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Resumo

O desenvolvimento de equipamentos médicos requer dos fabricantes mais do que conhecimento
técnico a respeito do produto desenvolvido, é preciso que 0s processos que envolvem a criacdo
de um novo produto medico sejam bem definidos e claros aos envolvidos, pois quando se trata
de produtos para a saude a seguranca dos usuarios é primordial. Portanto, considerando a falta
de um modelo de desenvolvimento de produto especifico para equipamentos médicos, que
atenda o cenario brasileiro, esta dissertacdo teve por objetivo a proposta da sistematizacéo das
boas préaticas para o desenvolvimento de equipamentos médicos, abrangendo as principais
regulamentaces brasileiras necessarias para certificacdo do produto e que impactam no seu
processo de desenvolvimento. Para tanto, foram estudadas as principais normas e
regulamentacdes brasileiras e os principais modelos de desenvolvimento de produtos médicos
encontrados na literatura. Com isso foi criada uma sistematica baseada no processo de stage-
gates. Na sistematizacdo proposta, as atividades do processo de desenvolvimento foram
divididas em cinco fases e nove grupos funcionais e, para cada grupo, foram apresentadas as
atividades esperadas para serem praticadas em cada fase, as ferramentas que poderiam ser
utilizadas e as regulamentagdes que poderiam guiar a execucao das mesmas. Para validacao da
sistematica, foi feito o estudo de caso com trés empresas do setor de equipamentos médicos,
para as quais a sistematizacdo das boas praticas foi apresentada e confrontada com a realidade
das organizagdes. A partir dos resultados obtidos, foi possivel concluir o potencial de uso da
estrutura proposta como guia para o processo de desenvolvimento de produtos para a sadde,
pois com ele é possivel verificar as fases e atividades inerentes ao processo de desenvolvimento
de produtos (PDP) e realizar o acompanhamento de quais regulamentacGes devem ser seguidas.
Além disso, a sistemética pode ser utilizada como material de treinamento, pois permite que
pessoas novas nas empresas, ou experientes em desenvolvimento de produtos, porém novas no
setor de equipamentos medicos, possam conhecer o processo de desenvolvimento de

equipamentos médicos e suas particularidades.

Palavras-Chave: Processo de desenvolvimento de produtos, Equipamentos médicos, Boas

praticas, RegulamentacGes



Abstract

The development of medical device requires from manufacturers more than technical
knowledge about the product developed. It is necessary that the processes involved in the
creation of a new medical product be well defined and clear to the participants, because when
developing this kind of product, the major concern is about user safety. Therefore, considering
the lack of a specific product development framework for medical equipment that meets the
Brazilian scenario, this dissertation aimed to propose the systematization of good practices for
the development of medical device that covers the main Brazilian regulations which are
necessary for certification of these products, and which impact on its development process. So,
the main Brazilian norms and regulations and the main models of development of medical
products found in the literature were studied. The stage-gates process was used to base the
proposed systematization of good practices. In this model, the activities of the development
process were divided into five phases and nine functional groups. To each functional group
were presented the activities expected to be practiced in each phase, tools that could be used,
and the regulations that could guide the execution of the activities. The case study method was
used to validate the systematization of good practices for medical devices development. Three
companies of medical devices were presented to the model and their realities of the
development process were compared to the proposed systematic. From the results obtained, it
was possible to conclude the potential use of the good practices as a guide for the process of
development of health products since with it is possible to verify the phases and activities
inherent to the product development process (PDP). Besides that, the model allows to follow
up the regulations that should be used. In addition, the model can be used as training material
because it allows new employees in companies, or experienced employees in product
development, but new in the medical equipment sector, to know the process of developing

medical equipment and its particularities.

Keywords: Product development process, Medical devices, Good practices, Regulatory
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1. Introducao

Produtos para a saude possuem caracteristicas bem especificas quando comparadas com
os de outros setores. Até sua disponibilizacdo no mercado, diversas etapas de certificacdo
devem ser cumpridas. Esta regulamentacéo rigida € um mecanismo utilizado para garantir a
seguranca e desempenho destes produtos, uma vez que o desempenho ineficiente pode gerar
danos aos usuarios, resultando até mesmo em 6bitos.

Mesmo sendo um mercado extremamente regulado, falhas no processo de
desenvolvimento de produtos acabam levando a criacdo de produtos que ndo atendem ao
proposito que foram criados. E, quando estes produtos apresentam falhas quando ja se
encontram no mercado, grandes consequéncias sdo acometidas aos seus fabricantes, como a
necessidade de recall ou até mesmo banir o produto do mercado, perda do valor da marca no
mercado e, consequentemente, diminuicdo da confianca dos investidores (INTERTEK, 2008).

A Medical Device and Diagnostic Industry reportou alguns exemplos de produtos que
ja estavam no mercado, ou seja, ja estavam certificados e mesmo assim apresentaram grandes
falhas na sua operacdo, causando risco de morte aos pacientes que os utilizaram. Alguns dos
problemas envolviam: esterilizacdo inadequada vinda de fabrica de equipamentos cirdrgicos;
problemas na placa de energia em um ventilador pulmonar, erros no processo de montagem de
um ressuscitador infantil; definicdo errada do material utilizado em um fio-guia; e manual de
instrucBes confuso de um dispositivo cardiaco, resultando no ébito de cinco pessoas
(NEWMARKER, 2014).

Portanto, apesar de buscar inovacdes, os desenvolvedores de equipamentos médicos
devem prezar primordialmente pela seguranca e desempenho esperado dos produtos (SEIDEL,;
STOSSLEI; LAUER, 2016). O desenvolvimento deste tipo de equipamento além de precisar
atender as necessidades dos clientes, do mercado e organizacionais, precisa ainda estar em
concordancia com os requisitos regulatérios que afetam todo o processo de desenvolvimento,
manufatura, marketing e melhoria continua (MEDINA; KREMER; WYSK, 2013; PIETZSCH
et al., 2009)

Segundo Oliveira et al.(2012), os produtos para salde precisam atender a um conjunto
de leis, resolugGes, normas nacionais e internacionais, entre outros requisitos para que sua
comercializacdo seja aprovada e, para isso, é vital que boas praticas de desenvolvimento de
produto sejam aplicadas.

A Intertek, uma importante empresa no ramo de certificacdo, h& cerca de 10 anos,

revelou em um estudo que aproximadamente 90% dos equipamentos médicos falham em
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atender os requisitos regulatérios na primeira tentativa de certificacdo (INTERTEK, 2008). Este
indice deveria ser menor uma vez que afeta diretamente qualidade, confiabilidade dos produtos
e satisfacdo dos clientes. Portanto, empresas de equipamentos médicos deveriam utilizar
metodologias de desenvolvimento que abranja o usuario final, manufatura e os diversos
requisitos regulatorios, de forma efetiva, estavel e previsivel (ASFOUR; IAKOVOU;
CORTES, 1999).

Quando as empresas falham na sua tentativa de submissdo regulatoria, isso acaba
gerando impactos para a organizagdo como: atraso na entrada no mercado e, consequentemente,
perda de clientes; aumento nos custos e diminuicdo na rentabilidade; além de comprometer o
nome da marca no mercado (INTERTEK, 2008).

OrganizacBes com processos de desenvolvimento de produtos (PDP) bem definidos sdo
capazes de alcancar melhores niveis de qualidade, custo e tempo no processo de criacdo. E
apesar do desenvolvimento de um produto ser um processo Unico, segundo Smith e Morrow
(1999), é possivel identificar caracteristicas e elementos comuns nos processos de
desenvolvimento e, com isso, fazer a gestdo destes processos.

Neste contexto, os modelos de referéncia genéricos se mostram uma boa ferramenta
para caracterizar um processo, pois sdo representacfes de processos de negocio abordando as
melhores préticas da sua area de aplicacdo, além de poderem ser adaptados para a aplicacao de
acordo com realidade de cada organiza¢do (AMIGO, 2013).

Além disso, modelos de desenvolvimento de produto podem ser utilizados: como
material de treinamento no desenvolvimento de equipamentos médicos; para facilitar a
melhoria do processo; como guia para a implantacdo do processo de desenvolvimento de
equipamentos médicos; e na assisténcia para o cumprimento dos requisitos regulatorios
(MEDINA; KREMER; WYSK, 2013).

Na literatura diversos autores como Das e Almonor (2000), Alexander e Clarkson
(2002), Pietzsch et al. (2009), Aitchison et al. (2009), Medina, Kremer e Wysk (2013), Qin et
al. (2016) abordam o processo de desenvolvimento de produtos para a satde de acordo com a
realidade norte-americana ou europeia. Estes autores apresentam modelos com boas praticas no
PDP de equipamentos médicos, mostrando atividades proprias da criacdo de produtos para a
salde.

Porém, apesar ja existirem modelos na literatura que abordam o desenvolvimento de
produtos para a salde, segundo Oliveira et al. (2012), existe uma caréncia de obras literarias e
artigos cientificos relacionados a pesquisa e desenvolvimento de produtos médicos no Brasil.

Almeida (2015) cita ainda que devido a falta de um modelo de desenvolvimento de produto
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especifico para equipamentos médicos, conforme o cendrio brasileiro, as industrias desse setor
acabam por buscar ferramentas e modelos de outros ramos, adaptando-os a sua realidade.
Esta, portanto, é a lacuna identificada na literatura que motivou a realizacao da presente

pesquisa.

1.1. Objetivos
1.1.1. Objetivo geral

Tendo em vista as necessidades supracitadas, o objetivo principal deste trabalho sera
propor a sistematizacdo das boas préticas para o desenvolvimento de equipamentos médicos,
buscando abranger as principais regulamentacdes brasileiras que regem o processo de
certificacdo e que impactam no PDP. A pesquisa busca responder as seguintes questfes: Qual
a sistematica (modelo de referéncia) adequada para o desenvolvimento de produtos para a
satde? Como incorporar as regulamentacdes brasileiras no processo de desenvolvimento de
produtos?

Espera-se que esta sistematizacao auxilie as industrias brasileiras do setor a serem mais
assertivas no processo de desenvolvimento e certificacdo de seus produtos, evitando retrabalhos
nas etapas finais do desenvolvimento por ndo atender requisitos normativos. E, posteriormente,
que esta sistematizag@o contribua para a proposicao e validacdo de um modelo de referéncia

para o setor.

1.1.2. Objetivos especificos
e ldentificar as principais regulamentacbes brasileiras que regram o processo de
certificacdo de equipamentos para a saude;
e ldentificar os principais modelos de desenvolvimento de produtos para a salde
encontrados na literatura;
e ldentificar as principais ferramentas utilizadas no processo de desenvolvimento de

equipamentos para a saude;

1.2. Delimitacoes
Por se tratar de problema muito amplo, o presente trabalho apresenta algumas
delimitacOes para a pesquisa, conforme a seguir:
e Devido a grande diversidade dos produtos para a saude, as boas praticas estudadas nesta

dissertacd@o limitam-se a equipamentos eletromedicos;
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e Por se tratar de processo de desenvolvimento de novos produtos, ndo serdo abordados
processos e regulamentacdes para produtos recondicionados?;

e O desenvolvimento de softwares possui caracteristicas particulares. Portanto, ndo sera
o foco desta dissertagcdo. Detalhes especificos para este tipo de desenvolvimento podem
ser obtidos na norma IEC 62304:2006, conforme a Portaria n°54 do INMETRO
(BRASIL, 2016).

1.3. Limitacdes

Devido a necessidade de disponibilidade de um produto em fase de desenvolvimento e
tempo para acompanhar todo o processo de aplicacdo da sistematica proposta, este trabalho se
limitou ao primeiro nivel de validacdo proposto por Smith e Morrow (1999), que consiste na
avaliacdo de um modelo por pessoas que sdo familiarizadas com processos de desenvolvimento
de produtos.

Além disso, a sistematizacdo proposta foi validada apenas por empresas de pequeno e
médio porte. Portanto, recomenda-se que em trabalhos futuros a sistematizacdo também seja

analisada em empresas de grande porte.

1.4. Estrutura do trabalho

Esta dissertacdo foi dividida em oito capitulos. Neste primeiro foi apresentada uma
introducdo para o tema estudado e em seguida foram definidos os objetivos e delimitacdes da
pesquisa.

No Capitulo 2 foi desenvolvido o referencial tedrico abordando o processo de
desenvolvimento de produtos, o setor de produtos para a salde e as regulamentacbes para
equipamentos médicos. O Capitulo 3 apresentou uma revisao sistematica da literatura na qual
se buscou identificar os modelos de desenvolvimento de equipamentos médicos existentes na
literatura.

No Capitulo 4, de acordo com as lacunas identificas no Capitulo anterior, foi
apresentada a sistematizacdo das boas praticas identificadas no desenvolvimento de
equipamentos médicos proposto por este trabalho e seus detalhes. O Capitulo 5 definiu o estudo
de caso como o procedimento metodoldgico de pesquisa utilizado, e nos Capitulos seguintes
foram apresentados os estudos de caso (Capitulo 6) e a analise dos resultados destes casos
(Capitulo 7). Por fim, no altimo capitulo foram apresentadas as conclusdes desta dissertacao e

sugestdes para trabalhos futuros.

!Produto para satde recondicionado é um produto que sofreu algum tipo de processo de reciclagem com o objetivo
de colocar o produto nas condig@es técnicas e operacionais previstas em seu registro (BRASIL, 2001c).
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2. Referencial Teorico

2.1. Processo de Desenvolvimento de Produtos (PDP)

Segundo Whitney (1990), desenvolvimento de produtos é o processo responsavel por
traduzir as necessidades do cliente em uma solucdo técnica e comercial. Assim, 0
desenvolvimento eficaz de produtos tem um impacto significativo no custo, na qualidade, na
satisfacdo dos clientes e na construcédo de vantagens competitivas (CLARK; FUJIMOTO, 1991,
WHITNEY, 1990). Uma das formas de alcancar estas vantagens € a sistematizacdo do processo
de desenvolvimento de produtos (PDP), levando sempre em consideracdo as exigéncias do
mercado e a capacidade da empresa (ROZENFELD et al., 2006).

Para a elaboracdo de produtos bem-sucedidos é imprescindivel que o PDP esteja
integrado com as diversas areas funcionais e com 0s demais processos empresariais. Assim, as
decisbes tomadas durante o desenvolvimento representardo as perspectivas dos diferentes
setores atuantes no processo, resultando em respostas mais rapidas e de qualidade no decorrer
do projeto (ROZENFELD et al., 2006).

O estudo de Mendes e Toledo (2012) revela que, para uma amostra de empresas do setor
de Equipamentos Médico-Hospitalares e Odontoldgicos (EMHO), alguns fatores se mostraram
favoraveis ao sucesso de novos produtos:

e Orientacao do PDP para 0 mercado;

e Integracdo entre as areas nas atividades iniciais do PDP;
e Papel do lider de projeto;

e Qualidade de execucdo das atividades do PDP;

Segundo os autores, a orientacdo do PDP ao mercado consiste em considerar as
necessidades dos clientes (profissionais de salde ou o proprio paciente) no desenvolvimento,
seja por meio de pesquisas ou consultorias. Para Mendes e Toledo (2012), quando a integragéo
entre as areas esta presente, cria-se uma equipe multifuncional, que se envolvida desde as
atividades de pré-desenvolvimento, proporciona a racionalizacdo dos recursos empregados,
evitando retrabalhos e facilitando a comunicacao e disseminagdo da informacdo. O mesmo
estudo mostrou que o lider do projeto precisa conduzir e orientar a equipe a formacao de um
ambiente de confianca, coordenacao e controle, além de obter os recursos para a execucao do
projeto. Por fim, a qualidade de execucédo das atividades no PDP reflete a necessidade de um

desenvolvimento bem executado, o que resulta no melhor desdobramento das necessidades dos



19

clientes e alinhamento do produto & visdo estratégica da empresa (MEDINA; KREMER,;
WYSK, 2013; MENDES; TOLEDO, 2012).

Canciglieri, Okumura e Young (2015) afirmam que diversas areas influenciam no PDP
de acordo com a necessidade de cada fase, e este ambiente multidisciplinar € uma importante
ferramenta para melhorar a qualidade técnica, clinica e econdmica dos produtos, além de
facilitar o compartilhamento de informacgfes. Esses autores propdem ainda que, durante o
desenvolvimento de equipamentos médicos, a participacdo dos profissionais da satde seja mais
intensa nas fases iniciais e, no decorrer do projeto, as atribuicbes sejam gradativamente
transferidas as areas tecnoldgicas.

Das e Almonor (2000) sugerem que a composicdo da equipe de projetos de
equipamentos médicos contenha representantes de diversas areas, conforme Figura 1. O lider
do projeto € responsavel por manter a motivacao e foco da equipe, e os representantes de cada
area funcional canalizam a comunicacdo entre o projeto e sua respectiva area, levando as
necessidades da sua equipe ao time de projetos e também retornando a sua area funcional os
requisitos exigidos pelo projeto (DAS; ALMONOR, 2000). Os mesmos autores citam que uma
das dificuldades de desenvolvimento de produtos medicos, é a integracdo entre representantes
da area da saude e os da engenharia, devido a forma como cada area define e mede as
especificacbes do produto. Tendo em vista estas dificuldades, Rasoulifar, Thomann e
Villeneuve (2009) afirmam que o uso de cenarios simulados no PDP de equipamentos médicos
facilita a integracdo dos profissionais da saude no processo de desenvolvimento de novos
produtos, desde as fases iniciais até sua validacdo, e desta forma incorporando ao produto as
necessidades dos usuérios finais.

Ainda neste contexto, o estudo de Privitera, Evans e Southee (2017) revelou que no
cenario americano e europeu, apesar de recomendada por agéncias regulatérias a insercdo do
usuario final no desenvolvimento de equipamentos médicos, os fabricantes encontram algumas
dificuldades como: conseguir acesso aos usuarios finais de seus produtos; 0s usuérios ndo

familiarizados com as praticas do PDP; os custos para envolver o usuério final, entre outros.
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Figura 1- Composicao equipe de projetos de equipamentos médicos

FDA (1997) descreve um tipico processo de desenvolvimento de produto médico,
conforme Figura 2. Com as necessidades dos clientes séo gerados 0s requisitos que o projeto
do produto deve atender, resultando nas entradas do projeto. Inicia-se entdo o processo de
desenvolvimento, que de forma iterativa promove o detalhamento do produto, resultando nas
saidas do projeto e, posteriormente, no equipamento médico. Durante todo o processo de
desenvolvimento o projeto esté sujeito a alguns controles: revisao, verificacdo e validacdo. A
revisdo visa garantir a qualidade do que estd passando para as atividades seguintes. A
verificacdo assegura a conformidade das saidas com os requisitos de entrada do projeto. Por

fim, a validacdo confirma se o produto desenvolvido atende as necessidades do cliente, antes

Fonte: Adaptado de Das e Almonor (2000)

do projeto ser transferido para a producdo (FDA, 1997).

VALID@ :
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B

Figura 2 — Modelo Cascata para o desenvolvimento de equipamentos médicos

Fonte: Adaptado de FDA (1997)
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Panescu (2009) afirma que, na pratica, 0 modelo do FDA (1997) é desdobrado em fases

conforme apresentado a seguir, e que apesar de empresas e modelos na literatura apresentarem

nomenclaturas distintas para cada fase, o padrdo do que é esperado em cada uma se mantém o

mesmo.

Fase de pre-projeto: Esta fase contempla a identificagdo das necessidades clinicas,
potencial de mercado, panorama de propriedade intelectual e patente, estratégia
regulatéria e de financiamento, e levantamento preliminar de recursos, cronograma e
despesas.

Fase conceitual: Nesta fase o time do projeto foca no desenvolvimento inicial das
especificacbes do produto, que visa a traducdo das especificacdes de marketing em
especificacbes de engenharia. Iniciam-se também as andlises de risco e revisdes da
estratégia adotada para questbes regulatérias, de financiamento, e de propriedade
intelectual, além do plano preliminar de manufatura.

Fase de desenvolvimento: Consiste em uma das fases mais complexas e criticas do
processo de desenvolvimento. O time do projeto deve garantir que o produto esta de
acordo com os requisitos. Por isso, é importante a realizacdo de verificacfes parciais no
processo desenvolvimento. Desta forma, diminuem-se as chances de necessidade de
grandes alteracfes de projeto na fase seguinte. Tudo deve ser documentado, até mesmo
modificagdes depois do projeto congelado.

Fase de verificacdo e validacdo (V&V): Com o projeto congelado, 0s requisitos sdo
testados para verificar e validar o produto. Poucos sdo os produtos que passam pela
V&V na primeira tentativa. Portanto, € preciso que os gestores do projeto planejem a
alocacdo de recursos para esta etapa, uma vez que a falha no atendimento de requisitos
resultara em modificacdes no projeto. Uma vez que o produto terminou esta fase, inicia-
se a submissdo regulatéria do produto para a aprovagdo pelo 6rgao responsavel. A
aprovacao dos relatorios gerados nesta fase libera o produto para manufatura em escala.
Fase de producdo: Esta fase é responsavel pela criacdo processos de manufatura
adequados para que o produto atinja a qualidade esperada. Nesta fase sdo desenvolvidas
ferramentas, folhas de operacdo entre outros recursos e documentacGes necessarias. A
manufatura também precisa de verificacdo e validacdo de seus processos. Estas etapas
sdo importantes nesta fase para garantir que os processos e fabricagdo estdo em

conformidade para a producédo de produtos que atendem as especificagdes de projeto.
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e Fase de lancamento do produto: Com o produto aprovado do ponto de vista regulatdrio,
pode-se iniciar a comercializacdo do mesmo. Porém, alguns produtos demoram a
conseguir esta aprovacao devida sua complexidade e a necessidade de testes clinicos.
Esta fase requer a preparacdo das equipes de vendas e o treinamento dos usuarios dos
produtos (profissionais da salde, pacientes, etc.). E importante ressaltar que mesmo
depois do produto liberado para comercializacéo, € necessaria a vigilancia deste produto
no mercado para 0 monitoramento de falhas e reclamac¢des do mesmo por parte dos
USUArios.

Segundo Flood et al. (2013), antes de serem comercializados, os fornecedores de
equipamentos médicos precisam demonstrar a qualidade e a seguranca de seus produtos por
meio do atendimento das normas definidas pelas agéncias regulamentadoras, que no caso do
Brasil é a ANVISA. Porém, Flood et al. (2013) afirmam ainda que os fabricantes de
equipamentos médicos possuem dificuldades em adaptar os requisitos das normas ao seu
processo de desenvolvimento de produtos, devido a falta de informacdo para sua
implementacéo.

Devido ao fato das empresas nacionais da area de EMHO serem, em sua grande maioria,
de pequeno e médio porte, uma das dificuldades enfrentadas por estas € a necessidade da
construcdo de uma infraestrutura de suporte para o atendimento das regulamentacdes da
exigidas (ABIMO, 2010). Portanto, a dedicacdo e atencdo destinada as atividades do PDP
revelam também a preocupacdo destas empresas Com Seus Processos, para que sejam
devidamente formalizados e documentados, com o objetivo da certificacdo, que viabiliza o
comeércio nacional e internacional de seus produtos.

Entdo, a modelagem do processo de desenvolvimento de produtos destas organizagdes
acaba sendo uma necessidade, seja por vantagem competitiva, seja por questdes regulatorias.
Segundo Smith e Morrow (1999), a criacdo de um modelo acaba por trazer beneficios a
organizacdo como conhecimento profundo das atividades envolvidas, e melhoria e controle de
seus processos. Além disso, Medina, Kremer e Wysk (2013) afirmam que um modelo de
desenvolvimento de produto pode ser utilizado para outras finalidades como: ser utilizado como
material para treinamento; proporcionar uma visao holistica do processo, facilitando a analise
para melhorias no processo; servir como um guia para o PDP, auxiliando no desenvolvimento
de produtos complexos; e ajudar no atendimento das regulamentacdes.

Tendo em vista o contexto geral apresentado, no Capitulo 3 serdo apresentados 0s

modelos de desenvolvimento de equipamentos médicos identificados na literatura. Estes
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modelos apresentados serviram de base para a construgdo da sistematizacdo das boas préaticas
no PDP de equipamentos medicos proposta neste trabalho.

2.2. Setor de Equipamentos Médico-Hospitalares e Odontoldgicos
(EMHO) no Brasil

A indastria de EMHO é caracterizada como multidisciplinar, sendo simultaneamente
dependente e fomentadora da evolugdo e inovacdo das tecnologias de diferentes areas do
conhecimento. Esse dinamismo do setor deve-se principalmente pela demanda de incorporagéo
de tecnologias por parte dos sistemas de salde, e pela necessidade de oferta de produtos
condizentes com os avancos tecnolégicos (PIERONI; REIS; SOUZA, 2010).

Segundo a Associacdo Brasileira da Industria de Artigos e Equipamentos Médicos e
Odontologicos — ABIMO, no Brasil a maior parte das empresas sdo de capital nacional e
classificadas como de pequeno e médio porte, com baixo nivel tecnolégico e concentrando-se
principalmente na regido Sudeste (CGEE, 2008; PIERONI; REIS; SOUZA, 2010), como ilustra
a Figura 3.

DISTRIBUICAO PORTE

CENTRO OESTE: 0 9!

SUL: 12 5%

NORDESTE: 1,4% GZ;:;E' PEQUENO;

19,07%

SUDESTE: 84,7%

57,20%

Figura 3 — Distribuicdo e porte da empresa de EMHO
Fonte: Adaptado de CGEE (2008)

Segundo as pesquisas de Eatock, Dixon e Young (2008), as empresas de grande porte
deste setor tendem a se manter nas tecnologias que séo de sua expertise, e preferem comprar
novas tecnologias necessarias para seus produtos. Ja as empresas de pequeno porte preferem o
desenvolvimento de tecnologias novas para 0 mundo, o que resulta em altas taxas de sucesso.

Grande parte da producéo é destinada ao mercado interno e, desta, quase metade
direcionada ao setor publico. Isto se deve ao fato de no Brasil existir o Sistema Unico de Satde

(SUS). O SUS é responsavel por atender 75% da populagdo brasileira com servicos de salde e,
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assim, todo o suprimento necessario para esta demanda, incluindo EMHO, é adquirido pelo
governo, por meio de licitacbes puablicas (ALMEIDA et al., 2016).

A demanda interna por EMHO ¢ crescente, mas as caracteristicas da industria nacional
geram um cenario de déficit da balanca comercial em que grande parte da demanda é suprida
através de importacbes (ALMEIDA et al., 2016; MARQUES, ANTUNES, ALVES, 2013;
PIERONI, REIS, SOUZA, 2010). Na Figura 4 sdo apresentados os dados histdricos da balanca
comercial brasileira para EMHO.

Percebe-se que muito esforco ainda precisa ser feito para que a balanca comercial saia
do déficit. No entanto, Marques, Antunes e Alves (2013) ressaltam que as competéncias
necessarias para reverter este quadro transpassam a questdo técnica, sendo necessario
compreender e desenvolver aspectos técnicos, organizacionais e relacionais que influenciam no
processo de inovacao.

BALANCA COMERCIAL (em milh&es de $)
-
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-2200
-3200

-4200

BALANCACOMERCIAL ~ ——IMPORTAGAO ~ ——EXPORTACAD

Figura 4 — Balanca comercial do setor de EMHO
Fonte: Adaptado de Devices (2015)

Os estudos de Marques, Antunes e Alves (2013) revelam que as empresas brasileiras
deste setor utilizam média e baixa complexidade tecnoldgica em seus produtos. Uma das
justificativas para isso se deve ao fato das regulamentaces técnicas representarem uma grande
barreira para desenvolvimentos mais complexos (MARQUES; ANTUNES; ALVES, 2013).

Uma caracteristica importante dessa industria € o elevado investimento em P&D
(Pesquisa e Desenvolvimento). A competitividade deste setor € marcada pela diferenciacéo das
tecnologias agregadas aos produtos. Portanto, o investimento em P&D torna-se indispensavel
para a manutencdo ou a ampliacdo da parcela de mercado destas empresas (PIERONI; REIS;
SOUZA, 2010).

Segundo Moreli et al. (2010), os investimentos em P&D no setor de EMHO s&o maiores
gue a média das inddstrias brasileiras. Porém, este investimento ainda é muito baixo se

comparado com outros paises, conforme apresentado na Figura 5. Além dos requisitos
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regulatorios, este pode ser outro fator que influencia na evolugdo das pequenas e médias

empresas deste setor a conseguir competitividade com produtos importados.

GASTOS COM P&D

12,9%

EUA

JAPAQ
2,26%

BRASIL

Figura 5 — Gastos com P&D
Fonte: Adaptado de Moreli et al. (2010)
2.3. Requisitos Legais Brasileiros
Neste item serdo abordadas as responsabilidades no processo de certificacdo de produtos
para a saude. Em seguida sera apresentado o0 processo em vigor para o registro ou cadastro de
produtos para a saude e, por fim, as normas que devem ser cumpridas para a certificacdo de

equipamentos eletromédicos, foco deste trabalho.

2.3.1. Responsabilidades

No Brasil, desde 1976, conforme artigo 12° da Lei n° 6.360, nenhum produto sujeito ao
controle sanitario pode ser comercializado antes de ser devidamente registrado pelo Ministério
da Salde (BRASIL, 1976). Em 1994, de acordo com a Portaria n° 2.043?, foi instituido o
Sistema de Garantia da Qualidade para produtos médicos. Este documento deixava a encargo
do Ministério da Salde a publicacdo dos regulamentos técnicos para estes produtos, e deveriam
incluir: especificacfes técnicas e/ou requisitos de qualidade; condi¢des e prazos para aplicacdo
do modelo certificagdo; condi¢des e prazos para os fornecedores adequarem seus produtos as
disposicdes ao regulamento técnico; e os requisitos de certificacdo para fins de registro dos
produtos no Ministério da Satde (BRASIL, 1994).

Além disso, a Portaria n® 2.043 especificava que o atendimento do regulamento técnico
deveria ser comprovado pela certificacdo do produto, quando solicitado pela autoridade de
salde competente. E esta certificacdo deve ser realizada por organismo credenciado no Sistema
Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade® (SBAC) (BRASIL, 1994).

2Atualmente esta em vigor a Portaria MS/MDIC n° 692 de 2009, que atualiza e revoga a Portaria n® 2.043.
3 Antigo Sistema Brasileiro de Certificagdo — SBC (BRASIL, 2002)
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Entdo, em 1999, por meio da Lei n® 9.782, foi criada a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), a qual, entre outras atribuicdes, ficou responsabilizada pelo registro dos
produtos sujeitos ao controle sanitario. A ANVISA é uma autarquia, ou seja, compde a
administracdo publica indireta e possui independéncia administrativa e autonomia financeira,
que tem como objetivo promover a protecdo da satde da populagdo, por intermédio do controle
sanitario da fabricacdo e vendas de produtos e servigos controlados pela vigilancia sanitéaria
(BRASIL, 1999a).

No mesmo ano, por meio da Portaria MS n° 1.104, foi transferida a ANVISA a
responsabilidade pela publicacdo do regulamento técnico sobre a qualidade de equipamentos
eletromédicos (BRASIL, 1999b). Segundo a ANVISA, equipamentos eletromédicos sdo

produtos:

“Art. 1° § 1° (...) energizados por meio da rede de alimentagéo elétrica ou
fonte de alimentac@o interna com finalidade médica, odontolégica, laboratorial ou
fisioterdpica, utilizados direta ou indiretamente para diagndstico, tratamento e
monitoracdo em seres humanos, e ainda os com finalidade de embelezamento e
estética.” (BRASIL, 2007).

O registro de produtos eletromédicos s6 pode ser feito mediante apresentacdo do
certificado de conformidade. Esta certificacdo fica a encargo do Inmetro, que é gestor do
Sistema Brasileiro de Avaliacdo de Conformidade, e que, por meio de Organismos de
Certificacdo de Produto (OCP), conduz e concede a certificagdo dos produtos de acordo com
os regulamentos técnicos vigentes (BRASIL, 2009a).

Para garantir a qualidade do produto e sua conformidade aos regulamentos, 0s ensaios
devem ser realizados por laboratorios que fazem da Rede de Rede Nacional de Laboratorios de
Vigilancia Sanitaria ou que sejam acreditados pelo INMETRO (BRASIL, 2009a). O plano
destes ensaios deve ser definido entre OCP e o fabricante e, em seguida, o laboratério avalia a
possibilidade de execucdo do plano (BRASIL, 2016).

Para a obtencdo do certificado de conformidade, os relatérios dos ensaios, auditorias,
tratamento de ndo conformidades e outras documentacdes, devem ser avaliados criticamente
pelo OCP, que ao verificar o cumprimento dos requisitos exigidos pelos “Requisitos Gerais de
Certificagdo de Produtos” (RGCP - Portaria INMETRO n° 118/ 2015) e “Requisitos de
Avaliacéo da Conformidade” (RAC — Portaria INMETRO n.° 54/ 2016) emite o Certificado de
Conformidade (BRASIL, 2015a).

A Figura 6 apresenta as responsabilidades dos envolvidos no processo de liberacao para

0 comércio de equipamentos médicos.
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f) 4. ANVISA

1. FABRICANTE
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3. INMETRO \/\\/

2. LABORATORIO

(OCP) DE ENSAIOS
CERTIFICADO DE RELATORIO
CONFORMIDADE DE ENSAIOS

Figura 6 — Ciclo de responsabilidades

Na proxima secdo sera detalhado o processo para a solicitacdo de cadastro e registro de

produtos para a saude.

2.3.2. Processo de cadastro ou registro de equipamentos médicos

De acordo com a ANVISA, o processo de registro ou cadastro de equipamentos médicos
é composto por seis etapas (ANVISA, 2017), conforme Figura 7. A primeira etapa consiste na
regularizacdo da empresa junto a Vigilancia Sanitaria. Esta regularizacdo depende da
Autorizacdo de Funcionamento da Empresa (AFE), da Licenca de Funcionamento (LF) e do
atendimento as Boas Praticas de Fabricacdo e Controle (BPFC) que é especificada na Resolucao
de Diretoria Colegiada (RDC) n°16 de 2013.

REGULARIZACAO DA EMPRESA JUNTO A
VIGILANCIA SANITARIA

IDENTIFICACAO SANITARIA DO
EQUIPAMENTO

IDENTIFICAGAO DA PETICAQ
PETICIONAMENTO ELETRONICO
PROTOCOLO DA PETICAO
PUBLICAGAO NO DOU

Figura 7 — Etapas para do processo de cadastro ou registro de equipamentos médicos
Fonte: Adaptado de ANVISA (2017)
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Estando a empresa devidamente regularizada, a proxima etapa € a ldentificacdo
Sanitéaria do Equipamento. De acordo com a RDC n° 185 de 2001 da ANVISA, os produtos
para a saude sao divididos em quatro classes, de acordo com o risco de utilizacdo que oferecem
ao consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos. Além disso, 0s produtos sédo
enquadrados em regras aplicadas de acordo com a finalidade de uso prevista (BRASIL, 2001a).
O uso pretendido pode ser classificado conforme a seguir:

e Produto meédico invasivo: produto médico que € inserido total ou parcialmente dentro
do corpo do paciente, por meio de um orificio do corpo ou através da superficie corporal.
Quando a inserc¢do ¢ feita por meio de uma intervencao cirurgica, € chamado “produto
médico invasivo cirurgicamente”.

e Produto médico ativo: produto médico que o funcionamento depende fonte de energia
elétrica ou qualquer outra fonte de poténcia, desde que nao seja proveniente do corpo
humano ou gravidade, e que funciona por meio da converséo desta energia. Este tipo de
produto, independentemente se utilizado de forma isolada ou em conjunto com outros
produtos médicos, pode ser dividido de acordo com o objetivo da utiliza¢do: diagnostico
ou terapia. Quando utilizado para o diagndstico, tem o objetivo de gerar informacdes
para a detec¢do, diagndstico, monitoracdo ou tratamento das condicdes fisiologicas ou
de saude, enfermidades ou deformidades congénitas. E, quando voltado para a terapia,
0 produto médico ativo tem como objetivo sustentar, modificar, substituir ou restaurar
funcBes ou estruturas bioldgicas, no tratamento ou alivio de uma enfermidade, lesdo ou
deficiéncia. Quando os produtos médicos sdo destinados a transmitir energia,
substancias ou outros elementos entre um produto médico ativo e o paciente, sem
provocar alteracdo significativa, ndo sdo considerados produtos médicos ativos.

No Anexo A, sdo fornecidos os detalhes das regras utilizadas para a classificacdo de
produtos para a satde conforme definicdo da ANVISA (BRASIL, 2001a).

Ainda no segundo passo, dependendo do equipamento € preciso a apresentacdo do
Certificado de Conformidade do INMETRO e/ou Relatério de Informagdo Econdmica. O
Relatorio de Informagcdo Econdmica deve ser apresentado conforme a RDC n° 185, de 13 de
outubro de 2006 para a lista de equipamentos citados na Resolugdo ANVISA RE n° 3385, de
13 de outubro de 2006 (ANVISA, 2017). Ja o Certificado de Conformidade do INMETRO deve
ser apresentado para 0s equipamentos que exigem a certificagdo compulsoria, citados pela RDC
n°® 27/2011. As normas a serem cumpridas para esta certificagdo constam na Instrucdo
Normativa (IN) da ANVISA n° 04/2015 e na Portaria n°® 54/2016 do INMETRO. Este ultimo

documento apresenta os Requisitos de Avaliacdo de Conformidade para equipamentos sob
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regime da Vigilancia Sanitaria. Este tipo de equipamento deve atender ao Modelo de
Certificagdo 5 (BRASIL, 2016), cujas etapas estdo apresentadas na Figura 8. Os detalhes das

normas citadas por estes documentos serdo apresentados no item 2.3.3 deste presente trabalho.

AVALIACAO INICIAL AVALIACAO DE MANUTENCAO » AVALIACAO DE RECERTIFICACAO ‘

* SOLICITAGAO DE CERTIFICACAO * AUDITORIA DE MANUTENCAO DO SGQ = AVALIACAQ DE RECERTIFICACAQ

» ANALISE DA SOLICITAGAO E DA E:(\)"Sll:jl'ﬁ(\;fgo DO PROCESSO
CONFORMIDADE DA DOCUMENTACAO
- AUDITORIA INICIAL DO $GQ E * PLANO DE ENSAIOS DE MANUTENCAO

AVALIAGAO DO PROCESSO PRODUTIVO « CONFIRMAGAO DA MANUTENGAO
* PLANO DE ENSAIQS INICIAIS

» EMISSAQ DO CERTIFICADO DE
CONFORMIDADE

Figura 8 — Etapas do modelo de certificagéo 5
Fonte: Adaptado de Brasil (2015a)

O terceiro passo é a identificacdo do tipo de peticdo. Nesta etapa deve-se avaliar se sera:
cadastro ou registro de produtos novos; produto tnico ou familia®; quais os acessorios, partes e
pecas que serdo incluidas no cadastro/registro; ou se sera outro tipo de peticdo para produtos ja
cadastrados/registrados (por exemplo, outra peticdo é desejada como alteracdo, cancelamento,
revalidacdo, transferéncia de titularidade, aditamento ou retificagdo de publicagdo) (ANVISA,
2017).

Como o foco desta dissertacdo sdo equipamentos novos, serdo abordadas petices
relativas ao cadastro ou registro. O cadastro € um tipo de registro e quando o produto é definido
como da Classe | e Il segue-se com o cadastro do mesmo, que é um procedimento simplificado
de regularizacéo e regido pela RDC n°40 de 2015 (BRASIL, 2015b). Porém, todas as classes
de produtos podem ser registradas, conforme a RDC n° 185 de 2001(BRASIL, 2001a), como
ilustra a Figura 9.

4 Familia de produtos consiste em equipamentos fabricados por um mesmo fabricante e que possuem caracteristicas
em comum de tecnologia, finalidade de uso, e cuidados especiais (BRASIL, 2000).



30

REGISTRO

CLASSE | CLASSE Il ; CLASSE Il CLASSE IV

CADASTRO RESOLUCAO RDC N° 185
DE 22 DE OUTUBRO DE 2001

RESOLUCAO RDC N° 40
DE 26 DE AGOSTO DE 2015

Figura 9 — Critério para cadastro ou registro de equipamentos médicos

O Peticionamento Eletrénico (Passo 4) é a etapa de efetivamente solicitar o registro ou
cadastro do equipamento para a ANVISA. Para tanto é preciso preencher algumas informac6es
no endereco eletronico da ANVISA, entre elas as informacGes geradas nas etapas anteriores.
Posteriormente, € preciso gerar o Protocolo de Peticdo (Passo 5), que consiste em formalizar
fisicamente a peticdo na Unidade de Atendimento e Protocolo. Neste passo a documentacgdo
deve estar de acordo com RDC n° 86, de 27 de junho de 2016 e IN n° 8, de 27 de junho de 2016.
Depois de analisado pela Geréncia de Tecnologia em Equipamentos Médicos (GQUIP) da
ANVISA, o produto considerado aprovado e liberado tem sua autorizacao publicada no Diario
Oficial da Unido — DOU (Passo 6).

Entre toda a documentacdo exigida para o processo de registro/cadastro dos
equipamentos médicos, o presente trabalho focara nas normas e documentacfes técnicas
exigidas para os equipamentos. Esta delimitacdo se deve ao fato destas terem impacto no
processo de desenvolvimento de produtos. Assim, na proxima secdo serdo apresentadas e
detalhadas as normas e demais documenta¢es técnicas que devem ser atendidas para a

liberacdo destes produtos para o mercado.

2.3.3. Normas e documentacdes técnicas

O cumprimento das normas destinadas aos produtos para a salude € de suma importancia
para a conquista do certificado de aprovagédo. E apesar das normas agregarem certo grau de
rigidez ao processo de desenvolvimento, Oliveira et al. (2012) apontam algumas vantagens
como: facilitar a comunicacdo devido a uma uniformizacdo dos termos; diminuir atividades
duplicadas e minimizar gastos com uso desnecessario de recursos.

No processo de certificacdo brasileiro, os principais documentos técnicos que impactam
0 processo de desenvolvimento de produtos para a saude séo:

e RDC n° 56/2001: regulamento técnico para 0s requisitos essenciais de seguranca e

eficacia;
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e RDC n° 306/2004: regulamento técnico para o gerenciamento de residuos de servigos
de salde;

e IN n° 04/2012: regras para disponibilizagdo de instru¢fes de uso em formato néo
impresso de produtos para saude;

e RDC n° 16/2013: regulamento técnico de boas préticas de fabricagdo de produtos
médicos;

e RDC n° 10/2015: regulamento para a realizagdo de ensaios clinicos com dispositivos
médicos;

e IN n°04/2015: lista das normas técnicas que devem ser adotadas para a certificacéo de

conformidade e sua atualizagcdo conforme IN n° 22/2017,;

e Portaria INMETRO n° 118/2015: Requisitos Gerais de Certificagdo de Produtos

(RGCP);

e Portaria INMETRO n° 54/2016: Requisitos de Avaliacdo da Conformidade (RAC) para
equipamentos sob regime de vigilancia sanitéria.

Estes documentos citados apresentam requisitos que os produtos para a saude em geral
devem atender. As IN n°® 04/2015 e IN n° 22/2017 apresentam uma lista de normas técnicas
particulares, além das normas gerais, que devem ser adotadas na certificacdo de conformidade
quando o produto desenvolvido se encaixa no contexto delas. Como o foco deste trabalho é o
desenvolvimento de uma sistematica genérica de boas praticas para o desenvolvimento de
equipamentos médicos, entdo, estas normas para produtos especificos ndo foram abordadas,
mas estédo listadas no ANEXO B.

As IN n°04/2015 e IN n° 22/2017, bem como as Portarias INMETRO n° 118/2015 e n°
54/2016, além de fornecerem orientacdes de como atender os requisitos de cada documento,
abordam também as normas de organizacGes de normalizacdo como a ISO (International
Organization for Standardization) e IEC (International Electrotechnical Commission) que
devem ser atendidas. As principais normas que devem ser atendidas para o registro de
equipamentos médicos sdo: a norma geral IEC 60601-1 e algumas de suas normas colaterais; a
IEC 62366; a ISO 14971; e a ISO 13485.

Estas normas identificadas como relevantes para o PDP de equipamentos medicos
brasileiros s@o internacionais e, portanto, também sao utilizadas por outros paises. Porém, é
importante ressaltar que cada pais adota um nivel especifico de exigéncia da norma,
diferenciando o0s requisitos que s&o exigidos para a certificagio em cada local. No caso

brasileiro, 0 APENDICE A lista quais s&o os requisitos obrigatdrios solicitados pelo 6rgio de
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certificacdo para cada norma e foram estes os utilizados na sistematizagcdo proposta por este
trabalho.

A ABNT NBR IEC 60601-1 aborda os requisitos gerais para seguranca basica e
desempenho essencial de equipamentos eletromédicos e serve de base para as normas
particulares desta familia. A seguranca basica de um equipamento eletromédico busca evitar
que o0 equipamento agrida o paciente de forma acidental, j& o desempenho essencial busca o
funcionamento do dispositivo sem criar um perigo, seja pela auséncia do desempenho esperado,
ou pelo desempenho incorreto. Portanto, a seguranca basica esta relacionada com as
propriedades do produto de forma genérica, e o desempenho essencial é voltado para a classe
especifica do produto e o esperado do seu modo de operacdo (ABNT, 2010a).

A familia de normas da IEC 60601-1 contempla normas colaterais e especificas. As
normas colaterais podem ser: requisitos gerais para seguranca basica e desempenho essencial
para um subgrupo especifico de equipamentos médicos; ou caracteristicas especificas que todos
0s equipamentos médicos devem possuir, mas que ndo foram contempladas na norma geral. Ja
as normas particulares alteram ou adicionam requisitos na norma geral de acordo com
equipamento considerado (ABNT, 2010a). Neste presente trabalho foram consideradas as
seguintes normas colaterais citadas pelas regulamentacfes e que sdo aplicaveis a todos 0s
equipamentos médicos:

e ABNT NBR IEC 60601-1-2:2010: Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética -
Requisitos e ensaio;

e ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011: Norma colateral: Usabilidade;

e ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010: Norma colateral: Requisitos gerais, ensaios e
diretrizes para sistemas de alarme em equipamentos eletromédicos e sistemas
eletromédicos;

e ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010: Norma colateral: Prescricdes para um projeto
ecorresponsavel;

A ABNT NBR IEC 62366:2010, assim como a IEC 60601-1-6, também trata da
aplicacdo da Engenharia de Usabilidade a produtos para a saude e, portanto, devem ser
utilizadas em conjunto. A IEC 62366 surgiu depois da segunda versdo da IEC 60601-1-6,
tornando-se a norma geral de Engenharia de Usabilidade aplicavel a todos os produtos para a
salde, e a IEC 60601-1-6 teve seu escopo reduzido passando a referenciar a IEC 62366.
Portanto, a conformidade com os requisitos da IEC 62366 atraves do Processo de Engenharia
de Usabilidade, resulta na conformidade com a IEC 60601-1-6 também (ALMEIDA, 2015).



33

A ABNT NBR IEC 62366:2010 tem como escopo a especificacdo do processo de
engenharia de usabilidade, considerando requisitos de analise, especificacdo, desenvolvimento,
verificacdo e validacdo da usabilidade de produtos para a salde. Neste contexto, a engenharia
de usabilidade é a consideracdo das limitacbes humanas, sejam fisicas ou cognitivas, no
desenvolvimento de forma a obter efetividade, eficiéncia, facilidade de aprendizado e satisfagédo
do usuério ao manusear o produto (ABNT, 2016a).

A ABNT NBR ISO 14971:2009 trata da aplicacdo de gerenciamento de risco em
produtos para a saude, sendo de grande importancia sua aplicacdo devido ao fato da mesma
permear pela aplicagdo das outras normas. A norma apresenta uma forma sistematica de
gerenciar os riscos relacionados com a utilizacdo de produtos para a salde, seja para pacientes,
operadores, outras pessoas, outros equipamentos ou 0 ambiente. Com isso, 0 processo proposto
pela norma permite estimar e avaliar 0s riscos associados ao equipamento e, entdo, o controle
destes riscos e 0 monitoramento da eficacia deste controle (ABNT, 2009).

Por fim, a ABNT NBR ISO 13485:2004 é a norma que trata dos Sistemas de Gestdo da
Qualidade aplicado na area de produtos para a saude. Esta norma define os requisitos que um
fabricante ou fornecedor de produtos para a saude deve seguir, de forma a demonstrar sua
capacidade de fornecer produtos que atendam aos requisitos dos clientes e regulatorios
aplicaveis. O uso desta norma permite identificar a importancia da compreensao e cumprimento
de requisitos; a considera¢do do valor agregado dos processos; obtengdo de resultados de
desempenho e eficacia do processo; e a melhoria dos mesmos por meio de medicOes
objetivas(ABNT, 2016b).

As auditorias do Sistema de Gerenciamento de Risco (SGR) e do Sistema de Gestao da
Qualidade (SGQ) ocorrem nas dependéncias da unidade fabricagdo com o objetivo de
demonstrar que o processo produtivo se encontra sistematizado e monitorado de forma eficaz,
buscando por evidéncias do atendimento aos requisitos do SGQ e SGR do produto auditado.
Alteragbes no processo produtivo devem ser informadas ao OCP e, caso impacte na
conformidade do produto, pode ser solicitada uma nova auditoria (BRASIL, 2016).

Além das normas que devem ser seguidas para a certificacdo de conformidade do
produto, os fabricantes devem também desenvolver um relatério técnico do equipamento. Este
documento é confidencial da empresa, devendo ser apresentado apenas quando averiguagoes e
investigacOes forem necessarias (ANVISA, 2017; BRASIL, 2015b). O relatorio técnico contém
informagdes sobre o projeto do equipamento, relatérios de ensaio, laudos, certificados e outros

documentos suficientes para evidenciar a seguranca e a eficdcia do mesmo (ANVISA, 2017).
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Devido ao fato de diversos documentos servirem de entrada para os requisitos que
fabricantes devem seguir no desenvolvimento de equipamentos médicos, alguns deles acabam
duplicando a mesma necessidade. Entdo, para elaborar uma lista Unica de requisitos que devem
ser levados em consideracdo na estrutura proposta, foram comparadas todas as necessidades
destes documentos e agrupadas de forma a eliminar os requisitos repetidos. A tabela de
equivaléncia de requisitos resultante desta analise foi apresentada no APENDICE A.

Com esta tabela de equivaléncia, todos os requisitos solicitados pelos principais
documentos que impactam no desenvolvimento de equipamentos médicos foram mapeados e

estes foram utilizados como entradas no quesito regulatorio da sistematizagdo proposta.
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3. Reviséo Sistematica

O objetivo principal desta dissertacdo é a proposta de uma sistematizacdo das boas
praticas utilizadas para o desenvolvimento de equipamentos eletromédicos. Portanto,
primeiramente, € importante a etapa da pesquisa bibliografica com o intuito de identificar os
modelos que ja existem na literatura voltados para produtos para a salde e, entdo, mapear as
boas praticas utilizadas e adaptacdes necessarias para o cenario brasileiro.

Para a pesquisa bibliografica foi utilizado o método de revisao sistematica da literatura,
que segundo Sampaio e Mancini (2007), trata-se de uma ferramenta para analise de publicacdes
sobre um determinado tema, buscando disponibilizar de forma clara e sucinta as informacoes
sobre 0 assunto abordado, tornando-se assim Util para concatenar as informacdes de diversos
estudos encontrados na literatura.

Para a elaboracdo da revisdo sistematica, o trabalho utilizou a ferramenta PRISMA
(Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses) como guia para
identificacdo, coleta e analise de dados (MOHER et al., 2009). O diagrama de quatro fases
(Figura 10) auxilia na elaboracdo de uma analise sistematica. Como o propdsito deste trabalho

é uma analise qualitativa, ndo sera efetuada a Ultima etapa do diagrama (item 9).

1. N° DE REGISTROS 2. N° DE REGISTROS
o ENCONTRADOS NA PESQUISA ENCONTRADOS EM OUTRAS
e NA BASE DE DADOS FONTES
. | [
E v
s 3. N° DE REGISTROS DEPOIS
= DE REMOVIDOS 0S
REPETIDOS
Y
&
o R 5. N° DE REGISTROS
5 4. N° DE REGISTROS TRIADOS [—| ExcLUlDoS
-
w
E Y
a 6. N° DE ARTIGOS 7. N° DE ARTIGOS
3 COMPLETOS AVALIADOS  [» COMPLETOS EXCLUIDOS,
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=
w
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8. N° DE ESTUDOS PARA A
% ANALISE QUALITATIVA
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o
=
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ANALISE QUANTITATIVA
(META-ANALISE)

Figura 10 — Processo de revisdo sistematica
Adaptado: Moher et al. (2009)



36

As perguntas cientificas que nortearam a analise sistematica foram:

Existem modelos de referéncia para o processo de desenvolvimento de produtos para a
salde?

e Quais as etapas destes modelos?

e Qual a composicdo das equipes de projeto?

e Quais séo as ferramentas utilizadas?

3.1. Identificacao

Realizou-se a pesquisa nas bases cientificas Scopus e Web of Science (WOS) no dia
06/03/2017. Os termos utilizados para a pesquisa foram definidos de acordo com as trés areas
de conhecimento abordadas na pesquisa: equipamentos médicos, processo de desenvolvimento
de produtos e requisitos regulatérios. No Quadro 1 foram discriminados os termos utilizados e

mais detalhes da coleta de dados.

Quadro 1 — Detalhamento da coleta de dados

Termos de pesquisa

P . . Processo de Desenvolvimento Requisitos
Area Equipamentos Médicos L
de Produtos Regulatérios
Termos  “medical” “product” “requirement*”’
AND AND AND AND
(“‘equipment” OR “device*”) (“design” OR ‘development”)
AND
(“model*” OR
“framework™ ")
Outras Informagdes
Base Campo de Ano de~ Idiomas  Tipo de Documentos R((e)sul'gado
pesquisa publicacdo (n° artigos)
Scopus Titulo, Resumo e X ) _ 121
P Palavra-chave Sem Limitagao Portugués  Artigos de revistas e
- — e Inglés €oNngressos
Web of Science Tdpico 35
Outras Fontes 05

Os termos foram buscados nos campos: titulo do artigo, resumo e palavras-chave. A
busca foi limitada apenas aos artigos de revistas e congressos, na lingua inglesa, e sem limitac&o
de periodo. Os artigos retirados de outras fontes consistem em artigos citados por outros
documentos, mas que ndo apareceram nas pesquisas nas bases citadas de acordo com os

critérios apresentados, porém apresentam relevancia para esta pesquisa.
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Do total dos 161 artigos, foram eliminados os documentos duplicados (n=28), os que
ndo possuiam autores (n=5) e os que ndo estavam disponiveis para consulta do texto completo
(n=8). A Figura 11 mostra o historico de publica¢des, revelando o crescimento nos ultimos anos

de pesquisas que abordam os temas estudados nesta dissertacéo.

Publica¢Ges por ano
14

12

10

0 T T T T T T T T T T T T T T T T

1984 1986 1988 1990 1992 1994 1996 1998 2000 2002 2004 2006 2008 2010 2012 2014 2016
Figura 11 — Historico de publicacfes

3.2. Triagem e Elegibilidade

Na etapa de triagem, foram lidos os titulos, resumos, palavras-chave, e foi feita uma
analise superficial dos artigos em busca de documentos que atendessem aos seguintes critérios
de elegibilidade:

e Apresentar um modelo préprio para o processo completo de desenvolvimento de
equipamentos médicos;
e Apresentar as fases descritas, relacionadas, e de forma gréfica.

Com isso, 113 documentos foram excluidos do processo de analise sistematica. Assim,
dos sete documentos selecionados para leitura completa, um foi eliminado por ndo apresentar
um modelo de PDP proprio, e sim replicar o modelo utilizado pela FDA, apresentado na Figura
2. A seguir sdo apresentados resumos destes seis documentos estudados e, em seguida, foi feita

a analise qualitativa dos mesmos.

3.2.1. Modelo de Das e Almonor (2000)

Das e Almonor (2000) propuseram um processo de engenharia simultanea orientado ao
atributo (Attribute-Driven Concurrent Engineering) para o desenvolvimento de equipamentos
médicos. Os autores utilizam a engenharia simultdnea com o intuito de ganhar tempo no

desenvolvimento e evitar custos de mudanca de projeto nos estagios finais do processo. Das e
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Almonor (2000) sugerem ainda uma lista com atributos de projeto mais utilizados para
equipamentos médicos, conforme Quadro 2.

Quadro 2— Atributos de projeto para equipamentos médicos
Tipo Atributo

Atributos de Clientes Aplicacdes faceis
Ergonomia do usuério
Compatibilidade do equipamento
Aceitacdo do paciente
Compatibilidade de transporte e armazenagem
Facilidade de descarte ou reuso
Atributos Funcionais Utilidade médica
Projeto robusto
Identificac@o e embalagem
Preservacdo da esterilidade
Atributos Regulatérios Validacdo do produto
Validacdo do processo
Equivaléncia funcional
Equivaléncia de seguranga
Testes clinicos
Fonte: Das e Almonor (2000)

Para cada atributo é desenvolvido pelo menos uma especificacao e, neste contexto, Das
e Almonor (2000) apresentam um método para ponderar as especificacdes do projeto (Weighted
Specification Accomplishment - WSA) e assim comparar o nivel da especificacdo em relacao
com os niveis desejaveis (Nivel Limite, Nivel Alvo e Nivel Ideal). Assim, a equipe de gestdo
do projeto pode priorizar recursos para o atendimento das especificacdes que nao se encontram
no patamar desejado.

Com isso, Das e Almonor (2000) desenvolveram um modelo para 0 processo de
engenharia simultanea orientado ao atributo para o desenvolvimento de equipamentos médicos,
conforme Figura 12. Neste modelo os autores buscaram: promover a analise de problemas de
fim de projeto em estagios iniciais; monitoramento constante do projeto por meio de alvos
numéricos; envolvimento de um time multifuncional; e documentacéo de mudancas de projeto
imediatamente. Como dificuldades inerentes ao processo de desenvolvimento de equipamentos
médicos os autores citam: a interacdo entre médicos e engenheiros; a conformidade regulatoria;

e um plano de projeto fraco que pode resultar na ineficiéncia do projeto.
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Figura 12 — Modelo proposto por Das e Almonor (2000)
Fonte: Adaptado de Das e Almonor (2000)

3.2.2. Modelo de Alexander e Clarkson (2002)

Alexander e Clarkson (2002) criaram um modelo de desenvolvimento de produto focado
no projeto para validagdo, chamado pelos autores como Design For Validation V-model (Figura
13). Por meio de estudos de caso e investigacdo da literatura os autores propuseram um modelo
que considera a validacdo e verificacdo do projeto desde as fases iniciais. A validacdo consiste
na evidéncia de que o produto desenvolvido atende ao propdsito de uso e necessidades dos
clientes inicialmente definidos, ja a verificacdo averigua se as saidas de cada fase do processo

de desenvolvimento sdo compativeis com as entradas.

NECESSIDADESDOS | . . . . . . . . . . . | DOS REQUISTOS DE borvseessesssssssssnsnnnesseees »  VALDACAODO
USUARI\C:S VERIFICACAO EQ?MENTO
PROJETO DO PRODUTO ............................................................................. ’ VERI Flcho FINAL DO

EQUIPAMENTO

AN /

DESENVOLVIMENTO

NECESSIDADES DA VALIDACAO DA
............. P DOS REQUISITOSDE F===s=seessesfp
MANUFATURA\ VERIFICAGAD /MANUFATURA
PROJETODA | s » VERIFICACAO FINAL DA
MANUFATURA MANUFATURA

/
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Figura 13 — Resumo do modelo proposto por Alexander e Clarkson(2002)
Fonte: Adaptado de Alexander e Clarkson (2002)
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Além disso, Alexander e Clarkson (2002) apresentaram algumas estratégias de projeto
para auxiliar os projetistas na insercao dos requisitos de verificacdo e validagéo no processo de
desenvolvimento do produto e da manufatura. O Quadro 3 apresenta estas taticas sugeridas. Os
autores chamam atencdo para o fato de que a definicdo dos requisitos de verificacdo deve ser
feita desde o inicio do projeto e, com o andamento do mesmo, estes requisitos sdo melhores
detalhados.

Quadro 3— Taticas de projeto

Tética

Descricdo

Coletar requisitos explicitos e implicitos

Definir requisitos verificaveis

Utilizar uma abordagem baseada no

gerenciamento de risco

Considerar os efeitos do reprojeto nos

requisitos

Considerar os efeitos do processo de
desenvolvimento nos requisitos de

manufatura

E preciso coletar as necessidades dos usuarios e intengio
de uso, e definir os requisitos de forma correta e clara.
Requisitos mal definidos podem levar a custos excessivos
de desenvolvimento ou até mesmo na criagdo de um
produto que ndo atende ao proposito inicial. Os requisitos
devem ser definidos de forma a responder a questéo sobre
“o que” deve ser desenvolvido, ¢ ndo “como” deve ser
desenvolvido.

Cada requisito deve ser associado com um objetivo que
possa ser medido, para assim ser possivel a verificagdo por
meio de um critério de aceitabilidade. Em casos de
requisitos qualitativos, os mesmos podem ser medidos por
meio de testes com uSuarios.

A andlise de risco inicia-se na andlise preliminar das
necessidades dos usuérios, e segue até o fim de vida do
produto. O adequado uso das etapas do gerenciamento de
risco (analise, avaliagdo e controle dos riscos) permite
direcionar o projeto para verificacdo do produto e processo,
além de contribuir para a validacéo.

O processo de reprojeto ocorre para a corre¢do de erros
encontrados no projeto. Porém, é preciso verificar se as
mudancas ndo irdo impactar na capacidade do produto em
atender aos requisitos iniciais. Portanto, a utilizagdo de uma
abordagem bem estruturada para o reprojeto se faz
necessaria para 0 planejamento das atividades desde as
etapas iniciais.

Desde as fases iniciais do projeto, é necessario levar em
consideracdo nas restricGes que a manufatura e os materiais
apresentam para o desenvolvimento do produto. A

consideracdo destas limitagdes diminui a possibilidade de
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problemas futuros com a capacidade da manufatura em

atender as especificacOes esperadas para o produto.
Considerar os efeitos do reprojeto de Da mesma forma que reprojeto de produto, o reprojeto de
manufatura nos requisitos do produto manufatura deve levar em consideragcdo os impactos que

causara na capacidade do produto atender aos requisitos.

Portanto, modificagdes no processo de manufatura devem

verificar os efeitos nas entradas, saidas, verificacdo e

validacdo do produto.

Fonte: Adaptado de Alexander e Clarkson (2002)

3.2.3. Modelo de Aitchison et al. (2009)

Aitchison et al. (2009) propdem um modelo para o desenvolvimento de equipamentos
médicos, com aplicagdo em equipamentos ortopédicos implantaveis (Figura 14). O modelo
apresenta sete fases ligadas por revisdes de projeto que buscam fazer a verificacao intermediaria
do desenvolvimento, avaliando o atendimento aos requisitos de produto, avaliacao do projeto e

identificacdo de problemas.

VIABILIDADE

- ENTRADAS DO PROJETO
- ASPECTOS COMERCIAIS

- REQUISITOS REGULATORIOS MUDANCAS DE PROJETO
- REQUISITOS DE PROJETO - VIGILANCIA POS-MERCADO
l - DOCUMENTAGAO
- REVISAO DE RISCO
REVISAO T
l REVISAO
PROJETO T
: - PROJETO CONCEITUAL

- PROJETO DETALHADO TRANSFERENCIA DE PROJETO

l - DOCUMENTAGAO
- TREINAMENTO CIRURGICO
. - MARCAGAO E EMBALAGEM
REVISAO - REGISTRO MESTRE DO
PRODUTO
A l T
VERIFICACAO
2 - REVISAO
- ANALISE DE ELEMENTOS FINITOS
- ANALISE DE RISCO
- PROTOTIPAGEM RAPIDA T
l MANUFATURA VALIDACAO
- 4
R - QUANTIDADES - TESTES MECANICOS
REVISAQ p—eeee——p| @ — ANICO «—
- ACABAMENTO SUPERFICIAL - INVESTIG_A(;AO CLINICA
- LIMPEZA - VALIDACAO DE
- ESTERILIZACAO ESTERILIZAGAO
<

Figura 14 — Modelo proposto por Aitchison et al. (2009)
Fonte: Adaptado de Aitchison et al. (2009)
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Segundo Aitchison et al. (2009), o projeto inicia-se com a fase de “Viabilidade” que
busca: levantar as indicacdes de clinicas e de uso para o equipamento (Entradas do projeto);
verificar a viabilidade do projeto e questfes relacionadas a propriedade intelectual (Aspectos
Comerciais); definir os marcos de projeto para seja avaliado o progresso com relacao ao tempo,
custo, defini¢do dos recursos necessarios e do plano de gerenciamento de risco (Planejamento);
identificar os requisitos regulatérios essenciais para a aprovacéo do produto para 0 mercado;
definicdo dos requisitos de projeto e qual a etapa de desenvolvimento eles serdo verificados.

A préxima etapa € o “Projeto”, que se inicia com o projeto conceitual, que busca
solugdes para o atendimento dos requisitos especificados. Depois, analisada a possibilidade de
patentes dos projetos e de escolhida a melhor solucéo, passa-se para a fase de projeto detalhado,
com a criacdo de modelos computacionais e desenhos técnicos, especificacdo de materiais,
anélise manufatura, montagem e de tolerancias. A “Verificagdo do Projeto” permite examinar
se 0 projeto atende os requisitos de entrada, e para auxiliar algumas ferramentas podem ser
utilizadas, como Analise de Elementos Finitos (FEA), Analise de Risco, e Prototipagem Répida
(AITCHISON et al., 2009).

Os autores ainda abordam a “Manufatura”, levantando aspectos que permitam que
quando a producdo estiver em escala seja mantida a qualidade esperada do produto. A
“Validagdo do Projeto” ¢ realizada com situacdes de uso, sejam condicdes reais ou simuladas,
e busca garantir que o produto atende aos requisitos dos usuarios e intengdes de uso. Antes da
“Transferéncia do Projeto” é preciso garantir que todos os documentos e treinamentos estao
encaminhados. Por fim, caso a vigilancia p6s-mercado identifique oportunidades de melhorias,
as “Alteracdes de Projeto” devem ser efetuadas e documentadas, sempre verificando seus

impactos nos requisitos do produto e na manufatura (AITCHISON et al., 2009).

3.2.4. Modelo de Pietzsch et al. (2009)

Pietzsch et al. (2009) criaram um modelo de desenvolvimento de equipamentos médicos
baseado no classico e genérico modelo do “Stage-Gate Process” desenvolvido por Cooper
(1990). Os pesquisadores tinham como objetivo apresentar uma viséo detalhada do processo de
desenvolvimento de equipamentos médicos, mostrando as diversas atividades e decisdes
envolvidas. A escolha do modelo Stage-Gate se deve ao fato de ser um modelo que facilita e
formaliza as atividades e decisdes presentes no processo de desenvolvimento. O método de
pesquisa utilizado foi um estudo de campo e a coleta de dados baseada em entrevistas com
especialistas envolvidos no processo de desenvolvimento, regulamentacdo e usuarios de

equipamentos médicos. O modelo resultante da pesquisa de Pietzsch et al. (2009) apresenta as
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cinco fases e quatro pontos de decisdo, conforme resumido na Figura 15, e os pesquisadores
consideraram a pesquisa clinica em seu modelo, por ser caso de desenvolvimento mais
complexo, aplicado a produtos das Classes 1l e IV (mais informacGes sobre a classificacdo no
item 2.3.2).

PROJETO E VALIDAGAO FINAL /

INICIAGAO / FORMULAGAO / = LANCAMENTO E
ANALISEDE RISCOE == CONCEITOE DEﬁ:‘:ﬁJ‘xggl\ém m:'ﬁax%% o ™ AVALIACAO DE POS-
OPORTUNIDADE . VIABILIDADE VERIFICACAO . PRODUTO . LANGCAMENTO
"
- OPORTUNIDADE DE MERCADO - RISCOS DE PRODUTO - PROJETO CONGELADO - LANGAMENTO DE VENDAS
- IMPACTO NO MERCADO ACEITAVEIS - DISPONIBILIDADE PARA - VALIDAGAO FINAL
- VIABILIDADE TECNICA - AVALIAGAO DA COMERCIALIZAGAO - AJUSTE DO PLANO DE
- VIABILIDADE REGULATORIA MANUFATURA E CADEIA DE fCONFIRMA(,‘f\O DA NEGOCIOS DE LANCAMENTO
- PROPRIEDADE INTELECTUAL VALCOR MITIGAQAO DOS RISCOS - PROCESSOS DE MANUFATURA
- RISCOS GERENCIAVEIS - VIABILIDADE TECNICA - TESTES PARA SUBMISSAO ESTAVEIS
- ESTRATEGIADA EMPRESA APROVADAE OTIMIZADA REGULATGRIA
-PRODUTOVIAVELE -VALIDAGAQ

SUSTENTAVEL
GRUPOS FUNCIONAIS ENVOLVIDOS:

| GERENCIAMENTO | MARKETING | PESQUISA E DESENVOLVIMENTO | LEGAL | REGUL ATORIO | FINANCIAMENTO | MANUFATURA E OPERAGOES | QUALIDADE | CL iNICO | VENDAS |

Figura 15 — Resumo do modelo proposto por Pietzsch et al. (2009)
Fonte: Adaptado de Pietzsch et al. (2009)

Pietzsch et al. (2009) acreditam que a uniformidade entre os PDPs das empresas
pesquisadas e a facilidade de convergéncia para o modelo resultante se deve ao fato das
regulamenta¢6es conduzirem o processo de desenvolvimento, em especial regulamentacfes que
abordam o Sistema de Qualidade, pois detalham os elementos do processo de desenvolvimento.
Os mesmos autores ainda relatam alguns pontos de atencdo com relacdo ao PDP de
equipamentos médicos:

e Equilibrio entre rigidez do processo de desenvolvimento e liberdade para inovacéo:
produtos evolucionarios se beneficiam de um ambiente de desenvolvimento mais
rigoroso e estruturado, enquanto produtos revolucionarios tendem a ser favorecidos em
ambientes mais flexiveis.

e Desenvolvimento de produtos € um processo iterativo e continuo: apesar do modelo de
PDP ser apresentado de forma linear e discreta, o desenvolvimento é um processo
dindmico e que requer diversas iteragdes no decorrer de suas atividades.

e Co-desenvolvimento: devido a complexidade existente em alguns produtos médicos, é
comum a pratica de desenvolvimento integrado com colaboradores externos,
aumentando também a dificuldade de gestdo.

e Processo de desenvolvimento combinado: a combinacdo entre equipamentos e farmacos
requer uma atencao especial no PDP devido as divergéncias entre os dois tipos de

produtos, tendo os equipamentos um ciclo de vida mais efémero que os farmacos.
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3.2.5. Modelo de Medina, Kremer eWysk (2013)

Medina, Kremer e Wysk (2013) se propuseram a desenvolver um modelo padréo para o
processo de desenvolvimento de equipamentos médicos. Os pesquisadores criaram uma
representacdo do PDP de equipamentos médicos de forma bem detalhada e em Unified
Modelling Language (UML). A metodologia utilizada para a criagdo do modelo foi coletar os
dados por meio da anélise de documentos (modelos da literatura e regulamentac6es do mercado
norte-americano) e depois o0 modelo foi analisado em um estudo de caso.

O modelo proposto foi dividido em cinco agrupamentos: Processo de Desenvolvimento
de Produto e Introducéo; Especialidades médicas; Food and Drug Administration (FDA, 6rgao
regulador de equipamentos médico norte-americano); PadrGes e Normas; e Patentes. A Figura
16 apresenta um resumo do modelo desenvolvido pelos autores, mostrando 0s agrupamentos e
suas principais atividades, para mais detalhes consultar Medina, Kremer e Wysk (2013). O
estudo de caso apresentado pelos autores verificou a aplicacdo do modelo em um curso de
projetos que tinha como objetivo de reprojetar um instrumento utilizado em cirurgias

laparoendoscdpicas de incisdo Unica.

DESENVOLVIMENTO DE

— PRODUTOE INTRODUGAO |— ESPECIALIDADES FDA w NORMAS E PADROES m PATENTES

NO MERCADO MEDICAS
| -PROCESSO DE DEFINIGAO DO -ANESTESIOLOGIA -CDHR (CENTER FOR DEVICES ~ |— -PADROES DO EQUIPAMENTO  |— -PATENTES DE UTILIDADE
PRODUTO -RADIOLOGIA AND RADIOLOGICAL HEALTH)
-TOXICOLOGIA
-MEDICINA FISICA ~ .
| -PROCESSO DE -HEMATOLOGIA -CLASSIFICACAO DA CLASSE | -PADROESDEMETODOSDE L _pATENTESDE PROJETO
DESENVOLVIMENTO -OFTALMOLOGIA DO EQUIPAMENTO TESTE
-CARDIOVASCULAR
-DENTAL
-OBSTETRICIA & GINECOLOGIA -USPTO (UNITED STATES
-PROCESSO DE -PADROES E ESPECIFICAGAQ DE
|~ GERENCIAMENTO DE RISCO f:g:g;;m“omm” MATERIAIS — PATENTAND TRADEMARK
L ) OFFICE)
-CIRURGIA GERAL / PLASTICA
-ORELHA / NARIZ / GARGANTA
-PROCESSO DE (ENT) — -PADROES DE PROCEDIMENTO
[— PLANEJAMENTO DA _HOSPITAL GERAL
PRODUCAO -NEUROLOGIA
-IMUNOLOGIA
-QUIMICA CLINICA
-PROCESSO DE INTRODUGAO -ORTOPEDIA
'~ NO MERCADO E POS- -PATOLOGIA
LANCAMENTO -MICROBIOLOGIA

Figura 16 — Resumo do modelo proposto por Medina,Kremer eWysk (2013)
Fonte: Adaptado de Medina, Kremer e Wysk (2013)

Os resultados do estudo de caso mostraram que 0s usuarios utilizaram o modelo como
guia para o planejamento do desenvolvimento e auxiliou na implantacdo do PDP. Além disso,
permitiu o entendimento dos requisitos de regulamentacao, normas e patentes que deveriam ser
atendidos (MEDINA; KREMER; WYSK, 2013). Porém, devido ao alto nivel de detalhes, os
usuarios acharam que o modelo exigia um alto nivel de conhecimento para a sua adequada

utilizagdo, sendo sugerida a presenga de um especialista para a correta interpretacdo do mesmo.
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Medina, Kremer e Wysk (2013) ainda chamam a atengéo para o fato de que o modelo proposto

aborda apenas o mercado norte-americano.

3.2.6. Modelo de Qin et al. (2016)

Qin et al. (2016) apresentam a sistematica que utilizaram para o desenvolvimento de
uma estrutura de armazenamento para um robd de cirurgia ortopédica, que se enquadra na classe
Il de produto para saude, de acordo com a classificagdo da FDA. A Figura 17 apresenta o
modelo de referéncia utilizado para a criagdo deste protétipo.

Inicialmente foram desenvolvidas as especificacBes do projeto do produto, incluindo
analise estrutural, experiéncia do usuario, e funcionalidade (fase 1). Em seguida, com as
especificacOes definidas, foram criados esbogos conceituais que atendiam estas especificagoes
(fase 2), para que depois a melhor opcéo fosse modelada computacionalmente (fase 3). Por fim,
foi feito um prototipo (fase 4) que foi utilizado nos testes clinicos (QIN et al., 2016).

Para o desenvolvimento do produto, os autores afirmam utilizar os requisitos da norma
IEC-60601-1, que aborda os requisitos gerais de eficiéncia e seguranca, porém mais detalhes
ndo foram especificados. Com o prot6tipo em maos foram feitos os testes clinicos e técnicos,
de acordo com a classe no equipamento desenvolvido.

Os autores ressaltam o beneficio da composi¢do multidisciplinar da equipe de projeto,
que era composta por representantes clinicos e engenheiros mecanicos, elétricos e de producao
(QIN et al., 2016). Com esta formacdo Qin et al. (2016) afirmam ter conseguido atender as

especificacbes do projeto.
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CLIENTES INFORMAM QS OBJETIVOS DO PROJETO PARA OS PROJETISTAS

FASE 1: PESQUISA E ANALISE
- ANALISE ESTRUTURAL

AVALIAR OPCOES DE MATERIAIS E PROJETOS SEGUROS

FASE 1: PESQUISA E ANALISE
- FUNCIONALIDADE E SIMULAGAO COM O USUARIO

ESCOLHER O PROJETO COM BOA ERGONOMIA, MOBILIDADE E
OPERABILIDADE

FASE 2: ESBOCO DO PROJETO
- CRIACAO DE ESBOCOS 2D E 3D PARA AS IDEIAS DE PROJETO

CONFIRMAGAO DA ESCOLHA DO MATERIAL, ESCOLHA DO PROJETO,
DEFINICAO DE CARACTERISTICAS DO PRODUTO

FASE 3: MODELAGEM COMPUTACIONAL

- CONSTRUGAO DE MODELOS CAD PARA O PROJETO ESCOLHIDO E
CRIAGAO DOS REQUISITOS DA ENGENHARIA PARA MANUFATURA DO
PROTOTIPO

CLIENTE SATISFEITO COM O CLIENTE NAQ SATISFEITO COM O
MODELO PROPOSTO MODELO PROPOSTO

FASE 4: PROTOTIPAGEM
-FABRICAGAO DO PROTOTIPO
- CRIAGAQ DA LISTA DE COMPONENTES E INSTRUGOES DE MONTAGEM

MONTAGEM DO PROTOTIPO, IDENTIFICAGAO, E DISPONIVEL PARA
TESTES CLINICOS

Figura 17 — Arvore de decisdo utilizada por Qin et al. (2016)
Fonte: Adaptado de Qin et al. (2016)

3.3. Analises

3.3.1. Comparativo dos modelos

Considerando as perguntas que guiaram a analise sistematica, 0 Quadro 4 apresenta um
resumo dos modelos estudados, identificando pontos fortes dos modelos e oportunidades de
melhorias. Foi considerado relevante averiguar se cada modelo considerava o gerenciamento
de risco e regulamentacgdes a serem seguidas.

A importancia do gerenciamento de risco no processo de desenvolvimento de produtos
médicos deve-se ao fato do mesmo auxiliar o fabricante a levantar os riscos do projeto e, assim,
trata-los da forma mais adequada. Além disso, segundo a Intertek (2008), ao desenvolver
produtos considerando o GR € possivel reduzir o tempo de chegada do produto ao mercado, ser
mais assertivo na submissédo regulatoria, uma vez que grande parte das regulamentagdes sao
levadas em consideracdo no processo de gerenciamento de risco, e reducdo de falhas do
produto.

A abordagem de requisitos regulatorios também se faz necessaria, dada a relevancia dos
mesmos no PDP de produtos para a saude. Portanto, esta analise pretende verificar se as

regulamentagdes estdo presentes nestes modelos, ndo levando em consideragdo normas ou
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legislacBes especificas, pois as mesmas variam de acordo com o0 pais no qual a pesquisa foi
desenvolvida.

Do Quadro 4 € possivel perceber que apesar da necessidade de uma equipe
multidisciplinar para compor o time de projetos, Alexander e Clarkson (2002) ndo apresentam
consideracBes com relacdo & composicao da equipe designada para o desenvolvimento do
produto. Os demais autores citam as areas que consideram relevantes para a estarem envolvidas
no processo de criacdo de um novo produto, sendo as areas de engenharia e clinica citadas por

todos estes autores.

Quadro 4 — Resumo da revisdo sistematica
OPORTUNIDADES DE

AUTOR DO MODELO

PONTOS FORTES

MELHORIA

Das e Almonor (2000)

Alexander e  Clarkson

(2002)
Aitchison et al. (2009)

Pietzsch et al. (2009)

Medina, Kremer e Wysk
(2013)

Qinetal. (2016)

-Composicédo da equipe

-Engenharia simultanea

-Atributos e especificacdes do projeto
-Estratégias  para  auxiliar na
verificacdo e validacdo do processo

-Etapas de verificagdo entra as
atividades

-Aplicdvel a todas as classes de
equipamentos médicos

-ldentificacdo de grupos funcionais
envolvidos no processo

-Apresenta o relacionamento entre as
atividades

-Importancia da
multidisciplinar
-Foco na etapa de desenvolvimento

equipe

-Néo aborda o gerenciamento de risco

-Nao aborda 0s
regulatorios

-N&o aborda a equipe multidisciplinar
-Gerenciamento de risco abordado
superficialmente

-Gerenciamento de risco abordado
superficialmente

requisitos

-Exige o conhecimento prévio da
linguagem UML

-As fases ndo apresentam uma
sequéncia temporal

-N&o aborda atividades além do
detalhamento do projeto

-N&o aborda o gerenciamento de risco

do projeto

Como jéa citado, o atendimento aos requisitos regulatorios € uma grande preocupacao
dos fabricantes de equipamentos médicos e, portanto, é relevante que o modelo proposto leve
em consideracdo este aspecto. Com exce¢do do modelo proposto por Alexander e Clarkson
(2002), todos os outros levam em consideracdo a necessidade de estar em conformidade com
as regulamentacGes. Alexander e Clarkson (2002) focam em verificar e validar produto e
processo, mas ndo citam de forma explicita os requisitos regulatorios. Porém, apesar de citarem
a necessidade de considerar as questdes regulatorias, os demais modelos ndo apresentam mais
detalhes como, por exemplo, as hormas e quais requisitos das mesmas que devem ser atendidos.

Por fim, o gerenciamento de risco, apesar da sua relevancia para produtos médicos, nao
é citado por Das e Almonor (2000) ou Qin et al. (2016) em seus modelos de referéncia. Porém,

até mesmo autores que abordam o gerenciamento de risco, o fazem de modo superficial, como
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é 0 caso dos modelos propostos por Pietzsch et al. (2009) e Aitchison et al. (2009), que nao
abordam todas as etapas necessarias para o gerenciamento de risco.

Além das consideracOes ja citadas, é importante ressaltar que se o objetivo de
desenvolver um modelo é que o mesmo seja utilizado como referéncia por fabricantes de
equipamentos, é preciso que este modelo seja simples, de facil entendimento e aplicacdo, pois
conforme Smith e Morrow (1999) afirmam, um modelo é uma abstracdo simplificada do
processo real. Considerando este contexto, 0 modelo de Medina, Kremer e Wysk (2013) pode
ser considerado ndo muito pratico para as organizacdes, pois exige o conhecimento prévio da
linguagem UML e, além disso, cita os agrupamentos de areas e atividades envolvidas no PDP
médico, mas ndo mostra a distribui¢do destas atividades de forma cronoldgica de acordo com
as fases de desenvolvimento.

Para identificar as macroatividades dos modelos estudados, foi feita uma comparacao

entre estes modelos e o utilizado pelo FDA (Figura 2). O resultado deste estudo foi apresentado

no Quadro 5.
Quadro 5 - Comparativo entre as macroatividades dos modelos
FASES DO MODELO CASCATA (FDA, 1997)
NECESSIDADES ENTRADAS PROCESSO DE SAIDAS DO EQUIPAMENTO
DOS USUARIOS DO PROJETO DESENVOLVIMENTO PROJETO MEDICO
Das e -Proposta do -Desenvolvimento do -Aprovagao -Lancamento do
Almonor conceito produto/ Controles do regulatdria Produto
(2000) -Formagdo da projeto/ Documentacéo -Validagdo do
Equipe Processo
-Criacéo dos -Validagao
atributos Clinica
-Plano de
Projeto
Alexander | -Necessidades dos -Entradas do -Desenvolvimento do -Saidas do -Producéo
e usuarios Projeto produto projeto -Equipamento
Clarkson ;jNecessi?ades médico
a manufatura
) -Projeto da
@ Manufatura
(@) -Verificacdo e
i validacdo do
@) produto
% -Verificagdo e
o validagdo do
(@) processo
g Aitchison | -Viabilidade -Desenvolvimento -Verificagdo -Modificagbes de
W | etal. -Manufatura projeto
% (2009) -Validacédo
'5 Pietzsch -Iniciagdo / Andlise | -Formulagdo/ : -Desenvolvimento / -Validagéo -Lancamento e
< | etal. de Risco e Conceito e Verificacdo e Validacéo Final / Avaliacéo pds-
(2009) Oportunidade Viabilidade Preparacéo lancamento
para
lancamento
-Transferéncia
para producdo
Medina, -Definicéo da -Viabilidade, -Projeto detalhado, -Planejamento | -Langamento e pos-
Kremer e necessidade clinica analise de verificacéo e validacéo e Qualificagdo | lancamento
Wysk e formagéo da risco e projeto da producgdo
(2013) equipe conceitual
Qinetal. -Requisitos do -Pesquisa e -Esboco do projeto -Prototipagem
(2016) cliente analise -Modelagem -Montagem,
computacional etiquetagem,
testes clinicos
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Dos modelos apresentados, o de Das e Almonor (2000) ndo apresenta uma
macroatividade claramente dedicada a identificacdo das necessidades dos usuérios, partindo ja
da proposta do conceito do produto. O modelo de Aitchison et al. (2009) descreve a
macroatividade de “Desenvolvimento” como sendo responsavel pela defini¢do do conceito e
detalhamento do projeto, assim esta atividade estéd relacionada as atividades de “Entradas do
Projeto” e “Processo de desenvolvimento” do modelo utilizado pelo FDA.

O modelo de Qin et al. (2016), por ser um modelo utilizado para o desenvolvimento de
apenas um produto, ndo apresenta a etapa de “Equipamento médico”, que esta relacionada com
a producdo em escala do produto e lancamento para a 0 mercado. Os demais modelos de
referéncia abordam todo o ciclo de vida do produto, passando pelas principais fases

apresentadas pelo modelo cascata utilizado pelo FDA.

3.3.2. Ferramentas

Na descri¢do dos modelos de referéncia apresentados nas obras identificadas, os autores
citam diversas ferramentas que podem ser utilizadas pelas diferentes areas envolvidas no
desenvolvimento de produtos. O objetivo nesta etapa é a identificacdo das ferramentas
mencionadas pelos autores e da sua area de aplicacdo no PDP, para que estas informacdes facam
parte da sistematizacdo proposta por este presente trabalho. Desta forma, a descricdo de cada
ferramenta e seu modo de aplicacéo foge do escopo desta pesquisa.

Assim, o Quadro 6 apresenta estas ferramentas citadas, uma breve explicacdo de sua
utilizacdo, as areas funcionais que podem utiliza-las e a evidéncia na literatura de onde a
informacao foi retirada.

Do Quadro 6 é possivel perceber que a maioria das ferramentas sdo voltadas para a area
de pesquisa e desenvolvimento, abrangendo desde a fase do projeto conceitual, passando pelo
detalhamento, até a validacao. Portanto, os autores focam na apresentacao de métodos analiticos
para avaliacdo do produto desenvolvido.

Eatock, Dixon e Young (2008) desenvolveram uma pesquisa para identificar as
ferramentas e estrategias de desenvolvimento utilizadas por empresas do setor de equipamentos
médicos, de acordo com o porte da empresa. A pesquisa incluia: Desdobramento da Funcéo
Qualidade (QFD), Projeto para Manufatura (DFM), Stage Gates, Engenharia Simultanea, Lean
Manufacturing, Six Sigma, Gestdo da Qualidade Total (TQM), Anéalise do Modo e Efeito de
Falhas (FMEA) e Projeto de Experimentos (DoE). Os resultados da pesquisa de Eatock, Dixon

e Young (2008) revelam que as pequenas empresas tendem a utilizarem mais ferramentas
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analiticas em seu processo de desenvolvimento, do que as gerenciais, ao passo que as grandes

empresas do setor de equipamentos médicos utilizam os dois tipos.

Quadro 6 — Ferramentas que podem ser utilizadas no PDP

FERRAMENTA UTILIZACAO AREA FONTE

Gréfico de Gantt Planejamento de recursos e atividades Gerenciamento [2]

Anélise SWOT Examinar os pontos fortes, fracos, oportunidades e  Marketing [1]
ameacas do produto

Andlise do Modo e Identificar e avaliar falhas potenciais de produtos ou  Avaliagdo de risco [1]1, [2],

Efeito das Falhas processos, e priorizar agdes que mitigam a chance Manufatura e Operagdes [31, [4],

(FMEA) e suas de falha. P&D [5]

variacoes

Anélise de Arvore Identificacdo de falhas Avaliagdo de risco [1], [4]

de Falhas (FTA)

Brainstorm Elaboragdo de projetos conceituais P&D [11.[5]

Desenho Assistido Modelagem 3D P&D [1], [2],

por Computador [5], [6]

(CAD)

Andlise de Anadlise estrutural P&D [11.[5]

Elementos Finitos

(FEA)

Fluidodindmica Anédlise de fluidos P&D [1]

Computacional

(CFD)

Mock-Up Prototipo fisico P&D [1]

Prototipagem Desenvolvimento de protétipos P&D [11.[2],

Répida [5]

Teoria da Solugéo Elaborag&o de projetos conceituais P&D [5]

Inventiva de

Problemas (TRIZ)

Six Thinking Hats Selecdo de projetos conceituais P&D [5]

Dimensionamento Anélise dimensional P&D [2]

Geométrico e

Toleranciamento

(GD&T)

Projeto para Consideracdo de questbes de manufatura e P&D [11.[2],

Manufatura e montagem no projeto do produto Manufatura e Operagoes [5], [6]

Montagem (DFMA)

Projeto parao Meio  Consideracdo de questdes relativas ao meio P&D [2]

Ambiente (DFE) ambiente no projeto do produto

Fatores Humanos Verificacdo e Validagdo do produto do ponto de P&D [1], [4],
vista da usabilidade [6]

Six Sigma Melhoria de processo Qualidade [1]

Legenda: [1]Pietzsch et al. (2009), [2]Medina, Kremer e Wysk (2013), [3]Das e Almonor (2000),
[4]Alexander e Clarkson (2002), [5]Aitchison et al. (2009), [6]Qin et al. (2016)

Tendo por base as informacdes coletadas na revisdo sistematica e no referencial tedrico,

0 proximo capitulo apresenta a sistematica desenvolvida neste presente trabalho.
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4. Sistematizacdo das Boas Praticas no PDP de
equipamentos médicos

Smith e Morrow (1999) afirmam que um modelo de referéncia para desenvolvimento
de produtos deve: (i) abordar questfes gerenciais, ou seja, considerar cronograma, alocacéo de
recursos, lancamento do produto, etc.; (ii) basear-se em informacdes disponiveis e atualizadas
para a tomada de decisdo, apesar do ambiente de desenvolvimento de produto ser incerto e
impreciso; (iii) simplificar, quando necessario, afinal o0 modelo € uma abstracdo do processo
real.

Utilizando as recomendacdes de Smith e Morrow (1999) e as descobertas da reviséo
sistematica como base para a sistematizacdo proposta por este trabalho, pretende-se, entre
outras atividades e boas praticas inerentes ao processo de desenvolvimento de equipamentos
médicos:

e Deixar de forma explicita as regulamentacfes a serem seguidas, dada a relevancia das
mesmas para a liberacdo do equipamento médico para o mercado;

e Evidenciar o gerenciamento de risco, devido sua importancia na garantia da seguranca
do produto e do usuario;

e Sugerir ferramentas que podem ser utilizadas nas fases de desenvolvimento, para
facilitar a gerenciamento e desenvolvimento do produto.

Para tanto, optou-se por utilizar o classico modelo de referéncia para desenvolvimento
de produtos proposto por Cooper (1990), denominado de stage-gate, como uma base para a
sistematizacdo proposta. E, apesar do conceito simples, segundo Cooper (1990), sua aplicacdo
permite:

e Foco na qualidade do produto desenvolvido;
e Orientacdo para o0 mercado;
e Melhores defini¢cdes do produto antes de entrar na fase de desenvolvimento, diminuindo

o0 tempo de langamento;

e Desenvolvimento de atividades em paralelo;
e Visdo geral do processo de desenvolvimento, facilitando o gerenciamento;

O stage-gate divide o processo de desenvolvimento em fases pré-determinadas, e cada
fase é composta por um grupo de atividades, muitas vezes sao desempenhadas em paralelo. O

avanco no processo de desenvolvimento da-se por meio da aprovacdo da fase anterior no gate
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de decisdo. A definicdo de aprovacéo é feita por uma equipe multidisciplinar envolvida com o
projeto, que avalia o cumprimento dos critérios de decisao estabelecidos (COOPER, 1990).

Pietzsch et al. (2009) afirmam que o rigor do stage-gate facilita descricdes formais das
atividades e decisdes envolvidas no PDP. Essas descricdes sdo muitas vezes resumidas em
procedimentos operacionais padrdo e podem ser Uteis para definir abordagens de boas-préticas
para o desenvolvimento.

Entdo, utilizando como referéncia 0 modelo proposto por Cooper (1990), a aplicacdo
deste no desenvolvimento de equipamentos medicos proposto por Pietzsch et al. (2009), e boas
praticas identificadas nos modelos encontrados na literatura, a seguir € apresentada a
sistematizacdo destas informacdes proposta nesta dissertacdo, que busca se adequar a realidade

brasileira.

4.1. Considerac0es gerais

A sistematizacdo das boas praticas proposta neste trabalho apresenta o processo de
desenvolvimento de equipamentos médicos divido em sete macroatividades que compdem as
cinco fases e quatro gates de decisdo. As macroatividades apresentadas utilizaram como base
as etapas listadas pelos modelos estudados na revisdo sistematica da literatura e que foram
apresentadas no Quadro 5. Para definicdo da nomenclatura destas macroatividades utilizou-se
como base a terminologia empregada pelas normas que sdo requisitos para certificacdo de
conformidade, contra as quais 0s equipamentos médicos devem ser submetidos. Assim, esta
equivaléncia de termos facilita para que os fabricantes possam associar as etapas propostas na
sistematizacdo aos requisitos normativos.

Da mesma forma como o PMBOK divide as atividades de gerenciamento de projetos
em “areas do conhecimento” e o CMMI em “areas de processos” (Pinto, Vasconcelos e Lezana,
2014), as atividades que foram identificadas na literatura como inerentes ao PDP de
equipamentos médicos foram divididas em grupos de acordo com suas caracteristicas. Para
estes agrupamentos utilizou-se o termo “Grupo Funcional”, assim como o0s autores Pietzsch et
al. (2009) utilizam em seu trabalho. Ao todo, a estrutura proposta contempla nove grupos
funcionais.

Sabe-se que no Brasil o setor de equipamentos médicos é composto em sua maioria por
empresas de pequeno e médio porte (CGEE, 2008; PIERONI; REIS; SOUZA, 2010). Portanto,
é esperado nas empresas que um funcionario desempenhe atividades referentes a mais de um
grupo funcional listado, devido a menor quantidade de recursos humanos neste tipo de

organizagdo se comparado com as de grande porte.
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Para cada grupo funcional serdo listadas as atividades esperadas que sejam
desempenhadas em cada fase do PDP, sugestdes de ferramentas para serem utilizadas e as
regulamentacdes que devem ser seguidas. As ferramentas sugeridas foram baseadas naquelas
identificadas na literatura e resumidas no Quadro 6. Ja as regulamentac6es, citadas no item 2.3
e detalhadas no APENDICE A, foram distribuidas entre as atividades propostas pelos grupos
funcionais, de acordo com suas caracteristicas e requisitos. A Figura 18 apresenta um resumo

da estrutura proposta.

GATE GATE GATE GATE

FASE 1 @ FASE 2 @ FASE 3 @ FASE 4 FASE 5

ANALISE DE RISCOE  VIABILIDADE ENTRADAS | SAIDASDO ' VERIFICACAO | TRANSFERENCIA
OPORTUNIDADE ~ CONCEITUAL  DOPROJETO | PROJETO  EVALIDAGAO | DO PROJETO

QUALIDADE

cLinico

GRUPOS FUNCIONAIS PESQUISAE REGULATORIO
DESENVOLVIMENTO

GERENCIAMENTO

MARKETING E
VENDAS

ATIVIDADES
FERRAMENTAS
REGULAMENTAGAO

PATENTES

AVALIAGAO DE RISCO

Figura 18 — Resumo da sistematizacéo proposta

E importante ressaltar que apesar das atividades aparecerem de forma discreta dentro
das fases de desenvolvimento, o processo de criagdo de um novo produto é algo continuo,
iterativo e interativo entre os grupos funcionais e, portanto, ndo sendo possivel claramente
delimita-lo em uma fase.

Da mesma forma, as documentacfes exigidas neste processo, apesar de aparecem
pontualmente na sistematica, algumas delas precisam de atualizacdo constante no decorrer do
desenvolvimento, pois as mesmas registram a evolucgdo do processo de cria¢do do equipamento.

Nos itens a seguir serdo detalhados os grupos funcionais propostos na sistematizacao

desenvolvida.

4.2. Gerenciamento

Oliveira et al. (2012) afirmam que o gerenciamento de um projeto é crucial para obter
produtos seguros e eficazes. Para tanto, um dos requisitos exigidos na certificacdo de
equipamentos meédicos € o0 planejamento adequado dos processos necessarios para 0
desenvolvimento do produto.

Apesar do planejamento de projeto ser feito nas etapas iniciais do PDP, cabe a equipe

gestora do projeto fazer o acompanhamento do andamento do mesmo nas fases posteriores,
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garantindo a aderéncia ao planejado, ou desenvolvendo planos de agdo quando a comparagao
entre realizado e planejado ndo é favordvel ao projeto. Neste processo, o grafico de Gantt se
mostra um bom recurso para auxiliar esta gestdo de recursos e atividades.

E importante que a composicao da equipe de projetos responsavel pelo desenvolvimento
seja multidisciplinar (AITCHISON et al.,, 2009; DAS; ALMONOR, 2000; MEDINA;
KREMER; WYSK, 2013; PIETZSCH et al., 2009; QIN et al., 2016) com representantes das
areas envolvidas no projeto, pois isso facilita o processo de tomada de decis@o e beneficia o
desenvolvimento do produto.

Outro ponto relevante é a garantia de recursos financeiros para o desenvolvimento do
produto. Sendo assim, quando necessario o financiamento para o projeto, tais definicbes devem
ser feitas desde as fases iniciais.

Levando estas informacdes em consideracdo, a Figura 19 apresenta os detalhes das
atividades esperadas para serem desempenhadas, a sugestdo de ferramenta que pode ser

utilizada e o requisito normativo a ser atendido por este grupo funcional.

FASE1 @ FASE2 @ FASE3 @ FASEA FASES

ANALISE DE VIABILIDADE ENTRADAS SAIDAS DO VERIFICAGAO E TRANSFERENCIA
OPORTUNIDADE CONCEITUAL DO PROJETO PROJETO VALIDAGAO DO PROJETO
- DEFIN\_CACI DO PLANO DO
PROJETO
- DEFINICAQ DO TIME DE - -
2 REVISEO FINANCEIRA 22 PRDJETD-' 2 - ACOMPANHAMENTO DO P:S?E’\_‘;;ANHAMENTD bo - FINALIZACAO DO PROJETO
B - . PROJETO = - ATUALIZA[_ZAD ESTRATEGIA DE
é - DEFINICAQ DO CAMJHTIHD - DEFINICAQ DO PLA]ND - ACOMPANHAMENTO DO PROJETO ) ATUAL\ZA{;AU ESTRATEGIA E;-I[I::-I;EGA|CAA§EDA FINANCIAMENTO (se
£ | DE FINANCIAMENTO ™~ GERAL DO PROJETO 1 o 12
< ~DEFINICAO DA DE FINANCIAMENTO EINANCIAMENTO * NEeCessario)

ESTRATEGIA INICIAL DE
FINANCIAMENTO *

- GRAFICO DE GANTT 2

GERENCIAMENTO

FERRAMENTRS

- ABNT MER 150 13485:2004
- 7.1: Planejamento da Realiza¢do do Produto

REGULAMENTAGID

Figura 19 — Grupo funcional: Gerenciamento
Legenda: [1] Pietzsch et al. (2009), [2] Medina, Kremer e Wysk (2013), [3] Das e Almonor (2000), [4]
Alexander e Clarkson (2002), [5] Aitchison et al. (2009), [6] Qin et al. (2016)

4.3. Marketing e Vendas
As atividades relacionadas com marketing e vendas iniciam-se com a avaliagdo do
mercado e potencial de competitividade para o produto a ser desenvolvido. Nesta fase a analise
SWOT auxilia na identificacdo dos pontos fortes, fracos, oportunidades e ameacas do produto.
Para a elaboragdo de possiveis projetos conceituais para necessidade identificada pela
pesquisa de marketing, 0 QFD é uma boa ferramenta para a tradugéo das necessidades do cliente
em requisitos de engenharia. Esta ferramenta, apesar de ndo aparecer nos modelos estudados,

segundo Eatock, Dixon e Young (2008), possui muita aplicagdo em empresas do setor de
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equipamentos médicos, independente do porte. E, de fato, é possivel encontrar diversas
pesquisas que mostram a aplicacdo do QFD em produtos para a satde, alguns exemplos sdo 0s
trabalhos desenvolvidos por Asfour, lakovou e Cortes (1999), Ashihara e Ishii (2005) e Way,
Mohamad e Aesyhah (2015).

O cliente (ou usuério final) participa do desenvolvimento do produto desde as fases
iniciais até sua validacdo. Nas fases finais, a atencéo deste grupo funcional fica voltada para a
preparacdo do mercado para receber o produto, por meio do plano de vendas e treinamento dos

usudrios que utilizardo o produto. Detalhes deste grupo funcional sdo apresentados na Figura

FASE1 @ FASE2 @ FASE3 @ FASE4 FASES
ANALISE DE VIABILIDADE ENTRADAS SAIDAS DO VERIFICACAO E TRANSFERENCIA
OPORTUNIDADE CONCEITUAL DO PROJETO PROJETO VALIDACﬁO DO PROJETO
. -DEFINI[_ZAD DO PLANO DE
2 i 12 i ENTRA?A:S -VALIDACKD DO PROTETIPO | o CAMENTO BOPRODUTO - e ch o0 o venDas *
g i:\Nl:I\:I‘iECKD; S"EARKET'NG - AVALIACAO DO PROJETO D_E PROJETO DO CLIENTE - AVALIACAD DO PROTOTIPO PELO CLIENTE -* = - . 12
s § . CONCEITUAL PELO CLIENTE * . ) PELO CLIENTE * - MARCA DO PRODUTO ~ .~ TREINAMENTO DOS USUARIOS
& COMPETITIVIDADE - AVALIACRO DO PROTOTIPO TREINAWENTO DE VENDAS
- PELO CLIENTE ! 12
2
3
&
=
G g
2 = swor? aFD
E &
z
&
=
=
'g' - ABNT NBR IEC 62366:2010
z - 7:-Treinamento e materiais
§ para treinamento
5
2

Figura 20 — Grupo funcional: Marketing e Vendas
Legenda: [1] Pietzsch et al. (2009), [2] Medina, Kremer e Wysk (2013), [3] Das e Almonor (2000), [4]
Alexander e Clarkson (2002), [5] Aitchison et al. (2009), [6] Qin et al. (2016)
4.4. Gerenciamento de risco (GR)

Segundo Pietzsch et al. (2009), o gerenciamento de risco antecipa e reduz a
possibilidade de falhas e suas consequéncias e, portanto, torna-se um elemento critico nas
atividades de desenvolvimento. Oliveira et al. (2012) afirmam que o gerenciamento de risco é
importante para o projeto, pois assegura que 0 mesmo dard origem a produtos seguros e
eficazes. Além disso, desenvolver produtos considerando o GR traz vantagens competitivas
para a organizagdo uma vez é possivel reduzir custos e tempo de chegada do produto ao
mercado, e ser mais assertivo na submissao regulatéria (INTERTEK, 2008).

Quando aplicado nas etapas iniciais do projeto, o gerenciamento de risco permite
identificar os pontos fracos do projeto. Ja nos estagios finais, permite garantir a robustez e a
seguranca do produto ou processo. Abordar a avaliacdo de risco desde 0s estagios iniciais é
muito mais vantajoso em termos de custo, pois 0s produtos e processos ainda ndo estdo
finalizados. Entdo, modificacbes tém um menor custo envolvido (ALEXANDER;
CLARKSON, 2002).
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E importante ressaltar que a Arvore de Falhas (FTA) e a Anélise do Modo e Efeito das
Falhas (FMEA), sdo importantes ferramentas aliadas no processo de identificacdo, anélise,
avaliacdo e mitigacdo dos riscos. Na Figura 21, entre as ferramentas sugeridas para uso neste
grupo funcional, o FMEA aparece em algumas de suas variagdes:

e Andlise do Modo e Efeito das Falhas de projeto (DFMEA) consiste na aplicacdo no
FMEA em um projeto;

e Andlise Critica do Modo e Efeito das Falhas (FMECA) é a aplicacdo do FMEA e
posterior analise critica quantitativa para priorizar cada modo de falha encontrado. Esta
analise consiste na aplicagdo de uma formula matemaética para o céalculo da Criticidade
do Modo de Falha que, diferentemente do Numero de Prioridade de Risco (NPR), leva
em consideracdo fatores inerentes aos modos de falhas, diminuindo a subjetividade da
priorizacdo dos modos de falhas que o NPR traz;

e Andlise do Modo e Efeito das Falhas do usuario (UFMEA) é o uso da FMEA para
levantamento de riscos relacionados com a usabilidade do produto.

O Arquivo de Gerenciamento de Risco (AGR) é um documento importante no processo
de certificacdo da conformidade do produto, pois, além de permitir a rastreabilidade dos perigos
encontrados, também é utilizado como base para o processo de auditoria de fabrica.

A norma ISO 14971 serve como referéncia de como aplicar o gerenciamento de risco
em produtos para a saude e, portanto, além das ferramentas citadas ¢ uma grande importancia

no desenvolvimento das atividades deste grupo funcional, conforme apresentado na Figura 21.

FASE 1 @ FASE 2 @ FASE3 @ FASEA FASES

ANALISE DE VIABILIDADE ENTRADAS SAIDAS DO VERIFICAGAO E TRANSFERENCIA
OPORTUNIDADE CONCEITUAL DO PROJETO PROJETO VALIDAGAO DO PROJETO
=
g |- AVALIACRO DE RISCO - CRIACAD DO PLANO DE ANALISE DE RISCO™ £ avaUACko DE Risco=¢ - DEFINICAO DOS - CRIACAQ DO RELATORIO DE - INFORMACAD DE PRODUCAD E
= INICIAL® GERENCIAMENTO DE RISCO i CONTROLES DE RISCO™* GERENCIAMENTO DE RISCO | pOS-PRODUCAD
=<
2
z
= DFMEA “**° FMECA “*° FTA ™% UFMEA®
olE
g
A
=
A - ABNT NBR |50 14571:2009
- : Controle de ri
2 - ABNT NBR IS0 14971:2009 - ABNT NER IS0 14971:2009 oniole densco
= - - P - - 6.2: Analise de opgles
] - 3: Requisitos gerais - 4: Analise de risco N
= N a1 . de controle de risco
= para o gerenciamento de 4.1:Processo de analise 5.3 Impl =0 d
g risco de risco mplementacSo de
= didas de controle d - ABNT NBR 150 14571:2009
& -§ -3.2: Responsabilidades : - 4.2: Utilizacio destinada ::EU‘ s de controle oe 7 Avaliagio da
) ini 3 i ificaca -
oz daalts administragio ;e identificado de - ABNT NBR IS0 14971:200 - 6.4 AvaliagBio dorisco  aceitabilidade derisco | | ok 150 148712008
= - 3.3: Qualificacdo de caracteristicas de - 5: Avaliagio de riscos residual residual geral - 8: Informagdo de produgao e
§ pessoal seguranga do produto . 6.5 Analise e Rela:o’r'\o de pos-produgio
= -34:Plano de - 4.3: Identificaclo de o y o I N
o gerenciamento de risco perigos risco/beneficio gerenciamento de risco
2 2 -6.6:Ri iginad
-35: Arquiv de - 4.4 Estimativa de risco e
Gerenciamento de Risco  para cada situacio EE e
(AGR) perigosa

- 6.7: Totalidade do
controle de risco

Figura 21 — Grupo funcional: Gerenciamento de risco
Legenda: [1] Pietzsch et al. (2009), [2] Medina, Kremer e Wysk (2013), [3] Das e Almonor (2000), [4]
Alexander e Clarkson (2002), [5] Aitchison et al. (2009), [6] Qin et al. (2016)
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4.5. Pesquisa e Desenvolvimento

No processo de desenvolvimento de equipamentos medicos, além dos requisitos do
cliente, Aitchison et al. (2009) afirmam que normas e regulamentacfes também ajudam na
definicdo dos requisitos de projeto. E, por isso, este é o grupo funcional com maior quantidade
de regulamentacdes e normas a serem consideradas.

Os orgaos regulamentadores prezam por deixar disponivel para a populacdo
equipamentos que cumpram seu desempenho esperado, sem oferecer riscos aos que 0
manuseiam. Neste contexto, as normas da familia IEC 60601-1 e suas colaterais estdo presentes
para garantir a seguranga e o desempenho essencial dos aparelhos, conforme detalhado na
Figura 22.

Na fase inicial sdo levados em consideracdo os requisitos do cliente e normativos para
o0 desenvolvimento do projeto conceitual e, com isso, algumas ferramentas podem ser utilizadas
para a criacdo deste conceito facilitando o processo criativo (como, por exemplo, o Brainstorm
e a TRIZ), outras para viabilizar a modelagem e andlise preliminar do conceito (CAD, FEA,
Prototipagem répida, etc.) e, por fim, ferramentas que auxiliam no processo de escolha do
melhor conceito (por exemplo, o Six thinking hats).

Na fase seguinte, o processo de desenvolvimento ocorre de forma mais aprofundada, de
modo a entrar nos detalhes dos requisitos levados em consideracdo anteriormente e nas
caracteristicas do equipamento. Algumas ferramentas podem auxiliar no detalhamento de
informacdes técnicas (CAD, FEA, CFD), de manufatura (GD&T, DFMA), ciclo de vida (DFE).

Na fase de verificacdo e validacdo do produto, muitos autores citam o uso da Engenharia
de Fatores Humanos como ferramenta para auxiliar nesta analise. Porém, pesquisas como as de
Almeida (2015) e Doerr et al. (2008) mostram os beneficios de se considerar questdes referentes
a usabilidade e o ponto de vista do usuario do produto, desde as fases iniciais do PDP. Isso
porque, conforme afirmado por Seidel, Stdsslei e Lauer (2016), a seguranga da utilizacdo nao
depende apenas do produto, mas também do usuario que o manipulara e, dai, a importancia de
considerar o usuario final no processo de desenvolvimento.

Ainda na fase de verificacdo e validacdo, os equipamentos eletromédicos precisam
garantir a compatibilidade eletromagnética, pois 0s mesmos devem ser projetados e fabricados
de modo a minimizar os riscos de geracao de campos eletromagnéticos que possam prejudicar
a operacao de outros produtos em sua vizinhanca (ABNT, 2010b; BRASIL, 2001b).

E relevante ressaltar que documentos importantes como Registro Historico do Projeto

(RHProj) e Registro Mestre do Produto devem sempre estar atualizados, pois 0S mesmos séo
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alvos da auditoria de gerenciamento de risco no processo de avaliagédo da conformidade do
produto.

Depois de lan¢ado o produto no mercado, as atividades de pesquisa e desenvolvimento
se voltam para a melhoria do produto. As sugestdes de modifica¢bes do produto podem provir
das reclamac6es dos usuarios, quando sdo frequentes, ou quando comprometem a segurancga
dos usuérios. E também podem vir do processo de manufatura, de forma a facilitar processos

de fabricacdo e montagem que ndo foram identificados na fase de desenvolvimento do processo

Q

produtivo.

FASE1 @ FASE 2 @

FASE3 FASE4 FASES

ANALISE DE
OPORTUNIDADE

VIABILIDADE
CONCEITUAL

ENTRADAS
DO PROJETO

SAIDAS DO
PROJETO

VERIFICACAOE
VALIDAGAO

TRANSFERENCIA
DO PROJETO

- SELE_Q&D PRELIMINAR DO

Usabilidade

- ABNT NBR 150 13485:2004:
-7.2.1: Determinacio de
requisitos relacionados ao

produto

-7.2.2: Andlise critica dos
requisitos relacionados ao
produto

-73:Projeto e

9:2010
- 4.1: Identificacio dos
aspectos ambientais

- ABNT NBR 150 13485:2004
- 7.3.3: Entradas de projeto
e desenvolvimento

- ABNT NBR IEC 60601-1:2010
(.. Seguranga basica e

to
-7.3.2: Plangjamento do
Projeto e desenvolvimento

desempenho essencial -
verificar tabela para
consultar requisitos)

- Normas particulares do

- ATUALZAGAO DO RHProj E

-7.35: Andlise critica de
projeto & desenvelvimento

vida otil

- ABNT NBR 150 13485:2004
- 7.3.6: Verificacio de

projeto e desenvolvimento
-7.3.7: Validacio de

projeto e desenvolvimento

Figura 22 — Grupo funcional: Pesquisa e Desenvolvimento

@ CONCEITO! i - CRIACAO DO REGISTRO RMP “ %2 ; . |"ATUALZAGAO DORHProiE | \nenTiFicacio DE MELHORIAS DO
g AVALIACKO TECNOLOGICA? - ANAU?E DO PROTOTIPO®  |MESTRE DO PRODUTO (RMP) - DESENVOLVIMENTO DO -WERIFICACAD E VALIDACAD RMP 1,2, . . PRODUTO “**
=3 = - CRIACAO DO REGISTRO DE (- ATRIBUTOS EREQUISITOS  [PRODUTO* DO PROJETO & - VERIFICACAQ E VALIDACAQ . L
] HISTORICO DO PROJETO % | TECNICOS *** - ESPECIFICAGOES TECNICAS™ FINAL DO PROJETO * - ATUALIZAGAO DO PROJETO
(RHProj) .
2 BRAINSTORM ™% caD 3%
= FEA ™, CFD*, MOCK-UP *, QFD, GD&T * DFMA™ *% DFE %, ENG, FATORES HUMANOS =% Los p Las
= . . . L. B - ENG. FATORES HUMANOS . PROTOTIPAGEM RAPIDA
E PROTOTIPAGEM RAPIDA **> “ CAD™**° FEA ™, CFD '
= TRIZ®, SI% THINKING HATS ®
- ABNT NBR IEC 60601-1- - ABNT NBR IEC 50601-1- - ABNT NBR IEC 62366:2010 - ABNT NER IEC 60601-1- - ABNT NBR IEC 62366:2010 |- ABMT NER 150 13485:2004
6:2011/2013 2:2010 (Compatibilidade - 5.4: Fungdes de operacdo :2:2010 (Compatibilidade - 6: Documento -7.3.9: Controle de alteragdes de
-1:Usabilidade eletromagnética...) primarias eletromagnética - acompanhante projeto e desenvolvimento
-4.1: Condicdes para - 5.5: Especificagdo de Reguisitos e ensaio)
aplicagdo a equipamento - ABNT NBR IEC 62366:2010 Usabilidade
eletromédico -4.11e5:Processode Eng. . -5.7:Projeto e - ABNT NBR IEC 62366:2010
E -4.2:Processode Eng. de  de Usabilidade implementacdo da - 5.8: Verificagdo de
E Usabilidade para - 5.1: Especificac8o de interface do usuario usabilidade
= equipamentos aplicacdo - 5.6: Plano de Validagdo - 5.9: Validac8o de
= eletromédico - 5.2: Fungdes de Usabilidade usabilidade
g - 5: Substituicdo dos frequentemente utilizadas - 4.1.2: Risco residual
E requisitos da IEC 62366 - 5.3 Identificacdo de - ABNT NBR IEC 60601-1-
9 perigos e situagdes 9:2010 - ABNT NBR IEC 60601-1-
8 - ABNT NBR IEC 62366:2010 perigosas relacionadas a - 45.2: Instrugdes para 8:2010 (Requisitos gerais,
ﬁ -4.1: Requisitos gerais usabilidade (5.3.1E53.2) minimizar o impacte ensaios e diretrizes para
=1 -4.13: Informacdo para ambiental durante a sistemas de alarme )
g '3 seguranca - ABNT NBR IEC 60601-1- utilizac3o normal
a 1 -4.2: Arquivo de Eng. de 8:2010 (... Sistemas de - ABNT NBR IEC 80601-1-
= Usabilidade alarme ) - ABNT NBR ISO 13485:2004: 19:2010
3 - 4.3: Dimensionamento -7.3.4:Saida de projetoe | - 4.5.3: Informacdes para o
2 do esforco de Eng. de - ABNT NBR IEC 60601-1- desenvolvimento gerenciamento de final de

Legenda: [1] Pietzsch et al. (2009), [2] Medina, Kremer e Wysk (2013), [3] Das e Almonor (2000), [4]

Alexander e Clarkson (2002), [5] Aitchison et al. (2009), [6] Qin et al. (2016)

4.6. Regulatdrio

A identificacdo de normas e requisitos regulatérios desde as etapas iniciais do
desenvolvimento permite evitar complica¢fes nos estagios finais do PDP (AITCHISON et al.,
2009). Como ja é sabido, o processo de desenvolvimento de equipamentos médicos precisa
seguir muitas normas e regulamentacdes para conquistar a liberagéo do produto para o mercado.
Entdo, neste grupo funcional estéo listadas as principais regulamentacGes gerais da ANVISA

para o processo de certificacao.
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Nas fases iniciais deve-se definir qual o caminho regulatorio que o produto deve seguir
(cadastro ou registro) e, entdo, elaborar uma estratégia para esta defini¢do, consultar além das
regulamentacdes ja apresentadas, também as especificas de cada produto desenvolvido. Assim,
no momento da submissdo regulatoria deve-se apresentar 0s documentos necessarios para a
aprovacao do produto.

E importante ressaltar que mesmo depois do produto no mercado, o fabricante é
responsavel pela tecnovigilancia de seus produtos, ou seja, por possuir um sistema de vigilancia
de eventos adversos e queixas técnicas dos produtos na fase de pos-lancamento, além de propor
recomendacdes para a adogdo de medidas que garantam a protecdo e a promocéo da saude da
populacdo (BRASIL, 2009b).

A Figura 23 apresenta os documentos que auxiliam na definicdo do caminho regulatorio,

no processo de submissdo para liberacdo do produto e de como proceder a vigilancia pos-
mercado.

FASE 1 @ FASE 2 @ FASE 3 @ FASE4 @ FASE 5

ANALISE DE VIABILIDADE ENTRADAS SAIDAS DO VERIFICAGAO E TRANSFERENCIA
OPORTUNIDADE CONCEITUAL DO PROJETO PROJETO VALIDAGAO DO PROJETO
5 - - . - IDENTIFICAGAO DE - . . , . .
= - DEFINICAO DO PROCESSO - DEFINICAO DA ESTRATEGIA - - ATUALIZACAO ESTRATEGIA  i-SUBMISSAO REGULATORIA - APROVAGAO REGULATORIA
S RecuLATORID REGULATORIA™ RECULAMENTACOES REGULATORIA ' 123 - VIGILENCIA POS-MERCADO **
Z " :
5 ESPECIFICAS
-RDC n2 16 de 28/03/2015
Regulamento Técnico de Boas
Préticas de Fabricagdo de
Produtos Médicos e Produtos
para Diagnéstico de Uso In
Vitro
-RDC n? 15 de 28/03/2014:
o - IN n2 de 04 de 24/09/2015 Comprovacdo do
_g aprova a lista de Normas cumprimento de Boas
= - RDC ANVISA n2 185 de 23/10/2001: Regulamento Técnico que Técnicas, cujos pardmetros Préticas de Fabricacio e
g '3 trata do registro de produtos médicos devem ser adotados para a Controle necessarios para - ADC n@ 67 de 21/12/2009
8 E certificacio de registro de produtos para Requisitos gerais de tecnovigilancia
& S - RDCANVISA ne 40 de 26/08/2015: Requisitos do regime de | conformidade... szlde (Apenas Classe lll e V) a serem adotados por todos os
S cadastro para o controle sanitario dos produtos médicos detentores de registro de produtos
2 dispensados de registro - IN n2 22 de 23/11/2017 - RDC ne 185 de 13/10/2006 para a saude
Aprova a atualizacdo da IN n2 Relatério de Informacdes
4, de 2015 Econdmicas

-RDC n® 27 de 21/06/2011
Procedimentos para
certificagdo compulsoria

- PORTARIA No54 - Requisitos
de AvalizgEo de
Cenformidade

Figura 23 — Grupo funcional: Regulatério
Legenda: [1] Pietzsch et al. (2009), [2] Medina, Kremer e Wysk (2013), [3] Das e Almonor (2000), [4]
Alexander e Clarkson (2002), [5] Aitchison et al. (2009), [6] Qin et al. (2016)

4.7. Manufatura e Operacoes

Desde o inicio do projeto de um produto para a sade, questdes referentes a manufatura
e montagem devem ser levadas em consideracdo para evitar retrabalhos no projeto nas fases
avangadas do desenvolvimento. Com isso, as ferramentas DFMA e a FMEA de processo
(PFMEA) sao fortes aliadas para avaliacdo do produto do ponto de vista da manufatura e

montagem.
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Quando o produto esta na sua fase final de validagdo, os esforcos em manufatura e
operacdes se fazem mais intensos, com o objetivo de garantir que 0s processos produtivos e a
rede de fornecimento conseguirdo atender a demanda de vendas, mantendo o padrdo de
qualidade esperado para os produtos.

A Figura 24 apresenta os requisitos da norma ISO 13485 que devem ser levados em
consideracdo no desenvolvimento das atividades deste grupo funcional.

FASE 1 @ FASE2 @ FASE 3 @ FASE4 FASES

ANALISE DE VIABILIDADE ENTRADAS SAIDAS DO VERIFICACAOE TRANSFERENCIA
OPORTUNIDADE CONCEITUAL DO PROJETO PROJETO VALIDAGAO DO PROJETO
- VALIDACAOD DA
- ANALISE DETALHADA DA MANUFATURA » #3545
2 PRODUTIBILIDADE * - DEFINICAO DOS CONTROLES
g ; : . - DEFINICAO DOS - VALIDACAO DO PLAND DEEsaTiSTICO DA - IDENTIFICACAD DE MELHORIAS NO
- INiCIO DFMA 2 - INICIO PFMEA * i sa -
Z FORNECEDORES * MANUFATURA MANUFATURA * PROCESSO **
= VERIFICACAO DO - PRODUGAOD EM ESCALA*
MANUEATURA * - TRANSFERENCIA DO
PROJETO **
DFMA * 575 PEMEA®+*

FERRAMENTAS

- ABNT NBR IS0 13485:2004
-7.5.1: Controle de
Producio e Fornecimento
de servico

-75.8 2 7.59: Identificacio
e Rastreabilidade

-7.5.11: Preservacio do
Produto

IMANUFATURA E OPERAGOES

REGLLAMENTAGAD

- ABNT NER ISO 13485:2004
- 7.5.6:Validagdo dos

processos de produgdo e

fornecimento de servigo

- RDC N216/2013
-9 Técnicas estatisticas

Figura 24 — Grupo funcional: Manufatura e Operac6es
Legenda: [1] Pietzsch et al. (2009), [2] Medina, Kremer e Wysk (2013), [3] Das e Almonor (2000), [4]
Alexander e Clarkson (2002), [5] Aitchison et al. (2009), [6] Qin et al. (2016)

4.8. Qualidade

O grupo funcional da qualidade apresenta maior atividade nas fases finais do
desenvolvimento, conforme apresentado na Figura 25. 1sso porque nesta etapa € quando o
projeto inicia sua passagem para a producéo e, entéo, a qualidade precisa garantir a qualificacao
dos produtos, processos e insumos.

E, mesmo com o produto ja langado, 0 monitoramento dos processos e da qualidade dos
produtos deve continuar. Neste contexto, o Six Sigma, em conjunto com outros grupos

funcionais, auxilia na melhoria continua do processo.
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FASE4 FASE 5

TRANSFERENCIA
DO PROJETO

VERIFICACAQE
VALIDACAO

- CONTROLE DE DOCUMENTOS
-CONTROLE DE REGISTROS

£
g
E
T
g
=
v B
Q3
2
S e
3
o}
% - ABNT NBR IS0 13485:2004
z - &: Sistemas de gestio da qualidade
£ - 4.1: Requisitos gerais
3 - 4.2.4: Controle de Documentos
g - 2.25: Controle de Registros

- PLANO DE QUALIFICACAD )
OPERACIONAL -* - QUALIFICACAQ

- PLANO DE QUALIFICACAO DE OPERACIONAL **
INSTALAGAD ** - QUALIFICAGAO DE
- PLAND DE QUALIFICACAO DE MSTALACAO "
DESEMPENHO ** - QUALIFICACAD DE

- DESEMPENHO'
*PLAND DE QUALIFICACAD DE "0\ IC oo o
DESEMPENHO DO PRODUTO ™ pesgpMpENHO DO PRODUTO *

- AUDITORIAS DA QUALIDADE **

SIX SIGMA "

- ABNT NBR IS0 13435:2004

- 82.2: Tratamento de
reclamagiies

- B.2.5: Medigio e Monitoramenta
do Processo

- 8.2.6: MedigBo e Monitoramenta
do Produto

- 8.3: Controle de Produto ndo-

- ABNTNER (SO 134352004 Ao NBR IS0 154852008

o -7.6: Controle de
-7.5.6: Verificagdo de e -
i Dispositivos de Medicio e
Produte Adquirido y
Monitoramento

conforme
- 8.5.2: AcBo Corretiva

Figura 25 — Grupo funcional: Qualidade
Legenda: [1] Pietzsch et al. (2009), [2] Medina, Kremer e Wysk (2013), [3] Das e Almonor (2000), [4]
Alexander e Clarkson (2002), [5] Aitchison et al. (2009), [6] Qin et al. (2016)

4.9. Clinico

A Figura 26 apresenta o grupo funcional Clinico. Este grupo foca nas atividades

referentes aos ensaios clinicos de produtos para a salde os quais sdo obrigatorios para produtos

da classe Il e IV de risco. Estes ensaios utilizam seres humanos e tém por objetivo avaliar o

desempenho, a seguranca e a eficacia do produto (BRASIL, 2001a, 2015c¢).

Os ensaios clinicos comegam a ser planejados quando o produto esta saindo da fase de

desenvolvimento e iniciando a fase de verificagdo e validagéo. O estudo clinico é composto por

duas fases: piloto e pivotal. A fase piloto ¢é utilizada para estabelecer a seguranca do produto,

0s parametros iniciais de eficacia e auxiliar no desenvolvimento dos critérios do estudo pivotal.

O estudo pivotal € utilizado para confirmar que o produto é seguro e eficaz para a populagéo de
uso para o qual é indicado (ANVISA, 2016).

FASE 1 @ FASE2 @

ANALISE DE VIABILIDADE
OPORTUNIDADE CONCEITUAL

FASE3

SAIDASDO

ENTRADAS
PROJETO

DO PROJETO

Q

FASE4 FASES

TRANSFERENCIA
DO PROJETO

VERIFICACAO E
VALIDAGAOQ

ATIVIDADES

cLmIED

REGULAMENTAGAD

- PLANO DE VAUDA(_I»&D Do
ENSAID CLiNICO *
- ESTUDO PILOTO

- VALIDACAO DOS ESTUDOS
cLinicos ¥
- ESTUDO PIVOTAL

- VALIDAGAO cLinica * =2

- RDC ne 10 de 20/02/2015
Capitulo |1 - Requisitos para
submissdo do Dossié de
Investigacio Clinica de
Dispositive Médico (DICD)

- RDC n 10 de 20/02/2015:
Capitulo VII -
Moniteramente de
Seguranca e Alertas

Figura 26 — Grupo funcional: Clinico

Legenda: [1] Pietzsch et al. (2009), [2] Medina, Kremer e Wysk (2013), [3] Das e Almonor (2000), [4]
Alexander e Clarkson (2002), [5] Aitchison et al. (2009), [6] Qin et al. (2016)
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4.10. Patentes

Antes de iniciar o processo de desenvolvimento, é importante a analise de propriedade
intelectual para verificar se o produto (ou seus componentes) e 0 processo estdo protegidos por
patente. E dependendo o resultado desta anélise, a avaliacdo de risco ajuda a verificar se a
continuidade do projeto é viavel, tal como recomendado por Pietzsch et al. (2009).

Além desta verificacdo do uso de produtos ou processos protegidos, também é
importante identificar oportunidades de patentes no produto em desenvolvimento. Segundo
Aitchison et al. (2009), a protecdo dos produtos por meio de patentes tem um papel importante
do sucesso deste apos o seu langamento no mercado e, portanto, deve ser considerado desde 0s
estagios iniciais.

As atividades referentes ao processo de patentes e propriedade intelectual estdo

apresentadas na Figura 27.

FASE1 @ FASE 2 @ FASE3 @ FASE4

ANALISE DE VIABILIDADE ENTRADAS SAIDAS DO VERIFICACAOE
OPORTUNIDADE CONCEITUAL DO PROJETO PROJETO VALIDAGAO

TRANSFERENCIA
DO PROJETO

- REVISAD DA ANALISE DE
PROPRIEDADE INTELECTUAL *

ATIVIDADES

- ANALISE DE PROPRIEDADE - REVISAD DO PROCESSO DE - REVISAD FINAL DA PATENTE
INTELECTUAL ™ ** - IDENTIFICACAOQ DE PATENTE ' 1z

OFORTUNIDADE DE

PATENTES *

PATENTES

Figura 27 — Grupo funcional: Patentes

Legenda: [1] Pietzsch et al. (2009), [2] Medina, Kremer e Wysk (2013), [3] Das e Almonor (2000), [4]
Alexander e Clarkson (2002), [5] Aitchison et al. (2009), [6] Qin et al. (2016)

4.11. Gates de deciséao

No processo do Stage-Gate, ao final de cada fase, existe um gate de decisdo no qual
uma equipe de pessoas — normalmente representantes de areas envolvidas no processo, que
tenham poder de tomada de decisdo — define se o processo de desenvolvimento: passa para a
nova fase, é abortado, fica em espera ou se precisa de modificacbes. A informacdo de entrada
dos gates sdo 0s entregaveis da fase anterior e a saida é a decisdo do prosseguimento ou nao do
desenvolvimento e os planos de agédo (COOPER, 1990).

Para a definicdo do status do projeto na saida do gate, a equipe envolvida define os
critérios que serdo utilizados para o julgamento da decisdo. Entdo, tendo por base as atividades
envolvidas no processo de desenvolvimento de equipamentos medicos, 0 Quadro 7 apresenta
uma sugestdo de entregaveis e de decisbes a serem tomadas em cada gate, e sua evidéncia na

literatura.



Quadro 7 — Entregaveis e Decisdes dos Gates

GATE 1 GATE 2 GATE 3 GATE4
Descricao Fonte  Descricao Fonte  Descricao Fonte  Descricdo Fonte
Entregaveis

Previsao [1],[2] Criagdo Registro  [2] Protocolo de [1]1,[5] Relatdrio de [1]
financeira Historico do verificacdo, gerenciamento de
Projeto (RHProj) testes e relatorios risco
Avaliagdo [1],[2] Criacdo Registro  [1],[2] Plano de [1],[2] Verificacdo da [4]
preliminar dos Mestre do investigacdo , [5] manufatura
riscos técnicos Produto (RMP) clinica
Estratégia inicial ~ [1],[2]  Arquivo de Plano de [1],[2] Verificacdo do [1].[4]
de financiamento Gerenciamento validacéo da , projeto completa
de Risco manufatura [31.[4]
Plano de negécio  [1],[2] Identificacdo das  [1],[2] Plano de [1],[4] Validacéo da [1].[4]
especificacbes J[31,[4 manufatura , [5] manufatura
1LI5]
Avaliacdo [1],[2] FMEA (e suas [1],[2] Definicdes de [6] Documentos para  [1],[2]
preliminar do variagdes) , embalagem, inicio das vendas
panorama de [3],[4] etiquetageme (catélogos,
propriedade , [5] armazenamento propagandas)
intelectual
Avaliacdo e [1],[2] DFX (DFMA, [1],[2] Especificacbes [1],[2] Validagédo do [11.[4]
validagdo de DFE) , [5], técnicas J[31,[4 projeto completa ,[5
necessidades; [6] 1,
(5].[6]
Anélise de [1],[2] Definicdo da [1],[3] Testes para [1],[2] Qualificagdo dos  [1]
competitividade equipe de projeto submissdo fornecedores
regulatoria
Uso pretendido [1],[2] Desenhos [11.[2]
JI3].[6  esquematicos , [31,
] [5],
(6]
Plano regulatério  [1]
Plano do projeto  [1],[2]
e 3]
desenvolvimento
Decisdes
Existe [1]1,[2] Viabilidade [1] Projeto [1] Os testes [11.[4]
oportunidade de técnica foi congelado? verificam o
mercado? comprovada? produto?
Existe definicdo [1],[2] O produto esta [1],[5] Estratégia de [1],[3] Nivel de estoque  [1],[2]
da classe de pronto para o manufatura 4] esta adequado
risco? inicio de seu para atender as
desenvolvimento vendas?
?
O projeto esta [1],[3] Manufaturae [1] Projeto atende as  [1],[4] Os testes validam  [1],[4]
pronto para cadeia de especificagcbes da , [5] 0 produto? J[5]
passar do status suprimentos foi manufatura?
de projeto ativo? avaliada?
O risco do [11.[2] Os riscos [1],[5] O produto esta [11.[2]
projeto do ponto residuais do liberado para
de vista de projeto séo comercializagdo
propriedade aceitaveis? do ponto de vista
intelectual e legal e
regulatorio é regulatorio?
aceitavel?
O produto estade  [1],[2] Existe alguma [1] Riscos de projeto  [1]

acordo com a
estratégia da
empresa?

violagdo de
propriedade
intelectual?

e manufatura séo
aceitaveis?
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O produto esta
pronto para
submisséo
regulatoria?

(11.[2]
3]

Representantes
de vendas estéo
treinados para o
langcamento do
produto?

[11.[2]

Legenda: [1] Pietzsch et al. (2009), [2] Medina, Kremer e Wysk (2013), [3] Das e Almonor (2000), [4] Alexander e

Clarkson (2002), [5] Aitchison et al. (2009), [6] Qin et al. (2016)
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5. Método de Pesquisa

Para classificar esta pesquisa de acordo com sua natureza, objetivo e abordagem, foram
utilizadas as definices apresentadas por Turrioni e Mello (2012). Deste modo, esta pesquisa
foi classificada como de:

e Natureza aplicada, uma vez que se espera que 0s resultados obtidos possam ser
utilizados por empresas do setor de equipamentos médicos;

e Objetivo normativo, pois foi desenvolvida uma sistematizacdo de boas préaticas para
preencher a lacuna existente na literatura com relacdo a falta de modelos de PDP
abordando a realidade brasileira para os equipamentos para a salde;

e Abordagem qualitativa, pois foi visada a interpretacéo, de forma descritiva, do processo
de desenvolvimento de produtos dos casos estudados, e comparados com a sistematica
proposta.

Dentro da abordagem qualitativa, foi escolhido o estudo de caso como método de
pesquisa, uma vez que se buscou estudar um fendémeno dentro do seu contexto real (YIN, 2009).
O fendmeno estudado é o processo de desenvolvimento de produtos para a salde, abordando
as regulamentacbes brasileiras. Para tanto, utilizou-se o estudo de caso para verificar a
adequacao da sistematizacdo proposta a realidade de organizacgdes deste setor.

Yin (2009) afirma que o uso de casos mdaltiplos gera resultados mais robustos do
fendmeno estudado. Para a aplicacdo deste método de pesquisa, foi utilizado o processo

proposto por Yin (2009), conforme apresentado na Figura 28.
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Figura 28 - Metodologia para estudo de caso
Fonte: Adaptado de Yin (2009)
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Na primeira fase, “Defini¢do e Planejamento”, inicia-se com o desenvolvimento da
teoria para, em seguida, ocorrer a selecdo dos casos e defini¢cdo do protocolo de coleta de dados.
Com estas definicdes, a etapa seguinte é a “Preparacdo, coleta e analise”, na qual Se inicia as
visitas de campo, realizando-se efetivamente os estudos de casos, para em seguida serem
gerados os relatorios de cada caso. Por fim, a ultima etapa ¢ a “Andlise e Conclusdo”, na qual
0s casos séo avaliados entre si e, com os resultados, se necessario, a teoria testada inicialmente
é modificada e feito o levantamento das principais implicacfes para, finalmente, ser gerado o
relatdrio final avaliando os resultados dos casos cruzados.

Nos itens seguintes deste Capitulo foram apresentadas as atividades referentes a
primeira fase da Figura 28, “Defini¢do e Planejamento”. Nos capitulos seguintes sao
apresentados os relatorios dos casos (Capitulo 6), conforme a fase “Preparacdo, coleta e
analise”. E, no Capitulo 7, sdo feitas as analises dos resultados obtidos dos estudos de caso,

referindo-se a fase “Analise ¢ Conclusdo” da Figura 28.

5.1. Desenvolvimento da teoria
Segundo Yin (2009), o desenvolvimento da teoria ajuda na defini¢cdo de quais dados
coletar, estabelecendo assim a estratégia a ser abordada na pesquisa. Neste contexto, este
trabalho pretende responder as seguintes questdes de pesquisa: Qual a sistematica (modelo de
referéncia) adequada para o desenvolvimento de produtos para a satide? Como sdo incorporadas
as regulamentaces brasileiras no processo de desenvolvimento de produtos para a saude?
Turrioni e Mello (2012) afirmam que o uso de proposi¢des auxilia na tentativa de
verificar a validade das respostas para a questdo de pesquisa. Entéo, para conduzir os estudos
de caso, algumas proposic6es foram levantadas:
e As organizacbes possuem um modelo, ou alguma sistematizacdo do processo de
desenvolvimento de produtos para a saude;
e A indicacdo de regulamentacdes e normas nas etapas de desenvolvimento de produtos
para a saude colabora para como um check-list para a equipe de desenvolvimento;
e O uso de ferramentas e técnicas auxilia na gestdo e cumprimentos dos requisitos

regulatérios para o desenvolvimento de produtos para a saude.
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5.2. Selecao dos casos

Segundo Turrioni e Mello (2012), no método de estudos de casos, as organizacdes a
serem estudadas devem ser selecionadas para preencher categorias tedricas, com caracteristicas
especificas, de forma a permitir andlises mais completas dos conceitos tedricos sobre um
determinado tema.

As empresas escolhidas para os estudos de caso devem ser representativas do ponto de
vista do setor analisado e que auxiliem na busca pela resposta da questdo motivadora. Assim, o
critério utilizado para a selecdo das organizacGes foi seu porte e o tipo de equipamento
produzido, devido as delimitacGes da pesquisa.

Buscou-se por empresas de micro, pequeno e médio porte devido sua representatividade
no cenario nacional, conforme apresentado por na secdo 2.2 deste presente trabalho. Para que
fossem vidveis as visitas as empresas, escolheram-se organizacgdes distribuidas no sul do Estado
de Minas Gerias.

Quanto ao equipamento, foram utilizadas empresas que trabalhassem com o
desenvolvimento de produtos eletromédicos, dado o enfoque do trabalho proposto. Deste modo,
foram escolhidas as seguintes empresas:

e Empresa A: microempresa, com produto certificado e ja disponivel no mercado;

e Empresa B: empresa de médio porte, com produto certificado e ja disponivel no
mercado;

e Empresa C: empresa de pequeno porte, com produto na fase final de desenvolvimento,

se preparando para a certificagéo.

5.3. Protocolo de coleta de dados

Yin (2009) afirma que a defini¢do do protocolo de coleta de dados serve de auxilio ao
pesquisador e se torna essencial quando é conduzido um estudo de caso mdaltiplo. Isso porque
com ele sdo definidos os procedimentos e regras gerais a serem seguidas no processo de coleta
de dados (YIN, 2009).

Este trabalho utilizou entrevistas semiestruturadas como técnica de coleta de dados.
Estas foram pré-agendadas e, quando permitido, tiveram seu audio gravado. Buscou-se realizar
entrevistas com profissionais atuantes no processo de desenvolvimento de produtos das
empresas estudadas para que as informacdes coletadas fossem as mais proximas possiveis da
realidade destas organizagoes.

As entrevistas foram conduzidas em duas etapas, conforme Figura 29. Na primeira

foram coletadas informacdes referentes a empresa e seu PDP. Na segunda a sistematizacdo
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proposta era apresentada e, entdo, foram feitos alguns questionamentos sobre 0 mesmo. Devido
a extensdo do questionario, foi deixada a encargo dos entrevistados a escolha por dividi-lo em

uma ou mais visitas.

12 ETAPA 22 ETAPA
d '
] v
1. CARACTERIZAGAO DA 2. CARACTERIZAGAO 3. CARACTERIZAGAO 4. APRESENTACAO 5. V&V
EMPRESA E ENTREVISTADO DO PRODUTO DO PDP DA EMPRESA DO MODELO DO MODELO

Figura 29 — Esquema do protocolo de coleta de dados

A primeira etapa inicia-se com a caracterizacdo da empresa e do entrevistado para
contextualizagdo dos mesmos na pesquisa. O Quadro 8 apresenta as questdes utilizadas esta
fase.

Quadro 8 — Caracterizacdo da empresa e entrevistado

Iltem  Questio

1.1. Caracterizagdo da Empresa

1.1.1 Qual o tamanho da empresa?

1.1.2 Qual o tempo de operacdo da empresa?

1.1.3  Quantos produtos lan¢ados no mercado? Quais?

1.1.4 Qual aclasse de risco destes produtos?

1.1.5 Exporta algum produto? Para quais paises? Estes exigem algum registro especial?
1.1.6 A empresa possui alguma certificacdo?

1.2. Caracterizagéo do Entrevistado

1.2.1  Qual sua funcéo na empresa?

1.2.2  Qual sua formacao?

1.2.3 Quanto tempo de empresa?

1.2.4 Participou do desenvolvimento de quantos produtos?

Logo apds, era pedido ao entrevistado que escolhesse um dos produtos de seu catalogo,
e que tivesse participado do processo de desenvolvimento do mesmo, para que este fosse
utilizado como objeto para as questdes de caracterizacdo do PDP da empresa. Com isso, as

guestbes apresentadas no Quadro 9 foram utilizadas para caracterizar o produto escolhido.

Quadro 9 — Caracterizagdo do produto

Item  Questdo

2. Caracterizacdo do Produto

2.1 Qual a classe de risco do produto?
2.2 Para o desenvolvimento deste produto, qual foi o nivel de inovagdo necessario?
2.3 Qual era o nivel de expertise da empresa na mesma tecnologia?
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A Ultima fase desta primeira etapa foi caracterizar do processo de desenvolvimento de
produtos utilizado pela empresa. As perguntas foram feitas de acordo com cada grupo funcional
identificado pesquisa. Em cada area buscou-se entender as atividades envolvidas, ferramentas
utilizadas, e as regulamentagdes que eram seguidas para que na etapa de andlises dos resultados
fosse possivel comparar a realidade das empresas com a sistematica proposta. Estas questdes
estéo apresentadas no Quadro 10.

Quadro 10 - Caracterizacdo do processo de desenvolvimento de produtos

Area

Item .
Funcional

Questéo

3. Caracterizagdo do Processo de Desenvolvimento de Produtos

3.1 Gerenciamento A empresa possui um processo de desenvolvimento de produto claramente definido?
Possui um modelo a ser seguido?

3.2 O que caracteriza o inicio de um projeto?

3.3 Qual a composicédo da equipe de trabalho?

34 Quais ferramentas foram utilizadas para gestao do projeto?

3.5 Marketing Como sdo coletadas as necessidades dos usuarios?

3.6 Quais outras fontes de informacdo complementam os requisitos de entrada do
projeto?

3.7 Como é feita a preparacéo para entrada do produto do mercado?

3.8 Risco Em qual etapa do desenvolvimento inicia-se 0 gerenciamento de risco?

3.9 Quais ferramentas sdo utilizadas para auxiliar esta gestao?

3.10 Quem compde a equipe de gerenciamento de risco?

3.11 Qual regulamentagdo/norma € utilizada para o gerenciamento de risco?

3.12 P&D Como é feita a integragdo dos usudrios finais no processo de desenvolvimento?

3.13 Quais ferramentas sdo utilizadas no decorrer o desenvolvimento do produto?

3.14 Como é feita a documentagdo do projeto?

3.15 Como ¢ feita a atualizacdo da documentacdo?

3.16 Com é feito o congelamento do projeto?

3.17 Como é feita a transferéncia do projeto para a produgao?

3.18 Como séo identificadas oportunidades de melhoria no produto?

3.19 Qual regulamentacgdo/norma é utilizada para desenvolvimento do produto?

3.20 Regulatorio Em qual momento a empresa verifica o caminho regulatorio que deve se adotado
para o produto?

3.21 Como a empresa faz o controle regulatdrio no decorrer do desenvolvimento?

3.22 Em qual momento a empresa inicia a submissdo regulatéria?

3.23 A empresa ja teve algum produto que ndo obteve a liberacdo da ANVISA na
primeira submissdo? Se sim, qual o motivo da reprovacdo?

3.24 Conseguiram a aprovacado posteriormente? Quanto tempo levou? Houve custos
envolvidos? Houve retrabalho no produto?

3.25 Como é feita a vigilancia pés-mercado dos produtos?

3.26  Manufatura Em qual etapa do processo de desenvolvimento a manufatura do produto é

considerada?
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3.27 Em qual etapa do desenvolvimento inicia-se a criacdo da rede de suprimentos para a
manufatura do produto?

3.28 Quais ferramentas sdo utilizadas para avaliacdo do impacto na manufatura no
processo de desenvolvimento do produto?

3.29 Como o processo de manufatura é validado?

3.30 Como é identificada oportunidades de melhorias no processo?

3.31 Qual regulamentacdo/norma é utilizada para guiar o processo de manufatura?

3.32  Qualidade O que contempla o plano de qualificacdo da empresa?

3.33 Quando se iniciam as auditorias de qualidade?

3.34 Como é feito o tratamento de reclamagdes?

3.35 Qual o papel da equipe da qualidade antes de auditorias dos drgaos certificadores?

3.36 Qual regulamentacdo/norma é utilizada para guiar a qualidade do produto e do
processo?

3.37  Clinico Quando se define o plano de ensaios clinicos?

3.38 Quando se inicia os ensaios clinicos?

3.39 Como ¢ feita a validacéo clinica do produto?

3.40 Qual regulamentacdo/norma é utilizada para guiar o processo dos estudos clinicos?

341 Quais as principais dificuldades para o desenvolvimento dos estudos clinicos?

3.42 Legal Algum produto/processo desenvolvido foi patenteado?

3.43 O caminho para o processo de patente é conhecido e bem definido?

3.44  Gerenciamento Novos projetos sdo custeados pela empresa, ou é necessario o uso de financiamento?

3.45 Quando ha financiamento, existe alguma relagdo entre a liberagéo de verba e o nivel
de concluséo do projeto?

3.46 Existem reunides de revisdo de projeto no decorrer do desenvolvimento?

3.47 Quais foram os entregéveis em cada fase?

3.48 Qual o critério de aprovacao para a fase seguinte do projeto?

Com o PDP da empresa caracterizado iniciou-se a segunda fase do protocolo de coleta

de dados. Primeiramente, a sistematizagdo proposta foi impressa e apresentada no momento da

entrevista. Entdo, eram explicadas as fases, macroatividades, ferramentas e grupos funcionais.

Em seguida foram feitas as questes apresentadas no Quadro 11 para verificacdo e validacéo

da sistematizacéo.

Quadro 11 — Verificacdo e validagdo da sistematizacéo

Item  Questso

5. Verificagdo e Validacao da sistematizacao

5.1

5.2
5.3
54

5.5
5.6

O modelo permite a nocdo de quais regulamentagdes e normas devem ser seguidas para o
desenvolvimento de um novo produto?

O modelo permite a visao global do processo de desenvolvimento de produto médico?
O modelo poderia ser utilizado como guia para 0 processo de desenvolvimento de produto médico?

O modelo poderia ser utilizado como material de treinamento e boas préticas de desenvolvimento de
produto médico?

O modelo apresentado reflete a realidade da empresa?
Existe alguma ferramenta utilizada na empresa que nao consta no modelo?
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5.7 Existe alguma area funcional ndo retratada no modelo?

5.8 O modelo é complexo?

59 O modelo é facil de ser utilizado?

5.10  Voce precisaria de ajuda técnica para utilizar o modelo?

5.11 O modelo apresenta termos que exigem o aprendizado de conceitos ndo utilizados na rotina de trabalho?

Nesta etapa buscou-se verificar o entendimento e a aplicabilidade da sistematizacéo
proposta, tendo em vista que o mesmo foi desenvolvido com o intuito de ser de facil
entendimento e uso, e que abordasse as regulamentacgdes brasileiras para o desenvolvimento de
produtos para a salde.

Para a validacdo foi utilizado o primeiro nivel de validagdo proposto por Smith e
Morrow (1999), no qual consiste na avaliacdo de um modelo por pessoas que séo familiarizadas
com processos de desenvolvimento de produtos gue, no caso, foram os responsaveis desta area
nas empresas apresentadas nos estudos de caso. Com este tipo de validacéo pretende-se avaliar
a adequacéo da sistematica a realidade das empresas estudadas.

Os demais niveis de validacdo proposto por Smith e Morrow (1999) ndo foram
abordados neste trabalho devido a necessidade de disponibilidade de um produto em fase de
desenvolvimento e tempo para acompanhar todo o processo de aplicacdo da sistematizacédo
desenvolvida. Essa foi, portanto, uma das limitagdes do presente trabalho.
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6. Estudos de Caso

A seguir sdo apresentados os dados obtidos na pesquisa de campo. Nos casos A e B 0s
produtos estudados ja estéo certificados e lan¢ados no mercado, enquanto no caso C o produto

analisado esta na fase de verificacdo e validacdo antes da submissédo regulatoria.

6.1. Estudo de Caso A

A Empresa A possui nove anos no mercado e comecgou suas operacgdes na Incubadora
de Empresas de Base Tecnologica de Itajubd (INCIT). Em termos de faturamento e numero de
funcionarios é classificada como uma microempresa. Atualmente possui cinco funcionarios. No
inicio a empresa utilizava recursos financeiros provenientes de 6rgdos de fomento, mas hoje
em dia a empresa arca com 0s préprios custos de desenvolvimento. A empresa ndo exporta
nenhum produto, mas possui certificagdo na norma ISO 13485.

O entrevistado é tecndlogo em automacao industrial, Diretor da empresa, atuando na
mesma desde sua fundacdo. Participou do desenvolvimento de todos os produtos. Os demais
funcionérios estdo distribuidos entras as areas: comercial, fabricagdo e montagem.

O primeiro produto desenvolvido pela empresa foi uma cadeira automatizada para
curativos. Porém, com dificuldades de lanca-la no mercado, devido ao longo tempo de
desenvolvimento (dois anos), o alto investimento envolvido e dificuldades para a certificacdo
do produto devido a sua complexidade, foi definido parar com o projeto, mesmo com o produto
finalizado.

Entdo, a empresa optou por ampliar o portfélio para 35 produtos, desenvolvendo
projetos mais simples e que ndo tivesse eletrénica envolvida como, por exemplo, mobiliario
hospitalar (cama, biombo, negatoscépio). Esta nova estratégia de marketing ajudou a alavancar
as vendas da empresa. Porém, a demanda se tornou muito maior que sua capacidade produtiva
e,entdo, a empresa optou por diminuir o portfélio de produtos, ainda apostando em
equipamentos simples, mas agregando um pouco mais de valor ao produto por meio de
eletronica basica, de modo a atender as necessidades dos clientes e que fosse de facil introdugéo
no mercado. Nesta nova fase, o portfolio abrange trés produtos.

O entrevistado escolheu o elevador elétrico de pacientes acamados para a caracterizacao
do processo de desenvolvimento da empresa, devido ao fato de ser o produto mais recente da
empresa. Trata-se de um produto classe 11 da ANVISA.

O produto foi desenvolvido para um publico-alvo de idosos e acamados, com o objetivo
de facilitar a locomocao destes pacientes e reduzir os custos para a familia com relacdo a

contratacdo de cuidadores para auxiliar na movimentacdo do enfermo. Outro objetivo do
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produto é diminuir a ocorréncia de problemas fisicos nos profissionais de salde e cuidadores
que precisam movimentar pacientes nos cuidados diarios.

O equipamento é fabricado com tubos de ago reforcados, pintura eletrostatica
anticorrosiva e bateria bivolt. Para facilitar a montagem, desmontagem e transporte do produto,
um dos requisitos do produto era ser compacto, dobravel e ndo necessitar do uso de ferramentas
para estas atividades. Além disso, o sistema de movimentacéo é realizado através de controle

remoto manual. Possui um cesto reforcado para transferéncia e suporte de cabeca, como ilustra

a Figura 30.

Figura 30 - Elevador elétrico de pacientes acamados

Para o desenvolvimento do produto ndo foi exigido o uso de novas tecnologias, uma vez
que o conhecimento técnico necessario para sua criacdo ja havia sido utilizado em outros
produtos.

A empresa ndo possui um processo para o desenvolvimento de produtos definido, sendo
os produtos desenvolvidos de forma empirica, ndo tendo o desenvolvimento fases explicita e
uma sistematica bem definida.

De um modo geral, 0 processo inicia-se com a identificacdo de oportunidades no
mercado, levantamento das necessidades dos clientes e analise da concorréncia. Depois séo
avaliadas as normas e regulamentacdes obrigatorias do tipo de produto desenvolvido para
verificar a viabilidade do mesmo e, por fim, € verificada a viabilidade técnica para a fabricacdo
do produto, levando em consideracdo fatores como tamanho da planta e disponibilidade de
fornecedores. A gestdo do processo de desenvolvimento é feita utilizando ferramentas que
auxiliam no controle das atividades que devem ser feitas. As documentacdes sdo feitas no
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decorrer do desenvolvimento, mas a atualizacdo definitiva € feita apenas quando o produto est4
finalizado.

O gerenciamento de risco é feito desde o inicio do projeto, na fabricacdo e quando o
mesmo ja esta no mercado. A ferramenta utilizada para auxiliar neste processo ¢ a FMEA, que
direciona as anélises que devem ser feitas e exigidas pelo GR, de acordo com a norma ISO
14971. Para a empresa, 0 gerenciamento de risco (GR) tem um peso importante no processo de
desenvolvimento. A dificuldade se deve ao fato de que a exigéncia do cumprimento da norma
por parte dos Orgaos regulamentadores ndo vem com uma explicacdo de como aplicar 0s
requisitos de forma véalida no processo de certificacdo, ficando a cargo da empresa definir a
melhor estratégia para aplicar a norma e esperar que esta seja suficiente para a certificagéo.

Com relacéo a participacao do usuario final, 0 mesmo néo faz parte do desenvolvimento.
Ao desenvolver o produto, o Diretor leva em consideracdo possiveis necessidades do publico-
alvo, porém estes potenciais usuarios ndo séo diretamente consultados para o levantamento dos
requisitos. O produto é desenvolvido pensando em uma gama de possiveis usuarios, isso para
facilitar a fabricacdo e diminuir a variedade de opcionais. Entdo, ajustes no produto, com
relacdo as necessidades do cliente, séo feitas depois do lancamento do mesmo e de acordo com
as sugestoes e reclamacdes que chegam ao setor de pos-vendas.

A manufatura é considerada desde as etapas iniciais do desenvolvimento, porém
nenhuma ferramenta especifica é utilizada, apenas o conhecimento prévio dos especialistas
sobre as restricdes da manufatura. O processo de desenvolvimento do produto € iterativo com
projeto de fabricacdo e montagem. Sdo feitos modelos 3D do produto que, ao serem
apresentados aos representantes das areas de fabricacdo e montagem, estabelecem-se definicdes
técnicas de materiais e processos de montagem. Essa iteracdo para melhoria da modelagem é
feita até definirem que o produto esta pronto para o prot6tipo inicial. O uso da modelagem 3D
é com o intuito de reduzir custos com prototipos.

Algumas partes do projeto sdo terceirizadas. O projeto de eletronica é feito por terceiros.
Ja o projeto estrutural do produto é feito internamente, sendo terceirizada a manufatura e pintura
do mesmo. A montagem também é feita internamente. Apesar de grande parte do produto ser
terceirizada, existe 0 acompanhamento do que esta sendo desenvolvido e a validacdo destas
partes é realizada antes das mesmas serem agregadas ao produto. Além disso, no processo de
desenvolvimento ja é levada em consideracdo a capacidade produtiva dos fornecedores. Para a
gestdo destes fornecedores ndo ha reunides periddicas, sendo todos reunidos apenas quando

acontecem modificagdes significativas no projeto.
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Devido ao tamanho da empresa, a transferéncia para a producdo € feita de maneira
informal. Depois que o protétipo € testado e validado, a documentacéo é atualizada e definida
a versao final do produto e, entdo, o produto é considerado pronto para a producao.

A validacdo dos processos de manufatura é feita com os testes de validagdo do produto.
A definicdo dos testes que devem ser desenvolvidos é feita por meio das normas (IEC 60601-1
e IEC 60601-1-2) e também de acordo com os riscos levantados no GR. Mesmo depois de
certificado, os testes continuam sendo feitos por meio de amostragem de todos os lotes
produzidos.

Com relacdo ao processo regulatorio, a submissdo do produto para certificacdo sé
acontece quando o produto e 0 processo ja estdo desenvolvidos e finalizados, isso para evitar
custos desnecessarios com auditoria feita pelos Organismos de Certificacdo de Produto (OCPs)
com processos e produtos ndo finalizados. Segundo o entrevistado, isso acaba sendo um
empecilho, pois a empresa investe no desenvolvimento do produto, mas demora a colocé-lo no
mercado devido a necessidade de esperar o processo de certificacéo.

Para a empresa, o0 atendimento as normas é uma das principais dificuldades encontradas
pelos fabricantes de equipamentos eletromédicos. Além do grande nUmero, as normas e
regulamentacdes sdo de dificil entendimento e aplicacdo e, entdo, os fabricantes precisam
investir na contratacdo de consultorias para auxiliar no processo de certificacao.

Apesar de considerar questbes regulatorias desde o inicio do desenvolvimento, no
momento da submissdo para a certificacdo ainda existe dificuldade para fazer este processo de
forma correta. O proprio elevador de paciente ndo foi aprovado na primeira tentativa.
Primeiramente, a submissdo foi feita para se obter o cadastro do produto, mas a ANVISA
solicitou que fosse feito o registro do mesmo, com isso a liberagdo do produto atrasou em torno
de um ano e meio.

Devido ao fato de achar as questdes referentes a qualidade e regulatéria muito
complexas, devido as constantes mudancas nas normas e regulamentacdes, a empresa optou por
terceirizar estas atividades também. Entdo, na preparacdo para a certificacdo, a empresa ja
possui um modelo para a elaboragdo da documentacdo para facilitar a auditoria. Dai a
consultoria verifica se toda a documentacdo esta conforme antes de acontecer a auditoria pelos
OCPs.

O produto ndo necessitou de testes clinicos e ndo é patenteado. Para a empresa, 0
processo para conseguir a patente € muito demorado e fornece uma protecdo muito superficial

do produto e, assim, acaba comprometendo a competitividade da empresa.
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Quando a sistematizagdo propostas por este trabalho ao entrevistado, 0 mesmo afirmou
que as normas que sdo utilizadas pela empresa para o desenvolvimento do produto estdo
presentes na estrutura. E que considerava o0 mesmo completo, didatico e de facil entendimento.
O mesmo afirma que “qualquer leigo consegue entender, os processos e as fases.”

Afirmou ainda que empresas novas no setor de equipamento médico normalmente néo
tém conhecimento da quantidade de regulamentacfes que regem o setor. Portanto, o trabalho
desenvolvido pode ser utilizado como orientacdo do caminho e dos requisitos que devem ser
seguidos, reduzindo o tempo necessario para o desenvolvimento do produto.

Para o entrevistado, no setor de equipamentos médicos, ter conhecimento do contexto
regulatorio que rege os produtos para a saude € essencial para a decisdo estratégica da empresa.
Além disso, as informacdes contidas na sistematica, facilita a tomada de deciséo referente ao
desenvolvimento de um produto. O mesmo afirma que “se eu tivesse visto isso (a
sistematizagdo) quando abri a empresa, talvez eu tivesse mais tranquilidade”.

O entrevistado afirma também que até em casos de empresas que contratam consultorias
para auxiliar com os requisitos regulatorios a sistematica pode ser utilizada. 1sso porque com
ela é possivel ser mais assertivo no momento de contratar a consultoria, ja especificando sua
necessidade e, assim, reduzindo custos, além de poder confrontar as informacdes passadas pelos
consultores.

Para o entrevistado, a sistematizacdo proposta permite a identificacdo das
regulamentacfes que devem ser seguidas no desenvolvimento de produtos para a satde, além
de ser possivel perceber o processo de forma global. Desta forma, para ele o resultado deste
trabalho pode ser utilizado como guia para desenvolvimento e treinamento de novos
funcionarios, além de ser util para verificar a situacdo atual do desenvolvimento frente ao
contexto geral.

A sistematizacao reflete a realidade da empresa, porém as ferramentas citadas ndo sédo
utilizadas e n&o sdo de conhecimento do entrevistado, com exce¢do da FMEA e da modelagem
3D (CAD). Uma sugestdo de melhoria € que, devido ao fato de que o arquivo de gerenciamento
de risco deve conter todas as informacdes do projeto, entdo é interessante que o projeto ja se
inicie com o AGR criado, pois assim a atualizacdo do AGR ocorre de forma simultanea a
evolucéo do produto, evitando que informacdes se percam no decorrer do desenvolvimento.

Além disso, o entrevistado acredita que no inicio de suas operagdes, ele teve certa
dificuldade com defini¢Ges da manufatura referente a definicdo de layout produtivo e ndo viu

isto retratado nas atividades.
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Para quem ja trabalhou com PDP de equipamentos médicos, a estrutura apresentada
ajuda na gestdo das atividades a serem desenvolvidas e delegacdo de atividades. Mas, ela é
ainda mais relevante para empresas (ou pessoas) que estdo entrando no setor de equipamentos
médicos, pois permite o entendimento geral do processo de desenvolvimento e das
regulamentagOes. Para o entrevistado, toda empresa precisa de uma sistematizacdo como a

proposta para utilizar de base no desenvolvimento de um processo adequado a sua realidade.

6.2. Estudo de Caso B

A Empresa B é uma empresa de base tecnoldgica com 10 anos de atuagdo no mercado.
De acordo com seu faturamento, a empresa € considerada de médio porte, e do ponto de vista
de namero de funcionarios é de pequeno porte. Inicialmente, para se manter, a empresa utilizava
recursos de érgdos de fomento. Atualmente a empresa ndo exporta produtos, mas possui a
certificacdo das normas 1SO 9001 e ISO 13485.

O entrevistado é Diretor da empresa, formado em administracdo de empresas, e
participou do desenvolvimento de todos os produtos lancados até entdo. O primeiro produto da
empresa foi um sistema de iluminacdo para cdmera de revelacdo de raios-X, que possuia uma
frequéncia especifica que permitia iluminar o ambiente de revelacdo sem comprometer o filme.
Este foi o primeiro produto patenteado pela empresa.

Atualmente, o portfélio da empresa contém 57 produtos, sendo que 16 foram lancados
em 2017. A estratégia da empresa € ndo trabalhar com produtos invasivos, pois estes dependem
de alto investimento e possuem muita complexidade para certificacdo, além da concorréncia ser
com empresas de grande porte. Os produtos sdo divididos internamente em trés categorias e
todos os tipos sdo desenvolvidos no decorrer de um ano, sendo os maiores lancamentos de
produtos das classes B e C e poucos da classe A:

e Classe A: alta complexidade de desenvolvimento; alto valor agregado; e de dificil
inser¢do mercadoldgica.

e Classe B: média complexidade de desenvolvimento; valor agregado intermediario; e
dificuldade média de insercdo no mercado.

e Classe C: facil desenvolvimento; baixo valor agregado; e facil inser¢cdo no mercado.

Para a caracterizagdo do processo de desenvolvimento de produtos da empresa, 0
entrevistado escolheu a Autoclave Digital, apresentado na Figura 31. Trata-se de um produto
classe B e cujo desenvolvimento ja foi finalizado, estando disponivel no mercado. A

classificacdo ANVISA deste produto é classe de risco II.
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Figura 31 — Autoclave digital

Quando surgiu, o produto era novo para a empresa, que depois originou uma familia de
12 produtos, que variam de acordo com: o tamanho do produto, versdo tecnologia (digital ou
analdgica) e aplicacdo (médica, odontoldgica, veterinaria ou estética).

A autoclave é um equipamento utilizado para a esterilizacdo de materiais e seu processo
consiste em manter o material contaminado em contato com um vapor de dgua por um periodo
de tempo suficiente para matar os microrganismos. A ideia de fazer a autoclave com diversos
tamanhos e tecnologias envolvidas foi para atender aos diversos publicos do produto.

A estrutura do produto é de material metalico revestido com pintura a pé para eliminar
0 risco de oxidacdo. Possui um controlador auto gerenciado para garantir o funcionamento
durante o ciclo de operacdo, mandmetro digital e valvula de seguranca contra pressdo excessiva.

Para o desenvolvimento do produto foi preciso aprender a lidar com gas pressurizado e
seus requisitos. A empresa possui um processo de desenvolvimento definido, que foi elaborado
de forma empirica e baseado nas normas que devem ser seguidas, de forma a atender a estratégia
de produto, capacidade gerencial, capacidade técnica de desenvolvimento e necessidade
especifica da empresa. Porém, nenhuma ferramenta gerencial é utilizada para 0 monitoramento
do desenvolvimento do produto, apenas os registros obrigatérios que devem ser apresentados
no processo de auditoria séo feitos. O projeto da autoclave levou por volta de seis meses para
disponibilizacdo do produto no mercado.

De um modo geral, o inicio de um novo projeto comeca de maneira informal,
verificando a demanda do mercado por meio de feiras ou conversando com publico-alvo
potencial, chega-se a uma ideia de produto. Esta € avaliada pelas areas: diretoria, comercial e
desenvolvimento. Primeiramente, a diretoria e o financeiro avaliam a proposta de acordo com
a estratégia da empresa e, posteriormente, é verificada a viabilidade técnica para o
desenvolvimento. Com essas definicOes e aceitacdo da equipe, formaliza-se o inicio do projeto.

Algumas ideias ja sdo barradas na fase informal de avaliag&o.
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O gerenciamento de risco é considerado desde a abertura do projeto e quem participa
deste processo € a mesma equipe do desenvolvimento do projeto. A ferramenta utilizada para
0 gerenciamento de risco é a FMEA. A arvore de falhas também é utilizada, mas no tratamento
de ndo conformidades da linha de producao.

Para a identificacdo dos requisitos dos produtos, as necessidades do usuario sdo
coletadas a partir de reclamacdes nas assisténcias técnicas de produtos similares ao que esta
sendo desenvolvido e por clientes potenciais, ainda na fase de pré-projeto. Depois disso, 0
usuario final so participa do desenvolvimento do produto no momento de validacao do protétipo
do produto.

A empresa desenvolve o projeto eletronico e estrutural do produto, porém optou por
terceirizar as atividades de manufatura de fabricacédo estrutural do produto, ficando responsavel
pela montagem das placas de circuito integrado do produto, dos subconjuntos e da montagem
final do produto.

Como a manufatura das pecas utilizadas é feita por terceiros, no processo de
desenvolvimento ja ¢ feita a escolha dos fornecedores que serdo responsaveis pelo fornecimento
das pecas, pois estes passardo as restricdes da manufatura na fase de detalhamento do produto.
A escolha dos fornecedores ¢é feita de acordo com o melhor custo beneficio e a capacitacdo dos
mesmos ocorre em paralelo com o desenvolvimento do produto.

Para o desenvolvimento do produto sdo utilizados softwares de modelagem 3D e de
elaboracdo de placa de circuitos. A empresa procura utilizar softwares que sejam compativeis
com o que os fornecedores utilizam para facilitar a comunicacéo.

Depois da definicdo dos requisitos de entrada do projeto, o congelamento do produto no
desdobramento do desenvolvimento ndo é feito de forma clara e definida, e ndo existem
reunides periddicas de avaliacdo do desenvolvimento, sendo as decisfes tomadas de maneira
informal.

Durante o processo de desenvolvimento outras areas funcionais da empresa nédo
possuem uma representacdo dentro da equipe de desenvolvimento. Assim, apenas na fase de
confeccédo de protdtipo sdo consideradas as questdes referentes a transferéncia do projeto para
a producgdo. Primeiramente, a equipe de desenvolvimento elabora o primeiro prototipo. Depois
desta primeira experiéncia de montagem do produto, a engenharia de producéo é acionada para
contribuir na melhoria do produto do ponto de vista da montagem e definicao inicial das folhas
de instrucBes de montagem. Com isso, 0 segundo protétipo é testado. Com o projeto melhorado
é desenvolvido o terceiro protétipo, que sera utilizado para capacitacao da equipe de montagem,

identificacdo de melhorias no processo do ponto de vista dos montadores. Ao fim deste terceiro
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teste, 0 processo produtivo volta para o desenvolvimento e para a engenharia de produgéo para
adequacdo do produto e da folha de instrucdes e, entdo, o produto € liberado para a producéo
em escala e o processo validado. A documentacdo do projeto é feita em simultaneo com o
projeto.

Para identificacdo de melhorias no produto é utilizada a vigilancia p6s-mercado, que é
feita pela assisténcia técnica e por demonstragdes do produto em feiras e congressos. Tendo
conhecimento das opinides e reclamacdes dos usuarios do produto, e da relevancia destas para
0 desempenho do produto, sdo entdo consideradas melhorias no produto. Ja para a identificacdo
de melhorias no processo de montagem, as opinides e reclamagdes dos montadores chegam a
equipe de engenharia de producéo, que filtra estas informagdes e identifica as oportunidades de
modificacdes do produto.

Com relacdo a regulamentacdo, as normas utilizadas no processo de desenvolvimento
sdo definidas na fase inicial do produto e a empresa preocupa-se em ndo engessar 0 processo
de desenvolvimento do produto. No caso da autoclave, as normas levadas em consideragédo
foram: 1ISO 13485 — Sistema de qualidade para equipamentos médicos; ISO 15883 — Requisitos
de ensaios para lavadoras; e NBR 11817 — Requisitos para esterilizador a vapor.

A parte regulatoria é considerada desde a abertura do projeto, pois a empresa tem
consciéncia que pequenas defini¢des iniciais ja mudam o enquadramento do produto. O inicio
da submissdo do produto para certificacdo ocorre quando o primeiro protdtipo apresenta
evidéncias suficientes da funcionalidade do produto e ja esta suficientemente desenvolvido para
mandar para os laboratérios para testes. Em paralelo a isso, os ajustes finos sdo feitos nos lotes
seguintes. Além disso, antes da auditoria dos OCPs, a empresa realiza auditorias internas para
se preparar para a auditoria de certificagéo.

O entrevistado relata que a empresa teve varios produtos que nao foram aprovados pela
ANVISA e, destes reprovados, alguns persistiram até a aprovacdo e outros foram abortados,
devido ao custo e tempo envolvido.

Para validacao do produto, e quando o produto ja esta em producdo em série, a autoclave
passa por inspecao 100%, ou seja, todo produto é testado.

O produto analisado e nenhum dos outros produtos da empresa precisaram passar pelos
testes clinicos.

Apesar do produto estudado ndo ser patenteado, a empresa possui quatro produtos
patenteados, e 0 entrevistado relata como sendo um “processo traumatico”. Para a empresa,
experiéncia de patentear um produto € muito complexa e despende de muito dinheiro, além de

ndo garantir a adequada protecdo da tecnologia desenvolvida. O processo foi muito demorado
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e, quando a patente finalmente foi liberada, os concorrentes ja tinham produtos muito parecidos.
Entdo, o que inicialmente era uma inovacdo tecnoldgica da empresa, quando efetivamente
chegou ao mercado, devido a demora para conseguir a patente, ficou parecendo cépia dos
demais fabricantes. Portanto, a empresa afirma que o depésito de patente nao é compativel com
a estratégia da empresa de insercdo mercadoldgica.

Quando apresentada a sistematica proposta ao entrevistado, 0 mesmo afirma que se trata
de uma estrutura simples, completa e de facil entendimento, afirmando que “Eu consegui
entender perfeitamente.” Além disso, contempla as fases de desenvolvimento de produtos da
Empresa B.

O entrevistado acredita que o mesmo deveria focar apenas em P&D. Além disso, devido
a parte de regulamentacdes, ele achou a sistematica extensa e tem receio que as normas a tornem
obsoleta devido as constantes modificacdes nas normas. Porém, mesmo assim afirma que “se
eu soubesse que eu tinha que atender todas estas normas, eu ndo teria mexido com a area de
equipamentos médicos”, demonstrando o desconhecimento inicial dos empreendedores do setor
de equipamentos médicos nas normas e regulamentacdes que devem ser seguidas.

Outra preocupacdo do entrevistado é que a presencga das normas que devem ser seguidas
engesse o PDP, limitando a capacidade criativa da equipe, mesmo sendo estas normas inerentes
ao desenvolvimento de produtos para a sade.

Com relacdo as ferramentas apresentadas, o entrevistado ndo pareceu familiarizado com
a maioria delas. E, como sugestao de melhoria, ele sentiu falta da abordagem de capacitacédo da
equipe de trabalho e definicdo de responsabilidades.

Quando questionado se utilizaria a sistematizagdo proposta, o entrevistado disse que
apesar de completo e de facil entendimento ndo o utilizaria, pois ndo é compativel com o perfil
da empresa. Como Diretor da mesma, ele prefere que o time de desenvolvimento tenha uma
maneira mais informal de criacdo e que ndo dé enfoque nas normas na fase de desenvolvimento,
pois tem a preocupacdo que isso engesse 0 processo. Para ele é melhor que o atendimento as
regulamentacdes seja verificado apenas no final do desenvolvimento e, se necessario, seja feito
retrabalhos nos produtos para adequagao as normas.

Além disso, o entrevistado também afirmou que a empresa ndo tem a politica de treinar
seus funcionarios, deixando-os aprender no decorrer do desenvolvimento das atividades e,

portanto, também ndo seria utilizado como material de treinamento.
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6.3. Estudo de Caso C

A Empresa C possui 12 anos no mercado e comegou suas operacdes em Cotia. Em 2010
transferiu suas operacOes para a Incubadora de Empresas de Base Tecnoldgica de Itajuba
(INCIT). Sua classificagdo em termos de funcionarios e faturamento é de pequeno porte. Em
2014 conquistou a certificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo pela ANVISA e possui foco no
mercado interno. Em 2015 recebeu recursos de fundos de investimento de Minas Gerais e S&o
Paulo, o que contribuiu para seu crescimento.

O portfélio de produtos da empresa contempla trés equipamentos, sendo que o primeiro
produto desenvolvido foi um sistema de eletrocardiograma (ECG) digital, que permite a
emissdo de laudos a distancia. Posteriormente, foi desenvolvido um sistema para cicatrizagdo
de feridas complexas com aplicacdo de pressao negativa. E 0 mais recente € um equipamento
que permite 0 monitoramento de bebés.

O entrevistado é o Gerente de Projetos da empresa, formado em engenharia elétrica,
com experiéncia em certificacdo do INMETRO, ja tendo trabalhado em um Organismo de
Certificacdo Designado (OCD) na avaliacdo de conformidade produtos de telecomunicacéo,
médicos e impressoras. E responsavel pelo desenvolvimento de produtos e certificagio. Esta a
guase um ano na empresa e participou da alteracdo de um equipamento e do desenvolvimento
de outro.

O produto escolhido pelo entrevistado para caracterizar o processo de desenvolvimento
de produtos da empresa foi o eletrocardidgrafo, que permite o diagnéstico remoto de pacientes
por uma central médica. Este produto, apesar de ainda ndo estar no mercado, foi escolhido
devido a afinidade e maior participacdo do entrevistado no PDP do mesmo. Trata-se um produto
classe de risco Il.

Com previsdo de lancamento para 2018, a inovacdo do eletrocardidgrafo proposto é o
fato do mesmo ndo utilizar fios para a monitoracdo cardiaca. Ao instalar o eletrodo na pele, o
sinal cardiaco é enviado a um dispositivo movel ou computador, para 0 acompanhamento e o
diagnostico remoto de pacientes por uma central médica.

Com o produto, sera possivel tornar o monitoramento cardiaco acessivel aos cuidados
homecare. Ja os cardiologistas poderdo auxiliar no diagnéstico de doencgas e monitoramento de
pacientes com quadros clinicos mais graves, além de fornecer a fungéo de alarme e acionamento
automatico de socorro em caso de emergéncia. Outra aplicagdo do produto ¢ a utilizacdo pelo

SAMU em resgates, ou no SUS para triagem de emergéncias médicas, devido a facilidade de
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monitoracgdo do sinal por qualquer dispositivo moével, e também por ndo possuir fios. A Figura

32 apresenta um esquema de como funciona o equipamento.
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Figura 32 - Esquema funcionamento do eletrocardiografo

Para o desenvolvimento deste produto a empresa ja possuia a expertise da tecnologia
necessaria para o seu desenvolvimento. O PDP da empresa ndo possui um modelo ou guia
definindo uma sistematica e o entrevistado relata a necessidade de algum documento deste tipo
para ser seguido.

De um modo geral, o inicio de um projeto comeca com o Diretor de Pesquisa e
Desenvolvimento da empresa verificando as necessidades do mercado e verificando sua
viabilidade de fabricacdo. Quando é definido que o projeto serd desenvolvido, oficializa-se o
mesmo com o documento de novo projeto.

O Gerenciamento de Risco é feito desde as fases iniciais, no momento da concepc¢édo do
projeto. Para auxiliar no GR, a empresa utiliza a FMEA. Porém, o entrevistado tem
conhecimento do processo definido na norma ISO 14971 e afirma que outras ferramentas
podem ser utilizadas nas diversas fases do projeto. O Gerenciamento de Risco é feito pelo
Gerente de Projeto e duvidas sdo dirimidas aos outros participantes do desenvolvimento. No
caso deste projeto, devido a necessidade de atender com agilidade ao fundo de investimento,
ndo foi possivel fazer o GR em paralelo com o desenvolvimento do produto, mas o entrevistado
afirma que o ideal é fazer em conjunto as duas atividades para evitar a perda de informacao.

No processo de desenvolvimento os requisitos do produto s&o levantados de acordo com
a necessidade dos usuarios potenciais e oportunidades de mercado, conforme as visitas de

campo do Diretor de Pesquisa e Desenvolvimento. Depois disso, a participagdo do usuario final
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ocorre apenas na fase de teste piloto do produto. Portanto, melhorias no produto do ponto de
vista de usuario s6 ocorrem depois que o produto estd no mercado, por meio do servico de pos-
vendas, levando em consideracao as sugestdes e reclamagdes dos clientes.

A empresa terceiriza o desenvolvimento do projeto de software, hardware e manufatura
dos componentes, devido ao custo de manutencgéo destas equipes de trabalho. Assim, a empresa
é responsavel apenas pela montagem dos conjuntos e subconjuntos do produto. O Gerente de
Projetos acompanha o desenvolvimento do produto de modo que a empresa terceirizada néo
desenvolva produtos de dificil montagem e que, consequentemente, impacte na linha de
producdo. O acompanhamento destes fornecedores é feito por meio de reunides quinzenais.

A transferéncia do projeto para a manufatura é seguindo um procedimento da empresa,
que consiste na elaboracdo do Registro Mestre do Produto (RMP) que possui todos 0s
procedimentos relacionados a manufatura do produto, formularios e etiquetas, e do Registro
Historico do Produto (RHP), que garante 100% de rastreabilidade dos componentes e produtos,
pois desde o recebimento, todos os componentes sdo testados para garantir a qualidade do
produto.

A validacao do processo produtivo é feita por meio dos registros e resultados dos ensaios
que sdo desenvolvidos. Se o produto resultante do processo estd dentro dos padrdes de
qualidade estipulados, entdo o processo € tido como validado. Alguns dos ensaios executados
sdo: rigidez dielétrica, corrente de fuga e funcional. As melhorias no processo de montagem
sdo identificadas por meio dos feedbacks dos operadores e dos resultados das auditorias
internas, que ocorrem duas vezes por ano.

O caminho regulatorio é considerado desde o inicio do projeto e, até entdo, a necessidade
de atender as normas ainda ndo limitou o desenvolvimento de nenhum produto, uma vez que a
empresa tem consciéncia de que o atendimento de normas e regulamentacdes é algo intrinseco
ao processo de desenvolvimento de equipamentos médicos. Além disso, a empresa ainda ndo
teve experiéncia com produtos que nao obtiveram a certificacdo, grande parte disso se deve ao
fato do Diretor de Pesquisa e Desenvolvimento ter experiéncia profissional de mais de 25 anos
como secretario do Comité Brasileiro Odonto-Médico-Hospitalar (CB-26), que é o 6rgdo de
coordenacdo, planejamento e execucdo das atividades de normalizacdo técnica, buscando o
equilibrio entre os interesses dos fabricantes e dos consumidores deste tipo de produto.

No caso do produto estudado, algumas das normas utilizadas no desenvolvimento
foram: IEC 60601-1, IEC 60601-2-25 (norma particular com requisitos para eletrocardidgrafo)

e ISO 14971. Porém, o entrevistado revela que sente a necessidade de um documento que
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auxilie a execucgdo das normas, explicando a aplicacdo dos subitens e requisitos solicitados
pelos 6érgdos certificadores.

Devido ao fato do produto ainda estar no lote piloto, entdo ainda ndo aconteceu a
submissdo do mesmo para certificacdo. Porém, o entrevistado afirma que esta submissdo s
ocorrerd depois da aprovacdo do lote piloto, com o produto e processo definidos. Para a
certificacdo € realizada a adequacéo da documentacéo (relatérios dos ensaios do produto, GR)
que, posteriormente, sdo enviados para a certificadora para serem avaliados e, se aprovados, €
emitido o certificado do produto. Estando a documentacéo em conformidade com os requisitos,
0 OCP vai para a vistoria de fabrica. O processo produtivo tem as instrucdes, registros e ensaios
de rotina, conforme requisitos da norma ISO 13485.

O produto utilizado como objeto de estudo nao foi patenteado, apesar de outros produtos
da empresa ter patentes registradas, e também néo precisou passar por testes clinicos.

Quando apresentado a sistematizacao ao entrevistado, ele afirmou que 0 mesmo permite
ter nogdo das regulamentacfes que devem ser utilizadas no PDP de equipamentos médicos, e
que esta completo, pois com ele é possivel ter uma visdo geral do processo de desenvolvimento.

Além disso, ela poderia ser utilizada como guia para o desenvolvimento de novos
produtos e, para novos funcionarios poderia ser utilizado como material de treinamento.
Também poderia auxiliar no gerenciamento das atividades a serem desenvolvidas, bem como
um guia para as regulamentacdes a serem seguidas. Segundo o entrevistado, do ponto de vista
gerencial a sistematica “pode ser utilizado como uma lista de verificacdo”.

Para ele, a estrutura proposta ndo é complexa para ser utilizada por qualquer um, uma
vez que pessoas que ndo sdo familiarizadas com as normas podem sentir alguma dificuldade,
precisando de uma explicagdo do contexto na qual esta inserida. Mas, para quem ja é
familiarizado com o assunto € uma sistematica de facil utilizacao.

Como sugestdo de melhorias, o entrevistado sentiu falta do gerenciamento de risco
desde as fases iniciais do desenvolvimento, além de mais informag6es com relagdo aos ensaios
de rotina.

O entrevistado afirma que a utilizagdo da sistematizacdo vai depender do quanto a
pessoa esta envolvida com as atividades de desenvolvimento. Para quem acompanha a distancia
0 processo de criagdo e ndo se envolve efetivamente nas atividades diarias que fazem parte do
PDP, talvez ndo seja tdo util, mas, no caso dele, que esta envolvido com o processo de

desenvolvimento e com a certificacdo dos produtos da empresa, seria de grande ajuda.
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7. Analise dos Resultados

De um modo geral, as empresas analisadas possuem uma forte base tecnoldgica, sendo
algumas delas empresas que passaram por um periodo em incubadoras de negocios.
Independente do porte da empresa, todas, em algum momento do seu periodo de atuacéo,
utilizaram recursos provenientes de 6rgdos de fomento, ou de fundos de investimentos, para
conseguirem manter suas operagoes.

Dos estudos de caso apresentados, foi possivel perceber que as empresas do setor de
equipamentos médicos estudadas ndo possuem um processo de desenvolvimento de produtos
claro e definido, sendo suas decisGes tomadas de forma empirica, por meio de processos
informais, mostrando uma imaturidade na gestdo de seus processos. E quando séo feitos
registros ou formalizacdo de algumas das decisdes em documentos, percebe-se que sdo feitos
por forca regulatéria e ndo pelo fato das empresas entenderem sua importancia para o seu PDP.

Esta caracteristica pode vir do fato das empresas analisadas serem, no maximo, de
pequeno porte com relacdo ao nimero de funcionérios e, portanto, devido a proximidade dos
mesmos, a comunicacdo e definicbes do projeto sdo mais facilmente tomadas, sem a
necessidade de formalizacdo das decisdes. Porém, foi identificado que as empresas tém
dificuldades em manter a documentagédo atualizada em paralelo com o desenvolvimento e,
consequentemente, isso compromete a qualidade das informagdes documentadas
posteriormente. Portanto, € preciso que as organizacdes, mesmo com numero reduzido de
funcionarios, estabelecam estratégias para permitir o acompanhamento documental com o
desenvolvimento do projeto em paralelo e, assim, evitar a perda de informacGes.

O Quadro 12 apresenta um resumo comparando as atividades executadas pelas empresas
estudadas e as propostas na sistematizacdo desenvolvida neste trabalho. A anélise permite
verificar uma similaridade entre as atividades que sdo desempenhadas pelas empresas e as que
deixam de ser feitas. Pietzsch et al. (2009) afirmam que a aparente coeréncia entre o PDP das
empresas deste setor pode ser explicada pelo fato das mesmas precisarem atender a
regulamentacdes que abordam o Sistema da Qualidade.

Outro fator que pode ter impactado na similaridade das atividades pode ser o fato das
empresas estudas desenvolverem produtos da mesma classe de riso (Classe I1). Assim, algumas
atividades, como os testes clinicos, que sao aplicadas a produtos de classe de risco maior nao

sdo desempenhadas por estas organizacdes.
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Quadro 12 - Comparacdo dos estudos de caso com a sistematizacdo

FASE 1 FASE 2 FASE 3 FASE 4 FASE 5
. LANCAMENTO
GRUPO FUNCIONAL EMPRESA ANALISE DE VIABILIDADE ENT';'SDAS SAIID%AS VERIFICA(;é\O TRANSFERENCIA DO PGRQJETO E
OPORTUNIDADE CONCEITUAL PROJETO PROJETO E VALIDACAO DO PROJETO POS-
LANCAMENTO
A ° ° ° ° ° ° °
GERENCIAMENTO B ° ° ° ° ° ° °
C ° ° ° ° ° ° °
MARKETING E g . . i . . : .
VENDAS
C ° o o ) ° ° °
GERENCIAMENTO DE g . . . . . : .
RISCO
C ° ° ° ° ° ° °
resouisae | ; ; S ; ;
DESENVOLVIMENTO
C ° ° ° ° ° ° °
A ° ° ° ° ° ° °
REGULATORIO B . o o ° ° o o
C ° ° ° ° ° ° °
MANUFATURA E ';‘ . . . . . .
OPERACOES
C o ° ° ° ° °
A ° ° ° o ° °
QUALIDADE B ° ° ° o ° °
C ° ° ° o ° °
A N/A N/A N/A
CLINICO B N/A N/A N/A
C N/A N/A N/A
A N/A N/A N/A N/A
PATENTES B N/A N/A N/A N/A
C N/A N/A N/A N/A

LEGENDA: o — Atividade ndo desempenhada pela empresa; ® — atividade desempenhada pela empresa; (] Sistematizacdo ndo prevé atividade para esta fase para este
grupo funcional; [1Sistematizacio prevé atividade para esta fase para este grupo funcional; N/A — N&o aplicavel
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Do ponto de vista do grupo funcional “Marketing e Vendas”, conforme apresentado no
Quadro 12, notou-se gque, ao contrario do que € apresentado na sistematizacao e sugerido por
Das e Almonor (2000), o usuério final do produto ndo é incluido no desenvolvimento do
produto (Fase 3). As empresas consideram o usuario final para o levantamento de requisitos
(Fase?2) e depois 0 mesmo sé é consultado na fase de validacao do protétipo (Fase 4), ndo tendo
participacdo no inicio do processo de desenvolvimento. Caso o usuério final tenha alguma
sugestdo a ser feita para o produto, sé é possivel ouvir esta voz do cliente por meio de servicos
de pds-vendas, ou seja, quando o produto esta finalizado e no mercado e, assim, estas melhorias
sO poderao ser consideradas em outras versdes do produto.

Neste contexto, Privitera, Evans e Southee (2017) ja estudaram algumas das
dificuldades enfrentadas pelos fabricantes norte-americanos e europeus de produtos para a
salde na insercdo do usuério final no seu PDP. No caso brasileiro, apesar de identificado neste
trabalho a baixa incorporacdo do usuério final no processo de desenvolvimento, ainda sdo
necessarios estudos mais profundos para a verificacao da razdo pela qual o usuario final é pouco
envolvido neste processo.

Outra caracteristica identificada foi o fato das empresas deste setor utilizarem as feiras
de produtos para a saude, como a Hospitalar, para o lancamento, testes, levantamento de
primeiras impressdes dos usuarios e identificacdo de potencial de mercado para o
desenvolvimento de novos produtos.

Com relagdo ao grupo funcional “Gerenciamento de Risco”, apesar de todas as empresas
desempenharem as atividades propostas pela sistematizacéo, foi possivel perceber que este é
um dos pontos que as empresas apresentam maior atencdo e dificuldade para aplicacdo. O
principal problema relatado pelas empresas € de ndo saberem como aplicar o gerenciamento de
risco proposto pela norma ISO 14971. Com isso, percebe-se uma oportunidade para maiores
estudos nesta area, buscando solucgdes que facilitem o entendimento e aplicacdo da norma de
gerenciamento de risco para produtos para a saude.

Uma sugestdo de melhoria apresentada pelas empresas é que o gerenciamento de risco
deve ser feito deste a concepgéo da ideia do produto e, portanto, deveria estar retratado desde a
Fase 1. Apesar de ja constar uma atividade que aborda a avaliac&o inicial do risco, de fato o
AGR s0 era considerado a partir da Fase 2. Porém, foi relato que o ideal é que o projeto ja nasca
com o AGR criado. Portanto, para adequar a sistematizacdo a realidade das organizacdes, foi
modificado o grupo funcional “Gerenciamento de Risco” com a sugestdao proposta, conforme

Figura 33.
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FASE1 @ FASE2 @ FASE3 @ FASE4 FASES

ANALISE DE VIABILIDADE ENTRADAS SAIDAS DO VERIFICAGAO E
OPORTUNIDADE CONCEITUAL DO PROJETO PROJETO VALIDAGAO

TRANSFERENCIA
DO PROJETO

- DEFINI(}AO DOS CONTROLES - CRIAGAOQ DO RELATORIO DE - INFORMAQ/&O DE PRODU(}AD E

- AVALIAGAO DE RISCO INICIAL - CRIAGAO DO PLANO DE
! DE RISCO™* GERENCIAMENTO DE RISCO  POS-PRODUCKO®

i 2,8 i 2,8
GERENCIAMENTO DE RISCO? ™ ANALISE DE RISCO AVALIACAO DE RISCO

ATIVIDADES

DFMEA “* %, FMECA %, FTA **%, UFMEA®

FERRAMENTAS

- ABNT NBR I1SO 14971:2009

- ABNT NBR ISO 14971:2009 - 6: Controle de risco

- 4: Anélise de risco

- 4.1: Processo de andlise de

- ABNT NBR IS0 14971:2009 risco
- 3: Requisitos gerais para o gerenciamente de risco - 4.2: Utilizagio destinada e
- 3.2: Responsabilidades da alta administragdo identificacéo de

controle de risco - ABNT NBR 1O 14971:2009
- 6.3t Implementaco de

medidas de controle de risco /- AVallesdo da
- ABNT NBR ISO 14971:2009 o N aceitabilidade de risco
- - 6.4: Avaliagio do risco

- ABNT NBR ISQ 14971:2009
- 9: Informagéo de produgio e pos-
produgéo

GERENCIAMENTO DE RISCO

uranga - 5: Avaliagdo de riscos

REGULAMENTACAO

- 4.4: Estimativa de risco
para cada situagdo perigosa

- 6.7: Totalidade do controle
de risco

Figura 33 — Grupo funcional: Gerenciamento de risco (modificado)

Legenda: [1] Pietzsch et al. (2009), [2] Medina, Kremer e Wysk (2013), [3] Das e Almonor (2000), [4]
Alexander e Clarkson (2002), [5] Aitchison et al. (2009), [6] Qin et al. (2016)

Todas as atividades previstas para o grupo funcional “Pesquisa e Desenvolvimento”
foram desempenhadas pelas empresas, conforme apresentado no Quadro 12. Porém os estudos
de caso revelaram que estas ainda ndo possuem uma equipe multidisciplinar para o
desenvolvimento de seus produtos. Areas como operagdes e manufatura sio consultadas
quando necessario, mas ndo sdo integrantes fixas da equipe de desenvolvimento.

Além disso, a norma IEC 60601-1 (Norma Geral de Seguranca basica e desempenho
essencial) foi muito citada com utilizada no PDP e como guia para 0s ensaios de rotina. Porém,
outras normas que também sdo compulsérias para equipamentos eletromédicos como, por
exemplo, IEC 60601-1-2 (Compatibilidade eletromagnética), IEC 60601-1-6 (Usabilidade),
IEC 60601-1-8 (Sistemas de alarme), IEC 60601-1-9 (Projeto ecorresponsavel) ndo foram
citadas como utilizadas no processo de desenvolvimento. Quando estas normas eram
identificadas, os entrevistados comentavam que a sistematizacdo ja estava utilizando a
regulamentacdo atualizada, que no caso € IN n°04/2015. Ou seja, mesmo com dois anos de
vigor das novas normas, as empresas ainda nao as consideram em seu PDP.

O grupo funcional “Regulatdrio” mostrou que as empresas executam todas as atividades
previstas e que consideram questdes relativas ao caminho regulatdrio e as normas que devem
ser seguidas desde o inicio do projeto, e, com excec¢do da Empresa B, as demais apenas iniciam
a submissdo regulatoria para certificacdo quando o produto e processo ja estdo devidamente
definidos e finalizados. 1sso porque estas empresas querem evitar custos desnecessarios com

auditorias de OCPs com o0 processo e produto que nao estejam na versdo final.
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Porém, apesar das empresas considerarem as questfes regulatorias deste o inicio, foi
percebido que duas delas apresentaram dificuldades no momento da certificacdo por nédo
atenderem requisitos regulatorios, tendo assim atrasado o lancamento de seus produtos no
mercado, além de aumentarem os custos envolvidos no processo de desenvolvimento. Assim,
nota-se a necessidade que as empresas possuem de terem um suporte para a verificacdo do
cumprimento destes requisitos e, neste contexto, a sistematizacdo proposta pode preencher esta
lacuna, auxiliando as organizacgdes deste setor e conseguirem acompanhar se estdo cumprindo
todo os requisitos regulatorios necessarios.

As empresas buscam se esquivar de produtos que exigem muitos requisitos regulatorios,
pois com isso fica mais complexa a certificacdo do produto, é necessario mais investimento no
desenvolvimento e, por fim, requer mais tempo para disponibilizar o produto no mercado e,
consequentemente, demora para conseguir o retorno do investimento. Portanto, notou-se que as
empresas focam no desenvolvimento de produtos classe 11, pois ndo séo tdo simples quanto os
de classe I, permitindo assim maiores lucros, mas ndo tdo complexos quanto os de classe 11l e
V.

Assim, as empresas preferem desenvolver produtos com menor tecnologia embarcada
para conseguir a aprovacdo dos Orgdos regulamentadores de forma mais facil e,
consequentemente, agilizar a insercdo no mercado. Com isso, é favorecida a importacdo de
produtos de alta tecnologia e as empresas brasileiras ficam limitadas a criacdo de produtos mais
simples, como ja exemplificado por Marques, Antunes e Alves (2013).

Porém, um ponto positivo das regulamentaces, citado pela Empresa A, é o fato de que
0 excesso de regulamentacGes protege os fabricantes ja consolidados no mercado de
concorrentes aventureiros. Assim, quem entra no setor deve estar disposto a seguir as
regulamentacoes.

O grupo funcional “Manufatura e OperagGes” mostrou que as empresas tendem a
terceirizar processos com 0s quais as mesmas julgam ser desnecessario despender custos, seja
por ndo estar na estratégia da empresa desenvolver conhecimento nestas areas, seja por falta de
expertise na mesma. Assim, como sao processos normalmente terceirizados, questdes referentes
a manufatura ndo sdo levadas em consideragdo desde o inicio do projeto, como apresentado no
Quadro 12. Notou-se que todas as empresas focam na montagem interna dos produtos vendidos
e variam de acordo com sua necessidade o que sera terceirizado: projeto de produto (parte
estrutural e eletrdnica), processos de manufatura, qualidade, etc.

Devido ao fato de terceirizarem muitas de suas atividades, os estudos mostraram que as

empresas possuem uma relacdo forte com seus fornecedores, sendo que 0S mesmos Sd0
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definidos na etapa de detalhamento do produto pois, com frequéncia, estes séo consultados para
reportar suas limitacGes de fabricacdo para que as mesmas sejam inclusas no projeto. Portanto,
julgou-se relevante adiantar o processo de definicdo de fornecedores para as entradas do projeto

(Fase 3), pois assim é retratado o que € realizado nas empresas estudadas (Figura 34).

FASE1 @ FASE2 @ FASE3 @ FASE4 FASES

ANALISE DE VIABILIDADE ENTRADAS SAIDAS DO VERIFICACAO E

TRANSFERENCIA
OPORTUNIDADE CONCEITUAL DO PROJETO PROJETO VALIDACAO

DO PROJETO

- VALIDAGAO DA
- ANALISE DETALHADADA  \ianuFATURA -3 %3
PRODUTIBILIDADE - DEFINIGAQ DOS CONTROLES
- INICIO PFMEA ! - VALIDACAQ DO PLANO DE  poraTiSTICO DA - IDENTIFICACAO DE MELHORIAS NO
- DEFINIGAQ DOS FORNECEDORES ! MANUFATURA % MANUFATURA ! PROCESSO *?
“VERIFICAGAQ DO - PRODUGAO EM ESCALA !
MANUFATURA * - TRANSFERENCIA DO
PROJETO >*

- INiCIO DFMA 2

DFMA 2256 pEyEs b3S

- ABNT NBR ISO 13485:2004
- 7.5.1: Controle de Producéic

MANUFATURA E OPERAGOES

& Fornecimento de servigo
- ABNT NBR 150 13485:2004 | - 7.5.8 & 7.5.9: Identificac&o
- 7.5.6: Validacdo dos & Rastreabilidade
processos de produgdo e - 7.5.11: Preservagdo do
fornecimento de servigo Produto

- RDC N216/2013
- 9. Técnicas estatisticas

Figura 34 — Grupo funcional: Manufatura e Operac¢des

Legenda: [1] Pietzsch et al. (2009), [2] Medina, Kremer e Wysk (2013), [3] Das e Almonor (2000), [4]
Alexander e Clarkson (2002), [5] Aitchison et al. (2009), [6] Qin et al. (2016)

Além disso, foi verificado que a validagdo do processo produtivo nas empresas se da
por meio do resultado da qualidade do produto resultante. Se este esta dentro das
conformidades, o processo esta validado.

Com o grupo funcional “Qualidade” percebeu-se que nas empresas estudadas tendem a
validar os processos de manufatura e operagdo a partir da validagédo do produto. Entdo, a
atividade prevista para este grupo funcional de planejamento de validacdo da manufatura ndo é
executada pelas empresas, conforme apresenta o Quadro 12. A principal atribuicdo identificada
para este grupo é a verificacdo se os resultados dos testes e ensaios geram um produto dentro
dos padrbes de qualidade esperados. E outra atribuicdo é realizar auditorias internas pré-
certificacdo e para monitoramento do processo produtivo.

Conforme apresentado no Quadro 12 os grupos “Clinico” e “Patentes” ndo puderam ser
validados. O grupo funcional “Clinico” devido ao fato das caracteristicas dos produtos
desenvolvidos pelas empresas. Como sdo equipamentos de classe de risco média, entdo néo é
necessaria a aplicacdo de testes clinicos.

J& o grupo funcional “Patentes” apesar de presente na sistematizacdo, e de algumas
empresas ja terem produtos patenteados, ndo se mostrou compativel com a realidade destas

organizagOes, uma vez que as mesmas ndo apresentam interesse em patentear seus produtos,
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devido a demora no processo e inseguranga com relagdo a protegdo que a mesma oferece.
Porém, como a sistemética ndo foi validada em empresas de grande porte, julgou-se importante
manter este grupo funcional, deixando a encargo do usuério escolher ou nédo a aplicacdo do
mesmo. E, no futuro, validar este grupo funcional em empresas de grande porte.

De modo geral, as ferramentas sugeridas ndo sé@o de conhecimento das empresas
estudadas. As mais utilizadas s&o a FMEA no processo de gerenciamento de risco e a
modelagem 3D (CAD) para o esboco grafico do produto desenvolvido, indo de encontro com
a pesquisa de Eatock, Dixon e Young (2008), que afirmaram que pequenas empresas tendem a
utilizarem mais ferramentas analiticas do que as gerenciais.

Porém, para validar as ferramentas sugeridas, € preciso ainda aplicar esta pesquisa em
empresas de grande porte, ja que o trabalho de Eatock, Dixon e Young (2008) revelou uma
divergéncia entre o uso de ferramentas de acordo com o porte da empresa de produtos para a
salde. A complexidade do equipamento desenvolvido também pode ser outro fator que impacte
nas ferramentas utilizadas no PDP. As empresas estudadas apenas desenvolviam produtos de
Classe Il. Sendo assim, é necessario explorar melhor o uso das ferramentas sugeridas em
organizagOes que desenvolvam produtos com mais tecnologia embarcada.

As empresas afirmaram que a sistematizacdo proposta contempla as regulamentacdes
que séo seguidas por elas no processo de desenvolvimento de produto e as fases pelas quais o
projeto passa estdo retratadas. Relataram que se trata de uma sistematica simples, de fécil
entendimento e aplicacdo, podendo ser utilizada como guia para o processo de desenvolvimento
de produtos, auxiliar a assertividade na contratacdo de consultorias e servir como material de
treinamento para novos funcionarios ou até mesmo novas empresas que estdo entrando no setor
de equipamentos médicos.

Portanto, levando em conta as considerages feitas e levantadas nos estudos de caso, a
Figura 35 apresenta a versao final estendida da sistematizacdo proposta por esta dissertacao.
Devido ao fato da mesma apresentar os detalhes de quais normas e regulamentacdes que devem
ser seguidas, a sistematica ficou extensa. Portanto, para facilitar a visdo geral do processo de
desenvolvimento de produtos, foi elaborada uma versdo simplificada (Figura 36), a qual
também pode ser utilizada como guia geral para o PDP e, quando necessario, pode-se consultar

a versdo estendida.
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Figura 35 — Sistematizagdo das boas praticas para o processo de desenvolvimento de equipamentos médicos
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Figura 35 — (cont.) Sistematizac@o das boas praticas para o processo de desenvolvimento de equipamentos

médicos
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Figura 36 — Sistematizacdo resumida
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8. Conclusoes

Considerando o objetivo principal deste trabalho, foi apresentada a proposta de uma
sistematizacdo das boas praticas utilizadas no desenvolvimento de equipamentos médicos, que
aborda as principais regulamentacdes brasileiras que regem o processo de certificacao.

Buscando uma abstracéo simplificada do processo de PDP de equipamentos médicos, a
sistematica proposta foi baseada no Stage-Gates, que divide o processo de desenvolvimento de
produtos em fases e, ao final de cada fase, os gates de decisdo avaliam a maturidade do projeto
para avancar no PDP. Com o Stage-Gates, apesar do seu conceito simples, é possivel manter a
orientacdo para o mercado, qualidade dos produtos desenvolvidos e ter a visdo sistémica do
processo de desenvolvimento.

Na sistematizacdo proposta, as atividades do processo de desenvolvimento foram
divididas em cinco fases e nove grupos funcionais. As fases consistem em:

e Fase 1 — Andlise de oportunidade: verificacdo de lacunas no mercado onde a empresa
pode se posicionar no langcamento de um novo produto;

e Fase 2 — Viabilidade conceitual: criagdo e escolha do conceito do produto a ser
lancado;

e Fase 3 — Entradas e saidas do projeto: desenvolvimento efetivo do produto, todos os
requisitos (do usuério ou normativo) sdao levados em consideracdo na entrada do
projeto, e que ao final desta fase resultam no produto desenvolvido;

e Fase 4 — Verificacdo, validacdo, e transferéncia de projeto: com o produto
desenvolvido € verificado se 0 mesmo atende aos requisitos de entrada da Fase 3, e se
ele valida as necessidades dos usuarios. Com o produto verificado e validado, 0 mesmo
é submetido para aprovacao regulatéria e transferido para a producéo em escala;

e Fase 5 — Lancamento do produto: com o produto liberado para comercializacéo,
iniciam-se os esforcos de vendas e monitoramento do produto no pds-lancamento.

As atividades presentes no desenvolvimento de um produto para a satde foram divididas
em grupos funcionais, de acordo com as caracteristicas das mesmas. Os grupos funcionais
identificados foram: gerenciamento, marketing e vendas, gerenciamento de risco, pesquisa e
desenvolvimento, regulatério, manufatura, qualidade, clinico e patentes. Para cada grupo,
foram apresentadas, as atividades esperadas para serem praticadas em cada fase, sugestdes de
ferramentas que poderiam ser utilizadas na realizagcdo destas atividades, bem como as

regulamentagOes que devem ser atendidas.
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Para a identificacdo das atividades inerentes ao PDP de equipamento médicos, foi feita
uma revisdo da literatura para o levantamento dos modelos de desenvolvimento de
equipamentos medicos existentes. A partir destes modelos foi possivel identificar as atividades
e boas préaticas do PDP de equipamento médicos. Além disso, foi possivel perceber que os
autores revelam a preocupacdo com a necessidade de atender os requisitos regulatérios. Porém,
apesar desta necessidade, os modelos estudados ndo apresentam de forma clara e detalhada
como atender a estes requisitos.

Além das atividades, foram identificadas na literatura as ferramentas que eram utilizadas
no decorrer das fases de processo de desenvolvimento. Estas ferramentas foram distribuidas ao
longo da sistematizagdo de acordo com sua aplicabilidade nos grupos funcionais e nas fases do
desenvolvimento.

Entre as ferramentas sugeridas, a FMEA e a modelagem 3D (CAD) foram as mais
citadas como utilizadas no processo de desenvolvimento. Isso pode ser justificado devido ao
fato da FMEA auxiliar no processo de Gerenciamento de Risco, sendo uma boa ferramenta para
mapear 0s riscos em diferentes grupos funcionais do desenvolvimento. J& a modelagem 3D
permite a reducdo de custos de prototipos no processo de criagéo.

Apesar das outras ferramentas ndo serem citadas como utilizadas, as mesmas foram
mantidas na estrutura proposta, pois ainda é preciso que seja feita a validacdo da mesma com
empresas de grande porte, uma vez que estas podem utilizar uma gama de ferramentas diferente
das utilizadas pelas micro, pequenas e médias empresas.

Ja as regulamentacbes, buscando responder a questdo central da pesquisa, foram
incorporadas na estrutura proposta, de acordo com seu requisito, nos grupos funcionais com os
quais mais tinham afinidade com o que era solicitado. Para tanto, inicialmente, foram estudados
documentos da ANVISA e INMETRO para a identificacdo das normas e regulamentacGes
brasileiras que regem o processo de registro do produto.

As principais normas identificadas como relevantes para o processo de desenvolvimento
de equipamentos médicos foram as normas IEC 60601-1 e suas colaterais, que buscam garantir
a seguranca basica e desempenho dos produtos para a salde. A norma IEC 62366 que visa
aplicar a engenharia de usabilidade em produtos para a saude. A norma ISO 14971 de
gerenciamento de risco, e a norma 1SO 13485, do sistema de qualidade para produtos para a
salde.

Com isso, foi possivel verificar que o processo para liberacdo do produto para o mercado
é complexo e envolve diversos documentos, requisitos, ensaios que precisam ser feitos para

comprovar o desempenho esperado do produto e a seguranca para quem o utiliza. Portanto, foi
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reforcada a necessidade de auxiliar as industrias do setor a serem mais assertivas no processo
de desenvolvimento e certificagdo de seus produtos, para evitar retrabalhos nas etapas finais do
desenvolvimento por ndo atender requisitos normativos, culminando no atraso do langcamento
do produto e aumento dos custos. Assim, com a introducdo dos requisitos normativos que
devem ser seguidos pelas empresas brasileiras na sistematizacdo proposta, espera-se que as
organizacOes deste setor possam ser mais precisas em seu processo regulatério, visto que, com
a sistematica, as empresas possuem um suporte para a verificacdo do cumprimento destes
requisitos, auxiliando-as a acompanhar se estdo cumprindo todo os requisitos regulatérios
necessarios

Foi identificado que, assim como os requisitos regulatérios, o gerenciamento de risco
também era abordado de forma superficial nos modelos encontrados na literatura. Porém,
guando se trata de produtos para a salde o gerenciamento de risco € crucial para a garantia da
seguranca do produto e essencial para a certificacdo da conformidade do produto, além de
contribuir para a vantagem competitiva da organizacéo, uma vez que o um bom GR acaba por
reduzir custos e tempo de langamento do produto, além de garantir o cumprimento de grande
parte dos requisitos regulatorios.

Portanto, na sistematizacdo proposta buscou-se evidenciar o gerenciamento de risco
como um grupo funcional, proporcionando a esta atividade a devida importancia que ela possui
dentro do PDP de equipamentos médicos. E o fato da sistematica listar os requisitos da norma
ISO 14971 que devem ser seguidos para a obtencdo do certificado de conformidade, auxilia 0s
fabricantes de equipamentos médicos na aplicacdo do gerenciamento de risco.

O método de pesquisa utilizado foi o estudo de caso, com o intuito de estudar o
fendmeno do processo de desenvolvimento de produtos para a salde dentro do seu contexto
real. Entdo, a sistematizacdo proposta era apresentada para representantes de trés empresas que
para verificacdo da adequacdo da mesma as suas realidades.

As empresas estudadas foram de micro, pequeno e médio porte de acordo com seu
faturamento. Elas apresentam em comum a caracteristica de serem empresas de base
tecnoldgica e que focam no desenvolvimento de equipamentos médicos com média tecnologia
embarcada, para assim facilitar o caminho regulatorio para a certificacdo de seus produtos.

Estas empresas sdo caracterizadas por terem poucos funcionarios e terceirizar partes de
suas atividades, como projeto do produto, manufatura ou qualidade. Sendo assim, 0s
responsaveis pelo desenvolvimento de produto destas empresas precisam, entre outras

atividades, fazer o gerenciamento destes fornecedores.
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Depois dos estudos de caso, foi preciso fazer algumas modificagdes na estrutura
proposta para adequé-la a realidade das organizacdes estudadas. Foram modificados os grupos
funcionais “Gerenciamento de risco” e “Manufatura e operagdes”. No “Gerenciamento de
risco” foi preciso estender os requisitos regulatorios para a Fase 1, pois foi relatado pelas
empresas que o GR ocorre desde a o inicio da criacdo do produto.

Ja& em “Manufatura e operagdes”, devido a descoberta do fato das empresas
terceirizarem muitas atividades de seu desenvolvimento, julgou-se necessario adiantar a
definicdo dos fornecedores para o inicio da Fase 3, para que as restricbes dos fornecedores
sejam consideradas no detalhamento do produto.

De um modo geral, a grande dificuldade e preocupacdo destas empresas é como atender
aos requisitos regulatorios, uma vez que nao existe um manual ou explicacdo de como aplicar
as normas no desenvolvimento dos produtos. Desta forma, a sistematizacdo das boas praticas
permite distribuir os requisitos normativos no decorrer do desenvolvimento do produto. Porém,
ainda é preciso empreender esfor¢os na elaboracdo de métodos que facilitem o entendimento e
aplicacdo das normas no PDP médico, pois a sistematica proposta apenas cita quais normas
devem ser utilizadas, mas ndo explica como empregéa-las.

Foi possivel perceber o potencial de uso da sistematizacdo para servir de guia para o
processo de desenvolvimento de produtos para a satude. Com ela é possivel verificar as fases e
atividades inerentes ao PDP, além de poder acompanhar quais regulamentacdes devem ser
seguidas.

A sistematica proposta também pode ser utilizada como material de treinamento. Isso
porque a mesma permite que pessoas novas nas empresas, ou experientes em desenvolvimento
de produtos, porém novas no setor de equipamentos médicos, possam conhecer o PDP de
equipamentos médicos e suas particularidades.

Um ponto de atencdo é a necessidade de verificacdo e atualizacdo da mesma para que
fique de acordo com as regulamentacOes vigentes, que s@o alteradas de acordo com a
necessidade levantada pelo 6rgdo regulador do setor, a ANVISA.

Outra consideragdo a ser feita é que apesar de completa, a estrutura proposta foi
considerada extensa. Isto pode ser resultado do fato das empresas visitadas possuirem poucos
funcionarios, assim, os membros da equipe de desenvolvimento precisam atuar em diferentes
grupos funcionais, 0 que acaba sobrecarregando os membros com diversas atividades e
regulamentagOes a serem seguidas.

Porém, justamente pelo fato da equipe de desenvolvimento ficar sobrecarregada com

diversas atribuicfes, o detalhamento proposto pela sistematizacdo permite o controle das
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atividades e regulamentacdes que devem ser seguidas, evitando que ao final do projeto algum
fator relevante e que impacte na certificagcéo seja esquecido.

Por fim, é importante ressaltar que PDP € um processo Vvivo, ou seja, sofre mudancas
com o amadurecimento da organizacdo e com a préatica de desenvolvimento de novos produtos.
Portanto, a sistematizacdo de boas praticas proposta neste trabalho tem o intuito de ser uma
referéncia geral de como desenvolver um equipamento eletromédico, podendo a empresa que

utiliza-la e adequé-la a realidade da sua organizacéo.

8.1. Sugestdes para trabalhos futuros

A partir dos resultados dos estudos de casos foi possivel perceber que o processo de
atualizacdo das normas e a extensdo da estrutura proposta se mostraram oportunidades de
melhoria. Portanto, para trabalhos futuros sugere-se a conversdo da sistematizacdo em um
software para gerenciar o desenvolvimento de produtos para a sadde. Assim, ficaria mais fécil
da equipe acompanhar o andamento do projeto. E se houvesse uma ligacdo como banco de
dados da ANVISA, o software poderia também resolver a necessidade de atualizacdo das
regulamentaces, deixando na estrutura apenas as que estao vigentes.

Outro aspecto importante é o fato de que as empresas de micro, pequeno e médio portes
possuem caracteristicas Unicas de operacdo, uma vez que precisam desempenhar as mesmas
atividades que empresas de grande porte, porém com recursos limitados. Portanto, seria de
grande importancia a verificacdo da sistematica proposta em empresas de grande porte, para
comparar com os resultados desta pesquisa e avaliar se 0S mesmos convergem ou divergem.

Ainda neste contexto, o uso das ferramentas pode variar de acordo com o porte da
organizacdo, portanto, a validacdo em empresas de grande porte e que desenvolvam produtos
com maior complexidade pode validar se as ferramentas sugeridas na sistematizacdo estdo de
acordo com a realidade das organizacdes deste setor.

Além disso, esta pesquisa trabalhou apenas com a validacdo de primeiro nivel, ou seja,
a estrutura foi avaliada por pessoas que séo familiarizadas com processos de desenvolvimento
de produtos. Porém, é necessario que os demais niveis de validacdo sejam executados para
avaliar se na aplicagéo prética as informagdes contidas na mesma sdo suficientes para orientar

0 processo de desenvolvimento.
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APENDICE A — Tabela de equivaléncia de requisitos

A seguir é apresentado o Quadro 13 que contém a equivaléncia de requisitos utilizada
como fonte de entrada dos requisitos regulatérios na sistematizacdo proposta. A primeira coluna
mostra a fonte da qual o requisito foi retirado, a segunda coluna a norma que se refere (quando
aplicavel), a terceira descreve o requisito solicitado, e, por fim, a quarta coluna retrata os outros
documentos equivalentes e seus respectivos itens que apresentam necessidades semelhantes a
apresentada na terceira coluna.

Quadro 13 — Equivaléncia de requisitos
REQUISITO

FONTE NORMA EQUIVALENCIA

FONTE DESCRICAO
[1],[2] IEC 60601-1 4. Requisitos Gerais [3] 3. Sistemas elétricos: Seguranga, protecdo
mecénica e ambiental, e compatibilidade
eletromagnética

[1],[2] IEC 60601-1 4.2. Processo de [3] 3. Gerenciamento de Risco
Gerenciamento de Riscos para
Equipamento EM ou Sistema
EM

[1],[2] [IEC 60601-1 4.3. Desempenho Essencial [5] 3. Os produtos para satde devem possuir 0

desempenho atribuido pelo fabricante (...)

[1],[2] IEC 60601-1 4.8 Componentes do [3] 2. Descricéo completa do dispositivo e
Equipamento EM principio de operacdo

[1],[2] [IEC 60601-1 4.9. Utilizagdo de Componente [5] 12. Requisitos para Produtos Médicos
com Caracteristica de Alta Conectados ou Equipados com uma Fonte de
Integridade em Equipamentos Energia.

[1],[2] IEC 60601-1 4.10. Fonte de alimentacéo [5] 12. Requisitos para Produtos Médicos

Conectados ou Equipados com uma Fonte de
Energia.

[1]1,[2] IEC 60601-1 7. ldentificagdo, marcagdo e [5] 12. Requisitos para Produtos Médicos
documentos do Equipamento Conectados ou Equipados com uma Fonte de
EM Energia.

[1],[2] IEC 60601-1 7.2. Marcacdo no lado externo [5] 12. Requisitos para Produtos Médicos
do Equipamento EM ou de Conectados ou Equipados com uma Fonte de
partes do Equipamento EM Energia.

[1],[2] IEC 60601-1 7.4. Marcacdo e controle de [5] 12. Requisitos para Produtos Médicos
instrumentos Conectados ou Equipados com uma Fonte de

Energia.

[1],[2] IEC 60601-1 7.5. Sinais de seguranca [5] 12. Requisitos para Produtos Médicos
Conectados ou Equipados com uma Fonte de
Energia.

[1],[2] IEC 60601-1 7.7. Cores das isolagbes dos [5] 12. Requisitos para Produtos Médicos
condutores Conectados ou Equipados com uma Fonte de

Energia.

[1],[2] IEC 60601-1 7.8. Indicadores luminosos e [5] 12. Requisitos para Produtos Médicos

teclas de comando Conectados ou Equipados com uma Fonte de
Energia.

[1],[2] IEC 60601-1 7.9. Documentos [5] 12. Requisitos para Produtos Médicos

acompanhantes Conectados ou Equipados com uma Fonte de
Energia.

[1],[2] IEC 60601-1 8.6. Aterramento para [5] 12. Requisitos para Produtos Médicos
protecdo, aterramento Conectados ou Equipados com uma Fonte de
funcional, e equalizagdo de Energia.
potencial de Equipamento EM:

[1],[2] IEC 60601-1 8.6.6. Plugues e tomadas [5] 12. Requisitos para Produtos Médicos

Conectados ou Equipados com uma Fonte de
Energia.
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[1],[2] IEC 60601-1 8.6.7. Condutor de equalizagéo [5] 12. Requisitos para Produtos Médicos

de plugues e tomadas Conectados ou Equipados com uma Fonte de
Energia.

[1],[2] IEC 60601-1 8.7. Correntes de fuga e [5] 12. Requisitos para Produtos Médicos
corrente auxiliar através do Conectados ou Equipados com uma Fonte de
paciente Energia.

[1],[2] IEC 60601-1 8.8. O ensaio de rigidez [5] 12. Requisitos para Produtos Médicos
dielétrica Conectados ou Equipados com uma Fonte de

Energia.

[2] IEC 60601-1-2  Compatibilidade [5] 12. Requisitos para Produtos Médicos
eletromagnética - Requisitos e Conectados ou Equipados com uma Fonte de
ensaio Energia

[1],[2] [IEC60601-1-6 1. Usabilidade [3] 3. Usabilidade / Fatores Humanos

[1],[2] [IEC 60601-1-6  4.1. Condigdes para aplicacdo [3] 2. Ambiente/Configuracdes de uso pretendido
a equipamento eletromédico

[1],[2] IEC 60601-1-6  4.2. Processo de Engenharia de [3] 3. Usabilidade / Fatores Humanos
Usabilidade para equipamentos
eletromédico

[1],[2] IEC 60601-1-6 5. Substitui¢do dos requisitos [3] 3. Usabilidade / Fatores Humanos
da IEC 62366

[2] IEC 60601-1-8  Requisitos gerais, ensaios e [5] 2.b) adotar as medidas de protecdo oportunas,
diretrizes para sistemas de incluindo alarmes...
alarme em equipamentos
eletromédicos e sistemas
eletromédicos

[1],[2] [IEC60601-1-9  4.1. Identificacdo dos aspectos [5] 9. Propriedades Relativas a Fabricacéo e ao
ambientais Meio Ambiente

[1],[2] IEC 60601-1-9  4.5.2. Instrugdes para [5] 9. Propriedades Relativas a Fabricacdo e ao
minimizar o impacto ambiental Meio Ambiente
durante a utilizagdo normal

[1],[2] [IEC60601-1-9  4.5.3. Informagdes para o [3],[5] 4. As caracteristicas e desempenho dos
gerenciamento de final de vida produtos para salide ndo devem alterar-se
atil enquanto durar o periodo de validade previsto

pelo fabricante (...)

9. Propriedades Relativas a Fabricacéo e ao
Meio Ambiente

3. Prazo de validade do produto e validagdo
da embalagem/ Estudo de estabilidade

[1] IEC 62366 4.1. Requisitos gerais [3] 3. Usabilidade / Fatores Humanos

[1] IEC 62366 4.1.1. Processo de Engenharia [3] 3. Usabilidade / Fatores Humanos
de Usabilidade

[1] IEC 62366 4.1.2. Risco residual [3] 3. Gerenciamento de Risco

[1] IEC 62366 4.1.3. Informacdo para [3] 3. Usabilidade / Fatores Humanos
seguranca

[1] IEC 62366 4.2. Arquivo de Engenharia de [3] 3. Usabilidade / Fatores Humanos
Usabilidade

[1] IEC 62366 4.3. Dimensionamento do [3] 3. Usabilidade / Fatores Humanos
esforgo de Engenharia de
Usabilidade

[1] IEC 62366 5. Processo de Engenharia de [3] 3. Usabilidade / Fatores Humanos
Usabilidade

[1] IEC 62366 5.1. Especificacao de aplicacdo [3] 2. Uso pretendido; Proposito de uso; Usuario

pretendido; Indicacdo de uso
Usabilidade / Fatores Humanos

[1] IEC 62366 5.2. Func@es frequentemente [3] 3. Usabilidade / Fatores Humanos
utilizadas

[1] IEC 62366 5.3. Identificacdo de perigos e [3] 3. Usabilidade / Fatores Humanos
situacOes perigosas
relacionadas a usabilidade

[1] IEC 62366 5.3.1. Identificagdo de [3] 3. Usabilidade / Fatores Humanos

caracteristicas relacionadas a
seguranga
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[1] IEC 62366 5.3.2. Identificacdo de [3] Contraindicacoes de uso.
caracteristicas que sao perigos
e situacdes perigosas
conhecidas ou previsiveis
[1] IEC 62366 5.4. Funcdes de operacdo [3] 3. Usabilidade / Fatores Humanos
primarias
[1] IEC 62366 5.5. Especificagdo de [3] 3. Usabilidade / Fatores Humanos
Usabilidade
[1] IEC 62366 5.6. Plano de Validagdo de [3] 3. Usabilidade / Fatores Humanos
Usabilidade
[1] IEC 62366 5.7. Projeto e implementacéo [3] 3. Usabilidade / Fatores Humanos
da interface do usuario
[1] IEC 62366 5.8. Verificagdo de usabilidade [3] 3. Usabilidade / Fatores Humanos
[1] IEC 62366 5.9. Validagdo de usabilidade [3] 3. Usabilidade / Fatores Humanos
[1] IEC 62366 6. Documento acompanhante [3] 3. Usabilidade / Fatores Humanos
[1] IEC 62366 7. Treinamento e materiais [3] 3. Usabilidade / Fatores Humanos
para treinamento
[1] 1SO 13485 4. Sistemas de gestdo da [4] 2. Requisitos Gerais do Sistema da Qualidade
qualidade
[1] 1SO 13485 4.1. Requisitos gerais [4] 2.1. Disposic¢des gerais
[1] 1SO 13485 4.2.4. Controle de Documentos [4] 3.1. Disposicdes gerais
[1] 1SO 13485 4.2.5. Controle de Registros [4] 3.2. Registro histdrico do produto
3.3. Registros de inspecdes e testes
4.2. Registro Mestre do Produto (RMP)
[1] 1SO 13485 7.1. Planejamento da [3] 6. Informacdes de Projeto e Desenvolvimento.
Realizagdo do Produto
[1] 1SO 13485 7.2.1. Determinagéo de [3],[6] 3. Avaliagdo de Biocompatibilidade
requisitos relacionados ao 3. Avaliacdo de Pirogenicidade
produto 3. Seguranca de Materiais de Origem
Bioldgica
3. Limpeza e Desinfec¢éo de Produtos
Reutilizaveis
6. Informacd@es de Projeto e Desenvolvimento
8. Infeccéo e Contaminagdo Microbiana
11. Protecdo contra radiagdes
[1] 1SO 13485 7.2.2. Analise critica dos [3] 6. Informacdes de Projeto e Desenvolvimento
requisitos relacionados ao
produto
[1] 1SO 13485 7.3. Projeto e desenvolvimento  [3], [5] 2. Descrigdo da embalagem do dispositivo
3. Caracterizacao Fisica/Mecénica
3. Caracterizacdo do Material/Quimica
6. Informacdes de Projeto e Desenvolvimento
7. Propriedades Quimicas, Fisicas e
Bioldgicas
[1] 1SO 13485 7.3.2. Planejamento do Projeto [3] 6. Informacdes de Projeto e Desenvolvimento
e desenvolvimento
[1] 1SO 13485 7.3.3. Entradas de projeto e [3] 6. Informac@es de Projeto e Desenvolvimento
desenvolvimento
[1] 1SO 13485 7.3.4. Saida de projeto e [3] 6. Informacdes de Projeto e Desenvolvimento
desenvolvimento
[1] 1SO 13485 7.3.5. Andlise critica de projeto [3] 6. Informac@es de Projeto e Desenvolvimento
e desenvolvimento
[1] 1SO 13485 7.3.6. Verificacdo de projeto e [3] 6. Informacdes de Projeto e Desenvolvimento
desenvolvimento
[1] 1SO 13485 7.3.7. Validagdo de projeto e [3] 3. Validagdo da esterilizagdo

desenvolvimento

3. Toxicidade residual

4. Resumo Geral da Evidéncia Clinica

4. Literatura Clinica relevante

6. Informacdes de Projeto e Desenvolvimento.
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[1] 1SO 13485 7.3.9. Controle de alteragbes de  [3],[4]  4.1. Controle de Projeto (RHProj)
projeto e desenvolvimento 5.6. Controle de mudancas no processo
6. Informacdes de Projeto e Desenvolvimento.
[1] 1SO 13485 7.4.3. Verificacdo de Produto [4] 2.5. Controles de Compras
Adquirido
[1] 1SO 13485 7.5.1. Controle de Producéo e [3] 6. InformacBes Gerais de Producdo
Fornecimento de servigo
[1] 1SO 13485 7.5.6. Validagédo dos processos [4] 5.5. Validacéo
de producdo e fornecimento de
servico
[1] 1SO 13485 7.5.8 € 7.5.9. Identificacéo e [4],[3] 6.4. Identificacdo e rastreabilidade
Rastreabilidade 5.2 Controles de embalagem, rotulagem e
instrucdes de uso
5. Rotulagens do Produto/Embalagem
[1] 1SO 13485 7.5.11. Preservacdo do Produto  [4], [5] 6.1. Manuseio
6.2. Armazenamento
6.3. Distribuicéo
5. Suas caracteristicas e desempenho ndo
sejam alterados durante o armazenamento e
transporte...
[1] 1SO 13485 7.6. Controle de Dispositivos [4] 5.4. Inspecdo, medicdo e equipamentos de
de Medicéo e Monitoramento testes
[1] 1SO 13485 8.2.5. Medigdo e [4] 5.3. Inspecéo e testes
Monitoramento do Processo
[1] 1SO 13485 8.2.6. Medicdo e [4] 5.3. Inspecdo e testes
Monitoramento do Produto
[1] 1SO 13485 8.3. Controle de Produto nao- [4] 6.5. Componentes e produtos ndo conformes
conforme
[1] 1SO 13485 8.5.2. Acéo Corretiva [4] 7.1. AcBes Corretivas e Preventivas
[1] 1SO 13485 8.2.2. Tratamento de [4] 7.2. Gerenciamento de reclamagdes
reclamacoes
[1] 1SO 14971 3. Requisitos gerais para o [3] 3. Gerenciamento de Risco
gerenciamento de risco
[1] 1SO 14971 3.2. Responsabilidades da alta [4] 2.2. Responsabilidade gerencial
administragdo
[1] 1SO 14971 3.3. Qualificagdo de pessoal [4] 2.3. Pessoal
[1] 1SO 14971 3.4. Plano de gerenciamento de  [3], [5] 3. Gerenciamento de Risco
risco 2. O fabricante aplicaré os seguintes
principios de gerenciamento de risco na
seguinte ordem(...)
[1] 1SO 14971 3.5. Arquivo de Gerenciamento [3] 3. Gerenciamento de Risco
de Risco
[1] 1SO 14971 4. Andlise de risco [3] 3. Gerenciamento de Risco
[1] 1SO 14971 4.1. Processo de anélise de [3] 3. Gerenciamento de Risco
risco
[1] 1SO 14971 4.2. Utilizacdo destinada e [3] 5. Bula / Instruc6es de Uso/ Manual do
identificacdo de caracteristicas operador
relacionadas a seguranga do
produto para a satde
[1] 1SO 14971 4.3. Identificago de perigos [3] 3. Gerenciamento de Risco
[1] 1SO 14971 4.4. Estimativa de risco para [3] 3. Gerenciamento de Risco
cada situacdo perigosa
[1] 1SO 14971 5. Avaliagdo de riscos [3] 3. Gerenciamento de Risco
[1] 1SO 14971 6. Controle de risco [3] 3. Gerenciamento de Risco
[1] 1SO 14971 6.2. Analise de opgdes de [3] 3. Gerenciamento de Risco
controle de risco
[1] 1SO 14971 6.3. Implementacdo de [3] 3. Gerenciamento de Risco
medidas de controle de risco
[1] 1SO 14971 6.4. Avaliacdo do risco [3],[5] 3. Gerenciamento de Risco

residual

2.c) informar aos operadores dos riscos
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residuais devido a incompleta eficacia das
medidas de protecdo adotadas

[1] 1SO 14971 6.5. Analise risco/beneficio [3],[5] 3. Gerenciamento de Risco
1. Os possiveis riscos existentes devem ser
aceitaveis em relacdo ao beneficio
proporcionado ao paciente e devem ser
reduzidos a um grau compativel com a
Prote¢do a salde e a segurancga das pessoas.
[1] 1SO 14971 6.6. Riscos originados por [3] 3. Gerenciamento de Risco
medidas de controle de riscos
[1] 1SO 14971 6.7. Totalidade do controle de [3] 3. Gerenciamento de Risco
risco
[1] 1SO 14971 7. Avaliacdo da aceitabilidade [3],[6] 3. Gerenciamento de Risco
de risco residual geral 2.c) informar aos operadores dos riscos
residuais devido a incompleta eficacia das
medidas de protecdo adotadas
6. Qualquer efeito secundario indesejavel
deveré constituir risco aceitavel em relagdo ao
desempenho atribuido
[1] 1SO 14971 8. Relatorio de gerenciamento [3] 3. Gerenciamento de Risco
de risco
[1] 1SO 14971 9. Informagcao de producdo e [3],[4] 6. InformacBes Gerais de Producéo
pos-produgao 8.1. Instalagdo
8.2. Assisténcia Técnica
[1] IEC TR General testing procedures for
62354:2014 medical electrical equipment
[4] 9. Técnicas estatisticas

LEGENDA: [1] PORTARIA INMETRO n°54/2016, [2] IN n°4/2015, [3] RDC n°40/2015 e RDC n°185/2001, [4] RDC
n°16/2013, [5] RDC n°56/2001
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ANEXO A - Classificacdo dos produtos para a saude
O Quadro 14 a seguir contém as regras em detalhes as regras utilizadas para a
classificacdo dos produtos para a saude, conforme RDC n°185 de 2001 (BRASIL, 2001a).
Considerando as seguintes definicoes:

e Transitorio: Até 60 minutos de uso continuo;
e Curto prazo: Até 30 dias de uso continuo;
e Longo prazo: Maior que 30 dias de uso continuo.

Quadro 14 — Regras de classificagdo de produtos para a sadde
UTILIZACAO  REGRA DESCRICAO
Produtos médicos ndo invasivos estdo na classe I, exceto aqueles aos quais se
aplicam as regras a seguir.
Produtos medicos ndo-invasivos destinados ao armazenamento ou conducdo de
sangue, fluidos ou tecidos corporais, liquidos ou gases destinados a perfuséao,
administracdo ou introdugdo no corpo, estdo na Classe II: a) se puderem ser
Regra2 conectados a um produto médico ativo da Classe Il ou de uma Classe superior;
b) se forem destinados a conducdo, armazenamento ou transporte de sangue ou
de outros fluidos corporais ou armazenamento de 6rgdos, partes de érgdos ou
tecidos do corpo; em todos outros casos pertencem a Classe 1.
Produtos médicos nédo-invasivos destinados a modificar a composicdo quimica
ou biolégica do sangue, de outros fluidos corporais ou de outros liquidos
Regra3 destinados a introducdo no corpo, estdo na Classe Ill, exceto se o tratamento
consiste de filtragdo, centrifugacdo ou trocas de gases ou de calor, nestes casos
pertencem a Classe Il.
Produtos médicos ndo-invasivos que entrem em contato com a pele lesada: a)
enguadram-se na Classe | se estdo destinados a ser usados como barreira
mecénica, para compressdo ou para absorcdo de exsudados; b) enquadram-se na
Classe 111 se estdo destinados a ser usados principalmente em feridas que tenham
produzido ruptura da derme e que somente podem cicatrizar por segunda
intencdo; c) enquadram-se na Classe Il em todos outros casos, incluindo os
produtos médicos destinados principalmente a atuar no micro-entorno de uma
ferida.
Produtos médicos invasivos aplicaveis aos orificios do corpo, exceto os produtos
médicos invasivos cirurgicamente, que ndo sejam destinados a conexdo com um
produto médico ativo: a) enquadram-se na Classe | se forem destinados a uso
transitorio; b) enquadram-se na Classe Il se forem destinados a uso de curto
prazo, exceto se forem usados na cavidade oral até a faringe, no conduto auditivo
externo até o timpano ou na cavidade nasal, nestes casos enquadram-se na Classe
Regra5 I;c) enquadram-se na Classe 11 se forem destinados a uso de longo prazo, exceto
se forem usados na cavidade oral até a faringe, no conduto auditivo externo até
o0 timpano ou na cavidade nasal e ndo forem absorviveis pela membrana mucosa,
nestes casos enquadram-se na Classe Il. Todos produtos médicos invasivos
Produtos aplicaveis aos orificios do corpo, exceto os produtos médicos invasivos
Médicos cirurgicamente, que se destinem a conexao com um produto médico ativo da
Invasivos Classe Il ou de uma Classe superior, enquadram-se na Classe II.
Produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso transitdrio enquadram-se na
Classe Il, exceto se: a) se destinarem especificamente ao diagnostico,
monitoracdo ou corre¢cdo de disfuncdo cardiaca ou do sistema circulatério
central, através de contato direto com estas partes do corpo, nestes casos
enquadram-se na Classe IV; b) forem instrumentos cirrgicos reutilizaveis,
nestes casos enquadram-se na Classe I; c) se destinarem a fornecer energia na
forma de radiacgdes ionizantes, caso em que enquadram-se na Classe IlI; d) se
destinarem a exercer efeito bioldgico ou a ser totalmente ou em grande parte
absorvidos, nestes casos pertencem a Classe I11; €) se destinarem a administracao
de medicamentos por meio de um sistema de infusdo, quando realizado de forma

Regra 1

Produtos
Médicos Nao-
Invasivos

Regra 4

Regra 6
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potencialmente perigosa, considerando o modo de aplicacdo, neste caso
enquadram-se na Classe I11.
Produtos médicos invasivos cirurgicamente de uso a curto prazo enquadram-se
na Classe Il, exceto no caso em que se destinem: a) especificamente ao
diagndstico, monitoragdo ou correcdo de disfuncdo cardiaca ou do sistema
circulatorio central, através de contato direto com estas partes do corpo, nestes
casos enquadram-se na Classe 1V; ou b) especificamente a ser utilizados em
contato direto com o sistema nervoso central, neste caso enquadram-se na Classe
IV; ou ¢) a administrar energia na forma de radiacGes ionizantes, neste caso
enquadram-se na Classe I11; ou d) a exercer efeito biol6gico ou a ser totalmente
ou em grande parte absorvidos, nestes casos enquadram-se na Classe I1V; ou €) a
sofrer alteracdes quimicas no organismo ou para administrar medicamentos,
excluindo-se os produtos médicos destinados a ser colocados dentro dos dentes,
neste caso pertencem a Classe III.
Produtos médicos implantaveis e os produtos médicos invasivos cirurgicamente
de uso a longo prazo enquadram-se na Classe Ill, exceto no caso de se
destinarem: a) a ser colocados nos dentes, neste caso pertencem a Classe 1l; b) a
ser utilizados em contato direto com o coracdo, sistema circulatorio central ou
Regra8 sistema nervoso central, neste caso pertencem & Classe IV; c) a produzir um
efeito bioldgico ou a ser absorvidos, totalmente ou em grande parte, neste caso
pertencem a Classe 1V; d) a sofrer uma transformagdo quimica no corpo ou
administrar medicamentos, exceto se forem destinados a ser colocados nos
dentes, neste casos pertencem a Classe IV.

Regra 7

Produtos médicos ativos para terapia destinados a administrar ou trocar energia
enquadram-se na Classe Il, exceto se suas caracteristicas sdo tais que possam
administrar ou trocar energia com o corpo humano de forma potencialmente
perigosa, considerando-se a natureza, a densidade e o local de aplicacdo da
energia, neste caso enquadram-se na Classe I11. Todos produtos ativos destinados
a controlar ou monitorar o funcionamento de produtos médicos ativos para
terapia enquadrados na Classe Il ou destinados a influenciar diretamente no
funcionamento destes produtos, enquadram-se na Classe I11.

Produtos médicos ativos para diagndstico ou monitoragdo estdo na Classe Il: a)
caso se destinem a administrar energia a ser absorvida pelo corpo humano, exceto
os produtos médicos cuja funcao seja iluminar o corpo do paciente no espectro
visivel; b) caso se destinem a produzir imagens “in-vivo” da distribui¢ao de

Regra 9

E\Z?cr?osnais radioférmac_os; c) caso se d_estinenl ao diagndstico dir(_ato ou a mo_n_itoragéo dg
Aplicaveis a processos ~f|5|olog|cAos V|ta|s: a nao ser que se_destmgmN especificamente a
Produtos Regra monitoragao dg pargm_etros f|S|oI9g|cos vitais, cujas variagbes possam resultar
Médicos 10 em risco |med|at9 aylda do paciente, tais como variagdes no funcionamento
Ativos cardiaco, dg respiracdo ou da atmdao!e _do S|s_tema nervoso centrail,_ nestg caso
pertencem a Classe I11. Os produtos médicos ativos destinados a emitir radiacbes
ionizantes, para fins radiodiagnésticos ou radioterapéuticos, incluindo os
produtos destinados a controlar ou monitorar tais produtos médicos ou que
influenciam diretamente no funcionamento destes produtos, enquadram-se na
Classe II1.
Produtos médicos ativos destinados a administrar medicamentos, fluidos
Regra corporais ou outras su~bsténcias dq organ_ismo oua extrai-los deste, enq_uadram-
11 se na Classe _II, a ndo ser que isto seja real_lzado de forma potenualm_ente
perigosa, considerando a natureza das substancias, a parte do corpo envolvida e
0 modo de aplicacdo, neste caso enquadram-se na Classe IlI.
Tg gra Todos os demais produtos médicos ativos enquadram-se na Classe I.
Produtos médicos que incorporem como parte integrante uma substancia, que
Regra utilizada separadamente possa ser considerada um medicamento, e que possa
13 exercer sobre o corpo humano uma acdo complementar a destes produtos,
Regras enquadram-se na Classe IV.
Especiais Produtos médicos utilizados na contracepgdo ou para prevengdo da transmissao
Regra de doencas sexualmente transmissiveis, enquadram-se na Classe I1l, a ndo ser
14 que se trate de produtos médicos implantaveis ou de produtos médicos invasivos

destinados a uso de longo prazo, neste caso pertencem a classe V.
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Produtos médicos destinados especificamente a desinfetar, limpar, lavar e, se

necessario, hidratar lentes de contato, enquadram-se na Classe Ill. Todos
Regra produtos médicos destinados especificamente a desinfetar outros produtos
15 médicos, enquadram-se na Classe Il. Esta regra ndo se aplica aos produtos

destinados a limpeza de produtos médicos, que ndo sejam lentes de contato, por
meio de agdo fisica.
Regra Produtos médicos ndo-ativos destinados especificamente para o registro de
16 imagens radiograficas para diagnostico, enquadram-se na Classe Il.
Produtos médicos que utilizam tecidos de origem animal ou seus derivados
tornados inertes, enquadram-se na Classe IV, exceto quando tais produtos
estejam destinados unicamente a entrar em contato com a pele intacta.
Regra N&o obstante o disposto nas outras regras, as bolsas de sangue enquadram-se na
18 Classe Ill.

Regra
17

Assim, a partir das regras supracitadas, a classificacdo dos produtos para a satde pode

ser feita de acordo com o Quadro 15.

Quadro 15 — Classificacdo de produtos para a salde
CLASSE | CLASSE Il CLASSE IIl CLASSE IV
CLASSIFICACAO QUANTO AO RISCO
RISCO BAIXO MEDIO ALTO MAXIMO
CLASSIFICACAO QUANTO A UTILIZACAO

REGRA1l REGRA2 o o 4
PRODUTO NAO INVASIVO REGRA2 REGRA3 o220 -
REGRA4 REGRA4

REGRA5 REGRA5 . .
REGRA5 REGRA6 REGRAG
PRODUTOSINVASIVOS * ReGRAG REGRA7  REGRA7T — ~=CRA

REGRA8 REGRAS

REGRAY9 REGRAY
PRODUTOS ATIVOS REGRA 12 REGRA10 REGRA10 -
REGRA 11 REGRA11

REGRA 14 REGRA 13
REGRAS ESPECIAIS = ggggﬁ 12 REGRA 15 REGRA 14
REGRA 18 REGRA 17




ANEXO B - Lista de Normas Particulares

O Quadro 16 apresenta a lista de normas particulares e especificas citadas pela IN n°
04/2015 e IN n° 22/2017.

Quadro 16 — Normas particulares
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NORMA DESCRICAO FONTE
ABNT NBR IEC Equipamento eletromédicos - Parte 1-10: Requisitos gerais para seguranga basica e desempenho [1]
60601-1-10:2010 essencial - Norma colateral: Requisitos para o desenvolvimento de controladores fisiol6gicos em malha

fechada
ABNT NBR IEC Equipamento eletromédicos - Parte 1-3: Requisitos gerais para seguranca e desempenho essencial - [11*
60601-1-3:2011 + Norma Colateral: Protecéo contra radiacédo em equipamentos para radiodiagnostico
Emenda 1:2016
ABNT NBR IEC Equipamento eletromédicos - Parte 1-11: Requisitos gerais para a seguranca basica e o desempenho [1]
60601-1-11:2012 essencial - Norma Colateral: Requisitos para equipamentos eletromédicos e sistemas eletromédicos

utilizados em ambientes domésticos de cuidado a satde
IEC 60601-1- General requirements for basic safety and essential performance - Collateral Standard: Requirements for [2]
12:2014 medical electrical equipment and medical electrical systems intended for use in the emergency medical

services environment
ABNT NBR IEC Equipamento eletromédicos - Parte 2-1: Requisitos particulares para a seguranga bésica e o desempenho [1]
60601-2-1:2011 essencial dos aceleradores de elétrons na faixa de 1 MeV a 50 MeV
ABNT NBR IEC Equipamento eletromédicos - Parte 2-2: Requisitos particulares para a seguranca basica e desempenho [1]
60601-2-2:2013 essencial de equipamentos cirdrgicos de alta frequéncia e acessorios cirdrgicos de alta frequéncia
ABNT NBR IEC Equipamento eletromédicos - Parte 2-3: Requisitos particulares para seguranga bésica e desempenho [1]
60601-2-3:2014 essencial de equipamentos de terapia por ondas curtas
ABNT NBR IEC Equipamento eletromédicos - Parte 2-4: Requisitos particulares para a seguranca basica e o desempenho [1]
60601-2-4:2014 essencial de desfibriladores cardiacos
ABNT NBR IEC Equipamento eletromédicos - Parte 2-5: Requisitos particulares para a seguranca bésica e desempenho [1]
60601-2-5:2012 essencial dos equipamentos de fisioterapia por ultrassom
ABNT NBR IEC Equipamento eletromédicos - Parte 2-6: Requisitos particulares para seguranca basica e desempenho [1]
60601-2-6:2014 essencial dos equipamentos de terapia por micro-ondas
ABNT NBR IEC Equipamento eletromédicos - Parte 2-10: Requisitos particulares para seguranga basica e desempenho [1]
60601-2-10:2014 essencial de estimuladores de nervos e mdsculos
ABNT NBR IEC Equipamento eletromédicos - Parte 2-16: Requisitos particulares para a seguranca bésica e desempenho [1]
60601-2-16:2015 essencial dos equipamentos de hemodialise, hemodiafiltracdo e hemofiltracdo
ABNT NBR IEC Equipamento eletromédicos - Parte 2-18: Requisitos particulares para a seguranga bésica e o [1]
60601-2-18:2014 desempenho essencial dos equipamentos endoscépicos
ABNT NBR IEC Equipamento eletromédicos - Parte 2-19: Requisitos particulares para seguranca basica e desempenho [1]
60601-2-19:2014 essencial das incubadoras para recém-nascidos
ABNT NBR IEC Equipamento eletromédicos - Parte 2-20: Requisitos particulares para seguranca bésica e o desempenho [1]
60601-2-20:2012 essencial das incubadoras de transporte para recém-nascidos
ABNT NBR IEC Equipamento eletromédicos - Parte 2-21: Requisitos particulares para a seguranca bésica e 0 [1]
60601-2-21:2013 desempenho essencial de aquecedores radiantes para recém-nascidos
ABNT NBR IEC Equipamento eletromédicos - Parte 2-22: Requisitos particulares para seguranga bésica e desempenho [1]*
60601-2-22:2012 + essencial de equipamento a laser para cirurgias, uso cosmético, terapéutico e diagndstico
Emenda 1 :2014
ABNT NBR IEC Equipamento eletromédicos - Parte 2-23: Requisitos particulares para a seguranca bésica e 0 [1]
60601-2-23:2012 desempenho essencial de equipamentos de monitoragéo da pressao parcial transcutanea
ABNT NBR IEC Equipamento eletromédicos - Parte 2-24: Requisitos particulares para a seguranga bésica e o [1]*
60601-2-24:2015 desempenho essencial de bombas de infuséo e de controladores de infuséo
ABNT NBR IEC Equipamento eletromédicos - Parte 2-25: Requisitos particulares para seguranca basica e desempenho [1]
60601-2-25:2014 essencial de eletrocardiografo
ABNT NBR IEC Equipamento eletromédicos - Parte 2-26: Requisitos particulares para a seguranga bésica e o [1]
60601-2-26:2014 desempenho essencial de eletroencefal6grafos
ABNT NBR IEC Equipamento eletromédicos - Parte 2-27: Requisitos particulares para a seguranga basica e o [1]
60601-2-27:2013 desempenho essencial dos equipamentos de monitoragao eletrocardiografica
ABNT NBR IEC Equipamento eletromédicos - Parte 2-28: Requisitos particulares para a seguranga bésica e o [1]
60601-2-28:2012 desempenho essencial dos conjuntos emissores de radiacéo X para diagnéstico médico
ABNT NBR IEC Equipamento eletromédicos - Parte 2-31: Requisitos particulares para a seguranca basica e o [1]*

60601-2-31:2013 +
Emenda 1:2014

desempenho essencial dos marca-passos cardiacos externos com alimentacéo elétrica interna
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ABNT NBR IEC Equipamento eletromédicos - Parte 2-34: Requisitos particulares para a seguranga bésica e 0 [1]
60601-2-34:2014 desempenho essencial dos equipamentos invasivos de monitoracéo da presséo sanguinea
ABNT NBR IEC Equipamento eletromédicos - Parte 2-37: Requisitos particulares para a seguranga basica e 0 [1]*
60601-2-37:2016 desempenho essencial dos equipamentos médicos de monitoramento e diagndstico por ultrassom
ABNT NBR IEC Equipamento eletromédicos - Parte 2-39: Requisitos particulares para seguranga basica e desempenho [1]
60601-2-39:2010 essencial dos equipamentos de diélise peritoneal
ABNT NBR IEC Equipamento eletromédicos - Parte 2-41: Requisitos particulares para seguranga basica e o desempenho [1]*
60601-2-41:2012 + essencial das luminérias cirirgicas e das luminarias para diagnéstico
Emenda 1:2014
ABNT NBR IEC Equipamento eletromédicos - Parte 2-43: Requisitos particulares para a seguranga basica e desempenho [1]
60601-2-43:2012 essencial dos equipamentos de raios X para procedimentos intervencionistas
ABNT NBR IEC Equipamento eletromédicos - Parte 2-44: Requisitos particulares para a seguranca basica e desempenho [11*
60601-2-44:2017 essencial dos equipamentos de raios X para tomografia computadorizada
ABNT NBR IEC Equipamento eletromédicos - Parte 2-45: Requisitos particulares para a seguranga basica e 0 [1]
60601-2-45:2013 desempenho essencial dos equipamentos de raios X para mamografia e dos dispositivos de estereotaxia
mamogréfica
ABNT NBR IEC Equipamento eletromédicos - Parte 2-46: Requisitos particulares para seguranca basica e desempenho [1]
60601-2-46:2012 essencial de mesas de operagéo
ABNT NBR IEC Equipamento eletromédicos - Parte 2-47: Requisitos particulares para a seguranga bésica e desempenho [1]
60601-2-47:2014 essencial de sistemas eletrocardiogréaficos ambulatoriais
ABNT NBR IEC Equipamento eletromédicos - Parte 2-49: Requisitos particulares para a seguranca basica e o [1]
60601-2-49:2014 desempenho essencial de equipamentos multifuncionais de monitoracéo de pacientes
ABNT NBR IEC Equipamento eletromédicos - Parte 2-50: Requisitos particulares para a seguranga bésica e o [1]
60601-2-50:2010 desempenho essencial do equipamento de fototerapia para recémnascido
ABNT NBR IEC Equipamento eletromédicos - Parte 2-51: Prescri¢es particulares para seguranca, incluindo [1]
60601-2-52:2013
ABNT NBR IEC Equipamento eletromédicos - Parte 2-54: Requisitos particulares para a seguranga bésica e 0 [1]*
60601-2-54:2011 + desempenho essencial dos equipamentos de raios X para radiografia e radioscopia
Emenda 1:2016
ABNT NBR IEC Equipamento eletromédicos - Parte 2-57: Requisitos particulares para a seguranca basica e desempenho [1]
60601-2-57:2015 essencial de fonte luminosa néo laser destinada & utilizac8o terapéutica, diagnéstica, cosmética/estética e
de monitoragao/superviséo
ABNT NBR IEC Equipamento eletromédicos - Parte 2-62: Requisitos particulares para a seguranga bésica e 0 [1]*
60601-2-62:2015 desempenho essencial de equipamentos de ultrassom terapéutico de alta intensidade (HITU)
ABNT NBR IEC Equipamento eletromédicos - Parte 2-63: Requisitos particulares para a seguranca bésica e desempenho [1]
60601-2-63:2015 essencial de equipamentos de raios X odontolégicos extraorais
ABNT NBR IEC Equipamento eletromédicos - Parte 2-65: Requisitos particulares para a seguranca basica e desempenho [1]
60601-2-65:2014 essencial de equipamentos de raios X odontolégicos intraorais
IEC 60601-2- Equipamento eletromédicos - Part 2-33: Particular requirements for the basic safety and essential [1]*
33:2015 performance of magnetic resonance equipment for medical diagnosis
|IEC 60601-2- Equipamento eletromédicos - Part 2-36: Particular requirements for the basic safety and essential [1]*
36:2014 performance of equipment for extracorporeally induced lithotripsy
IEC 60601-2- Equipamento eletromédicos - Part 2-40: Particular requirements for the basic safety and essential [1]*
40:2016 performance of electromyographs and evoked response equipment
|IEC 60601-2- Equipamento eletromédicos - Part 2-66: Particular requirements for the basic safety and essential [1]
66:2015 performance of hearing instruments and hearing instrument systems
ABNT NBR ISO Equipamento eletromédicos - Parte 2-12: Requisitos particulares para a seguranca bésica e 0 [1]
80601-2-12:2014 desempenho essencial de ventiladores para cuidados criticos
ABNT NBR ISO Equipamento eletromédicos - Parte 2-13: Requisitos particulares para a seguranga bésica e o [1]*
80601-2-13:2017 desempenho essencial de esta¢éo de trabalho de anestesia
ABNT NBR IEC Equipamento eletromédicos - Parte 2-30: Requisitos particulares para a seguranca bésica e 0 [1]*
80601-2-30:2012 + desempenho essencial dos esfigmomandmetros automaticos néo invasivos
Emenda 1:2014
ABNT NBR IEC Equipamento eletromédicos - Parte 2-35: Requisitos particulares para a seguranca bésica e 0 [1]
80601-2-35:2013 desempenho essencial dos dispositivos para aquecimento que utilizam cobertores, almofadas ou
colchdes e sdo destinados para aquecimento na pratica médica
ABNT NBR Equipamento eletromédicos - Parte 2-56: Requisitos particulares para seguranca basica e desempenho [1]
ISO/IEC 80601-2-  essencial de termdmetros clinicos para medicdo da temperatura corporal
56:2013
ABNT NBR Equipamento eletromédicos - Parte 2-58: Requisitos particulares para a seguranca basica e o [1]
ISO/IEC 80601-2- desempenho essencial dos dispositivos para remogao do cristalino e dispositivos para vitrectomia para
58:2013 cirurgia oftalmolégica
ABNT NBR IEC Equipamento eletromédicos - Parte 2-60: Requisitos particulares para a seguranca basica e o [1]

80601-2-60:2015

desempenho essencial de equipamentos odontolégicos
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ABNT NBR ISO Equipamento eletromédicos - Parte 2-61: Requisitos particulares para a seguranga bésica e 0 [1]
80601-2-61:2015 desempenho essencial de equipamentos para oximetria de pulso
ABNT NBR ISO Ventiladores pulmonares - Parte 3: Requisitos particulares para ventiladores de transporte e emergéncia [1]
10651-3:2014
ABNT NBR ISO Ventiladores pulmonares - Parte 4: Requisitos particulares para reanimadores operados manualmente [1]
10651-4:2011
ABNT NBR ISO Misturador de gases para uso medicinal - Misturador de gases independentes [1]
11195: 2000
ABNT NBR ISO Lavadoras desinfetadoras - Parte 2: Requisitos e ensaios para lavadoras desinfetadoras automaticas [1]
15883-2:2013 destinadas a desinfec¢éo térmica para instrumentos cirdrgicos, equipamento anestésico, recipientes,
utensilios, vidrarias, entre outros
ABNT NBR ISO Lavadoras desinfetadoras - Parte 4: Requisitos e ensaios para lavadoras desinfetadoras empregando [1]*
15883-4:2016 desinfeccdo quimica para endoscopios termolabeis
1SO 15883-6:2011  Lavadoras desinfetadoras - Part 6: Requirements and tests for washer-disinfectors employing thermal [1]
disinfection for non-invasive, non-critical medical devices and healthcare equipment
ABNT NBR ISO Cadeira de Rodas - Parte 1: Determinagao da estabilidade estatica [1]
7176-1:2009
ABNT NBR ISO Cadeira de Rodas - Parte 3: Determinagdo da eficacia dos freios [1]
7176-3:2015
ABNT NBR ISO Cadeira de Rodas - Parte 4: Consumo de energia de cadeiras de rodas motorizadas e scooters para a [1]
7176-4:2015 determinagao da autonomia tedrica de distancia
ABNT NBR ISO Cadeira de Rodas - Parte 6: Determinagdo da velocidade méaxima, aceleragdo e desaceleracéo de [1]
7176-6:2015 cadeiras de rodas motorizadas
ABNT NBR ISO Cadeira de Rodas - Parte 7: Medigao de dimensoes de assentos e rodas [1]
7176-7:2009
ABNT NBR ISO Cadeira de Rodas - Parte 8: Requisitos e métodos de ensaio para forca estatica, de impacto e fadiga [1]
7176-8:2009
ABNT NBR ISO Cadeira de Rodas - Parte 9: Ensaios climaticos para cadeiras de rodas motorizadas [1]
7176-9:2015
ABNT NBR ISO Cadeira de Rodas - Parte 10: Determinagdo da capacidade de transposi¢do de obstaculo das cadeiras de [1]
7176-10:2015 rodas motorizadas
1SO 7176-2:2001 Wheelchairs - Part 2: Determination of dynamic stability of electric wheelchairs [1]
1SO 7176-5:2008 Wheelchairs - Part 5: Determination of dimensions, mass and manoeuvring space [1]
1SO 7176-14:2008  Wheelchairs - Part 14: Power and control systems for electrically powered wheelchairs and scooters - [1]
Requirements and test methods
1ISO 7176-16:2012  Wheelchairs - Part 16: Resistance to ignition of postural support devices [1]
ISO 7176-19:2008  Wheelchairs - Part 19: Wheeled mobility devices for use as seats in motor vehicles [1]
1ISO 7176-21:2009  Wheelchairs - Part 21: Requirements and test methods for electromagnetic compatibility of electrically [1]
powered wheelchairs and scooters, and battery chargers
ISO 7176-25:2013  Wheelchairs - Part 25: Batteries and chargers for powered wheelchairs [1]
ABNT NBR IEC EletroacUstica - Aparelhos de amplificagéo sonora individual Parte 0: Mediges das caracteristicas de [1]*
60118-0:2016 desempenho de aparelhos de amplificacdo sonora individual
ABNT NBR IEC Eletroacustica - Aparelhos de amplificagdo sonora individual Parte 8: Métodos para as medigdes de [2]
60118-8:2014 caracteristicas de desempenho de aparelhos de amplificagéo sonora individual em condicdes de
funcionamento simuladas in situ.
IEC 60118- Eletroacoustics - Hearing aids - Part 13: Electromagnetic compatibility [11*
13:2016
1SO 7494-1:2011 Dental units - Part 1: General requirements and test methods [2]
1SO 7494-2:2015 Dental units - Part 2: Air, water, suction and wastewater systems [2]
ABNT NBR ISO Odontologia - Cadeira odontolégica para paciente [1]
6875:2014
1SO 9680:2014 Dentistry - Operating lights [1]
1SO 14457:2012 Dentistry - Handpieces and motors [1]
ABNT NBR ISO Requisitos particulares para a seguranca bésica e desempenho essencial de monitores de gases [2]
80601-2-55:2014 respiratorios
IEC 62304:2006 Medical Device Software - Software Life Cycle Processes [3]

Legenda: [1] IN n° 4/2015; [2] IN n°® 22/2017; [3] Portaria INMETRON®54/2016; *Atualizado pela IN 22 de 2017




