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1. Objetivo

Este procedimento tem por objetivo definir a metodologia para se proceder a identificacdo de perigos e a gestdo e
avaliacdo de riscos associados as atividades que possam comprometer a seguranga e saude dos colaboradores e do

ambiente, nomeadamente as atividades laboratoriais realizadas na NMS|FCM.

E também objetivo deste procedimento a definicdo da forma de proceder para o controlo, registo, e divulgacdo dos riscos

e das respetivas medidas de controlo.

1.1 Abreviaturas e Definigoes

Analise de risco: Uso sistematico da informagdo disponivel para identificar perigos e estimar o risco. (ISO 14971)

Andlise do modo e do efeito de falhas (failure modes and effects analysis - FMEA): processo prospetivo de analise de
risco de processos de alto risco, de forma a identificar as melhorias necessarias que permitirdo reduzir a probabilidade

de ocorréncia de um evento adverso n3o intencional. (ISO / TS 22367)
Avaliagdo de risco: Processo global que inclui a analise e a determinagdo do risco. (ISO 14971)

Controlo do risco: processo no qual se tomam decisGes e se implementam medidas pelas quais os riscos sdo reduzidos,

ou pelo menos mantidos dentro de niveis especificados. (1ISO 14971)

Critérios de aceitabilidade: critérios definidos pela organizagdo que determinam a classificagdo dos riscos em aceitaveis

ou nao aceitaveis e que influenciam o nivel de prioridade da gestdo dos riscos ndo aceitaveis.
Dano: lesdo ou prejuizo para a saude de pessoas, ou prejuizo a propriedade e ao ambiente. (ISO 14971)

Determinagao do risco: Processo de comparagdo do risco estimado contra critérios de risco estabelecidos, para
determinar a sua aceitabilidade. (ISO 14971) No fundo, é a estimativa da grandeza do risco e a decisdo sobe a sua

aceitabilidade.

Dono do Processo: Pessoa que tem a responsabilidade final pela performance de um processo, no cumprimento dos seus
objetivos, medidos pelos principais indicadores de processo, e tem a autoridade e a capacidade de executar as alteragGes

necessarias.

Erro laboratorial: falha na execugdao de uma agdo de acordo com o inicialmente previsto, ou utilizagdo de um plano errado
para atingir um objetivo, que ocorre em qualquer parte do ciclo do laboratdrio, desde a requisicdo de ensaios até a
apresentacao de resultados e a sua interpretacdo e tomada de a¢des face a estes resultados. Pode ser um erro ativo,
efetuado por um dos colaboradores da linha da frente do laboratdrio, ou mesmo um erro cognitivo, que acontece ao
serem efetuadas escolhas incorretas por conhecimento insuficiente, ma interpretagdo da informagdo disponivel, ou

aplicacdo da regra cognitiva errada. (ISO / TS 22367)
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Estimativa do risco: processo de atribuicdo de valores a probabilidade de ocorréncia de um dano e a sua severidade. (ISO

14971)

Gestdo do Risco: Aplicagdo sistematica de politicas, procedimentos e praticas de gestdo as tarefas de andlise, avaliagdo,

controle e monitorizagdo de riscos. (1SO 14971)
Modo de falha: O modo pelo qual um processo pode potencialmente falhar. (ISO / TS 22367)
Perigo: fonte potencial de dano (I1SO 14971).

Probabilidade: parametro de avaliagdo que reflete a maior ou menor possibilidade de ocorréncia futura de um
acontecimento indesejado, com a concretizacdo dos danos previstos, atendendo a frequéncia da tarefa e as medidas de

prevengao existentes.
Risco: Combinagdo da probabilidade de ocorréncia de dano e da sua severidade. (ISO 14971)

Risco aceitdvel: risco que foi reduzido a um nivel que possa ser tolerado pela instituicdo, tomando em atengdo as suas

obrigacGes legais e a propria politica de saude e seguranga.

Severidade: medida das possiveis consequéncias de um perigo (ISO 14971).

2. Ambito

Este procedimento aplica-se as atividades realizadas na NMS|FCM, nomeadamente as atividades laboratoriais.
3. Enquadramento

Reconhecendo que em todos os processos ha riscos, os laboratdrios devem estabelecer medidas preventivas para

minimizar, mitigar ou eliminar a sua ocorréncia. A dete¢do precoce ou a prevencado de falhas é um passo fundamental.

No dmbito das atividades realizadas na NMS|FCM, sobretudo de caracter laboratorial, é fundamental que possam
identificar-se a varios niveis (desde as instalacdes e equipamentos, aos colaboradores, permanentes ou temporarios e
aos ensaios e projetos realizados) os perigos e riscos associados, para que possam ser avaliados, controlados, mitigados

e, sempre que possivel, eliminados. Toda as decisGes e agdes tomadas sdo devidamente registadas e documentadas.

4. Fluxograma e respetiva descrigao detalhada

De seguida sdo apresentados o diagrama de fluxo e respetiva descricdo detalhada das a¢bes a desenvolver em relagdo a

Avaliacdo de Risco.
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5. Descrigao do procedimento

De seguida sdo apresentados o diagrama de fluxo e respetiva descrigdo detalhada das agdes a desenvolver em relagdo a

Avaliagdo de Risco.
5.1 Identificagdo dos Perigos
Em cada fase dos processos podem ser identificadas diferentes perigos, associados a varios tipos de risco:

- Riscos Fisicos (Verde): riscos do ambiente, associados a formas de energia, como temperatura, ruido, vibragao, radiacao

ionizante e ndo ionizante, pressdao anormal, humidade.

- Riscos Quimicos (Vermelho): riscos associados a substancias que possam penetrar no organismo por via respiratéria,

cutanea ou ingestdo, tais como gases, poeiras, fumos ou vapores.

- Riscos Bioldgicos (Castanho): riscos associados a microrganismos que possam provocar doengas, como bactérias,

fungos, parasitas, protozoarios ou virus.

- riscos associados a fatores que possam comprometer o bem-estar fisico, mental e/ou
organizacional do trabalhador, tais como esforgo fisico exagerado, monotonia e repetibilidade, controlo rigido de

produtividade, posturas incorretas, jornadas de trabalho prolongadas, desconforto térmico, entre outros.

- Riscos de Acidente (Azul): associados a fatores que colocam em risco o trabalhador ou afetam sua integridade fisica,
como por exemplo, organizacdo inadequada dos espacos de trabalho, utilizacdo de maquinas e equipamentos sem

protecdo, armazenamento inadequado ou quedas.

Esta identificacdo permite depois a avaliagdo de cada um dos riscos associados, em funcdo da severidade dos danos

resultantes e da probabilidade da sua ocorréncia.

5.2 Avaliagao do risco
Para a avaliagdo do risco na NMS|FCM é utilizada a abordagem FMEA (failure modes and effects analysis).

Para cada perigo identificado é avaliado o risco associado, tendo em conta a probabilidade de ocorréncia, o impacto, isto
é, o nivel de severidade, e a capacidade de detecdo das medidas de controlo. As tabelas abaixo descrevem as

classificagdes dos niveis de probabilidade, severidade e capacidade de detecdo.

Severidade



MEDICAL

MANUAL DE PROCEDIMENTOS Codigo: NMS.BS.PR.02

FACULDADE Versao: 01

DE CIENCIAS

meoicAs Procedimento de Avaliacdo de Risco
Data 17/11/2020

NIVEL EFEITO EXEMPLOS DE CRITERIOS: SEVERIDADE DO EFEITO

10

Critico Pode p6r em causa a vida ou mesmo levar a morte

Sério Pode resultar numa incapacidade ou lesdao permanente (irreversivel)

Significativo Pode resultar numa incapacidade ou lesdo nao permanente
(reversivel com intervencao médica)

Marginal Pode resultar numa lesdo ou incapacidade temporarias (reversivel
sem interveng¢ao médica)

Negligenciavel Pode resultar numa lesdao sem consequéncias ou desconforto
temporario

Probabilidade

NIVEL CLASSIFICACAO EXEMPLOS DE CRITERIOS: PROBABILIDADE

10

Frequente Diario
- Evento que pode ocorrer regularmente no procedimento de ensaio
ou que pode acontecer de forma continua no laboratério

Provavel Pelo menos 1x por semana
- Evento que pode ocorrer varias vezes no procedimento de ensaio
ou que pode acontecer frequentemente no laboratoério

Ocasional Pelo menos 1x por més
- Evento que pode ocorrer algumas vezes no procedimento de ensaio
ou que pode acontecer varias vezes no laboratério

Remota Pelo menos 1x por ano
- Evento de ocorréncia pouco provavel no procedimento de ensaio
ou que pode acontecer algumas vezes no laboratério

Improvavel Menos de 1x por ano
- Evento de ocorréncia improvavel no procedimento de ensaio ou que
pode acontecer uma ou duas vezes no laboratoério

Medidas de Controlo e Detegao

10

CLASSIFICACAO DEFINICAO DAS MEDIDAS EXISTENTES

Muito Baixo As medidas de controlo sao inexistentes ou inefetiva
Baixo As medidas de controlo muito dificilmente detetam a falha
Suficiente As medidas de controlo podem ou nao detetar a falha
Alto As medidas de controlo quase sempre detetam a falha
Muito Alto As medidas de controlo detetam a falha

indice de Prioridade dos Riscos (IPRs)
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Este indice resulta da multiplicagdo dos 3 fatores: Severidade (S), Probabilidade de ocorréncia (P) e Detegao (D).
SxPxD
Sempre que o IPRs seja 2100, agOes preventivas devem ser tomadas para prevenir, minimizar ou mesmo extinguir o risco.

A tabela do anexo | (Matriz de riscos) é usada para a avaliagdo de cada um destes processos.

Face a classificagdo do risco, a NMS|FCM define para os riscos aceitaveis um prazo de reavaliagcdo (tipicamente 1 ano),

utilizando indicadores ou marcadores que permitam avaliar a sua evolugao.

Para os riscos ndo aceitaveis, a NMS|FCM estabelece a¢des a tomar, bem como um responsavel pela implementagdo e

um prazo, no fim do qual deve ser reavaliado o risco. Novamente, sdo definidos indicadores ou marcadores que permitam

avaliar estes riscos, e se foi possivel ou ndo mitigar, limitar ou elimina-los, conforme o que seja aplicavel em cada situacao.

Possiveis respostas aos resultados da avaliagao de risco:
- Risco aceitdvel — ndo sdo necessarias a¢oes;

- Necessidade de Realocar recursos;

- Necessidade de recolher mais informacao;

- Necessidade de Eliminar completamente o risco;

- Necessidade de Mitigar o risco;

- Necessidade de elaborar um plano de contingéncia.

5.3 Controlo do Risco

Todos os indicadores e marcadores associados aos riscos identificados sdo avaliados periodicamente, ou de acordo com

os prazos definidos na Matriz de Risco, avaliando-se a sua evolugdo (diminui¢cdo, mitigagao ou eliminagao).

5.4 Periodicidade
A gestdo e avaliagdo do risco é um processo continuo.

Os riscos considerados aceitaveis (ou IPR<100) sdo monitorizados e reavaliados anualmente.
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Os riscos considerados ndo aceitaveis (ou IPR >100) sdo avaliados de acordo com os prazos previstos na respetiva Matriz

de risco.

Sempre que seja identificado um novo risco (resultante de alteragGes nos processos, de trabalho ndo conforme
identificado, identificado em auditorias internas), este deve ser incluido na respetiva Matriz de Risco, e tratado como

anteriormente descrito.

6. Responsabilidades

A avaliagdo de risco no que respeita a atividades laboratoriais é da responsabilidade do Comité de Biosseguranga, em

colaboragdo com a Comissdo Permanente de Higiene e Seguranca no Trabalho e com a comunidade cientifica da NMS.
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Matriz de Avaliagao de Risco

AREA / PROJETO / LABORATORIO

Medidas de:

ANO

=) w )
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Etapa do Processofinput Potencial Modo de Falha Efeitos Potenciais daFalha £  Causas Potenciais Controlo = % Acbes Recomendadas Responsavel Prazo 2 L 5
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% = = B = i & Qual o impacto de esta falha ndo m : w 0 = S responsavel pela para a Que agbes foram implementadas (e o w
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A s s ser prevenida ou corrigida? =3 - ; m w 0 o tacéo tagéo quando) em resposta ao IPR? 2 o u
investigacao? em andlise? M alteracdo ou situagao em (85 ou detetar a =] > melhorar a detegdo? w 5 0
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NAO 0
NAO 0
NAO 0
NAO 0
NAO 0
NAO 0
NAO 0
NAO 0
NAO 0
NAO 0
NAO 0
NAO 0
NAO 0
SEVERIDADE DO EFEITO PROBABILIDADE NiVEL DE DETEGAO Sempre que IPR>100, devem ser tomadas agfes preventivas
Megligencidvel 2|Improvavel 2| Muito Baixo 2
Marginal 4|Remota 4|Baixo 4
Significativa 6|Ocasional 6|Suficiente 8
Sério 8|Provavel 8|Alto 8
Critico 10|Frequente 10{Muito Alto 10



