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(J A Evolucdao da Norma

Desde a revisao de 2017, a mentalidade de risco consolidou-se como pilar fundamental. A

antiga exigéncia de agoes preventivas foi substituida por uma abordagem proativa e
integrada — uma mudanca de paradigma: da conformidade a pratica.

O Requisito 8.5
/N O Desafio: como transformar essa

Exige o planejamento e a implementacao de mentalidade em efetividade real?

acoes para abordar riscos e oportunidades,
garantindo a validade dos resultados e a
imparcialidade do laboratério.
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Modelo para efetividade

ISO 31000 combina estrutura e processo para sustentar a
gestao de riscos.

2 .

Estrutura Processos

Define os componentes

= Orienta as etapas de
necessarios para a

gestao de riscos.

implementacao. J J

l. A norma é flexivel e pode ser adaptada conforme as necessidades especificas de cada organizacéo.
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Estrutura da gestao de riscos

Implementacao
Planos, responsabilidades
e prazos sao definidos

o~ | 5 . ~
Concepcao S e <2 Avaliacdo

A estrutura deve ser

O desempenho deve
desenhada conforme o

ser monitorado por

contexto e os objetivos. 3 analise critica
periddica.
2 4
Integragao Melhoria .
RPN — A estrutura evolui
' . continuamente com
incorporado aos 1 L|deran§a € 5 base no
Processos do comprometimento aprendizado.
laboratorio.
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Modelo de efetividade - Processo

A efetividade nasce da aplicacao de um método estruturado. A ISO 31000 nos fornece
o "mapa", enquanto a IEC 31010 nos da as "ferramentas" (técnicas).

ISO 31000

Gestao de risco

Comunicacao
e Consulta

Escopo, Contexto Monitoramento

e Critério

Processo de Avaliacdo de Riscos

f) Identificagdo I I

e Analise Critica

Tratamento de Riscos

o0
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Exemplo — Processo
12 Etapa

Q Escopo, Contexto
e Criterio

Escopo: Processo de geracdo, revisao e liberacao de resultados.

Contexto: Laboratorio acreditado

Critérios de risco:
* Probabilidade x Impacto
* Escala adotada: 1 (baixo) a 5 (alto)

Resultado esperado desta etapa
DefinigGo do ambiente de andlise

www.enoac.org.br/2026
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Exemplo — Processo

22 Etapa
Processo de Avaliacao de Riscos

ﬁ Identificacdo
& Andlise
% Avaliagdo
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Exemplo — Processo

22 Etapa
ﬁ) Identificagéio d; " Andlise % Avaliagéio
Liberagdo de resultado Probabilidade: 3/5 Estratégia:
tecnicamente invalido ao Impacto: 5/5 Mitigar / Reduzir
cliente.
Reconhecimento do . Definicdo da
. Compreenséo da .
evento de risco e de . : necessidade de
. magnitude do risco.
suas origens.

tratamento prioritdrio.
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Exemplo — Processo

32 Etapa
Tratamento de Riscos
Acoes propostas: Plano de contingéncia:
* Dupla checagem antes da e Comunicacao;
liberacao; * Correcdo e reemissao
* Bloqueio sistémicos para imediata;
inconsisténcias; * Registro e investigacao da
e Validacdao automatizada de causa;
calculos; e Tratativa com cliente e
e (Capacidade continua da avaliacao de impacto.
equipe.
Reducdo da probabilidade. Mitigacdo do impacto.
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Exemplo — Processo

Etapas paralelas

Comunicacao

e Consulta Partes envolvidas:
* Envolvimento da
direcao; o
: b Garantir alinhamento
* Equipe tecnica;
: entre as partes
* (Qualidade;

A envolvidas no processo.
e Responsaveis pela

emissao de resultados;
* C(Clientes.
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Exemplo — Processo

Etapas paralelas

Indicadores acompanhados:

e Analise Critica * NuUmero de resultados corrigidos
apos emissao;

* Taxa de retrabalho;

e Reclamacgdes técnicas de clientes

|I * Reincidéncia de falhas;

Semelhantes.

5:0 Periodicidade:
* Revisao em reunides gerenciais e
auditorias internas.

Monitoramento

www.enoac.org.br/2026
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Verificagdo continua da
eficdacia das agoes
implementadas.
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Beneficios da gestao de risco

Incorporada a cultura organizacional de laboratérios

Prevencao
Antecipar falhas

"5"' Decisoes seguras (‘l

() Baseadasem evidéncias

éIé Imparcialidade @ Confiabilidade
Fortalecida Resultados validos

Conformidade /\/‘ Resiliéncia
(¥) Sustentada —

Adaptacao continua

www.enoac.org.br/2026
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(49) 9 9810-0183

Escaneie o cddigo para acessar
o infogréfico interativo

AGRADECEMOS SUA PRESENCA!

Stefany S. Rezende
Coordenadora da qualidade
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