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RESUMO

Esse projeto € um estudo de um possivel procedimento para o gerenciamento de projetos
aplicado ao desenvolvimento de produtos em uma industria de dispositivos médicos. Como o
PMBOK fornece uma visao geral de préaticas e processos em projetos, ele foi utilizado como
guia para resolucédo dos problemas apresentados e foi realizado um estudo em uma empresa,
levantando quais seriam as documentagfes minimas necessarias para assegurar a seguranca e
eficacia dos produtos médicos utilizando as boas praticas do PMBOK. Foram utilizadas
ferramentas que auxiliam as etapas do projeto gerando assim um fluxo de trabalho através do
gerenciamento de projetos com atividades definidas, sendo entdo possivel propor melhorias

no processo, levando em consideracao a realidade da empresa e as exigéncias normativas.

Palavras Chave: Gerenciamento de Projetos. Procedimento. PMBOK. Produtos
médicos.



ABSTRACT

This project is a study of a possible procedure for project management applied to the
development of products in a medical products industry. As the PMBOK provides an
overview of practices and processes in projects, it was used as a guide for solving the existing
problems and a study was conducted in the company raised what would be the minimum
documentation necessary to ensure the safety and efficacy of medical products using the good
PMBOK practices. We used tools that help design steps generating a flow of work through
the project management with defined activities, it was possible to propose improvements in

the process taking into account the reality of the company and regulatory requirements.

Key Words: Project Management. Procedure. PMBOK. Medical Devices.



LISTA DE TABELAS

TABELA 1 - Visdo geral do objetivo e da aplicacdo das normas de Desenvolvimento de
(0T [ (o ORI 17



SUMARIO

RESUMO ..ttt ekt b e e b et e e b bt e st e e e e bt e en b e e e eb b e e e nb e e e nn e e nes 6
1. INTRODUGAO ..eevietiteieieeie sttt sttt ettt be sttt s b et s et et e se e bt st et e st e be e e st abesae e eneanas 10
LAPROBLEMA . ...ttt ettt b ettt et r bt neanas 10
L20BUIETIVOS ...ttt et e et e et e e anb e e e ssb e e e anaeeanaaeeraae s 10
1.3 DELIMITAQAO DO TEMA e 11
1.4 JUSTIFICATIVA/RELEVANCIA . .......ooooeeeeeeeeeeee e ses st enas s 11
1.5 METODOLOGIA E FORMA DE DESENVOLVIMENTO DO TRABALHO.................. 11
2. DESENVOLVIMENTO ..ottt naa e taa e e 13
2.1 IMPORTANCIA DO GERENCIAMENTO DE PROJETOS. ...ccuviiiiaririaieesineaieesieeaiessieeesneesnneeneee e 13
2.2 COMPENDIO DE NORMAS E REGULAMENTOS ....c.veuveiiieieresienieessessesessesseseesessessesessessesessensas 14
2.2.1 EN ISO 13485 — PRODUTOS PARA A SAUDE — SISTEMAS DE GESTAO DA QUALIDADE ....... 14
2.2.2 FDA -CFR 21 - QSR PART 820 — BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO .....cccvveeriveeeireeanees 15
2.2.3 ANVISA -RDC 16/2013 — BOAS PRATICAS DE FABRICACAO ......ccuveeiveeeitieecitieeeitree e 16
3. PESQUISA DE CAMPO E ANALISE DE RESULTADOS.......ccooeeieieeeieeseeeeeennan, 23
I \Y/ 1= FoTnTo] e VN OSSPSR 23
3.2 REVISOES ESPECIFICAS .....etiietiateiieieieste et s te ettt et ese st eesesbesbe e asesteseeneaneneeeenenes 23
3.3 FASE DE ABERTURA .....ceiutttitttattaatteasteesteeasteeateeaseeesbeeasbeeabeeaabeeabeeaseeeabeeasbeebeeanneeabeeanneebee e 24
N o N =l o = o (10 U 1 S 24
3.5 FASE DE ELABORAGAO ..ottt sttt sttt sttt st se sttt st se st e ane st e enenne 25
3.6 FASE DE CONSTRUGAD ....vttiieiieieiieieie sttt sttt sttt ese sttt esesbe st ane st e enenne 26
3.7 FASE DE VERIFICACAO E VALIDACGAO........uiiiieiitiieeeectee e e eittte e e e stae e e e s sataeaessnteeeessssaeeesannenas 26
3.8 FASE DE ENCERRAMENTO ... .ceiutietieaiteesieeasttesteeasteesteessseasaeessseessesssstasseeasseessesssseenseessneenseesns 27
3.9 ITERAGAO ENTRE FASES ...otiieiiiitiieieiisie ettt sttt sttt sttt ene e 27
4. CONCLUSOES......ciutitetesiateatesteseatestesee st stestesestesbe e seabesbes e e b e et et e s e e be et e s e aseeseneeneabe st e e eneateneenenrens 28

5. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS ... eeeeiteeeeee et e e e e et eeaaeeeseeeeateeasaaaasseeeaeeeessanasseeseeeeenssnnnaens 29



10

1. INTRODUCAO
1.1 PROBLEMA

Uma empresa de dispositivos médicos, fundada por um empresario brasileiro, cirurgido
dentista e extremamente visionario. Fundada em 1991, a mesma possui matriz em Curitiba, no

Parana.

A empresa investiu profundamente em tecnologia nos dltimos anos, e atualmente foi

comprada pela maior empresa de Implantes dentarios do mundo.

Empresa antes familiar, se torna entdo uma empresa multinacional e precisa se adequar as
necessidades normativas exigidas para 0s demais paises no que diz respeito a
desenvolvimento de produtos e consequentemente um melhor gerenciamento de projetos. A

documentacao anteriormente desenvolvida passa a ndo ser mais suficiente.

Como fazer o gerenciamento de projeto no desenvolvimento de novos produtos medicos,

respeitando a documentacao exigida e utilizando as boas praticas do PMBOK?
1.2 OBJETIVOS

Geral

Apresentar o0 minimo de documentos para registro de um novo produto médico seguindo as
boas praticas do PMBOK.

Especificos

e Apresentar modelo possivel de gerenciamento de projetos no desenvolvimento de
produto médicos;

e Buscar processos, técnicas e ferramentas do gerenciamento de projetos adequadas para
verificagdo e validacdo dos produtos;

e Propor um fluxo de trabalho atraveés do gerenciamento de projetos com atividades

previamente definidas.
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1.3 DELIMITACAO DO TEMA

Foi realizada uma breve revisdo de literatura, buscando a definig&o de alguns conceitos
essenciais para o embasamento de uma subsequente pesquisa qualitativa, descritiva e

explicativa. Para tal, utilizou-se uma amostra ndo probabilistica e intencional.
1.4 JUSTIFICATIVA/RELEVANCIA

O cenario atual da empresa se resume em ndo existir clareza na entrega dos
documentos necessarios para o gerenciamento de projeto de novos produtos. Dessa maneira
faz-se necessario a implementacdo de um procedimento que com sua utilizacdo seja possivel,
garantir a seguranca e eficacia dos novos produtos médicos mantendo o historico do projeto
de desenvolvimento alinhado com o0s objetivos da empresa e consequentemente com 0s

Orgaos regulamentadores.
1.5 METODOLOGIA E FORMA DE DESENVOLVIMENTO DO TRABALHO

Caracterizacdo da Pesquisa

e Qualitativa, pois sera realizada a partir da interpretacdo de dados coletados com os
coordenadores das areas e gerara resultados aplicaveis apenas para a empresa em
estudo, ndo podendo ser generalizados.

e Descritiva e explicativa, pois apenas estabeleceré correlacdo entre os dados coletados
junto as areas avaliadas.

e Tipologia quanto aos meios: pesquisa bibliografica e pesquisa de campo na forma de

estudo de caso.

Amostra

e Na&o probabilistica e intencional.

e Todas as areas que compdem o Departamento de Engenharia da empresa:
o PMO
o Projetos

0 Processos
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0 Pesquisa de produto
o ERP

Instrumento de Pesquisa

Entrevista com os coordenadores das areas:

e Esta etapa buscara identificar as dificuldades de cada area como: desafios, atividades

chave, recursos e competéncias.

Construcdo de um procedimento para gerenciamento dos projetos:
e Apos a construgdo do procedimento, a implementagdo do mesmo serd planejada por
meio da definicdo de metas, planos de acdes e responsaveis. A validacdo do
procedimento sera por meio de auditoria interna com os responsaveis de cada uma das

areas.
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2. DESENVOLVIMENTO

2.1 Importancia do Gerenciamento de Projetos

Com a grande competitividade do mercado e consumidores cada vez mais atentos,
diversas sdo as estratégias que as empresas tém utilizado para buscar seu reconhecimento no
mercado em que atuam, mas todas visam afirmar a importancia de seus clientes perante a
organizacéo e assegurar a qualidade que seus produtos possuem (GARCIA, 2011).

Os principais aspectos da diferenciacdo entre empresas sdo estabelecidos pelo modelo
de gestdo e, em consequéncia, relacionam-se diretamente com a cultura organizacional e
impactam o seu desempenho (SANTOS, 1992).

A demanda crescente pela transformacdo do conhecimento cientifico em resultados
praticos para a sociedade e pela geracdo de inovacOes, que possam contribuir para o
fortalecimento da competitividade do setor produtivo nacional, constitui um grande e
complexo desafio a ser enfrentado pelos institutos publicos de pesquisa (PINHEIRO, 2006).

Deve-se haver grande énfase no desenvolvimento tecnoldgico e consequentemente
uma maior conectividade com os setores produtivos publico e privado. (MAXIMIANO, 2002;
PINHEIRO, 2006). Para entdo, se estabelecer uma cultura institucional de priorizacGes e
focos bem definidos (PINHEIRO, 2006).

As empresas buscam cada vez mais por projetizar suas areas. Projeto é definido como
um conjunto de acdes, realizadas de forma coordenada por uma organizacao temporaria, onde
sdo alocados 0s insumos necessarios para alcancar um objetivo de um determinado prazo.
Técnicas de administracdo voltadas para o planejamento, organizacdo, execucao, controle,
utilizadas no ciclo de vida de um projeto, sdo largamente estudas e disseminadas, e facilitam o
controle das atividades inseridas dentro do conceito de um projeto. (VALERIANO 1998;
PINHEIRO, 2006)

As organizacg0es, para colherem os beneficios esperados, devem ter a conscientizagdo
de adotar o gerenciamento de projetos ndo somente como uma profissdo, mas como uma
metodologia na qual os seus gerentes devam ser devidamente treinados. Os gerentes de
projetos devem ser profissionais qualificados para poder desempenhar suas fungdes para que
se cumpram os beneficios que as organizagdes desejam (SOARES, 2008).

A boa préatica de gerenciamento de projetos produz resultados expressivos para as

organizag6es, como: (1) reducdo no custo e prazo de desenvolvimento de novos produtos; (2)
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aumento de tempo de vida dos novos produtos; (3) aumento de vendas e receita; (4) aumento
do nimero de clientes e de sua satisfagdo e (5) aumento de chance de sucesso de projetos.
(PRADO, 2000; SOARES, 2008).

O gerenciamento de projetos proporciona, entre outros beneficios, a reducédo do nivel
de incertezas, permite desenvolver diferenciais competitivos, a antecipacdo de situagoes
adversas que poderdo acontecer, a possibilidade de se adequar os trabalhos as mudancas nas
demandas do mercado, o conhecimento prévio dos gastos envolvidos e a agilidade da tomada
de decisdes. (VARGAS, 2000; SOARES, 2008).

Gerenciar projetos conforme definicdo apresentada no Guia PMBOK® (PMBOK®
Guide, 2014) implica que a gestdo eficaz de um projeto pressupbe a aplicacdo de
conhecimentos, habilidades, ferramentas e técnicas para projetar atividades que atinjam 0s
objetivos do projeto.

Atualmente, o gerenciamento de projetos vem se fortalecendo cada vez mais. As
organizacOes sabem que precisam gerenciar projetos para obterem sucesso. O volume de
projetos e as mudancas no cenario mundial, cada vez mais competitivo, geram a necessidade
de resultados mais rapidos, com qualidade maior e custo menor (DINSMORE e CAVALIERI,
2003).

2.2 Compéndio de Normas e Regulamentos

Deve-se elaborar uma documentagdo que cumpra 0S requisitos normativos de

diferentes érgdos regulamentadores.
2.2.1 EN 1SO 13485 - Produtos para a saude — Sistemas de gestao da qualidade

Objetivo: Esta Norma especifica requisitos para um sistema de gestdo da qualidade
onde uma organizacao precisa demonstrar suas habilidades para fornecer produtos para saude
e servicos relacionados que consistentemente atendem aos requisitos de cliente e requisitos
regulamentares aplicaveis para produtos para saude e servicos relacionados.

O objetivo principal desta Norma é facilitar a harmonizacdo dos requisitos
regulamentares de produtos para saude para os sistemas de gestdo da qualidade. Como
resultado, inclui alguns requisitos particulares para produtos para saude e exclui alguns dos
requisitos da ABNT NBR ISO 9001 que ndo séo apropriados como requisitos regulamentares.
Devido a essas exclusdes, organizagdes cujo sistema de gestdo da qualidade estd em
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conformidade com esta Norma ndo podem reivindicar conformidade com a ABNT NBR ISO
9001, a menos que seus sistemas de gestdo da qualidade estejam em conformidade com todos
0s requisitos da ABNT NBR ISO 9001 (Capitulo 1, EN ISO 13485).

Projeto e desenvolvimento: A organizacdo deve estabelecer procedimentos
documentados para projeto e desenvolvimento.

A organizacéo deve planejar e controlar o projeto e desenvolvimento do produto.

Durante o planejamento do projeto e desenvolvimento a organizacdo deve determinar

a) os estagios do projeto e desenvolvimento,

b) a andlise critica, verificacdo, validacdo e atividades de transferéncia de projeto que
sdo apropriadas para cada fase do projeto e desenvolvimento, e

c) as responsabilidades e autoridades para projeto e desenvolvimento.

A organizacdo deve gerenciar as interfaces entre diferentes grupos envolvidos no
projeto e desenvolvimento, para assegurar a comunicacdo eficaz e a designacdo clara de
responsabilidades.

As saidas do planejamento devem ser documentadas e atualizadas apropriadamente, na

medida em que o projeto e o desenvolvimento progredirem (Capitulo 7.3, EN 1SO 13485).

2.2.2 FDA - CFR 21 - QSR Part 820 — Boas Praticas de Fabricacdo

Cada fabricante de qualquer produto de classe Il ou classe I, além dos produtos de
classe 1 listados no paragrafo (a)(2) desta secédo, deverdo estabelecer e manter procedimentos
para controlar o projeto do produto, a fim de assegurar que 0s requisitos de projeto
especificados sejam satisfeitos ((a) - Subparte C. Controles de Projeto. Se¢do 820.30.
Controles de Projeto, FDA — CFR 21 — QSR Part 820).

Cada fabricante devera estabelecer e manter planos que descrevam ou referenciem as
atividades de projeto e desenvolvimento e que definam a responsabilidade de implementacé&o.
Os planos deverdo identificar e descrever as interfaces com diferentes grupos ou atividades
gue fornecem, ou resultam em entradas para o processo de projeto e desenvolvimento. Os
planos deverdo ser revisados, atualizados e aprovados, conforme o projeto e o
desenvolvimento evoluem ((b) - Subparte C. Controles de Projeto. Secéo 820.30. Controles de
Projeto, FDA — CFR 21 — QSR Part 820).
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2.2.3 ANVISA - RDC 16/2013 - Boas Praticas de Fabricacéo

Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos de controle do projeto do
produto a fim de assegurar que 0s requisitos especificados para o projeto sejam obedecidos
(Capitulo 4, ANVISA — RDC 16/2013).

Cada fabricante devera estabelecer e manter planos que descrevam ou referenciem as
atividades de projeto e desenvolvimento e as pessoas responsaveis por cada atividade. Os
planos deverdo descrever ou fazer referéncia as atividades de desenvolvimento de projeto,
inclusive qualquer interacdo entre os diversos grupos organizacionais e técnicos que possam
ter alguma interface com o mesmo. Os planos deverdo ser avaliados, atualizados e aprovados

a medida que o desenvolvimento do projeto progrida.

o] Em funcdo de serem os orgdos mais utilizados e com o intuito de registro de
dispositivos médicos, a tabela abaixo, apresenta o escopo e a aplicabilidade das normas
de Desenvolvimento de Produto: EN ISO 13485, FDA — CFR 21 — QSR Part 820 e
RDC 16/2013:



EN 1SO 13485:2012

FDA - CFR 21 - QSR Part 820 - GMP

ANVISA - RDC 16/2013 - BPF

1 Objetivo

1.1 Generalidades

Esta Norma especifica requisitos para um
sistema de gestdo da qualidade onde uma
organizagao precisa demonstrar suas
habilidades para fornecer produtos para
saude e servicos relacionados que
consistentemente atendem aos requisitos de
cliente e requisitos regulamentares
aplicaveis para produtos para saude e
servigos relacionados.

O objetivo principal desta Norma é facilitar
a harmonizagao dos requisitos
regulamentares de produtos para saude
para os sistemas de gestdo da qualidade.
Como resultado, inclui alguns requisitos
particulares para produtos para saude e
exclui alguns dos requisitos da ABNT NBR
ISO 9001 que ndo sdo apropriados como
requisitos regulamentares. Devido a essas
exclusdes, organizacbes cujo sistema de
gestdo da qualidade estdo em conformidade
com esta Norma ndo podem reivindicar
conformidade com a ABNT NBR 1SO 9001,
a menos que seus sistemas de gestdo da
qualidade estejam em conformidade com
todos os requisitos da ABNT NBR ISO 9001
(ver anexo B).

Subparte A — Provisdes Gerais

Sec. 820.1. Escopo.

(a) Aplicabilidade. (1) Os requisitos atuais
de boas praticas na fabricacdo (CGMP) séo
definidos neste regulamento de sistema de
qualidade. Os requisitos nesta parte
governam os métodos, as instalagGes e
controles usados para projeto, fabricacao,
embalagem, rotulagem, armazenamento,
instalacdo e suprimento de todos 0s
produtos acabados, a serem usados pelas
pessoas. Os requisitos desta parte tém como
propdsito assegurar que os produtos
acabados serdo seguros e efetivos e, de
todas as formas, em conformidade com o
Decreto Federal para Alimentos,
Medicamentos e Cosmética (Federal Food,
Drug, and Cosmetic Act) (o Decreto). Esta
parte estabelece os requisitos basicos
aplicaveis para os fabricantes de produtos
médicos acabados. (...)

(c) Autoridade. A Parte 820 foi
estabelecida e emitida de acordo com a
autoridade das sec¢des 501, 502, (...). A ndo
conformidade com qualquer provisao
aplicavel nesta parte fara com que um
produto seja considerado adulterado,
segundo a sec¢do 501(h) do Decreto. Tal

CAPITULO 1 - DISPOSICOES
GERAIS

1.1. Aplicabilidade

1.1.1. Este Regulamento Técnico estabelece
requisitos aplicaveis a fabricacéo de
produtos médicos e produtos para
diagndstico de uso in vitro. Estes requisitos
descrevem as Boas Préticas de Fabricacéo
(BPF) para métodos e controles usados no
projeto, compras, fabricacdo, embalagem,
rotulagem, armazenamento, distribuicé&o,
instalacdo e assisténcia técnica dos produtos
médicos e produtos para diagnéstico de uso
in vitro. Os requisitos deste Regulamento
Técnico se destinam a assegurar que 0s
produtos médicos e produtos para
diagnostico de uso in vitro sejam seguros e
eficazes.

1.1.1.2. Os requisitos deste Regulamento
Técnico sdo aplicaveis a fabricantes e
importadores de produtos médicos e
produtos para diagnostico de uso in vitro
gue sejam comercializados no Brasil.

1.1.3. Sempre que o fabricante entender que
algum dos requisitos desta resolucao néo €
aplicavel a seus processos, devera
documentar justificativa para tal
entendimento.
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produto, assim como qualquer pessoa
responsavel pelo ndo cumprimento, estara
sujeita a acdo judicial.

(d) Fabricantes estrangeiros. Se um
fabricante que oferece produtos para
importacéo aos Estados Unidos se recusar a
permitir ou autorizar a inspe¢éo por parte da
administracdo de Alimentos e
Medicamentos (FDA) da instalacéo
estrangeira, com o propdésito de se
determinar conformidade com esta parte,
devera constar, para fins da se¢do 801(a) do
Decreto, que 0s métodos usados em, € as
instalacOes e controles usados para, projeto,
fabricacdo, embalagem, rotulagem,
armazenamento, instalacéo, ou servicos de
quaisquer produtos produzidos em tal
instalacdo, oferecidos para importagdo aos
Estados Unidos, ndo estdo de acordo com
0s requisitos da secdo 520(f) do Decreto,
nem com esta parte, e tais produtos
fabricados nesta instalagcdo encontram-se
adulterados segundo a secdo 501(h) do
Decreto.

(e) Isencdes ou variancia. (1) Quaisquer
pessoas que desejem solicitar isen¢éo ou
variancia de qualquer requisito de sistema
de qualidade para o produto estardo sujeitas
aos requisitos da secdo 520(f)(2) do

1.1.1.4. Os importadores de produtos
médicos e produtos para diagnostico de uso
in vitro deverdo cumprir 0s requisitos desta
Resolucéo, no que couber.
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Decreto. As solicitacBes para isencao ou
variancia deveréo ser submetidas de acordo
com os procedimentos definidos em 10.30
deste capitulo, procedimentos de
administracdo da FDA. As diretrizes
encontram-se disponiveis na (...)

(2) A FDA podera iniciar e conceder uma
variancia de qualquer requisito de sistema
de qualidade para o produto, quando a
agéncia determinar que tal variancia atenda
da melhor maneira possivel a satde publica.
Tal varidncia pelo tempo em que ela
permanecer uma necessidade de saude
publica no  produto. O  produto
possivelmente ndo sera suficientemente
disponibilizado sem a variancia

1.2 Aplicacédo

Todos os requisitos desta Norma séo
especificos para as organizagdes que
fornecem produtos para salde,
independentemente do tipo ou tamanho da
organizagao. Se 0s requisitos
regulamentares permitirem exclusdes de
controles de projeto e desenvolvimento (ver
7.3), isto pode ser utilizado como uma
justificativa de suas exclus6es do sistema de
gestdo da qualidade.

Estes regulamentos podem fornecer ajustes
alternativos que sado enderecados no

Sec. 820.1. Escopo.

(a) Aplicabilidade.

(1) Os requisitos atuais de boas praticas na
fabricacdo de alimentos (CGMP) sédo
definidos neste regulamento de sistema de
qualidade. Os requisitos nesta parte
governam 0s métodos, as instalacbes e
controles usados para projeto, fabricacéo,
embalagem, rotulagem, armazenamento,
instalacdo e suprimento de todos os
produtos acabados, a serem usados pelas
pessoas. Os requisitos desta parte ttm como
propdsito assegurar que 0s produtos

CAPITULO 1 - DISPOSICOES
GERAIS

1.1. Aplicabilidade

1.1.1.2. Os requisitos deste Regulamento
Técnico sdo aplicaveis a fabricantes e
importadores de produtos médicos e
produtos para diagnostico de uso in vitro
gue sejam comercializados no Brasil.
1.1.3. Sempre que o fabricante entender que
algum dos requisitos desta resolucao néo €
aplicavel a seus processos, devera
documentar justificativa para tal
entendimento.
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sistema de gestdo da qualidade. E
responsabilidade da organizacéao assegurar
que reivindicac6es de conformidade com
esta Norma reflitam exclusdes dos controles
de projeto e desenvolvimento [ver 4.2.2 a) e
7.3].

Se algum(ns) requisito(s) da secdo 7 desta
Norma nado for(em) aplicavel(is) devido a
natureza do(s) produto(s) para saude, para
0s quais o sistema de gestdo da qualidade é
aplicado, a organizagdo ndo necessita
inclui-lo como requisito(s) no seu sistema
de gestdo da qualidade [ver 4.2.2 a)].

Os processos requeridos por esta Norma,
que séo aplicaveis para produto(s) para a
salde, mas que ndo sao realizados pela
organizacao, sao de responsabilidade da
organizacéao e considerados no seu sistema
de gestéo da qualidade [(ver 4.1 a)].

Nesta Norma os termos ““se apropriado” e
““onde apropriado’ sdo utilizados varias
vezes. Quando um requisito é qualificado
por uma destas frases, € julgado ser
“apropriado’, a menos que a organizagao
possa documentar uma justificativa
diferente. Um requisito é considerado
“apropriado’ se for necessario para que

- 0 produto atenda aos requisitos
especificados, e/ou

acabados serdo seguros e efetivos e, de
todas as formas, em conformidade com o
Decreto Federal para  Alimentos,
Medicamentos e Cosmética (Federal Food,
Drug, and Cosmetic Act) (o Decreto). Esta
parte estabelece o0s requisitos basicos
aplicaveis para os fabricantes de produtos
médicos acabados. Se um fabricante
executar somente algumas operacOes
sujeitas aos requisitos desta parte, mas nao
outras operacdes, tal fabricante necessitara
somente obedecer aos requisitos aplicaveis
as operacOes que ele executa. Com respeito
aos produtos de classe I, os controles de
projeto se aplicam somente aos produtos
listados em 820.30(a)(2). Este regulamento
ndo se aplicara a

fabricantes de componentes, ou partes, de
produtos acabados, porém, tais fabricantes
deverdo ser encorajados a se utilizar das
provisdes apropriadas deste regulamento
como guia. Os fabricantes de componentes
de sangue e de sangue humano ndo estédo
sujeitos a esta parte, mas estdo sujeitos a
parte 606 deste capitulo. Os fabricantes de
tecidos, células humanas, além de produtos
baseados em tecidos e corpos celulares
(HCT/Ps), conforme definido na segéo
1271.3(d) deste capitulo, que se constituem

1.1.1.4. Os importadores de produtos
médicos e produtos para diagnostico de uso
in vitro deverdo cumprir 0s requisitos desta
Resolucéo, no que couber.
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- a organizac&o execute acgdo corretiva.

em produtos médicos (sujeito a revisdo ou
notificacdo de pré-mercado, ou isentos de
notificacdo, segundo uma aplicagéo
submetida de acordo com as provisdes do
produto do Decreto, ou de acordo com uma
aplicagdo licenciada do produto biologico,
segundo a secdo 351 do Decreto de Servico
de Salde Publica), estardo sujeitos a esta
parte e também estardo sujeitos aos
procedimentos de elegibilidade de doador,
definidos na parte 1271, subparte C, deste
capitulo, além dos procedimentos de boas
praticas atuais e aplicaveis, relativas a
tecidos, na parte 1271, subparte D, deste
capitulo. Caso haja um conflito entre as
regulamentac0es aplicaveis da parte 1271 e
outras partes deste capitulo, a
regulamentacédo especificamente aplicavel
ao produto em questao devera ter prioridade
sobre as outras mais gerais.

(2) As provises desta parte deverdo ser
aplicaveis a quaisquer produtos acabados,
conforme definido nesta

parte, que se destinam ao uso humano,
fabricados, importados, ou oferecidos para
importacdo, em qualquer Estado do
territorio dos Estados Unidos, Distrito de
Columbia, ou da Nagdo de Porto Rico.

(3) Neste regulamento, o termo "quando

21
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apropriado™ é usado muitas vezes. Quando
um requisito é classificado como "quando
apropriado”, ele sera considerado como
"apropriado", a menos que o fabricante
possa justificar de outra forma, por meio de
documento. Um requisito é "apropriado™
caso uma ndo implementacdo do mesmo
possa razoavelmente resultar em um
produto que ndo atenda aos requisitos
especificados, ou fazer com que o
fabricante ndo seja capaz de executar
qualquer acéo corretiva necessaria.

(b) O regulamento de sistema de qualidade
nesta parte suplementa regulamentagdes em
outras partes deste capitulo, exceto onde
explicitamente declarado de outra maneira.
Caso haja um conflito entre as
regulamentacfes apliciveis desta parte e
outras  partes  deste  capitulo, as
regulamentacOes especificamente aplicaveis
ao produto em questdo deverdo ter
prioridade sobre quaisquer outros requisitos
aplicaveis de maneira geral.

Tabela 1: Viséo geral do objetivo e da aplicacdo das normas de Desenvolvimento de Produto. Fonte: EN 1SO 13485, FDA — CFR 21 — QSR Part
820 e RDC 16/2013.
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3. PESQUISA DE CAMPO E ANALISE DE RESULTADOS

Através da entrevista com os coordenadores das areas, e buscando se ter um método
que atendesse as exigéncias regulatdrias necessarias de diferentes paises, gerou-se o seguinte

procedimento conforme as etapas a seguir.
3.1 Metodologia

O procedimento consiste de diversas fases, com suas atividades e objetivos, 0s quais
sdo verificados durante as revisdes especificas de projeto, ao final de diferentes fases

(marcos/etapas).
3.2 Revisdes Especificas

Fases foram criadas: Pesquisa, Elaboracdo, Construcdo e Verificagdo & Validagdo do
projeto.

Ao final das fases, ou seja, com a conclusdo das mesmas, devera acontecer uma
revisdo documentada, através do preenchimento de um formulério. Deverdo participar das
revisdes representantes de todas as areas envolvidas na fase do projeto a ser revisada, bem
como um revisor independente.

O resultado da revisdo do projeto deverd ser documentado através dos formularios

abaixo:
Marco Revisdo Formulério
A Revisdo de Autorizacao Revisdo de Autorizacdo
I Revisdo de Entradas do Projeto Reviséo de Entradas do Projeto
R Revisdo de Liberacao do Projeto Revisdo de Liberacdo do Projeto
F Revisdo de Congelamento do Projeto Revisdo de Congelamento do Projeto
RA Revisdo de Liberagdo de Assuntos Revisdo de Liberagdo de Assuntos
Regulatorios Regulatorios
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Caso atividades previstas para a revisdo que esta sendo avaliada ainda ndo estiverem
concluidas, a¢Bes pendentes poderdo ser abertas pelo Gestor do Projeto, desde que todos os
representantes das areas estejam de acordo que 0 projeto esta apto a passar para a proxima
fase mesmo com as pendéncias em aberto. Todas as acOes pendentes deverdo ser concluidas
preferencialmente antes da Revisdo de Liberacdo do Projeto, portanto, é desejavel que ndo
hajam pendéncias nas revisoes de Liberagdo e Congelamento do projeto.

Quando todas as acdes pendentes da fase estiverem concluidas, o Gestor do projeto
deveréa atualizar o formulario de revisdo referente a pendéncia, gerando uma nova versao do
documento. Esta nova versdo devera ser assinada apenas pelo Gestor do projeto, confirmando
a conclusdo de todas as agoes.

3.3 Fase de Abertura

As solicitagdes de projetos sdo apresentadas, avaliadas e priorizadas em reunides
periddicas do RDP (Revisao e Desenvolvimento de Produto). Toda e qualquer solicitacdo de
abertura de projeto para desenvolvimento de novos produtos, priorizada no RDP, deve ocorrer
por meio de preenchimento do Formulério Solicitagdo de Novo Produto, o qual deve ser
encaminhado para a Equipe de Projetos.

O solicitante ou seu representante € informado do resultado da priorizacdo durante a

reunido de RDP. Os projetos priorizados estdo disponiveis no sistema para acompanhamento.

3.4 Fase de Pesquisa

A fase de Pesquisa € necessaria para entender as necessidades de mercado e do
cliente, descrever a nova solucdo e para a aprovacdo do conceito do produto. Deve ser
iniciada apds a priorizacdo do projeto pelo RDP e documentada através do Formulério de
Defini¢éo do Conceito.

Deve ser analisada a necessidade de producédo de amostras funcionais de acordo com o
Formulario de Solicitacdo de Ordem de Producéo para avaliacdo de Produto, nesta fase inicia-
se também a elaboragdo dos desenhos, bem como pré-testes e avaliacdo de anterioridade de
Propriedade Intelectual através do Formulario de Busca de Anterioridade.

A equipe responsavel por desenvolver o conceito do produto na fase de Pesquisa néo
necessariamente sera a mesma que fara o desenvolvimento do projeto a partir da fase de

Elaboracéo.
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A fase deve ser finalizada com a consolidagdo das informac6es através do Formulario

Defini¢éo do Conceito e os desenhos produzidos.

3.5 Fase de Elaboracéo

Esta fase marca o inicio oficial do projeto. As atividades previstas sao:

Verificar os paises pretendidos para comercializacdo, estimativa inicial de vendas e
reinvindicacbes esperadas para o produto atraves do Formuléario Estratégias de
Marketing;

Verificar as estratégias regulatorias para os paises onde o langamento € previsto,
atraveés do Formulario Estratégias Regulatdrias.

Descrever de forma clara as necessidades de usuario e regulatdrias e as especificacfes
de projeto para: Caracteristicas do produto, propriedade funcionais, mecanicas e
biomecénicas através no Formulario Entradas e Saidas — Verificagdo e Validacao;
Identificar as possiveis causas de falhas, consequéncias e danos para as partes
envolvidas (paciente e usuério), por meio de uma analise de riscos de aplicacdo e
produto, incluindo seu impacto no conceito de projeto, de acordo com o
Gerenciamento de Risco;

Preparar Plano de Projeto, este deverd ser revisado em cada Revisdo de fase do
projeto, se necessario;

Preparar Plano de Verificacdo e Validacdo e Plano de Avaliacdo Clinica de acordo
com os Métodos de Verificagéo;

Preparar Plano de Avaliacédo Clinica, Protocolo de Pesquisa Bibliografica e Relatério
de Pesquisa Bibliogréfica;

Planejamento inicial referente a capacidade de manufatura;

Confeccéo de IFU de acordo com as leis vigentes;

Quando necessario desenvolver ou alterar a Rotulagem;

Quando necessario desenvolver ou alterar a Embalagem;

Verificar quais sdo as normas aplicaveis ao projeto, através do preenchimento do

Formulario Normas Aplicaveis por Projeto.
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3.6 Fase de Construcao

Nesta fase sdo executadas todas as tarefas que foram previstas na fase de Elaboracao,
com o objetivo de consolidar os dados de entrada, métodos de controle e de verificagdo e
validacao.
Ao final desta fase entende-se que o projeto esta estavel para prosseguir para a fase de
Verificacdo de Validag&o e seré entregue:
e Lista completa dos itens do projeto;
e Lista técnica dos itens;
e Registro Mestre do produto;
e Plano de Avaliacdo Clinica;
e Protocolo de Pesquisa Bibliogréafica;

e Relatorio de Pesquisa Bibliografica.

3.7 Fase de Verificago e Validagdo

Ap0s a Revisao de Liberacéo do Projeto, conclui-se que o processo de manufatura esta
estabelecido (IT’s, dispositivos, e ferramentas...), ou seja, o fabricante ja confirmou a
viabilidade de manufatura. Com isso, sera produzida a Série Zero, esta tem o objetivo de
assegurar que as subsequentes Unidades de Producdo possam ser produzidas com todas as
condicdes de manufatura estabelecidas.

Depois de confirmada que a Série Zero foi produzida de acordo com desenho, fluxo
produtivo e inspecionado conforme Plano de Controle definidos no projeto, através do
Formulério Aprovacdo da Série Zero, a equipe de desenvolvimento do projeto deve seguir
para a verificacdo e validacdo do projeto e também serd possivel a estimativa final de custo do
produto através do Formulario Custos Previstos de Manufatura, que é acompanhado desde a
fase de Elaboracéo.

Caso seja comprovada através de laudo técnico a equivaléncia dos Protétipos
produzidos em fases anteriores da Série Zero, estes também poderdo ser utilizados na
verificacdo e validacéo formal.

O cenario em que as atividades de verificacdo e validacao serdo realizadas,
considerando critérios de aceitagdo, metodologia e nimero de amostras, estara descrito no

Formuléario Plano de Testes de Verificagdo. As evidéncias que todas as Necessidades de
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Usuério e Especificacdes de Projeto foram testadas e aprovadas através de atividades de
Verificagdo e Validagdo, comprovando a seguranca e eficicia do produto, serdo apresentadas
no documento um Sumario de Verificacdo e Validacdo.

O Relatdrio de Avaliacao Clinica, o qual por meio de dados pré-clinicos, dados
clinicos e dados de atividades po6s-mercado, visa comprovar a seguranca e eficicia do produto
deve ser finalizado e entregue nesta fase.

3.8 Fase de Encerramento

Esta fase marca o encerramento do projeto, as principais atividades previstas na fase
sdo:

e Consolidacdo do DHF através da conferéncia final do Revisor Independente;

e Entrega do DHF ao Departamento de Assuntos Regulatorios;

e Desenvolvimento de Material de Treinamento e Educacéo;

e Liberacdo para manufatura de Unidades de Producdo.

3.9 Iteragéo entre Fases

Entre os marcos de revisao de fases do projeto, a equipe de desenvolvimento do
projeto poderd identificar a necessidade de retroceder o projeto para uma das fases anteriores.
Quando isso acontecer, 0 Gestor do Projeto deve atualizar o escopo e cronograma no Plano de
Projeto, ndo sendo necessaria uma solicitagdo de alterag&o.

O Formulario Solicitacdo de Alteracéo de Projeto deve ser usado apenas se ocorrer uma
alteracdo no projeto apds a Reviséo de Liberacao.
As possiveis razdes para se possuir iteracdes de desenvolvimento sdo:

e Critérios de aceitacdo nao alcancados durante o0s pré-testes;

e Alteracdes nos processos de manufatura;

e Mudanca de escopo do projeto;

e Novas necessidades de usuarios e especificacdes de produto
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4. CONCLUSOES

Com base no objetivo inicial apresentado, foi desenvolvido um procedimento de
gerenciamento de projetos apresentando a documentacdo necessaria para o desenvolvimento

de produtos no departamento de engenharia de uma empresa de produtos médicos.

O procedimento elaborado dispde de clareza e objetividade, tendo como foco principal
possuir uma documentacdo de acordo com os 6rgdos regulamentadores (Normas EN 1SO
13485, FDA — CFR 21 — QSR Part 820 e RDC 16/2013) e as boas praticas do PMBOK,
possibilitando o desenvolvimento de produtos verificados e validados corretamente.

Foi apresentado um fluxo de trabalho, baseado em revisdes especificas que foram
previamente definidas.

Ao final do trabalho, identifica-se que, a partir da identificacdo dos processos, as atividades
minimas necessérias foram definidas. Com esta estratégia, conclui-se que a implementacao do
procedimento trard beneficios para a empresa por meio da entrega da documenta¢do minima

para cada projeto, a partir das linhas de base criadas no inicio do projeto.
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