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Resumo

Produtos para saude ou correlatos sao utilizados em uma diferente gama de procedimentos
médicos, odontologicos, fisioterapicos, estético e de diagnostico. Tais produtos s6 podem
ser comercializados apds possuir autorizacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), emitida mediante a comprovacdo da eficacia e seguranca do produto pelo
fabricante. Para isso é importante que as empresas sigam metodologias padronizadas e
validadas em todas as etapas envolvidas na realizagcdo do produto, incluindo o processo de
pesquisa e desenvolvimento (P&D). Dessa forma, o presente trabalho teve como objetivo
propor um modelo para gerenciamento do processo de P&D de produtos para saude
possibilitando que os mesmos venham a ser concebidos em conformidade com os requisitos
legais aplicaveis, sugerindo métodos para comprovacado e monitoramento da sua eficacia e
seguranca. O trabalho foi desenvolvido com base em revisdo bibliografica da literatura
existente sobre o tema, contemplando referéncias especificas sobre o desenvolvimento de
produtos para saude. Como resultado obteve-se um modelo capaz de gerenciar as
diferentes fases e interfaces do processo de P&D de produtos para saude.

Palavras-chave: Produtos para saude; Pesquisa e desenvolvimento; Modelo de
gerenciamento.

MODEL FOR MANAGEMENT OF THE RESEARCH PROCESS AND DEVELOPMENT OF
PRODUCTS FOR HEALTH
Abstract
Medical device or correlated products are widely used in different medical, dental, physiotherapy,
beauty and diagnostic procedures. Those products may only be distributed after National Health
Surveillance Agency (ANVISA) approval, which is obtained proving the product safety and
effectiveness by the manufactory. Therefore it is important the companies follow standards and
validated procedures for all stages of the product manufacturing, including the Research and
Development (R&D) process. Moreover, this work proposes a policy and practice for R&D medical
devices management process, in a way they can be conceived in compliance with the applicable legal
requirements, including methods for monitoring its effectiveness and safety. This present work was
written based on the current literature reference available on this subject, including specifics
references about medical devices development. The result is a policy management which is able to
manage different stages of the R&D medical devices process.
Key words: Medical devices. Research and development. Policies and practices

management.
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A administracdo por meio da gestdo dos processos é uma tendéncia atual no
modelo gerencial das empresas. Entre os processos que fazem parte de uma
organizacdo inclui-se pesquisa e desenvolvimento de produtos (P&D). Um dos
modelos mais utilizados para gerir o processo de P&D € o gerenciamento de
projetos.

No ramo de produtos médicos, ou produtos para saude, como também sé&o
conhecidos, a gestdo de projetos esta tdo presente que faz parte de todas as
normatizacées nacionais e internacionais que preconizam as boas praticas para
desenvolvimento de produtos.

Por definicdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), os produtos
para a saude sao “[...] aqueles utilizados na realizacdo de procedimentos médicos,
odontologicos, fisioterapicos ou estéticos, empregados no diagndstico, tratamento,
reabilitacdo ou monitoracdo de pacientes”.!

Dessa forma sdo exemplos de produtos para saude: fio de sutura, seringa,
agulha, equipamento de diagndstico por ultra-som, equipamento de raios-X, protese,
cateter, implante, instrumentos cirargico, bandagem, curativo, kit para diagndstico,
preservativo e equipo.

Dada a grande abrangéncia de produtos correlatos existentes e sua importancia
para as instituicdes de saude, os profissionais e, sobretudo o paciente, considerou-
se relevante o desenvolvimento deste trabalho, que visou em linhas gerais propor
uma metodologia para o processo de pesquisa e desenvolvimento de produtos para
saude. De acordo com dados da Associacdo Brasileira da Industria de Artigos e
Equipamentos Médicos, Odontoldgicos, Hospitalares e de Laboratérios - ABIMO®
mais de 90% do capital investido no setor de produtos médicos tem como origem o
capital nacional. A mesma organizacdo divulga ainda que 73% das empresas
atuantes no setor sdo de porte médio, sendo somente 8% consideradas de grande
porte.

Conforme dados publicados por Duran,® o sistema publico de satude do pais
possui 7.564 hospitais, 499.275 leitos e um orgcamento de aproximadamente US$ 28
bilhdes de dolares.

A Abimo divulga em seus relatorios econdmicos que o maior consumidor de
produtos médicos é o setor privado. Contudo, isto ocorre, devido a figura dos
distribuidores, que sao clientes primarios das industrias, mas depois revendem 0s
produtos para o setor publico novamente. Além da importancia do setor publico no
mercado nacional, destacam-se as exportacoes, que representam mais de 10% das
vendas realizadas pelo setor.

Tendo em vista este cenario € importante que a industria nacional seja
competitiva e, capaz de produzir produtos de boa qualidade que sejam seguros e
eficazes. Contudo, para atingir tal objetivo, é necessaria a estruturacdo do processo
de pesquisa e desenvolvimento da empresa, que sera responsavel por elaborar o
projeto dos produtos realizando todos os ensaios e estudos requeridos para valida-lo
antes do langcamento no mercado.

Pesquisas feitas em bases de busca para artigos indexados demonstram
caréncia de obras literarias e artigos cientificos relacionados a pesquisa e
desenvolvimento de produtos médicos no Brasil. A maioria das informagfes
encontrada aplica-se a modelos destinados ao desenvolvimento de farmacos, que
além de mais complexo esta embasado em legisla¢des distintas.
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Portanto, considerando esta linha de raciocinio julgou-se interessante a
realizacdo de uma pesquisa para criacdo de um modelo de gestdo para
desenvolvimento de produtos médicos. O modelo gerado neste estudo simplifica o
trabalho das empresas existentes no setor, agilizando o processo de pesquisa e
desenvolvimento, bem como, facilitando o monitoramento da eficacia e seguranca
dos produtos a serem desenvolvidos.

o

2 MATERIAIS E METODOS

O trabalho consistiu em uma pesquisa qualitativa do tipo exploratéria. De acordo
com Teixeira,Y o estudo exploratério permite ao pesquisador ampliar seu
conhecimento em um dado assunto ou problema. Dessa forma adotou-se como
metodologia para elaboracdo desta monografia a revisdo bibliografica geral sobre
gerenciamento de projetos, assim como, literaturas especificas sobre modelos de
pesquisa e desenvolvimento de produtos para saude.

O trabalho em questdo encontra-se em acordo com a definicho dada por
Teixeira,”” pois seu objetivo principal foi & construcéo de um modelo de gestdo para
0 processo de desenvolvimento de produtos médicos com base no conhecimento ja
existente na literatura cientifica e interpretacdes de diversos autores. A Figura 1
demonstra de forma sintetizada o método empregado para desenvolvimento do
modelo proposto.

Metodologia Adotada

Revisdo Literatura
Gestdo de
Projetos

.,"V
" Revis3do
Literatura

especifica (ISO
13485,

autor

Abordagem
pPOr processo
ANVISA, FDA)

ndlise criticado

//A
\
\

Modelo
Proposto

Figura 1 - Modelo da metodologia utilizada.

3 GERENCIAMENTO DE PROJETOS

De acordo com os critérios de exceléncia em qualidade difundida pela Fundacgéo
Nacional de Qualidade (FNQ), a abordagem por processo pode ser definida como
compreensao e gerenciamento da organizacdo por meio de processos, visando a
melhoria do desempenho e & agregacao de valor para as partes interessadas.®

O processo de desenvolvimento de produtos faz parte deste contexto e deve ser
gerido integrado aos demais processos da empresa, bem como obedecendo aos
requisitos legais exigidos para o segmento de atuagdo da companhia. Além disso,
na grande maioria das vezes, o desenvolvimento de produtos consiste em um
evento novo para a organizacgéao, diferente de suas operacdes rotineiras.

O processo de P&D esta incluido entre os principais fatores internos que
demandam projetos em uma organizacdo. De acordo com Menezes,® os seguintes
fatores internos, entre outros, requerem a gestao por projetos:
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Novo produto: muitas vezes a empresa desenvolve produtos ou solucdes
totalmente inovadoras, cuja implantacdo é facilitada pela orientagédo por projeto;
Melhoria em produto: 0 mercado exige permanente evolu¢cdo nos produtos, de
maneira bem controlada, para que n&o atrase e néo prejudique sua participacao no
mercado; e

Produtos Unicos: muitas organizac¢des trabalham com produtos Unicos, que exigem
controle de prazos, recursos e qualidade, com objetivos rigidos, pouco flexiveis e
previamente determinados.

De acordo com o PMBOK®,”) projeto é um esforco temporario realizado para
criar um produto ou servi¢o Unico. Temporario significa que o projeto tem uma data
para iniciar e uma para acabar definidas. Unico denota que o produto ou 0 Sservico a
ser concebido é de alguma maneira, distinto de todos 0s outros empreendimentos ja
desenvolvidos pela empresa.

Conforme Prado,® projeto é um empreendimento Gnico e ndo repetitivo, de
duracdo determinada, formalmente organizado e que congrega e aplica recursos
visando o cumprimento de objetivos preestabelecidos. Segundo Kerzner,® projeto
trata-se de um empreendimento com objetivo identificavel, que consome recursos e
opera sob pressdes de prazos, custos e qualidade. Vargas"'? estabelece que um
projeto deva possuir como caracteristicas principais:
ser um empreendimento ndo repetitivo: isto significa ser um evento novo, que nao
faca parte das atividades rotineiras da empresa, nem das pessoas que 0 irdo
executar,
possuir sequéncia clara e logica de eventos: um projeto deve possuir atividades
combinadas de forma légica, de maneira a permitir o controle e monitoramento
durante sua execucao;
ter inicio, meio e fim: todo projeto deve possuir um ciclo de vida, que significa que o
mesmo esta inserido em um horizonte temporal. E importante ressaltar que o
término de um projeto pode coincidir com o inicio de um novo projeto. No entanto,
deve-se ponderar que um projeto sem fim ndo pode ser caracterizado como projeto
e sim como uma rotina da empresa;
haver um objetivo claro e definido: quando se comeca um projeto deve-se saber
onde se deseja chegar com ele. A falta de um objetivo claro aumenta em muito os
riscos de insucesso do projeto;
ser conduzido por pessoas: o0 homem é considerado o elemento central de qualquer
projeto. Independente da presenca de maquinas, e equipamento de alta tecnologia,
na auséncia da figura humana um projeto néo existe; e
possuir parametros pré-definidos: todo projeto deve estabelecer valores para prazo,
custo, pessoal, qualidade e outros recursos envolvidos. Evidentemente que a
precisao em que tais parametros sédo definidos vai tendo maior acuracidade ao longo
da execucdo do projeto.

Vargas'? define ainda que um projeto bem sucedido necessite ser realizado
conforme planejado. Dessa forma um projeto bem sucedido:

E concluido dentro do prazo previsto;

E concluido dentro do orgamento previsto;

Utiliza os recursos eficientemente, sem desperdicios; e
Atinge a qualidade e desempenho desejado.

Por sua vez a gestdo de projetos pode ser definida como o planejamento,
programacoes e controle de uma série de tarefas integradas de forma a atingir seus
objetivos com éxito, para beneficio dos participantes do projeto. Uma gestdo de
projetos bem-sucedida exige planejamento e coordenacéo extensivos (KERZNER®).

ANAIS
PROCEEDINGS

2112

|SSN 1516-392



CONGRESSO
ABM ™

A5 BT INTERMATIORAL CONGRESS . 2
— —_

Cleland e Ireland®? estabelecem algumas funcdes basicas do gerenciamento de
projetos, conforme ilustrado na Figura 2.
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Figura 2 - As funcbes béasicas do gerenciamento de um projeto.(ll)

A etapa de planejamento tem por funcéo estabelecer os objetivos e metas, aliando
0S mesmos a estratégia da empresa de forma a prover recursos para execu¢cao do
projeto. E nesta fase que é tracada a melhor estratégia para execucdo do projeto
dentro do prazo estimado, da qualidade desejada e com os recursos acordados;

A etapa de organizacdo deve identificar quem serd recrutado para o projeto, 0s
recursos fisicos e financeiros necessarios e interligar todas essas necessidades de
forma a garantir foco na execuc¢ao do projeto;

A etapa de motivacdo do pessoal envolvido com o projeto tem como principal
objetivo extrair o maximo possivel de cada um. A motivacdo da equipe do projeto
estara intrinsecamente ligada as caracteristicas de lideranca do gerente de projeto,
assim como salérios e beneficios ofertados pela organizagéo;

A etapa de direcdo deve tomar as decisdes chaves bem como apoiar toda a equipe
na execucao do projeto. A diregcdo pode ainda delimitar autonomias ao gerente de
projeto, de forma que este possa tomar as decisdes até o nivel estabelecido,
permitindo com isso maior flexibilidade na execucao das atividades do projeto; e

A etapa de controle do projeto tem como finalidade garantir que o mesmo esta
sendo executado conforme os padrbes estabelecidos. Tal atividade consiste em
verificar tanto a qualidade daquilo que € produzido, bem como os tempos e recursos
empregados para a producao.

Considerando que a implementacdo da pratica de gerenciamento de projetos em
uma organizagdo normalmente trafega por um processo de mudanca cultural, é
perfeitamente factivel explorar os beneficios que o gerenciamento de projetos pode
trazer & empresa.®

Todo projeto possui um ciclo de vida, que se resume basicamente em cinco
fases, conhecidas de acordo com Cleland e Ireland,*Y como conceitual, de
definicdo, de producdo, operacional e de encerramento, tais fases sdo explanadas
nos paragrafos seguintes.

A fase conceitual caracteriza-se pela avaliacdo dos recursos necessarios para
execucdo do projeto, determinacdo inicial da viabilidade técnica, econdbmica e
mercadoldgica do empreendimento, estabelecimento de objetivos preliminares para
0 projeto, organizacdo do time que conduzird o projeto e selecdo e preparacdo de
um meétodo para mensuracao dos resultados esperados.
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Durante a definicdo do projeto € realizada a avaliacdo dos resultados antes que
grandes desembolsos sejam empreendidos, identificado necessidades de estudos
adicionais, confirmacédo da decisdo de dar continuidade ao projeto, criacdo de
protétipos para testes, identificacdo de recursos humanos e ndo humanos para
continuidade do projeto, preparacao de planos e requerimentos de apoio, definicao
das integracgOes interna e externa, identificacdo de pontos de riscos e incertezas,
elaboracdo de documentacdo, incluindo estabelecimento de politicas,
procedimentos, descricbes de cargo, orcamentos e financiamento e relatérios de
acompanhamento do projeto.

As atividades da etapa de encerramento consistem em redugéo gradativa do uso
dos resultados obtidos com o projeto, transferéncia dos recursos envolvidos naquele
projeto para outros empreendimentos dentro da organizacdo, avaliacdo de
problemas e oportunidades associadas ao uso do resultado do projeto e realizacao
do processo de licbes aprendidas, de onde se tira oportunidades de melhorias para
0 gerenciamento de futuros projetos.

As mesmas etapas descritas anteriormente podem ser divididas de outras
formas. Menezes® descreve um modelo para o ciclo de vida do projeto que consiste
em iniciagéo, planejamento, execuc¢ao, conclusao e controle.

A Figura 3 relaciona estas fases de execucdo de um projeto, com 0S recursos
consumidos por este.

/Cic!o de Vida de um Projeto \
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Figura 3 - Ciclo de vida de um projeto.®

Ja de acordo com Vargas,™® o projeto possui um ciclo de vida caracteristico e
intrinsecamente relacionado a sua natureza, escopo e datas de inicio e fim. Contudo
alguns conjuntos de atividades podem ser encontrados em todos os tipos de
projetos, respeitando um determinado ciclo de vida. As fases por ele destacadas
sdo: definicdo, estratégica, planejamento operacional, execuc¢do, controle e
finalizacdo. Por sua vez Kerzner,"'? define o ciclo de vida de um projeto, de forma
ligeiramente distinta. O referido autor descreve cinco fases sendo as mesmas:
concepcao, planejamento, teste, implantacdo e encerramento.

A fase de concepcdo deve incluir a avaliacdo inicial de uma idéia. E primordial
nesta fase avaliar preliminarmente os riscos que o projeto pode oferecer em termos
de tempo, custo, e requisitos de desempenho, alinhado ao impacto que o projeto
pode acarretar aos recursos da empresa. E nessa fase que os “primeiros cortes”
devem ser realizados.
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Na segunda fase refina-se o proposto na fase 1. Ou seja, devem-se estabelecer
critérios mais confiaveis e reais para tempo, custo e requisitos de desempenho.
Inicia-se ainda nesta fase a elaboracdo de documentos que dardo suporte a
execucao do projeto.

A terceira fase, de teste, consiste na validacdo do projeto e padronizacao final
das especificagbes, para que as operacdes possam definitivamente ser iniciadas.
Nesta fase quase toda a documentacéo do projeto deve estar completada.

A gquarta fase é a da implantagdo do projeto, que consiste na integracdo do
produto ou servico na organizacdo. No caso de um produto a ser comercializado,
esta fase pode incluir o ciclo de vida do produto, ou seja, introdugdo no mercado,
crescimento, maturidade e declinio.

A fase de encerramento consiste basicamente na realocacédo de recursos. Nos
casos em que as empresas possuem produtos no mercado, esta fase marca o
declinio e morte daquele produto, que devera evidentemente coincidir com o
nascimento de novos projetos, para que a companhia sobreviva.

Considerando a Figura 4, é perfeitamente entendivel que o apice de consumo de
recursos ocorra durante a execucdo de um projeto. Desse modo, realizar de forma
consciente as etapas de iniciagdo e planejamento € crucial para obtencdo de
sucesso ao longo da execucdo de um projeto. Tal proposicdo é ratificada por
Cleland e Ireland,™ que relatam “iniciar um projeto no caminho certo é o primeiro
passo para 0 sucesso”.

Idéia
Entradas Garenclamento dotime do projeto

Gerenciamento Abertu ra PlanD ‘
das saidas do Dec\aragaode Escopo Baseline
projeto Progresso

Atslm;an
Apruvagao
Encerramento

Entregas do
Projeto

Produto

Figura 4 - Seqliéncia tipica de fases no ciclo de vida de um projeto.m

Assim, as fases de um projeto podem ser descritas em uma sequéncia tipica,
conforme modelo apresentado na Figura 4. Entende-se que todo projeto inicia com
uma idéia, que de acordo com Cleland e Ireland,™” alguém deve tomar uma decis&o
sobre ela a partir do uso de diferentes ferramentas de apoio. Tomada esta deciséao,
oficializa-se efetivamente a abertura do projeto, passando-se em seguida para o
planejamento do mesmo.

Durante a execucdo do projeto € monitorado seu progresso frente a uma linha
base estabelecida no plano do projeto. A aceitagdo, assim como aprovacéao final
ocorre conforme as atividades forem concluidas. Evidentemente o objetivo final € a
entrega do produto proposto em conformidade com as especificagcdes pretendidas.

O PMBOK®!" estabelece nove &reas de conhecimento envolvidas com o
gerenciamento de projetos. S&o elas: escopo; prazo; custo; qualidade; recursos
humanos; comunicacao; riscos; suprimentos; e integracao.
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De acordo com o ilustrado no Quadro 1, existe uma relacdo entre cada fase do
processo de gerenciamento de projetos e as areas de conhecimento. A area de
conhecimento Integracédo tem por objetivo interligar as diferentes fases do projeto de
forma que o mesmo possa ser executado. E do conhecimento advindo desta area,
na fase de planejamento, que é gerado o Plano de Gerenciamento do Projeto, que
servira como documento base para a execucdo do projeto, assim como para o
controle integrado do mesmo. O gerenciamento do escopo do projeto consiste em
outra area de conhecimento.

Quadro 1- Mapeamento dos processos de gerenciamento de projetos em relagdo ao grupo de

processos e as areas de conhecimento."”)

Iniciacao Planejamento Execucéo Controle Encerramento
Gerenciamento de x Execucgéo do Contro le
= Elaboragéo do plano
Integracdo do do projeto Plano do Integrado de
Projeto Projeto Alteracdes
-Verificagdo do
Gerenciamento de -Planejamento do Escopo
Escopo do Iniciagao Escopo -Controle de
Projeto -Defini¢do do Escopo alteragtes do
Escopo
-Definicao das
Atividades
-Seqlienciamento das
Gerenciamento de atividades Controle do
Tempo do Projeto -Estimativa de duracéo Cronograma
das atividades
-Elaboracgéo de
Cronograma
-Planejamento dos
Gerenciamento de Rec_ursqs Controle de
Custos do Projeto TESMEINECES ST Custos
-Orcamento dos
Custos
gszir&gggqggto da Plan_ejamento da Gara_ntia da Cont_role da
Projeto Qualidade Qualidade Qualidade
Gerenciamento de -Planejamento .
Recursos Organizacional Desenvolvime Desempenho
Humanos do - . nto da Equipe | da Equipe
. -Formacé&o da Equipe
Projeto
Gerenciamento e
das Planejamento das (?;sstnbwgao Relatério de Encerramento
Comunicag6es do Comunicacgbdes - desempenho Administrativo
Proieto Informacdes
J
-Planejamento do
Gerenciamento de
Riscos
-ldentificacdo dos
Gerenciamento de Risc,o_s o Monieracdo e
Riscos do Projeto -Anahse Qualitativa de C_ontrole dos
Riscos Riscos
-Analise Quantitativa
de Riscos
-Planejamento da
Resposta ao Risco
Gerenciamento -Planejamento c_lags~ Selecéo das - .
das AquisicGes Compr'as e Aquisicdes FonFe; ge Administracéo Encerramento
-Planejamento dos Aquisicéo dos Contratos dos Contratos

do Projeto

Contratos

Dessa forma a gestdo de escopo inicia-se ja na fase de iniciacdo, com as
defini¢cdes preliminares do projeto, € aperfeicoada e definida durante o planejamento
e passa por verificacdes e controle de alteracdes ao longo da execucéo do projeto.”
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Apos definido o escopo do projeto € possivel detalhar quais as atividades que
deverdo ser executadas, em que ordem deve ser feitas e quanto tempo
demandardo. Para organizar esse importante processo existe a area de
conhecimento de gerenciamento do tempo. Tal area de conhecimento, na fase de
planejamento, transforma estas informacfes em um cronograma, e o controla
durante toda a execucgao do projeto.

Paralelamente ao estabelecimento das atividades do projeto deve ser estimado o
custo para execucao de cada tarefa. Com objetivo de atender a este requisito o
PMBOK®" estabelece a area de conhecimento de gerenciamento de custo do
projeto. Na fase de planejamento s&o determinados 0s custos estimados e
orcamentos de cada atividade, que serdo monitorados ao longo da execucdo do
projeto na fase de controle. De nada adianta controlar o tempo e o custo de um
projeto se este ndo atender a expectativa do cliente. Para isso ha a area de
conhecimento do gerenciamento da qualidade do projeto.

O gerenciamento da qualidade é dividido em garantia e controle de qualidade. De
acordo com a 1SO 9001“? controle da qualidade é a parte da gestdo da qualidade
focada no atendimento dos requisitos da qualidade. Ainda em consonancia com a
mesma referéncia garantia da qualidade é a parte da gestdo da qualidade focada em
prover confianca de que os requisitos da qualidade serdo atendidos. Com base
nestas definicdes o PMBOK®") determina que a gestdo de qualidade é efetuada
durante a fase de execucdo do projeto, enquanto o controle de qualidade,
propriamente dito, é feito na fase de controle do projeto.

Como ja discutido anteriormente, conforme Vargas®® uma das caracteristicas do
projeto é que o mesmo seja conduzido por pessoas. Para isso o PMBOK®"
determina a area de conhecimento de gerenciamento de recursos humanos. Na fase
de planejamento é criado um plano de gerenciamento para equipe que executara o
projeto. Na fase de execucdo a equipe é montada e desenvolvida, através de
treinamentos, motivagao entre outras formas. Por fim, a fase de controle tem por
objetivo monitorar o desempenho da equipe do projeto conforme os resultados
planejados. Todo projeto € permeado de informacdes. Independentemente de seu
grau de complexidade, um projeto s6 pode evoluir se decisdes forem tomadas.
Contudo ndo se tomam decisdes se nao existirem informacdes que sirvam de base
para que as decisdes sejam efetivadas. Portanto, o PMBOK®") designa uma area de
conhecimento especifica para cuidar do gerenciamento da comunicacéo do projeto.

Na fase de planejamento € criado um plano de comunicacdo, que contém
estratégias definindo como as informacdes serdo distribuidas aos interessados ao
longo da execucdo do projeto. Como controles desta &rea de conhecimento s&o
emitidos relatorios de desempenho do projeto. Como ja visto, os projetos séao criados
para execucdo de algo inteiramente novo para a organizagdo. Portanto os projetos
sempre apresentam riscos. Uma das areas de conhecimento do PMBOK®" é o
gerenciamento de risco.

Durante a fase de planejamento do projeto define-se um plano de gerenciamento
de riscos, identificam-se quais sdo 0s riscos relacionados ao empreendimento,
analisa-os tanto de forma qualitativa como quantitativa e finalmente propdem-se um
planejamento para eliminacdo ou mitigacdo dos riscos apontados. O monitoramento
da efetividade da eliminacdo ou reducdo dos riscos € monitorado na fase de
controle. Para execugdo de um projeto necessita-se que materiais sejam adquiridos.
Para isso 0 PMBOK® ") estabelece a area de conhecimento de gerenciamento de
aquisicoes. Na fase de planejamento séo feitos os planos de aquisi¢do, assim como
plano para administracdo dos contratos. Durante a execucdo do projeto séo
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identificados e selecionados os fornecedores para aquisicdo dos materiais e servigos
necessarios ao projeto. A fase de controle tem por objetivo o monitoramento dos
contratos de fornecimento e por fim, na fase de conclusdo do projeto, séo feitos os
encerramentos dos contratos.
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4 MODELO BASICO DE GERENCIAMENTO DE PROJETOS PARA PRODUTOS
APLICADOS A SAUDE

De acordo com Kolesar e Winterroth,™®, um gerenciamento efetivo do projeto é
crucial para que 0 mesmo origine produtos seguros e eficazes. Para isso é
fundamental no gerenciamento do projeto a integracdo dos requisitos propostos pela
1ISO 13485"%, aos previstos pelos requerimentos da ANVISA por meio da
implementacéo de politicas e praticas que permitirdo que o projeto seja gerido desde
o inicio em conformidade com tais regulamentos. A norma ISO 13485%% prevé em
seu corpo uma sequéncia logica de requisitos que devem ser cumpridos para seu
atendimento. Os mesmos podem ser resumidos de acordo com 0S passos
destacados a sequir.

Planejamento do projeto e desenvolvimento: nesta etapa esta prevista que a
organizacdo deve elaborar o planejamento do projeto. A elaboracdo do
planejamento do projeto pode ser realizada através da elaboragcdo de uma
declaracdo de escopo para o projeto. Cabe ainda neste estagio a elaboracdo do
cronograma do projeto com definicdo clara das responsabilidades e autoridades
para realizacdo de cada uma das tarefas. Outras atividades de suma importancia
como realizacdo de andlises criticas, verificacdo, validacdo e transferéncia do
projeto também devem ser consideradas no planejamento. Todas as atividades
planejadas ou desenvolvidas devem ser documentadas, bem como a organizagao
deve possuir uma norma de procedimento que oriente tais praticas;

Entradas de projeto e desenvolvimento: neste passo devem-se levantar o0s
pontos que possam afetar a seguranca e eficacia do produto de acordo com o uso
pretendido, os requisitos regulamentares e estatutarios aplicaveis, quando existentes
experiéncias tidas com projetos anteriores e as saidas provenientes do plano de
gerenciamento de risco que deve ser elaborado de acordo com os requisitos
previstos pela I1ISO 14971. Caberd a equipe do projeto avaliar criticamente tais
entradas e submeté-las a aprovacéo do profissional técnico designado para tal,
Saidas de projeto e desenvolvimento:  sdo consideradas saidas do projeto todas
as atividades executadas que venham a atender os requisitos previstos na etapa de
entradas. Como exemplo pode estabelecer que uma entrada do projeto seja a
realizacdo do registro do produto junto ao 6érgdo competente do pais, no caso
Anvisa. Entende-se como saida a publicacédo pela Anvisa em Diario Oficial da Uniéao
do deferimento do processo de registro solicitado. Faz parte ainda das saidas de um
projeto especificacbes adequadas para aquisicdo de matérias primas, materiais de
embalagens e servi¢cos, bem como as especificacdes de aceitagdo do produto objeto
de desenvolvimento, contemplando caracteristicas que sejam essenciais para seu
uso seguro e adequado;

Andlise critica do projeto e desenvolvimento: compreende-se como analise
critica a avaliacdo dos resultados obtidos durante o projeto para atendimento aos
requisitos especificados para o produto. As analises criticas devem ser previstas na
etapa de planejamento do projeto e conduzidas preferencialmente na presenca de
equipes multidisciplinares contendo especialistas no assunto. As mesmas devem
ocorrer de forma sistemética a fim de garantir que o projeto esta sendo avaliado em
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etapas chaves. Para facilitar o planejamento da realizacdo das analises criticas
podem-se estabelecer no planejamento do projeto marcos de controle que
obrigatoriamente deverdo ser criticamente avaliados para que 0 projeto seja
seguido. Esta ferramenta além de fomentar uma discussdo sobre o andamento do
projeto possibilita corrigir eventuais desvios que possam prejudicar o bom
andamento do projeto ou até mesmo leva-lo ao fracasso;

Verificagdo do projeto e desenvolvimento: a norma ISO 13485 foi concebida com
base na metodologia do ciclo PDCA. A saber to plan = planejar, to do = fazer, to
check = checar e to act = agir. Dessa forma a etapa de verificacdo prevé que todas
as saidas sejam checadas se atendem plenamente o que foi especificado na
entrada. Pode-se ainda adotar como pratica, quando pertinente, a realizacdo de uma
analise critica como parte do plano de acdo de uma saida errbnea ou incompleta. A
norma prevé gue a verificacdo e as acdes tomadas sejam registradas;

Validacdo de projeto e desenvolvimento: a validagao tem como principal objetivo
assegurar que o produto objeto de desenvolvimento ira funcionar de forma eficaz e
segura. Para sua realizacdo devem ser seguidos 0s regulamentos estatutarios
nacionais ou regionais. Faz parte da validacado estudos clinicos realizados com o
produto ou avaliagbes de desempenho. Sé € considerada valida a validacdo se a
mesma for corretamente documentada e o produto objeto de validacdo estiver
completo e atendendo plenamente os requisitos especificados para o0 mesmo. Para
ilustrar melhor tal conceito, por exemplo, um cateter objeto de validacdo que seja
testado na forma nao estérii ndo pode ser considerado validado caso sua
especificacao para produto acabado seja cateter estéril; e

Controle de alteragbes de projeto e desenvolvimento: alteracdes no projeto
podem comprometer diretamente a eficacia e seguranca do produto. Portanto a
norma estabelece que as alteragbes no projeto devam ser documentadas,
analisadas criticamente, verificadas, validadas e aprovadas antes de sua
implementacéao.

Clarke,’® comenta que existe uma série de razdes para as quais uma
organizacdo deve seguir normalizagBes. Claramente isso dependerd do que a
organizacdo elegera como melhor pratica, contudo um gerenciamento de projeto
embasado em uma norma podera melhorar a comunicacdo dentro da empresa,
assegurar que todos estdo falando a “mesma linguagem” de gerenciamento do
projeto, minimizar esforcos em duplicidade e reduzir gastos com o0 UusO
desnecessario de recursos comuns, documentos e treinamentos.

Por este aspecto fica clara a importancia das organizacfes seguirem o previsto
na normalizacdo da ANVISA, bem como o proposto pelos requisitos da 1SO
13485 no que tange ao gerenciamento do projeto de produtos médicos, pois além
de alcancarem o cumprimento dos requisitos legais, vao de encontro as préticas
propostas pelo autor. Dessa forma, conforme Kolesar e Winterroth®®, para o
desenvolvimento de produtos médicos as organizacbes devem elaborar uma
declaracéo de escopo completa para o projeto a ser desenvolvido.

A companhia necessitara ainda estabelecer um efetivo canal de comunicacéo
entre as variadas areas para que seja capaz de cumprir os objetivos propostos no
escopo do projeto. Para atendimento desses objetivos uma miscelanea de
ferramentas pode ser utilizada para gerenciamento do projeto. A Figura 5 ilustra de
maneira simples e objetiva por meio de algumas palavras chaves o quanto esta
miscelanea de técnicas e conceitos faz parte do gerenciamento de projetos.
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Gestdo de
Projetos

Figura 5 - Palavras chaves relacionadas ao gerenciamento de Projetos.(ls)

Segundo Olivier,"® o controle de projetos, como definido pelo FDA no quality
system regulation (QSR) e pela 1ISO 9001,"? incluem fases classicas de um projeto
de engenharia e desenvolvimento de processo. Apesar de este método ser o
utilizado pela industria de produtos médicos para comprovar sua conformidade
perante tais normas, 0 uso destes métodos sozinhos nem sempre permitem um
casamento entre os desejos dos consumidores e a tecnologia emergente.

Olivier™® complementa que desta forma, modelos de projetos baseados nas
regras do FDA e normas ISO ja foram testados por varios anos e estao validados
pelas empresas. Contudo uma area de Pesquisa e Desenvolvimento deve sempre
focar sua atencdo na busca de atualizacbes e melhoria nos sistema de gestédo
implantado. Para execucdo de todo este trabalho € imprescindivel que as
organizacGes estruturem sua area de recursos humanos. Dessa forma a ISO
13485“% define que as empresas devem determinar as competéncias necessarias
para que o trabalho realizado néo afete a qualidade do produto.

De acordo com um manual de gerenciamento projeto publicado pela Harvard
Business School,*” a alocacgéo de mais recursos ao projeto dificiimente melhora seu
desempenho. Ao invés disto o0s gerentes de projetos devem analisar
sistematicamente os requisitos a serem cumpridos pelo projeto. O manual propde
algumas questdes chaves que sdo bastante pertinentes para realizacdo da anélise
de recursos:

Os recursos disponiveis sdo proporcionais a carga de trabalho?

Os recursos estao subtilizados?

Os recursos sao afetados por trabalhos paralelos?

Existem outros recursos disponiveis para o projeto?

Todos o0s responsaveis pelas tarefas possuem habilidade para executd-las com
sucesso?

Relacionado a comunicacdo da equipe durante o projeto a forma de gestédo
proposta por Harpham, Wourms e Pydlek,*® parece bastante coerente. Os autores
dizem que os recursos humanos participantes do projeto devem construir um
relacionamento colaborativo com outros membros do projeto, especialmente com
gerentes de projetos e engenheiros ou técnicos de outras areas de conhecimento,
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para transmitir a equipe os beneficios que os dados gerados em conjunto trazem ao
projeto. Se estes dados ndo sdo usados ou desafiados no inicio do projeto, erros
podem ocorrer.

De acordo com Harpham, Wourms e Pydlek®™, o FDA quer que as empresas
demonstrem que possuem recursos humanos qualificados para realizar o
gerenciamento de risco do produto. E inaceitavel que manuais de instrucdes e
operacdes de equipamentos médicos tenham embutido em sua elaboracdo erros
provenientes da falta de qualificacao por parte dos recursos humanos da empresa.

Por exigéncia do FDA, ANVISA, Comunidade Européia e ISO 13485 a analise de
risco é uma das fases mais importantes do projeto no intuito de assegurar que o
mesmo dara origem a produtos seguros e eficazes.

A norma ISO 1497179 define gerenciamento de risco como “aplicacdo sistematica
de politicas, procedimentos e praticas de gerenciamento as tarefas de andlise,
avaliacao e controle do risco”. A partir desta definicdo entende-se que a organizagao
deve integrar nas suas politicas de desenvolvimento de produtos critérios que
permitam avaliar 0s riscos que 0 mesmo pode oferecer tanto a empresa bem como
ao profissional de saude que fara uso do produto e o paciente onde sera feito uso do
mesmo. Com isto a gestdo de risco configura-se como uma das partes mais
complexas e importantes do processo de desenvolvimento de produtos médicos.
Ainda com base na norma ISO 14971 conceitua-se que as etapas envolvidas no
gerenciamento de risco podem ser classificadas da seguinte forma:

Analise de risco: nesta etapa a organizacao deve identificar qual o uso / finalidade
pretendido para o produto meédico. Para auxiliar nesta decisdo a ANVISA
disponibiliza um guia de classificacdo a partir da RDC n° 185 que permite
classificar os produtos em classe I, II, Ill e IV conforme o risco que o mesmo
apresenta. Contudo, independente de tais classificacdes € racional e esperado que
as organizacOes avaliem de forma critica seus produtos a fim de identificarem os
perigos e estimarem 0s riscos que o produto objeto de desenvolvimento possa
oferecer. Tais passos complementam a parte de andlise de risco preconizado pela
1ISO 1497;*9)

Avaliacdo de risco: cabera a empresa neste passo determinar quais serdo seus
critérios quanto a aceitabilidade dos riscos. Isto devera fazer parte das politicas da
empresa e é imprescindivel para continuidade do gerenciamento de risco;

Controle de risco: apos ter determinado os riscos, bem como os critérios para sua
aceitacdo, nesta etapa a organizacgao inicia propriamente a etapa de reducdo dos
riscos, através de analises de diferentes opcdes para composicdo do projeto,
implementacédo das tarefas identificadas e programadas como opcao para reducao
dos riscos e por fim avaliacdo dos riscos residuais e globais apos implementacéo de
acOes de mitigacao do risco; e

Informacao pos-producdo: apos o langcamento do produto no mercado o mesmo
necessita ainda ser monitorado sobre possiveis ocorréncias de falhas e danos a
saude dos usuarios. Para isso nesta etapa deve-se monitorar o desempenho do
produto e realizar analises criticas sobre o sistema de gestdo de risco
implementado, quer esse tenha tido sucesso ou tenha apresentado falhas, no intuito
de melhorar a gestado nos processos posteriores.

Conforme Harpham, Wourms e Pydlek,"® o FDA,?Y reconhece a norma
1ISO 14971, como a principal diretriz a ser seguida para gerenciamento de risco de
produtos médicos. Complementam ainda os autores que quando considerado o0s
fatores humanos, os assuntos a serem incluidos sdo a seguranca do paciente; a
reducado, prevencao e correcdes de problemas no uso do produto e o incentivo a
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que a ISO 14971, foi desenvolvida para auxiliar na solucéo destes tipos de
problemas.®?
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5 CONSIDERACOES FINAIS

O processo de P&D de produtos para saude ou correlatos encontra-se presente
na maioria das empresas que fabricam e comercializam este tipo de produto. Dessa
forma, a proposta do modelo para o gerenciamento deste processo € de grande
Importancia para as empresas atuantes neste setor.

O objetivo geral proposto neste trabalho foi sugerir um modelo para o
gerenciamento de produtos para saude de forma a permitir gue 0S mesmos sejam
desenvolvidos em conformidade com o0s requisitos legais aplicaveis, incluindo
métodos para monitorar a eficacia e seguranca dos mesmos.

Conclui-se que o modelo proposto atendeu ao objetivo geral estabelecido, uma
vez que O mesmo sugeriu um roteiro pratico para concepc¢do, planejamento,
execucao, controle e encerramento do projeto de P&D de produtos meédicos. Tal
modelo permitira as empresas desenvolverem seus produtos de forma a comprovar
a eficacia e seguranca dos mesmos, assim como orientar o atendimento aos
requisitos legais exigidos.

Dessa forma considera-se que a experiéncia adquirida com a pesquisa
possibilitara que as industrias fabricantes de produtos para salde possam adaptar o
modelo proposto aos seus atuais sistemas de gestdo como forma de melhorar as
praticas j& estabelecidas, e por fim gerar oportunidades de corre¢cdes nos modelos
praticados face ao sistema de gestao proposto.

Outra forma de prosseguimento deste trabalho € a execugcdo de estudos
especificos relacionados ao processo de gestdo de risco de produtos para saude
com propostas de melhoria continua. Ainda no campo de risco pode-se incluir um
sistema de gerenciamento de risco do projeto, uma vez que este estudo foi limitado
a gestéo de risco do produto. Enfim, sdo muitas as oportunidades que podem surgir
de estudos similares.
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