


Gerenciamento de Risco 

“ISO 14971” 



Breve histórico 

 Against The Gods 

 Peter Lewyn Bernstein 

 Concepção do risco como um 

divisor de águas entre os 

“primórdios” e a evolução para os 

tempos modernos. 



Breve histórico 

 Against The Gods 

 Início do processo decisório baseado em números e do 

entendimento das bases estatísticas da probabilidade 

onde o  futuro deixa de ser questão de acaso,  “vontade 

divina”. Teoria das probabilidades se tornou um 

instrumento poderoso de análise e interpretação das 

informações. 



Breve histórico 

 Against The Gods 

 A teoria da tomada de decisões  “é a teoria de decidir o 

que fazer quando é incerto o que acontecerá”. 

 O risco (“ousar”) é opção, e não “vontade divina”. 

 A história do risco trata das ações pelas quais ousamos 

optar. 



Breve histórico 



USA – 1937  
“Elixir da Morte” 
1938 – New drug application 
 
Distribuído em setembro 
Primeiras mortes em outubro 
 
Mortos: 
• 71 adultos 
• 34 crianças 
 
FDA - Frances Oldham Kelsey 
1962 - Harris-Kefauver Drug Amendment  

Breve histórico 

http://pt.wikipedia.org/wiki/Frances_Oldham_Kelsey


Medical devices - Anos 60: Avaliação Tecnológica ganhou 

destaque, pelo papel crítico que a tecnologia representava 

para a sociedade moderna, considerando seu potencial de 

trazer resultados não pretendidos e até danosos. danosos. 

Breve histórico 



INAHTA 
International Network of Agencies for Health Technology 

 



Breve histórico 



Segurança do Paciente 

Breve histórico 

 

 



Segurança    Risco 

Risco Segurança 
QUALIDADE 

RISCO 

=       livre de risco        inaceitável 



Gerenciamento de Risco 

NBR ISO 

31000:2009 
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Citações palavra "risco" 



Gerenciamento de Risco 

•         ISO 31010 • ISO 14971 

• ISO TR 24971 

• ISO IEC GUIDE 73 • ISO 31000 

GENÉRICO VOCABULÁRIO 

FERRAMENTAS ESPECÍFICO 



NBR ISO 14971 

 Gerenciamento de Risco 

 “Aplicação sistemática de políticas, procedimentos 

e práticas de gerenciamento às tarefas de análise, 

avaliação, controle e monitoração de risco.” 



• Utilização destinada e identificação de  
características relacionadas à segurança 
do produto para a saúde 
• Identificação de perigos 
• Estimativa de risco 

Análise de risco 

• Decisão da aceitabilidade de risco 

• Análise de opções 
• Implementação 
• Avaliação do risco residual 
•Análise de benefício-risco 
•Riscos  originados de medidas de controle 
• Totalidade do controle de risco 

• Experiência pós-produção 
• Identificação de novos perigos 
• Controle de mudanças e loop de  
 realimentação 

Avaliação de risco 

Controle de risco 

Informação de produção e  pós-produção 

Gerenciamento  

de risco 

Determinação 

 de risco 

Avaliação da aceitabilidade do  

risco residual geral 

Relatório de gerenciamento de risco 



 
Uso pretendido 
Benefícios 
Análise do produto / processo 
Refletir o “estado da arte” 
Associações especializadas 
 
 

Decisão baseada no risco 

1 
Ciclo de Vida 

Determinação 
do Risco 

2 

Controle 
do Risco 

Avaliação do  
Risco Residual 

Produção e Pós- 
Produção 

O produto está sendo desenvolvido  
para ser seguro 

O produto é 
 realmente seguro? 

Aceitabilidade de risco 

Aceitável 
Investigar para 
reduzir 

Inaceitável 

3 



Gerência de Risco 

 

Análise do produto / 

processo 

Refletir o “estado da arte” 

Associações especializadas 

Pesquisa de produto similar 

Decisão baseada no risco 

1 Sobre o produto: 

Nome? Tipo? 

Vai ser utilizado para 

diagnóstico? Terapia? 

Monitoramento? Outro? 

Qual o público-alvo? 

Raça, idade, peso, nível 

de edução,  região... 

Paciente e operador! 

Em qual parte do corpo 

vai ser aplicado? É 

invasivo? 
Quantas vezes? 

Por quanto 

tempo? 

Em que tipo de 

ambiente é utilizado? 

Anexo C da  

ABNT NBR ISO 14971:2009 

Qual(ais) os 

benefício(s)?  



NBR ISO 14971 

• Onde encontrar dados para estimar riscos 

 Normas técnicas; 

 Publicações técnico-científicas; 

 Dados de campo; 

 Ensaios de usabilidade; 

 Evidências clínicas; 

 Opinião de especialistas; 

 Entre outros. 

 



NBR ISO 14971 

 Gerenciamento de Risco 

  

Severidade do 

dano 

Probabilidade 

ocorrência 
Risco 

Risco = combinação da probabilidade da ocorrência 

do dano e sua severidade. 



NBR ISO 14971 

 Perigo: fonte potencial de dano. 

Perigo 

Situação 

perigosa 

Dano 

Severidade 
do dano 

Probabilida
de 
ocorrência 

Risco 

P1 x P2 

P1 

P2 



Teoria do Queijo Suíço 

Dano 

Cenário 

ideal 

Cenário 

real 

Perigo 

Trajetória 

Camadas de 
defesa 





NBR ISO 14971 



NBR ISO 14971 

Fonte: elaborada pela autora. 

Legais / Regulatórios 

Normas técnicas 

“Melhores Práticas” 



NBR ISO 14971 

Fonte: elaborada pela autora. 

Projeto 

(segurança intrínseca) 

Medidas de proteção 

(produto ou processo) 

Informação para 
segurança 

(rotulagem / instruções de uso 





NBR ISO 14971 

GR 

Usabilidade 

(IEC 62366) 

Avaliação clínica 

(MEDDEV  2.7/1 
rev 4) 

Avaliação 
biológica 

(série ISO 10993) 

Software 

(IEC 62304) PMS  

Série IEC 60601 

Tecnovigilância 

(RDC 67/09, RDC 23/12, 
MEDDEV 2.12/1) 



NBR ISO 14971 

BENEFÍCIOS 

RISCOS 



NBR ISO 14971 



 Pontos críticos 

 Entender o produto (o que, quando, onde, como, por quem, 

quantas vezes, por quanto tempo, ...) quanto ao uso pretendido e 

manufatura. 

 Objetivo comum: Segurança & Eficácia. 

 Visão de todo o contexto - complexidade 

 Equipe multidisciplinar qualificada 

 Comunicação 

NBR ISO 14971 



NBR ISO 14971 

CB 26 

 CE 026.150.001 – Gestão da Qualidade e 

Aspectos Gerais Correspondentes de Produtos 

para Saúde 

 ISO 14971 

 

cb-026@abnt.org.br 
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