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Resumo

O desenvolvimento de produtos € um processo gaeatender ndo somente as expectativas de seus
usuarios, no Brasil, quando se trata de produtdsdas a saude, precisam atender a requisitos
estabelecidos pela Agéncia Nacional de Vigilanaaitaria — ANVISA. O Presente artigo retne
informagBes que favorecem as etapas do processesgmvolvimento de produtos médicos para a
salude implantaveis, associando as exigéncias qeendeer atendidas com as fases do DP através da
proposta de um Modelo de Desenvolvimento de Preduto

Palavras-ChavesModelo de Desenvolvimento de Produto, Produtos bbsdiSaude

Analysis of product development models to the seice to ANVISA regulations - Study
on the development of implantable medical devices

Abstract

Product development is a process that aims to maeonly the expectations of its users, in Brazil,
when it comes to products related to health, muesttrthe requirements set by the National Health
Surveillance Agency - ANVISA. Article present gatheinformation favoring the steps of the

development process of medical products for Implalet health, linking the requirements that must be
met with the phases of the DP by proposing a mofdetoduct development.
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1 Introducéo

O desenvolvimento de produtos é um desafio quesadeégseus desenvolvedores uma série de
expertises que corroboram para que ao final osuppedenham o sucesso desejado e atendam
as expectativas de seus usuarios. Sao diversastadatogias criadas que permitem, ao final,
a obtencdo de produtos que, no caso de produtoEaséchplantaveis, juntamente com as
demandas de projetos, também precisam atendee@uaisitos especificos regulamentares.

No Brasil a autarquia que atua para este tipo déupos é a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), a qual é vinculada ao Ministérila Saude, e estabelece que sua
comercializacdo pode ser realizada a partir dodatento aos requisitos estabelecidos nas
Resolucdes criadas pela propria agéncia. O proadssdesenvolvimento de produto para
saude requer adequacdo a Resolucdes da Diretdegi&ta como a RDC n°185, de 22 de
outubro de 2001 e a RDC n°16, de 28 de marco de3,28flicaveis a dispositivos
considerados produtos para a saude bem como estesdser registrados. As resolucdes
visam a garantia da qualidade, seguranca e efidési@ tipo de produtos bem como as boas
praticas de fabricagdo dos mesmos.

O presente artigo visa avaliar o processo de desemento de produtos (PDP) proposto por
diferentes autores, sob o aspecto de atividadesioahdas as fases deste processo que
requerem a tomada de acdes especificas por patéedenvolvedores de produtos meédicos
para saude, as quais assegurem ndo somente adbtmeroduto final, como também o
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registro dos produtos junto ANVISA ao final daspets, tornando possivel no Brasil a
comercializacdo dos produtos desenvolvidos.

2 Registro de Produtos de em conformidade com a ANSA

A ANVISA foi criada pela Lei n° 9.782, de 26 de ¢@no de 1999 e sua missdo € atuar nos
setores e servicos que possam afetar a salude deagp brasileira, através da intervencéo
nos riscos decorrentes da producdo e do uso deitpeo@ servicos sujeitos a vigilancia

sanitaria em acdo coordenada com estados, mumsiaipiacordo com o principio do sistema
anico de saude (SUS). Sua competéncia abrange tam@egulacdo sanitaria quanto a

regulacdo econémica do mercado, senda a direc@opadima diretoria colegiada, a qual €

composta por cinco integrantes, e estes tém mandddotrés anos apos terem sido
sabatinados pelo Senado Federal sendo que um teégsaimes € designado por decreto do
Presidente da Republica para exercer o posto e®dpresidente. (ANVISA, 2015).

Os produtos para uso médico bem como caractesslicgorocesso de fabricagdo precisam
atender a exigéncias contidas nos regulamentosasasi (ANVISA, 2015). Os requisitos
estabelecidos em dispositivos legais como Decrégis,e através de resolucdes da diretoria
colegiada - RDC’s. (RDC N°. 185, 2001). De acordamco Manual de Registro e
Cadastramento de Materiais de Uso em Saude, oirdeféo ou indeferimento dos pleitos
referentes ao registro de produtos sdo posteridemmiblicados em Diario Oficial da Unido
(D.0.U)).

A propria agéncia reconhece a complexidade quengéras produtos para saude, que s&o
utilizados na realizacdo de procedimentos médmdantologicos, fisioterapicos e bem como
no diagndstico, tratamento, reabilitacdo ou moagéo de pacientes, 0s quais apresentam
riscos variados e, conforme estes, o0s produtos ctigsificados em familias visando
simplificar o trabalho administrativo e a reducae dustos envolvidos para seus
desenvolvedores/fabricantes no ato do registro (Y 2015).

A legislagdo sanitéria, de modo geral, abrangepaguentos de diagndstico, de terapia, de
apoio meédico-hospitalar, material de uso em sandégriais e artigos descartaveis, materiais
e artigos implantaveis, materiais e artigos de apwmiédico-hospitalar, produtos para
diagndsticos de uso "in-vitro" e produto para sagédaforme definicdes da Portaria n°® 2.043,
de 12 de dezembro de 1994 e Portaria SVS n° 685/ de agosto de 1998 (ANVISA, 2015).

Conforme definicdo na RDC n°185 de 2001, o Produtdico € um produto para a saude, tal
como equipamento, aparelho, material, artigo otersia de uso ou aplicagdo médica,

odontoldgica ou laboratorial, destinado a prevendémgnaostico, tratamento, reabilitacdo ou

anticoncepcao e que nao utiliza meio farmacolégmanologico ou metabdlico para realizar

sua principal funcdo em seres humanos, podendetamito ser auxiliado em suas func¢des por
tais meios.

A regularizacdo do produto € condicionada tambéragalamentacdo da empresa junto a
Vigilancia Sanitaria, que inclui o Certificado deds Préticas de Fabricacdo (CBPF), o qual
precisa estar valido na ocasido do protocolo dedweide registro de produtos para saude
junto a ANVISA. Também é necessario o enquadramsanitario dos materiais de uso em
saude, conforme risco intrinseco que podem apmasargalde dos que entrardo em contato
com o0 mesmo. As classes de risco podem ser || 8,1V, e seu enquadramento segue regras
definidas nas disposi¢cdes da RDC n°185, de 22 tibmude 2001 em seu anexo Il. Seguindo
um exemplo conforme estas definicbes, os produdostologicos implantaveis entrariam na
ao
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cadastramento, no que se refere a identificac&etgdo (ANVISA, 2015).

Os produtos a serem desenvolvidos devem ser agrsigagbartir dos materiais, modelos,
componentes, partes, acessorios que deverdao gdoxno processo para fins de registro e
cadastramento na ANVISA, de acordo com critériosaige critérios especificos ou
Regulamentos Técnicos especificos. Produtos pdide sarecisam apresentar identificacao
técnica a partir de uma tabela de codificacdo deytos médicos disponivel no endereco
eletrdnico da ANVISA, e também apresentar Rotultisstucdes de Uso que identifiguem e
comuniquem a utilizacdo correta de maneira segueficaz para o usudrio, paciente,
profissional de saude ou operador (RDC N°. 185100

De acordo com a RDC n°56, de 6 de abril de 200agrepamento dos itens gerais que

caracterizam controles e cuidados minimos paraasasfde projeto e fabricacdo a serem
observados pelo fabricante sdo descritos nos t®gibaixo, embora seja possivel que apenas
alguns deles seja considerado aplicavel conforrtipoode produto, a ser determinado pelo

fabricante (ANVISA, 2015):

* Propriedades quimicas, fisicas e bioldgicas;

* Infeccdo e contaminacdo por microbios;

* Propriedades ambientais e de fabricagéo;

* Produtos com fungéo de medicao e diagnostico;
* Protecao contra radiagao;

* Requisitos para produtos de uso em salde coneda@osequipados com) uma fonte de
alimentacao elétrica;

* Protecao contra riscos mecanicos;
* Protecao contra os riscos associados a administcegénergia e substancias ao paciente;
* Protecao contra riscos associados aos produtosiperaeste e auto administracao;

* Informacdes fornecidas pelo fabricante (precauc@elserténcias, indicagdo de uso,
instrucdes de uso, etc.).

O fabricante determina dentre estes, o0s requisgsenciais de seguranca e eficacia
pertinentes ao produto, sendo necessaria a docagdentlos motivos para a exclusdo dos
requisitos considerados néo pertinentes. Duragtel® de vida do produto deve ser mantido
pelo fabricante um continuo processo para a idestfio das fontes de danos associadas aos
produtos de uso em saude, faz se necessario estinealiar 0s riscos relacionados
controlados e, monitorar a efetividade dos congrpler meio do processo de gerenciamento
de riscos (DOU, 2015).

De acordo com o Manual de Cadastramento de Materiga uso em Saude (2011), sao
utilizados como comprovacédo ao atendimento aossitop documentos com embasamento
cientifico como laudos, certificados, relatérios dedlises, resultados da validacao,
descritivos de procedimentos de validacdo e camtioformacdes sobre caracteristicas do
projeto, estudos comparativos, especificacbes derimaprima e de produto acabado,
inclusive o controle de validacbes de processodsuypinas dentre outros, que Sao aceitos
como justificativa valida.
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devem ser indicados estudos e pesquisa conduziglasempresa que resultaram numa
especificacdo, cujos resultados sdo apresentadus jostificativa. Para a pesquisa clinica, é
necessaria a apresentacdo de detalhamento dosnilengeie compdem e caracterizam o
produto de uso em saude, apresentando as suasapdadks, finalidade, modo de uso,
indicacbes e contraindicacdes, além de informagdespossibilitem a autoridade sanitaria
proferir decisdo sobre pedido de registro (DOU,320Lonforme publicagdo no Diario
Oficial da Unido (D.0O.U), as pesquisas clinicagessarias para o desenvolvimento de novos
medicamentos e produtos para saude/ dispositivdgcosesao normalizadas pela RDC n°10,
de 20 de fevereiro de 2015, a qual requer o desemento de um Dossié de Investigacao
Clinica de Dispositivo Médico (DICD) (DOU, 2015)

Apls estas etapas pode ser realizado o peticionanedgtronico a partir do cadastro do
fabricante no sistema eletrénico da ANVISA. Entapeticdo devera ser protocolizada na
Unidade de Atendimento e Protocolo (UNIAP) em Biaf)F ou enviada via
correspondéncia em conformidade com a RDC n°236d#e junho de 2011. Ao término do
processo de peticdo eletrbnica € gerada a Guiadalmento da Unido (GRU), indicando o
valor das taxas podem ser obtidos conforme RDQ8; @ 28 de dezembro de 2006, em seu
anexo | item 07, a ser pago pela empresa refedégpéticdo solicitada. O registro é publicado
no D.O.U. e sua validade é de cinco anos poderrdesaidada.

3 Comparativo dos Modelos de Desenvolvimento de Rioto

O processo de Desenvolvimento de Produtos (DP)eral § composto por varias etapas as
quais contribuem para que ao final se obtenha wdupp que atende as expectativas do
usuario, estas etapas podem variar de acordo camtoses que prescrevem tais etapas do
processo.

De acordo com Rozenfeld et al, (2006), o Procesddasenvolvimento de Produto apresenta
as macrofases de Pré-desenvolvimento, DesenvoltaneeROs-desenvolvimento. A primeira
é constituida das fases de Planejamento do DPlaigaaum plano do portfélio de produtos
da empresa a partir de um planejamento estratégiadase de Planejamento do Projeto que
desenvolve os planos dos projetos tendo como Isagevedades e os recursos. Na macrofase
de desenvolvimento tem-se cinco fases, a primel@sd a de projeto informacional, no qual
a partir dos requisitos do produto, determina pe@fcacdOes que sdo associadas a valores de
meta. A segunda, Projeto conceitual, quando senalefi funcdo global do produto a ser
desenvolvido, bem como layout, matéria prima e gpeaimente a tecnologia a ser
empregada. Na fase de Projeto detalhado séo crisdsistemas, subsistemas e componentes
dos produtos sendo especificados o material, enpdualaprotétipo e o projeto dos recursos.
Trata-se da fase com ciclos que envolvem a cordgiruestes e a otimizagcdo. A quarta fase e
dada pela Preparacdo da producdo, em que se pkanmducédo do lote piloto, testes e
também sédo definidos parametros de controle doupmosl processo. A quinta e ultima fase
do desenvolvimento é o Langcamento do produto, eeroqouiano de marketing é colocado em
acado, pois envolve desde o lancamento ao gerentiarda aceitacdo do produto novo bem
como o registro de decisdes tomadas e aprendiz&dnsseguida a macrofase do Pés-
Desenvolvimento possui mais duas fases, sendonzeipai delas o Acompanhamento do
Produto, que visa identificar oportunidades de oréhe a segunda Descontinuidade do
produto, quando se elabora um plano para determimaomento adequado para dar fim a
producdo do produto. Este modelo completo € emgeega desenvolvimento de produtos
complexos e inovadores.
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O modelo de PDP de Back et al. (2008) sdo apretmntmés macro fases: Planejamento,
Elaborac&o do projeto do produto e Implementacdlotdanicial. O Planejamento do projeto
resulta em um plano de Projeto que oriente as dedr@as da empresa envolvidas no
processo de desenvolvimento de produto. Para arelgdn do projeto do produto, as etapas
sdo divididas em Projeto informacional, Projeto cmotual, Projeto preliminar e Projeto
detalhado as quais tém como resultado respectitaman Especificacbes do projeto,
Concepcao, Viabilidade técnica e econbmica, e Deatagdo do produto. A finalizagcéo
desta etapa permite o Inicio da Preparacdo da giiodwetapa que ja pertence a fase de
Implementacao do lote inicial, cujas sub etapaslLs@igamento e Validagdo. Nesta mesma
fase as saidas sdo constituidas de Liberac&o datprd.ote Inicial e Validade do Projeto.

O modelo conhecido por Stage-Gate® foi desenvolpimloCooper (2001) e apresenta cinco
estagios principais e gates no inicio de cada umsafakes. O inicio se da pela descoberta,
seguida dos estégios, que sao divididos em defirdgdescopo, criagdo do Business Case,
desenvolvimento, testes e validacdo e Lancamentw adtimo estagio, o qual é sucedido
pela revisdo de pdés-lancamento. Para o autor, ge&ate® consiste em um plano inicial
para o processo de inovacdo do produto, para aondenefetividade e da eficiéncia. Cada
estagio é projetado para reunir informacdes nedasgdara se avancar ao proximo gate ou
ponto de decisdo. Os gates servem como ponto diseapara o controle de qualidade e
decisdo sobre o que seguira pelo caminho ou saminatlo. Como 0s estagios sao
multifuncionais nao existem fases especificas p&a ou marketing.

Clark e Whellwright (1993) apresentam no de furgl desenvolvimento Modelo I, a
primeira fase e a segunda fase dividida por unaaitéial que é caracterizada por um grupo
de nivel médio de gerentes de unidades funciomalg/iduais, que determinam quais
informac0des adicionais s@o necessarias. As idémswaliadas conforme se adaptam com as
tecnologias disponiveis e com as estratégias d&etirag do produto, plano estratégico, e
recursos da empresa para o desenvolvimento. Anielal também visa identifivar conceitos
competitivos e ideias que podem ser integradaatafptma de desenvolvimento de produtos.
Na tela secundaria os gerentes séniors revisameeisam as opcOes de projetos de
desenvolvimento de produtos e processos que vardouwser introduzidas ao mercado. A
segunda fase visa reunir os dados e informacdemndasidas na primeira fase, para a
avaliacdo dos gerentes séniors que confrontaram asomecursos disponiveis, o plano de
projetos e a estratégia da empresa. Quando ap®veai@ a terceira fase, inicia-se a
execucao pelo time de projetos.

O diferencial do funil de desenvolvimento Modeld B proveniente das fontes de
informacdes obtidas na primeira fase, as quaigé@eon a obtencdo de um conjunto de ideias
para um conjunto I6gico de desenvolvimento de pwsjigados diretamente a estratégia de
negocios.

O modelo de Ulrich e Eppinger (2004) inicia o pssecom uma etapa de planejamento, fase
zero, seguida de desenvolvimento do produto, agésgml do nivel do produto, design
detalhado, teste e refinamento, e como quintaimailfase a producdo em escala. Visando
assegurar o término das fases do desenvolvimeteoi@es, apds a finalizagdo destas fases
uma fase de revisdo pode ser incluida (VALENTE 1201

Etapas de esclarecimento da tarefa caracterizanmaia fase do modelo de Pahl e Beitz
(1995), fase seguida de Projeto conceitual comnabswacdo e a evolucdo em variantes de
concepcdo. A proxima fase € o projeto preliminargem ha otimizacdoes e complementos e
sdo gerados documentos para a producdo. Por fipabjeto detalhado, fase em que séo
finalizados os detalhes de desenhos e documentosgualquer uma das fases é possivel
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adaptar a especificacdo e todas estdo sujeitadhmnmas, assim como a otimizacdo, que €
dividida em otimizacdo do principio e otimizacdo tmaute e formas. Os produtos
apresentam um grau de originalidade conforme aegéwia do tipo de projeto.

7

No processo de desenvolvimento de produto aprekemtar Baxter (2000), é utilizado o
conceito incorporado ao modelo de Funil de Deciséas que sdo sugeridas analises que
dardo origem a estratégia de negdcios, a melhortwpdade de negdcios do produto, o
melhor conceito, melhor configuracéo, prototipchegando ao novo produto. Ao se elaborar
o projeto de desenvolvimento de produto sdo meromescos e incertezas quando se tomam
decisdes sobre a oportunidade especifica paraend#simento do novo produto, projeto
conceitual, a configuracdo do produto e o projettallado. Para o autor embora possa
persistir alguma incerteza, minimizd-la assim coosriscos, faz parte da esséncia da
atividade do desenvolvimento do produto mais seguro

As atividades relacionadas ao gerenciamento detprgodem ser classificadas em quatro
diferentes etapas, sendo a primeira explorar igeies um teste de mercado. A segunda etapa
inclui a especificacdo da oportunidade para a 8eleép melhor conceito. Na terceira etapa
este conceito é submetido a um novo teste de nerease descobre alternativas de projeto
ndo consideradas anteriormente, o que pode levavisdes do projeto conceitual, porém
leva-se menos tempo pois as atividades que envodvemdanca ja sdo conhecidas. Ao se
chegar ao conceito novamente € realizado o terteste de mercado. Na quarta etapa é
realizado o detalhamento do projeto e desenvolwigmtotipo, sendo este aprovado encerra-
se o desenvolvimento do produto. As atividadesnsé@icadas por avancgos e reciclagens, que
melhoram os detalhes do produto deixando mais aamdnceito. Também é possivel
enxergar problemas e oportunidades néo vistosiameEnte.

Séo apresentados na Figural os modelos de PDP iamopa relacionadas as caracteristicas
destes processos que podem favorecer o desenvoteihe produtos médicos implantaveis.

APREPRO

ASSOCIAGAO PARANAENSE DE
ENGENHARIA DE PRODUGAO



VI CONGRESSO BRASILEIRO DE ENGENHARIA DE PRODUCAO
Ponta Grossa, PR, Brasil, 30 de Novembro a 02 de Dezembro de 2016

ConBRepro
T

Figura 1 — Modelos de PDP e contribuicéo para dexdesr produtos médicos implantaveis

Modelo Caracteristicas do modelo de PDP Como pode contribuir para o
desenvolvimento produtos Médicos
Implantaveis
Rozenfeldetal | Pré-desenvolvimento Plano do portfolio de produtos, este favorece
(2006) Desenvolvimento estratégia regulatoria;

Pos-desenvolvimento Nivel de detalhamento da fase de
Desenvolvimento demanda maior clareza
quanto a requisitos a serem atendidos;
Acompanhamento do produto no pos-
desenvolvimento

Backetal Planejamento Projeto do produto demanda agdes que resultam
(2008) Elaboragdo do projeto do produto em Especificagdes do projeto,_ e

Implementagdo do lote inicial Documentagdo do produto, as quais compdem o
Relatorio Técnico;

Cooper (2001) | Descoberta Comtempla uma fase de Testes e Validagdo,

Defini¢do do escopo essenciais ao Relatorio Técnico;

Criacdo do Business Case

Desenvolvimento

Testes e validagdo

Lancamento

Clatke Apresenta trés fases divididas por uma | Modelo converge recursos disponiveis, o plano
Whellwright etapa de avaliagdo por gerentes séniores | de projetos e a estratégia da empresa;

(1993)

Ulrich e Planejamento Fase especifica para Testes de refinamento;
Eppinger Desenvolvimento do coneeito do produto

(2004) Design do nivel de servigo do produto

Design detalhado

Teste de refinamento

Producgdo em escala

Revisdo como opcional

Pahl e Beitz Esclarecimento da tarefa Geragdo de especificagdo apos esclarecimento
(1993) Projeto conceitual da tarefa;

Projeto preliminar Geragdo de documentacio apods projeto

Projeto detalhado detalhado;

Baxter (2000) | Funil de decisdes Apresenta na  esséneia  atividade do
desenvolvimento do produto mais seguro a
partir de decisdes ao longo do PDP;

4 Método de Pesquisa

Foi realizada uma analise bibliografica em quernfoewvaliados sete autores com diferentes
propostas de modelos de desenvolvimento de prgddéosodo que estes processos foram
caracterizados e comparados de encontro as cdpfdsu mais favoraveis ao
desenvolvimento de produtos médicos implantaveism Cbase nestas andlises fora
desenvolvida uma proposta de PDP especifica pdesenvolvimento de produtos médicos
implantaveis voltados ao mercado brasileiro, ossguacessitam de registro da ANVISA para
serem produzidos e comercializados.

4.1 Proposta para o MDP voltado a Produtos Médicdsnplantaveis para o Registro
junto a ANVISA

O resultado da comparacéo entre os diferentes m®g@elmitiu a visualizacdo das etapas em
que se € possivel implementar acdes que facilitpnearacdo de um relatorio técnico bem
como o enquadramento do produto a ser desenvolamoestabelecido pela agéncia
reguladora, neste caso a ANVISA (Figura 2).
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Na fase de Planejamento do produto é essencialaaclama definicdo no projeto sobre o

produto a ser desenvolvido, alinhada ao portfékopdodutos da empresa e orientada pelo
planejamento estratégico. Uma vez decidida a atuag® mercado brasileiro, faz-se

necessario cumprimento das exigéncias do érgadadguvigente para comprovacao da

seguranca e eficacia do produto.

No planejamento do projeto devem ser desenvolvidsos para adequar as atividades aos
recursos disponiveis. Quando se trata de produos @ saude, torna-se necessario um
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo antssiloiaissao de protocolo a ANVISA e este
é concedido apds comprovacao de que a planta irad@ende as exigéncias vigentes.

No projeto informacional € importante que sejamneéaldas todas as indicacbes de uso bem
como as contra indicagoes.

Na fase de projeto conceitual sdo fornecidos o®sladlacionados ao enquadramento do
produto que consideram a duracdo de contato do mmesm o paciente, a invasividade, a
anatomia, a finalidade, a consequéncia de fallsa®enologia associada.

No projeto detalhado séo definidos os sistemasubsistemas que compdem o produto, Sao
caracteristicas essenciais que definem qual faaliprodutos médicos que o produto novo
ird pertencer.

Na fase de preparacéo para a producéo ocorre agamdio lote piloto, testes de verificacao
a serem realizados, estes alinhados com os rexpuisdra a regra e classe dos produtos, e
também sao definidos parametros de controle doupmoel processo com especificacdes que
poderdo integrar um Relatério Técnico.

Na macrofase de pos-desenvolvimento na fase de pammamento do produto, ocorre a
Tecnovigilancia, que de acordo com a RDC N°67,dde&dezembro de 2009, é o sistema de
vigilancia de eventos adversos e queixas técnieggradutos para a saude na fase de poés-
comercializacdo, com vistas a recomendar a adogadoediidas que garantam a protecao e a
promocao da saude da populacéo.

Na fase de descontinuidade do produto é estabelagil plano para se determinar o
momento adequado para dar fim do ciclo de vidardduyio, entretanto € importante reavaliar
também o gerenciamento de risco considerando asegoéncias frente a produtos
implantados em pacientes.

APREPRO

ASSOCIAGAO PARANAENSE DE
ENGENHARIA DE PRODUGAO



ConBRepro
T

VI CONGRESSO BRASILEIRO DE ENGENHARIA DE PRODUCAO
Ponta Grossa, PR, Brasil, 30 de Novembro a 02 de Dezembro de 2016

Figura 2 — Modelos de PDP e contribuicéo para dexdesr produtos médicos implantaveis

Macro fase Fase Atividade combinada com estratégia regulatoria
Pré-
Desenvolvimento
Planejamento do DP | Descrigdo detalhada do projeto do produto a ser desenvolvido
alinhado portfolio de produtos da empresa a partirde um
planejamento estratégico.
Planejamento do desenvolvimento planos dos projetos tendo como base as
Projeto atividades e os recursos disponiveis
Desenvolvimento
Projeto informacional | A partir dos requisitos do produto, determina as especificagdes
que sdo associadas a valores de meta.
Associar indicagdes de uso bem como as contra-indicagdes
Projeto conceitual quando se define a fungdo global do produto a ser
desenvolvido, bem como layout, matéria prima.
Importante estabelecer o tempo de contato do produto com o
paciente e ou grau de invasividade.
Projeto detalhado sdo criados os sistemas, subsistemas e componentes dos
produtos sendo especificados o material, embalagem prototipo
e o projeto dos recursos como por exemplo a condigdo de
venda (se estéril ou reutilizavel)
Preparacgdo da producdo do lote piloto, testes que devem estar alinhados com
produgdo os requisitos para a regra e classe dos produtos, também sdo
definidos pardmetros de controle do produto e processo com
especificagdes que poderdo integrar um Relatorio Técnico;
Langamento do plano de marketing é colocado em agdo. pois envolve desde o
produto langamento ao gerenciamento da aceitacdo do produto;
Pos-
Desenvolvimento
Acompanhamentodo | Identificar oportunidades de melhoria através da
Produto Tecnovigildnecia
Descontinuidade do Quando se estabelece um plano para determinar o momento
produto adequado para dar fim do ciclo de vida do produto reavaliar
também o gerenciamento de risco.

Para sintetizar a proposta, foi desenvolvido um aeteode Processo de Desenvolvimento de
Produtos para Saude, apresentado na Figura 3, ¢tenawo referéncia o Modelo proposto por
Rozenfeld et al, (2006).
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Figura 3 — Modelos de PDP proposto

Processo de Desenvolvimento de Produto para Satde

[ Pré-desenvolvimento > Desenvolvimento Pés-desenvolvimento >
Clara T isilanci Reavaliacdo dos
definigéo do ecnovigllancia Riscos
Produto

. \
Planejamento \ \ A\ A} \ Processo de
zstratedglio >> >> >> >> > monitoramento cl?escor;tu;uag:ao
= 1 deproduto/FEPRAE
Gates>>< <> é é<5<>$é<> é <> @

planejamento projeto Definigédo Projeto Preparacéo Lancamento

projeto informacional do conceito / / detalhado da produgéo/ / do produto

Atividades e <specifica§59 / Tempode \ < Estéril/ndo \, Espetiﬁcagﬁes\> Gerenciamento\
) (

recursos contato / Uso (inico/ > Dossié de da aceitaggo
o /
\ ndo Registro do produto

e Indicagao
invasividade,

Processos [ Gestio das Mudancas de Engenharia |
de suporte

Melhoria do Processo de Desenvolvimento de Produto ‘

5 Conclusao

Um modelo de PDP alinhado com o com uma estratégjalatoria bem definida € um
mecanismo que favorece a concessao de registres@ecepara se desenvolver, produzir e
comercializar produtos médicos implantaveis. Apa&sado processo de desenvolvimento
permitem desenvolver juntamente com o produto, staas informacdes necessarias aos
documentos que compdem um Dossié de Registro, ¢ cpracentra as informacdes
relacionadas as exigéncias de orgaos reguladores.

A disponibilidade para o desenvolvimento de novesdptos para a saude necessita
comtemplar esforcos para se atender as exigéralmsanadas ao processo regulatorio de
registro de produtos, isto jA na fase de planejtameconsiderando cumprimento de

exigéncias que a ANVISA, a qual estabelece aosndebedores de produtos para saude,
diversificadas demandas através de seus dispasitygais.

As etapas do processo de fabricacdo e seus cantosleegistros e documentos relacionados
ao sistema de gestdo da qualidade, a logisticateahilidade bem como sistematicas de
acompanhamento referentes as acfes preventivasraivas exigem recursos a serem
considerados na fase de planejamento do projefmaréh de definicbes quanto ao modo de
aplicacdo do produto na fase do projeto informaaiose determina a finalidade do produto
segundo o proprio fabricante. No projeto conceitugdossivel relacionar o produto a ser
desenvolvido a familia de produtos médicos a qu&é @odera pertencer, que relaciona
caracteristicas técnicas e de aplicacdo ja redasjranto a ANVISA, podendo ser uma familia
pré-existente ou nova. As informacdes obtidas sa fée projeto detalhado relacionam o
modo de apresentacdo do produto, assim como aesiim sua condicdo de venda como, por
exemplo, uso unico ou reutilizavel e estéril ou edtéril. Faz se necessario o registro das
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etapas de cada uma das fases do desenvolvimenpoeplracéo para a producao séo gerados
0s principais documentos que compdem o Registrarble® Produto (RMP), através de
especificacdes, instrucdes e procedimentos utdzaara a obtencdo do produto acabado.

As sistematicas utilizadas na fase do desenvoltimngevem estar em conformidade com os
requisitos estabelecidos, assim como € necessériac@o de mecanismos que assegurem a
correta utilizacdo e instalacdo dos produtos pasalde j4 na fase de pos-desenvolvimento.
Considerando a fase de descontinuidade do produwi@isquer processos relacionados a
disposicédo ou revisdo do produtos devem estar itlss@m procedimentos estabelecidos,
sendo que cada a¢do que for tomada, baseada emcawablo risco, precisara estar
documentada, visto que para a manutencao dosrosgikis produtos médicos tais evidéncias
podem ser verificadas.
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