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Baseado nas normas RDC 16/2013, RDC n° 059/2000 e Portaria n° 686/1998

Este manual foi elaborado para auxiliar a empresa fabricante ou comercializadora
de produtos médicos a implantar e solicitar o Certificado de Boas Praticas de
Fabricagdo (CBPF) junto aos 6rgaos competentes.
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Estrutura do Guia

" Capitulos1e3

" O conteudo dos Capitulo 1 e 3 foi baseado nas perguntas mais
frequentes enviadas a Anvisa por fabricantes e comermahzadores

dos Produtos Médicos e Produtos para Diagndstico “in vitro”, e
nas respectivas respostas

" Capitulo 2

" Apresentacao e discussao da Portaria 686/98, RDC 59/00 e
RDC 16/13

" Diferencas significativas entre a Portaria 686/98, RDC 59/00 e a
RDC 16/13

" Capitulo 4

®  Gerenciamento de Riscos



Estrutura do Guia

" Capitulo 1

Este capitulo apresenta conceitos relacionados as Boas Praticas
organizados em uma lista de perguntas e respostas, traz um
glossario dos termos e normas usados nessas resolucdes e por
ultimo, uma relacao de todas as normas complementares que
devem ser seguidas para a adequacao da estrutura fabril, de
armazenamento e distribuicao

Exemplo de perguntas:
O que seriam as Boas Praticas de Fabricac&o?
Como uma empresa poderia ter reconhecida suas BP?

Toda empresa produtora ou importadora de produtos para
saude deve tero CBP?

@



Estrutura do Guia

" Capitulo 3

Este capitulo apresenta um resumo da Portaria n°® 686/98, da
RDC n° 59/2000 e da RDC n° 16/2013 escrito sob a forma de
perguntas e respostas. Esta secao fol desenvolvida para fornecer
ao usuario uma consulta rapida desse material e foi baseada nas
perguntas sobre BPF para produtos meéedicos mais frequentes
enviadas a Anvisa nos ultimos anos.

" Exemplo de perguntas:

Como solicitar o Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo CBPF?

A partir de quando uma empresa deve mostrar o CBPF
para renovacao dos produtos?



Estrutura do Guia

" Capitulo 2

Este capitulo traz um mapa geral das normas base deste manual
a Portaria n°® 686/98, a RDC 59/2000 e a RDC 16/13. Esse mapa
é dividido por topicos ao longo do capitulo, trazendo alguns
comentarios e esclarecimentos que visam auxiliar a
compreensao e interpretacao dessas normas. Ao final do capitulo
pode ser observado um mapa comparativo entre as normas, com
as principais diferencas e comentarios que auxiliam na
Interpretacdo para melhor adequacao ao conjunto normativo
vigente.



Capitulo 2: Portaria 686/98

Intreducac e definicdes J
[Capitulu 9: Controle e ou garantia de qualidade
Capitulo 1: Consideracbes gerais ]
[Capitulﬂ 10: Estudo de estabilidade
Capitulo 2: Fessnal]
[Capitulo 11: Auto inspecdo e auditoria da qualidade
/ Capitulo 3: Plantas e edificacbes ]
[Capitulu 12: Armazenamento e distribuicdo

} portaria 636/98 }—{ Capitulr} 4: EquipamentGS]

[Capitulu 13: Reclamagdes e desvios da qualidade
J \{Capitulo 5: Higiene]
lEapituIﬂ 14: Retirada do produto do mercado
Capitulo 6: Documentacao J
[ Capitulo 15; Materiais rejeitados
Capitulo 7: Arquivo de registro e amostra I
[Capitulu 16: Devolugdes

Capitulo 8: Producao




Capitulo 2: RDC 59/00
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Disposicoes Gerais |@

Requisitos do sistema da qualidade |@:

Controle de Projetos ]@

Controle de documentos e registros ]@

Controle de Compras ]@

Identificagdo e rastreabilidade]@

RDC 59 de 27 de junho de 2000

Controle de processo -
e producao

Inspecgaoc e teste |@

Componentes e produtos

naoc conformes

Acao corretiva ]@

Manuseio, Armazenamento, Distribuicao e instalacio ]@}

Controle de Embalagem e Rotulagem |[=

Registro |&

Assisténcia Técnica ]@2-

Tecnicas em estatistica ]@




Capitulo 2: RDC 16/13

Disposictes Gerais

Requisitos gerais do sistema de qualidade

{ Documentos e reqgistros da qualidade

Controle de projeto e registro mestre de produto

RDC 16/2013 Controle de processo e producio

\ Manuseio, armazenamento, distribuicdo e rastreabilidade

Il'\"k Acbes preventivas e corretivas J

Instalacao e Assisténcia Tecnica

Técnicas e estatisticas




Capitulo 2: Comparacao entre a
Portaria 686/98 e a RDC 16/2013 ABDH
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Estrutura do Guia

" Capitulo 4

Este capitulo trata especificamente da aplicacdo do
gerenciamento de risco aos produtos para saude, oferecendo
uma estrutura em que experiéncia, analise e discernimento seréo
utilizados de forma sistematica para o gerenciamento dos riscos.
Os conceitos apresentados neste capitulo estdo associados a
utilizacao de produtos para a saude, foco da Norma ABNT NBR

ISO 14971:2009.
| \

-



Capitulo 4: Gerenciamento de risco

Qual é o foco do Gerenciamento de Risco no contexto das Boas

Praticas?
Tecnologia Team Workflow

Planejamento ,- . .
- Identificacao Analise dos Plano Maonitorament
idﬂdﬁrg:;ﬁm{’ dos Riscos ‘ Riscos ‘ de Agao ’ dos Riscos O‘
o Distribuigdo Coleta Autorizada
?IT:::I:E € de Informacbes

Gerente do Processo
e Staff Técnico



Gerenciamento de Risco: ISO 14971
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Definicao segundo ABNT 1SO 14971

Produtos medicos

Abrangéncia

T : , )
'.k Produtos para diagnastico In vitro g

todas as fases da vida de um produto para a satde

-
-
'-!
.
.
-
s
s

Desde a concepaco inicial até a retirada de servico e descarte

*y

A todo o ciclo de vida do produte

!

lentificar

| Estimar

Avaliar

‘ Processo |

ABNT NBR ISO 14971/ Escopo F

| Controlar

| Avaliar a eficacia da contrale

| Cabe ao fabricante definir
e ‘# ’

a 05 niveis de riscos aceitavels

f
] I-' Procedimentos de decisdo clinica relacionados a produtos para salde

‘Néo cabe a esta norma [ subtonic3
. 2 Subtopic
[

'||. Mao requer que o fabricante tenha um sistema de qualidade estabelecido




Gerenciamento de Risco: ISO 14971

Fluxograma do gerenciamento de risco

‘ Analise

de risco w

h

—[Processn de analise de risco |

[5]

y

r.*!w'alliaqif.: de riscoJ

Controle

N

—:Identiﬁcar situacao de riscol

(]
¥

de Risco ‘

p=

"

k4
Avaliacao da aceitabilidade do risco residual}

L Implementacio de medidas de controle de risco

 Avaliagdo do risco residual geral|
]

¥

[Relatério de gerenciamento de riscoJ

h

| Distribui¢io comercial do produto]
: w

Informacao de producao e pés-produ;ﬁoJ




Gerenciamento de Risco: ISO 14971

Analise de Risco

Consiste na utilizacdo sistematica de informacdes
disponiveis para identificar perigos e estimar

NSscos
ldentificacao Estimativa de
de perigos > rsco para
l cada situacao
Ferramentas - PErgosa
» Analise Preliminar de Perigos (PHA)
* Analise de arvore de folha (FTA) Auxiliam na
* Analise de Modo de Falhas Efeitos | identificacao
(FMEA) de situacgoes
« Estudos de Perigo e Operabilidade PErgosas
(HAZOP) 3

* Analise de Perigo e pontos criticos
de controle (HACCP)



Gerenciamento de Risco: ISO 14971

Analise de Risco

SituacoOes perigosas

* |dentificadas nos uso proposto

ldentificadas nos possiveis erros de utilizacao
ldentificadas nas informacdes de segurancas na utilizacéo
ldentificadas nos perigos conhecidos e previsiveis
ldentificadas na estimativa de riscos ao paciente




Gerenciamento de Risco: ISO 14971

‘ Andlise de risco w

:l Processo de a:élise de risco-]

< Avaliacﬁl; de ris@

—:Identiﬁcar situagdo de risco]

e ABNT NBR ISO 14971
Avaliacao de riscos

‘Cuntrole de Risco ‘

L Implementacio de medidas de controle de risco

~ v
| Avaliagio da aceitabilidade do risco residual]

Avaliagio do risco residual geral|
(]

¥

Relatorio de gerenciamento de risco e ® - .
(Ratasrio e pr Identificar situacio de risco

Distribuicdo comercial do produto]
k (]

Informacdo de producao e pés-produ;éoJ

I
Redugao de risco necessaria

Reducao de risco nao necessaria

I
Assegurar que todas as situagoes de risco foram identificadas

Proceder controle de risco




Gerenciamento de Risco: ISO 14971

Avaliacao de Risco

Consiste na verificagcao da necessidade ou nao da
reducao de risco.

Estimativa de risco:

* 0 evento de iniciacao ou circunstancia;

a sequéncia de eventos que poderiam levar a situagao perigosa;
a probabilidade de ocorrerem tais situacoes;

a probabilidade da situacao perigosa conduzir ao dano;

a natureza do dano que poderia resultar.

Estimativa de probabilidade:

 dados disponiveis caracterizacao quantitativa;
« dados nao disponiveis caracterizagao qualitativa



Gerenciamento de Risco: ISO 14971 ABD)
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Totalidade de riscos

r

Cadeia prudutiuaJ 4 Riscos associados ao pracesm}
- |
Prur.lutu flnal  Riscos associados ao produto ]—
4 L

o ) | Risco Associados ao . ¥
‘Armazenamantu e distribuicao J ,| armazenamento 3 Controle de riscos Hﬁerenciamgntu de risco
l ¢ distribuicao . |

- i | j Riscos associados i
“““alm}ﬂ“ @ q“allf“a‘?mj “|instalgéo e qualificagdo

i

[ . )

# Riscos assotiados ao controle de nscn)
!

| Uti'ilﬂ;ﬁn fil'la| dn Pmduth ;l Riscos assaciadas a utilizagio do prnduh}]

Riscos associadas & ma utilizagdo do produto




Gerenciamento de Risco: ISO 14971

Avaliacéo do Risco

Analise
gualitativa:




Gerenciamento de Risco: ISO 14971

Avaliacao do Risco
Exemplo de uma analise qualitativa:

Tabela 1. Exemplos de niveis qualitativos de severidade

Classificacéo Descricao

Muito Relevante Morte, ou comprometimento funcional definitivo
Relevante Comprometimento funcional reversivel
Irrelevante Lesao sem comprometimento funcional

Tabela 2: Exemplos de niveis qualitativos de probabilidade

Classificacéao Descricéao

Alto Muito frequente
Médio Pouco frequente

Baixo Esporadico



Gerenciamento de Risco: ISO 14971

Avaliacao do Risco

Exemplo de uma analise qualitativa:

Tabela 3: Exemplos de matriz de efeito qualitativo

Médio I

Baixo R3 R6

I Fisco Inaceitve

Risco aceitavel reducao necessaria

Risco aceitavel comunicar risco



Gerenciamento de Risco: ISO 14971

Avaliacao do Risco

Analise
guantitativa:

sd




Gerenciamento de Risco: ISO 14971

Avaliacao do Risco

Exemplo de uma analise quantitativa.:

Tabela 4. Exemplos de niveis quantitativos de severidade

Classificacéo Descricao

Extremamente Obito em 100% dos casos
Critico
Muito Critico Invalidez permanente em 100% dos casos, com
probabilidade de morte em 50% dos casos
Critico Invalidez permanente com lesdo sem risco de morte
Pouco critico Lesdo em 100% dos casos mas sem invalidez
Nada critico Lesao leve sem intervencdo médica

Desprezivel Desconforto



Gerenciamento de Risco: ISO 14971

Avaliacao do Risco

Exemplo de uma analise quantitativa:

Tabela 5: Exemplos de niveis quantitativos de probabilidade (p)

Classificacéo Descricéao

Frequente p >103
Provavel 104 €p <103
Ocasional 10° s p <104
Remoto 106 <p < 10°
Pouco Provavel 107sp <10°

Improvavel p <107



Gerenciamento de Risco: ISO 14971

Avaliacéo do Risco

Exemplo de uma analise quantitativa:
Tabela 6: Exemplos de matriz de avaliagéo quantitativa de risco

_
Ocasional R5 _—
R11

Pouco R7, R8
Provavel

Improvavel R10 R9

I isco lnaceitavel

Risco aceitavel reducao necessaria

Risco aceitavel comunicar risco



Gerenciamento de Risco: ISO 14971 ABD’
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‘ Analise de risco ]

—IProcesso de analise de risco‘

A 4

|Avaliagao de riscol ABNT NBR ISO 14971
—:Identiﬁcar situacdo de risco] Controle de risco

(]

< ‘Controlt:de Risco ‘ >

L Implementac¢ao de medidas de controle de ri:

— Reducao de risco
v

|’Avaliaqio da aceitabilidade do risco residual] -

‘Avaliagao do risco residual geral| Analise de opgbes fje controle de risco ]

(] -

) b
Relatério de gerenciamento de risco L{ Redugado de risco a um nivel aceitavel

. L ) |

Distribuicio comercial do produtoJ Reducio de risco impraticavel ‘
@ .
s L "\ . . .
Informacgéo de produgio e pés-produgao Avaliar risco residual |
Analise risco/beneficio ‘

— Implementacao de medidas de controle de risco

—| Riscos originados das medidas de controles de riscos

— Totalidade do controle de riscos




Gerenciamento de Risco: ISO 14971

Controle de risco:

Consiste na adocao de medidas que sejam apropriadas para a
reducao de riscos em um nivel aceitavel.

Objetivos a serem alcancados com o controle de risco:
°* Reduzir a severidade do dano

°* Reduzir a probabilidade de ocorréncia de tal dano.

Recomenda-se que as medidas de controle de risco tenham foco:
° Segurancainerente ao projeto

°* Medidas de protecao no proprio produto ou no processo de
producao

* Informacgdes para seguranga.




Gerenciamento de Risco: ISO 14971

Controle de risco:

Exemplos a serem considerados:

Seguranca inerente ao projeto:
* Eliminacado de um perigo em particular
°* Reducao da probabilidade de ocorréncia do dano
°* Reducao da severidade do dano




Gerenciamento de Risco: ISO 14971

Controle derisco.

Exemplos a serem considerados:

Medidas de protecédo no produto ou no processo de producao:
* Desligamento automatico, ou valvula de seguranca
* Alarmes visuais, ou acusticos indicando situacao de perigo




Gerenciamento de Risco: ISO 14971

Controle de risco:

Exemplos a serem considerados:

Informacé&o para seguranca:

°* Colocacao de adverténcia

°* Restricao de utilizacao

°* Comunicacao de uso improprio

°* Uso de Equipamentos de protecao individual

PERIGO>
RISCO DE HORTE

PERIGO



Gerenciamento de Risco: ISO 14971 ABD’
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‘ Analise de risco ]

4Processo de anélise de risco‘

®
L 4 =

Avaliagao de riscoJ

—:Identificar situacdo de risco]

A 4
‘Controle de Risco ‘

overomentasio g wedhias s comraie 4o i ANBT NBR ISO 14971
e T Avaliacao da aceitabilidade

valiagdo da aceitabilidade do risco re . .
de risco residual geral

o e——

Avaliagdo do risco residual geral|
®

3

[Relatério de gerenciamento de riscoJ

Distribui¢cdo comercial do produto]
? w

: : Avaliacao do risco residual geral

Informacédo de producao e pés-produga’ioJ

Risco residual geral aceitavel Risco residual geral inaceitavel
I
Informa risco residual geral Analisar Beneficio médico/risco residual geral
T [ |
Proceder ——— Benficio medico maior Risco residual geral mairo

Risco residual geral inaceitavel




Gerenciamento de Risco: ISO 14971 ABD’
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Analise de risco ]

—IProcesso de analise de risco]
4 @ Reducédo do risco

Avaliagao de risco |

 Identificar situacio de risco]

®

L

' Reducio de risco] :
‘Cuntrole de Risco | ao de <——Nio Possivel
Impraticavel J

—'Implementagéo de medidas de controle de risco}

Sim NAO

v
Avaliagdo da aceitabilidade do risco re@ v ¥
e - - |Risco Maior 1—(:Anélise Risco/Beneficio] [R'sco Resudual]
Avaliagao do risco residual geral
Reducio satisfak

i\

)
t

|Relat6rio de gerenciamento de risco

t

L:Distribuicéo comercial do produto]

® [Beneficio Maior]

{Informa;éo de producao e pés—produ;éo\

SIM

|

{Comunicar Riscos}




Gerenciamento de Risco: ISO 14971 ABD)
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ABNT NBR ISO 14971
Relatorio de gerenciamento
de risco

distribuicdo comercial do produto

Realizar analise critica do processo
de gerenciamento de risco

‘ Analise de risco ] L:I
L Verificar

A[Processo de analise de risco‘
o

* . ) Plano de gerenciamento de riscos foi ‘

Avaliacio de ri :
Avaliagao ”'st implementada de forma adequada

[Identificar situacdo de riscol O risco residual geral é aceitavel |

v

‘Cuntrole de Riscol Existéncia de métodos apropriados
para cbtengdo de informagtes

{Implementagéo de medidas de controle de risco

[Avaliagéo da aceitabilﬁirdade do risco residual] i:m
Avaliagio do risco residual geral| @I
) |
[Relatério de geren’ciamento de riscoJ | Responsabilidade da avaligdo critica |
_Distribuiqéo comercial do produto} - - = -
% }—{ Pessoa designada para o gerenciamento de risco |
‘ |

P . .
Informacéo de producéo e pés-produqéo] es50a com autoridade apropriada I




Gerenciamento de Risco: ISO 14971 ABD)
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ABNT NBR ISO 14971
Informacgoes de producao
e pos-producao

—‘ O fabricante deve I

] )

‘ Analise de risco ]

Sistema para coletar informages de produtos
nas fases de produgdo e pos produgac

A[Processo de andlise de risco-‘

Dacumentar
! . . -| cumenta
| Avaliagdo de risco Manter

[ Identificar situagdo de risco| —I Considerar as infarmagdes geradas por: |
L]

A 3

‘Cuntrole de Riscol
_ —| Operador |
{Implementagéo de medidas de controle de risco
,,
[Avaliaqio da aceitabilidade do risco residual] -lRespunsﬁvel pela instalacio |
Avaliagdo do risco residual geral| | Respansivel pela utilizagio |
®
[Relatério de gerenciamento de riscoJ —[F’-Eﬁpﬂﬂiaﬁl pela manutencio ]
Distribuicdo comercial do produto} —I Mormas novas ou revisadas |
A (]

—| Sistema de coleta e analise de informagdes publicas

P A
anorma;éo de producéo e pés-produ;éD
i

| Informacdes obtidas devem ser avaliadas em relacdo

riscos ndo conhecidos estao presentes

riscos estimados antericrmente n3o =30 mais acertaveis




Gerenciamento de Risco: ISO 14971

Consideracoes Finais

LA comparacao entre as resolucdes anteriores com a RDC n° 16/13 ndo traz uma diferenca
representativa entre os conceitos abordados, embora essa a nova RDC tenha em seu
contelido, temas que nao eram abordados nas resolugées anteriores

LA RDC 16/13 compila em uma unica resolugdo o conteudo abrangido de forma detalhada
na RDC 59/2000 e na Portaria 686/96

Em caso especificos podera haver necessidade da criacdo de Guias auxiliares para
detalhamento de novos conceitos a serem implantados pelos fabricantes e comercializadores
de produtos medicos e produtos para diagndstico “in vitro”.

Link de acesso ao manual.
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Obrigado!
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