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m Gestao de Risco de Produtos para satde - Acompanh

Apresentagao

Ola!

Sejam muito bem-vindos a sexta e Ultima aula do curso de Analise e Interpretacdo das normas ABNT NBR

ISO 13485:2016 & ABNT NBR ISO 14971:2009.

Na aula passada apresentamos a légica e as ferramentas para Analise e Avaliagdo de Risco, com enfoque

na norma ABNT NBR ISO 14971.

Nesta aula apresentaremos a ldgica de controle e avaliagdo de riscos. Além disso, serdo apresentados os
processos de avaliagdo do risco residual, informacdes sobre relatério de gerenciamento de riscos e inclusao

de informacdo de producdo e pds-producdo.
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1. O controle de Risco

Risco de Produtos para saude - Acompanhamento

O controle do risco se resume a algumas atividades especificas associadas a reducdo deste fator, ou seja,
0 risco.

Veja quais sdo elas:

Avaliacao de
risco residual

sE Riscos originados .
Analise Totalidade do
risco beneficio Il s 'el d de ride controle de risco

A partir de agora, falaremos um pouco mais sobre cada uma dessas atividades.

Comecando pela Redug¢do do Risco.

2. Redugdo do Risco

A reducdo do risco envolve as atividades de Analise de opc¢des de controle, Implementagao de medidas de
controle de risco, Avaliacdo do risco residual, Anélise risco/beneficio, reducdo de riscos originados de
medidas de controle e identificacdo da Totalidade do controle de risco.

Vamos iniciar o aprendizado com a “Analise de opg¢des de controle de riscos”.

Vejamos!

2.1.Anélise de op¢Oes de controle do risco

O fabricante de produtos para saude deve identificar medidas de controle de risco que sejam apropriadas

para a reducdo dos riscos a um nivel aceitavel.

SIBRATEC

q‘@PHODSHUD& 4



|06 | Gestéio de Risco de Produtos para saiide - Acompanhamento

Para isto ele deve utilizar uma ou mais medidas.

Veja quais sdo elas:

2) Medidas de protegaio no proprio produto para a

satide ou no processo de produgio

3) Informagbes para Seguranca

Obs.: As medidas listadas acima devem ser utilizadas na ordem de prioridade listada.

As medidas de controle de risco selecionadas devem ser registradas no arquivo de gerenciamento de risco.
Durante a analise de opc¢Bes, caso o fabricante determine que a redugdo do risco requerida é impraticavel,
ele deve conduzir uma andlise de risco/beneficio do risco residual. A conformidade é verificada pela

inspec¢do arquivo de gerenciamento de risco.

NOTA 1 Na implementagdo das op¢cbes 2 ou 3 os fabricantes podem seguir um processo onde
medidas de controle de risco razoavelmente praticdveis sGo consideradas e a op¢éo que fornece a
redugdio de risco apropriada é escolhida antes

de determinar se o risco é aceitdvel.

NOTA 2 As medidas de controle de risco podem reduzir a severidade do dano ou reduzir a

probabilidade de ocorréncia de tal dano, ou ambos.

NOTA 3 Muitas normas tratam de seqguranca inerente, medidas de protecdo e sequranca de
produtos para a saude. Adicionalmente, muitas outras normas de produtos para a saude possuem
elementos integrados do processo de gerenciamento de risco (por exemplo, compatibilidade
eletromagnética, usabilidade, biocompatibilidade). E recomendado que normas relevantes sejam

aplicadas como parte da analise de opbes de controle de risco.

Agora vamos falar sobre Informagdes para seguranga:
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Ao se desenvolver informacdo para seguranga, é
importante identificar para quem a informacdo sera

fornecida e como ela serd fornecida.

E recomendado que o fabricante forneca uma
explicacdo do risco, as consequéncias da exposicdo e o
gue é recomendado ser feito ou evitado para prevenir

dano. Uma das coisas também relevantes é definir

Para quem é a inft o7 claramente para quem se aplicam as informacdes

sobre os riscos.

Explicagdo do Risco

Mas em que consiste esta explicacdo?
O objetivo da explicacdo é deixar claro para os envolvidos os riscos que podem afetar os usuarios. A
explicacdo pode ser efetuada usando desenhos, cores, diagramas, entre outros recursos que possam deixar

claro o que pode afetar a salde ou integridade do usuario.
Exemplo: usa-se vermelho para destacar perigo de fogo (inflamabilidade), caveiras para ilustrar perigo de
morte ou envenenamento, entre outras ilustragdes.

Tudo isso para EXPLICAR o risco que o usuario estd exposto.

Observe a imagem

Risco de vida Risco de fogo
4 - Mortal (ponto de fulgor) 4 - abaixo de 22°C
3 - Extremamente perigoso 3 - abaixo de 38°C
2 - Perigoso 2 - abaixo de 94°C
1 - Pequeno risco Inflamabilidade 1 - acima de 94°C
0 - Material normal 0 - ndo é inflamavel

Riscos a

Saide Reatividade

Riscos

Risco de vida Especificos “Reacao
Qx@dante = 0XX 4 - Pode detonar
Acido - ACID 3 - Choque e calor podem
Alcalis. = ALK detonar
C(.)rrosnvq - CRO 2 - Reacao quimica violenta
Nao use agua - W 1 - Instavel quando aquecido
Radiotivo = 0 - Estével
ODSRUDEe 6
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Ao desenvolver a informacdo, é recomendado que o fabricante considere:

v" nivel de prioridade apropriado para classificar uma ac3o (perigoso, adverténcia,

cuidado, nota etc.);

ADVERTENCIA

v" o nivel ou detalhe necessério a informacao;

v" alocalizacdo para a informacdo para seguranca (por exemplo, um rétulo de adverténcia);

v alinguagem ou gréaficos a serem utilizados para garantir clareza e entendimento;

v" 0 meio apropriado para fornecer informacdo (por exemplo, instrucdes para utilizacdo, rétulos,

alarmes, adverténcias na interface de usudrio);

——

O Miniatirio da Saide adverte: 0 Ministirio s Saide adverte:
UMAR VOCE INALA ELE £ LMA VITIMA DO TARACO
:&mco E NAFTALINA, FUMAR CALSA DOENCA VASCULAK
TAMBEM USADOS CONTRA QUE PODE LEVAR A AMPUTACAD,
RATOS E BARATAS

v' requisitos regulamentares etc.
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2.2.Implementacdo de medidas de controle do risco

Risco de Produtos para saude - Acompanha

A implementacdo de medidas de controle consiste em tentar garantir que o risco ndo influenciara
de maneira significativa o usudrio de um produto. Para tanto, é importante implantar medidas para

controlar os riscos. Além disso, essas medidas devem ser validadas. Veja o que diz a norma:

A implementacdo de cada medida de controle de risco deve ser verificada. Esta verificagdo
deve ser registrada no arquivo de gerenciamento de risco.

A eficdcia da(s) medida(s) de controle de risco deve ser verificada e os resultados devem ser
registrados no arquivo de gerenciamento de risco.

A verificagdo de eficdcia pode incluir atividades de validagdo.
Nota: A conformidade é verificada pela inspegdo do arquivo de gerenciamento de risco.

Veja um exemplo de uma tabela para registrar as medidas tomadas para controlar os riscos, sua verificagdo

e validagdo:

Medida de controle de Verificagao

Medida Eficaz? Validagdo ok?

Risco (data e responsavel)?

Medida 1 XXXXXXXXXX

XXXXXXXXXX

XXXXXXXXXX

Medida 2 XXXXXXXXXX XXXXXXXXXX XXXXXXXXXX

Medida n XXXXXXXXXX XXXXXXXXXX XXXXXXXXXX

Uma medida de controle validada é aquela que foi testada (verificada) e que funcionou de acordo com o

esperado!

Também é interessante avaliar a possibilidade de combinacado de fatores de risco e situacBes adversas, que
podem ser combinados e assim ocasionar um problema grave, mesmo que varias barreiras tenham sido
elaboradas para “bloquear” o risco de o problema ocorrer.

Lembre-se: Ndo existe sistema PERFEITO!

Veja o exemplo a seguir com esta ldgica!!

ODSAUDE 8
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Falando no
celular

2.3.Avaliagdo do risco residual

Vocé lembra o que é risco residual?

E o risco ainda existente mesmo depois de aplicar medidas de segurancal

Apds a aplicacdo das medidas de controle de riscos, qualquer risco residual deve ser avaliado com base no
critério definido no plano de gerenciamento de risco e os resultados desta avaliacdo devem ser registrados
no arquivo de gerenciamento de risco.

Caso o risco residual seja julgado como ndo aceitdvel utilizando este critério, devem ser aplicadas medidas
adicionais de controle. Ja para riscos residuais julgados como aceitaveis, o fabricante deve decidir quais
riscos residuais comunicar e quais informagdes devem ser incluidas nos documentos acompanhantes, de

maneira a comunicar esses riscos residuais aos usuarios e demais partes interessadas.

%PRODSHUD& 9
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2.4.Andlise Risco/Beneficio

Risco de Produtos para saude - Acompanh

Lembra que, nas aulas anteriores, falamos que decisdo de adotar um procedimento clinico utilizando um
produto para a saude requer um balanceamento entre os riscos residuais, ou seja, 0s riscos remanescentes

apds as medidas de controle de risco ter sido adotada, e os beneficios previstos do procedimento?
Pois é! Neste caso, o beneficio deve superar o risco!!
Mas como esta analise deve ser feita?

Se o risco residual ndo for julgado aceitavel utilizando o critério estabelecido no plano de gerenciamento
de risco e o controle adicional de risco ndo for vidvel, o fabricante pode colher e analisar criticamente dados
e literatura para determinar se os beneficios médicos da utilizagdo destinada superam o risco residual.

Estes dados de literatura podem vir de jornais cientificos, pesquisas publicadas, legislagdo de paises que

abordem o tema especifico.

Quer ver um exemplo?

E-ISSN 1791-809X
ISSN: 1108-7366

Health Science Journal

Indexed in SCUPUS”
Find out.

A Health Science Journal é uma revista internacional que tem como objetivo fornecer aos cientistas da area
salde recursos para fornecer o conhecimento cientifico por meio da publicacdo de artigos cientificos e
outros materiais sobre todos os temas relacionados a bioquimica, biotecnologia, engenharia,
epidemiologia, genética, enfermagem, Farmacologia, farmacia, salde publica, psicologia, fisioterapia e

medicina.

Caso essa evidéncia ndo apoie a conclusdo de que os beneficios médicos superam o risco residual, entdo o
risco residual continua inaceitdvel. Mas se os beneficios médicos superarem o risco residual, entdo o

fabricante deve decidir qual informacdo para seguranca deve ser utilizada para comunicar o risco residual.

q_D
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Lembre-se: O beneficio originado de um produto para a saude é relacionado com a probabilidade e extensdo

da melhoria da salde esperada de sua utilizagdo.

Cabe salientar, que os envolvidos em realizar julgamentos sobre risco / beneficios possuem uma
responsabilidade em entender e levar em consideracdo o contexto técnico, clinico, regulamentador,
econbmico, social e politico em suas decisGes de gerenciamento de risco.

Sempre lembrando que os resultados dessa avaliacdo devem ser registrados no arquivo de gerenciamento

de risco.

2.5.Riscos originados de medidas de controle de Riscos

O que é isto?

Riscos originados de medidas de controle de Riscos ocorrem quando se realiza uma medida preventiva e,

esta medida, pode gerar algum risco.

Quer ver um exemplo?
Imagine criar um protetor para o joelho para ser utilizado apds a colocacdo de uma prétese no mesmo e
ter a possibilidade de o material deste protetor gerar algum tipo de alergia no local da cirurgia. Apesar de

ser um item para proteger o joelho de eventuais “batidas”, ele pode oferecer outro risco ao paciente.

Os efeitos das medidas de controle de riscos devem ser analisados criticamente com relacdo a:
a) introducdo de novos perigos ou situacdes perigosas;
b) se os riscos estimados para situagGes perigosas previamente identificadas sdo afetados pela

introducdo das medidas de controle de risco.

Vamos a um exemplo:

QP
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— Em um hospital, a introdugdo do controle de risco e a
acdo “fazer a manutengdo preventiva” em um
ventilador pulmonar, que é uma medida de controle de
risco, poderia gerar algum novo perigo para o paciente.
Eventualmente a manutencdo poderia deixar algum

tipo de sujeira dentro do ventilador (ou algum residuo)

e o mesmo ser inalado por um paciente que ja esta com

Yy IHE ",; : ‘// -
LT N uma saude debilitada.

Ventilador pulmonar em um hospital.
Os resultados desta andlise critica devem ser

registrados no arquivo de gerenciamento de risco. A conformidade e verificada pela inspegdo do arquivo

de gerenciamento de risco.

2.6.Totalidade do controle de risco

Quando falamos em totalidade de risco estamos falando sobre um somatério de fatores, que podem
eventualmente agir de forma isolada ou eventualmente combinada ocasionando algum tipo de risco. Agir
isoladamente seria apenas um fator gerar um risco. A combinacdo seria uma ou mais situacdes (fatores)

gue isoladamente ndo possuem risco, mas quando combinadas podem gerar algum tipo de risco.

O objetivo desta andlise é garantir que nenhum perigo relevante foi desconsiderado!

Sabendo disto, o fabricante deve assegurar que os riscos de todas as situacBes perigosas identificadas
foram avaliados. Para tanto, pode ser necessario analise do produto de uma forma ampla em termos de

uso, prevendo possiveis adversidades para as partes envolvidas.

Veja alguns exemplos de risco:

ODSAUDE 12
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Risco: encaixe da cama néo ser
firme o suficiente e ocasionar queda do paciente,

\ RS

Risco: produtos usados para higienizagtio gerarem
algum dano a saude dos usudrios.

Sempre lembrando que os resultados dessa atividade devem ser registrados no arquivo de gerenciamento

de risco.

3. Avaliagdo da aceitabilidade de risco residual geral

Apds a implementacdo verificagdo de todas as medidas de controle de riscos, o fabricante deve decidir se
o risco residual geral apresentado pelo Produto para a salde é aceitavel, utilizando os critérios definidos
no plano de gerenciamento de risco.

Caso o risco residual geral seja julgado inaceitavel, com base nos critérios estabelecidos no plano de
gerenciamento de risco, o fabricante pode reunir e analisar criticamente dados e literatura para determinar
se os beneficios médicos da utilizacdo destinada superam o risco residual geral.

Caso essa evidéncia forneca o suporte necessario para concluir que os beneficios médicos superam o risco
residual geral, entdo o risco residual geral pode ser julgado aceitavel. De outra maneira, o risco residual
geral continua inaceitavel.

Para um risco residual geral julgado aceitdvel, o fabricante deve decidir qual informacdo para seguranca

incluir deve ser incluida nos documentos acompanhantes, de maneira a comunicar o risco residual geral.

Q-2
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4. Relatdrio de gerenciamento de risco

Antes da distribuicdo comercial do produto para a saude, o fabricante deve realizar uma andlise critica do
processo de gerenciamento de risco. Esta analise deve garantir ao menos que os itens a seguir foram

verificados.

Observe a ilustragdo:

g:@PRODSHUDe 1
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O risco residual é aceitavel

Os resultados dessa analise devem ser registrados como relatério de gerenciamento de risco e incluidos

no arquivo de gerenciamento de risco.

Este relatorio deve ser completo o suficiente para ndo gerar davidas em relagdo a atividade que foi

realizada sobre a gestdo de riscos na empresa.

Este relatério pode eventualmente ser solicitado por alguma parte interessada para evidenciar as a¢des

relacionadas com a gestdo de riscos da empresa.

Por este motivo é recomendado que a responsabilidade pela analise critica seja designada no plano de

gerenciamento de risco as pessoas com autoridade apropriada.

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

Cabe salientar que ndo existe um modelo formal que deva ser seguido pelo laboratério para elaborar o
relatério, mas os requisitos apresentados nestas aulas podem ser considerados como itens que devem

constar no relatorio...

5. Informacgdes de Produgdo e Pés-producao

O fabricante deve estabelecer, documentar e manter um sistema para coletar e analisar criticamente

informacdes sobre o produto para a salde ou produtos similares nas fases de producdo e pds-producao.

Q"@PHODSHUDG 15
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Neste caso, ao estabelecer um sistema para coleta e analise critica de informacdo sobre o produto para a

saude, é recomendado que o fabricante considere, entre outras coisas:
v" Mecanismo de coleta e processamento de informacio

O mecanismo pelo qual é coletada e processada informacdo gerada pelo operador, o usudrio, ou aqueles

responsaveis pela instalacdo, utilizagdo e manutencdo do produto para a saude.
v" Normas

Normas novas ou revisadas.

Além disto, recomenda-se também que o sistema colete e analise informac&es publicas disponiveis sobre
produtos para a saude similares no mercado e, essas informacdes, devem ser avaliadas com relacdo a sua

possivel relevancia a seguranca, em especial o seguinte:

v’ se perigos ou situacBes perigosas previamente ndo reconhecidas est3o presentes;

Ou...

v' se os riscos estimados para as situacdes perigosas ndo sdo mais aceitaveis.

Exemplos de sistema de coleta de informagao:

Servigo de atendimento ao cliente

QP
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Atendimento on-line

o
r

ANVISA

Mas o que fazer se perigos ou situagdes perigosas previamente ndo reconhecidas estdo presentes; ou se

0s riscos estimados para as situagBes perigosas ndo sao mais aceitdveis ocorrerem?

Nestes casos, o impacto nas atividades de gerenciamento de risco implementadas anteriormente deve ser
avaliado e realimentado como entrada no processo de gerenciamento de risco e uma analise critica do

arquivo de gerenciamento de risco deve ser conduzida

Se houver possibilidade de que o risco residual ou sua aceitabilidade tenham sido modificados, o impacto

nas medidas de controle de risco previamente implementadas deve ser avaliado.

Alguns aspectos da monitoragao pds-producdo sdo sujeitos a alguns regulamentos nacionais, nestes casos,

podem ser requeridas medidas adicionais, como por exemplo, avaliagdes prospectivas pds-producdo.
A Figura a seguir apresenta situacdes relacionadas com pds-producdo (pds-mercado).

Observe:

3_‘€PRODSHUD€ 17
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Sistema complexo para gerenciar riscos de prod

Avaliagao

risco / N
beneficio pelo

fabricante

A

6. Fluxograma de Gestdo de Riscos de Produtos para Saude

Para fechar nossas aulas, apresentamos o fluxograma completo da norma ISO14971 para gestdo de riscos
de produtos para salde, que contém os principais aspectos abordados neste curso e pode fazer parte do

planejamento de riscos da empresa.

S-CproDsAUDE 8
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Com esta aula chegamos ao fim do nosso curso!

Esperamos que tenham ficado claros os principais conceitos sobre gestéo de riscos em produtos para saude
e sua importdncia no que tange a andlise, avaliacéo e estimativa da totalidade do risco. Essas etapas sGo
fundamentais para o sucesso da gestdo de riscos de uma empresa e envolvem fortemente o ambiente de

uso dos produtos para satde.

Lembrando que este assunto é mais focado para fabricantes, mas também se aplica para as diferentes

partes interessadas, inclusive nos usudrios destes produtos.

Até a proxima!
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