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TEMPO

Anuéncia sem Anuéncia sem

exigéncia e sem | exigéncia e com
inspe¢ao inspecao

Dias uteis 1DIA 2 DIAS 3 DIAS
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Mapear
Processos

Revisar o \ 3 Identificar
risco \ 8 fluxograma

Monitorar
O risco

_ Gerenciamento
* de Risco

Controlar

SUMARIO

Determinar o
tratamento
do risco

Determinar "
impacto/gr Estabelecer

avidade do ke PCCs

risco

Fonte: http://boaspraticasnet.com.br/wp-

content/uploads/2013/07/gerenciamento+do+risco+sum%C3%A1lrio.jpg B e i

Confirmar
fluxograma

Efetuar
Analise de
Risco

Identificar
Risco
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PAPEL DA VISA

Lei n° 8.080 de 1990
Art. 62 Est3o incluidas ainda no campo de atuacdo do Sistema Unico
de Saude (SUS):
| - a execucao de acoes:
a) de vigilancia sanitaria;
§ 12 Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de acdes capaz
de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos
problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producao e
circulacao de bens e da prestacao de servicos de interesse da saude,
abrangendo:
| - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se
relacionem com a saude, compreendidas todas as etapas e
processos, da producao ao consumo; <L ANVISA

1T Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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DEFININDO RISCO

biblioteca
virtual em saGde

Nova Consulta

Pesquisa sobre:RISCO SANITARIO
Descritoraesl
Encontrados:
Mostrando:1 .. 1

171 DeCS
Descritor I'ng/és: Health Risk
Descritor Espanhfho/: Riesgo Sanitario
Descritor Portugués: Risco Sanitario
Categoria: SP8.4/7/3.327.307

Definicao Portugués: Propriedade que tem uma atividade,
servico ou substédncia, de produzir efeitos

nocivos ou prejudiciais na saude humana.
Numero do Registro: 34958

=L ANVISA
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MAS O QUE E RISCO EM ANUENCIA
DE PRODUTOS?

PRE POS
MERCADO MERCADO
!
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DEFINICAO DO LOCUS

CAPITULO XXXIX - PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS PARA ENQUADRAMENTO DOS
PRODUTOS JUNTO AO SISTEMA INTEGRADO DE COMERCIO EXTERIOR

¢ Produtos para saude

e Listas A1, A2, A3, B1, B2 e D1 da Portaria SVS/MS
n°344/98 ¢ Alimentos

e Lista F da Portaria SVS/MS n°344/98 e Cosméticos, produtos de higiene e perfumes

¢ Medicamentos

* Hemoderivados

¢ Saneantes

e Soros e vacinas ] .
¢ Produtos para diagnéstico in vitro

¢ Produtos bioldgicos derivados de tecidos de origem

- , ¢ Produtos diversos — cabelo
animal e alérgenos

* Bens e produtos que contem tecidos ou fluidos de animais
ruminantes

¢ Produtos bioldgicos obtidos por procedimentos )

biotecnoldgicos, anticorpos monoclonais, medicamentos
contendo microorganismos

f«««««««(

¢ Contexto epidemiologico internacional, emergenciails e
temporarias

—~:&= ANVISA
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e Listas C1, C2, C3, C4 e C5 da Portaria SVS/MS n°344/9
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DEFINICAO DO LOCUS

Product Life Cycle

Safety and

Product Product Regulatory

Product NS Product

Design - Manufacture Ethcace Approval - Maintenance . Discontinuation
Assessment
- Voice of - Design - Clinical - Regulatory - Post market - Early
customer manufacturability testing plan requirements surveillance (product issues)
- Targeted - Equipment - Clinical - Standard Address - Per plan
product design trial design - Guidelines product issues
profile - Process and execution

- Regulatory
- Product

specifications
- Material
selection

developement
and validation
Inspection
ontrol plans
ange control

- Data analysis submission

- Regulatory
approval

CDRH, 2011

ANUENCIA
Insumos, produtos para teste,
lote piloto, pesquisa clinica,
produtos acabados.....

.= ANVISA
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PERFIL DO PVPAF JOINVILLE

Produtos para r' Cosmeéticos,
‘ saude IVD produtos de
& " Insumos —~ e Produtos h'g'fne €
/.\;"-Ej e Produtos ‘ acabados PErTUMes
W 2 acabados e Produtos
) I e Test ) acabados
N estes Medicamentos .
* Feiras ® Insumos
e Vaca louca o Tostes
e Produtos Produtos
acabados a - diversos — cabelo
. granel
imentos * Vaca louca '\?’ Produtos ndo
* Insumos e Pessoa Fisica ‘»\‘{\.ﬁ © sujeitos
e Produtos — uso proprio —
acabados |
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GERENCIAMENTO DO RISCO

PERIGO Heillere

DANO ™

Adaptado de James Reason,

2000 (elaborado por Vivian
rajetoria do Acidente Moraes (GGTPS)
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GERENCIAMENTO DO RISCO
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Auséncia de
risco inaceitavel

SEGURANCA

RISCO

(elaborado por Vivian
Moraes (GGTPS)
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GERENCIAMENTO DO RISCO

ISO 14971:2007

_———'—’/;7>

Dano: Lesao fisica ou prejuizo a saude da pessoa, ou prejuizo a
propriedade ou ao meio ambiente.

Perigo: Fonte potencial de dano.

Situagao Perigosa: Circunstancia na qual pessoas, propriedades
ou meio ambiente sdo expostas a um ou mais perigos.
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GERENCIAMENTO DO RISCO

Identificar os perigos no equipamento, IDENTIFICACAO
nos bens, no pessoal ou na organizagdo « DOS PERIGOS

I

A 4

Identificar os riscos e avaliar quais sdo
as possibilidades queocorra

—

AVALIACAO DO RISCO
Probabilidade

v

Avaliar a seriedade do risco que ocorre

mermrlc:\gho DOS
« RIS COS

Severidade

O risco decorrente é aceitavel e esta dentro
do critério de seguranca da organizacao?

« AVALIACAO DO RISCO

Tolerabilidade

v | 2

SIM
Aceita-se o risco

NAO
Adotar medidas para
reduzir o risco aum

«comowmmct\cho DO RISCO
nivel aceitavel

—
http://www.pilotopolicial.com.br/gerenciamento-do-risco-ferramenta-
indispensavel-para-seguranca-de-voo/ _]
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I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



—

/"

—

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) Anvisa
PVPAF JOINVILLE/CVPAF — SC/ GGPAF

GERENCIAMENTO DO RISCO

Probabilidade do evento

Definicao T
di Significado Valor
qualitativa
E provavel que ocorra muitas vezes (tem ocorrido
Frequente )
frequentemente).
; E provavel que ocorra algumas vezes (tem ocorrido
Ocasional . 4
ocasionalmente).
Improvavel, porém €& possivel que ocorra (ocorre
Remoto P P P G ( 3
raramente).
: Bastante improvavel que ocorra (nao se conhece
Improvavel s : 2
ocorréncia anterior).
Extremamente ; .
. ’ Quase inconcebivel que o evento ocorra. 1
improvavel

http://www.pilotopolicial.com.br/gerenciamento-do-risco-ferramenta-
indispensavel-para-seguranca-de-voo/
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GERENCIAMENTO DO RISCO

Severidade Perigoso Maior Menor
- Catastrofico - Insignificante
Probabilidade (critico) (grande) (pequeno)
Frequente 5A 5B 5C 5D 5E
Ocasional 4A 4B
Remota 3A 3E
Improvavel 2D ZE
Muito improvavel 1A 1B 1C 1D 1E
=
http://www.pilotopolicial.com.br/gerenciamento-do-risco-ferramenta- ) A N V I SA
indispensavel-para-seguranca-de-voo/ _] i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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GERENCIAMENTO DO RISCO

A

R
P

Tao baixo
quanto seja
racionalmente
praticavel

Me——————

Orisco é
inaceitavel em
qualquer nivel.

Regiao toleravel

O risco e aceitavel

baseado na
mitigacgao.
E necessario uma
analise de
custo/beneficio.

Oriscoé
aceitavel tal
como existe.

indispensavel-para-seguranca-de-voo/
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PRESSUPOSTOS DO PVPAF JOINVILLE

. FOCO PRODUTO
PRE-MERCADO ACABADO

RISCO SIMILAR AO
DETERMINADO
PELA AREA DE

REGISTRO

LINHA VERDE/
LINHA AMARELA/
LINHA VERMELHA

BASE LEGAL
SANITARIA
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MATRIZ DE RISCO DO PVPAF/JOIN

PROBABILIDADE

MATRIZ -
Alto Baixo
Produtos para
. P IVD - acabados
saude - acabados
Cosméticos e .
Alto . Alimentos - acabados
Medicamentos - produtos de
acabados higiene -
acabados
Medicamentos - nao |Alimentos - nao
regularizados regularizados
Impacto Produtos para | Medicamentos - Cosméticos e Produtos para
saude - insumos | pessoa fisica |produtos de higiene -| saude - ndo
nao regularizados regularizados
) . Medicamentos -
Alimentos - insumos .
insumos
Cabelos
Baixo Produtos
nao
sujeitos
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MATRIZ DE RISCO DO PVPAF/JOIN

DOCUMENTAL

NVISA

nal de Vigilancia Sanitaria
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FLUXO RAPIDO

CUMPRIMENTO LI
DE EXIGENCIA SUBSTITUTIVA

EMERGENCIAS
DE SAUDE
PUBLICA

MANDADOS
JUDICIAIS

IMPORTACAO
POR PESSOA
FISICA
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“A avaliacao do risco constitui atividade central para as agéncias dos paises
mais desenvolvidos. A pesquisa, que culmina com a caracterizagéo do risco de
determinada substancia a saude humana, € geralmente processo complexo e

oneroso, que exige altos investimentos em infra-estrutura e em pessoal
qualificado.

Entretanto, em grande parte das vezes, nao apresenta conclusdes definitivas, a
nao ser a longo prazo. O processo da pesquisa de avaliagcao do risco inclui
etapas nas quais a indefinicao cientifica prevalece e, para ter seguimento,

exige inferéncias e definicdes onde entram também fatores extracientificos,

decorrentes de preocupacodes sociais, politicas e econdmicas, embora
baseadas na probabilidade estatistica e na racionalidade cientifica.”

Lucchese, Geraldo. Globalizacdo e regulagao sanitdria: os rumos da vigilancia sanitdria no
Brasil. [Doutorado] Fundac¢do Oswaldo Cruz, Escola Nacional de Saude Publica; 2001. 329 p.
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2 EXxiste o risco que vocé nao pode
a § Jamals correr, e existe 0 risco que
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http://pensador.uol.com.br/autor/peter_drucker/
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