigir e controlar uma organizag@o no que se refere ao risco.

Nas préximas aulas estudaremos a norma ABNT NBR ISO 14971, que aborda o a aplicacdo de

gerenciamento de risco a produtos para a saude!

Os requisitos desta Norma fornecem aos fabricantes uma estrutura dentro da qual experiéncia,
discernimento e julgamento sdo utilizados de forma sistemdatica para gerenciar riscos associados a
utilizacdo de produtos para a saude.

Esta Norma foi desenvolvida especificamente para fabricantes de produtos para a saude, utilizando

principios estabelecidos no gerenciamento de risco. Para outros fabricantes, por exemplo, em outras
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indUstrias de cuidados a saude, esta Norma pode ser utilizada como uma orientacdo para o
desenvolvimento e manutencdo de um processo de gerenciamento de risco.
A ABNT NBR ISO 14971 trata de processos para gerenciar riscos; riscos estes que envolvem primeiramente

0 paciente, mas também o operador, outras pessoas, outros equipamentos, ambiente, etc.
Certo! Mas que risco é este?

Como um conceito geral, atividades que envolvem um
individuo, organizacdo ou governo podem expor ao
perigo tanto as partes citadas quanto outras interessadas
e podem causar perda ou dano de algo que |hes seja de

valor.

O gerenciamento de risco € um assunto complexo,

porque cada parte interessada estabelece valores

Risco = Efeito da incerteza nos objetivos. diferentes para o dano ocorrer e sua severidade.

O conceito de risco possui dois componentes que vocé

precisa conhecer:

a) aprobabilidade de ocorréncia de dano;

b) as consequéncias desse dano, ou seja, qudo severo ele venha a ser.

Os conceitos de gerenciamento de riscos sdo importantes em relacdo aos produtos para a saude, devido a
variedade de partes interessadas, incluindo profissionais da salde, organizagdes que prestam servigos de

assisténcia médica; governos; industrias, pacientes e publico em geral.

Todas as partes interessadas precisam entender que o uso de um produto para a saude implica certo grau

de riscol!

A percepc¢do que a parte interessada tem do risco, bem como os componentes listados acima, influenciam
a aceitabilidade de um risco. Cabe salientar, que a percepcdo do risco por cada parte interessada pode
variar muito, dependendo de sua formacdo cultural, da formacdo socioeconémica e educacional da

sociedade em questdo, do estado de salde real e percebido do paciente e muitos outros fatores.
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As opiniGes variam conforme estes fatores e isso influéncia a percepcao do risco. O que é considerado risco

na Alemanha ndo necessariamente € um item de risco na China, por exemplo.

A maneira como um risco é percebido também leva em conta, por exemplo, se a exposi¢cdo ao perigo parece
ser involuntaria, evitdvel, causada por fonte humana, devido a negligencia, proveniente de alguma causa
ndo muito clara ou direcionada a um grupo vulnerdvel da sociedade. Por isso avaliacdo dos perigos deve

ser realizada de forma cautelosa, entenderam??

Desta forma, a decisdo de adotar um procedimento clinico utilizando um produto para a sadde requer um
balanceamento entre os riscos residuais, ou seja, os riscos remanescentes apds as medidas de controle de
risco ter sido adotada, e os beneficios previstos do procedimento. Neste caso, o beneficio deve superar o

riscoll

E recomendado que tais julgamentos levem em consideracdo a utilizacdo destinada, o desempenho e os
riscos associados ao produto para a saude, como também os riscos e beneficios associados ao
procedimento clinico ou as circunstancias de uso. Alguns desses julgamentos somente podem ser feitos
por médicos qualificados que conhecam o estado de saude de um paciente em particular ou a opinido do

proprio paciente.

Como exemplo, podemos destacar o seguinte “colocar um novo modelo de protese de quadril em um
paciente pode melhorar muito sua mobilidade, sendo que o novo material é de um composto metadlico
inovador, que ndo foi usado ainda em muitos pacientes. O médico, por meio de conhecimento técnico
cientifico, sabe que pode ter algum risco, mas o beneficio da nova protese devido a melhoria da sua

qualidade e o ganho de mobilidade do paciente é muito maior”.

Como uma das partes interessadas, o fabricante realiza julgamentos a respeito da seguranca de um
produto para a saude, incluindo a aceitabilidade de riscos, considerando o estado-da-arte geralmente
aceito, para determinar a provavel adequacdo de um produto para a satude a ser colocado no mercado para

a utilizacdo destinada.

O estado da arte sdo pesquisas realizadas por universidades, publica¢cdes de institutos tecnoldgicos, entre
outros fatores! Isso pode (e deve) ser considerado na avaliagdo do produto para saude!!

A norma ABNT NBR ISO 14971 especifica um processo pelo qual o fabricante de um produto para a saude
possa identificar perigos associados ao produto, estimar e avaliar os riscos associados a tais perigos,
controlar esses riscos e monitorar a eficacia de tal controle. O processo estd descrito na norma, o qual

abrange as etapas apresentadas neste curso.
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Para um produto para a saude em especial, outras Normas podem requerer a aplicacdo de métodos
especificos para gerenciamento de risco. Ainda, esta ndo requer que o fabricante tenha um sistema de
qualidade formal estabelecido. Entretanto, gerenciamento de risco pode ser parte integrante de um

sistema da qualidade.

Isto significa que o fabricante ndo precisa ter um sistema da qualidade na sua empresa, seguindo uma
norma ISO 9001, por exemplo. Caso o fabricante possua alguma certificacdo na area de qualidade, os
requisitos da norma ISO 14971 podem ser considerados dentro dos requisitos do SGQ da empresa,

trabalhando com a légica de um sistema de gestdo integrado (que atenda aos requisitos de mais de uma

norma no mesmo sistema de gest3o).

2. Partes envolvidas

Vocé entendeu claramente quais sdo os “atores” neste processo de gestdo de riscos??

Par facilitar, observe as ilustracdes a seguir e veja os principais envolvidos:

Alerta de Tecnovigilancia

Iso _! |_ Agéncia Nacional

j 3 i— de Vigilancia Sanitaria
14971

As entidades normalizadoras, como a ISO e ABNTY O governo e suas entidades

reguladoras na drea da saude

%PHODSHUDG 7

SIBRATEC



a Risco de Produtos para satide - Responsabilidades e

Os fabricantes e vendedores de produtos para salde

Os pacientes e demais usudrios de produtos para satde A socledade como um todo

3. DefinigGes sobre Riscos em Produtos para Saude

Para que vocé compreenda melhor o conteddo apresentado, primeiro é necessdrio que conhega os

principais termos utilizados no ambiente relacionado com Riscos em Produtos para Saude.

Para isto criamos uma tabela que apresenta os termos e, ao lado, a definicdo de cada um.

Observe:
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Definicao

Documento acompanhante

Documento que acompanha um produto para saude
e contém informagdes importantes para os
responsaveis pela instalacdo, utilizacdo manutencdo

do produto, principalmente referentes a seguranca.

Dano

Lesdo fisica ou prejuizo a salde da pessoa, ou

prejuizo a propriedade ou ao meio ambiente.

Perigo

Fonte potencial de dano

Situagao perigosa

Circunstancia em que pessoa, propriedade ou meio

ambiente estejam expostos a um ou mais perigo(s).

Utilizagdo destinada

Propésito destinado

Utilizacdo para a qual um produto, processo ou
servico é destinado de acordo com suas
especificacdes, instrugdes e informagdes oferecidas

pelo fabricante.

Produto para a salde para diagnostico in vitro

Produto para a saude IVD

Produto para a saude destinado pelo seu fabricante
para o exame de espécimes derivados do corpo
humano, para fornecer informacdo com propdsitos

de diagnostico, monitoragdo ou compatibilidade.

EXEMPLOS Reagentes, calibradores, produtos para
coleta e armazenamento de espécimes, materiais de
controle e instrumentos, aparatos ou artigos

relacionados.

Ciclo de vida

Todas as fases da vida de produto para a saude, desde
a concepcgdo inicial até a retirada de servico e

descarte.

‘L bPRODSHUDG
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Especificamente sobre o conceito de “ciclo de vida”, observe a imagem a seguir. Ela ird ajudar a

compreender, a légica das fases da vida de um produto para saude e dos atores envolvidos!

1 2 3 4 ) 6 7
Concepgao < Fabricagdo SEHELE Marketing Venda Utilizacdo  Disponibilizacdo
desenvolvimento embalagem
Pré-mercado Pés-mercado Vigilancia
Fabricante Vendedor Usuario

Gerenciamento de Riscos

Pessoa fisica ou juridica responsdvel pelo projeto,
fabricacdo, embalagem, rotulagem de um produto
para asaude, montagem de unisistema ou adaptacdo
do produto antes ser colocado no mercado e/ou em
Fabricante
funcionamento, independente do fato de tais

operacGes serem realizadas por essa pessoa ou em

seu nome, ou por uma terceira parte.

Qualquer instrumento, aparelho, implemento,
magquina, produto, implante, reagente ou calibrador
in vitro, software, material, ou outro artigo similar ou
relacionado, destinado pelo fabricante a ser utilizado,
sozinho ou em combinacgdo, em seres humanos, para
um ou mais dos seguintes propdsitos especificos:
e diagnosticar, prevenir, monitorar, tratar ou
Produto para a saude
aliviar uma doenca,
e diagnosticar, monitorar, tratar, aliviar ou
compensar lesdes,
e investigar, substituir, modificar ou suportar a
anatomia ou um processo fisioldgico,
e suportar ou sustentar a vida,

e Controlar a concepcao,

e Desinfetar produtos para a saude,

q_D
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Esta definicdo foi desenvolvida pela Global

Harmonization Task Force (GHTF).

Evidencia objetiva

Dados que apoiam a existéncia ou veracidade de

alguma coisa.

Pés-producao

Parte do cicio de vida do produto apds o projeto ter

sido completado e zero produto ter sido fabricado.

Procedimento

Forma especifica de executar uma atividade ou um

processo.

Conjunto de atividades inter-relacionadas ou

Processo interativas que transformam insumos (entradas) em
produtos (saidas).
Documento que apresenta resultados obtidos ou
Registro

fornece evidencias de atividades realizadas.

Risco residual

Risco remanescente apds as medidas de controle de

risco ter sido adotada.

Risco

Combinagdo da probabilidade de ocorréncia de um

dano e a severidade de tal dano.

Andlise de risco

Utilizacdo sistematica de informacdo disponivel para

identificar perigos e estimar riscos.

Determinacgdo de risco

Processo completo composto pela analise e avaliacdo

de risco.

Controle de risco

Processo por meio do qual decisGes sdo tomadas e
medidas sdo implementadas para redugdo ou

manutencdo de riscos dentro de niveis especificados.

Q-2
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Estimativa de risco

Processo utilizado para designar valores a
probabilidade de ocorréncia do dano e a severidade

de tal dano.

Avaliacdo de risco

Processo de comparacdo entre o risco estimado e
dado critério de risco para determinar a

aceitabilidade de risco.

Gerenciamento de risco

Aplicacdo sistematica de politicas, procedimentos e
praticas de gerenciamento as tarefas de andlise,

avaliacdo, controle e monitoragdo de risco.

Arquivo de gerenciamento de risco

Conjunto de registros e outros documentos que sao

produzidos pelo gerenciamento de risco.

Segurancga

Auséncia de riscos inaceitaveis.

Severidade

Medida das possiveis consequéncias de um perigo.

Alta direcdo

Pessoa ou grupo de pessoas que dirige e controla um

fabricante em seu mais alto nivel.

Erro de utilizacdo

Ato ou omissdo de um ato que resulta em uma
resposta diferente do produto para saude que aquela

destinada pelo fabricante ou esperada pelo usudrio.

Verificagdo

Comprovagdo, por meio do fornecimento de
evidéncia objetiva de que requisitos especificados

foram atendidos.

Prezado aluno, estes sd0 os termos mais usados nesta drea! E importante entender o seu significado, pois

na rotina os mesmos sao usados com frequéncia!

Agora vamos conhecer os REQUISITOS especificos da norma ISO 14971, que comeca com o Processo de

Gerenciamento de Riscos!!

Q-2
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4. Processo de gerenciamento de riscos

De acordo com a norma, o fabricante deve documentar, estabelecer e manter, durante o ciclo de vida, um
processo continuo para identificar os perigos associados ao produto para a saude, estimar e avaliar os riscos
associados, controlar esses riscos e monitorar a eficacia dos controles. Estes verbos “documentar,

estabelecer e manter” sdo palavras chave no processo de gestdo de riscos.

Esse processo deve incluir os seguintes elementos:

Andlise de Risco Avaliagdo de Risco

PROCESSO
CONTINUO

Informagodes sobre
Producgdo e Pos-Producdo

Onde houver um processo documentado de realizacdo de produto, esse processo deve incorporar as

devidas partes do processo de gerenciamento de risco!!

A norma ABNT NBR ISO 14971 apresenta um esquema sobre o processo de gerenciamento de riscos,

ilustrado a seguir:

ﬁ:@moosnuoe 13
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ANALISE DE RISCO

e Utilizagdo destinada e identificagdo de
caracteristicas relacionadas a seguranga
do produto para saude;

® Identificagdo de perigos;
® FEstimativa do risco para cada situagdo perigosa.

AVALIACAO DE RISCO

ANALISE DE RISCO

® Andlise de operagdes de controle de riso

® Implementagdo de medidas de controle de risco

® Avaliagdo do risco residual

® Andlise de risco/beneficio

® Riscos originados de medidas de controle de riscos
® Totalidade do controle de risco

AVALIACAO DA ACEITABILIDADE
DO RISCO RESIDUAL GERAL

i

RELATORIO DE
GERENCIAMENTO DE RISCO

!

INFNORMAg.'A'O DE
PRODUCAO E POS-PRODUCAO
.

>

DETERMINACAO DE RISCO

14
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Vocé consegue perceber que esta figura apresenta de forma clara a ordem de precedéncia das atividades
relacionadas com a gestdo de risco? Vocé também notou o uso dos termos que aprendemos na segao 27

Por isso que é importante o adequado entendimento sobre o seu significado!!

Bom, agora vamos em frente para entendermos as responsabilidades da alta direcdo neste processo!!

5. Responsabilidades da alta direcdo

A Alta Direcdo da empresa é peca chave no processo
de gestdo dos riscos e deve estar comprometida com
o sistema da empresa!l Na pratica, este é um dos
fatores de sucesso na implantacdo adequada dos

requisitos da norma ISO 14971.

A alta direcdo deve fornecer evidencia de seu

comprometimento com (0] processo de

gerenciamento de risco.

Mas como fazer isto?

Garantindo a provisdo de recursos adequados e garantindo a designagdo de pessoal qualificado

para o gerenciamento de risco.

Também é responsabilidade da Alta Direcdo:

e definir e documentar a politica para determinacdo do critério de aceitabilidade de risco;
esta politica deve garantir que o critério seja baseado em regulamentos aplicaveis
nacionais ou regionais e Normas relevantes, e deve, também, levar em consideracdo
informacdes disponiveis, como o estado-da-arte geralmente aceito e preocupacdes

conhecidas das partes interessadas;

Q-2
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e analisar criticamente a adequacdo do processo de gerenciamento de risco em intervalos
planejados para garantir a eficacia continua do processo de gerenciamento de riscos e
documentar as decisGes e acdes tomadas; se o fabricante possuir um sistema de gestao
da qualidade implementado, essa analise critica pode ser parte da analise critica do

sistema de gestdo da qualidade.

NOTA: os documentos podem ser incorporados dentro dos documentos produzidos pelo
sistema de gestdo da qualidade do fabricante e esses documentos podem ser referenciados no

arquivo de gerenciamento de risco.

A conformidade é verificada pela inspecéo dos documentos apropriados.

6. Qualificacdo de Pessoal

Este item aborda um dos ativos mais importantes da

empresa:
As pessoas!!

Por maior que seja o nivel de automacdo do processo,
os colaboradores sdo um item crucial para o bom

funcionamento da organizacdo!

Pessoas que realizam tarefas de gerenciamento de

risco devem possuir o conhecimento e experiéncia

Profissional qualificado

apropriados as tarefas designada a eles. Imaginem o

impacto que uma pessoa ndo qualificada pode trazer em uma empresa que produz produtos para saude?!

As pessoas devem ter conhecimento e experiéncia sobre o produto para a salde em particular (ou produtos
para a salde que sejam similares) e sua utilizacdo, além das tecnologias envolvidas ou técnicas de

gerenciamento de riscos relativas a aquela tarefa.
O processo de gerenciamento de risco demanda pessoal com expertise em itens relacionados com:

e aforma como o produto é construido;
e como o produto funciona;

e como o produto é produzido;

e como o produto é realmente utilizado;

e como aplicar o processo da gestdo de risco.

q_D
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Um profissional com pouco conhecimento sobre o produto e sua funcionalidade pode ocasionar um
problema de fabricacdo critico. Um medidor de pressdo arterial que ndo possui uma etapa de verificacdo
da pressdo com um padrdo adequado por gerar resultados errados nas suas leituras. Imaginem a

consequéncia deste fato?

Alguém pode se medicar em funcdo de um resultado de um produto para salde que estd com uma medicdo

errada.

Importante: Os registros destas qualificacGes de pessoal apropriadas devem ser mantidos. Nesse momento

o RH da empresa € MUITO IMPORTANTE!

Como exemplos, podemos citar o curriculo das pessoas, certificados de treinamentos, atestados de

participacdo em projetos, auditorias, etc.

(o,
ﬂﬁe&b’fﬁfo

Aplicacbes
na saude

Registros da qualificagédo!

NOTA: Tarefas de gerenciamento de riscos podem ser realizadas por representantes de

diversas fungdes, cada um contribuindo com seu conhecimento especializado.

A conformidade é verificada pela inspe¢do dos registros apropriados.

%PHODSHUDG 17
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7. Plano de Gerenciamento de Riscos

As atividades de gerenciamento de risco devem ser

planejadas. Portanto, para o produto para a salude em

Rlsco ESIRATEGIA particular considerado, o fabricante deve estabelecer
- e documentar um plano de gerenciamento de risco de

acordo com o processo de gerenciamento de risco.

O plano de gerenciamento de risco deve ser parte do
arquivo de gerenciamento de risco. Este arquivo é o documento mais importante na gestdo de riscos e

normalmente ele que possui os registros de todos os cuidados que a empresa possui!!
Este plano deve incluir pelo menos o seguinte:

a) o escopo das atividades de gerenciamento de risco, identificando e descrevendo o produto

para a saude e as fases do cicio de vida as quais cada elemento do plano se aplica;

b) atribuicdo de responsabilidades e autoridades - as pessoas com responsabilidade para a
execucdo de atividades especificas de gerenciamento de risco, por exemplo, revisores, peritos,

especialistas independentes da verificacdo, individuos com autoridade da aprovacao;

c) requisitos para a analise critica das atividades de gerenciamento de risco - como e quando as

andlises criticas da alta dire¢do ocorrerdo para um produto para a saude especifico;

d ) critérios para aceitabilidade de risco, com base na politica do fabricante para determinacéo de
aceitabilidade de riscos, incluindo o critério para aceitar riscos quando a probabilidade de ocorréncia de

dano ndo puder ser estimada;
e) atividades de verificacdo.

f) atividades relacionadas a coleta e andlise critica de informagdes de producdo e pds-producdo

relevantes.

Nem todas as partes do plano necessitam ser criadas ao mesmo tempo. O plano ou partes dele podem ser
desenvolvidos ao longo do tempo. Isso pode ser definido pela empresa considerando seu volume de

trabalho, suas prioridades, suas demandas, etc.

O critério de aceitabilidade de risco é essencial para a eficdcia final do processo de gerenciamento de risco.
E recomendado que, para cada plano de gerenciamento de risco, o fabricante escolha o critério de

aceitabilidade de risco apropriado.

QP
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Opcdes do plano de plano de gerenciamento de riscos poderiam incluir, entre outras:

e Indicacdo em matriz de quais combinagcBes de probabilidade de dano e severidade de dano sdo

aceitaveis ou ndo aceitaveis;

Exemplo niveis de Severidade:

Termo Descricao

Catastrofico Resulta em morte

Critico Resulta em invalidez ou lesdo com ameaca de morte

Sério Leséo ou invalidez requerendo intervencao médica

Menor Leséo ou invalidez temporaria ndo requerendo intervencao médica
Desprezivel Desconforto ou inconveniéncia temporéria

Exemplo niveis de probabilidade:

Termo Faixa de probabilidade

Frequente Maior do que 10 3
Provavel Entre 10 3e 10*
Ocasional Entre 10 “e 10°
Remoto Entre 10 °e 10°
Improvavel Menor do que 10
gCPRODsAUDE 19
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Exemplo matriz de risco semiquantitativa:

Niveis de severidade

Desprezivel Menor Sério Critico Catastrofico
Frequente R1 R2
Niveis de
- Provavel R4
probabilidade
Ocasional R5 R6
Remoto

Improvavel R3

Legenda:

Risco inaceitavel

Risco aceitavel

e Subdividir adicionalmente, a matriz e requerer que riscos primeiramente sejam tornados tdo baixos

guando razoavelmente praticdvel antes de determinar se eles sdo aceitaveis.

Destaca-se que abaixo de certo nivel o risco residual serad considerado tdo insignificante que é comparavel
aos riscos do dia-a-dia, que todos experimentam e toleram. Tais riscos podem ser chamados de

negligencidveis.

Qualquer que seja a op¢do escolhida, é recomendado que ela seja determinada de acordo com a politica
do fabricante para determinar o critério para aceitabilidade de risco e, portanto, seja baseada em
regulamentos nacionais ou internacionais e Normas relevantes e leve em consideracdo informacdes

disponiveis, como o estado-da-arte geralmente aceito e preocupacées conhecidas das partes interessadas.

q_D
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Vocé sabe o que sdo esses Regulamentos?

Regulamentos sGo atos normativos do Poder Executivo, dotados de abstracdo, generalidade,
impessoalidade, imperatividade e inovacdo, cuja finalidade é desdobrar ou detalhar um ato

normativo superior.

Produzidos mediante exercicio do poder requlamentar (ou fungdo requlamentar), as formas mais
comuns de regulamentos sdo os decretos requlamentares, mas também podem tomar forma de
resolucdo ou outras modalidades, podendo desdobrar preceitos constitucionais de eficdcia plena
e de eficdcia contida e atos legislativos primdrios (leis complementares, leis ordindrias, leis

delegadas, medidas provisdrias, decretos legislativos e resolugdes).

Vocé sabia que a Anvisa disponibiliza as normas e regulamentos atualizados em um unico arquivo?
Para saber mais, acesse

http://portal.anvisa.qov.br/documents/33880/461058/Compilacao_diagramada vers%C3%A30+

2.pdf/4f4dd1b7-df3b-460e-b031-fal13a102b592

As Diretrizes Gerais para Compilagdo Normativa na Anvisa tém como objetivo apresentar, de
forma simples, objetiva e diddtica, os pardmetros a serem adotados para a atividade de
compilagdo de todos os atos normativos da Anvisa que sofreram modificagbes ou que foram

revogados.

Este documento, contendo as Diretrizes Gerais para Compilacéio Normativa na Anvisa, representa
0 primeiro passo para a padronizagdo dos procedimentos adotados pela Agéncia para compilagdo

dos atos normativos de sua competéncia.
Este documento serd atualizado periodicamente.

A legislacéo da ANVISA (em especial as RDC) estéo publicamente disponiveis no portal da Agéncia

- http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/

Em resumo, a Figura a seguir demonstra os itens principais do plano de gerenciamento dos riscos!!

Ela 0 ajudara a entender mais claramente estes itens!!

SIBRATEC
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1. Definir escopo do plano

2, Definir as

6. Métodos para abter info responsabilidades e

pds produgtio autoridades

4, Critérias para a
aceitabilidode de risco

Lembre-se!!!

O plano de gerenciamento de risco pode ser um documento original separado ou pode ser integrado dentro

de outra documentacdo, por exemplo, documentacdo do sistema de gestdo da qualidade.

Se o plano mudar durante o ciclo de vida do produto para sadde um registro das mudancas deve ser

mantido no arquivo de gerenciamento de risco.

A conformidade é verificada pela inspecdo do arquivo de gerenciamento de risco.

8. Arquivo de Gerenciamento de Riscos

Este tépico da norma define que o fabricante deve estabelecer e manter um arquivo de gerenciamento de

risco para o produto para a saude.
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Adicionalmente aos requisitos de outras se¢ées da Norma ISO 14971, o arquivo de gerenciamento de risco

deve fornecer rastreabilidade de cada perigo identificado, contendo:

e 3 analise de risco;
e aavaliacdo de risco;
e aimplementacdo e verificagdo das medidas de controle;

e adeterminacdo da aceitabilidade de quaisquer riscos residuais.

Veja o que dizem as Notas:

NOTA1: Os registros e outros documentos que compdem o arquivo de gerenciamento de risco
podem ser parte de outros documentos e arquivos prescritos, por exemplo, pelo sistema de

gestéo da qualidade do fabricante.

O arquivo de gerenciamento de risco ndo necessita conter fisicamente todos os registros e
outros documentos; contudo, é recomendado que ele contenha pelo menos referencias ou

indicaréio para toda a documentacéo exigida.

E recomendado que o fabricante seja capaz de reunir a informacdo referenciada no arquivo

de gerenciamento de risco em tempo habil.
NOTAZ2: O arquivo de gerenciamento de risco pode estar em qualquer forma ou tipo de meio.

Exemplos de local (meio) para arquivamento:

Documento em arquivo fisico
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A totalidade do arquivamento € muito importante no gerenciamento de riscos. Uma tarefa incompleta

pode significar que um perigo identificado que nao foi controlado.

A rastreabilidade é necessaria para estabelecer a totalidade do processo de gerenciamento de risco e de

um arquivamento adequado.

A aula de hoje fica por ail
Esperamos que tenham gostado!

Na préxima aula iniciaremos o aprendizado sobre Anélise de risco, que inclui o Processo de andlise de risco,
a utilizacdo destinada e identificacdo de caracteristicas relacionadas a seguranca do produto para saude, a
identificacdo de perigos e estimativa de risco para cada situacdo perigosa. Além disto, apresentaremos a

l6gica de Avaliacdo de riscos!

Até a proximall
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