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Resumo

As startups de saude ou healthtechs vem ganhando grande importancia na
economia mundial com suas solug¢des voltadas a melhoria da qualidade de vida
e atendimento do paciente. Contudo, algumas destas solu¢des/produtos para a
saude sao regulados por 6rgaos publicos especializados e, com isso, as
healthtechs precisam preparar-se para cumprir os requisitos regulatérios para a
obtengcdo da aprovagdo para comercializacdo no pais. Isto porque um dos
propoésitos do sistema de saude de qualquer pais, seja com financiamento
privado ou publico, é estabelecer estratégias e agdes para melhorar o padrao de
saude dos cidadaos. O objetivo desta pesquisa foi desenvolver um modelo em
assuntos regulatérios para a analise de aspectos baseados na gestdo do
conhecimento a serem considerados em projetos de novos dispositivos para
saude que sejam passiveis de regularizagdo no ambito sanitario para as
healthtechs. Apos uma detalhada reviséo de literatura foi realizada a construgéo
de plataforma tedrica estabelecida nesta pesquisa. A partir do conjunto de
critérios encontrados foi realizada a validagao junto aos especialistas por meio
de entrevista semiestruturada, seguida de survey com a aplicagao da analise de
decisdo multicritério por meio do método PAPRIKA a um conjunto maior de
especialistas. O modelo estabelecido inclui toda a fundamentagéo regulatéria
para o desenvolvimento e aprovacgao exitosa de solugao/produto de saude criado
por healthtechs. Assim, o modelo contempla as diferentes regulamentagdes que
devem ser observadas pelas empresas de saude. Em adicdo ao modelo
regulatorio delineado, esta pesquisa indica ainda os principais processos,
praticas e ferramentas de Tl utilizadas na gestao do conhecimento reconhecidos
pelos especialistas na area de assuntos regulatérios e aplicados em algum nivel
nas organizagdes contemporaneas. Os resultados encontrados nesta pesquisa
contribuem para a evolugdo da compreensdo da aplicagdo da gestdo do
conhecimento no ambito de assuntos regulatorios nas healthtechs brasileiras,
bem como contribuem para que os profissionais inseridos em empresas de
dispositivos médicos que atuam na area de assuntos regulatérios possam
melhor aplicar o0 modelo estabelecido, em adi¢gdo aos diferentes processos,
praticas e ferramentas de Tl voltados a gestdo do conhecimento que podem ser
aplicados a area de assuntos regulatérios.

Palavras-chave: Gestdo do conhecimento. Assuntos regulatérios. Startup.
Healthtech. Dispositivos Médicos.



Abstract

Medical startups or healthtechs have been gaining great importance in the world
economy with their solutions aimed at improving the quality of life and patient
care. However, some of these solutions/products are regulated by specialized
public bodies and, therefore, healthtechs need to prepare themselves to comply
with regulatory requirements to obtain approval for marketing in the country. This
is because one of the purposes of any country's health system, whether privately
or publicly funded, is to establish strategies and actions to improve citizens' health
standards. The objective of this research was to develop a regulatory affairs
model for the aspects analysis based on knowledge management to be
considered in projects of new medical devices that are subject to regularization
in the health field for healthtechs. After a detailed literature review, the
construction of the theoretical platform established in this research was carried
out. Based on the set of criteria found, validation was carried out with the
specialists through a semi-structured interview, followed by a survey with the
application of the multicriteria decision analysis using the PAPRIKA method to a
larger group of specialists. The established conceptual model includes all the
regulatory foundations for the successful development and approval of a
solution/product created by healthtechs. Thus, the model contemplates the
different regulations that must be observed by health companies. In addition to
the outlined regulatory model, this research also indicates the main processes,
practices and IT tools used in knowledge management recognized by specialists
in the field of regulatory affairs applied at some level in contemporary
organizations. The results found in this research contribute to the evolution of the
understanding of the application of knowledge management in the scope of
regulatory affairs in Brazilian healthtechs, as well as contributing to the
professionals working in medical device companies that work in the area of
regulatory affairs to be able to better apply the established model, in addition to
the different processes, practices and IT tools focused on knowledge
management that can be applied to the area of regulatory affairs.

Key words: Knowledge management. Regulatory Affairs. Startup. Healthtech.
Medical Devices.
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1. INTRODUGCAO

1.1 Contextualizagao do Tema

As startups de saude (healthtechs) vem ganhando grande importancia na
economia do mercado internacional, sendo que atualmente ja conta com 58 unicornios
(startups avaliadas em mais de US$ 1 bilhdo), que juntas tém o valor agregado de
US$ 147 bilhdes (DISTRITO, 2021c). O pais com mais unicornios é Estados Unidos,
com 26 empreendimentos. Em seguida vem a China com 9 unicérnios (VOCESA,
2021). No Brasil ainda nao ha healthtechs elevadas ao status de unicérnio, contudo
ha potenciais empreendimentos como a startup Alice, que € uma plataforma que se
posiciona como um plano de saude mais acessivel (SILVESTRE, 2021). As startups
sao fontes significativas de inovagdes disruptivas para inventar um novo produto ou
reinventar um existente. As startups sao pequenas, ageis, arriscadas e lidam
continuamente com varios problemas para encontrar solugdes inovadoras
(CHAKRABORTY et al, 2021).

Ainda nao existe uma base de dados unica das startups de saude (healthtechs),
entretanto algumas das fontes de dados utilizadas por veiculos de comunicagéo sao
os relatorios da Distrito e a base de dados da startup Sling Hub. Apesar de n&o
possuirem dados idénticos, ambas demonstram a mesma tendéncia de crescimento
para empreendimentos startups healthtechs. O relatério da Distrito indica que ao final
de 2020 havia 645 startups da saude (healthtechs) (DISTRITO, 2020) no pais, e que
ao final de 2021 ja se contabilizava 973 empreendimentos dessa natureza (DISTRITO,
2021d). Ja na base de dados da Sling Hub, que é uma startup que concentra uma
plataforma de dados de startups para a América Latina, foram mapeadas 542 startups
healthtechs em 2020 e 1.158 em 2021 (VEJA, 2021).

Os numeros expostos sinalizam a expansao desses empreendimentos no pais
e no mundo, evidenciando assim seu potencial de contribuicdo para a economia de
regides e paises. Além disso, ha outra indicacdo de relevancia das startups
healthtechs, pois conforme expde a Organizagdo Mundial da Saude (OMS), ja séo
gastos 10% do Produto Interno Bruto no mundo no setor da saude. Em complemento,

segundo dados do IBGE relativos a 2017, foram gastos R$ 608 bilhdes no setor da



saude no Brasil, montante este que representou 9,2% da soma de todos os bens e

servigos produzidos no pais (FORBES, 2021).

Os aplicativos ou softwares que séo considerados produtos para saude sao
controlados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). A aprovagéao de
produtos para saude passa por diferentes regulamentos que, por vezes, podem tornar-
se uma grande barreira para a sua comercializagdao. A ANVISA (2001) define produtos

para saude como:

Produto para a saude, tal como equipamento, aparelho, material,
artigo ou sistema de uso ou aplicagdo médica, odontolégica ou
laboratorial, destinado a prevencdo, diagnédstico, tratamento,
reabilitagdo ou anticoncepg¢ao e que nao utiliza meio farmacolégico,
imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal fungdo em seres
humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em suas fungdes por tais
meios (ANVISA, 2001, s.p.).

Devido a grande pluralidade dos dispositivos médicos que podem ser
classificados por 6rgaos reguladores, desde um abaixador de lingua até um
equipamento de tomografia computadorizada, a Organizagdo Mundial da Saude
(World Health Organization — WHO) estima que existem 2 milhdes de tipos diferentes
de dispositivos médicos (WHO, 2022) e com isso & possivel inferir que existem
diversas regulamentagdes pertinentes a esse tipo de produto em especial.
Anteriormente a ANVISA tinha disponibilizado em seu site (ndo esta disponivel
atualmente) o acesso & um painel com a tabela de normas vigentes. A época da
pesquisa (outubro de 2021) a este conteudo outrora disponibilizado foi possivel
verificar a quantidade de resolucdes que sao publicadas e, ao mesmo tempo, as que
também sao revogadas. Havia 90 atos normativos vigente, e somente em 2020 foram
publicadas 153 normas, sendo ainda revogadas 71 normas. Adicionalmente, também
foi possivel verificar que existem muitas regulamentacdes em reviséo (8,89% do total)
com potencial para virem a se tornar a nova regulamentacédo vigente (ANVISA,
2021b).

Inseridos em produtos para saude também se enquadram os softwares que séao
destinados a prevengao, diagnostico, tratamento, reabilitagdo ou anticoncepgao de
seres humanos. A ANVISA determina trés classificacdes possiveis para o software,
de acordo com a sua natureza: a) Software produto para a saude (medical device),
por si mesmo, que sao 0s que nao precisam de um hardware classificado como

produto para a saude para serem executados; b) Software parte (ou acessério) de um
2



produto para a saude (medical device), que sdo os que necessitam de um hardware
a eles conectado para funcionar, sendo assim parte (ou acessorio) integrante do
mesmo, e c¢) Software ndo produto para saude, que sao 0s que nao se enquadram na
definicdo de produto médico, e tem como principais fungdes a transmissdo de dados
para mero conhecimento, gerenciamento de informag¢des do tipo caracteres ou

imagens nao meédicas, entre outros.

Nas duas primeiras classificacbes, a regularizacdo dos softwares é
compulsoéria, com regulamentagdes e processos a serem seguidos para se obter a
aprovacao prévia a comercializacdo. A complexidade para a obtencao da aprovagao
€ proporcional ao grau de risco a saude, isto €, quanto maior o risco, maior a

complexidade do processo de regularizagao do software.

Um estudo da Distrito Healthtech Tech Report (DISTRITO, 2022b), que € um
hub de inovacao para startups, empresas e investidores, destaca que as solucdes
tecnologicas das healthtechs vém se desenvolvendo a cada ano no Brasil e no mundo
para solucionar problemas n&o cobertos pelos governos no que se refere a saude, e
no seu ultimo estudo tém 1096 healthtechs mapeadas até setembro de 2022. As
healthtechs tém varios segmentos, e esta pesquisa esta focada na categoria ‘medical
devices’ com solugbes em equipamentos para prevencao, diagnostico e tratamento

de doencgas, traumas ou problemas de acessibilidade.

Entretanto, dada a natureza complexa de um dispositivo médico, os
conhecimentos criados para seu desenvolvimento sdo importantes ativos da empresa,
notadamente em se tratando de startups com forte énfase em tecnologia aplicada ao
negocio em si. Além disso, com um ambiente complexo e altamente regulado (WART
etal., 2021), como é o caso de dispositivos médicos, a gestao efetiva do conhecimento
pode ser considerada um importante elemento para a criagcdo de vantagem
competitiva estratégica de uma organizagdo, uma vez que tem a capacidade de
entregar resultados relevantes relacionados a rentabilidade, competitividade e
aprimoramento de capacidades (OMOTAYO, 2015).

Assim, a gestdo do conhecimento pode ajudar na administragcdo dos
conhecimentos na empresa como uma importante vertente para o processo de
inovacdo, podendo assim contribuir para combinar conhecimentos existentes

internamente com o conhecimento externo voltado a criagdo de um novo
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conhecimento ao longo do processo de inovagao. As empresas que implantam gestao
do conhecimento estdo mais aptas a se beneficiar de atividades de desenvolvimento
e pesquisa externos em prol de iniciativas com potencial inovador (FERRARIS et al.,
2017).

Segundo a Associagao Brasileira das Startups, a startup € uma empresa que
nasce a partir de um modelo agil e enxuto (ABSTARTUPS, 2022). Conforme dados
da Distrito, a média de numero de funcionarios em startups no segmento de medical
devices € de 19,2 funcionarios (DISTRITO, 2021a). Neste contexto é plausivel
considerar que a gestdo do conhecimento voltada a inovagdo, por meio do
desenvolvimento e aplicagao de praticas e ferramentas de tecnologia da informacéao
voltadas a criagéo e disseminagao de conhecimentos junto aos seus participantes, &
um elemento potencializador para o sucesso da empresa (LOPES et al., 2016;
ZEMAITIS, 2014; STAL et al., 2014).

1.2 Situagao Problema

Atualmente ha diferentes fontes (associagdes, governos, entidades, dentre
outras) que buscam caracterizar as startups em saude (healthtechs) atuantes no pais
sem, contudo, disponibilizar um mapeamento coeso desse ecossistema de inovagao.
A partir das pesquisas realizadas para a execugao desta tese, também ressente-se
de melhor compreensao acerca da gestdo do conhecimento utilizada por estes
empreendimentos, especialmente no que se refere a regularizagdo de produtos de
saude desenvolvidos por healthtechs. Em adicdo, ndao foi encontrada nenhuma
arquitetura voltada ao desenvolvimento de ferramenta de analise para afericdo se o
potencial produto/solugéo a ser desenvolvido € passivel ou ndo de regularizagao na
ANVISA. E, em caso afirmativo, também nao se verificou a existéncia de modelo
regulatorio pertinente, que indique o passo a passo e documentagao necessaria para
conseguir a aprovagao do produto/solugao para a sua comercializagado em territorio

brasileiro.

Face as lacunas expostas no contexto apresentado, os conceitos centrais a
serem estudados nesta proposta de pesquisa de tese sao: Gestdo do Conhecimento

com processos, praticas e ferramentas de Tl, Startups em Saude/Healthtechs e



Assuntos Regulatérios em Dispositivos Médicos. A Figura 1 expde a proposta tedrica

da presente proposta de pesquisa.

Figura 1 - Proposta Teorica

Startups

N&o ha pesquisas académicas
englobando os temas propostos
para esta pesquisa

A

Fonte: Elaborada pela autora

Considerando-se os temas principais expostos na proposta tedrica, uma das
perguntas que a tese pretende responder é: quais aspectos regulatorios aplicaveis as
startups de saude (healthtechs) com suporte da gestdo do conhecimento devem ser
considerados em projetos de novos dispositivos para saude passiveis de

regularizagdo no ambito sanitario?

1.3 Objetivos

O objetivo desta pesquisa foi desenvolver um modelo de assuntos regulatorios
aplicaveis as startups de saude (healthtechs) com suporte da gestdo do conhecimento
a ser aplicado em projetos de novos dispositivos para saude passiveis de

regularizagao no ambito sanitario.

Em complemento, esta pesquisa apresenta ainda os seguintes objetivos

especificos:



e Mapear e identificar o ecossistema, as startups de saude (healthtechs) em
operagao no pais e demais 6rgaos envolvidos que desenvolvam dispositivos
para saude passiveis de regularizacdo na ANVISA;

e |dentificar e caracterizar as principais regulamentagcbes vigentes no pais
voltadas a assuntos regulatorios de dispositivos médicos;

e Identificar e caracterizar os principais processos, praticas e ferramentas de Tl

utilizadas na gestdo do conhecimento em assuntos regulatérios.

1.4 Justificativa da Pesquisa

A Associagao Brasileira da Industria de Dispositivos Médicos (ABIMO) divulgou
os dados apresentados na Relacdo Anual de Informag¢des Sociais (RAIS) pelo
Ministério da Economia indicando que em 2020 a industria de dispositivos médicos foi
responsavel por 66.697 empregos (ABIMO, 2020). A Associacdo Brasileira de
Importadores e Distribuidores de Produtos para Saude (ABRAIDI) realizou pesquisa
entre as suas associadas que indicava que as empresas deste setor foram
responsaveis por 15.000 empregos diretos em 2020, com faturamento de cerca de R$
7,1 bilhdes (ABRAIDI, 2021). Tais dados representam a pujanga deste setor na

economia do pais, bem como sua contribuigdo para a geragao de empregos e renda.

No Brasil ainda ndo ha healthtechs unicérnios (empresa avaliada em US$ 1
bilhdo) ou mesmo numeros tao expressivos quando comparados aos de empresas de
maior porte e mais bem estruturadas ja em atuagdo em economias de outros paises.
Contudo, é possivel verificar o crescimento deste tipo de empreendimento nesse setor
em especial, uma vez que a pandemia de Covid-19 proporcionou oportunidades para
novos empreendimentos e oportunidades de crescimento consideravel para
healthtechs voltadas para a telemedicina, sendo este tipo de negécio os que mais se
destacaram no ultimo ano, a exemplo das startups Alice, Doctoralia e Dr. Consulta
(MEDICINASA, 2021).

Os resultados da pesquisa de Fritzsche et al (2021) indicam as aprovagdes
regulatorias como um dos fatores responsaveis por impedir a inovagao disruptiva das
empresas, considerando-se os interesses governamentais/politicos pertinentes. Em

complemento, também foi realizada busca nas seguintes bases de trabalhos



cientificos: Web of Science, Scopus, Proquest e Virtual Health Library. Para todas as
pesquisas, foi delimitado o periodo de pesquisa de 10 anos (2012 — 2021) para
trabalhos que tivessem o formato de artigo. Apos analise dos trabalhos encontrados
nas bases cientificas prospectadas, ndo foram encontrados trabalhos com a
abordagem de Gestao do Conhecimento em startups em Saude, notadamente no que
se refere a Assuntos Regulatérios. Assim, partindo-se de um contexto geral a respeito
de Gestao do Conhecimento para Inovacao em Startups e definindo-se como contexto
mais especifico ferramentas de Gestdo do Conhecimento em healthtechs, esta
pesquisa busca valer-se de metodologia de revisédo sistematica da literatura e prevé a
aplicagao de painel de especialistas na tematica considerada. Dessa forma, reforca-
se o0 ineditismo da pesquisa, que é a elaboragdo de um modelo regulatério para a
analise de aspectos regulatérios baseado em gestdo do conhecimento para

healthtechs. A Figura 2 expde a justificativa e relevancia da pesquisa proposta.



Figura 2 - Justificativa e relevancia da pesquisa

Contexto Geral

Processos, Praticas e Ferramentas de Tl
voltadas para Gestdo do Conhecimento

Contexto Especifico

Processos, Praticas e Ferramentas
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Conhecimento para healthtechs

Metodologia

Revisao Sistematica da Literatura,
Entrevista Semiestruturada com
Especialista e Método Paprika

Ineditismo

Proposi¢do de Modelo para Analise de
Aspectos Regulatérios com suporte da
Gestéo do Conhecimento para as
Healthtechs

Fonte: Elaborada pela autora

Na literatura foi possivel encontrar estudos pertinentes aos construtos
formadores da tematica considerada nesta pesquisa, porém com os temas
trabalhados de forma isolada. O tema assuntos regulatérios € muito presente quando
ha estudos sobre produtos para saude, pois na maioria dos paises é um dispositivo
altamente regulado, contudo, ndo ha muitas correlagdes com as startups em saude
(healthtechs). Pressupde que tal resultado deve estar relacionado ao crescimento
recente do mercado de saude pelas startups dessa area. A Gestdo do Conhecimento,
por sua vez, € um tema recorrente na literatura, contudo, nao foram encontrados
muitos trabalhos correlacionando-a com starfups ou mesmo com assuntos
regulatorios de produtos para a saude. Em complemento, ndo verificou-se trabalhos
com o desenvolvimento e aplicagdo de solugbes de gestdao do conhecimento para
resolugcao de assuntos regulatérios em dispositivos médicos. Assim, esta proposta de

pesquisa busca trazer informagbes pouco exploradas acerca da gestdo do



conhecimento para inovacao por parte de startups de saude nas tratativas de assuntos

regulatorios para dispositivos médicos.

Adicionalmente, pretende-se propor um modelo regulatério com as principais
legislagdes pertinentes para as startups em saude que desenvolvem produto/solugao

passivel de regularizacédo perante as autoridades sanitarias brasileiras.

1.5 Estrutura da Tese
A estrutura da tese esta organizada nos seguintes capitulos:

Capitulo 1 — Neste capitulo sera apresentada a contextualizagdo da tematica
abordada (Startups em Saude — Healthtechs, Gestdo do Conhecimento e Assuntos
Regulatérios), seguida pela colocagao da situagao problema, objetivos e justificativa

para a pesquisa delineada.

Capitulo 2 — Neste capitulo sera apresentada a Revisao Sistematica da

Literatura.

Capitulo 3 — Neste capitulo sera abordado o referencial teérico quanto as

Startups, Gestao do Conhecimento e Assuntos Regulatorios.

Capitulo 4 — Neste capitulo serdo apresentados o método e materiais a serem
empregados nesta pesquisa para atingir os objetivos propostos. Tendo como base o
referencial tedrico, sdo expostas as caracteristicas de uma pesquisa exploratoria de
abordagem com abordagem mista, utilizando-se de entrevista semiestruturada com

especialistas e analise de decisdo multicritério por meio do método PAPRIKA.
Capitulo 5 — Neste capitulo serdo apresentados os dados coletados.

Capitulo 6 — Neste capitulo serdao apresentadas as conclusdes da pesquisa,
indicando ainda as contribuicbes para a Academia e praticantes do mercado, como

também as limitagbes e sugestdes para pesquisas futuras.



2. REVISAO BIBLIOMETRICA E SISTEMATICA DA LITERATURA

Este capitulo apresenta o resultado da revisao da literatura em trabalhos
publicados envolvendo os temas componentes da tematica abordada nesta pesquisa
com o objetivo de fornecer informagdes acerca das possiveis correlagdes entre estes.
Para alcancar esta finalidade foi utilizada a revisédo sistematica da literatura proposta

por Kitchenham e Charters (2007) e que sera destalhada nos proximos tépicos.

21. Método Cientifico da Revisao Sistematica da Literatura (Systematic

Literature Review — SLR)

Uma forma de avaliar e interpretar todas as pesquisas disponiveis relevantes
para uma determinada questao de pesquisa, area tematica ou fendmeno de interesse
€ a revisdo sistematica da literatura. O objetivo de uma revisdo sistematica € a
apresentacao de uma avaliagdo justa de um tépico de pesquisa utilizando metodologia
confiavel, rigorosa e que possa ser auditada (KITCHENHAM; CHARTERS, 2007).
Além disso, segundo estes autores, dentre os motivos para se realizar uma revisao

sistematica da literatura estao:

— Elaborar um resumo das evidéncias existentes sobre um tratamento ou
tecnologia, como por exemplo o resumo da evidéncia empirica de
beneficios e limitagbes de uma metodologia especifica;

— Identificagdo de lacunas na pesquisa presentes com o objetivo de sugerir
areas para investigagao adicional; e

— Informar sobre o contexto/historico para novas atividades de pesquisa.

Kitchenham e Charters (2007) estabeleceram um método de revisao
sistematica da literatura composto por trés etapas: 1) Planejar a revisédo, 2) Conduzir
a revisdo e 3) Reportar a revisdo. O método de revisdo sistematica da literatura
indicado por Kitchenham e Charters (2007) é exposto no Quadro 1, apresenta as trés

fases e suas respectivas atividades.
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Quadro 1 - Processo de revisao sistematica da literatura proposto

1. Identificacao da necessidade da revisao
Planejamento da Reviséo —» 2. Especificagio das questdes de pesquisa

3. Desenvolvimento do protocolo da revisao

4. Identificacdo das pesquisas relevantes
5. Selecdo das pesquisas relevantes
Conrduzibdo QievEng 6. Avaliacdo da qualidade do estudo

7. Extracado dos dados requeridos

8. Sintetizacdo dos dados

9. Especificacao dos mecanismos de disseminagao

v

Relatando a revisao —»| 10. Formatacéo do relatdrio principal

11. Andlise do relatério

Fonte: Adaptado de Kitchenham e Charters (2007).

2.1.1 Planejamento da revisao

De acordo com Kitchenham e Charters (2007) no planejamento de revisao, a
etapa inicial de uma revisédo sistematica da literatura, existe a necessidade de se
especificar questbes de pesquisa relacionando-as ao seu objetivo. As questdes de
pesquisa sao elementos-chave na condugao dessa metodologia e, para tal, devem

ser cuidadosamente selecionadas.

Nesta pesquisa, o objetivo desta etapa (toépico 1) & investigar as relagdes
existentes entre Healthtechs (Startups em Saude), Assuntos Regulatérios e Gestéao
do Conhecimento e, para tal, foram desenvolvidas questdes bibliométricas (QB) e
questdes de pesquisa (QP) (tépico 2) as quais tomaram como base os trabalhos de
Fink (2014) e Ridley (2012):

Questoes bibliométricas:

QB1: Qual foi a evolugao da quantidade de artigos publicados/ano relacionados
aos termos da pesquisa (construtos)?
11



QB2: Quais as diferentes areas de interesse que os termos de pesquisa

permeiam?

QB3: Qual é a correlagao entre os termos de pesquisa?

Questoes de pesquisa:

QP1: Quais sao os trabalhos que correlacionem todos os construtos propostos

na pesquisa?

QP2: Como a Gestiao do Conhecimento é utilizada como ferramenta na area

de assuntos regulatorios na area da saude?

O protocolo de revisao fornecera detalhes do plano para a revisao incluindo,
por exemplo, a especificagdo do processo a ser seguido e as condigdes a serem
aplicadas na selecao de estudos primarios publicados em bases de dados, além das
métricas de qualidade a serem aplicadas aos estudos primarios e da alocacao de
revisores a determinadas atividades (BRERETON et al., 2006). Para o protocolo de

revisao (topico 3) desta pesquisa foram incluidas as seguintes diretrizes:
— Periodo de pesquisa: 10 anos (2012-2022)
— Artigos completos publicados em periddicos com seletiva politica editorial

— Termos de pesquisa: Healthtechs (Startups em Saude), Assuntos
Regulatorios, Dispositivos Médicos e Gestdo do Conhecimento. Foram

utilizados os termos em inglés e na seguinte sequéncia:
m ‘Healthtech™
m  ‘Health® AND ‘Startup’ AND ‘Regulatory’
m ‘Health’ AND ‘Regulatory’ AND ‘Medical’ AND ‘Device’
— Bases de dados selecionadas: SCOPUS, Web Of Science, Proquest e VHL.

Inicialmente, foi incluido o termo ‘knowledge management’, mas considerando-
se este termo ndo houve nenhum retorno nas bases consultadas. Ainda no protocolo
de revisdo devem ser estabelecidos os critérios de inclusédo e excluséo
(KITCHENHAM; CHARTERS, 2007), sendo adotados nesta pesquisa os critérios

indicados no Quadro 2:
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Quadro 2 - Critérios de incluséo e exclusado de pesquisa

Critério Descrigao
Inclusao Cl1 Ter no titulo, resumo ou palavras chaves os termos Healthtechs (Startups em
Saude), Assuntos Regulatérios, Dispositivos Meédicos, Gestdo do
Conhecimento e Inteligéncia Artificial.
Exclusao CE1 Estudo duplicado
CE 2 Estudo que ndo contemple ao menos os temas de assuntos regulatérios e
dispositivos médicos
CE 3 Estudos que fazem referéncia ao Covid 19, uma vez que muitas das medidas

adotadas devido a pandemia sdo excepcionalidades em épocas especificas

ou sazonais.

Fonte: Elaborada pela autora

2.1.2 Conducgéo da Revisdo

A conducgao da revisao inclui a identificacdo e selegao de pesquisa relevantes,

a avaliacao de qualidade dos estudos, a extragao e sintetizagao dos dados. Foram

escolhidas bases de dados de trabalhos cientificos renomadas e amplamente
utilizadas, quais sejam: SCOPUS, Web Of Science, Proquest e VHL.

Os topicos 4 e 5 com a identificagao e selegao das pesquisas relevantes foram

divididos por conjunto de construtos pesquisados. O primeiro termo utilizado para

pesquisa foi “Healthtech” e os 43 resultados encontrados sdo comentados na Tabela

1.
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Tabela 1 - Resumo de pesquisa efetuada nas bases Web of Science, Proquest, Scopus e Virtual
Health Library com o termo "Healthtech"

Termo de pesquisa: Healthtech

Base Campo de Resultados Comentarios Total apés
pesquisa exclusoes
Web of Resumo 14 Todos os trabalhos foram descartados: 0
Science (AB=) - 8 artigos se referem a um instituto

(Cambridge Healthtech Institute);

- 2 artigos aparecem porque a palavra esta
no enderego do site;

- 3 artigos séo sobre tecnologia em saude; e

- 1 artigo coloca a palavra como nome de um
componente quimico.

Proquest Resumo 4 Todos os trabalhos foram descartados: 0
(AB=) - 1 artigo se refere ao instituto (Cambridge

Healthtech Institute);

- 1 artigo trata riscos de aquisi¢des de
startups;

- 1 artigo menciona suporte de ensino na
area de tecnologia médica; e

- 1 artigo porque a palavra esta no endereco

do site.
Scopus Title, 13 12 trabalhos foram descartados: 1
Abstract or - 2 artigos se referem ao instituto (Cambridge
Keywords Healthtech Institute);

- 2 artigos aparecem porque a palavra esta
no enderego do site;

- 1 artigo trata de nanomedicina;

- 4 artigos se referem ao campo de
tecnologia em saude e nao as startups em
saude;

- 1 artigo coloca a palavra como um nome de
u m componente quimico;

- 1 artigo trata de servigos de teste de HIV na

Irlanda; e
- 1 artigo trata de estudos sobre vicio em
drogas.
Virtual Title, 12 11 trabalhos foram descartados: 1
Health abstract or - 4 artigos se referem ao instituto (Cambridge
Library subject Healthtech Institute);
(VHL) - 1 artigo trata de nanomedicina;

- 1 artigo € um review;

- 1 artigo faz referéncia a parte do nome do
componente quimico;

- 3 artigos se referem ao campo de
tecnologia em saude e néo as startups em
saude; e

- 1 artigo se refere a uma pesquisa sobre as
expectativas dos pacientes quanto as
tecnologias digitais.

Fonte: Elaborada pela autora
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Na Figura 3 é exposta a distribuicdo da quantidade de publicagdes no periodo
considerado (2012-2021):

Figura 3 - Evolucéo de publicagdes envolvendo o termo 'healthtech' no periodo 2012-2021

PublicacOes sobre Healthtech: 10 anos

(0]
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& 4
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2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
e=@=Proquest 0 0 0 0 0 0 0 1 0 2
Scopus 0 0 0 1 0 1 0 2 1 8
e=@==\/HL 1 0 0 0 0 0 0 3 1 7
a=@=\\/0S 1 0 0 1 0 0 1 3 2 6

Fonte: Elaborada pela autora.

E possivel verificar que a quantidade de publicacdes envolvendo o termo
Healthtech comega a aumentar a partir do ano de 2018. Tal fenbmeno esta
relacionado ao fato de que o termo healthtech, para se referir as startups em saude,
€ relativamente novo na literatura. Na base da Scopus, ao inserir o termo de pesquisa
“Healthtech”, o resultado mais antigo € de 1988, mas se refere a uma instituicao
chamada Healthtech Laboratories. Até 2015, todos os resultados fazem mencgao a
institutos, a exemplo de Cambridge Healthtech Institute e Health Technology Center
(HealthTech).

Os periddicos que publicaram sobre Healthtech séao ilustrados na Figura 4.
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Figura 4 - Periédicos com publicagdes envolvendo o termo 'healthtech' no periodo 2012-2021
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Journal of
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Fonte: Elaborada pela autora.

Os periddicos que tiveram publicagées envolvendo o termo ‘healthtech’, em sua
maioria, sao relacionados as areas da saude, sendo o IEEE e o Journal of
Management Information Systems os que possuem tipos de publicagbes mais

voltados as areas de engenharia e tecnologia da informagéo.

ApoOs as exclusdes realizadas a partir dos critérios estabelecidos foram
considerados os seguintes trabalhos para a presente pesquisa:

“Leveraging physician leadership in healthtech startups in India”, Raj, A
(2021), que traz para a discussao as possiveis razdes para que este tipo
de negocio se desenvolva em um ritmo menor que startups em outras
areas. Nesse artigo, um dos pontos relevantes € que este mercado
possui particularidades que impactam diretamente no conceito do
produto/solucéo a desenvolver, que por muitas vezes nao esta alinhado
com a proposta de melhoria de atendimento dos pacientes. Contudo,
nesse estudo ndo sdo abordadas outras questdes, como por exemplo, a

parte regulatéria e seu impacto no produto/negécio.
— Outro artigo considerado foi “Health-tech startups in healthcare service
delivery: A scoping review’, Chakraborty et al. (2021), que traz uma

revisao sistematica dos artigos no que se referem as healthtechs.
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Foram poucos os trabalhos encontrados com o termo de pesquisa “Healthtech”
e nenhum deles abordava a questdo regulatéria de dispositivos médicos. Para
encontrar um numero maior de resultados que englobem os assuntos correlacionados
foram utilizados os termos “Health™”, “Startup”, “Regulatory”, “Device”, “Medical’ para
trabalhos que correlacionassem as startups em saude de dispositivos médicos com
processos regulatérios, isto é, trabalhos que envolvessem o desenvolvimento de
solucdes que sejam passiveis de regularizacdo perante a autoridade sanitaria de um

pais.

Os campos de pesquisas utilizados foram “Resumo (AB=)” para a base Web Of
Science e Proquest, “Title, Abstract or Keywords” para a base Scopus e “Title,
Abstract, Subject” para a base Virtual Health Library (VHL), contudo ndo houve retorno
de resultados com essa combinacéo de termos de busca. Ao inserir todos os termos

nao foi possivel encontrar resultados, e por isso foi adotada a seguinte estratégia:

— Utilizar os termos “Health*” AND “Startup” AND “Regulatory” para encontrar
resultados que incluissem startups, a area da saude e a parte regulatoria. Os
resultados encontrados estdo dispostos na Tabela 2 e representados
graficamente na Figura 7;

— Numa segunda pesquisa foi retirado o termo “Startup” e foram utilizados os
termos “Health®” AND “Regulatory” AND “Medical” AND “Device” para
encontrar artigos que correlacionassem a questao regulatéria para dispositivos

médicos.

A pesquisa utilizando os termos “Health*” AND “Startup” AND “Regulatory”
retornou 49 resultados. A Figura 5 expbde a quantidade de trabalhos ao longo do

periodo analisado (2012-2021), por base de pesquisa.
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Figura 5 - Evolucdo de publicagdes envolvendo o termo ‘health* AND ‘Regulatory’ AND 'Startup' no
periodo 2012-2021

Publicagdes com Health*, Regulatory e Startup*: 10 anos

6

5

(] 4
©
©
o
= 3
©
=}
of 2
1
0 @ @
2012 2013 | 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
==@==Proquest 0 0 0 0 0 1 0 0 0 1
Scopus 1 0 0 0 2 1 0 2 1 1
== \/HL 1 4 2 1 3 1 5 5 5 4
=@ \\/OS 1 0 0 0 1 1 0 2 2 1

Fonte: Elaborada pela autora

A base com maior numero de resultados foi a VHL, que € uma base voltada
para a area da Saude e talvez por isso traga mais resultados devido ao uso da palavra
“Health” na busca efetuada. N&o obstante, também foram encontrados trabalhos nas

demais bases de dados consultadas, porém em menor quantidade.

z

Ainda com os resultados da pesquisa com os termos Health*” AND “Startup’
AND “Regulatory’ foi realizada a analise com a aplicagao da ferramenta VosViewer,
buscando assim verificar os dados bibliograficos com relagdo a coautorias nos
trabalhos encontrados. Nesse caso, ha somente trés clusters de autores. Tal resultado
provém de um mesmo trabalho nas diferentes bases e ndo foram encontradas
correlagdes com outros autores dos demais trabalhos encontrados. A Figura 6 expde

os clusters encontrados.
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Figura 6 - Clusters de coautorias em trabalhos
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Fonte: Elaborado pela autora.

A partir dos resultados encontrados foi realizada a analise dos trabalhos para
realizar as inclusodes e exclusdes de acordo com os critérios estabelecidos. A tabela 2

expoe a analise dos trabalhos encontrados nas bases de dados pesquisadas.

Tabela 2 - Analise dos trabalhos encontrados nas bases Web of Science, Proquest, Scopus e Virtual
Health Library com os termos ‘Health™ AND 'Startup’' AND 'Regulatory’

Termo de pesquisa: Health* AND Startup AND Regulatory

Base Campo de Resultados | Comentarios Total apos as
pesquisa exclusoes
Foram excluidos
Web of Science | Resumo (AB=) 8 estudos sobre 2

medicamentos,
estudos clinicos,

Proquest Resumo (AB=) 2 impacto de 0
emisséo de
. gases, servigos
Scopus T't:? , Abstract, 8 de saude, tabaco 1
eywords etc., bem como
Virtual Health Title, abstract 31 os a_rtigos
Library (VHL) or subject duplicados.
TOTAL GERAL 49 TOTAL

Fonte: Elaborado pela autora

A Tabela 2 ilustra os resultados encontrados e as exclusdes realizadas nas

*9

buscas efetuadas. Para tanto, como foi utilizado novamente o termo “Health*”, que é
muito abrangente, verificou-se o retorno de resultados que incluiram temas
relacionados a medicamentos, dados meédicos, algoritmos, ciberseguranca, bem
como muitos resultados relacionados ao Covid 19. De um total de 49 resultados foram
excluidos 43, restando assim seis artigos pertinentes a tematica abordada nesta

pesquisa. A Figura 7 expde o processo de exclusao de trabalhos efetuado.
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Figura 7 - llustragdo da pesquisa efetuada com os termos 'Health*' AND 'Startup' AND 'Regulatory’
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Fonte: Elaborado pela autora

Os seis trabalhos remanescentes sdao expostos com maior detalhamento a

seqguir:

O artigo “Moving a mountain with a teaspoon: Toward a theory of digital
entrepreneurship in the regulatory environment”, Dong et al. (2019), trata
da questao regulatéria de forma superficial, trazendo somente a mengéao
dos desafios e que uma adaptacéo rapida se faz necessaria, mas ao
menos compara € indica a existéncia de ambientes regulatérios para
determinados produtos;

No artigo “Health research and innovation: Can we optimize the interface
between startups/pharmaceutical companies and academic health care
institutions or not?”, Dhainaut et al. (2020) abordam as questdes a serem
discutidas para tornar a interface entre startups/empresas e instituicoes
publicas de saude mais fluida e atraente para quem esta no setor de
saude. Entretanto, ndo sao tratadas questdes especificas referentes aos

produtos ou regulamentagdes, contudo traz pontos a serem
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considerados quando tratar de desenvolvimento de solugcdes na area da
saude;

O artigo “Ophthalmic Start-Up Chief Executive Officers' Perceptions of
Development Hurdles”, de Stewart et al. (2018) indica os regulamentos
do FDA como um dos principais obstaculos para o desenvolvimento dos
produtos oftalmicos;

No artigo “Collaborative academic medical product development: An 8-
year review of commercialization outcomes at the Institute of
Translational Health Sciences”, Rose et al. (2017) discutem sobre o
Instituto de Ciéncias da Saude Translacional (ITHS) que com um
programa financiado pelo Prémio CTSA (Clinical and Translational
Science Award) da Universidade de Washington (UW), criou o Comité
Consultivo de Medicamentos e Dispositivos (DDAC) para fornecer
orientagdo cientifica e regulatéria para produtos especificos para
investigadores que buscam traduzir suas descobertas em produtos
médicos. Os resultados dessa pesquisa sugerem um modelo de
colaboracdo baseado em trés elementos-chave: mentoria com
informagdes cientificas e regulatérias, financiamento de lacunas para
estudos pré-clinicos de prova de conceito e suporte de pesquisa de
mercado;

No artigo “Innovation process of mHealth: An overview of FDA-approved
mobile medical applications”, de Onodera e Sengoku (2018) séo
explorados os principais fatores que impulsionam o crescimento da
industria de mHealth (saude moével) e os caminhos potenciais de
inovacdo que precisam ser incorporados as estratégias de
desenvolvimento corporativo das organizagoes;

O artigo “The Crowd, the Cloud and Improving the Future of Medical
Device Innovation”, de Huesch e Szczerba (2014) traz o ambiente
regulatério como um dos principais desafios na inovagao de produtos
meédico, e comentam que a redugcdo e mitigacdo dos desafios de
interoperabilidade aumentara a quantidade e a qualidade da inovagao

que a industria de dispositivos médicos fornece aos pacientes e ao
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sistema como um todo. Os autores concluem que sera necessario inovar

op

rocesso que utilizamos para aprovar as inovagoes.

Adicionalmente foi realizada pesquisa com os termos “Health*”
ND “Medical” AND “Device para encontrar trabalhos que

‘Regulatory” A

AND

correlacionassem a questdo regulatéria para dispositivos médicos, em especifico.

Nessa pesquisa foi obtido o resultado de 1992 artigos. A seguir a Figura 8 expde a

evolugdo da quantidade trabalhos ao longo do periodo analisado (2012-2021), por

base de pesquisa.

Figura 8 - Evolugéo de publica¢des envolvendo o termo 'health* AND '‘Regulatory’ AND ‘Medical' AND
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Fonte: Elaborado pela autora.

Com os resultados dessa pesquisa foi aplicada a ferramenta VosViewer para a

verificacdo de coautorias, conforme exposto na Figura 9.
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Figura 9 - Clusters de coautorias em trabalhos
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Fonte: Elaborado pela autora.

Ao analisar com mais detalhes os nomes dos autores dos trabalhos
considerados foi possivel verificar que sdo os mesmos nos dois clusters estabelecidos
pela ferramenta VosViewer, sendo que a unica diferenca verificada se deve a
nomenclatura utilizada pelas diferentes bases de dados para os mesmos autores. Isto
porque algumas bases utilizam o primeiro nome completo e outras utilizam o primeiro
nome de forma abreviada. Além disso, a correlagao se limita a apenas um mesmo

artigo nas diferentes bases de dados consultadas.

Adicionalmente foi realizada, com a base da Web Of Science, a ocorréncia das
palavras encontradas no titulo, resumo e palavras-chaves dos trabalhos considerados
nesta pesquisa. Na Figura 10 sao expostas as palavras encontradas no titulo, resumo
e palavras-chaves. Vale ressaltar que, quanto maior o agrupamento exposto, maior a

sua incidéncia nos trabalhos encontrados.
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Figura 10 - Clusters com as maiores ocorréncias de palavras encontradas no titulo, resumo e palavras-
chaves
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Fonte: Elaborado pela autora.

A partir das palavras mais representativas dos agrupamentos encontrados na
pesquisa e expostos na figura anterior, as palavras que mantém correlagdo com o0s
temas considerados nesta pesquisa sao ‘app’, ‘software’ e ‘product’, que se supde
referir-se as solugdes de produtos médicos. A ANVISA (2001) utiliza os termos
‘produto médico’ ou ‘produto para saude’ para definir produtos destinados a
prevencao, diagnostico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncepgéo. Outras agéncias
sanitarias, tais como FDA e Comunidade Europeia, utilizam o termo ‘Medical Device’,
que em portugués equivale ao termo ‘Dispositivo Médico’ para definir o mesmo grupo
de solugdes para saude. Como nao foi possivel encontrar a ocorréncia de ‘Device’ na
pesquisa efetuada, foi escolhida a palavra ‘Product’ que pode ser um equivalente a
‘Device (dispositivo) para verificar as possiveis correlagdes existentes, conforme

ilustradas na Figura 11.
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Figura 11 - Clusters com as maiores ocorréncias de palavras encontradas no titulo, resumo e
palavras-chaves com destaque na palavra ‘product’
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Fonte: Elaborado pela autora.

Na analise exposta na figura anterior & possivel evidenciar que as palavras
correlacionadas ao termo ‘product’” com maior incidéncia sao: cell, trial, drug
administration, report, guideline, outcome, support, population society e regulatory
process; sendo essa ultima um dos temas dessa pesquisa. Contudo, ndo se encontrou
correlagdo com os demais temas, tais como gestao do conhecimento ou inteligéncia
artificial.

Avancando na analise foi escolhida o termo “app*”, que pode ser uma solugao
de dispositivo médico e, como correlagao, aparecem as palavras health technology,
care, addition, software, law, support, drug administration e guidance, conforme
exposto na Figura 12. A maioria destas palavras correlacionam a solugao (produto)
com a parte regulatoria necessaria a sua regulacéo, que pode ser uma lei, norma ou

guia.

25



Figura 12 - Clusters com as maiores ocorréncias de palavras encontradas no titulo, resumo e
palavras-chaves com destaque na palavra ‘app’
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Fonte: Elaborado pela autora.

Outra analise tomou por base o termo ‘terapia’ (therapy), que pode ter
correlagdo com os temas desta pesquisa, que por sua vez tem conexdes com as
palavras product, trial, outcome, society software, care, report, population support,

entre outras, a Figura 13 expde os resultados encontrados.
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Figura 13 - Clusters com as maiores ocorréncias de palavras encontradas no titulo, resumo e palavras-
chaves com destaque na palavra ‘therapy’
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Fonte: Elaborado pela autora.

O termo ‘therapy’ (terapia) aparece correlacionado com algumas palavras que
mantém relacdo a tematica desta pesquisa, quais sejam: ‘Product’, ‘Software’,
‘Guideline’ e ‘Ministry’. Apoés as analises ja expostas de correlagdes de autorias e
termos de busca, foi realizada a analise de cada trabalho para a sua inclusdo ou
exclusao. A seguir os resultados da pesquisa efetuada com os termos “Health™,

“Regulatory”, “Medical’ e “Device” séo expostos na Tabela 3.
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Tabela 3 - Resumo de pesquisa efetuada nas bases Web of Science, Proquest, Scopus e Virtual
Health Library com os termos 'Health* AND 'Regulatory' AND ‘Medical' AND 'Device'

Termo de pesquisa: Health* AND Regulatory AND Medical AND Device

Base Campo de Resultados | Comentarios Total apds exclusdes
pesquisa
Foram excluidos
Web of Science | Resumo (AB=) 499 estudos sobre
medicamentos,
estudos clinicos,
Proquest Resumo (AB=) 150 |mpac’£o de (devido a muitos
emissao de
gases, servicos trabalhos estarem
Scopus Title, Abstract, 761 de saude, tabaco em mais de uma
Keywords base de dados, ndo
etc., bem como o
foram quantificados
os trabalhos e
duplicados / de forma individual)
Virtual Health Title, abstract o
Lib VHL biect 582 triplicados /
ibrary ( ) or subjec quadruplicados /
quintuplicados.
TOTAL GERAL 1992 TOTAL 225

Fonte: Elaborada pela autora

Do total de 1992 artigos encontrados, havia um artigo que aparecia treze vezes

nos anos de 2012 e 2013; dois artigos que apareciam cinco vezes (isso ocorreu

porque estava duplicado na mesma base); 20 artigos que apareciam nas quatro

bases; além de 134 artigos estarem triplicados e outros 130 estarem duplicados. Além

disso, foram excluidos estudos sobre medicamentos, estudos clinicos/pesquisa

clinica, impacto de emissao de gases, servigos de saude, tabaco e medidas adotadas

devido a pandemia pelo Covid 19, dentre outros trabalhos que ndo estavam

relacionados com dispositivos/produtos meédicos e assuntos regulatorios.

A seguir a figura 14 para ilustrar os resultados encontrados e as exclusbes

efetuadas.
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Figura 14 - Artigos encontrados com os termos “Regulatory” AND “Health*” AND “Medical” AND
“Device”, e as exclusdes realizadas
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Fonte: Elaborado pela autora.

O resultado de 225 artigos considerados aderentes a tematica prospectada
nesta pesquisa engloba a questéo regulatoria para produtos/dispositivos para saude.
A questao regulatéria foi abordada, no que se refere a produtos/dispositivos médicos,
quanto a sua evolugdo durante os anos; discussdes se as regulamentagdes sao
adequadas as novas tecnologias, como Big Data, Inteligéncia Atrtificial e aplicagdes,

dentre outros aspectos; além das autoridades competentes/reguladores.

Para a topico de avaliacdo da qualidade dos estudos (tépico 6) foram
consideradas as seguintes perguntas, conforme estipulado por Fink (2019):
a) O desenho de pesquisa deste estudo é valido interna e externamente?
b) As fontes de dados usadas no estudo sao confiaveis e validas?
c) Os métodos analiticos sdo adequados as caracteristicas e qualidade dos
dados do estudo?

d) Os resultados sao significativos em termos praticos e estatisticos?
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Levando-se em consideracdo as questdes acima, a analise dos trabalhos
considerou como estudos mais relevantes os trabalhos pertinentes ao termo
“Healthtech” e aos construtos “Health™ e “Startup” e “Regulatory”, somando assim um
total de oito resultados.

No topico de extragcdo de dados (topico 7) foi realizada a leitura completa dos
oito trabalhos mais relevantes, bem como a leitura do resumo dos demais resultados
do conjunto de 225 trabalhos que guardam alguma correlagdo de alguns dos temas
abordados nesta pesquisa.

A sintetizagdo dos dados (topico 8) foi realizada com a elaboragdo de uma
tabela em MSExcel com as principais informagdes dos trabalhos, tais com os autores,
titulo, resumo, palavras-chave e um comentario com o motivo da sua inclusao, que se

encontra no Apéndice .

2.1.3 Relato da revisdo

O passo final na realizacdo de uma revisao sistematica da literatura visa o
relatério da revisdo e com isso responder as questdes bibliométricas e de pesquisa
estipuladas.

Para a primeira questao bibliométrica, “QB1: Qual foi a evolugao do numero de
artigos publicados/ano, relacionados com os temas da pesquisa (construtos)?”, apos
a pesquisa €& possivel concluir que ndo foram encontradas pesquisas que incluam
todos os construtos propostos nesta pesquisa. Contudo, € possivel afirmar que o
termo “healthtech” como referéncia as startups em saude, aparece somente em 2021.
Ja em relagédo a pesquisa com os construtos “Health*”, “Regulatory” e “Startup”, os
resultados com maior aderéncia a tematica abordada nesta pesquisa foram
publicados a partir de 2017. Para a pesquisa com os termos “Health™”, “Regulatory’,
“Medical’ e “Device foi possivel observar uma quantidade elevada de publicagdes no
periodo analisado (2012-2021), uma vez que o ambiente de produtos médicos é
altamente regulado. Além disso, ao longo dos anos a regulamentagdo vem sendo
atualizada de acordo com o avango das tecnologias.

Como resultados a segunda questao bibliométrica “QB2: Quais as diferentes
areas que os assuntos permeiam?”, foi possivel verificar que, em sua maioria, 0s
periddicos com trabalhos publicados com a tematica analisada se encontram na area
da Saude.
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Ja para a terceira questao bibliométrica “QB3: Qual é a correlagao entre os
termos de pesquisa?”’, ndo foi possivel encontrar trabalhos com resultados de
pesquisas que correlacionem todos os construtos propostos nesta pesquisa, razéo
pela qual optou-se por estender esta revisdo sistematica de literatura sem incluir
alguns termos de busca ou ainda flexibilizando as possiveis combinagdes de termos
para a busca efetuada nas bases de dados analisadas. Assim, foi possivel encontrar
trabalhos com resultados de pesquisas a respeito de healthtechs, mas que, entretanto,
nao respondem aos requisitos/aspectos regulatérios, tampouco a gestdo do
conhecimento em startups healthtechs.

ApoOs as andlises das questdes bibliométricas QB1, QB2 e QB3, observou-se
que nao foram encontrados trabalhos para responder a questdao de pesquisa QP1,
que buscava responder se existem trabalhos que correlacionem todos os construtos
propostos nesta pesquisa.

De forma similar, também n&o foram encontrados trabalhos alinhados a
questao de pesquisa QP2, que buscava responder se a Gestdo do Conhecimento é
utilizada como ferramenta na area de assuntos regulatérios na area da saude. Dessa
forma, os resultados verificados para as duas questdes de pesquisa estabelecidas
indicam que a proposta desta pesquisa traz relevancia devido ao pouco material
encontrado na literatura cientifica. Tal constatacdo reforca a potencialidade de
contribuicdes relevantes desta tese de doutorado para os pesquisadores da Academia
e também para profissionais e organizagdes de mercado, bem como para a Sociedade

como um todo e o desenvolvimento do pais.
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3. REFERENCIAL TEORICO

No referencial tedrico serdo abordados os seguintes temas principais: Startups
em Saude (Healthtechs), Assuntos Regulatérios e Gestao do Conhecimento. A figura
15 ilustra os principais topicos a serem abordados em cada um dos temas propostos

na pesquisa.

Figura 15 - Temas principais do referencial tedrico

— Contexto regulatério no Brasil

— ANVISA

— Produtos para Saude

Regularizagéo de Produtos para Saude

— Startups em Saude

— Solugdes das Startups
Equipamentos (Hardware)
Software e Aplicagdes

— Conceitos gerais
— Processos, Praticas e Ferramentas de Tl

Fonte: Elaborado pela autora

3.1 Startups e o ambiente de inovagao

A inovacado vem se mostrando importante para as empresas num ambiente de
negocios altamente competitivo e com produtos e servicos com menores ciclos de
vida (LOPES et al.,, 2016). Contudo, a inovagcdo ndao é um processo facil de ser
colocado em pratica. Isto porque ha muitas definicoes, ferramentas e processos

acerca do conceito de inovagéo ja disponiveis na literatura.
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Na literatura é possivel encontrar formas diversas de definir a inovacéo e o seu
sucesso sendo, algumas vezes, até contraditérias entre si. Kline e Rosenberg (1986)
descrevem a inovagdo como um processo complexo incerto e de certa forma
desordenado, que deve ser visto como uma série de mudangas em um sistema
completo, isto &, considerando-se varios fatores, dentre eles produto, mercado e
conhecimentos da empresa. Porém, de certa forma paradoxal, Stefanovitz e Nagano
(2014) indicam que o sucesso por meio de inovagao ocorre com uma complexa gama
de atividades realizadas de forma coordenada e sincronizada. Com outra visao,
Drucker (1985) argumenta que a defini¢do de inovagéo enfoca a questao corporativa,

uma vez que:

Inovacao é uma ferramenta especifica dos empreendedores, o meio
pelo qual eles aproveitam a oportunidade para um negécio diferente
ou servico diferente. E capaz de ser apresentada como disciplina,
capaz de ser aprendida, capaz de ser praticada (DRUCKER, 1985,

p.19).

Considerando-se uma das referéncias mais antigas e ainda muito citada no que
se refere a inovagao, Schumpeter (1934) define a inovagdo como responsavel pelo
desenvolvimento econbémico de um pais ou regido. O autor define inovagao como a
introducdo de novos produtos, novos métodos de producdo, novas fontes de
fornecimento e a opgdo de novas formas da organizagcdo. Nessa mesma
contextualizacdo de que a inovagao nao precisa sempre ser um novo produto ou
tecnologia, Tigre (2006) e Tidd e Bessant (2015) adicionam que inovagao pode surgir

de combinagdes de processos e tecnologias ja existentes.

Para a Organization for Economic Co-operation and Development (OECD,
2005), a inovagao pode estar presente através de quarto formas: a) Inovagao de
Produto — apresentacao de um novo produto ou uma melhoria quanto a caracteristicas
e utilizacao; b) Inovagao de Processo — um novo, ou melhoria de processo ou método
na fabricacao; c) Inovagdo de Marketing — nova estratégia quanto ao posicionamento
no mercado, promogao, pregos, etc.; d) Inovagdo Organizacional — nova metodologia
organizacional, que podem ser as praticas gerenciais, relagdes externas ou internas
da empresa.

A capacidade de inovar esta entre os fatores que mais tém impacto sobre o
desempenho do negdcio, segundo Schumpeter (1934) e Porter (1990). Nesse sentido,

o Relatério de Competitividade Global 2019 do Férum Econémico Mundial — World
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Economic Forum (WEF, 2019) classifica a competitividade de paises baseado em
doze pilares de analise, sendo uma delas a capacidade de inovacao. O relatdrio listou
a Alemanha como o primeiro no ranking de capacidade de inovagao, indicando o Brasil
na 402 posicao dentre o total de 141 de paises analisados. O escopo de capacidade

de inovagao considera as categorias listadas no Quadro 3.

Quadro 3 - Categorias no escopo de Capacidade de Inovagédo

Paises com maior pontuagido
em cada categoria

Interacao e diversidade Singapura
12.01  Diversidade da forga de trabalho Singapura
12.02 Estado de desenvolvimento do cluster Italia

12.03 Co-invengdes internacionais Multiplos (5)
12.04  Colaboragéao de varias partes interessadas Israel
Pesquisa e desenvolvimento Japao

12.05 Publicagdes cientificas Multiplos (9)
12.06  Aplicacdes de patentes Multiplos (8)
12.07 Despesas com P&D % PIB Multiplos (7)
12.08 Proeminéncia de instituicdes de pesquisa Multiplos (7)
Comercializagao Luxemburgo
12.09  Sofisticacdo do comprador Republica da Korea
12.10  Aplicagdes de marca registrada Muiltiplos (7)

Fonte: Adaptado do Relatério de Competitividade Global 2019 do Férum Econédmico Mundial — World
Economic Forum (WEF, 2019)

No contexto de organizagbes que voltam seus esforgos a inovagao de seus
processos, produtos e servigos, Varrichio et al. (2016) argumenta que as startups tém
sido fonte de inspiragao, conhecimento e inovagao tecnoldgica, posicionando-se a
frente nas tendéncias do mercado. A Associag&o Brasileira de Starfups (2017) define
startups como empresas nascentes de base tecnoldgica que possuem na inovagao
tecnoldgica disruptiva a sua principal estratégia competitiva. Para Matos (2017, p. 35)
startups “séo empresas que criam uma solugao inovadora altamente escalavel”. Nesta
pesquisa, serdo consideradas especificamente starfups em saude (startups
healthtechs).

3.1.1 Startups em Saude

As startups em saude, que também vem sendo definidas como Healthtechs,
sao empresas que tem como objetivo desenvolver tecnologias para otimizar o sistema

de saude e as suas correlagdes. O termo em inglés Healthtech € a jungao de duas
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palavras health e tech, onde as tradugdes sao saude e tecnologia, respectivamente,
e que terminam por ‘explicar’ o modelo de negdcio das startups em saude (DISTRITO,
2020). Um estudo da Distrito Healthtech Tech Report, que € um hub de inovagao para
startups, empresas e investidores, destaca que as solugdes tecnoldgicas das
healthtechs vém se desenvolvendo a cada ano no Brasil e no mundo para solucionar
problemas n&o cobertos pelo governo no que se refere a saude. Este estudo cita mais
de 42 healthtechs unicérnios no mundo e que juntas acumulam o valor de mercado
de US$ 102,4 bilhdes. (DISTRITO, 2021a)

Um estudo da Distrito Healthtech Tech Report (DISTRITO, 2022b), que é um
hub de inovacao para startups, empresas e investidores, destaca que as solucdes
tecnologicas das healthtechs vém se desenvolvendo a cada ano no Brasil e no mundo
para solucionar problemas n&o cobertos pelos governos no que se refere a saude. No
grafico 1 a seguir, o numero de fundacgdes de healthtechs no Brasil ao longo dos anos
das é indicado pela Distrito Healthtech até setembro de 2022, com o acumulado de
1096.

Grafico 1 - Ano e quantidade de fundag¢bes de healthtechs
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Fonte: Adaptado do Relatério Inside Healthtech (DISTRITO, 2022b).

Apesar de ndo constatarmos um numero elevado de fundacbes de startups
healthtechs em 2021 e 2022 possivelmente em razdo dos impactos da pandemia do

Covid-19 no mundo e no pais, este foi 0 ano com mais investimentos em startups na
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area da saude no pais. A CNN do Brasil noticiou em julho de 2021 que s6 no primeiro
semestre daquele ano, os investimentos atingiram US$ 183,9 milhdes (CNN, 2021), e
ao analisar também os numeros divulgados pelo relatério da Distrito sobre os
investimentos relativos ao ano de 2020 (DISTRITO, 2021a), pode-se aferir o montante
de US$ 106,1 milhdes. Em ambos os casos verifica-se um crescimento expressivo no

investimento nesse tipo de empreendimento no pais.

As healthtechs tém varios segmentos, e a seguir, podemos ver a divisao das
startups por categorias estabelecidas pela Distrito Healthtech. Em destaque na cor
laranja, as startups ‘medical devices’ com solugdes em equipamentos para prevengao,

diagndstico e tratamento de doengas, traumas ou problemas de acessibilidade.

Grafico 2 - Categorias das healthtechs adotadas pela Distrito
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Fonte: Adaptado do Relatério Inside Healthtech (DISTRITO, 2021d).

Conforme exposto no grafico acima, os chamados ‘medical devices’
representam 6,57% (72) do total de solugdes oferecidas para a saude. Este segmento
healthtecs configura-se no objeto de estudo desta pesquisa de doutorado, uma vez
que sé&o as solugdes/produtos dessas startups que passiveis de regularizagao perante
a uma autoridade sanitaria. A Organizagcdo Pan-Americana da Saude (Pan American

Health Organization — PAHO) considera os dispositivos médicos como componentes
36



fundamentais do sistema de saude (PAHO, 2022). Os dispositivos médicos podem ser
compreendidos como equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou
aplicagao médica, odontolégica ou laboratorial, destinado a prevencéo, diagndstico,

tratamento, reabilitagdo ou anticoncepcdo (ANVISA, 2001).

Nos Graficos 1 e 2 expostos foi demonstrada a quantidade de healthtechs em
operagao no Brasil a partir do ano de sua fundacdo, de acordo com o relatério da
Distrito Healthtech do més de Setembro de 2022, bem como a divisao das startups
por categorias. Dentre as categorias identificadas, os chamados ‘medical devices’
(dispositivos médicos) representam 6,57% (72) do total de solu¢des oferecidas para a
saude por startups em saude em operagao no pais.

Para algumas solugbes em saude, € necessario considerar o ambiente
regulatorio, que muitas vezes se torna muito desafiador e que pode até inviabilizar um
negdcio. A ANVISA disponibiliza em seu site, 0 acesso a um painel com a tabela de
normas. Na figura 16 a seguir, print da tela da ANVISA. Ao utilizar o filtro de
“Macrotema”, e selecionar “Produtos para a Saude”, é possivel verificar com o fluxo
de normas, a quantidade de resolugcdes que sido publicadas e ao mesmo tempo as
que também sdo revogadas. A quantidade de atos normativos vigente sdo 90, e
somente em 2020 foram publicadas 153 normas e 71 foram revogadas.
Adicionalmente, é possivel também verificar que existem muitas requlamentagdes em

revisao (8,89%) e que podem vir a se tornar a nova regulamentacao (ANVISA, 2021b).
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Figura 16 - Tela da ANVISA com a imagem do Painel - Estoque Regulatério da ANVISA
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Fonte: ANVISA, 2021b

Em um contexto, de uma empresa multinacional, a area e profissionais
dedicados as tratativas regulatorias € imprescindivel, pois qualquer desvio podera
incorrer em crimes inafiangaveis aos responsaveis legal e técnico, como também o
encerramento do funcionamento da empresa (BRASIL, 1977). Mesmo quando se trata
de startups, que sao tipos de empreendimentos para entregar solugdes de maneira
agil para as necessidades que surgem (VEJA, 2020), as obrigacdes sanitarias sao as
mesmas. Uma empresa que pretende comercializar produtos passiveis de
regularizacdo perante a ANVISA, devera solicitar a sua pré-aprovacdo, que
normalmente € considerado em um plano de negdcios, e de acordo com um
levantamento da Folha de Sao Paulo (2019), a auséncia de um plano de negécio para
inserir o produto no mercado € responsavel por 17% dos motivos que contribuem com

as falhas das startups.

3.1.1.1 Solugbes das Startups - Equipamentos (Hardware), Software e Aplicagcdes

Atualmente n&o existe uma padronizagdo estabelecida quanto as
classificagdes de categorias de healthtechs. Nao obstante, para esta tese € possivel
dispor de trés fontes de informacdes fidedignas sobre healthtechs, quais sejam:

Associagao Brasileira de Startups, Plataforma Distrito e Plataforma Liga Ventures. A
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escolha destas plataformas se deve as suas citacbes em diferentes publicacbes

realizadas em diversas midias que noticiam informacgdes acerca de healthtechs.

A Associacido Brasileira de Startups indica no relatério de mapeamento de

healthtechs (ABSTARTUPS, 2022) dez categorias que sao amplamente utilizadas

pelo mercado nacional e internacional, conforme exposto no Quadro 4:

Quadro 4 - Categorias das healthtechs pela ABSTARTUPS

Categoria Definicéo
Al & Big Data Solugdes que utilizam tecnologias de inteligéncia artificial e big data para
identificar padroes, obter insights, predi¢do de indicadores, maximizar a
qualidade das anadlises e intervengdes.
Acesso a Solugdes que promovem acesso a informagao na saude para profissionais e
informacao pacientes.

Bem-estar fisico e
mental

Medicina
farmacéutica e
diagnéstica

Gestao

Marketplace

Dispositivos
médicos

Relacionamento
com pacientes
Telemedicina
Wearables e loT

Solugdes que oferecem meios para estimular o desenvolvimento fisico e
mental dos usuarios.

Solugbes relacionadas a comercializacdo de medicamentos e novos
medicamentos e insumos envolvidos na descoberta feita pela medicina
farmacéutica. Assim como solugbes para realizagdo de exames, tratamento
e prevencao de doencas.

Plataformas que oferecem ferramentas de gestdo e prontuarios para os
profissionais da saude, abrangendo gerenciamento de exames e integragao
de processos e informacoes.

Plataforma que reune diversos servigos ou produtos oferecidos por diversas
empresas, propde variedades e poder de escolha ao usuario.

Solugdes que desenvolvem algum aparelho ou instrumento com o objetivo
de diagnosticar, prevenir e tratar enfermidades, incluindo sistemas de apoio
a deciséo.

Solugdes voltadas para faciltar a experiéncia, comunicagdo e
relacionamento com pacientes.

Solugdes para atendimento, monitoramento e diagnéstico a distancia.
Aplicacao do conceito de “internet das coisas” na drea médica, que se refere
as inovagoes trazidas pelos objetos conectados a internet. Assim como os
“dispositivos vestiveis” que sdo conectados por meio de sistemas digitais e
sensores inteligentes, que coletam e transmite dados.

Fonte: ABSTARTUPS (2022).

A plataforma de inovacgao aberta Distrito apresenta estudos e relatorios sobre

healthtechs brasileiras. A Distrito (2021d) classifica as healthtechs em 14 categorias

principais e 22 subcategorias, conforme indicado no Quadro 5.

Quadro 5 - Definicdes das categorias e subcategorias da healthtechs

CATEGORIA SUBCATEGORIAS DEFINICAO

MEDICAL DEVICE

alimentagéo e sono.

Wearables Empresas que fabricam acessorios vestiveis
para monitoramento de atividades dos pacientes
com foco em bem-estar, como atividade fisica,
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Sensores de saude

Empresas que fabricam aparelhos conectados
para monitoramento remoto de indicadores de
saude, especialmente para doentes cronicos.

Outros equipamentos

Equipamentos tradicionais de saude que
conversam com novas tecnologias como Al e
IOT e estdo sendo utilizados em hospitais e
clinicas.

Marketplace de
equipamentos

Plataformas que
médicos.

transacionam dispositivos

ACESSO A SAUDE

Acesso a informacgao

Aplicativos e portais que oferecem conteudos
informativos sobre saude publica,
medicamentos, acesso a equipamentos
publicos e prevengao de doencgas cronicas.

Marketplace de
profissionais

Plataformas que agregam profissionais e
servicos de saude com padronizagao de
servigcos e garantia da qualidade.

Seguros e Planos de
saude

Startups que realizam venda, oferta ou cotagéo
de planos de saude e de seguros.

Fintech

Startups do mercado financeiro que dao acesso
a saude através de crédito ou securitizagao.

GESTAO E PEP

Prontuario eletrénico

Servigos que criam e gerenciam prontuarios
eletrbnicos para aumentar eficiéncia e eficacia
dos atendimentos de saude.

Gestao

Servigos para aumento da eficiéncia e controle
de procedimentos médicos fora do atendimento,
incluindo controle de escalas, reembolso de
seguros e coordenacao de fluxos.

Atestados, Laudos e
Prescricao

Documentos formais resultantes de exames
meédicos e preenchidos/assinados por
profissionais da saude.

TELEMEDICINA

Teleatendimento

Servicos de consulta, segunda opinido,
educacédo em saude e apoio na tomada de
decisao utilizando tecnologias de
telecomunicacgao.

Telediagndstico

Servigos de transmissdo de imagens para
realizagédo de diagndstico remoto.

Telemonitoramento

Servigos que permitem familiares e médicos
acompanharem o atendimento de pacientes a
distancia.

DIAGNOSTICO

Genoma

Empresas que produzem ou utilizam dados
sobre 0 genoma humano para diagndéstico,
tratamento e prevencao de doengas.

Exames

Tecnologias para realizagdo de exames de
diagndstico de doencas e medicao de resultados
clinicos (ndo inclui empresas utilizando
inteligéncia artificial).

FARMACEUTICA

E-commerce de
farmacias

Solugdes para compra e entrega de remédios
sem prescricdo, vitaminas, suplementos e
produtos de cuidado pessoal em domicilio,
incluindo servigos de assinatura.

Marketplace de
farmacias

Plataformas que transacionam medicamentos
farmacéuticos, dando oportunidade do
consumidor escolher entre diversas farmacias.

INFRAESTRUTURA

Aluguel de espacgo

Aluguel de espago especificos para
empreendedores ou profissionais da saude.

Aluguel de
equipamento

Aluguel de equipamento especificos para
empreendedores ou profissionais da saude.

REDE DE CLINICAS

Clinicas populares

Redes de clinicas com pregos acessiveis para
consultas e realizagdes de exames.
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Clinicas Redes de clinicas que trabalham restritas a

especializadas apenas uma area médica. Ex.: Geriatria, Saude
feminina, Fisioterapia, etc.
Solugdes que aumentam a aderéncia do
tratamento através de aplicativos, SMS e
chatbots, especialmente para doengas crénicas
€ cirurgias.
Empresas com solugdes de inteligéncia artificial
para realizagao de diagnéstico, apoio na tomada
de decisao e solugbes robodticas para
atendimento remoto e préteses. Empresas que
agregam e analisam altos volumes de dados
para aplicagdes voltadas a area da saude.
Startups voltadas a Pesquisa e
Desenvolvimento de novos medicamentos ou
tecnologias voltadas a saude.
Solugdes que facilitam a adogéo de um estilo de
vida mais saudavel através da oferta de

ENGAJAMENTO DE
PACIENTES

Al & BIG DATA

P&D

FITNESS & BEM-

ESTAR produtos e servigos de alimentagdo saudavel,
exercicio e bem-estar.
CANNABIS Empresas que t_rabalham com Cannabis em
tratamentos médicos.
PR()TESES E Empresas inovadoras que utilizam novas
ORTESES tecnologias em préteses e érteses.

Fonte: adaptado de Distrito (2021d).

Ja a aceleradora de startups Liga Ventures, além de promover programas de
aceleracao das startups, possui também uma plataforma com o cadastro das startups
com o proposito de promover interacado destas com empresas. A plataforma da
aceleradora de startups Liga Ventures classifica as healthtechs em 35 categorias,

conforme indicadas no Quadro 6.

Quadro 6 - Classificagdes de categorias das healthtechs

CATEGORIA

DEFINICAO

Analise Preditiva

Solugdes voltadas a analise de fatos e dados para predicdo de doencas e
previsao sobre eventos na area da saude.

Analise de DNA

Solugdes com tecnologias para realizar a andlise,
sequenciamento genético para a medicina de precisio.

mapeamento e

Armazenamento e

Solugdes com foco em imagens clinicas, facilitando seu armazenamento,

Andlise de | gerenciamento, compartilhamento e analise.
Imagens
Autismo | Startups com solugdes e tecnologias com atuagéo voltada para o Transtorno

do Espectro do Autismo (TEA).

Autogestao da

Solugdes que disponibilizam recursos para promover o gerenciamento de

Saude | cuidados e informagdes dos usuarios.
Bem-estar Fisico e | Ferramentas para o acompanhamento e desenvolvimento da saude fisica e
Mental | mental dos usuarios.
Buscadores e | Solugdes que oferecem buscadores e possibilidades de agendamento em
Agendamento | instituicdes e servigos voltados para a saude
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Capacitagao,
Informacgao e
Educacao

Solugdes que promovem a disseminagado de conteudos e conhecimento e
startups com foco no processo de educagao médica.

Desenvolvimento
de Equipamentos e
Dispositivos

Solugdes voltadas a pesquisa e desenvolvimento de equipamentos e
dispositivos com aplicagdes no segmento de saude.

Doengas Cronicas

Solugdes para o acompanhamento, controle e novos tratamentos e
medicamentos para pacientes com doencgas crénicas.

Espagos | Startups com solugdes que promovem ambientes co-working e locagdo de
espacos para profissionais da saude.
Exames e | Tecnologias e plataformas voltadas a realizagdo, anélise, gestao e otimizacao

Diagnésticos

de exames médicos, testes e diagndsticos.

Gestdo Financeira

Startups com solu¢des focadas em auxiliar e otimizar a gestdo financeira e

e Contébil | contabil de instituicbes de saude.
Gestdo de | Tecnologias e plataformas para gerenciar e auxiliar na manutencdo e
Equipamentos | calibragem de equipamentos médicos.

Gestao de | Solugbes com foco em auxiliar na gestao integrada e planejamento de escalas
Plantbdes e Escalas | e plantdes para instituicbes de saude.

Gestao de | Plataformas e sistemas com o objetivo de auxiliar na gestdo de processos de

Processos | clinicas, hospitais, laboratérios e profissionais da saude.

Gestéo de | Startups com solugbes para automagdo e gestdo de protocolos médicos,

Protocolos | auxiliando na tomada de decisdo dos profissionais da saude.

Impressao 3D

Startups com solugbes voltadas para o desenho, projeto e impressdo de
modelos 3D para aplicacbes médicas.

Infraestrutura para
Telemedicina

Startups com foco em solugdes estruturais que viabilizam e promovem o
acesso e oferta de consultas de forma remota.

Inteligéncia de
Dados

Startups que visam aplicagdo de captagédo e analise de dados em solugdes
que geram inteligéncia para o setor da saude.

Marketing e
Comunicacao

Solugdes para o aprimoramento do processo de marketing, da experiéncia do
cliente e do canal de comunicagédo com pacientes.

Marketplace de
Medicamentos e
Equipamentos

Solugdes que facilitam a compra, busca, comparacdo de pregos e
disponibilidade de remédios e equipamentos.

Monitoramento

Solugdes com foco no monitoramento e controle de cuidados para pacientes e

Homecare | dispositivos em ambiente domiciliar.
Monitoramento | Solugdes voltadas para monitoramento de pacientes e dados de dispositivos
Hospitalar | médicos em ambiente hospitalar.
Novos | Pesquisa e desenvolvimento de novos medicamentos, tratamentos e aplicagéo
Medicamentos e | de componentes com potencial de utilizagdo médica.
Tratamentos
Nutricdo | Ferramentas e plataformas com solugbes para fornecer orientagdo e
acompanhamento nutricional dos usuarios.
Odontologia | Solugdes voltadas para clinicas e profissionais do segmento odontoldgico,
auxiliando na gestao, consultas e tratamentos.
Planos e | Startups com solugdes voltadas para auxiliar na busca, gestdo e oferta de
Financiamento | planos, beneficios e assisténcia de saude.
Prontuario, | Solugdes voltadas ao aprimoramento e digitalizagdo de prontuarios,
Prescrigado e | prescrigdes e processos de triagem.
Triagem
Psicologia | Solugbes que auxiliam na busca, oferta, atendimento e acompanhamento

psicoldgico e terapéutico.

Saude da Mulher

Solugdes para o bem-estar das mulheres, processo de gestacdo e para
doencas que atingem o publico feminino.

Saude no Trabalho

Solugbes voltadas para promover o bem-estar dos colaboradores e para a
oferta de assisténcia de saude no &mbito corporativo.

Seguranga da
Informacao

Startups que oferecem solugdes e tecnologias para protecdo de dados e
reducéo de fraudes em instituicdes e operadoras de saude.

Seniortechs

Solugdes tecnoldgicas com foco voltado para o bem-estar, oferta de servigos
€ acompanhamento da saude dos idosos.
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Supply Chain | Solugbes voltadas para gestao de fornecedores, transporte e armazenamento
de suprimentos médicos.
Fonte: adaptado de Liga Ventures (2022).

Considerando-se o escopo dos produtos criados por healthtechs, a ANVISA
define produto para saude da seguinte forma:

Produto para a saude, tal como equipamento, aparelho, material,
artigo ou sistema de uso ou aplicagdo médica, odontolégica ou
laboratorial, destinado a prevengdo, diagndstico, tratamento,
reabilitagao ou anticoncepg¢ao e que nao utiliza meio farmacoldégico,
imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal fungdo em seres
humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em suas fungdes por tais
meios (ANVISA, 2001, s.p.).

Considerando-se tal definicdo, as provaveis categorias que possam incluir
solugbes passiveis de regularizagdo pela ANVISA, em conformidade com a
classificagdo da Distrito, seriam: a) ‘Medical Devices’ nas subcategorias de
‘Wearables’, ‘Sensores de Saude’ e ‘outros equipamentos’ e b) ‘Préteses e Orteses'.
Ja em conformidade com a classificacdo da Liga Ventures, as possiveis categorias

seriam: a) ‘Desenvolvimento de Equipamentos e Dispositivos” e b) ‘Impressdo em 3D’.

3.2 Assuntos Regulatérios

A area de assuntos regulatorios é definida pelo Instituto Butantan (2022) como
a responsavel pelos certificados de autorizacdo necessarios para a comercializagao
de qualquer produto ou servico em territério nacional. A RAPS (Regulatory Affairs
Professionals Society — Sociedade de Profissionais em Assuntos Regulatorios),
fundada nos Estados Unidos em 1976, defende que a func&o regulatdria seja vital
para disponibilizar produtos de saude seguros e eficazes a partir do cumprimento de
normas e regulamentos vigentes (RAPS, 2022). A TOPRA (The Organization for
Professionals in Regulatory Affairs — Organizacao para Profissionais em Assuntos
Regulatérios), fundada no Reino Unido em 1978, destaca que a area de assuntos
regulatorios surgiu para suprir a necessidade no cumprimento das regulamentacdes
impostas pelos governos visando proteger a populagdo e assegurar a eficacia e
segurancga dos produtos farmacéuticos, cosméticos, alimentos e dispositivos médicos,
entre outros (TOPRA, 2022).

A estrutura regulatéria rigorosa aplicada as empresas se faz necessaria porque

a saude de um paciente é de alto risco. Uma barreira a comercializacdo de inovagoes
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€ a incerteza criada por lacunas nas estruturas regulatérias (MRAZEK, FELICITY,
2020). Para a aprovagao de processos de solicitagdo, a documentagéao técnica deve
ser compilada e atualizada para permitir a avaliagcdo do cumprimento dos requisitos
de seguranca e desempenho estabelecidos pela autoridade sanitaria. Dentre os
requisitos da documentacao estdo o sistema de gerenciamento de risco totalmente
implementado, analise de beneficio-risco, relatério de avaliagao clinica, arquivo de
ciclo de vida de software e arquivo de usabilidade, dentre outros requisitos
(KEUTZER, SIMONSSON, 2020).

Keutzer e Simonsson (2020) citam em sua pesquisa que o desenvolvimento de
dispositivos médicos € um processo complexo pelo qual os fabricantes devem
considerar os requisitos e obrigacbes regulamentares. Alguns dos fatores
identificados como impeditivos da inovagéo disruptiva sdo as aprovagdes regulatorias,
interesses politicos/governamentais, entre outros (FRITZSCHE et al., 2021).

Chernova e Konina (2022) sdo coautores de uma publicagdo do Ministério da
Economia e Empresas de Emprego da Finlandia e trazem o relatério sobre as
experiéncias das startups de saude. Dentre os topicos desenvolvidos pelos autores
esta a discusséao regulatoria, na qual as startups relataram que os seus produtos séo
passiveis de regularizacao sanitaria e que a equipe teve treinamento regulatério prévio
para poder cumprir com os requisitos. O estudo indica que essas startups possuem
uma pessoa especialista em regulatério ou utilizam-se de consultoria externa para
tanto. O relatério menciona também que o processo regulatério € o mesmo,
independentemente do tamanho da empresa, pois o foco € a seguranga e o
desempenho do produto, e que as empresas multinacionais também lutam com esse
processo, ndo sendo uma questdo isolada das startups. Esta situagao se reflete
também no Brasil, onde ndo ha diferenga nos requisitos regulatorios para o tipo de
empresa quanto ao porte. No tépico a seguir sera apresentado o contexto regulatério

no Brasil.

3.2.1 Contexto regulatorio no Brasil

As empresas que pretendem comercializar um produto regulado, isto €, aqueles
que devem possuir pré-aprovagao antes da sua comercializacido. Para tal, além da
regulamentacgao fiscal, sera necessario cumprir determinadas normas regulatorias

sanitarias especificas para este tipo de negdcio.
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O primeiro passo para a empresa € a obtencao da licenga de funcionamento
ou licenga sanitaria ou alvara sanitario. A nomenclatura pode mudar de acordo com a
regulamentacao do estado ou municipio em que o estabelecimento estiver localizado,
como também, de acordo com a atividade a ser realizada. Se a atividade for de
comercializagdo (importagédo, distribuicdo) de um estabelecimento localizado na
cidade de S&o Paulo, a regulamentacéo é de responsabilidade da Coordenadoria de
Vigilancia em Saude (COVISA). Atualmente, a regulamentacao vigente é a CMVS —
Portaria 2215/2016, publicada no Diario Oficial da Cidade de S&o Paulo em
14/12/2016, que determina as empresas/estabelecimentos sujeitos a cadastro na
Vigildancia Sanitaria de acordo com a sua classificagdo nacional de atividades
econdmicas (COVISA, 2016). Caso a atividade for de fabricacao, a responsabilidade
passa a ser do estado com a Secretaria de Estado da Saude — Centro de Vigilancia
Sanitaria, com a Portaria CVS 1/2019, que disciplina no ambito do Sistema Estadual
de Vigilancia Sanitaria — SEVISA, o licenciamento dos estabelecimentos de interesse
da saude e das fontes de radiagao ionizante (CVS, 2019). Assim que a vigilancia
sanitaria municipal e/ou estadual concedem a licenga, ainda existe mais uma etapa
ao nivel federal, que é a aprovacao da ANVISA. Com o relatério emitido pela
autoridade sanitaria local deve-se submeter um processo perante a ANVISA, de
acordo com a Resolugao RDC 16/2014, publicada em Diario Oficial da Unidao em 02
de abril de 2014, que estabelece os critérios relativos a concessao, renovacgao,
alteracdo, entre outros, relativos aos peticionamento de Autorizagcdo de
Funcionamento (ANVISA, 2014).

Apos a regularizacdo do estabelecimento/empresa, passa-se as
regulamentagdes e certificagdes a serem cumpridas para solicitagdo de regularizagao

do produto a ser comercializado.

3.2.1.1 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), foi criada em 1999,
através da Lei n°. 9782 de 26 de janeiro, tem independéncia administrativa e
autonomia financeira e é vinculada ao Ministério da Saude. A agéncia tem como
objetivo proteger a saude da populagéo ao realizar o controle sanitario da produgao e

da comercializag&o de produtos e servigos que devem passar por vigilancia sanitaria,
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fiscalizando, inclusive, os ambientes, os processos, 0s insumos e as tecnologias
relacionadas a esses produtos e servicos.

A seguir, o organograma da ANVISA, onde estdo destacadas com um
retdngulo, as geréncias GGTPS — Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para
Saude e a GGFIS — Geréncia Geral de Inspecao e Fiscalizacdo Sanitaria, que tratam
da regulamentacéo e controle de aprovagado de comercializagdao de produtos e

autorizacao de funcionamento da empresa, respectivamente.
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Segunda Diretoria

ALl - Geréncia-Geral de Alimentos

GGMED - Geréncia-Geral de
Medicamentos e Produtos Biolégicos

GSTCO - Geréncia de Sang|
Células e Orgédos
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Fonte: ANVISA, 2022

Terceira Diretoria

GGTOX - Geréncia-Geral de Toxicologia

GGTPS - Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para Satde

GGTAB - Geréncia-Geral de Registro e
Fiscalizag¢do de Produtos Fumigenos
Derivados ou Ndo do Tabaco

GHCOS - Geréncia de Produtos de
Higiene, Perfumes, Cosméticos e
Saneantes

GGTES — Geréncia-Geral de Tecnologia em
Servigos de Satde

Quarta Diretoria

GGFIS - Geréncia-Geral de Inspecdo e
Fiscalizagdo Sanitaria

Gelas - Geréncia de Laboratérios de
Salde Publica

Cajis - Coordenagdo de Anélise e
Julgamento das Infracées Sanitarias

Quinta Diretoria

GGMON - Geréncia-Geral de
Monitoramento de Produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitéria

GFARM- Geréncia de Farmacovigilancia
GGPAF - Geréncia-Geral de Portos,

Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados
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3.2.1.2 Produtos para Saude
Os produtos para saude possuem muitos regulamentos que por muitas vezes
podem tornar-se uma grande barreira para a sua comercializagdo. A ANVISA define

produtos para saude como:

“[...] Produto para a saude, tal como equipamento, aparelho, material,
artigo ou sistema de uso ou aplicagdo médica, odontolégica ou
laboratorial, destinado a prevencdo, diagnéstico, tratamento,
reabilitagdo ou anticoncepg¢ao e que nao utiliza meio farmacoldégico,
imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal fungdo em seres
humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em suas fungdes por tais
meios” (ANVISA, 2001).

Quadro 7 - Termos utilizados para produtos para saude

Autoridade Termo Referéncia Conceito
Sanitaria ou
Instituicado
Ministério da Correlato Art. 25° da Lei n° Os aparelhos, instrumentos e acessorios usados
Saude 6.360 de 23 de em medicina, odontologia e atividades afins, bem
Setembro de 1976 como nas de educagao fisica, embelezamento ou

corregao estética, somente poderao ser
fabricados, ou importados, para entrega ao
consumo e exposi¢ao a venda, depois que o
Ministério da Saude se pronunciar sobre a
obrigatoriedade ou n&o do registro

ANVISA Produto Anexo |, item 13 da Produto para a saude, tal como equipamento,
Médico ou Resolugdo RDC n° aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou
Produto para | 185 de 2001 aplicagdo médica, odontoldgica ou laboratorial,
Saude destinado a prevengéo, diagndstico, tratamento,

reabilitagdo ou anticoncepgao e que nao utiliza
meio farmacoldgico, imunolégico ou metabdlico
para realizar sua principal fungdo em seres
humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em
suas fungdes por tais meios.

IMDRF Medical Item 3 IMDRF/GRRP Qualquer instrumento, aparelho, implemento,
Devices WG/N59FINAL:2020 magquina, aparelho, implante, reagente para uso
in vitro, software, material ou outro artigo
semelhante ou relacionado, destinado pelo
fabricante a ser utilizado, isoladamente ou em
combinacao, para seres humanos, para uma ou
mais da(s) finalidade(s) médica(s) especifica(s)
de:

¢ diagnostico, prevencéo, monitoramento,
tratamento ou alivio da doenga

¢ diagndstico, monitoramento, tratamento,
alivio ou compensacgao de uma leséo,

e investigacao, substituicdo, modificagdo ou
suporte da anatomia ou de um processo
fisiolégico,

e apoiar ou sustentar a vida

e controle da concepgao,

e desinfecgdo de dispositivos médicos,

o fornecer informagdes por meio de exame in
vitro de amostras derivadas do corpo humano
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e nao atinge sua agao principal pretendida por
meios farmacoldgicos, imunolégicos ou
metabdlicos, dentro ou sobre o corpo humano,
mas que pode ser auxiliado em sua fungao
pretendida por tais meios.

OMS

GHTF/SG1/N071:2012

'Dispositivo médico' significa qualquer
instrumento, aparelho, implemento, maquina,
aparelho, implante, reagente para uso in vitro,
software, material ou outro artigo semelhante ou
relacionado, destinado pelo fabricante para ser
usado, sozinho ou em combinagéo, para seres
humanos, para uma ou mais das finalidades
médicas especificas de:

e diagnéstico, prevengdo, monitoramento,
tratamento ou alivio de doengas,

¢ diagndstico, monitoramento, tratamento, alivio
ou compensagao de uma leséo,

e investigacédo, substituicdo, modificagao ou
suporte da anatomia ou de um processo
fisiolégico,

e apoiar ou sustentar a vida,

e controle da concepgao,

e desinfeccao de dispositivos médicos,

o fornecer informagdes por meio de exame in vitro
de espécimes derivados do corpo humano;

e nao atinge sua agao principal pretendida por
meios farmacolégicos, imunolégicos ou
metabdlicos, dentro ou sobre o corpo humano,
mas que pode ser auxiliado em sua fungao
pretendida por tais meios.

FDA

CFR 21

De acordo com a Segéo 201(h) da Lei de
Alimentos, Medicamentos e Cosméticos, um
dispositivo é:

Um instrumento, aparelho, implemento, maquina,
dispositivo, implante, reagente in vitro ou outro
artigo semelhante ou relacionado, incluindo um
componente ou acessorio que seja:

1. reconhecido no Formulario Nacional
oficial, ou na Farmacopeia dos Estados
Unidos, ou qualquer suplemento a eles,
2. destinado ao uso no diagndstico de
doengas ou outras condigbes, ou na
cura, mitigagéo, tratamento ou
prevencdo de doengas, no homem ou
em outros animais, ou
3. destinado a afetar a estrutura ou
qualquer fungéo do corpo do homem ou
de outros animais e que nao atinge seus
objetivos principais por meio de agao
quimica dentro ou sobre o corpo do
homem ou de outros animais e
que ndo atinge seus objetivos primarios
pretendidos por meio de agdo quimica dentro ou
sobre o corpo do homem ou de outros animais e
que nao depende de ser metabolizado para
atingir seus objetivos primarios pretendidos. O
termo "dispositivo" ndo inclui fungdes de software
excluidas de acordo com a segéo 520(0).

CE

EU 2017/745

(1) “Dispositivo médico”, qualquer instrumento,
aparelho, aparelho, software, implante,
reagente, material ou outro artigo destinado
pelo fabricante a ser utilizado, isoladamente ou
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em combinacgao, por seres humanos para uma
ou mais das seguintes aplicagdes médicas
especificas propdésitos:

— diagnéstico, prevengéo,
monitoramento, predicao,
progndstico, tratamento ou alivio de
doengas,

— diagndstico, monitoramento,
tratamento, alivio ou compensacgao
de uma lesao ou incapacidade,

— investigacgao, substituicdo ou
modificagdo da anatomia ou de um
processo ou estado fisiolégico ou
patoldgico,

— fornecer informagdes por meio de
exame in vitro de espécimes
derivados do corpo humano,
incluindo doac¢des de 6rgaos, sangue
e tecidos,

e que ndo atinge sua acao principal pretendida
por meios farmacoldgicos, imunolégicos ou
metabdlicos, no ou sobre o corpo humano, mas
que pode ser auxiliado em sua fungéo por tais
meios.

Os seguintes produtos também devem ser
considerados dispositivos médicos:

— dispositivos para o controle ou
suporte da concepgao;

— produtos especificamente destinados
a limpeza, desinfecgado ou
esterilizagcédo dos dispositivos
referidos no n.° 4 do artigo 1.° e dos
referidos no primeiro paragrafo do
presente ponto.

Fonte: elaborado pela autora.

3.2.1.3 Breve Consolidagédo da Regularizagdo de Produtos para Saude e Legislagbes

Pertinentes

A Lei 6.360/1976 € a que dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos
os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos. E a lei que atualmente serve como base legal para todas
as outras publicagdes correlacionadas (Portarias, Resolugdes, Instru¢ées Normativas,
etc.). A lei traz as definicbes dos termos, o controle da comercializagao através de
uma pré-aprovacao (registro), das responsabilidades da empresa, rotulagem e
publicidade, infragdes e penalidades, fiscalizagao, entre outros. O Decreto 8.077/2013
(ANVISA, 2013), regulamenta as condigbes para o funcionamento de empresas
sujeitas ao licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no ambito
da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de
1976, e da outras providéncias. Contudo, a lei, nem o decreto incluem os
procedimentos que devem ser seguidos para a submissao de um processo de pedido
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de comercializacao, e para tal, a ANVISA publicou a Resolugao RDC 185/2001 com o
detalhamento das informagdes e documentacdes necessarias para esta solicitagao
(ANVISA, 2001). Além dos requisitos técnicos e administrativos a serem cumpridos, a
resolucido estabelece a classificacdo de risco dos produtos em |, I, lll e IV, sendo
nesta ordem de menor ao maior risco a saude do paciente. Até 2015, todos as classes
de produtos estavam sob a mesma regulamentagao, contudo, os produtos de classe
de risco | e Il passaram a ter uma regulamentagao especifica, a Resolugao RDC
40/2015, que define os requisitos de notificacdo de produtos médicos. Esta resolugao
simplificou a regulamentagédo para produtos de menor classe de risco. Entretanto,
existem regulamentagdes especificas de produtos, dependendo do seu tipo, como por
exemplo, os equipamentos eletromédicos, onde € necessaria uma certificacdo de
conformidade prévia a submissdo do processo de registro ou notificacdo. A
certificacdo de conformidade € um processo compulsério disposto pela Resolugao
549/2021, que dispbe sobre os procedimentos para certificacdo compulséria dos
equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria (ANVISA, 2020b). Neste caso, a
ANVISA define o requerimento e o INMETRO (Instituto Nacional de Metrologia,
Qualidade de Tecnologia) define os requisitos técnicos a serem cumpridos na Portaria
n°® 384/2020, o qual aprova os requisitos de avaliagdo da conformidade sob regime de
vigilancia sanitaria (INMETRO, 2020).

No entanto, existem outros tipos de produtos, que nao sao eletromédicos, e que

também precisam de certificacao prévia:

— Resolugao RDC N° 539 de 30 de Agosto de 2021, que estabelece os requisitos
minimos de identidade e qualidade para os equipos de uso unico de
transfusao, de infusao gravitacional e de infusao para uso com bomba de
infusao.

— Resolugdo RDC N° 540 de 30 de Agosto de 2021, que estabelece os requisitos
minimos de identidade e qualidade para as agulhas hipodérmicas e agulhas
gengivais.

— Resolugcdo RDC N° 541 de 30 de Agosto de 2021, que estabelece os requisitos
minimos de identidade e qualidade para seringas hipodérmicas estéreis de

uso unico.
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— Resolugao RDC N° 544 de 30 de Agosto de 2021, que dispoe sobre bolsas
plasticas para coleta, armazenamento e transferéncia de sangue humano
e seus componentes.

— Resolugao RDC N° 547 de 30 de Agosto de 2021, que estabelece os requisitos
minimos de identidade e qualidade para as luvas cirurgicas e luvas para
procedimentos nao cirurgicos de borracha natural, de borracha sintética, de
mistura de borrachas natural e sintética e de policloreto de vinila, sob regime
de vigilancia sanitaria.

— Resolugdo RDC N° 550 de 30 de Agosto de 2021, que estabelece os requisitos
minimos de identidade e qualidade para implantes mamarios e a exigéncia
de certificacdo de conformidade do produto no ambito do Sistema Brasileiro de
Avaliagdo da Conformidade (SBAC).

— Resolugao RDC N° 552 de 30 de Agosto de 2021, que dispde sobre registro,
fabricacao, controle de qualidade, comercializacéo e uso de Dispositivo Intra-
Uterino (DIU) contendo cobre.

— Resolugao RDC N° 554 de 30 de Agosto de 2021, que estabelece os requisitos
minimos que devem obedecer os Preservativos Masculinos de Latex de

Borracha Natural.

As regulamentacdes citadas anteriormente estao vigentes até janeiro de 2023.

3.2.2 Processo para Aprovacdo de Comercializagdo de Dispositivos Médicos pela
ANVISA

A resolucdo RDC 185/2001 traz o detalhamento das informagdes e
documentacdes necessarias para a solicitacdo de aprovacédo de comercializagao de
dispositivos médicos. Além dos requisitos técnicos e administrativos a serem
cumpridos, a resolugao estabelece a classificacdo de risco dos produtos em |, Il, lll e

IV, sendo nesta ordem de menor ao maior risco a saude do paciente (ANVISA, 2001).

Quando a Resolugdo RDC 185/2001 foi publicada, era previsto o regime de
registro para todas as classes de risco (I, Il, 1ll e IV), contudo, no decorrer dos anos
foram publicadas as resolugdes RDC 40/2015, RDC 270/2019 e RDC 423/2021 que
estabelecem o regime de notificagdo para os produtos de classes de riscos | e 1. No

entanto, o procedimento a ser seguido para a obtengdo da autorizacdo de
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comercializagdo de produtos sob o regime de registro indicado na Resolugdo RDC
185/2001 segue vigente. A principal diferenga entre os regimes consiste nos
documentos e informacbes a serem submetidas para a aprovagao prévia de
comercializagdo dos dispositivos médicos. No regime de notificagdo, os documentos
técnicos nao precisam ser submetidos no ato da solicitacdo, e a sua aprovagao é

sistematica, isto &, todos os processos sao aprovados automaticamente.

A ANVISA pode solicitar documentacéo posteriormente a qualquer momento, e
se o solicitante ndo apresentar a documentacdo em tempo habil e/ou de forma
satisfatoria, a aprovacao € cancelada. Para os dispositivos médicos de classes de
risco Il e IV, a ANVISA exige que toda a documentagdo administrativa e técnica seja
apresentada, e é entdo realizada uma analise completa e posterior definicao

(deferimento ou indeferimento) da peticao. Dentre os documentos solicitados estéo:

a) Comprovante de pagamento de taxa de vigilancia sanitaria correspondente.

b) Informagbes para identificagdo do fabricante ou importador e seu produto
médico, descritas nos Anexos Ill.A, 11I.B e IIl.C deste documento, declaradas e
assinadas pelo responsavel legal e pelo responsavel técnico.

b.1 — O Anexo Ill.A é o Formulario do Fabricante ou Importador de Produtos
Médicos, que deve ser preenchido com os dados do fabricante, importador
(quando aplicavel) e do produto.

b.2 — O Anexo IlI.B é constituido das informagdes dos roétulos e instrugdes
de uso de produtos médicos.

b.3 — O Anexo Ill.C é o Relatério Técnico deve incluir informacdes
detalhadas do produto, como também, a comprovagao dos requisitos
minimos de seguranca e eficacia do produto.

c) Copia de autorizacdo do fabricante ou exportador no exterior, para o
importador comercializar seu produto médico no Pais. Quando autorizado pelo
exportador, o importador devera demonstrar a relagdo comercial entre o
exportador e o fabricante.

d) Para produtos médicos importados, comprovante de registro ou do certificado
de livre comércio ou documento equivalente, outorgado pela autoridade

competente de paises onde o produto médico é fabricado ou comercializado.
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e) Comprovante de cumprimento das disposi¢cbes legais determinadas nos
regulamentos técnicos, na forma da legislagdo da ANVISA que regulamenta os

produtos medicos.

3.4 Gestao do Conhecimento

O conhecimento é considerado a chave para a inovacao, isto €, um ativo crucial
para as organizagbes que pode proporcionar a criagdo e obtengdo de vantagens
competitivas sustentaveis em relacdo aos seus concorrentes. A criacdo ou melhoria
de formas estruturadas de captura e compartiihamento de conhecimentos entre os
profissionais e equipes pode determinar como as empresas podem capitalizar esse
recurso valioso e disponivel (GAO; BERNARD, 2018).

As empresas com maior capacidade de gestdo do conhecimento podem se
beneficiar de seus parceiros externos em termos de potencial de inovagao
organizacional. Assim, a partir de fontes externas de informagao e do processo de
gestdo do conhecimento implementado, as empresas podem selecionar e acessar
melhor as novas atividades de inovagao organizacional, e melhorar a qualidade do
compartilhamento do conhecimento (SIMAO; FRANCO, 2018).

Dalkir (2017) acredita que a definicdo de Gestdo do Conhecimento deve
obrigatoriamente incorporar as perspectivas de conhecimento quanto a sua captura e

armazenamento, juntamente com os ativos intelectuais componentes da organizagao:

A Gestdo do Conhecimento é a coordenacdo deliberada e
sistematica do pessoal, tecnologia, processos e estrutura
organizacional de uma organizacao, a fim de agregar valor através
da reutilizagdo e inovacéo. Isto é alcangado através da promocgao
da criagao, compartilhamento e aplicagdo do conhecimento, bem
como através da alimentacdo de valiosas licbes aprendidas e as
melhores praticas para a memoria corporativa a fim de promover a
continua aprendizagem organizacional (DALKIR, 2017, p. 4).

A Gestdo do Conhecimento pode ser vista como uma abordagem gerencial
multidisciplinar para proporcionar o armazenamento e compartilhamento de
conhecimento junto aos membros da organizagao por meio de métodos e técnicas de
coleta, identificacdo e analise (LACHEHEUB; MAAMRI, 2016). Qi e Chau (2016)
definem a Gestao do Conhecimento como um processo formal, coletivo e estabelecido

pela liderangca que utiliza as bases ou repositorios de conhecimento para que os
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funcionarios contribuam e continuamente mantenham o conhecimento na empresa.
Assim, conforme indicado por Bratianu (2015), a Gestdo do Conhecimento estimula a
criacado e aquisicdo do conhecimento, que pode ser oriundo da organizagdo interna

ou do ambiente externo.

Tidd e Bessant (2015, p. ix) afirmam que “empresas inovadoras crescem a uma
velocidade duas vezes maior (tanto em empregos como em vendas) em comparagao
com as que nao inovam”. No entanto, os empenhos em desenvolvimento de inovagdes
em formatos tradicionais ja ndo estdo sendo suficientes para atender a mercado.
“Muitas empresas de grande porte, tais como Procter & Gamble, GSK, 3M, Siemens

e GE ja buscam por solugdes externas através das startups” (TIDD, BESSANT, 2015).

Para De Sordi et al. (2021), um dos principais recursos estratégicos capazes
de gerar vantagem competitiva sustentavel € o conhecimento organizacional que,
conforme indicado por Bratianu e Vatamanescu (2018), pode ser definido como uma
integracdo de conhecimentos dos individuos da organizagédo. Bolisani e Bratianu
(2018) correlacionam o nivel de consciéncia do conhecimento pessoal com o mundo

externo, conforme indicado na matriz conhecido-desconhecido ilustrada na Figura 18.
Figura 18 - Matriz Conhecido-Desconhecido

Mundo Externo

Conhecido <« —— > Desconhecido

Eu sei o que eu
néo sei (2)

Sabendo Ei58] St
eusei (1)

I Estratégia da Estratégia da
‘ utilizagao aquisicao

Nivel de
Consciéncia

Estratégia do Estratégia da
compartilhamento exploragéo

Nao Eu n&o sei o Eu n&o sei o
Sabendo que eu sei (3) que eu n&o sei
4)

v

Fonte: Adaptado de Bolisani e Bratianu (2018).
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O dominio “Eu sei o que eu sei” indica o conhecimento utilizado na tomada de
decisdo gerencial operacional, que tem como estratégia a utilizagdo do conhecimento.
O dominio “Eu sei 0 que eu nao sei” representa um estado de busca, pois ao identificar
as necessidades, a estratégia volta-se para a aquisigao do conhecimento que ainda
falta. O dominio “Eu ndo sei o que eu sei’ esta relacionado ao conhecimento
processado e existente no individuo, que podera passar a ter valor quando
compartilhado e distribuido na organizacdo. O ultimo dominio, “Eu n&o sei o que eu
nao sei”, trata do futuro desconhecido e da incerteza, indicando que a exploragéo do
conhecimento se torna a unica estratégia para que a organizagao se prepare o incerto
(BOLISANI; BRATIANU, 2018).

A gestao do conhecimento é uma disciplina que promove uma abordagem
processual integrada para identificar, capturar, avaliar, recuperar, manter e
compartilhar todos os ativos de informagdo de uma empresa. Esses ativos podem
incluir bancos de dados, documentos, politicas, procedimentos e conhecimento e
experiéncia anteriormente ndo capturados de trabalhadores individuais (GAO;
BERNARD, 2018)

3.4.1 Processo de Gestdo do Conhecimento

O processo de gestdo do conhecimento refere-se a maneira como uma
organizacao lida com o conhecimento nos diferentes estagios de seu ciclo de vida na
organizacdo (AYATOLLAHI; ZERAATKAR, 2020). As empresas tém utilizado o
processo de gestdo do conhecimento para implementar solugdes inovadoras, e estes
devem ser desenhados para possibilitar a adicdo de novos valores, estimulando assim
a colaboracao das pessoas para fornecerem novas ideias e informacdes, tendo como
objetivo a extragdo de conhecimentos que impulsionardo os negdcios da organizagao
(NOWACKI; BACHNIK, 2016).

O mapeamento de processos da empresa pode ser uma forma util para a
aquisicao de conhecimento. Além do conhecimento adquirido durante o processo de
mapeamento, os autores propdem a inclusdao dos mapas em um repositorio para o
seu compartilhamento na empresa (WHITE; CICMIL, 2016), o qual facilitara a
disseminagao do conhecimento por meio da sua explicitagao junto aos profissionais e
areas da organizagao (LACERDA; POPADIUK, 2016).
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Nowacki e Bachnik (2016) descrevem em seu estudo que mais da metade das
empresas pesquisadas implementam inovagdes a partir de trés etapas principais do
processo de Gestdo do Conhecimento: aquisicdo, alavancagem e compartilhamento
de conhecimentos. De Sordi (2015) indica um modelo do processo de gestdo do

conhecimento composto por oito fases, conforme exposto na Figura 19.

Figura 19 - Fases do processo de gestdo do conhecimento

Distribuir /
Partilhar

Obter /
Adquirir

I
I
I
1
I
I
I
I
|

N Construir /
'/” _ Sustentar

[
I
I
I
I
I
I
I
I

Identificar / Mapear

Utilizar /
CONHECIMENTO Aplicar

Descartar / Despojar

Aprender /

Contribuir Criar

Fonte: De Sordi (2015).

Cada fase do processo de gestdo do conhecimento proposto por De Sordi
(2015) é explicada a seguir:

¢ |dentificagdo/mapeamento de conhecimento: estabelecimento da esséncia das
informagdes pertinentes ao negdcio a serem trabalhadas pelas demais
atividades do processo;

e Obtencdo/aquisicdo de conhecimento: conjunto de praticas e agbes de
exploragcao do ambiente de conhecimento da empresa, envolvendo atividades
realizadas por humanos e por meio de ferramentas tecnolégicas;

e Distribuicdo/partilha de conhecimento: definicdo do meio de compartilhamento

do conhecimento aos usuarios, podendo ser entregue ou comunicada,;
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e Utilizacao/aplicagdao de conhecimento: estimulo ao uso e a recepgao de novos
conhecimentos, trabalhando intensamente o comportamento organizacional no
que se refere ao uso das informagdes e conhecimentos disponiveis;

e Aprendizagem/criagdao de conhecimento: trata do estimulo a criatividade para
geracgéo de novos conhecimentos;

e Contribuicdo/compartilhamento de novos conhecimentos: aborda a importancia
do compartilhamento da informacé&o para gerar acréscimo no capital intelectual
da empresa,;

e Construgao/sustentagdo de relacionamentos: envolve as atividades e acdes
necessarias ao desenvolvimento das pessoas e da infraestrutura para
renovacdo dos conhecimentos indispensaveis a estratégia da organizagao.
Trata do relacionamento com as fontes de conhecimento.

e Descarte/despojo de conhecimento: trata do desprender-se dos ativos e dos
conhecimentos, atividades e recursos atrelados. Nao absorver os
conhecimentos desnecessarios. Remete a primeira atividade -

identificar/mapear conhecimentos.

Argote et al. (2021) descrevem o processo de gestdo de conhecimento, no que
se refere a aprendizagem organizacional, a partir do contexto da organizacéo. Neste
contexto organizacional sdo considerados tanto o ambiente externo a organizagao
com a sua competitividade ou grau de regulagéo, quanto as caracteristicas internas
da organizagdo, como sua estrutura, cultura e identidade. Os autores dividem o
processo de aprendizagem organizacional em:

e Busca do conhecimento: o processo de buscar solugdes para problemas
existentes ou previstos, pode resultar na melhoria das rotinas ou capacidades
organizacionais existentes ou no desenvolvimento de novas.

e Criagdo do conhecimento: a criagdo do conhecimento no contexto
organizacional surge a partir da execugao das tarefas, isto é, a partir das
préprias experiéncias sao criados conhecimentos.

e Retencdo do conhecimento: repositorios de conhecimento, rotinas e
procedimentos sao importantes ferramentas para a retengado do conhecimento,
onde novos membros de uma organizagcdo poderdo se beneficiar do
conhecimento embutido nestes.
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e Transferéncia do conhecimento: a transferéncia de conhecimento é o processo

pelo qual uma unidade organizacional aprende ou é afetada pela experiéncia
de outras unidades, a qual também é chamada de aprendizado vicario ou

transbordamento de conhecimento.

Gabor e Szabd (2013) descrevem os principais desafios e beneficios do

processo de gestdo do conhecimento:

Descoberta e codificacdo do conhecimento: ponto chave para as fases iniciais
que incluem a documentagdo/modelagem dos processos, analise e
planejamento. Também €& um ponto critico em novos processos (ou
redesenhados) nas fases de implementacgao e disseminagédo do conhecimento.
Transferéncia de conhecimento: para a integracédo do negdcio com o dominio
da tecnologia (automacdo de processos) e colaboragdao multifuncional
requerem documentagao e modelos de processos bem estabelecidos.
Compartilhamento de conhecimento: promove o trabalho em equipe e
cooperacao.

Utilizacdo do conhecimento: os conhecimentos que sustentam a execugao do
processo devem estar explicitamente disponiveis e internalizados pelos
usuarios.

Renovagao do conhecimento: o novo conhecimento deve ser absorvido e

adotado no sistema do conhecimento organizacional.

3.5.2 Préticas de Gestdo do Conhecimento

As praticas de gestdo do conhecimento voltam-se aos fatores que facilitam a

criacao e o compartilhamento do conhecimento na organizagao. Quando realizadas

diligentemente, as praticas de gestdo do conhecimento ajudam as organizagdes a

construirem uma reserva de conhecimento, além de incentivar seus funcionarios a

contribuirem com ela e usa-la regularmente (GUPTA; CHOPRA, 2018). Os autores

classificam as praticas de gestdo do conhecimento em onze categorias, quais sejam:

1) Tecnologia, 2) Estrutura, 3) Cultura, 4) Processos de conhecimentos, 5) Pessoas —

integracédo de gestdo de recursos humanos e gestdo do conhecimento, 6) Estratégia

de gestdo do conhecimento, 7) Lideranca de gestdo do conhecimento, 8) Recursos
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para gestdo do conhecimento, 9) Redes e aliangas; 10) Avaliagao de iniciativas de

conhecimento e, por fim, 11) Conhecimento de, sobre e para o cliente.

As praticas de gestao do conhecimento sdo as ferramentas que suportam a
criacdo do valor organizacional a partir do ativo conhecimento, podendo ser
classificadas quanto as formas de aprendizagem, estrutura da organizagéo, cultura de
criacdo e compartilhamento de conhecimento, praticas da gestdo de recursos
humanos focados no conhecimento e praticas e mecanismos de protecdo ao
conhecimento (KIANTO et al, 2014).

Evans, Dalkir e Bidian (2014, p. 96) indicam em seu estudo as iniciativas,
atividades e tecnologias utilizadas na gestdo do conhecimento. O Quadro 8 ilustra a

proposta dos autores.

Quadro 8 - Exemplos de iniciativas e tecnologias

Identificagdo e Criagdo Compartilhamento Uso Aprendizado Aprendizado
[ Auditoria, mapas, modelos e taxonomia de conhecimento ][ Comunidades de praticas JE '
1 T | T n I |
: [ Prototipagem ]:[ Contagao de histérias, narrativas, anedotas ] : :
| T ' T 1 |
! Anélise de informagaoe ' I[ N ] 1 '
(2} 1 Workshops e tutoriais =
I H l fluxo de trabalho | Modelos H T i I H Adaptando li¢es H
=0 ' 1 1 aprendidas '
D Entrevistas com | ,[ Coaching, mentoria e aprendizagens ] H H
S - 1 Modelos [l
L2 especialistas H : : :
£ ! |[ Analise social / organizacional e sociogramas ] 1 [ Revisdo apds a agao / tempo de reflexdo ] Il
3! [ Observagdo ]:[ Classificagdo ]. ! !
w 1 ] : Perfil de especialista e paginas amarelas / localizagdo de : [ E-learning e treinamento ] :
o . ! K 1 especialistas 1 |
a ! Melhores préticas ! Arquivamento Il il Il
g ! ! ] - - ;[ Tempo de inovagédo ] |
o ! : Pesaul - l[ Crowdsourcing / Votagao ]. H
x |1 el . esquisa e recuperagao, ] ' X - !
] : Sessdes de Ad hoc : ontologia, metadados, : : :[ Melhores praticas e licdes aprendidas ] :
! [ Avaliagao de documentos )| marcagdo, vinculagio ! ! ! !
! N ' ! ' [ Benchmarking ] '
1 estratégicos : Il 1 Il Il
1 ' n o 1
1 Mapeamento de : : 1 : Analise, visualizagao, 1 :
1 (_competéncias e processos_Ji ' H t___métricas e relatérios )} !
! H ! ! ' Analise de lacuna de ! '
1 Sessdes de Brainstorming |1 ' 1 Il conhecimento 1 Il
! ! | 1 | | |
! T T T
] [ Sistema de Informagio de Meméria Organizacional (Organizational Memory Information System — OMIS) / Repositério de conhecimento (ex.: intranets e portais) ] H
! 1
V(s de Localizacao de )i : ' i ! '
1 [ istemas de Localizacdo de ] ' [ Sistemas de Gestdo de Documentos/Contetdos ]l ' ' H
' expertise 1 ' ' 1 i
1 1
! (Teenologias de Flmosde )1 Ferramentas de autoria ): ! V[ Tecnologias de Fluxos de | !
! Trabalho ! ' ' ! Trabalhos '
- :[ Blogs e Wikis ]' ' ' '
- & Software de H H 1 1
8 ‘O Gerenciamento de Ideias 1 [ Midia Social e Web 2.0 ] H Buscadores e Tecnologias : Sistemas de Gerenciamento de Aprendizagem :
O o ! . 1 Il T 1
o o ! 1 1 Il
g a : [ Websites ] :[ Sistemas de Incidentes / Helpdesk ] : :
X & ! T L 1 1
w ' : [ Sistemas de Taxonomia ] :[ Tecnologias de Comunicagao e Colaboragdo ] : :
| : 1 T T 1 1
i i Sistemas de Inteligéncia Competitiva e de Negocios JH 1 !
! ! T T 1 ! |
| : Gerenciamento de ! Sistemas de Gerenciamento de Clientes e Cadeia de ' ! '
! ! registros 1 Suprimentos | 1 |
! H 1 1 ' 1
' 1 ' ! i
! : |[ Sistemas Especialistas / Sistemas de Apoio a Decisdo ]; ] 1
! ' ' ! !
! ' ' ' '

Fonte: Evans, Dalkir e Bidian (2014, p. 96).
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Kuniyoshi e Santos (2007) também expdem em seu estudo as praticas de
gestdo do conhecimento e, adicionalmente além de codificar, também as classificam

em diferentes dimensdes organizacionais, conforme exposto no Quadro 9.

Quadro 9 - Praticas de Gestao do Conhecimento

Identificagdo e Codificagdo e R - . R o
. ..; . 9_ Organizacao Compartilhamento Disseminacao Uso e protecao
criagdo validagdo
-% [ Aquisi¢do de conhecimento }[ Plano de sucessdo ][ Comunicagdo corporativa
0 H H
g ;[ Gestdo da inovagdo ] { Benchmarking ]:
umJ [ Gestdo por competéncias ] : :
© [ CKO ou CKM ][ Criagdo de espagos para socializagdo ]5
L H H R T :
2 Call center / help desk Centro de
= H E competéncias H :
(2 i : H H :
w: : Redes de H : :
: Especialistas ; : :
o . Mapeamento de [ Planos de Carreira H Coaching ][ LicGes aprendidas ]
o l Competéncias H
8 6 : £ : Sistema de ) Mentoring H Melhores praticas ]
AN Mapeamento de E Reconhecimento e — — :
83 Conhecimentos : Recompensas Comunidades de praticas ];
O : : H H : :
o : : H [ Educagdo Corporativa ][ Story Telling ]
[ Banco de conhecimentos ” Sumarizagdo ]
{ Gestgo de contetido ]{ Repositérios de documentos lnventarlos
o i { Ferramentas de busca [ T cont | Mapas de
> : T Reunides / conferéncias eletrénicas I
% [ Inteligéncia Competitiva ][ Wikis, Blogs E conhecimento
§ [ Business Intelligence ][ Péaginas amarelas ],l Ferramentas de e-learning
= : :

Universidade Corporativa

[ Portal Corporativo e outras tecnologias da internet ] ?ntologla e
: T T H T axonomia

[ Mapeamento de processos H Regras e politicas da empresa Patentes

Mensuragdo do conhecimento: sistema de avaliagdo para os processos de conhecimento ] Propriedade
H H H H l Intelectual

Fonte: Kuniyoshi e Santos (2007).

Processog

Menezes et al. (2017) elaboraram um estudo sobre as praticas de Gestao do
Conhecimento e encontraram como principais agdes 0s seguintes itens:
disponibilizacdo de documentos, automatizacdo de fluxos de trabalho, portal de
compartilhamento (SharePoint), treinamentos, espagos colaborativos, integracéo de
processos e sistemas, entre outros. Além disso, também detectaram workshops de
coleta e disseminagao de licbes aprendidas, seminarios, knowledge café (local onde
as pessoas se encontram para discussdes de determinados temas), benchmarking,

acgdes de story telling e um projeto de memdaria corporativa.

A aplicagao efetiva de pratica de gestdo do conhecimento ajuda a definir,
adquirir, disseminar, armazenar, aplicar e avaliar o conhecimento nas organizagdes,

além de contribuir para preparar as pessoas e potencializar mudancgas internas
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(OLIVA; KOTABE, 2019). Os autores realizaram estudo com startups no Brasil e

mapearam os principais processos de gestao do conhecimento, correlacionando com

os métodos e ferramentas de cada passo da gestdo do conhecimento, conforme

exposto a seguir:

Vi.

Vii.

viii.

Definicdo — Métodos de Desenvolvimento: design thinking, Lean
Kanban, 5W2H, trabalho a ser realizado, engenharia reversa, 5
“porqués”;

Aquisigao — Interagdes sociais: eventos, co-working;

Aquisicdo — Novos Métodos de Desenvolvimento: design thinking,
desenvolvimento de clientes, métricas, scrum;

Aquisicao — Sites de busca e sites de conteudo: Google, Gartner, blogs
da area, midias sociais, tech-crounch, grupos de slack;

Disseminacao — Ferramentas para gerenciamento e armazenamento de
projetos: Slack, Asana, Dropbox, Trello, Clickup;

Armazenagem - Ferramentas para gerenciamento de projetos e
armazenamento: Trello, Asana, G-drive, Dropbox, Evernote, Jira,
Slite.com, Microsoft Office;

Aplicacédo — Ferramentas para gerenciamento e armazenamento de
projetos: Modelo, Asana, Clickup;

Aplicagao — Prototipagem;

Avaliagdo — Experimentagao e Prototipagem;

Avaliacdo — Orientacao para dados e resultados internos: métricas,

KPIs, dados orientados.

A importancia e efeitos positivos da aplicacdo de praticas nas etapas do

processo de gestdo do conhecimento para a inovacgado foi expressa em estudo

conduzido por Choi et al. (2019), que revelou efeitos positivos das atividades de

gestdo do conhecimento, além de destacar a importancia de refinar e desenvolver

processos baseados em conhecimento para levar uma organizagdo a um alto

desempenho de inovacgao.
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4. METODO E MATERIAIS DE PESQUISA

Neste capitulo sdo descritos os métodos e instrumentos utilizados para a
realizacao desta pesquisa. Adicionalmente, foram incluidas as considerag¢des acerca
dos processos utilizados e da analise a ser promovida para a interpretacao dos dados
coletados.

Esta € uma pesquisa exploratéria com abordagem mista, utilizando-se de
entrevista semiestruturada com especialistas e analise de decisdo multicritério por
meio do método PAPRIKA.

Marconi (2017) descreve as pesquisas exploratérias como investigagbes de
pesquisa empirica nas quais o objetivo volta-se a formulacdo de questdes ou de um
problema, modificar e clarificar conceitos e aumentar a familiaridade do pesquisador
com um ambiente, fato ou fendmeno. A abordagem mista desta pesquisa justifica-se
a partir da afirmacéo de Creswell (2009), que indica que esta seja a forma combinada
de pesquisa qualitativa e quantitativa em um mesmo projeto de pesquisa.

Dentre as vantagens de combinar as abordagens qualitativa e quantitativa
destacam-se a possibilidade de compensar os pontos fracos de uma a partir dos
pontos fortes da outra, de prover evidéncias mais abrangentes para o estudo de um
problema, bem como de ser pratica na medida em que permite ao pesquisador
liberdade para utilizar multiplos métodos de pesquisa e de coleta de dados
(CRESWELL, 2009).

A metodologia de pesquisa qualitativa € definida por Minayo (1994) como
aquela capaz de incorporar a questao do significado e da intencionalidade como
inerentes aos atos, as suas relacdes e as estruturas sociais. A autora afirma ainda
que as pesquisas qualitativas buscam produzir um conhecimento que possa ser util
em um contexto e pessoas similares, porém, ndo visando generalizagdo. Denzin e
Lincoln (2018) afirmam que a pesquisa qualitativa € um campo de investigagao que
cruza disciplinas, campos e assuntos com uma complexa e interligada familia de
termos e conceitos. Chizzotti (2018) descreve que a abordagem qualitativa aplicada a
uma pesquisa parte do principio da existéncia da dinamica entre a relacdo do mundo
real e o fenébmeno enfocado.

Ja a pesquisa quantitativa € um tipo de pesquisa empirica cujas variaveis sao

mensuraveis por meio de valores quantificaveis, conforme indicacdo de Severino
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(2007). Assim, Kumar (2011) atesta que a pesquisa quantitativa seja aquela na qual
se pretende quantificar a variacdo de um fenbmeno, situagao ou problema, com isso
determinando a magnitude dessa variagao.

A analise de decisdo multicritério procura levar em conta critérios multiplos
explicitos e conflitantes no auxilio @ tomada de decisdo. Este processo ajuda a
estruturar o problema e conduzir a decisbes mais bem consideradas, justificaveis e
explicaveis, e a analise fornece uma trilha de auditoria para uma decisdo (BELTON;
STEWART, 2002). Atualmente, a analise de decisdo multicritério € suportada por
software especializado, que muitas vezes esta disponivel comercialmente como
um aplicativo, e que foi projetado para auxiliar os tomadores de decisao (HANSEN;

DEVLIN, 2019). Para esta pesquisa sera utilizada a ferramenta 1000 minds.

4.1 Método

A industria de dispositivos médicos engloba varios tipos de produtos cobrindo
uma ampla gama de aplicagbes. Como a seguranca e a eficacia dos dispositivos
médicos sado vitais para a saude humana, os produtos devem ser gerenciados por
regulamentos rigorosos de acordo com os diferentes niveis de risco (CHEN et al,
2018). Por esta razdo, um dos objetivos desta pesquisa € compreender e caracterizar
os critérios que influenciam na obtencdo da aprovacdo de comercializacdo de

dispositivos médicos pela ANVISA.
Para tanto, esta pesquisa parte das seguintes premissas:

a) A nao apresentagao de qualquer documento € motivo para indeferimento
sumario de uma peticdo de solicitagdo de aprovacao de comercializagao;

b) Os documentos legais ou certificados de produtos e/ou fabrica devem ser
apresentados como pré-requisitos e como sdo documentos emitidos por
organismos certificados sdo analisados pela ANVISA somente quanto a sua
validade e se correspondem ao produto objeto da solicitacdo de aprovagéo de
comercializacao;

c) Para esta pesquisa serdo analisados os documentos técnicos que sao
apresentados no momento da solicitagdo de aprovagao de comercializagao,

cujos conteudos tém sua complexidade atrelada ao risco do produto, uma vez
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que a analise da ANVISA sera mais rigorosa em relacédo a determinados

critérios de acordo com o tipo de dispositivo médico.

Apo6s uma detalhada revisdo de literatura, com a consequente construgao de
plataforma tedrica pertinente, foram escolhidos os critérios para esta pesquisa. Com
base nesses critérios, propde-se 0 uso da Analise de Decisao Multicritério por meio
do método PAPRIKA para a avaliagcdo da relacdo entre os diferentes critérios
componentes e seus respectivos pesos entre si. Uma das vantagens da utilizagcéo
da analise de decisao multicritério € a estruturacao do problema que conduzira a
uma melhor decisdo, porque evita as heuristicas de outros vieses, como por
exemplo ‘pressentimento’ que pode afetar decisbes complexas, especialmente
aquelas que envolvem incerteza. Além disso, a analise decisdo multicritério
explicita os pesos/trade-offs entre diferentes critérios garantindo processos de
decisdo mais transparentes e consistentes (HANSEN; DEVLIN, 2019).

Nesta pesquisa, os critérios sdo encarados como blocos de construgao, que
sao essenciais para o processo de construcdo de uma teoria forte. Uma das fungao-
chave dos critérios é criar categorizagbes robustas do fendmeno em analise
(SUDDABY, 2010). Os niveis de abstragao dos critérios finais e as conexdes causais
entre eles podem surgir de varias fontes e serem consideradas para o
desenvolvimento de proposi¢des teoricas (ZEITHAML et al., 2020). Os critérios podem
variar em natureza daqueles muito préximos da ‘descricao pura’ do fenébmeno, que
envolve pouco mais do que a extrapolagao de relagdes entre variaveis de observacao;
para critérios altamente tedricos, que envolvem entidades e processos hipotéticos, ou
que estabelecem identificagbes com critérios de outras ciéncias (CRONBACH,;
MEEHL, 1955).

Algumas consideragdes e cuidados devem ser observados, conforme Suddaby
(2010), que indica ser importante também que os critérios possuam ftrés
caracteristicas basicas: a) a definigdo deve capturar efetivamente as propriedades e
caracteristicas essenciais do conceito ou fenbmeno em consideracgéo; b) a definicdo
deve evitar tautologia ou circularidade, isto €, o conceito deve ser fechado em si
mesmo, sem que a definicdo do critério incorpore antecedentes tedricos nao
presentes no proprio critério e, por fim; c) parciménia, ou seja, o critério deve tentar
captar da forma mais concisa possivel as caracteristicas essenciais de um fenbmeno

ou conceito.
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No Quadro 10 s&o expostos critérios utilizados na avaliagao para a aprovagao
de dossiés submetidos a ANVISA. Estes estudos tém por objetivo compreender quais
sao os critérios técnicos a serem considerados e estudados para o desenvolvimento
de um dispositivo médico visando sua aprovagao.

Desta maneira, esta pesquisa pretende nao somente estudar tais critérios, mas
também, ao empregar um método quantitativo como a Analise de Decisédo
Multicritério, também demonstrar os critérios que deverao ser avaliados quanto ao seu
grau de dificuldade e importancia. Isto porque, a partir disso, o desenvolvimento,
planejamento e produgao do dispositivo médico terdo melhor estimativa de viabilidade
do projeto e, portanto, maior probabilidade de aprovagao para a sua comercializagao.
Assim, é possivel compreender de que forma os critérios devem ser estruturados para
facilitar ou dificultar a analise e aprovacado do dossié, bem como quantificar quais
critérios sao mais importantes e tém maior impacto no processo de desenvolvimento
de um dispositivo médico, de acordo com os critérios utilizados pela ANVISA para
decidir pela aprovagao ou nao da solicitagao.

Os resultados obtidos por meio da analise multicritério com a aplicagdo da
PAPRIKA servem entdo como base para auxiliar o estudo qualitativo a ser realizado
num segundo momento. Em seguida, sera aplicado o método qualitativo de entrevista
semiestruturada, que contara com maior flexibilidade para captacao de dados dos
entrevistados ao balancear o uso dos critérios escolhidos na fase quantitativa com a
liberdade de respostas e compreensao de sua realidade por parte dos especialistas a
serem entrevistados. Apds a definicdo dos critérios e aplicacdo do questionario
PAPRIKA, os resultados serao utilizados como base para a elaboragao de um modelo
de assuntos regulatérios para a analise de possiveis aspectos. A Figura 20 ilustra os

passos da metodologia considerada nesta pesquisa de campo.
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Figura 20 - Passos da Metodologia

Critérios elaborados a

partir da revisdao Entrevista
. sistematica da semlestrut-ur.ada Deﬁr}l(,ja.o dos Questionario
literatura e das fontes com especialistas critérios PAPRIKA
oficiais (grupo de controle)

(autoridades sanitarias)

Elaborar um framework
para anadlise de possiveis
Conclusdes — aspectos regulatérios —
baseado em Gestdo do
Conhecimento

Andlise de
Resultados

Fonte: elabora pela autora.

A utilizacdo de metodologias de decisdo multicritério possibilita um
entendimento melhor da estrutura interna de processos de tomada de decisdo, como
€ 0 caso desta pesquisa voltada ao desenvolvimento de um modelo baseado em
Gestao do Conhecimento para a analise de possiveis aspectos a serem considerados
em projetos de novos dispositivos para saude (medical devices) que sejam passiveis
de regularizagdo na ANVISA. Para tanto, seréo realizadas entrevistas individuais com
especialistas na area de assuntos regulatérios, com o objetivo de contribuir com a
compreensao da pesquisa, bem como verificar a obtencdo dos pesos dos critérios
para aplicacao posterior no método PAPRIKA, além de elucidar quaisquer duvidas
que venham a ser originadas nos valores apresentados. Serdo realizadas duas
entrevistas, uma antes da realizacdo do questionario PAPRIKA, com um comité
reduzido de especialistas, para servir de grupo de controle e para validar os critérios
encontrados na literatura; e outra entrevista que sera realizada apdés o fim das
entrevistas individuais e da obtencido dos valores do PAPRIKA, a fim de validar os
critérios avaliados. Os instrumentos de pesquisa a serem aplicados sao mais bem
explicados em tépico mais adiante.

No site da ANVISA é possivel verificar de forma resumida os topicos exigidos

em um processo de solicitagao de registro na Figura 21:
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Figura 21 - Captura de tela da ANVISA
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Fonte: ANVISA (2022b).

De forma mais detalhada, no Quadro 10 sado indicados os critérios e subniveis
considerados para a avaliagao, conforme trabalhos publicados e documentos oficiais
considerados para o estabelecimento da plataforma tedrica desta pesquisa.

Foram estabelecidos trés niveis para os critérios, quais sejam: ‘Alta qualidade’,
‘Média qualidade’ e ‘Baixa qualidade’. No Quadro 10 é exposta a correlagado entre

critérios e niveis, bem como sua descrigao.
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Quadro 10 — Critérios e subniveis a serem avaliados

Critérios/ Nivel Descrigao

requisitos

Desenhos Alta Desenhos técnicos com qualidade alta

Técnicos dos Média Desenhos técnicos com qualidade média

Produtos Baixa Desenhos técnicos com qualidade baixa
- Alta Relatério com qualidade alta

Relatorio de

Média Relatério com qualidade média
Baixa Relatério com qualidade baixa

Avaliacao Clinica

Relatério de Alta Relatério com qualidade alta
Gerenciamento de Média Relatério com qualidade média
Risco Baixa Relatério com qualidade baixa
Relatério de Alta Relatério com qualidade alta
Ensaios de Média Relatério com qualidade média
Desempenho Baixa Relatério com qualidade baixa
Relatério de Alta Relatério com qualidade alta
Estudo de Média Relatério com qualidade média
Estabilidade Baixa Relatério com qualidade baixa
Relatério de Alta Relatério com qualidade alta
Avaliacdo de Média Relatério com qualidade média

Biocompatibilidade Baixa Relatério com qualidade baixa

Fonte: Elaborado pela autora

4.2 Universo, Amostragem, Amostra

Realizar a coleta de informagdes considerando todo o universo do estudo de
pesquisa € muitas vezes impossivel, por esse motivo, € determinada uma amostra
que possa representar o resultado do todo (MARCONI, 2017).

A primeira parte da pesquisa consistiu em validar os critérios encontrados na
literatura com especialistas da area de assuntos regulatérios. Foram escolhidos 6
especialistas que trabalham na industria de produtos médicos em empresas de grande
porte, todos com mais de 10 anos de experiéncia no tema.

Na segunda parte da pesquisa, com os critérios validados pelos especialistas
foi realizada uma survey com a utilizagdo do método de multicritério por meio da
aplicagao da ferramenta 1000 minds. Vale ressaltar que atualmente ndo existe uma
base de dados oficial com os dados de profissionais de assuntos regulatérios. Em
razao disso, visando estimar a populacdo deste universo foi utilizada a plataforma
LinkedIn, que de acordo com Davis et al. (2020) é a rede social profissional mais
popular do mundo com mais de 660 milhdes de usuarios distribuidos em 200 paises.
Para esta pesquisa foram utilizados os seguintes termos para a busca por
profissionais com o perfil requerido: “Regulatory Affairs Coordinator”, “Regulatory

Affairs Supervisor’ e “Regulatory Affairs Manager” com os filtros para “People —
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Pessoas”, “Locations — Localizagao: Brazil” e “Industry — Industria: Medical Equipment
Manufacturing”.

Ja em relacédo a delimitacdo dos cargos dos profissionais, estipulou-se como
referéncia um estudo do RAPS (Regulatory Affairs Professionals Society — Sociedade
dos Profissionais de Assuntos Regulatorios), que € uma organizagao global fundada
em 1976 para aqueles envolvidos com regulamentagcdo de cuidados de saude e
produtos relacionados, incluindo dispositivos médicos, produtos farmacéuticos,
biolégicos e produtos nutricionais (RAPS, 2021). O quadro 11 a seguir apresenta os
niveis de competéncia de profissionais que delimitam o perfil dos profissionais

buscados para esta pesquisa.

Quadro 11 - Niveis de competéncia por RAPS para profissionais de atuantes na Saude

Nivel
1 2 3 4
Descricao Os profissionais Os profissionais Profissionais desse Os profissionais
deste nivel adquirem  deste nivel ttm uma nivel entendem e desse nivel
conhecimentos base solida traduzem assumem o papel de
relacionados com a na profissao conhecimento lider regulatoério
regulamentacao de reguladora, incluindo  regulatério, cientifico, estratégico enquanto
produtos de saude, gerenciamento de operacional e de desenvolvem novas
incluindo quadros processos cientificos, negdcios em planos abordagens para
regulamentares, juridicos, politicos e e estratégias de alcancar ou definir
requisitos, legislagdo  regulatdrios. implementacéo objetivos de
€ processos. eficazes. negocios. O
planejamento
estratégico e o
trabalho com outras
equipes ao longo do
ciclo de vida do
produto — dentro e
fora da organizagéo
do individuo — estéo
entre as
responsabilidades
mais importantes.
Objetivo de | Adquire Compreende e aplica Analisa e sintetiza Avalia conhecimento
aprendizado | conhecimento conhecimento conhecimento
Setor Especialista Especialista Sr. Gerente Sr. Diretor Sr.
privado Associado Supervisor Diretor (setor Vice-presidente
Coordenador Gerente Jr. privado) Diretor Executivo
Gerente Diretor Sr. CRO

Fonte: Adaptado de RAPS, 2021

O objetivo da pesquisa foi identificar profissionais que compreendem e aplicam
0 conhecimento na area especifica de assuntos regulatorios e, para tanto foram
selecionados os niveis de competéncias 2 e 3, por serem 0s mais adequados ao perfil

buscado. O nivel 4 nao foi incluido porque os profissionais neste nivel atuam como
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lider regulatério estratégico voltado para novas abordagens, voltados a alcangar ou
definir objetivos de negbdcio, ndo tanto para as acbes e estratégias atuais da
organizacao. Além da delimitagdo do cargo, foram também aplicados os filtros de
localizac&o para Brasil e a industria de produtos médicos, sendo que este ultimo filtro
do LinkedIn aparece como ‘fabricacdo de equipamentos médicos’ para assim limitar
as empresas atuantes do territorio nacional e que estao correlacionadas com produtos
médicos, conforme o escopo de pesquisa desta tese.

Como resultado obteve-se curriculos de 247 profissionais. Foram excluidos os
profissionais que estavam com a informagdo incompleta ou que nado estavam
empregados atualmente, bem com os que constavam como autbnomos. Em seguida,
foram removidos os profissionais com menos de 10 anos de experiéncia na area de
assuntos regulatorios, chegando-se a 118 profissionais aderentes ao perfil desejado.
O instrumento de pesquisa foi distribuido a todos esses profissionais. O total de
respondentes desta pesquisa foi de 24 profissionais, o que corresponde a 20,34% do

total de 118 profissionais encontrados na rede LinkedIn.

4.3 Instrumentos de Pesquisa

Foram utilizados dois instrumentos de pesquisa para poder responder as
questbes de pesquisa. O primeiro instrumento refere-se ao roteiro de entrevista
semiestruturada que foi aplicado aos profissionais especialistas para a validacdo dos
critérios estabelecidos na plataforma teérica desenvolvida. As questdes tiveram como
objetivo coletar informagdes acerca dos temas de Gestdo do Conhecimento e
Assuntos Regulatorios, como também buscaram validar os critérios encontrados em
literatura, conforme indicado no roteiro de entrevista semiestruturado disponivel no
Apéndice Il.

A coleta de informagdes sobre o conhecimento e uso dos processos, praticas
e ferramentas de Tl voltadas para a Gestdao do Conhecimento teve como base a
apresentacao de assertivas aos especialistas com respostas de multipla escolha
listadas numa escala do tipo Likert de cinco pontos, a saber: “Tenho conhecimento e
sempre aplico’; “Tenho conhecimento e aplico muitas vezes’; ‘Tenho conhecimento e
aplico algumas vezes’; ‘Tenho conhecimento, mas nunca apliquei’ e, por fim; ‘N&o

tenho conhecimento’.
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Em seguida foram realizadas perguntas sobre o conhecimento acerca de
assuntos regulatérios, igualmente por meio da apresentagdo de assertivas com
resposta de multipla escolha dispostas numa escala tipo Likert de 5 pontos para
verificar o grau de experiéncia e grau de éxito, a saber: ‘Tenho conhecimento, ja
apliquei e as aplicagdes foram bem-sucedidas’; ‘Tenho conhecimento, ja apliquei e
alguns casos nao foram bem-sucedidos’; ‘Tenho conhecimento, ja apliquei e a maioria
dos casos nao foi bem-sucedido’; “Tenho conhecimento, ndo apliquei, mas ja sei que
precisarei aplicar’ e, por fim; ‘Nao tenho conhecimento’.

Também foram utilizadas perguntas abertas, com o objetivo coletar
informagdes de como estes especialistas utilizam a gestdo do conhecimento na area
de assuntos regulatérios e quais sao os critérios/requisitos, na opinidao deles, que mais
impactam na aprovagao de processo de registro de dispositivo médico na ANVISA.

Apos a validagdo dos especialistas foi realizada a aplicagdo do segundo
instrumento de pesquisa, que contava com questionario suportado por analise de
decisdo multicritério para validagcado dos critérios elaborados a partir da literatura. O
Apéndice lll expde a estrutura e conteudo do questionario aplicado por meio de survey
realizada por meio da ferramenta 1000 minds.

Para esta pesquisa foi exposto aos respondentes especialistas uma estrutura
que apresentava dois conjuntos de critérios confrontados entre si para que o
participante indicasse o mais relevante a cada par a ele exposto. Cada conjunto de
critérios apresentava o requisito regulatério e o seu respectivo nivel de documentagéo
(relatério com alto, médio ou baixo nivel de qualidade). A cada par de critérios
apresentado, o respondente deveria escolher o conjunto mais relevante e ainda a
opc¢ao onde haveria maior chance de aprovacao pela ANVISA. De forma automatica,
a ferramenta 1000 Minds estruturou as questbes, bem como a quantidade de
perguntas disponibilizadas ao participante, que variou de acordo com a opg¢ao
escolhida pelo participante a cada resposta assinalada.

Assim, de forma pratica e interativa, o participante da pesquisa decidiu qual das
duas alternativas apresentadas a cada rodada o fabricante/importador proponente do
dossié de novo produto teria maior probabilidade de obter sucesso na aprovagao do
produto e, assim, aumentar a probabilidade de conseguir a aprovagao da ANVISA.

Note que ao escolher a ‘melhor alternativa’® a cada par apresentado

automaticamente pela 1000 Minds, a ferramenta traduzia as indicacdes dos
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participantes em valores matematicos quanto ao posicionamento do participante
(‘alternativa maior que’, ‘alternativa menor que’) para a composi¢ao do ranqueamento
dos critérios. Se a decisao for entre critérios como “Relatério de Gerenciamento de
Risco — com Baixo Risco” e “Desenhos Técnicos dos produtos — com Alta Qualidade”,
a escolha foi realizada de acordo com subniveis disponibilizados. Assim, a decisao foi
apresentada de forma mais natural e préxima da realidade do fenédmeno observado,
simulando a realidade dos profissionais.

A seguir sdo expostos dois exemplos de telas (Figuras 22 e 23) com as
possiveis combinacbes de alternativas a serem expostas aos profissionais
participantes da pesquisa para responderem. Ressalta-se que estes exemplos foram

produzidos a partir de simulagao realizada na pesquisa de campo.

Figura 22 - Exemplo de captura de tela da ferramenta 1000minds

Qual dessas alternativas tem maior probabilidade de aprovacao da ANVISA?

Relatério de Gerenciamento de Risco Relatério de Gerenciamento de Risco
Qualidade do relatério ALTA Qualidade do relatério BAIXA
Relatérios de Ensaios de Desempenhos Relatérios de Ensaios de Desempenhos
Qualidade dos relatérios BAIXA Qualidade dos relatérios ALTA
This one This one

‘ They are equal

S Undo ¥ Restart  Skip Tour Q@ B Auto-complete

Fonte: 1000minds (2022).
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Figura 23 - Exemplo 2 de captura de tela da ferramenta 1000minds

Qual dessas alternativas tem maior probabilidade de aprovacao da ANVISA?

Relatorio de Estudos de Estabilidade Relatorio de Estudos de Estabilidade
Qualidade do relatério ALTA Qualidade do relatério BAIXA
Relatério de Avaliagdo de Biocompatibilidade Relatério de Avaliagdo de Biocompatibilidade
Qualidade do relatério ALTA Qualidade do relatério BAIXA
This one This one

‘ They are equal

S Undo ) Restart | Skip ‘ Tour Q BB Auto-complete

Fonte: 1000minds (2022).

4.4 Técnicas de Coleta e Tratamento de Dados

O tratamento dos dados sera realizado na ferramenta 1000 Minds (1000 Minds,
2022) com o desenvolvimento do questionario, aplicagao e estatisticas provindas da
PAPRIKA. O termo PAPRIKA é um acrénimo proveniente da expressao Potentially All
Pairwise RanKings of all possible Alternatives, que significa todas as classificacbes
potenciais de pares de todas as alternativas possiveis. O método envolve um
participante respondendo a uma série de perguntas simples, com base em seu
conhecimento e julgamento subjetivo. Cada questao é baseada na escolha entre duas
alternativas hipotéticas definidas em apenas dois critérios ou atributos de cada vez,
envolvendo assim uma troca (de fato, os outros critérios/atributos sdo os mesmos).
Cada vez que uma alternativa € escolhida o método de analise PAPRIKA seleciona
outra alternativa para ser respondida baseada na resposta anteriormente dada pelo
participante (1000minds, 2022).

Hansen e Ombler (2008) resumem o fluxo do método PAPRIKA da seguinte
forma: o processo se inicia com os pares ndo dominados de segundo grau (ou seja,
'‘Definir Grau 2' no fluxograma exposto na Figura 24). Na sequéncia os pares unicos
para o modelo de valor sao identificados e um par selecionado aleatoriamente é
apresentado ao decisor para classificagdo. Todos os pares de segundo grau
implicitamente classificados como corolarios deste par classificado sdo entdo

identificados e descartados. Em seguida, outro par de segundo grau é apresentado
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ao decisor para classificar e, novamente, todos os pares de segundo grau
implicitamente classificados como corolarios dos dois pares explicitamente
classificados sao identificados e descartados.

O ciclo fluxo do método PAPRIKA é repetido até que todos os pares de segundo
grau tenham sido explicitamente ou implicitamente classificados e, entédo, ao continuar
o procedimento, se avanga para os pares de terceiro grau (ou seja, 'Incrementar o
Grau em 1' no fluxograma exposto na Figura 24). O ciclo se repete sucessivamente
até os mais altos graus até que potencialmente todos os pares ndo dominados para
todos os graus tenham sido explicitamente ou implicitamente classificados. Uma vez
que o decisor deixa de ordenar os pares, a programagao linear resolve o sistema de
desigualdades e igualdades correspondentes aos pares explicitamente ordenados

para obtencéo dos valores dos pontos associados a cada item.
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Figura 24 - Fluxograma do método PAPRIKA
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explicitamente classificado(s).

Fonte: Adaptado de Hansen e Ombler (2008).

A analise de decisao multicritério vem sendo aplicada a tomada de decisdes
em saude como, por exemplo, o processo de avaliagao de tecnologia em saude,
que pode incluir medicamentos, dispositivos e procedimentos, dentre outras
possibilidades (HANSEN; DEVLIN, 2019).
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5. APRESENTAGAO E ANALISE DOS RESULTADOS

Os resultados alcancados para esta pesquisa foram: o mapeamento e
caracterizagdo do ecossistema das healthtechs (t6pico 5.1); a identificagdo e
caracterizagao das principais regulamentagdes vigentes no pais voltadas a assuntos
regulatorios de dispositivos médicos (topico 5.2); a identificagcao e caracterizagao dos
principais processos, praticas e ferramentas de TI utilizadas na gestdo do
conhecimento em assuntos regulatorios (topico 5.3); o modelo baseado nos aspectos
regulatorios a serem considerados em projetos de novos produtos para saude que
sejam passiveis de regularizagao na ANVISA (tépico 5.4); e por fim, no tépico 5.5 com

0s principais resultados da pesquisa.

5.1 Mapeamento e caracterizagao do ecossistema das healthtechs

Para o mapeamento da identificacdo das healthtechs foram utilizadas como
fonte de informacgao a classificacbes das healthtechs de acordo com a Associagao
Brasileira de Startups (ABSTARTUPS, 2022), a plataforma da Liga Ventures (LIGA
VENTURES, 2022) e o relatério da Distrito (DISTRITO, 2022b).

Os anos de 2020 e 2021 foram marcantes para a area de saude, uma vez que
esta foi diretamente impactada pela pandemia global provocada pela Covid-19. Assim,
ha uma percepg¢ao no mercado de que este setor se desenvolveu mais nesse periodo
do que nos ultimos dez ou vinte anos. Como resultado, houve um crescimento
significativo no numero de startups deste segmento (healthtechs). Além disso,
também houve um recorde de investimentos, atingindo aproximadamente US$ 530
milhdes (dolares) em 2021, o que representa mais que o dobro em relacdo a 2020
(DISTRITO, 2022a).

O estudo da Associagéo Brasileira de Startups (ABSTARTUPS, 2022) indica
que maioria das healthtechs esta localizada na regido Sudeste, sendo Sao Paulo a
cidade com maior quantidade de healthtechs. O Gréfico 3 ilustra a visdao geral da

distribuicdo geografica de healthtechs por regides brasileiras.
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Gréfico 3 - Distribuicdo Geografica das Healthtechs pela ABSTARTUPS

Distribuicao Geografica
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52%]
Fonte: Adaptado de ABSTARTUPS (2022).

Numa visdo mais detalhada, na Figura 25 é exposta a indicagdo das maiores

concentracdes de healthtechs por Estado, com a respectiva indicacdo do percentual.

Figura 25 - Estados com maior numero de healthtechs

Fonte: Adaptado de ABSTARTUPS (2022).
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Na Tabela 4 sdo indicadas as cidades com maior quantidade de healthtechs no

pais, com predominancia significativa de Sao Paulo (SP).

Tabela 4 - Cidades com maior nimero de healthtechs

Sao Paulo 22,33%
Belo Horizonte 5,58%
Porto Alegre 5,12%
Rio de Janeiro 4,19%
Salvador 3,26%
Ribeirao Preto 3,26%
Floriandpolis 3,26%
Maceié 2,79%
Curitiba 2,79%
Belém 2,79%

Fonte: Adaptado de ABSTARTUPS (2022).

A Tabela 5 resume as porcentagens por categoria, sendo ‘Gestao’ com o maior
nuamero de 27,91% e ‘Dispositivos médicos’ com 14,88%.

Tabela 5 - Porcentagem por categoria

Gestao 27,91%

Telemedicina 16,74%
Marketplace 15,81%
Dispositivos médicos 14,88%
Wearables e loT 7,44%

Al & Big Data 5,58%

Medicina farmacéutica e diagndstica 5,12%
Relacionamento com pacientes 2,33%
Acesso a informacgao 2,33%
Bem-estar fisico e mental 1,86%

Fonte: Adaptado de ABSTARTUP (2022)

Destaca-se que no Apéndice Il foi incluido um quadro com todas as healthtechs
mapeadas pela Associacao Brasileira de Startups (ABSTARTUPS, 2022).
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O mapeamento da Liga Ventures também constata que a maioria significativa
das healthtechs esta localizada no Estado de S&o Paulo, conforme exposto na Figura
26.

Figura 26 — Quantidade de healthtechs por Estado pela LIGA VENTURES

Estado/Provincia Cidade

5%

Fonte: LIGA VENTURES (2022).

A plataforma da Liga Ventures (2022), é atualmente a unica fonte que
disponibiliza de forma gratuita informagdes completas das healthtechs. O total de
Startups encontrada nesta pesquisa foi 568 healthtechs, distribuidas nas seguintes 35
categorias indicadas em ordem da maior para a menor quantidade de organizagdes:
Gestao de Processos e Buscadores e Agendamentos (39), Planos e Financiamento
(35), Bem-estar Fisico e Mental (37), Exames e Diagnésticos (33), Infraestrutura para
Telemedicina (27), Inteligéncia de Dados (25), Saude no Trabalho (24), Autogestao
da Saude (23), Novos Medicamentos e Tratamentos (22), Capacitagéo, Informacéo e
Educacao (21), Marketplace de Medicamentos e Equipamentos (19), Seniortechs (18),
Doengas Crbnicas e Prontuario, Prescricdo e Triagem (17), Desenvolvimento de
Equipamentos e Dispositivos (15), Psicologia (14), Monitoramento Homecare (12),
Armazenamento e Analise de Imagens, Marketing e Comunicagdo, Analise Preditiva,
Nutricdo, Gestado Financeira e Contabil, Impressado 3D (11), Gestdo de Plantbes e
Escalas, Saude da Mulher, Odontologia (10), Analise de DNA (9), Supply Chain (7),
Autismo (6), Seguranca da Informacao, Gestdo de Equipamentos, Monitoramento
Hospitalar (4), Gestao de Protocolos (3) e Espacgos (1). O grafico 4 a seguir ilustra a

divisdo por categoria e a respetiva quantidade.
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Grafico 4 - Distribuicdo das healthtechs considerando a quantidade por categoria
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Fonte: Elaborado pela autora

Foi possivel constatar uma grande amplitude de categorias para a classificagao
das healthtechs. De acordo com a Distrito (2022a), a grande quantidade de categorias
verificada se da em funcao da healthtech ter liberdade para definir a nomenclatura e
estabelecer a sua autodefinicdo. Entao, para fins de comparacéo, foi incluido ainda
no Apéndice IV um quadro com as categorizagdes realizadas pela Distrito (DISTRITO,
2022a). O estudo da Distrito (DISTRITO, 2022b) informa a existéncia de 1.096
healthtechs no pais, e as respectivas porcentagens dentro de cada categoria.
Entretanto, tal estudo ndo traz de forma detalhada quais sdo as empresas
(healthtechs). No relatério de acesso livre é possivel verificar os logotipos das
empresas, mas muitos deles ndo indicam o nome da healthtech e, ao clicar no link
disponivel, s6 €& possivel acessar a informacédo se a organizagdo € assinante do
servico da Distrito. Na tabela 6 abaixo sdo apresentadas informacdes extraidas do
relatério da Distrito (DISTRITO, 2022b).
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Tabela 6 - Mapeamento das healthtechs pela Distrito

Categoria Porcentagem
Gestdo e PEP 28,44%
Acesso a Saude 12,46%
Telemedicina 11,96%
Medical Devices 6,53%
Diagnéstico 6,53%
Al & Big Data 6,53%
Fitness & Bem-Estar 6,23%
Engajamento do Paciente 5,73%
Farmacéutica 5,03%
Redes de Clinicas 3,72%
P&D 3,03%
Proteses & Orteses 2,11%
Infraestrutura 0,9%
Cannabis 0,8%

Fonte: Adaptado de Distrito, 2022b

No estudo da Associacdo Brasileira de Startups e Consultoria Deloitte
(ABSTARTUPS, 2022) € mencionado o crescimento das healthtechs no pais,
indicando que estas ja ocupam o segundo lugar em volume de startups entre os
demais segmentos, ficando atras apenas de edtechs. No estudo também é
mencionado outro estudo da CB Insights, que mapeou 91 unicérnios no segmento no
mundo, o que representa 38% a mais de healthtechs nesta condi¢gdo do que no ano
de 2020. Contudo, ainda ndo ha nenhuma healthtech unicornio da area da saude na
América Latina. No entanto, a Forbes (2022) destaca que houve um crescimento de
16% de healthtechs brasileiras entre 2019 e 2022. Tais indicadores enfatizam a

importancia e crescimento das healthtechs no mundo e no pais.
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5.2 Principais regulamentagdoes vigentes no pais voltadas a assuntos
regulatérios de dispositivos médicos

A vigilancia sanitaria utiliza-se da legislagao, que é conjunto de normas juridicas
e técnicas para exercer o controle dos riscos sanitarios. O principal fundamento legal
da vigilancia sanitaria € a Lei 6.360 de 1976, que institui a vigilancia sanitaria de varias
categorias de produtos e, dentre delas a de produtos para a saude, que também
podem ser encontrados definidos como “correlatos” ou “dispositivos médicos”.
Contudo, devido a grande complexidade e diversidade de dispositivos médicos, este
campo de atuacao especializado exige apurado conhecimento técnico, cientifico e
legal, além de ser composto de numerosa relagao de normas juridicas. Além disso, as
atividades desse tipo de empreendimento passaram a exigir que o Estado regulasse
novos riscos provenientes do consumo da sociedade brasileira e da demanda de

tecnologia médica, como medicamentos e equipamentos (ANVISA, 2021d).

Uma das responsabilidades das Vigilancias Sanitarias do Estado, que sao
entidades vinculadas diretamente as Secretarias de Saude estaduais, contudo, sem
qualquer condi¢ao de hierarquia com a ANVISA ao nivel federal, volta-se a trabalhar
conjuntamente como integrantes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).
Ressalta-se que no contexto de regularizagdo de dispositivos médicos, a Vigilancia
Sanitaria atua na regularizagdo das empresas, isto é, as empresas precisam da

licenga de funcionamento para a comercializagdo dos produtos (ABDI, 2011).

A Figura 27 ilustra as principais regulamentacgdes pertinentes a comercializagéao
de dispositivos médicos. A maioria das regulamentagdes é controlada pela ANVISA
ao nivel federal, com validade para todo o territério nacional. Somente a primeira parte
de regularizagdo da empresa (licenga de funcionamento) é de responsabilidade da
Vigilancia Sanitaria Local. A licenga de funcionamento € emitida pela Vigilancia
Sanitaria (VISA) local, podendo esta ser esta municipal ou estadual, na qual a
empresa esteja sediada. A emisséo da licenga de funcionamento dependera do nivel
de descentralizagdo das agbes de vigilancia sanitaria de cada estado e municipio

brasileiro.
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Figura 27 - Diagrama com as principais regulamentag¢des para dispositivos médicos
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Fonte: autora.
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Conforme exposto na figura 27 anterior, as principais regulamentag¢des foram
separadas em 3 conjuntos, uma vez que 0S processos sao subsequentes, ou seja,
faz-se necessario que o(s) processo(s) anterior(es) esteja(m) completo(s) para que o
processo seguinte seja iniciado. Porém, as certificagcbes de produtos e de boas
praticas de fabricagdo n&do séo aplicaveis a todos os dispositivos médicos, sendo que

a sua compulsoriedade dependera da classe de risco e do tipo de produto em questao.

A regularizacdo de empresas possui dois processos: a licenga de
funcionamento, que sera emitida pela vigilancia sanitaria local, e a autorizagdo de
funcionamento, que sera emitida pela ANVISA. Estas duas regularizagbes sé&o

compulsdrias para qualquer empresa que deseje comercializar dispositivos médicos.

A licenca de funcionamento é emitida pela vigilancia sanitaria local e é regida
pela regulamentagcédo de cada cidade e/ou estado. Em fungdo disso, a quantidade de
regulamentagdes de licenga de funcionamento é elevada. A titulo de exemplificagéo,
para esta pesquisa serd mencionada a regulamentacao do estado de Sao Paulo.
Assim, um estabelecimento considerado como fabricante e localizado em alguma
cidade do estado de S&o Paulo devera seguir as regras pautadas pela Portaria CVS
1/2020 emitida pela Secretaria de Estado da Saude (SAO PAULO, 2020). Esta
portaria disciplina, no ambito do Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria — SEVISA,
o licenciamento sanitario dos estabelecimentos de interesse da saude e das fontes de
radiacao ionizante, além de dar providéncias correlatas. Ndo ha uma classificacao
especifica para startups e, com isso, as healthtechs que desenvolvem hardware e
software passiveis de regularizagdo devem seguir as instru¢cdes fornecidas para

“Industria de Produtos para Saude”.

ApOGs o processo de regularizagdo na Vigilancia Sanitaria local, as empresas
deveréao seguir os procedimentos indicados na Resolugdo RDC 16 de 2014 (BRASIL,
2014), que dispde sobre os Critérios para Peticionamento de Autorizagdo de

Funcionamento (AFE) e Autorizagao Especial (AE) de Empresas.

Ressalta-se que somente com a empresa devidamente regularizada, sera
possivel iniciar a regularizagéo do produto a ser comercializado. O primeiro passo sera
verificar se o produto se enquadra em classificacdo de risco alto ou altissimo, Ill ou
IV, respectivamente. Neste caso, havera uma certificacdo adicional para o local de

fabricacao, que ¢ a Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacédo e Controle, pela qual
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a ANVISA realizara uma inspecao para verificar o sistema de gestdo da qualidade de
acordo com os requisitos da Resolucdo RDC n° 665 de 2022, que dispde sobre as
Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagnostico de
Uso In Vitro (BRASIL, 2022).

Ha de se observar ainda, que ha produtos que sio passiveis de certificacao*,

conforme os exemplos a seguir:

» Equipamentos eletromédicos: Certificagao Eletromédica — INMETRO;

» Equipamentos com sistemas de telecomunicacédo (WiFi, Bluetooth, etc.) —
ANATEL;

» Préteses de silicone, seringas hipodérmicas, agulhas hipodérmicas,

preservativos masculinos: Certificagdo de Produto INMETRO.

Os processos de certificacdo de boas praticas e certificagdo do produto podem
ser efetuados de forma paralela. Posteriormente a regularizagdo da empresa,
certificagcao da fabrica (quando aplicavel) e certificacdo do produto (quando aplicavel),
devera ainda ser realizada a regularizagao do produto perante a ANVISA. A resolugao
vigente é a Resolugcdo RDC 185, de 22 de outubro de 2001, que aprova o
Regulamento Técnico para registro, alteragéo, revalidagdo e cancelamento de registro

de produtos médicos na ANVISA.

No diagrama, a regularizagao do produto esta separada em dois processos e,
neste caso, a notificacdo sera aplicavel para os produtos de classes deriscol e ll, e

o registro sera aplicavel para os produtos de classes de risco Il e IV.

Na Figura 28 é apresentado um fluxograma representativo do processo de
regularizagcao do produto. No fluxo ha a distingdo de solugao e dispositivo, uma vez
que uma solucao trata de um software ou aplicagao, enquanto um dispositivo se refere

a um hardware.

*a lista completa de regulamentagdes se encontra no tépico 3.2.1.3
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Figura 28 - Fluxograma de regularizagao
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O fluxograma de regularizagao resultara nas seguintes condigdes:

- Solugéo/Dispositivo de Classe de Risco | ou Il sem certificagdo de dispositivo

compulsoéria;

Figura 29 - Fluxo simplificado para solugao/dispositivo de classe de risco | ou Il sem certificagao
compulsoria
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sanitaria local pela ANVISA T (TR

Fonte: elaborada pela autora

- Dispositivo de Classe de Risco | ou Il com certificagdo compulséria de dispositivo
compulsodria no INMETRO;

Figura 30 - Fluxo simplificado para dispositivo de classe de risco | ou Il com certificacdo compulséria
no INMETRO
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aprovado pela vigilancia funcionamento aprovado
sanitaria local pela ANVISA

Certificagdo INMETRO Notificagdo para ANVISA

Fonte: elaborada pela autora
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- Dispositivo de Classe de Risco | ou Il com certificagdo compulséria de dispositivo
compulsdria no INMETRO e ANATEL,;

Figura 31 - Fluxo simplificado para dispositivo de classe | ou Il com certificagdo compulséria no
INMETRO e ANATEL

Certificagdo do Notificacdo para
dispositivo ANVISA

Regularizagdo da empresa

sanitaria local pela ANVISA PR R A

Certificagdo ANATEL

Licenga de funcionamento Autorizagao de Certificacdo INMETRO
aprovado pela vigilancia funcionamento aprovado

Fonte: elaborada pela autora

- Solugao/Dispositivo de Classe de Risco Il ou IV sem certificacdo de dispositivo

compulsoria;

Figura 32 - Fluxo simplificado para dispositivo de classe de risco Ill ou IV sem certificagao
compulsoria

Certificagdo de
Regularizagdo da empresa Boas Praticas de
Fabricagdo

Registro na
ANVISA

Licenca de funcionamento Autorizagdo de
aprovado pela vigilancia funcionamento aprovado
sanitaria local pela ANVISA

Certificagdo de Boas
Praticas de Fabricagdo pela Registro na ANVISA
ANVISA

Fonte: elaborada pela autora
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- Dispositivo de Classe de Risco Il ou IV com certificagdo compulséria no INMETRO;

Figura 33 - Fluxo simplificado para dispositivo de classe de risco Ill ou IV com certificagao

Regulariza¢cdo da empresa

Licenga de
funcionamento aprovado
pela vigilancia sanitéria
local

Autorizagdo de
funcionamento
aprovado pela ANVISA

Fonte: elaborada pela autora

compulsoéria no INMETRO

ca¢do do
dISpOSItIVD

Certificagdo INMETRO

Certificagdo de Boas
Préticas de Fabricagdo pela
ANVISA

Registro na
ANVISA

Registro na ANVISA

- Dispositivo de Classe de Risco lll ou IV com certificagdo compulséria no INMETRO

e ANATEL.

Figura 34 - Fluxo simplificado para dispositivo de classe de risco Il ou IV com certificagao

compulsoéria no INMETRO e ANATEL

Regularizacdo da empresa

Licenga de
funcionamento aprovado
pela vigilancia sanitéria
local

Autorizacdo de
funcionamento
aprovado pela ANVISA

Fonte: elaborada pela autora

Certificagdo do
dispositivo
Certificagdo ANATEL

Certificagdo de Boas
Préticas de Fabricacdo pela
ANVISA

Registro na
ANVISA

Registro na ANVISA
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5.3 Principais processos, praticas e ferramentas de Tl utilizadas na gestao do
conhecimento em assuntos regulatérios

O ambiente regulatério ndo faz distingdo aos diferentes tipos e portes de
empresas e, com isso, as que estido ha mais tempo em atuagdo no mercado possuem
mais conhecimento dos tramites necessarios, razdo pela qual, foram escolhidos
profissionais de assuntos regulatérios de empresas de pequeno, médio ou grande
porte por possuirem mais conhecimento e experiéncia com os processos da ANVISA,
como oOs especialistas para participar da primeira parte da pesquisa. O tempo de
atuagao destes profissionais varia de 10 a 22 anos na area de assuntos regulatérios.
Ja o tempo que os profissionais atuam na atual empresa varia de 3 a 18 anos. Segue

breve descri¢cao do perfil dos profissionais respondentes da primeira fase da pesquisa:

— Especialista 1: Profissional com 15 anos de experiéncia nas areas de Gestao
da Qualidade e Assuntos Regulatérios de Dispositivos Médicos. Mestre em
Pesquisa Clinica.

— Especialista 2: Profissional com 16 anos de experiéncia na area de Assuntos
Regulatérios de Dispositivos Médicos, atuando em empresas multinacionais de
grande porte.

— Especialista 3: Profissional com 22 anos de experiéncia na area de Assuntos
Regulatérios de Dispositivos Médicos, atuando em empresas nacionais e
multinacionais de grande porte.

— Especialista 4: Profissional com 20 anos de experiéncia na area de Assuntos
Regulatérios de Medicamentos e Dispositivos Médicos, atuando em empresas
multinacionais de grande porte.

— Especialista 5: Profissional com 10 anos de experiéncia na area de Qualidade
e Assuntos Regulatérios de Dispositivos Médicos, atuando em empresas
multinacionais de grande porte.

— Especialista 6: Profissional com 20 anos de experiéncia na area de Assuntos
Regulatérios de Dispositivos Médicos, atuando em empresas multinacionais de

meédio porte.

ApoOs as perguntas sobre a experiéncia dos especialistas, foram colocadas
questdes de multipla escolha com uma escala do tipo Likert de 5 pontos (‘Tenho

conhecimento e sempre aplico’; “Tenho conhecimento e aplico muitas vezes’; ‘Tenho
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conhecimento e aplico algumas vezes’; ‘Tenho conhecimento, mas nunca apliquei’;

‘Nao tenho conhecimento’), sobre os processos, praticas e ferramentas de gestédo do

conhecimento.

Foram 13 questbes relacionadas aos processos e praticas e 15 para

ferramentas de Tl voltadas para a gestao do conhecimento. A seguir, na Tabela 7 séo

expostos os resultados acerca do conhecimento e o uso dos processos e praticas de

GC pelos especialistas respondentes da pesquisa.

Tabela 7 - Processos e Praticas de GC indicadas pelos especialistas

Processos e Praticas de GC

Especialista

3

4

Banco de conhecimentos

A

B

Desenvolvimento de agdes
de mentoring (tutoria no
desenvolvimento da
carreira) para formagéao de
lideres voltados a gestao
do conhecimento (ou n&o)

Desenvolvimento de agdes
de Business Intelligence (Bl
— Inteligéncia de negdcios)

Disponibilizagédo de
treinamentos presenciais
com instrutores

Disponibilizagao de
comunicagao corporativa
para a gestao do
conhecimento

Espacos e eventos
dedicados a socializagao
dos conhecimentos

O

@)

Mapeamento de
conhecimentos

Mapeamento de processos

>

Multiplicadores de
conhecimentos

(o9)

vy}

O | @

Portal corporativo ou de
departamentos

> | O O O

vy)

Plano de sucessao de
gestdo do conhecimento

OO0

Repositdrio de licdes
aprendidas

Repositério de melhores
praticas

C
D
C
C

D

A

O[O | O0O|>» |0 |m O

O oOoO|lO0o|0 | 0> O

Fonte: elaborada pela autora

Legenda: A — Tenho conhecimento e sempre aplico; B — Tenho conhecimento e aplico muitas vezes; C
— Tenho conhecimento e aplico algumas vezes; D — Tenho conhecimento, mas nunca apliquei; E — Nao

tenho conhecimento.
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Os processos e praticas de gestdo do conhecimento foram assinalados pelos
especialistas como de seu conhecimento, sendo alguns destes aplicados em algum
nivel na organizacdo. A Tabela 7 foi preenchida com legenda alfabética a partir de
uma escala do tipo Likert de cinco pontos, desde ‘A’ até ‘E’, sendo ‘A’ para a afirmacao
“tenho conhecimento e sempre aplico” até ‘E’ com a afirmacdo “nao tenho

conhecimento”.

O “Mapeamento de Processos” e “Portal Corporativo” foram assinalados por
todos os especialistas como processos/praticas que sdo de seu conhecimento e sao
aplicados em algum nivel na organizagdo. Os processos/praticas “Banco de
Conhecimentos”, “Desenvolvimento de agcdes de Mentoring”, Desenvolvimento de
acgdes de Business Intelligence - Bl”, “Disponibilizacdo de Comunicagédo Corporativa”,
“Espacos e Eventos dedicados a socializacdo de conhecimentos”, “Mapeamento de
Conhecimentos” e “Repositorio de Licdes Aprendidas” foram assinalados por cinco
especialistas como sendo de seu conhecimento e aplicados em algum nivel na

organizagao.

Os processos/praticas “Disponibilizacdo de Treinamentos Presenciais com
Instrutores” e “Repositério de Melhores Praticas” foram assinalados por quatro
especialistas como sendo de seu conhecimento e aplicado em algum nivel da
organizacgao. Ja os processos/praticas “Multiplicadores de Conhecimentos” e “Plano
de Sucessao de Gestdo do Conhecimento” foram assinalados por trés especialistas
como sendo de seu conhecimento e aplicados em algum nivel da organizagdo. Cabe
destacar que ndo houve nenhum processo/pratica de gestdo do conhecimento

mencionado como desconhecido pelos especialistas consultados.

Na Tabela 8 sdo apresentados os resultados acerca do conhecimento e 0 uso
das ferramentas de Tl voltadas a GC, conforme indicacdo dos especialistas

respondentes da pesquisa.
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Tabela 8 — Ferramentas de Tl voltadas para GC indicadas pelos especialistas

Ferramentas de Tl Especialista

1 2 3 4 5 6
Gestao de conteudos C B D B E D
Aplicagoes especificas
para busca de D B B B C E
conhecimentos
Inteligéncia competitiva C B B C E C

Grupos de WhatsApp ou
outro na empresa e/ou B B B A A C
departamento especifico
Ferramentas de definicao
de metadados para a D C D D D E
gestdo do conhecimento
Wikis internas
(enciclopédias virtuais),
blogs internos (diarios c

e . ) B C B D C
virtuais) ou twitters internos
(paginas de publicagao de
noticias)
Portal corporativo (ou ’d_e c A B A A B
departamentos especificos)
e-Learning
(autoaprendizagem sem a C A B A A B
presenga de instrutores)
Universidade corporativa D A B D A B
Reun!oes e conferéncias B A A A A
virtuais
Outros meios de telefonia
usados na gestao do B A B A A A

conhecimento (ex.: Skype)
Repositério de documentos
/ Biblioteca Corporativa A A B A A A
(eletrénica)
Uso do telefone movel para
a gestao do conhecimento
Uso da Extranet B A B D A A
Uso de redes sociais (ex.:
Yammer, Facebook, A A B A D B
LinkedIn, etc.)
Uso da computagédo em
nuvem
Fonte: elaborada pela autora
Legenda:
A — Tenho conhecimento e sempre aplico; B — Tenho conhecimento e aplico muitas vezes; C — Tenho
conhecimento e aplico algumas vezes; D — Tenho conhecimento, mas nunca apliquei; E — Ndo tenho
conhecimento.

As ferramentas de Tl voltadas a gestdo do conhecimento foram assinaladas em
sua maioria pelos especialistas como de seu conhecimento, sendo algumas aplicadas
em algum nivel na organizacdo. A Tabela 8 foi preenchida com legenda alfabética,

com uma escala do tipo Likert de cinco ponto, de ‘A’ até ‘E’, sendo ‘A’ com a afirmagao
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“tenho conhecimento e sempre aplico” até ‘E’ com a afirmacdo “nao tenho

conhecimento”.

Nos resultados das ferramentas de Tl voltadas a gestdo do conhecimento na
organizacgao, sete ferramentas foram assinaladas por todos os especialistas como
sendo de seu conhecimento e aplicagdo em algum nivel, quais sejam: “Grupos de
WhatsApp”, “Portal Corporativo”, “e-Learning”, “Reunides e Conferéncias Virtuais”,
“Outros meios de telefonia”, “Repositério de Documentos/Biblioteca Corporativa” e

“Computacdo em Nuvem”.

LT

As ferramentas “Wikis internas (enciclopédias virtuais)”, “Blogs internos (diarios
virtuais) ou twitters internos (paginas de publicagdo de noticias)” e “Uso de redes
sociais (ex.: Yammer, Facebook, LinkedIn, etc.)” foram assinaladas por cinco
especialistas como sendo de seu conhecimento e aplicagdo em algum nivel na
organizagdo. Contudo, houve ferramentas que foram indicadas como desconhecidas
por ao menos um especialista, como sdo os casos de “Gestdo de Conteudos”,
“Aplicacdes especificas para busca de conhecimentos”, “Inteligéncia Competitiva e

“Ferramenta de Metadados”.

Foi solicitado aos especialistas que exemplificassem os processos, praticas e
ferramentas de Tl para a gestdo do conhecimento no contexto da area de assuntos
regulatérios. Assim, os especialistas consultados indicaram os seguintes exemplos de

aplicagao.

o Especialista 1 — Aplicagdes em nuvem para compartilhamento e agdes
conjuntas em informagdes; aplicagcdes para gestao de projetos e atividades;

e Especialista 2 — Usamos principalmente o SharePoint para guarda dos
dados, e usamos de procedimento internos como forma de organizar essa
guarda de documentos;

e Especialista 3 — SharePoint, Teams folder;

e Especialista 4 — Sim, grupos no Teams e SharePoint com interfaces entre
outras areas como por exemplo: qualidade, tecnovigilancia, MKT e Supply
para compartilhar dados, atualizagdes, decisdes e licdes aprendidas;

e Especialista 5 — ndo inseriu nenhum comentario;

e Especialista 6 — Repositorios de documentacgao, ferramentas de frack and

trace, ferramentas de acesso a informacao remoto, fluxos de aprovagao.
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Dentre os seis especialistas consultados, somente um n&o inseriu comentarios
acerca da(s) ferramenta(as) utilizada(s) para a gestdo do conhecimento na
organizagdo. Todos os demais citaram ferramentas ou mengbdes a fungao de
compartilhamento de informagdes e conhecimentos. Além disso, foram citados o

armazenamento de informacgdes e a gestdo de projetos e atividades.

Em seguida foram aplicadas questdes referentes especificamente ao contexto
de assuntos regulatorios no ambito das empresas de produtos de saude. A primeira
questao foi aberta, solicitando ao especialista a definicado da fungado de um profissional
de assuntos regulatorios na empresa de saude. Os especialistas responderam, de
forma geral, que o profissional de assuntos regulatérios € o responsavel pela gestéao
das normas regulatorias e pela regularizagédo de empresas e produtos de saude. A

seguir s&o apresentados os comentarios individuais dos especialistas.

e Especialista 1 - Radar, com busca de requisitos regulatérios atualizados ou em
atualizacdo; disseminacdo das informagdes e acompanhamento de
conformidade das praticas;

e Especialista 2 - Garantir que o departamento e a empresa tenham acesso aos
dados relacionados a cada etapa de cada processo regulatério, analises de
tempos e tendéncias das agéncias utilizadas, melhores praticas de processos
regulatérios e documentacdo, visdo geral dos status relevantes para a
empresa;

e Especialista 3 - Trabalhar com base no regulamento para obtencdo das
aprovagdes junto aos orgaos, ter uma visdo estratégica do negocio, buscar
sempre a inovagao do processo. O profissional regulatério hoje é mais do que
somente aprovar os registros é buscar a melhor pratica junto aos 6rgéos e a
empresa;

e Especialista 4 — RA é responsavel por dar acesso a produtos e servigos
(regulados pela autoridade sanitaria) para populagdo. Na empresa que
trabalho, esta relacionado a produtos e servigos inovadores;

e Especialista 5 — Ter conhecimento das normas regulatérias vigentes; registrar
na ANVISA produtos seguros e eficazes para os pacientes; monitorar os

produtos no mercado e sempre manter os produtos atualizados;
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e Especialista 6 — Desenvolver estratégias que permitam dar acesso a produtos

seguros e eficazes no marco regulatorio aplicavel.

Logo apés foram aplicadas questbes de multipla escolha com respostas
dispostas numa escala do tipo Likert de 5 pontos (‘Tenho conhecimento, ja apliquei e
as aplicagdes foram bem-sucedidas’; “Tenho conhecimento ja apliquei e alguns casos
nao foram bem-sucedidos’; “Tenho conhecimento, ja apliquei e a maioria dos casos
nao foi bem-sucedido’; Tenho conhecimento, n&o apliquei, mas ja sei que precisarei
aplicar’; ‘Nao tenho conhecimento’) sobre o conhecimento e experiéncia do

especialista na area de assuntos regulatérios em empresa de saude.

As seis questdes fechadas foram respondidas por todos os especialistas como
sendo de seu conhecimento e que as aplicacdes foram bem-sucedidas, com excegao
de uma questdo, na qual um especialista apontou que desconhece o0 processo. As
questdes se referiam as regulamentagdes sanitarias e foram divididas da seguinte

forma:

1. Licencgas sanitarias emitidas pelas autoridades sanitarias locais (municipio
/ estado)

Autorizagao de funcionamento emitido pela ANVISA

Requisitos de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagao pela ANVISA
Requisitos de Registro/Notificacdo de produtos para a ANVISA

Requisitos de Certificacdo de Conformidade do INMETRO

Certificacdo de produtos de telecomunicacao da ANATEL

S

A Tabela 9 apresenta a sinalizagao do grau de conhecimentos dos especialistas

acerca das regulamentagdes sanitarias impostas as empresas de saude.
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Tabela 9 - Grau de conhecimentos dos especialistas quanto as regulamentagdes sanitarias

Regulamentagbes sanitarias EepeskiE
1 2 3 4 5 6
Licencga Sanitaria A A A A A A
Autorizacdo de Funcionamento A A A A A A
Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacao A A A A A A
Certificagdo de Conformidade do INMETRO A A A A A A
Certificagdo de Telecomunicagdo ANATEL E A A A A A

Fonte: Elaborada pela autora.

Legenda

A — Tenho conhecimento, j& apliquei e as aplicagdes foram bem-sucedidas; B — Tenho conhecimento
ja apliquei e alguns casos nao foram bem-sucedidos; C — Tenho conhecimento, ja apliquei e a maioria
dos casos nédo foi bem-sucedido; D — Tenho conhecimento, ndo apliquei, mas ja sei que precisarei
aplicar; E — Nao tenho conhecimento.

A pergunta seguinte foi aberta para compreender quais sao as formas utilizadas
pelos especialistas para manterem-se atualizados acerca de alteragdes ou novas
regulamentacgdes sanitarias. Dentre os 6 especialistas inquiridos, 5 responderam que
consultam o site de 6rgédos do governo. Muitos mencionaram a rede social LinkedIn,
bem como as associagdes de classe. A seguir, as respostas de cada especialista sdo

listadas em detalhe:

e Especialista 1 — “Portais dos agentes reguladores, LinkedIn”;

e Especialista 2 — “Clipping regulatorio, grupos whats regulatorio, outros
colegas da area, site ANVISA”;

e Especialista 3 — “Sites do governo (Anvisa, Anatel), através de associacdes
e também no LinkedIn”;

e Especialista 4 — “Site da ANVISA, site do iHelps, publicagdes no DOU, DOE
e DOC, e associagdes, por exemplo ABIMED?;

e Especialista 5 - “Linkedln, empresas terceirizadas que fazem
monitoramento do mercado, grupos de WhatsApp com outros colegas do
setor”;

e Especialista 6 — “Grupos profissionais, sistemas de monitoreo atualizacao

regulatoria”.

Na sequéncia foi perguntado aos especialistas se tinham conhecimento de
quais produtos para saude sao regulados pela ANVISA, isto é, quais s&o os produtos
que precisam de aprovacgio prévia para a sua comercializagdo. Em complemento,
solicitou-se ainda que indicassem os tipos/categorias de produtos para saude de seu

conhecimento que necessitam aprovacido prévia para a sua comercializagdo. Os
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especialistas 2 e 4 mencionaram a regulamentagdo como base de analise. Ja o
especialista 5, mesmo ndo mencionando a regulamentagdo, utilizou-se dos termos
encontrados na resolucéo, sendo este foi o que respondeu de forma mais detalhada
sobre a definicdo de um dispositivo médico. A seguir, as respostas fornecidas pelos

especialistas sdo apresentadas em detalhe:

e Especialista 1 — “Sim — Materiais, Equipamentos e Produtos para
Diagnéstico In Vitro”;

e Especialista 2 — “Classe de risco | a V7,

e Especialista 3 — “Todos os produtos que possuem interagdo com o ser
humano a priori devem ser regularizados. As categorias irdo depender do
tipo de uso do produto, podendo ser um produto notificado até um produto
implantavel de alta complexidade”;

e Especialista 4 — “Caso um produto seja classificado como dispositivo
médico conforme RDC 185, o mesmo deve ser classificado conforme as
regras na mesma RDC, como Classe |, Il, lll e IV, assim como definir trata-
se de equipamento, material ou IVD”;

e Especialista 5 — “Todo e qualquer produto que tenha a funcionalidade de
diagndstico, prevencao, tratamento e reabilitagcdo sera considerado um
produto médico passivel de registro”;

e Especialista 6 — “sim”.

Na penultima questao foi solicitada a opinidao dos especialistas em relagao aos
critérios/requisitos que mais impactam na avaliacdo dos técnicos da ANVISA para a
aprovagao de um dossié de novo produto. Os seguintes critérios/requisitos foram
indicados por todos os especialistas: “Relatério de Avaliacao Clinica”, “Relatérios de
Gerenciamento de Risco” e “Relatérios de Ensaios de Desempenho”. Ja os seguintes
critérios/requisitos foram indicados por 5 especialistas: “Relatérios de Estudos de
Estabilidade” e “Relatérios de Avaliacao de Biocompatiblidade”. O Grafico 5 exibe os

critérios/requisitos indicados pelos especialistas consultados.
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Grafico 5 - Critérios citados pelos especialistas

Critérios citados pelos especialistas

Fonte: autora.

Na ultima questao foi solicitado aos especialistas que sinalizassem o grau de

criticidade para cada critério/requisito indicado anteriormente. Para tanto, os

especialistas deveriam ranquear os critérios de 1 a 6, considerando a indicagao

pontuacdo ‘1’ para o mais critico e assim sucessivamente. Conforme resultados

expostos na Tabela 10, ndo houve consenso entre os especialistas quanto ao

ranqueamento dos critérios/requisitos. Uma das suposi¢cbes para a ocorréncia das

diferentes indicacdes sinalizadas pelos especialistas pode ser devido ao tipo de

produto que o especialista tem experiéncia. Contudo, ao efetuar a somatdria das

pontuacdes dos critérios/requisitos foi possivel verificar a ordenacédo de criticidade

indicada pelo conjunto de especialistas entrevistados.

Tabela 10 - Grau de criticidade do critério/requisito na opinido dos especialistas

Especialistas

Critério/Requisito 1 2 3 4 5 6 Total
Relatorio de ?ii::eonmamento de 2 6 6 1 2 6 23
Desenhos técnicos dos produtos 1 4 6 4 3 2 20
Relatério de avaliagao clinica 1 4 6 4 3 2 20
Relatorio de ensaios de 3 2 5 3 1 y 15

desempenho
Relatério de estudo de estabilidade 5 3 5 6 4 5 28
Relatério de avaliagcao de

biocompatibilidade 4 ! 6 5 5 | 4 25

Fonte: autora.
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Na opinidao dos especialistas, o critério/requisito considerado mais critico para
a aprovacgao do produto foi o relatério de ensaios de desempenho, seguido do relatério
de avaliagao clinica e do relatério de desenhos técnicos dos produtos. Tais resultados
guardam certa consonancia com os requisitos regulatorios mais criticos indicados por
Keutzer e Simonsson (2020), que indicaram em seu estudo prioritariamente o sistema

de gerenciamento de risco e o relatério de avaliagao clinica.

Keutzer e Simonsson (2020) e Fritzsche et al. (2021) argumentam em suas
pesquisas que o desenvolvimento de dispositivos médicos é um processo complexo
e que devem considerar os requisitos e obrigacdes regulamentares, pois estes séo
fatores identificados como impeditivos de inovacao disruptiva. Para Fritzsche et al.
(2021), as mudancas regulatorias e aprovacdes sao questdes que devem ser

abordadas para enfrentar a implementag¢ao da inovagao no dominio da saude.

Os resultados encontrados nesta pesquisa também sinalizam reforco a
pesquisa de Chernova e Konina (2022) sobre as startups da saude na Finlandia, uma
vez que os autores mencionam que os desafios regulatérios independem do tipo de
empresa, e que a area regulatéria € fundamental para o cumprimento dos requisitos

€ a consequente aprovacgao para a comercializagao do produto ou servigo.

5.4 Modelo de aspectos regulatorios em projetos de solugao/produto para saude
passiveis de regularizagao

Ap0s a validagao dos critérios pelos especialistas foi realizada uma survey com
a aplicacao do método de analise multicritério a partir da ferramenta 1000 Minds. Esta
ferramenta utiliza o método PAPRIKA para a analise de todas as classificagdes
potenciais entre todas as alternativas possiveis que, no caso desta pesquisa volta-se
aos critérios/requisitos analisados para a aprovacao de um produto de saude.

Nesta fase o total de respondentes foi de 24 em um universo de 118
profissionais atuantes na area de assuntos regulatérios em empresas de produtos de
saude encontrados na plataforma Linkedln e que tém cargo de gerente ou

coordenador/supervisor na empresa.

Nesta segunda fase da pesquisa, as alternativas apresentadas para a indicagao

dos especialistas foram definidas como os seis critérios/requisitos ja delineados na
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fase 1. Também foi considerado o nivel de criticidade de cada alternativa de

critério/requisito considerado (alta, média ou baixa).

No método de analise conjunta, os niveis dos atributos sdo especificados de
modo que as pessoas sejam obrigadas a escolherem uma opgéao entre os atributos e
seu nivel de criticidade. Assim, o respondente experimenta um ‘frade off (escolha
forgcada) e deve indicar sua escolha a cada par de opgdes a ele apresentado. O grafico
a seguir expde o numero de ‘frade-offs que os especialistas respondentes

experimentaram ao indicar as suas respostas.

Grafico 6 - Numero de trade-offs dos respondentes

>

w

Number of participants

20 25 30 35 40

Number of trade-offs

Fonte: 1000 minds
Legenda: ‘Number of participants’ (nimero de participantes), ‘Number of trade-offs’ (numero de
opgoes).

Conforme apresentado no grafico, é possivel identificar que 2 respondentes
‘enfrentaram’ menos de 20 trade-offs (opg¢des); enquanto para 14 respondentes foram
entre 26 e 32 trade-offs; outros 7 respondentes ficaram entre 34 e 37 trade-offs e um
respondente passou por 42 trade-offs para finalizar sua participagao. Estes resultados
enfatizam o nivel de complexidade do fenbmeno em analise, uma vez que quanto

maior o nivel de trade-offs, maior a complexidade do fenémeno.
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A seguir a Tabela 11 ilustra os valores médios de preferéncia indicados pelos
respondentes. Cada numero representa a importancia relativa do critério indicado a
esquerda, em relag&o ao critério exposto no topo. Em complemento sao apresentados
ainda os valores de preferéncia indicados por cada participante. Sdo apresentados
também os valores de preferéncia medianos e médios e respectivos desvios padrao
(DP) entre os participantes. Para cada participante, cada valor de preferéncia combina
dois efeitos em relagéo ao critério e nivel relevantes: a ‘importancia relativa (peso)’ do
critério e o ‘grau de desempenho’ do nivel no critério. A importancia relativa ou peso
de um critério é representado pelo peso correspondente ao seu nivel mais alto, sendo
que os valores de preferéncia destacados em negrito somam os critérios para um total
de 100%, ou seja, 0s pesos nos critérios somam 1, o que significa que eles podem ser
interpretados em termos relativos. A titulo de exemplo, se o nivel mais alto para o
critério “Relatorio de Avaliagéo Clinica / Estudo Clinico” for igual a 25,0% e o nivel
mais alto para o critério “Desenhos Técnicos” for igual a 9,9%, entao o primeiro critério
€ mais importante que o segundo critério. Além disso, é possivel afirmar que o primeiro
critério tem importéncia de 25,0% e o segundo critério tem importancia de 9,9% e

assim sucessivamente.
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Tabela 11 - Relevancia dos critérios/requisitos segundo os especialistas

(% 6'6) SO2IUDD| soyuasaqg

(% 0°GZ) OoILIID OpNIST / BDIUIID OBSEIEAY O OLOJEIDY
(% G‘ze) soyuadwesa( ap solesud ap soLgjejoy

(% 9'6[,) 03SIY 9p Ojusweldualas) ap Olole|oy

(% €'61) opepljiqels3 op sopnjs3 ap oLoJe|RY

(% 8'€) apepiligneduwiosolg ap oedeljeAy ap OLoJe|RY

Relatério de Avaliagdo Clinica / Estudo Clinico (25,0 %) --- 141 1.3 |13 [ 25 | 6.7
Relatdrios de Ensaios de Desempenhos (22,5 %) 09 [--- [11 12 |23 | 6.0
Relatério de Gerenciamento de Risco (19,5 %) 08 |09 [--- |10 |20 |52
Relatério de Estudos de Estabilidade (19,3 %) 08 |09 [10 |--- 119 |51
Desenhos Técnicos (9,9 %) 04 |04 |05 |05 |--- |26
Relatério de Avaliagcdo de Biocompatibilidade (3,8 %) 02 |02 |02 |02 |04 |---

Fonte: dados da pesquisa extraidos da ferramenta 1000minds (2023).

A tabela 11 expde que o “Relatério de Avaliagcao Clinica / Estudo Clinico” obteve
a pontuacao de importancia mais alto (25,0%), seguido pelo “Relatério de Ensaios de
Desempenho” (22,5%) e pelo “Relatério de Gerenciamento de Risco” (19,5%). Os
indices nas intersecgdes significam quantas vezes o critério indicado nas linhas
(horizontal) € mais relevante em relagao ao critério indicado nas colunas (vertical). Por
exemplo, o critério “Relatério de Avaliacao Clinica / Estudo Clinico” é 2,5 vezes mais
relevante que o critério “Desenhos Técnicos” e ainda 6,7 vezes mais relevante que o
critério “Relatério de Avaliacdo de Biocompatibilidade”. Assim € possivel identificar a
percepcao da importancia dos critérios em analise por parte dos especialistas do
fendmeno analisado que participaram da pesquisa.

Como resultados auferidos na pesquisa, os critérios “Relatério de Avaliacao
Clinica / Estudo Clinico” e “Relatérios de Ensaios de Desempenhos” foram indicados
pelos participantes como aqueles que mais impactariam em uma analise para a
aprovagao do produto, de acordo com o nivel de qualidade do relatério apresentado.
Esses resultados corroboram a opiniao dos especialistas que participaram da primeira

fase da pesquisa, bem como alinham-se aos estudos de Keutzer e Simonsson (2020)
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e Chernova e Konina (2022), que também citam em suas pesquisas o relatério de
avaliagao clinica como um dos requisitos regulatérios a serem cumpridos. Estes
autores citam em complemento a importancia do relatério de gerenciamento de risco
e da avaliacdo de desempenho para a aprovagao do produto/servico.

O Gréfico 7 ilustra os critérios de preferéncia, partindo da maior para a menor
relevancia apresentam-se: “Relatorio de Avaliacdo Clinica / Estudo Clinico”,
“‘Relatérios de Ensaios de Desempenho”, “Relatério de Gerenciamento de Risco”,
“‘Relatdrios de Estudos de Estabilidade”, “Desenhos Técnicos” e, por fim, “Relatério

de Avaliagédo de Biocompatibilidade”.

Gréafico 7 - Critérios de relevancia

30

20

®- Relatdrio de Gerenciamento de Risco
Desenhos Técnicos
Relatério de Avaliagdo Clinica / Estudo Clinico
Relatérios de Ensaios de Desempenhos
Relatério de Estudos de Estabilidade
> Relatério de Avaliagdo de Biocompatibilidade

Fonte: 1000minds

O Grafico 8 ilustra os pesos dos critérios, onde para cada participante a

importancia relativa ou peso dos critérios é representada nos eixos.
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Grafico 8 - llustragao dos pesos dos critérios

Relatério de Avaliagao Clinica /
Estudo Clinico: 25.0%

Relatdrios de Ensaios de
Desempenhos: 22.5%

Relatério de Avaliagéo de
Biocompatibilidade: 3.8%

Relatério de
Gerenciamento de Risco:
19.5%

Desenhos Técnicos: 9.9%

Relatério de Estudos de
Estabilidade: 19.3%

Fonte: 1000minds

Para cada especialista participante da segunda fase da pesquisa, a importancia
relativa (peso) dos critérios é representada nos eixos, ou seja, quanto mais distante
do centro (ponto 0), mais importante é o critério em relagdo aos demais. Os valores
médios de preferéncia sao relatados ao lado dos critérios. Com base nos valores
meédios de preferéncia indicados pelos especialistas consultados, o critério mais
importante aparece no topo do grafico, seguido, no sentido horario, pelo segundo
critério mais importante e assim por diante, até o critério menos importante indicado
pelos participantes da pesquisa.

Considerando-se o0s resultados sobre os critérios/requisitos que foram
indicados como relevantes para um processo exitoso com aprovacgao pela ANVISA,

as healthtechs devem considerar estes itens ao desenvolver uma solug¢ao/produto
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passivel de regularizagdo no Brasil. Isto porque tais critérios/requisitos sao
fundamentados em leis e regulamentagbes a serem atendidas pela empresa que
devera fornecer relatérios e documentos que sao emitidos no desenvolvimento das
solugdes/produtos. Desta forma, propde-se o modelo ilustrado na Figura 35,
destacando o processo inicial que as healthtechs devem considerar no
desenvolvimento das solugdes/produtos, pois, se estes critérios/requisitos nao
estiverem conformes, a probabilidade de um processo ser indeferido € alta e, com
isso, ocorrera a nao liberagdo para comercializagdo da solugao/produto. Contudo, &
importante destacar ainda que os processos seguintes também sao imprescindiveis
para a aprovagao e que dever ser considerados desde o planejamento e execugao da

concepgao da solugcao/produto baseada nas regulamentagdes a serem cumpridas.
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Figura 35 - Modelo de Assuntos Regulatérios com suporte da gestao do conhecimento para healthtechs

Proposi¢do de Modelo

Lei 6363:1976 - Dispde sobre a Vigildncia Sanitéria os produtos para saude | Decreto 8077:2012 — Regulamenta as condi¢des da lei 6360:1976 | Lei 9782:1999 — Define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria | RDC 185:2001 — Regulamento Técnico para produtos para satide |RDC 16:2014 - Critérios para Autorizagdo de Funcionamento | RDC 665:2022 — Regulamento Técnico
de Boas Praticas de Fabricagdo e de Distribui¢do e Armazenamento | RDC 548:2021 - Ensaios clinicos com dispositivos médicos | RDC 546:2021 - Requisitos essenciais de seguranga e eficacia
|RDC 539:2021 isitos minimos de identidade e lidade para os equipos de uso Unico de transfusdo, de infusao gravitacional e de infusdo para uso com bomba de infusdo | RDC
540:2021 - isitos minimos de i i e para as agulhas hipodérmicas e agulhas gengivais | RDC 541:2021 - isitos minimos de i i e para seringas
hipodérmicas estéreis de uso unico | RDC 544:2021 - Bolsas plésticas para coleta, armazenamento e transferéncia de sangue humano e seus componentes |RDC 547:2021 - Requisitos
minimos de identidade e qualidade para as luvas cirurgicas e luvas para procedimentos ndo cirtrgicos de borracha natural, de borracha sintética, de mistura de borrachas natural e sintética
e de policloreto de vinila |RDC 549:2021 - Procedimentos para certificagdo compulsdria dos equipamentos |RDC 550:2021 - isi

mamarios | RDC 552:2021 - Registro, fabricacdo, controle de i comercializagdo e uso de Di
devem obedecer os Preservativos Masculinos de Latex de Borracha Natural.
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O modelo inclui a questao regulatéria, contudo, nao inclui todos os fatores
comerciais, e por isso uma sec¢ao foi inserida na figura 35, mas nao sera tratada nesta
pesquisa. A Resolugdo RDC N° 548 informa os procedimentos e requisitos para a
realizacao de ensaios clinicos com dispositivos médicos no Brasil para fins de registro
(ANVISA, 2021j). Esta regulamentacdo inclui os requisitos para a submissao do
Dossié de Investigacao Clinica de Dispositivo Médico (DICD), as responsabilidades,
o monitoramento e inspec¢des, dentre outros itens. O dossié do dispositivo devera
incluir (quando aplicavel) os seguintes conteudos:

1. Descrigdo completa do dispositivo médico em investigagdo e seu principio

de operacao;
. Uso pretendido, propédsito de uso, usuario pretendido e indicagdo de uso;
. Ambiente de uso pretendido e configuragdes de uso;
. Contraindicacdes para o uso;
. Descricao das embalagens do dispositivo médico em investigagao;

. Historico de desenvolvimento do dispositivo médico em investigacéao;

~N OO o B~ WD

. Referéncias e comparagdo com dispositivos semelhantes ou geragdes
anteriores do dispositivo médico em investigagao;
8. Relatério de incidentes globais e recall, quando o dispositivo médico em
investigacao ja € comercializado no mercado internacional;

9. Relatorio de ensaios ndo clinicos;

10. Descricao das etapas de fabricacado do dispositivo experimental;

11. Boas Praticas de Fabricagdo — apresentar procedimento do Projeto e
Desenvolvimento do dispositivo médico em investigagdo, em conformidade
com a regulamentagdo vigente em boas praticas de fabricagdo de
dispositivos médicos no ambito da ANVISA acompanhados dos documentos
integrantes do Registro Histérico do Projeto do dispositivo médico em

investigacao.

A Resolugcdo RDC N° 546 fornece os requisitos essenciais de seguranga e
eficacia para os produtos para saude (ANVISA, 2021k). Nesta resolugao, parte-se do
pressuposto de que os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de
forma que seu uso ndo comprometa o estado clinico e a segurancga dos pacientes,

nem a segurancga e saude dos operadores ou, quando for o caso, de outras pessoas,
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quando usados nas condicdes e finalidades previstas. No Capitulo lll, sao listadas as
secoes que devem ser verificadas de acordo com o tipo de solugao/produto, sendo
elas: “propriedades quimicas, fisicas e bioldgicas”, “infeccao e contaminacao

microbiana”, “propriedades relativas a fabricagdo e ao meio ambiente”, “produtos com
funcdo de medicao”, “protecao contra radiacdes”, “requisitos para produto médicos
conectados ou equipados com uma fonte de energia”. Além disso, o fabricante devera

verificar se ha uma resolugao especifica para o tipo de solugao/produto.

5.5 Principais resultados da pesquisa

Os principais resultados alcancados para o topico ‘5.1 Mapeamento e
caracterizacao do ecossistema das healthtechs’ foram os mapeamentos das
healthtechs, tendo por base o estudo divulgado pela Associagcao Brasileira das
Startups (ABSTARTUPS), que nao divulga a quantidade total, somente menciona a
porcentagem por categorias e a localizagdo geografica. O estudo aponta que a
categoria ‘Dispositivos Médicos’, que é definida por solugdes que desenvolvem algum
aparelhno ou instrumento com o objetivo de diagnosticar, prevenir e tratar
enfermidades, incluindo sistemas de apoio a decisao; representa 14,88% do total em
atuagao no pais (ABSTARTUPS, 2022).

Ja no estudo da Distrito a quantidade encontrada foi de 1.096 healthtechs,
sendo 6,53% classificadas na categoria de Medical Devices, que incluem as
definicbes de equipamentos tradicionais de saude, aparelhos conectados para
monitoramento remoto de indicadores de saude, acessoérios vestiveis para
monitoramento de atividades de atividades dos pacientes, dentre outros (DISTRITO,
2022a; 2022b).

A plataforma Liga Ventures, indica a quantidade de 568 healthtechs e nomeia
a categoria como ‘Desenvolvimento de Equipamentos e Dispositivos’, que é definida
como solugdes voltadas a pesquisa e desenvolvimento de equipamentos e
dispositivos com aplicagdes no segmento de saude, que representam 2,64% do total
(LIGA VENTURES, 2022). Contudo, todos os estudos concordam que a maioria das
healthtechs estao localizadas no estado de Sao Paulo.

No topico ‘5.2 Principais regulamentagdes vigentes no pais voltadas a assuntos
regulatorios de dispositivos médicos’, as principais regulamentacées no que se

referem aos passos para solicitacdo de autorizacido para comercializagao de
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solugdes/produtos para saude, podem ser divididas em trés conjuntos principais, quais
sejam: regularizagao de empresa, certificagcao de produtos/fabrica e regularizagao de
solucao/produto perante a ANVISA. As principais regulamentacdes que se aplicam a
todas as empresas que comercializardo solugdes/produtos para saude séo:

— Lei 6.360:1976 — Dispbe sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos. E a lei que atualmente serve como base legal
para todas as outras publicagbes correlacionadas (Portarias, Resolugoes,
Instrucées Normativas, etc.) (ANVISA, 1976).

— Decreto 8077:2013 — Regulamenta as condigbes para o funcionamento de
empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e o registro, controle e
monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a
Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976 (ANVISA, 2013).

— Resolugao - RDC N° 16, de 01 de abril de 2014 — Dispde sobre os Critérios
para Peticionamento de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizag&o
Especial (AE) de Empresas (ANVISA, 2014).

— Resolugao RDC 185/2001 — Apresenta o detalhamento das informacgdes e

documentacbes necessarias para esta solicitagdo (ANVISA, 2001).

No que se refere ao tépico ‘5.3 Principais processos, praticas e ferramentas de
Tl utilizadas na gestdo do conhecimento em assuntos regulatérios’ foi possivel
verificar que o0s processos, praticas e ferramentas de Tl voltadas a GC sao
reconhecidos pelos especialistas na area de assuntos regulatérios e aplicados em
algum nivel na organizagdo. Dentre os processos e praticas assinalados pela maioria
dos especialistas como sendo de seu conhecimento e aplicados em algum nivel sao
indicados o “Mapeamento de Processos”, “Portal Corporativo”, “Banco de
Conhecimentos”, “Desenvolvimento de ag¢des de Mentoring”, Desenvolvimento de

acgdes de Business Intelligence - Bl”, “Disponibilizacdo de Comunicagao Corporativa”,

“Espacos e Eventos dedicados a socializacdo de conhecimentos”, “Mapeamento de
Conhecimentos” e “Repositério de Li¢cdes Aprendidas”, “Disponibilizacdo de
Treinamentos Presenciais com Instrutores” e “Repositério de Melhores Praticas”. Tais
processos/praticas identificados na pesquisa de campo sio citados como exemplos

de praticas de gestdo do conhecimento pelos autores Evans, Dalkir e Bidian (2014) e
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Kuniyoshi e Santos (2007). Nas pesquisas em gestao do conhecimento, varios autores
propdéem a sua prépria categorizagao do processo e pratica de acordo com a sua
aplicacao ou como fases de um processo. Assim, conforme definicdo de De Sordi
(2015), as etapas de identificagdo/mapeamento de conhecimento, obtengao/aquisigao
de conhecimento, distribuicdo/partiiha de conhecimento, utilizagdo/aplicagcdo de
conhecimento, aprendizagem/criagao de conhecimento,
contribuicao/compartilhamento de novos conhecimentos, construgao/sustentacéo de
relacionamentos e, por fim, descarte/despojo de conhecimento s&o apresentadas
como fases de um processo de gestdo do conhecimento desenvolvido pela
organizacgao.

Ja em relagao aos principais achados da pesquisa quanto as ferramentas de Tl
voltadas a gestdo do conhecimento e utilizadas pelos especialistas, foram citados o
compartiihamento e armazenamento de informagdes e gestdo de projetos, que
coincidem parcialmente com os achados de Menezes et al. (2017), uma vez que estes
autores identificaram em sua pesquisa a disponibilizacdo de documentos,
automatizagdo de fluxos de trabalho, portal de compartilhamento (SharePoint), e
disseminagao de licbes aprendidas com ferramentas de gestdo do conhecimento,
dentre outras alternativas.

No tépico ‘5.4 Modelo dos aspectos regulatérios considerados em projetos de
solugéo/produto para saude passiveis de regularizagado’ foram incluidos os achados
da survey realizada com a aplicagdo do método de analise multicritério com a
ferramenta 1000minds. Como principais resultados sobre os critérios/requisitos
considerados relevantes para um processo exitoso com aprovagao da ANVISA por
parte das healthtechs foi delineado o modelo aplicavel a analise do desenvolvimento
de uma solugdo/produto passivel de regularizagdo no Brasil. A partir do modelo
desenvolvido e das regulamentacgdes pertinentes, as healthtechs tém um descritivo
dos itens que devem ser cumpridos para atendimento dos critérios/requisitos

necessarios para que a solugao/produto seja liberada para a comercializagdo no pais.
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6. CONCLUSAO

O mercado de produtos e solugbes para a saude € um ambiente altamente
regulado pelos 6rgaos publicos pertinentes em suas diferentes instancias. Nele estao
inseridos os dispositivos médicos, composto por mais de dois milhdes de diferentes
tipos de dispositivos médicos categorizados (WHO, 2017). Dada a natureza complexa
de um dispositivo médico, os conhecimentos criados para seu desenvolvimento sao
importantes ativos da empresa, notadamente em se tratando de healthtechs com forte
énfase em tecnologia aplicada ao negdécio em si. Assim, a gestdo efetiva do
conhecimento pode ser considerada um importante elemento para a criacdo de
vantagem competitiva estratégica de uma organizacdo, uma vez que tem a
capacidade de entregar resultados relevantes relacionados a rentabilidade,

competitividade e aprimoramento de capacidades.

Nesse aspecto, a gestdo do conhecimento pode estruturar a administragao dos
conhecimentos na empresa como uma importante vertente viabilizadora do processo
de inovagao, podendo assim contribuir para combinar conhecimentos existentes
internamente com conhecimentos externos de modo a propiciar a criagao de um novo
conhecimento ao longo do processo de inovagao. Assim, a implantagao da gestao do
conhecimento pode proporcionar vantagens para as empresas nas atividades de

desenvolvimento e pesquisa em prol de iniciativas com potencial inovador.

De forma mais especifica, considerando-se o ecossistema de startups de saude
(healthtechs), verifica-se o seu crescimento no pais ao longo dos anos. Algumas das
solugdes/dispositivos desenvolvidos pelas healthtechs sdo passiveis de regularizagcao
na ANVISA para a sua comercializagado. Esta pesquisa teve como objetivo geral
desenvolver um modelo em assuntos regulatérios para a andlise de aspectos
baseados na gestdo do conhecimento a serem considerados em projetos de novos
dispositivos para saude (medical devices) que sejam passiveis de regularizacdo no

ambito sanitario para as healthtechs.

A partir dos resultados oriundos das entrevistas com especialistas e da analise
de decisdo multicritério sobre os critérios/requisitos que foram considerados
relevantes para um processo exitoso com aprovacao da ANVISA, foi elaborado um
modelo para auxiliar as healthtechs na analise de aspectos regulatérios. Este modelo

inclui a fundamentagao regulatéria para o desenvolvimento do produto, que orienta
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com as resolucdes RDC 548 de 2021, que dispde sobre a realizacdo de ensaios
clinicos com dispositivos médicos no Brasil, e RDC 546 de 2021, que dispde sobre os
requisitos essenciais de seguranga e eficacia aplicaveis aos produtos para saude.
Além disso, o modelo estabelecido nesta pesquisa lista todas as resolucdes
especificas de produtos, quais sejam: RDC 539 de 2021, que estabelece os requisitos
para equipos de uso unico de transfusao, de infusdo gravitacional e de infusdo para
uso com bomba de infusdo; RDC 540 de 2021 para agulhas hipodérmicas e agulhas
gengivais; RDC 541 de 2021 para seringas hipodérmicas estéreis de uso unico; RDC
544 de 2021 para bolsas plasticas para coleta, armazenamento e transferéncia de
sangue humano; RDC 547 de 2021 para luvas cirurgicas e luvas para procedimentos
nao cirurgicos; RDC 550 de 2021 para implantes mamarios; RDC 552 de 2021 para
dispositivo intrauterino (DIU) e, por fim; RDC 554 de 2021 para preservativos
masculinos. Em adicdo ao modelo delineado, esta pesquisa reitera ainda a
possibilidade de aplicacdo de processos, praticas e ferramentas de Tl voltados a
gestao do conhecimento a serem utilizados por profissionais de assuntos regulatorios

em empresas de produtos de saude e healthtechs.

O primeiro objetivo especifico desta pesquisa consistiu no mapeamento e
caracterizagcao do ecossistema de healthtechs no Brasil. PGde-se constatar que as
fontes de informacao divergem na quantidade reportada. A Distrito, por exemplo,
menciona a existéncia de até 1.096 healthtechs em atuagdo no pais. Contudo, a
plataforma Liga Ventures disponibiliza de forma gratuita a listagem de 568 healthtechs
(a Distrito ndo disponibiliza os nomes de forma gratuita). E quando se verifica a
categoria de healthtechs que desenvolve especificamente solugao/produto passivel
de regularizagédo, o universo de healthtechs no pais varia, conforme indicado por
diferentes fontes secundarias analisadas nesta pesquisa. A Distrito, que relata a
existéncia de 1.096 healthtechs, indica que desse total, 6,53% s&o da categoria de
‘Medical Devices’, que sao passiveis de regularizagdo. Ja a Liga Ventures, do total de
568 healthtechs indica que 2,64% se referem ao desenvolvimento de equipamentos e
dispositivos. A Associagao Brasileira de Startups ndo divulga o numero total, mas

indica a existéncia de 14,88% empresas.

O segundo objetivo especifico buscava identificar e caracterizar as principais
regulamentagdes vigentes no pais voltadas a assuntos regulatorios de dispositivos
médicos. As regulamentagdes identificadas foram divididas em trés tdpicos principais,
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quais sejam: aquelas voltadas a empresa, aquelas voltadas ao produto e aquelas
voltadas ao produto no ambito da ANVISA. Foi possivel verificar que as
regulamentagdes aplicaveis sao dependentes do tipo de solucado/produto a ser
desenvolvido. Acerca de regularizagdo da empresa foi considerada a hipétese de um
estabelecimento no Estado de Sao Paulo, devido a maior concentragao de healthtechs
ser neste estado do pais. Entdo a regulamentacéo de licenga de funcionamento é a
Portaria CVS 1/2020 emitida pela Secretaria de Estado de Saude (SP). Em seguida
deve-se seguir a Resolugdo RDC 16 de 2014 para solicitar a Autorizagdo de
Funcionamento para completar a parte de regularizagdo voltada a empresa.
Posteriormente, se o produto é de classe de risco lll ou IV, deve-se solicitar a
Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagcdo de acordo com a RDC 665 de 2022.
Paralelamente € possivel realizar o processo de certificagcdo de produto, quando
aplicavel. Isto &, se o produto se enquadra em um tipo que requer uma certificagao
especifica de INMETRO (a exemplo de equipamentos eletromédicos, implantes
mamarios, etc.) e/ou ANATEL (a exemplo de equipamentos eletromédicos com fungao
de telecomunicagado). E por fim, a regularizagdo sanitaria do produto perante a
ANVISA que esta vigente neste momento € a RDC 185 de 2001, a qual versa sobre a
aprovagcdo do regulamento técnico para registro, alteragdo, revalidagcdo e

cancelamento de registro de produtos médicos na ANVISA.

O terceiro objetivo especifico de pesquisa buscou identificar e caracterizar os
principais processos, praticas e ferramentas de TI utilizadas na gestdo do
conhecimento em assuntos regulatérios em empresas de produtos de saude. Os
especialistas participantes da pesquisa indicaram os processos, praticas e ferramenta
de Tl mais citados como sendo de seu conhecimento e aplicagdo em algum nivel na
empresa, quais sejam: “Mapeamento de Processos”, “Portal Corporativo”, “Banco de
Conhecimentos”, “Desenvolvimento de agdes de Mentoring”, Desenvolvimento de

acdes de Business Intelligence - Bl”, “Disponibilizacdo de Comunicagao Corporativa”,

“Espacos e Eventos dedicados a socializagdo de conhecimentos”, “Mapeamento de
Conhecimentos” e “Repositério de Licdes Aprendidas”, “Disponibilizacdo de
Treinamentos Presenciais com Instrutores”, “Repositério de Melhores Praticas”,

“Grupos de WhatsApp”, “Portal Corporativo

, “e-Learning”, “Reunides e Conferéncias
Virtuais”, “Outros meios de telefonia”, “Repositorio de Documentos/Biblioteca

Corporativa” e “Computacdo em Nuvem”. Assim, indica-se que a healthtech deva

115



utilizar-se desses processos, praticas e ferramentas de Tl voltadas a gestdo do
conhecimento em seus processos de desenvolvimento e aprovacido de produtos e

solugdes para a saude passiveis de regulacao.

Esta pesquisa trouxe como contribuicdo a Academia informagdes pouco
exploradas acerca da gestdo do conhecimento aplicada aos assuntos regulatérios,
notadamente no ambito brasileiro. Na literatura € possivel encontrar estudos sobre os
temas componentes da tematica analisada nesta pesquisa, porém de forma isolada.
Ou seja, mesmo internacionalmente ha poucos estudos correlacionando gestdo do
conhecimento e assuntos regulatorios. Adicionalmente, esta pesquisa apresenta
como resultado a proposi¢géo de um conjunto de processos, praticas e ferramentas de
Tl que sao utilizadas por empresas tradicionais na area de assuntos regulatorios para
aplicagado nas healthtechs. Nesse sentido, outra contribuicdo da presente pesquisa
volta-se aos profissionais, gestores e empreendedores dessas organizagdes, que
poderao tomar por base tais conteudos em prol do desenvolvimento e comercializagao
de solugdes e produtos de saude passiveis de regulacdo em territério nacional.

Assim, os resultados expostos nesta tese podem contribuir para a evolugao da
compreensao da gestdo do conhecimento no ambito de assuntos regulatorios para as
healthtechs brasileiras, tanto em termos académicos, quanto junto aos profissionais
dessas empresas. Dessa maneira, os resultados ora expostos configuram-se numa
contribuigdo importante aos profissionais praticantes (neste caso, inseridos em
empresas tradicionais de dispositivos médicos que atuam na area de assuntos
regulatorios), que poderdo melhor aplicar os diversos processos, praticas e
ferramentas de Tl voltados a gestao do conhecimento que sao utilizados na area de
assuntos regulatorios.

As limitacbes desta pesquisa voltam-se a impossibilidade de obtencao das
informacgdes de todas as healthtechs (startups em saude) e diferentes instancias de
orgaos reguladores em atuacao no pais, dada sua diversidade e abrangéncia. Além
disso, indica-se ainda a limitacdo do método de analise de decisdo multicritério
empregado nesta pesquisa, que € baseado em critérios pré-estabelecidos. Em fungéo
disso, os resultados alcangados pela presente pesquisa estardo limitados as
caracteristicas do método de analise de decisdo multicritério ora empregado.

Como sugestdes para pesquisas futuras recomenda-se estudar outros fatores

que compdem as regulamentagdes de produtos de saude, além do ambito sanitario
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regido pelos 6érgaos oficiais. Isto porque as healthtechs devem cumprir com outras
regulamentagdes em outros ambitos para viabilizar a comercializagdo de seus
produtos, e que devem também ser consideradas em seus projetos, visto que tais
fatores num ambiente regulatorio sdo determinantes para a desisténcia do negdcio
pelas healthtechs. Além disso, podem ser explorados também os requisitos
regulatorios de outros paises em que as healthtechs planejam comercializar seus
produtos, uma vez que o contexto regulatoério de cada pais é singular. Outra sugestao
de pesquisa futura seria realizar o acompanhamento de healthtechs ao longo do
tempo para verificar a evolugcédo e impacto dos processos, praticas e ferramentas de
gestao do conhecimento no desenvolvimento e aprovagao de produtos de saude junto

a orgaos reguladores.
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APENDICE | — Trabalhos com maior aderéncia aos temas propostos nesta pesquisa

Quadro 12 - Trabalhos com maior aderéncia aos temas propostos

rigorosa da literatura. Este artigo tenta entender o status das startups de tecnologia em
salde na prestacdo de servicos de saude. METODOS: Analisamos um total de 110
periédicos - os 50 melhores do Financial Times, os dez principais periddicos de sistemas
de informagdo listados pelo Australian Business Dean Council e os 50 principais
periodicos indexados do Scopus em informatica em saldde e gerenciamento de
informagdes em saude. Seguimos um processo sistematico para esta revisdo do escopo
- leitura de titulos, resumos e, em seguida, artigos completos para andlise final com base
nos critérios de incluséo e exclusdo. RESULTADOS: Um total de 76 artigos preencheram
os critérios de inclusdo. Apenas cinco estudos retrataram o status de starfups de
tecnologia em saude na prestagédo de servicos de saude. Para capturar o ecossistema
geral de startups, continuamos com uma revisao de escopo de todos os 76 artigos.
DISCUSSOES: Os cinco temas identificados sdo adogdo de tecnologia, servigos
eletronicos de saude, planejamento e estrutura de negécios, psicografia e regulamentos.
Héa evidéncias da adogcado da tecnologia na prestacdo de servigos e sua natureza nos
negocios realizados pelas startups. Muitos poucos estudos representaram os padrées do
modelo de negodcios existente. A aceitagdo dos servigos depende da eficacia e
acessibilidade do servico. Os desafios sdo licenciamento, politicas, privacidade e
seguranca de dados e acesso inadequado a tecnologia entre os profissionais de saude.

Autores Titulo Resumo Comentario

Raj, A. Leveraging physician | A India viu um rapido aumento nas startups de tecnologia de satde que interromperam | Raj, A (2021), que traz para a discuss&do

(2021) leadership in healthtech | muitos aspectos do setor de saude. Embora tendéncias positivas tenham surgido em | as possiveis razdes para que este tipo

startups in India farmacia on-line, telemedicina e educacdo médica; ainda veremos essas startups de | de negécio se desenvolva em um ritmo

tecnologia da saude criarem dividendos semelhantes em outros aspectos da saude, | menor que startups em outras areas.
especialmente em cuidados diretos e tratamento. Embora as startups tenham crescido a | Nesse artigo, um dos pontos relevantes
passos largos em varios setores, as startups de tecnologia da salde ndo cresceramna | € que este mercado  possui
mesma medida. Existem muitos fatores existentes para esse desempenho supostamente | particularidades que impactam
sem brilho. O autor discute um desses fatores que contribuem para o lento crescimento | diretamente no conceito do
das startups de tecnologia da satde na india. O autor destaca a falta de intengéo da alta | produto/solugdo a desenvolver, que por
lideranga e dos 6rgéos executivos dessas startups em envolver os médicos em todos os | muitas vezes ndo esta alinhado com a
niveis de tomada de decisdo. A falta de percepcdes de profissionais diretamente | proposta de melhoria de atendimento
envolvidos com o funcionamento da saude e a falta de experiéncia de pessoas de fora | dos pacientes. Contudo, nesse estudo
que gerenciam essas startups podem ter contribuido para esse lento crescimento das | ndo sdo abordadas outras questdes,
startups de tecnologia da satde na India. O autor discute ainda possiveis solugdes e | como por exemplo, a parte regulatéria e
fatores-chave que podem contribuir para um melhor engajamento dos médicos nas mesas | seu impacto no produto/negécio.
de tomada de decisdo das startups de tecnologia da saude.

Chakraborty, I; Health-tech startups in | Uma prestagdo de servicos de saude eficiente e acessivel a todos € uma prerrogativa dos | Chakraborty et al. (2021), que traz uma

llavarasan, P V; healthcare service | governos nacionais. Essa entrega é bastante exigente e as lacunas permanecem. Nesse | revisdo sistematica dos artigos no que

Edirippulige, S. delivery: A scoping | sentido, as startups estdo tentando revolucionar o mercado com solugdes inovadoras e | se referem as healthtechs.

(2021) review atingir o mercado carente. Embora a evidéncia anedética permanega, falta uma reviséo
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CONCLUSOES: Apesar do potencial de viabilidade, pesquisas sobre o impacto de
startups de tecnologia em saude na prestagédo de servigos de salude sao emergentes,
mas incipientes. A revisdo indica que a pesquisa sobre starfups é inadequada,
especialmente relacionada ao empreendedorismo, estruturas de negécios e
regulamentacbes. Pesquisas futuras devem explorar o mesmo.

Dong, John Qi
(2019)

Moving a mountain with a
teaspoon: Toward a
theory of digital
entrepreneurship in the
regulatory environment

O empreendedorismo digital € um fendmeno emergente na era digital. Embora a literatura
tenha comegado a se debrugar sobre esse fendmeno, a atencdo tem sido dada
principalmente as startups digitais em mercados livres. Em um ambiente regulatério, no
entanto, ndo esta claro como uma nova startup pode transformar digitalmente os negécios
por meio de agdes empreendedoras para superar os desafios e as barreiras das
regulamentacdes. Com base nas capacidades dinamicas e na literatura de inovagao
digital, conduzo um estudo longitudinal aprofundado em uma startup digital holandesa.
Eu tragco os mecanismos subjacentes através dos quais ela cria solugdes digitais para os
regulamentos do setor de saude holandés - disrupcao digital impulsionada pela demanda,
rapida adaptacdo digital e transplante digital continuo. Novas implicagbes para o
empreendedorismo digital no ambiente regulatério sdo apresentadas.

Dong et al. (2019), trata da questdo
regulatéria de forma  superficial,
trazendo somente a mengédo dos
desafios e que uma adaptagao rapida se
faz necessaria, mas ao menos compara
e indica a existéncia de ambientes
regulatorios para determinados
produtos.

Dhainaut, JF et al.
(2020)

Health research and
innovation:  Can  we
optimize the interface
between
startups/pharmaceutical
companies and academic
health care institutions or
not?

Embora a Franga tenha inimeros ativos na area da saude, como a exceléncia de suas
equipes de pesquisa, a reputacdo de seu sistema de saude e a presenga de muitas
startups, todas necessarias para se tornar lider em inovagao, também barreiras culturais
e regulatérias combinadas que limitam a flexibilidade e a eficiéncia das interagdes entre
empresas/startups e instituicdes de saude publica. Assim, o objetivo da mesa redonda foi
otimizar a interface entre esses negoécios e instituigbes. Diversas instituicoes
implementaram com sucesso equipes e procedimentos que visam facilitar essa interface,
no que diz respeito a avaliagbes de tecnologia, servigos prestados, transferéncia de
material bioldgico, colaboragdo em P&D e acordos de licenciamento. No entanto, ainda
ha uma notavel auséncia de cultura empreendedora entre os profissionais de pesquisa
hospitalar e académica; a formagéo em inovagéo continua insuficiente e a criagao de valor
empresarial é inexistente na evolugcdo da carreira. As empresas farmacéuticas, e
principalmente as startups, muitas vezes carecem de conhecimento sobre os ambientes
hospitalares e suas restrigbes. Como resultado, as recomendagdes dos participantes da
mesa redonda séo as seguintes: (1) promover a aculturagao reciproca entre instituicdes
de saude publica e startups por meio da formagdo multidisciplinar em inovagao,
promovendo o desenvolvimento de projetos e o reconhecimento do pessoal dentro da
instituicdo, e melhorando o entendimento das empresas farmacéuticas sobre a sistema
de saude; (2) dotar os envolvidos de meios e recursos dedicados a inovagéo, reservando
tempo para a inovacgéao no trabalho, garantindo o status do pessoal envolvido e auxiliando
na busca de financiamento; (3) desenvolver e usar metodologias e ferramentas
padronizadas; e (4) co-projetar e co-construir solu¢des inovadoras de saude, incentivando
0 surgimento de espacgos criativos participativos e interdisciplinares. Todas essas
recomendacgdes devem ajudar a tornar a interface entre startups/empresas e instituicdes
publicas de saude mais fluida e atrativa para quem atua no setor de saude.

Dhainaut et al. (2020) abordam as
questbes a serem discutidas para tornar
a interface entre startups/empresas e
instituicbes publicas de saude mais
fluida e atraente para quem esta no
setor de saude. Entretanto, ndo séo
tratadas questdes especificas
referentes aos produtos ou
regulamentagdes, contudo traz pontos a
serem considerados quando tratar de
desenvolvimento de solugbes na area
da saude.
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Stewart, WC;

Ophthalmic Start-Up
Chief Executive Officers'
Perceptions of

Development Hurdles

Objetivo: Identificar os desafios atuais das start-ups farmacéuticas oftalmolégicas no
desenvolvimento de novos produtos. Métodos: As pesquisas foram distribuidas ao diretor
executivo (CEO) ou presidente de start-ups oftalmoldgicas. Resultados: A pesquisa atraiu
24 respostas de 78 pesquisas distribuidas (31%). Os CEOs afirmaram que a falta de
capital financeiro (n = 18, 75%), os regulamentos da FDA (n = 6, 25%) e a falha em
atender aos desfechos clinicos (n = 6, 25%) foram seus maiores obstaculos ao
desenvolvimento. Aversao ao risco de medicamentos em desenvolvimento inicial (n = 18,
75%), fusdes e aquisi¢des reduzindo a escolha corporativa para acordos de licenciamento
(n =7, 29%), o surgimento de grandes grupos de financiamento de capital de risco de
base farmacéutica (n = 12, 50%) e o fracasso de muitas grandes empresas farmacéuticas
em desenvolver seus proprios medicamentos (n = 10, 42%) foram observados como
tendéncias recentes proeminentes que afetam a captagédo de recursos. Conclusdo: O
estudo sugere que o financiamento do desenvolvimento, a carga regulatéria e o
cumprimento dos par&metros clinicos sdo os maiores desafios de desenvolvimento
enfrentados pelos CEOs de start-ups oftalmoldgicas.

Stewart et al. (2018) indica os
regulamentos do FDA como um dos

principais obstaculos para o]
desenvolvimento dos produtos
oftalmicos

Collaborative academic
medical product
development: An 8-year
review of
commercialization
outcomes at the Institute
of Translational Health
Sciences

Introdugdo: O Institute of Translational Health Sciences (ITHS), um programa financiado
pelo Clinical and Translational Science Award (CTSA) na Universidade de Washington
(UW), estabeleceu o Drug and Device Advisory Committee (DDAC) para fornecer
orientagdo cientifica e regulatéria especifica para produtos aos investigadores que
procuram traduzir as suas descobertas em produtos médicos. Uma analise retrospectiva
de 8 anos foi realizada para avaliar o impacto dos programas DDAC nas métricas de
comercializagdo. Métodos: As métricas rastreadas incluiam o nimero de equipes que
consultaram o DDAC, iniciaram um ensaio clinico, formaram uma starfup ou obtiveram
sucesso na obtengdo de prémios federais de inovagdo para pequenas empresas ou
capital de risco. A revisao inclui comparagdes histéricas das taxas de inicializagao da UW
School of Medicine e do Fred Hutchinson Cancer Research Center, duas instituicoes
afiliadas ao ITHS que tiveram diferentes taxas de utilizagcdo do DDAC. Resultados: Entre
2008 e 2016, o DDAC apoiou 161 equipes de projetos Unicas, 28% das quais formaram
uma startup. As taxas de comercializagdo da UW School of Medicine aumentaram
significativamente apds a integracdo do DDAC nos programas de comercializagao
oferecidos pelo escritério de transferéncia de tecnologia da UW. Conclusdes: Uma
parceria formalizada entre a consultoria pré-clinica e os programas de transferéncia de
tecnologia fornece um uso eficiente de fundos de desenvolvimento limitados e uma
verificagdo mais aprofundada da oportunidade de negécios e do caminho regulatério para
0 desenvolvimento.

Rose et al. (2017) discutem sobre o
Instituto de Ciéncias da Saude
Translacional (ITHS) que com um
programa financiado pelo Prémio CTSA
(Clinical and Translational Science
Award) da Universidade de Washington
(UW), criou o Comité Consultivo de
Medicamentos e Dispositivos (DDAC)
para fornecer orientacdo cientifica e
regulatéria para produtos especificos
para investigadores que buscam
traduzir suas descobertas em produtos
médicos. Os resultados dessa pesquisa
sugerem um modelo de colaboragéo
baseado em trés elementos-chave:
mentoria com informagdes cientificas e
regulatérias, financiamento de lacunas
para estudos pré-clinicos de prova de
conceito e suporte de pesquisa de
mercado

Nelson, LA;
Kruft, B;
Stewart, JA.
(2018)

Rose, LM et al.
(2017)
Onodera, R;
Sengoku, S
(2018)

Innovation process of
mHealth: An overview of
FDA-approved  mobile
medical applications

Espera-se que a saude movel ou mHealth fornega uma maneira de revolucionar o
atendimento ao paciente por meio de uma ampla gama de usos. Na realidade, as
autoridades regulatérias também comegaram a aprovar aplicativos médicos méveis como
dispositivos médicos. No entanto, os principais fatores que impulsionam as inovagdes em
mHealth, em particular, a dindmica do desenvolvimento tecnolégico e criagdo de
mercado, ndo séo claros. Para abordar essas questdes, o presente estudo explora os
principais fatores que impulsionam o crescimento da industria de mHealth e os caminhos
potenciais de inovagéo que precisam ser incorporados as estratégias de desenvolvimento

Onodera e Sengoku (2018) séo
explorados os principais fatores que
impulsionam o crescimento da industria
de mHealth (saude movel) e os
caminhos potenciais de inovagdo que
precisam ser incorporados as
estratégias de desenvolvimento
corporativo das organizacdes
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corporativo das organizagdes. Analisamos os produtos mHealth aprovados pelo FDA até
o momento (N = 189) de acordo com a novidade de mercado e/ou produtos e descobrimos
gue o desenvolvimento de novos produtos no mercado médico existente formou a maioria
(N=171), enquanto a diversificagdo ou novo mercado desenvolvimento tomou apenas
uma pequena parte (N=16 ou 2, respectivamente). Também descobrimos que a atual
industria de mHealth estd sendo moldada por novos participantes ou start-ups com
experiéncia na area de tecnologia da informagao e comunicagéo, particularmente em
colaboragdo com empresas estabelecidas na industria farmacéutica e de dispositivos
médicos nos casos de inovacgao radical.

Huesch, M;
Szczerba, R.
(2014)

The Crowd, the Cloud
and Improving the Future
of Medical Device
Innovation

Barreiras e atrasos na inovagdo de dispositivos médicos geralmente sdo atribuidos
exclusivamente ao ambiente regulatorio, em vez do estado atual das praticas de inovagéo
e dos processos de desenvolvimento de produtos no setor. Aumentar o ritmo da inovagéo
e reduzir custos requer a criacdo de uma nova abordagem que se adapte tanto as
corporacdes de dispositivos médicos estabelecidas quanto as startups empreendedoras.
Neste comentario, avangamos no conceito de plataformas de inovagéo para facilitar a
ideagdo no espacgo de dispositivos médicos. Essas plataformas também podem permitir
a obtencdo de todos os beneficios para a saude de dispositivos médicos individuais,
superando as preocupacbdes de interoperabilidade por meio de simulagcdo e
credenciamento. Dados os beneficios dramaticos do sucesso de dispositivos médicos,
esses modelos de negdcios nao tradicionais para desenvolvimento podem ser solu¢des
potenciais para a industria, usuarios e reguladores.

Huesch e Szczerba (2014) traz o
ambiente regulatério como um dos
principais desafios na inovagdo de
produtos médico, e comentam que a
reducdo e mitigacdo dos desafios de
interoperabilidade aumentara a
quantidade e a qualidade da inovagéo
que a industria de dispositivos médicos
fornece aos pacientes e ao sistema
como um todo. Os autores concluem
que sera necessario inovar 0 processo
que utilizamos para aprovar as
inovacdes

Fonte: Elaborado pela autora.
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APENDICE Il — Healthtechs mapeadas pela DISTRITO

Tabela 12 - Healthtechs mapeadas pela DISTRITO

CATEGORIA

%

%

DEFINICAO

Empresas que fabricam acessorios vestiveis para monitoramento de

Wearables 1,31 | atividades dos pacientes com foco em bem-estar, como atividade fisica,
alimentagao e sono.
. , . Empresas que fabricam aparelhos conectados para monitoramento remoto de
Medical Devices 6,53 Sensores de Saide 121 1 indicadores de satde, especialmente para doentes cronicos.
. Equipamentos tradicionais de saude que conversam com novas tecnologias
Outros Equipamentos 3,51 ~ - o .
como Al e 10T e estéo sendo utilizados em hospitais e clinicas.
Marketplace de Equipamentos 0,5 Plataformas que transacionam dispositivos médicos.
Aplicativos e portais que oferecem conteldos informativos sobre saude
Acesso a Informagao 5,32 | publica, medicamentos, acesso a equipamentos publicos e prevencgao de
doencas crbnicas.
Acesso a Saude 12,46 Marketplace de profissionais 3,72 Platafor.mas que agregam prof|SS|ona|s e servicos de saude com padronizagao
de servigos e garantia da qualidade.
Seguros e Planos de Satde 3,42 fézrut?c;)); que realizam a venda, oferta ou cotagao de planos de saude e de
Prontuario Eletrénico 422 S(.EFIVAI(}O.S que criam e gerenciam prontuarios ’eletronlcos para aumentar a
eficiéncia e eficacia dos atendimentos de saude.
Servigos para aumento da eficiéncia e controle de procedimentos médicos fora
Gestao e PEP 28,44 Gestao 22,01 | de atendimento, incluindo controle de escalas, reembolso de seguros e
coordenacao de fluxos.
Atestados, Laudos e Prescrigoes 221 Docum(-?ntc_)s fqrmals re’sultantes de exames médicos e preenchidos/assinados
por profissionais da saude.
Teleatendimento 7,64 Servicos de cons~ulta,_s_egunda opini&o, educagado em sgude~e apoio na
tomada de decisdo utilizando tecnologias de telecomunicagao.
Telemedicina 11,96 Telediagnéstico 2,11 | Servigos de transmissao de imagens para realizagao de diagnéstico remoto.
Telemonitoramento 221 Serylgos que _penrmlfcem familiares e médicos acompanharem o atendimento de
pacientes a distancia.
Empresas que produzem ou utilizam dados sobre o genoma humano para
Genoma 1,61 ! - ~
. . diagndstico, tratamento e prevencéo de doengas.
Diagnéstico 6,53 - — - - —
Exames 492 Tecnologias para realizagdo de exames de diagndstico de doengas e medi¢ao

de resultados clinicos (ndo inclui empresas utilizando inteligéncia artificial).
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Solugdes para compra e entrega de remédios sem prescricao, vitaminas,

E-commerce de farmacias 3,22 | suplementos e produtos de cuidado pessoal em domicilio, incluindo servigos
Farmacéutica 5,03 de assinatura.
Marketplace de farmécias 181 Plataformas que transacionam medicamentos farmacéuticos, dando
’ oportunidade do consumidor escolher entre diversas farmacias
Infraestrutura 09 Aluguel de espago 09 Alu%uel de espacgo especificos para empreendedores ou profissionais da
! ! saude
Clinicas populares 171 Redes de clinicas com pregos acessiveis para consultas e realizagdo de
Rede de Clinicas 3,72 (;xames. — - , — -
Clinicas especializadas 201 ed_es _de cllrjlcas que _trabal_hgm res’grltas a apenas uma area médica. Ex.:
’ Geriatria, Saude feminina, Fisioterapia, etc.
Engajamento de Pacientes | 5,73% Solugdes que aumentam a aderéncia do tratamento através de aplicativos.
’ SMS e chatbots especialmente para doencas crbnicas e cirurgias.
Empresas com solugdes de inteligéncia artificial para realizagédo de
Al & Big Data | 6,53% diagnéstico, apoio na tomada de decisao e solugdes robdticas para
’ atendimento remoto e proteses. Empresas que agregam e analisam altos
volumes de dados para aplicacbes voltadas a area da saude.
PaD | 302% Startups voltadas a Pesquisa e Desenvolvimento de novos medicamentos ou
! tecnologias voltadas a saude.
Solugdes que facilitam a adogéo de um estilo de vida mais saudavel através
Fitness & Bem-Estar | 6,23% | da oferta de produtos e servigos de alimentagdo saudavel, exercicio e bem-
estar.
Cannabis | 0,8% | Empresas que trabalham com Cannabis em tratamentos médicos
Préteses e Orteses | 2,11% | Empresas inovadoras que utilizam novas tecnologias em préteses e drteses

Fonte: DISTRITO, 2022b
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APENDICE Ill — Roteiro de entrevista semiestruturada

Processos e Praticas de Gestao do Conhecimento:

Banco de conhecimentos

O Tenho O Tenho O Tenho O Tenho O Nao tenho
conhecimento, | conhecimento | conhecimento e | conhecimento, | conhecimento
e sempre e aplico aplico algumas mas nunca
aplico muitas vezes vezes apliquei

Desenvolvimento de a¢gdes de mentoring (tutoria no desenvolvimento da carreira)

para a formacgao de lideres voltados a gestdo do conhecimento (ou ndo)

O Tenho O Tenho O Tenho O Tenho O Nao tenho
conhecimento, | conhecimento | conhecimento e | conhecimento, | conhecimento
e sempre e aplico aplico algumas mas nunca
aplico muitas vezes vezes apliquei

Desenvolvimento de ag¢des de Business Intelligence (Bl — Inteligéncia de negdcios)

O Tenho O Tenho O Tenho O Tenho O Nao tenho
conhecimento, | conhecimento | conhecimento e | conhecimento, | conhecimento
e sempre e aplico aplico algumas mas nunca
aplico muitas vezes vezes apliquei

Disponibilizagado de treinamentos presenciais com instrutores

O Tenho O Tenho O Tenho O Tenho O Nao tenho
conhecimento, | conhecimento | conhecimento e | conhecimento, | conhecimento
e sempre e aplico aplico algumas mas nunca
aplico muitas vezes vezes apliquei

Disponibilizagdo de comunicagao corporativa para a gestdao do conhecimento

O Tenho O Tenho O Tenho O Tenho O Nao tenho
conhecimento, | conhecimento | conhecimento e | conhecimento, | conhecimento
e sempre e aplico aplico algumas mas nunca
aplico muitas vezes vezes apliquei
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Espacos e eventos dedicados a socializagao dos conhecimentos

O Tenho O Tenho O Tenho O Tenho O Nao tenho
conhecimento, | conhecimento | conhecimento e | conhecimento, | conhecimento
e sempre e aplico aplico algumas mas nunca
aplico muitas vezes vezes apliquei

Mapeamento de conhecimentos

O Tenho O Tenho O Tenho O Tenho O Nao tenho
conhecimento, | conhecimento | conhecimento e | conhecimento, | conhecimento
e sempre e aplico aplico algumas mas nunca
aplico muitas vezes vezes apliquei

Mapeamento de processos

O Tenho O Tenho O Tenho O Tenho O Nao tenho
conhecimento, | conhecimento | conhecimento e | conhecimento, | conhecimento
e sempre e aplico aplico algumas mas nunca
aplico muitas vezes vezes apliquei

Multiplicadores de conhecimentos

O Tenho O Tenho O Tenho O Tenho O Nao tenho
conhecimento, | conhecimento | conhecimento e | conhecimento, | conhecimento
e sempre e aplico aplico algumas mas nunca
aplico muitas vezes vezes apliquei

Portal corporativo ou de departamentos

O Tenho O Tenho O Tenho O Tenho O Nao tenho
conhecimento, | conhecimento | conhecimento e | conhecimento, | conhecimento
e sempre e aplico aplico algumas mas nunca
aplico muitas vezes vezes apliquei

Plano de sucessao de gestdo do conhecimento

O Tenho O Tenho O Tenho O Tenho O Nao tenho
conhecimento, | conhecimento | conhecimento e | conhecimento, | conhecimento
e sempre e aplico aplico algumas mas nunca
aplico muitas vezes vezes apliquei
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Repositério de licdes aprendidas

O Tenho O Tenho O Tenho O Tenho O Nao tenho
conhecimento, | conhecimento | conhecimento e | conhecimento, | conhecimento
e sempre e aplico aplico algumas mas nunca
aplico muitas vezes vezes apliquei

Repositério de melhores praticas

O Tenho O Tenho O Tenho O Tenho O Nao tenho
conhecimento, | conhecimento | conhecimento e | conhecimento, | conhecimento
e sempre e aplico aplico algumas mas nunca
aplico muitas vezes vezes apliquei
(] Outros:

Ferramentas de Tl voltadas a Gestao do Conhecimento:

Gestao de conteudos

O Tenho O Tenho O Tenho O Tenho O Nao tenho
conhecimento, | conhecimento | conhecimento e | conhecimento, | conhecimento
e sempre e aplico aplico algumas mas nunca
aplico muitas vezes vezes apliquei

Aplicacbes especificas para busca de conhecimentos

O Tenho O Tenho O Tenho O Tenho O Nao tenho
conhecimento, | conhecimento | conhecimento e | conhecimento, | conhecimento
e sempre e aplico aplico algumas mas nunca
aplico muitas vezes vezes apliquei

Inteligéncia competitiva

O Tenho O Tenho O Tenho O Tenho O Nao tenho
conhecimento, | conhecimento | conhecimento e | conhecimento, | conhecimento
e sempre e aplico aplico algumas mas nunca
aplico muitas vezes vezes apliquei
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Grupos de WHATSAPPS ou outro na empresa e/ou departamento especifico

O Tenho O Tenho O Tenho O Tenho O Nao tenho
conhecimento, | conhecimento | conhecimento e | conhecimento, | conhecimento
e sempre e aplico aplico algumas mas nunca
aplico muitas vezes vezes apliquei

Business Intelligence — Bl (Inteligéncia de Negdcios)

O Tenho O Tenho O Tenho O Tenho O Nao tenho
conhecimento, | conhecimento | conhecimento e | conhecimento, | conhecimento
e sempre e aplico aplico algumas mas nunca
aplico muitas vezes vezes apliquei

Ferramentas de definicdo de metadados para a gestdao do conhecimento

O Tenho O Tenho O Tenho O Tenho O Nao tenho
conhecimento, | conhecimento | conhecimento e | conhecimento, | conhecimento
e sempre e aplico aplico algumas mas nunca
aplico muitas vezes vezes apliquei

Wikis internas (enciclopédias virtuais), blogs internos (diarios virtuais) ou twitters

internos (pagina de publicagdo de noticias)

O Tenho O Tenho O Tenho O Tenho O Nao tenho
conhecimento, | conhecimento | conhecimento e | conhecimento, | conhecimento
e sempre e aplico aplico algumas mas nunca
aplico muitas vezes vezes apliquei

Portal corporativo (ou de departamentos especificos)

O Tenho O Tenho O Tenho O Tenho O Nao tenho
conhecimento, | conhecimento | conhecimento e | conhecimento, | conhecimento
e sempre e aplico aplico algumas mas nunca
aplico muitas vezes vezes apliquei

Treinamentos virtuais com a presenca de instrutores online

O Tenho O Tenho O Tenho O Tenho O Nao tenho
conhecimento, | conhecimento | conhecimento e | conhecimento, | conhecimento
e sempre e aplico aplico algumas mas nunca
aplico muitas vezes vezes apliquei
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E-learning (autoaprendizagem sem a presencga de instrutores)

O Tenho O Tenho O Tenho O Tenho O Nao tenho
conhecimento, | conhecimento | conhecimento e | conhecimento, | conhecimento
e sempre e aplico aplico algumas mas nunca
aplico muitas vezes vezes apliquei

Universidade corporativa

O Tenho O Tenho O Tenho O Tenho O Nao tenho
conhecimento, | conhecimento | conhecimento e | conhecimento, | conhecimento
e sempre e aplico aplico algumas mas nunca
aplico muitas vezes vezes apliquei

Grupos de WHATSAPPS ou outro na empresa e/ou departamento especifico

O Tenho O Tenho O Tenho O Tenho O Nao tenho
conhecimento, | conhecimento | conhecimento e | conhecimento, | conhecimento
e sempre e aplico aplico algumas mas nunca
aplico muitas vezes vezes apliquei

Reunides e conferéncias virtuais

O Tenho O Tenho O Tenho O Tenho O Nao tenho
conhecimento, | conhecimento | conhecimento e | conhecimento, | conhecimento
e sempre e aplico aplico algumas mas nunca
aplico muitas vezes vezes apliquei

Outros meios de telefonia usados na gestdo do conhecimento (ex.: Skype)

O Tenho O Tenho O Tenho O Tenho O Nao tenho
conhecimento, | conhecimento | conhecimento e | conhecimento, | conhecimento
e sempre e aplico aplico algumas mas nunca
aplico muitas vezes vezes apliquei

Repositério de documentos / biblioteca corporativa (eletrénica)

O Tenho O Tenho O Tenho O Tenho O Nao tenho
conhecimento, | conhecimento | conhecimento e | conhecimento, | conhecimento
e sempre e aplico aplico algumas mas nunca
aplico muitas vezes vezes apliquei
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Uso do telefone mével para a gestdo do conhecimento

O Tenho O Tenho O Tenho O Tenho
conhecimento, | conhecimento | conhecimento e | conhecimento,
e sempre e aplico aplico algumas mas nunca
aplico muitas vezes vezes apliquei

Uso da EXTRANET

O Tenho O Tenho O Tenho O Tenho
conhecimento, | conhecimento | conhecimento e | conhecimento,
e sempre e aplico aplico algumas mas nunca
aplico muitas vezes vezes apliquei

Uso de redes sociais (ex.: Yammer, Facebook, LinkedIn, etc)

O Tenho O Tenho O Tenho O Tenho
conhecimento, | conhecimento | conhecimento e | conhecimento,
e sempre e aplico aplico algumas mas nunca
aplico muitas vezes vezes apliquei

Uso da computagcdo em nuvem

O Tenho O Tenho O Tenho O Tenho
conhecimento, | conhecimento | conhecimento e | conhecimento,
e sempre e aplico aplico algumas mas nunca
aplico muitas vezes vezes apliquei
Outros:

O Nao tenho
conhecimento

O Nao tenho
conhecimento

O N&o tenho
conhecimento

O Nao tenho
conhecimento
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1) Vocé aplica agdes, praticas e ferramentas de Tl voltadas a Gestdo do

Conhecimento na empresa para a disseminagdao de conhecimentos sobre

assuntos regulatorios?

1.1) Se sim, indique quais.

a) Processo/agdes:

b) Pratica:

c) Ferramentas de TI:

1.2) Se néo, indique outras formas de disseminagdo de informagdes

sobre assuntos regulatérios na empresa.

2) Segundo seu entendimento, quais sao as fun¢des de uma area ou profissional de

assuntos regulatorios?

3) Vocé tem conhecimento das regulamentag¢des sanitarias (licengcas sanitarias —

Vigilancias Sanitarias, alvaras - Prefeitura, autorizagdo de funcionamento -

ANVISA, certificagdo de produtos - INMETRO, regularizagdo de produto -

ANVISA) que devem ser seguidas por fabricantes/fornecedores de produtos para

saude?

3.1) Tenho conhecimento sobre os requisitos de licengas sanitarias emitidas pelas

autoridades sanitarias locais (municipio / estado)

O Tenho
conhecimento,
ja apliquei e
as aplicacdes
foram bem-
sucedidas

O Tenho
conhecimento
ja apliquei e
alguns casos
nao foram
bem-
sucedidos

O Tenho
conhecimento,
ja apliquei e a

maioria dos
casos nao foi
bem-sucedido

O Tenho
conhecimento,
nao apliquei,
mas ja sei que
precisarei
aplicar

O Nao tenho
conhecimento
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3.2) Tenho conhecimento sobre os requisitos para autorizagdo de funcionamento
emitido pela ANVISA

O Tenho
conhecimento,
ja apliquei e
as aplicagdes
foram bem-
sucedidas

O Tenho
conhecimento
ja apliquei e
alguns casos
nao foram
bem-
sucedidos

O Tenho
conhecimento,
ja apliquei e a

maioria dos
casos nao foi
bem-sucedido

O Tenho
conhecimento,
nao apliquei,
mas ja sei que
precisarei
aplicar

O Nao tenho
conhecimento

3.3) Tenho conhecimento sobre os requisitos de Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacao pela ANVISA

O Tenho
conhecimento,
ja apliquei e
as aplicacdes
foram bem-
sucedidas

O Tenho
conhecimento
ja apliquei e
alguns casos
nao foram
bem-
sucedidos

O Tenho
conhecimento,
ja apliquei e a

maioria dos
casos nao foi
bem-sucedido

O Tenho
conhecimento,
nao apliquei,
mas ja sei que
precisarei
aplicar

O Nao tenho
conhecimento

3.4) Tenho conhecimento sobre os requisitos de Registro/Notificagao de produtos para

a ANVISA

O Tenho
conhecimento,
ja apliquei e
as aplicacdes
foram bem-
sucedidas

O Tenho
conhecimento
ja apliquei e
alguns casos
nao foram
bem-
sucedidos

O Tenho
conhecimento,
ja apliquei e a

maioria dos
casos nao foi
bem-sucedido

O Tenho
conhecimento,
nao apliquei,
mas ja sei que
precisarei
aplicar

O Nao tenho
conhecimento

3.5) Tenho conhecimento sobre os requisitos de Certificagcdo de Conformidade do

INMETRO

O Tenho
conhecimento,
ja apliquei e
as aplicagdes
foram bem-
sucedidas

O Tenho
conhecimento
ja apliquei e
alguns casos
nao foram
bem-
sucedidos

O Tenho
conhecimento,
ja apliquei e a

maioria dos
casos nao foi
bem-sucedido

O Tenho
conhecimento,
nao apliquei,
mas ja sei que
precisarei
aplicar

O Nao tenho
conhecimento
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3.6) Tenho conhecimento sobre os requisitos de Certificagdo de produtos de

telecomunicagao da ANATEL

O Tenho O Tenho O Tenho O Tenho O Nao tenho

conhecimento, | conhecimento | conhecimento, | conhecimento, | conhecimento

ja apliquei e ja apliquei e ja apliquei e a nao apliquei,

as aplicagbes | alguns casos maioria dos mas ja sei que
foram bem- nao foram casos nao foi precisarei
sucedidas bem- bem-sucedido aplicar
sucedidos
4) Expliqgue de que maneira vocé se atualiza sobre as alteragcbes ou novas

regulamentag¢des sanitarias? Indique quais sdo as suas principais fontes de

consulta (sites, aplicativos, profissionais, etc.)?

Como vocé definiria um produto para saude (dispositivo, material, equipamento)

passivel de estar sujeito ao contexto regulatério no Brasil?

Vocé tem conhecimento de quais produtos para saude sido regulados pela
ANVISA, isto é, os produtos que precisam de aprovacido prévia para a sua
comercializagdo? Indique os tipos/categorias de produtos para saude de seu

conhecimento que necessitam aprovagao prévia para a sua comercializacao.

Sobre o processo de regularizagdo dos produtos para saude, na sua opinido,
indique quais sao os critérios/requisitos que mais impactam na avaliagdo de um
dossié para a sua aprovagao por parte dos profissionais de érgéos reguladores?
Assinale quantas alternativas desejar nos itens abaixo.

[] Relatério de Gerenciamento de risco

[] Desenhos técnicos dos produtos

[1 Relatério de Avaliagao Clinica

[1 Relatério de Ensaios de Desempenho

[] Relatério de Estudo de Estabilidade

[] Relatério de Avaliagao de Biocompatibilidade

[1 Outros (citar):
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8) De acordo com sua experiéncia, qual seria a ordem de criticidade/prioridade
(indique de 1 a 6 nas alternativas abaixo) dos critérios/requisitos que mais
impactam na avaliagdo dos técnicos da ANVISA para a aprovagdo de um
dossié de novo produto? Preencha ‘1’ para o critério/requisito mais critico, isto
€, aquele que se o item nao estiver de acordo com os requisitos da ANVISA,

ocorrera grande chance de o processo ser indeferido:

Relatorio de Gerenciamento de risco:
Desenhos técnicos dos produtos:
Relatério de Avaliagao Clinica:_
Relatério de Ensaios de Desempenho:_
Relatorio de Estudo de Estabilidade:

Relatorio de Avaliagado de Biocompatibilidade:

~ 0o o 0 T ®

Outros, citar:

@
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APENDICE IV — Questionario eletronico PAPRIKA

Carta ao participante da pesquisa

Prezada(o) participante:

Prezada(o) participante: Vocé esta sendo convidado(a) para participar da pesquisa
intitulada “Gestao do Conhecimento aplicada as Startups de Saude (Healthtechs) para
a Analise de Aspectos Regulatorios”, desenvolvida pela doutoranda Celia Hatsumi
Aihara, do Programa de Pé6s-Graduagéo de Informatica e Gestdo do Conhecimento
(PPGI) da Universidade Nove de Julho, sob orientacdo do Prof. Dr. Marcos Antonio
Gaspar. O objetivo principal do estudo é desenvolver um modelo de Assuntos
Regulatérios com o suporte da Gestdo do Conhecimento para a analise de
cumprimento de requisitos a serem considerados em projetos de novos dispositivos

para saude (medical devices) que sejam passiveis de regularizagdo na ANVISA.

Sua participacdo € voluntaria e vocé podera se retirar a qualquer momento, nao
incorrendo em penalizacao alguma em caso de desisténcia. Nao sera fornecido aporte
financeiro por sua participagdo, contudo, se houver gastos decorrentes da
participacado, vocé sera reembolsado. Sua participagdo € muito importante para a
execucdo desta pesquisa. A sua participagdo € confidencial e as informacdes
prestadas serdo tratadas com privacidade, uma vez que qualquer dado que possa
identifica-lo sera omitido na divulgagdo dos resultados da pesquisa. Vocé podera
solicitar informagdes sobre a sua participagado e/ou acerca da pesquisa a qualquer

momento.

O formato desta pesquisa consistira na apresentacdo de dois conjuntos de critérios
(requisitos regulatorios) com determinado nivel de documentacéo (relatorios com alto,
médio ou baixo nivel), e devera ser escolhida a op¢gado onde havera maior chance de

aprovacao pela ANVISA

152



APENDICE V — PROCESSOS, PRATICAS e FERRAMENTAS DE Tl VOLTADAS A GESTAO DO CONHECIMENTO

PROCESSOS E PRATICAS

Tenho
conhecimento, e

sempre aplico

Tenho conhecimento

e aplico muitas

vezes

Tenho conhecimento

e aplico algumas

vezes

Tenho
conhecimento, mas

nunca apliquei

N&o tenho
conhecimento

Banco de conhecimentos

N

N

—_

Desenvolvimento de agdes de mentoring (tutoria no desenvolvimento da carreira) para
formacao de lideres voltados a gestdo do conhecimento (ou ndo)

—_

Desenvolvimento de agdes de Business Intelligence (Bl — Inteligéncia de negdcios)

Disponibilizacdo de treinamentos presenciais com instrutores

Disponibilizacdo de comunicagéo corporativa para a gestdo do conhecimento

Espacos e eventos dedicados a socializagdo dos conhecimentos

Mapeamento de conhecimentos

SARaaN —

Mapeamento de processos

N[=[NN|—=

Multiplicadores de conhecimentos

w

Portal corporativo ou de departamentos

Plano de sucessao de gestdo do conhecimento

Repositorio de licbes aprendidas

Repositério de melhores praticas

S AaAlaNIN=R =N

NIWINIWI=2NWINININ| W w (=

N|= (W
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FERRAMENTAS DE TI

Tenho
conhecimento, e

sempre aplico

Tenho conhecimento

e aplico muitas

vezes

Tenho conhecimento

e aplico algumas

vezes

Tenho

nunca apliquei

N&o tenho
conhecimento

Gestdo de conteudos

Aplicacdes especificas para busca de conhecimentos

—=IN| conhecimento, mas

Inteligéncia competitiva

Grupos de WhatsApp ou outro na empresa e/ou departamento especifico

WIN |WIN

Ferramentas de definicdo de metadados para a gestao do conhecimento

Wikis internas (enciclopédias virtuais), blogs internos (diarios virtuais) ou twitters internos
(paginas de publicagédo de noticias)

Portal corporativo (ou de departamentos especificos)

e-Learning (autoaprendizagem sem a presenca de instrutores)

- w == W | ==

Universidade corporativa

Reunides e conferéncias virtuais

Outros meios de telefonia usados na gestdo do conhecimento (ex.: Skype)

Uso do telefone movel para a gestdo do conhecimento

Uso da Extranet

Uso de redes sociais (ex.: Yammer, Facebook, LinkedIn, etc.)

Uso da computagdo em nuvem

WW W =B INWW

WINININININDINININ N
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APENDICE VI — Conhecimento dos especialistas acerca das regulamentagées sanitarias

@ © n *@© g Ke) S @
.58 TEEg| T8fo| 283 o
2®ms5D 8553 2o g2 =5 ot
o050l o5weg | oF5ECR | o280 | €2
REGULAMENTACOES CETLS | SEQ®S | EEQBQS|E2EQL| &5
Lo53n | 2oTCh | Qo229 | QE.52| 0O
0= /[ QS ¢t Qo ® F'o o @© @ <
£380E £ TOE £ 50€E ® 350 > c
C 0= 0 cC= 0 cow © c o3 o]
§ §°| 8885 | 838°| §g° ©
[0 © O @®©
Requisitos de licengas sanitarias emitidas por autoridades sanitarias locais 6
(municipio/estado)
Requisitos para autorizagdo de funcionamento emitido pela ANVISA 6
Requisitos de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagcédo pela ANVISA 6
Requisitos de Registro/Notificagdo de produtos para ANVISA 6
Requisitos de Certificagdo de Conformidade do INMETRO 6
Requisitos de Certificagdo de produtos de telecomunicacao da ANATEL 5 1
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