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1. INTRODUCAO

O gque sdo produtos assistivos

Produtos assistivos sdo produtos externos (incluindo dispositivos, equipamentos, instrumentos ou software, ndo
relacionados ao ato cirdrgico), especialmente produzidos ou amplamente disponiveis, cujo prop6sito primario é
manter ou melhorar a funcionalidade e a independéncia individuais, e assim promover o bem-estar das pessoas
que vivem com limitagOes funcionais permanentes ou transitorias. Os produtos assistivos também sdo usados
para prevenir a deficiéncia e condi¢des secundarias de salde. Vale destacar que 0s produtos assistivos devem
estar associados a um conjunto de servigos para que possam ser providos de maneira adequada, garantindo-se a
outorga de produtos apropriados e seu uso de maneira segura e eficaz (1).

A necessidade por produtos assistivos

Os individuos experimentam dificuldades funcionais e incapacidades por varios motivos. As limitacdes para a
realizacdo de atividades podem surgir de condicOes de salde que variam de acordo com a experiéncia do ciclo
de vida das pessoas (como a gravidez ou o envelhecimento), ser o resultado de viver com doencas crénicas ou
condigdes de satide mental, ou da interagdo entre impedimentos de natureza fisica, visual, auditiva ou intelectual
e ambientes incapacitantes (2).

Nas Gltimas décadas, toda a regido da América Latina e do Caribe (ALC) tem vivido uma répida transi¢éo
demografica, com taxas de mortalidade e fertilidade decrescentes, embora o seu ritmo varie dentro da regido.
Além disso, a medida que a expectativa média de vida ao nascer aumenta lentamente (atualmente acima dos 75
anos), esta mudanca resulta no envelhecimento rapido da populagdo. Estimativas recentes da Comissdo
Econbmica das Nagdes Unidas para a América Latina e o Caribe (CEPAL) mostram que a popula¢do com mais
de 65 anos superara a popula¢do com menos de 15 anos ja em 2047, e que até 2050 20% da populacao da regido
terd mais de 65 anos (3).

Além da mudanca demografica, os paises da ALC também experimentam uma transi¢cdo epidemiolégica
incompleta. A medida que a prevaléncia de doengas transmissiveis, maternas, neonatais e nutricionais diminui
lentamente (apesar dos surtos de doengas infecciosas re-emergentes), a taxa de prevaléncia de les6es e condi¢des
de salde ndo transmissiveis aumenta constantemente (4).

Por mais que o envelhecimento e as condi¢es de satde ndo transmissiveis estejam relacionados ao declinio
funcional e a incapacidade, os dados compilados pela CEPAL a partir de 39 censos nacionais, pesquisas
domiciliares e pesquisas direcionadas na regido mostram que 70 milhfes de pessoas tinham algum tipo de
deficiéncia entre 2001 e 2013, variando de 6,1% da populagéo do Caribe a 12,5% da populagdo latino-americana

(5).

Tal como em outras partes do mundo (6), a deficiéncia na regido é mais prevalente e mais grave entre as
mulheres, 0s idosos, as populagdes rurais, 0s povos indigenas, 0s negros e as pessoas que vivem em localidades
mais pobres (7). Dados recentes da Pesquisa Nacional de Satde (PNS) de 2019 no Brasil reiteram isso,
mostrando que as pessoas com deficiéncia ainda tém piores resultados educacionais, sdo excluidas do mercado
de trabalho e estdo sobrerepresentadas entre os grupos de renda mais baixa (8).

2. ESCOPO DO PROJETO

Acesso e uso de produtos assistivos no Brasil

A PNS de 2019 também indicou um numero de pessoas com deficiéncia visual, auditiva e intelectual
ligeiramente superior ao apresentado pelo Censo Demogréafico de 2010, com um aumento mais significativo na
prevaléncia de deficiéncia fisica, estimando-se em 17,3 milhdes (ou 8,4% da populacdo nacional) o nimero de
pessoas de 2 anos ou mais de idade com “muita dificuldade”, ou que “ndo conseguem realizar de modo algum”



realizar as atividades investigadas. Além disso, em 2019, mais pessoas também referiram ter pelo menos “alguma
dificuldade” para ver, ouvir, usar os membros superiores e inferiores, ou lidar com deficiéncias intelectuais e
mentais na realizacdo de atividades da vida diaria, representando cerca de 52,7 milhdes, ou 28,5% da populacao
nacional (8).

Os resultados da pesquisa mostram também que a prevaléncia de limitacdes para a realizacdo de atividade é
significativamente maior entre aqueles com 40 anos ou mais: 24,8% dos maiores de 60 anos referiram ter pelo
menos muita dificuldade em qualquer dominio coberto pela pesquisa. Além disso, uma maior expectativa de
vida ao nascer entre as mulheres (de 80,1 anos, quando comparada com 73,1 entre 0s homens) resultou em niveis
mais elevados de prevaléncia da incapacidade, que se aproximam de 9,9% para as mulheres, 8,4% para a
populacéo total e 6,9% para 0s homens (8).

A PNS de 2019 mostra ainda que 15,8% daqueles com pelo menos alguma dificuldade para realizar as atividades
investigadas tiveram acesso a servicos de reabilitacdo durante o periodo de 12 meses antes da entrevista, e que
51,4% deles (totalizando cerca de 4,3 milhdes de pessoas) fizeram isso atravées do sistema publico de saude (8).

Essa pesquisa investigou também a prevaléncia do uso de produtos assistivos especificos, incluindo dispositivos
oticos (Oculos, lentes de contato e lupas) e solugdes para a mobilidade de pessoas com deficiéncia visual
(bengalas brancas e cdes-guia); aparelhos auditivos, implantes cocleares e sistemas de frequéncia modulada
pessoal; e, bengalas, muletas, cadeiras de rodas, andadores e préteses e drteses de membros inferiores e
superiores. Os resultados indicam que, entre toda a populagéo brasileira com 2 anos ou mais em 2019, 40,4%
usavam produtos para a visdo, 1,7% usavam produtos para a mobilidade de membros inferiores, 0,8% para a
audicdo e 0,5 para a mobilidade de membros superiores (8).

Embora a estimativa geral sobre o acesso a esses produtos por meio do Sistema Unico de Saude seja de que
apenas 5,7% daqueles em uso no pais sdo disponibilizados por este sistema, isso se deve em grande parte a
elevada prevaléncia do uso de éculos e outros produtos para a visao, que séo frequentemente (95,5%) adquiridos
de maneira privada. Por outro lado, 0 SUS atendeu 16,6% dos usuarios com dificuldades funcionais relacionadas
aos membros inferiores; 25,3% daqueles com dificuldades funcionais relacionadas aos membros superiores; e,
44,7% daqueles com dificuldades funcionais relacionadas & audicéo (8).

No Sistema Unico de Salde (SUS), a provisdo de produtos assistivos faz parte da atengéo integral a satide de
pessoas com condicBes de saude incapacitantes e 0s servigos especializados em reabilitagdo s&o a principal forma
de acesso a esses produtos, ainda que se reconhega a participacdo dos servigos primarios em saude na
identificacdo de necessidades, referéncia e acompanhamento dos usuérios de produtos assistivos (8, 9). Por outro
lado, existem limitagdes a oferta de produtos assistivos por este sistema e provedores de produtos e prestadores
de servigos oriundos do setor privado também interpretam um papel relevante no atendimento as necessidades
dos usuérios finais (10).

As evidéncias também demonstram que no Brasil, assim como em outros paises, 0 uso de produtos assistivos
pode ser transitdrio, o que leva ao abandono desses produtos no médio e longo-prazos. Por diferentes fatores, a
frequéncia do abandono de produtos pode variar de 7% a mais de 30%, para varios tipos de produtos (11).

De modo a melhor aproveitar os recursos investidos na producdo desses produtos, em algumas localidades,
incluindo em paises como Canada, Estados Unidos da América e Noruega, 0s sistemas responsaveis pela
provisdo de produtos assistivos permitem e regulamentam o reprocessamento de produtos assistivos (12-14).
Nestes casos, diferentes modelos de atengdo a salde e promocéo da participacao social dos usuarios de produtos
assistivos, envolvendo governos, prestadores de servigos dos setores publico e privado e organizacGes da
sociedade civil, tém sido adotados para captar produtos assistivos usados, reprocessa-los (incluindo sua limpeza,
desinfeccdo e esterilizacéo, quando aplicivel) e disponibiliz&-los a novos usuarios, com a garantia da qualidade
dos produtos oferecidos, incluindo os servigos usuais relacionados a prescricdo e a preparagdo desses produtos
de acordo com as necessidades individuais dos usuarios.



Essas estratégias e modelos de prestacdo de servigcos para o reprocessamento de produtos assistivos podem
contribuir ndo sé para o melhor aproveitamento da vida util desses produtos (promovendo a economicidade e a
custo-efetividade dessa intervengdo), mas também para uma destinagdo adequada dos residuos daqueles produtos
que ndo poderdo ser reprocessados, além da diminuicdo de tempos de espera por novos produtos ou a oferta
temporaria de produtos por diferentes motivos, incluindo testes realizados por potenciais usuarios, para subsidiar
sua decisdo e dos profissionais de saude a respeito do produto mais adequado, ou o treinamento de habilidades
para 0 uso seguro e eficaz, enquanto sdo preparados os produtos a serem usados definitivamente por esses
MEesmOos usuarios.

Também com impacto sobre a producdo e provisdo de produtos assistivos, incluindo a prestacdo de servigos
relacionados, o uso de tecnologias emergentes (em areas do conhecimento que abrangem a salde, as tecnologias
de informacdo e comunicacdo e outras) oferece novas oportunidades e pode exigir normalizacdo especifica.
Novos produtos e solucdes tecnoldgicas tem sido registrados com a aplicagdo de inteligéncia artificial, interfaces
entre humanos e computadores, sensores, robotica, manufatura aditiva e novos materiais, por exemplo (15). Da
mesma forma, assim como em inimeros outros setores, a pandemia de COVID-19 serviu de motor para a
implementacdo de novas tecnologias na prestacdo de servi¢os para usuarios de produtos assistivos que seguem
tendo seu potencial explorado ap6s o fim da emergéncia em saude publica (16).

Desafios:

Considerando o papel exercido pelos processos de regularizacdo de produtos para a satide, compreendendo tanto
as etapas anteriores quanto as posteriores a autorizagdo de comercializagdo e consumo, alguns dos desafios
iniciais identificados (17-19) para o fortalecimento do sistema de vigilancia e monitoramento de produtos
assistivos no Brasil estdo relacionados a seguir:

A. Abrangéncia e aplicagdo das defini¢des e caracterizagdes normativas existentes sobre os produtos
assistivos e servigos relacionados (incluindo sua consideragdo como dispositivos médicos, produtos ndo
regularizados como dispositivos médicos, reprocessamento e recondicionamento de produtos para a
salde, entre outros);

B. Nivel de maturidade da industria nacional de produtos assistivos, dos prestadores de servigos
relacionados, incluindo as organizacgdes estabelecidas e novos entrantes, e seu nivel de conhecimento e
dominio sobre os processos regulatérios existentes; e,

C. Disponibilidade e uso de uma base de evidéncias consolidada sobre a qualidade e o desempenho de
produtos assistivos no curto, médio e longo prazos, para sua regularizacdo inicial e atividades de
vigilancia apds autorizagdo para a comercializacao.

3. JUSTIFICATIVA

O Relatério Global sobre Tecnologia Assistiva, publicado conjuntamente pela Organizagdo Mundial da Saude
(OMS) e pelo Fundo das Nagbes Unidas para a Infancia (UNICEF) em 2022, traz o resultado de uma consulta
realizada aos paises que séo parte da Convencéo sobre os Direitos das Pessoas com Deficiéncia, o qual indica
que, dentre os 70 paises respondentes, apenas 32 (46%) relataram ter algum tipo de regulagdo sobre a seguranca
de produtos assistivos, 30 (43%) sobre a qualificagdo dos fornecedores desses produtos e 29 (41%) sobre a
prestacdo de servicos relacionados (20).

Reconhecendo que os processos regulatorios podem ser efetivos para limitar a entrada de fornecedores e
produtos de baixa qualidade nos mercados, e com o objetivo de melhorar essa situacdo em ambito global, o
relatério ndo s6 indica a cooperacdo internacional como uma estratégia possivel, como elenca algumas
recomendacdes e orientagdes adicionais (20) como, por exemplo:

a. Desenvolver ou reforcar os sistemas regulatorios e seus instrumentos normativos: Estabelecer
um sistema regulat6rio que garanta a producdo, a aquisicdo e a provisdo de produtos assistivos
eficazes, seguros e acessiveis, incluindo um sistema de vigilancia;



b. Estabelecer estruturas permanentes de implementacao: Sao necessarios 6rgdos e mecanismos
regulatérios para aplicar 0s instrumentos normativos existentes para a promocdo do acesso a
produtos assistivos, e servicos relacionados, que sejam acessiveis, seguros e eficazes;

c. Reforcar e harmonizar os instrumentos normativos: A existéncia de instrumentos consistentes
entre os diferentes paises e regides pode facilitar a operacéo de todas as partes interessadas;

d. Reforcar os sistemas de vigilancia: Para paises com infraestrutura regulatoria instituida, pode
ser vidvel estabelecer instalag6es locais para avaliar os produtos assistivos e sistemas de vigilancia
para monitorar o desempenho desses produtos;

e. Simplificar os procedimentos regulatérios: Basear-se no trabalho e na experiéncia das
autoridades regulatérias de outros paises pode ser uma estratégia viavel para simplificar e
harmonizar a regulamentac&o existente sobre dispositivos médicos e medicamentos essenciais, 0
gue pode contribuir para a regularizacdo de fornecedores e produtos, reconhecendo que alguns
produtos exigirdo regulamentacéo especifica a nivel nacional para atender ao contexto local; e,

f.  Aplicar os instrumentos normativos existentes: Determinar se os produtos assistivos aderem a
padrdes de seguranca e desempenho muitas vezes requer especialistas treinados em diferentes
especialidades e sua por parte de agéncias regulatorias. E essencial que os produtos assistivos
atendam os padroes existentes para evitar prejuizos e a falta de confiabilidade e usabilidade.

Como Centro Colaborador da Organizacdo Pan-Americana da Satde (OPAS) e da OMS para Reabilitacdo e
Tecnologia Assistiva desde 2017, o Instituto de Medicina Fisica e Reabilitacdo do Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo (IMREA-HCFMUSP) néo sé contribuiu diretamente para
a elaboracédo do Relatério Global sobre Tecnologia Assistiva e outros materiais de referéncia dessas organizagdes
internacionais nessas areas como também se comprometeu a fortalecer e a expandir os servigos de reabilitacdo
e tecnologia assistiva no Brasil, na América Latina e entre os Paises Africanos de Lingua Oficial Portuguesa
(PALOP), assim como a fortalecer a coleta de dados relevantes e internacionalmente comparaveis sobre esses
temas.

Desde 1975, o IMREA-HCFMUSP oferece cuidados integrais em reabilitacdo e tecnologia assistiva a pessoas
com condi¢Oes de saude incapacitantes. Além da atengdo especializada em reabilitacdo, o Instituto também
oferece educacdo e capacitacdo para profissionais de salde de diferentes especialidades, da graduagédo a pos-
graduacdo, incluindo diversas iniciativas de educagdo continuada. O IMREA ¢é também campo de pesquisa para
diversos projetos conduzidos pela Faculdade de Medicina da Universidade de Sdo Paulo (FMUSP) e outras
instituicGes académicas e centros de pesquisa. Como parte de seu vinculo permanente com a FMUSP e, em
especial, com o seu Departamento de Medicina Legal, Bioética, Medicina do Trabalho e Medicina Fisica e
Reabilitacdo, os pesquisadores do Instituto integram o Nucleo de Apoio a Pesquisa da USP intitulado “Nucleo
de Estudos Avancados em Reabilitacao”, financiado pela propria universidade e por outras agéncias de fomento,
por meio de projetos especificos.

Dentre estes projetos, figuram iniciativas de avaliagdo de tecnologias de reabilitagdo e tecnologia assistiva,
incluindo ensaios clinicos para avaliacdo da seguranca e eficacia de intervencdes como as terapias assistidas por
robds e por ferramentas de realidade virtual para o treino de membros superiores e inferiores, terapias
medicamentosas e ndo-medicamentosas para o tratamento e 0 manejo da dor cronica incapacitante, aplicacdes
da termogragia e da neuromodulagdo para o diagnostico e o tratamento de diferentes condi¢des de satde. O
Instituto também se dedica a projetos de pesquisa e desenvolvimento tecnol6gico, em areas como a salde digital
e 0s produtos para apoiar a mobilidade (como drteses, proteses e meios auxiliares de locomocao) e a qualidade
de vida de pessoas com condic¢Oes de saude incapacitantes. Da mesma forma, também ha estudos sobre as
politicas e sistemas de salde que investigam a acessibilidade e a inclusdo das pessoas com deficiéncia nos
sistemas nacionais de salde, além do acesso destas pessoas aos servicos e produtos para a salde de que precisam.

Nestes projetos, o IMREA-HCFMUSP promove a colaboragdo com instituices nacionais e estrangeiras,
incluindo as unidades da Fundacdo Oswaldo Cruz em Brasilia e Recife, o Instituto de Salde da Secretaria de
Estado da Saude de S&o Paulo, as universidades de Duke, Michigan e Harvard, a University College London e
a London School of Hygiene and Tropical Medicine.

Para a implementacao destes projetos, o Instituto conta com o financiamento de agéncias nacionais e estrangeiras
de fomento & pesquisa, como a Fundagdo de Amparo & Pesquisa do Estado de Séo Paulo (FAPESP), o Conselho
Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico (CNPq), a Agéncia Brasileira para o Desenvolvimento



Industrial (CBDI), a Financiadora de Estudos e Projetos (FINEP), a OMS, a Harvard College, os Institutos
Nacionais de Salde dos Estados Unidos da América (NIH, na sigla em inglés), além de empresas privadas, por
meio de mecanismos como o do Programa Nacional de Apoio a Atencdo da Salde da Pessoa com Deficiéncia,
do Ministério da Saude, a Lei de Informatica, Termos de Cooperacdo Técnico-Cientifica e contratos para a
realizacdo de ensaios clinicos.

O Instituto também desenvolve projetos de ensino e extensdo, como programas de estagio observacional para
alunos e médicos residentes estrangeiros, a exemplo dos programas de internacionalizacdo da FMUSP, do curso
de Principios e Préticas em Pesquisa Clinica da Faculdade de Saude Publica de Harvard e da colaboragdo com o
Hospital Central de Maputo, Mogambique.

Assim como outros institutos do HCFMUSP, o IMREA possui infraestrutura propria de apoio institucional a
pesquisa e a inovacdo, incluindo centros de pesquisa, de inovagdo tecnoldgica e de avaliacdo de tecnologias em
salde (ATS), sendo membro da Rede Brasileira de ATS desde 2015. Além disso, por meio de seu Laboratério
de Avaliaces Clinicas e Funcionais em Reabilitacdo, o IMREA integra a Rede de Equipamentos Multiusuarios
do HCFMUSP (Rede PREMIUM) e a Plataforma Nacional de Infraestrutura de Pesquisa (PNIPE).

Ao integrar o sistema FMUSP-HCFMUSP, o IMREA se beneficia tanto do apoio institucional das suas areas de
gestdo da pesquisa (incluindo a Comissao de Pesquisa e Inovagio e a Comissdo de Etica para Analise de Projetos
de Pesquisa) quanto do suporte técnico e administrativo da Fundagdo Faculdade de Medicina (FFM), fundagéo
de apoio de todo esse Sistema Académico de Salde

Criada em 1986, a FFM é uma entidade privada, sem fins lucrativos, que promove 0 ensino, pesquisa €
assisténcia em salde por meio do apoio as atividades da FMUSP e do HCFMUSP, sendo certificada como
Entidade Beneficente de Assisténcia Social e qualificada como Organizacdo Social de Satde do Estado de Séo
Paulo. A FFM desenvolve, apoia, gerencia e mantém centenas de projetos de assisténcia integral a saude, de
pesquisa e de inovacdo, incluindo estudos clinicos e de politicas de satde, por meio de acordos firmados com
instituicGes publicas e privadas, nacionais e internacionais, com a contratacdo de pesquisadores e profissionais
alocados diretamente nos projetos, além da aquisicdo de materiais e equipamentos.

A coordenacao do projeto sera realizada pelo Dr. Vinicius Delgado Ramos (CV Lattes) e sua supervisao pela
Profa. Dra. Linamara Rizzo Battistella (CV Lattes). Os dois pesquisadores sdo experientes na execucao de
projetos de ensino, pesquisa, desenvolvimento e extensdo, além de projetos de cooperagdo técnica nacional e
internacional, de diferentes modalidades, incluindo projetos financiados, como demonstrado seus curriculos
académicos e profissionais. Também sdo experientes no uso de diferentes metodologias, inclusive aquelas a
serem empregadas na preparacdo dos produtos previstos neste projeto, consegue segue.

De 2012 a 2017, a Profa. Dra. Linamara Rizzo Battistella foi uma das coordenadoras do Grupo de
Desenvolvimento de Diretrizes responsavel pelas RecomendacGes da OMS para o Fortalecimento da
Reabilitacdo nos Sistemas de Saude, publicadas naquele mesmo ano. Depois de ter sido parte do comité
responsavel pela organizacdo da primeira Conferéncia Global sobre Pesquisa, Inovacdo e Educacdo em
Tecnologia Assistiva da OMS, integrou, de 2019 a 2022, o Grupo Consultivo Ad-hoc de Especialistas em
Tecnologia Assistiva responsavel por supervisionar a produgdo de evidéncias e a elaboracdo do Relatério Global
sobre Tecnologia Assistiva, ja referido anteriormente. J& nos primeiros meses da pandemia de COVID-19, foi
convidada a integrar o Grupo de Trabalho sobre o Formulério de Registro de Casos em Reabilitacdo, utilizado
para a padronizacao da coleta e registro de informac@es consolidadas pela Plataforma Clinica Global de COVID-
19 da OMS, e que serviu de base para os projetos de monitoramento dos casos de COVID-19 do préprio
HCFMUSP.

Antes de integrar-se ao IMREA-HCFMUSP, o Dr. Vinicius Delgado Ramos foi membro da Assessoria de
RelacBes Internacionais da Secretaria de Estado dos Direitos da Pessoa com Deficiéncia, onde apoiou a
organizacdo dos cinco primeiros Encontros Internacionais de Tecnologia e Inovacdo para Pessoas com
Deficiéncia entre 2009 e 2013. A partir de 2014, esteve ativamente envolvido na implementacao do Pacote de
Treinamento da OMS em Servigos para Cadeiras de Rodas, tendo apoiado sua traducdo e langamento para o
Brasil e PALOP, além da validacdo do seu Curso de Formacao de Instrutores e da primeira Reunido de Partes
Interessadas no Fornecimento de Cadeiras de Rodas no Brasil em 2015. Ele também fez parte das comissdes
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organizadoras e cientificas da primeira Conferéncia Global sobre Pesquisa, Inovacdo e Educagdo em Tecnologia
Assistiva e da Consulta Global sobre o Relatério Global sobre Tecnologia Assistiva, além de ter participado da
consultas regionais para as Américas e a Africa, realizados pela OMS e seus escritdrios regionais entre 2017 e
2021. Nesse mesmo periodo também participou do langamento da Cooperagdo Global pela Tecnologia Assistiva
e da elaboracdo da Agenda Prioritaria de Pesquisa para Melhorar o Acesso a Tecnologia Assistiva, iniciativas
também lideradas pela OMS. Ainda no ano de 2019, durante seu doutorado, realizou um estagio junto ao
Departamento de Medicamentos Essenciais e Produtos para a Saude da OMS, em Genebra. Em 2023,
representou o Centro Colaborador sediado no IMREA e colaborou para a realizacdo da Oficina Regional para a
Aceleracdo do Acesso a Tecnologia Assistiva ha América Latina e no Caribe, evento realizado pela OMS e pelo
UNICEF, além de ter apoiado a elaboracgdo do capitulo sobre o comércio internacional de produtos assistivos da
edicdo mais recente do Relatério sobre Deficiéncia e Desenvolvimento, a ser publicado em breve pelo
Departamento de Assuntos Econémicos e Sociais da Organizacdo das Nagdes Unidas.

Desde 2023, em representacdo do IMREA-HCFMUSP, a Profa. Dra. Linamara Rizzo Battistella e o Dr. Vinicius
Delgado Ramos passaram a fazer parte da Alianca Mundial pela Reabilitacdo, que atua pelo fortalecimento da
reabilitacdo em todo 0 mundo, tendo a pesquisa como um de seus principais focos, junto da forca de trabalho,
cuidados primarios em salde e emergéncias.

Os dois pesquisadores contardo com o apoio institucional, técnico e administrativo, dos servi¢os de apoio do
IMREA-HCFMUSP e da FFM, incluindo do Escritério de Projetos, dos Centros de Pesquisa e de ATS e do
Servigo de Biblioteca e Documentacdo Cientifica e Didatica do IMREA e da Geréncia Geral de Projetos,
Pesquisa e Inovagdo e da Controladoria da FFM, além de suas areas operacionais de suprimentos e operagdes,
recursos humanos, entre outras. Sempre que necessario, a equipe do projeto buscard o apoio das instancias
internas, a exemplo do Centro de Comunicag&o Institucional e da Diretoria Executiva do IMREA, antes de buscar
colaboradores externos as organizacdes envolvidas.

4. OBJETIVOS
4.1. OBJETIVO GERAL:

Realizar processos abrangentes de busca e consolidacdo das referéncias normativas e cientificas disponiveis,
nacional e internacionalmente, a respeito da normalizacéo e regularizagdo sanitaria de produtos assistivos, para
responder aos desafios identificados anteriormente. Neste sentido, o projeto busca oferecer uma consolidagdo
das melhores evidéncias disponiveis e recomendagdes sobre a ado¢do ou adaptacdo dessas referéncias e
experiéncias ao contexto regulatério sanitario brasileiro.

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS:
De modo a atingir o objetivo geral apresentado anteriormente, esse projeto busca:

A. Levantar as normativas aplicadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e por outras
agéncias reguladoras dos paises da Organizacdo para a Cooperacdo e Desenvolvimento Econdmico
(OCDE) e do International Medical Device Regulators Forum (IMDRF), sobre as definigdes e
caracterizacbes adotadas a respeito de produtos assistivos prioritarios selecionados e servigos
relacionados, incluindo etapas pré- e pds-comercializagdo;

B. Realizar revisdes de escopo sobre a disponibilidade e a qualidade da base de evidéncias existente sobre
os fatores essenciais (seguranga e eficacia) de produtos assistivos e servigos relacionados, incluindo o
uso de novas tecnologias em salde e a identificacdo de metodologias e de modelos de ensaios e de
padrBes de apresentacdo de resultados para uso para a vigilancia pré- e pds-comercializag&o; e,

C. Realizar um seminario final de apresentacdo dos resultados do projeto, para discussdo das suas
contribuigdes para o aprimoramento do sistema de vigilancia e monitoramento de produtos assistivos no
Brasil.



5. RESULTADOS ESPERADOS

Ao oferecer uma consolidacdo das melhores evidéncias disponiveis e recomendacfes sobre a adocdo ou
adaptacdo dessas referéncias e experiéncias ao contexto regulatério sanitario brasileiro, o projeto visa a
subsidiar possiveis melhorias nos sistemas regulatérios e nos instrumentos normativos brasileiros,
fortalecendo a sua harmonizacdo com as politicas e préaticas adotadas em outros paises e, se possivel, a
simplificacdo dos procedimentos regulatorios.

6. ATIVIDADES
Produto 01 — Plano de trabalho

- Atividade 1.1. Preparagdo e disponibilizacdo de repositorio online para arquivamento e compartilhamento da
documentacdo técnica do projeto;

- Atividade 1.2. Recrutamento e sele¢do dos membros da equipe técnica do projeto;

- Atividade 1.3. Detalhamento dos papéis e responsabilidades dos membros da equipe técnica do projeto;

- Atividade 1.4. Formacdo de comité consultivo de especialistas externos a equipe técnica do projeto;

- Atividade 1.5. Detalhamento dos métodos a serem utilizados para a elaboracdo dos demais produtos deste
projeto, incluindo: i) a estruturacdo do banco de dados para estruturacdo da revisédo rapida e dos estudos de caso
do mapeamento normativo proposto; e, ii) os protocolos e as planilhas de registro de dados das revisdes de
escopo propostas;

- Atividade 1.6. Apresentacdo dos meétodos a serem utilizados para a elaboracdo dos demais produtos aos
membros do comité consultivo de especialistas externos para validacdo, incluindo a selecdo dos produtos
assistivos prioritarios para investigacao e analise;

- Atividade 1.7. Consolidacéo dos métodos a serem utilizados para a elaboragdo dos demais produtos;

- Atividade 1.8. Elaboragdo e apresentacdo do cronograma detalhado do projeto, incluindo as reunides de
trabalho e de monitoramento do projeto;

- Composicgdo material da entrega do produto: O plano de trabalho sera apresentado por meio de um documento
técnico composto pela descri¢do narrativa dos resultados das atividades descritas acima.

- Equipe Técnica:

Bolsista A - Realizacdo da Atividades 1.2;1.3; 1.4; 1.5; 1.6; 1.7; 1.8;

Bolsista E - Realiza¢do da Atividade 1.1; Apoio as atividades 1.5; 1.6; 1.7; 1.8;

Bolsista G - Realizacdo da Atividade 1.1; Apoio as atividades 1.5; 1.6; 1.7; 1.8;

As passagens e diarias alocadas neste produto referem-se a reunido para inicio do projeto e esclarecimentos sobre

execucdo e monitoramento da Carta Acordo, a ser realizada em Brasilia.

Produto 02 — Mapeamento normativo: Panorama inicial

- Atividade 2.1. Conducdo de revisdo rapida (a partir, principalmente, de dados secundarios) sobre o
enquadramento regulatério adotado pelas agéncias de todos os paises membros da OCDE e pelas agéncias
membros do comité gestor do IMDRF para os produtos assistivos prioritarios selecionados e servicos

relacionados;



- Composicao material da entrega do produto: Os resultados da revisdo rapida serdo consolidados e apresentados
em um documento técnico final, incluindo referéncias a materiais suplementares sempre gque necessario.

- Equipe Técnica:

Bolsista A - Supervisdo da Atividade 2.1, incluindo: preparacdo e realizacdo das buscas e revisdo sobre as
decisdes acerca das normas e publicacdes incluidas;

Bolsista B - Realizacdo da Atividade 2.1, incluindo: preparacéo e realiza¢do das buscas; recuperacdo, selecdo e
inclusdo de normas e outras publicacdes; Leitura e extracdo dos dados relevantes; preparacdo do relatério
técnico;

Bolsista C - Realizacdo da Atividade 2.1, incluindo: preparacdo e realiza¢do das buscas; recuperacdo, selecdo e

inclusdo de normas e outras publicacGes; Leitura e extragdo dos dados relevantes;

Produto 03 — Mapeamento normativo: Casos selecionados

- Atividade 3.1. Selegdo, pelo comité consultivo de especialistas externos, de até 6 (seis) casos (a partir dos
resultados do produto 2), além do Brasil, para conducao de investigacao aprofundada por meio de busca e analise
de dados primarios (instrumentos normativos);

- Atividade 3.2. Conducdo de investigacdo aprofundada sobre o enquadramento regulatério dos produtos
assistivos prioritarios e servigos relacionados dos até 6 (seis) casos, além do Brasil, selecionados na atividade
anterior, incluindo formacdo de banco de dados estruturado e consolidacao dos resultados para apresentacéo;

- Composi¢do material da entrega do produto: Os resultados da investigacdo aprofundada dos até 6 (seis) casos
selecionados, além do Brasil, serdo consolidados e apresentados em um documento técnico final, incluindo
referéncias a materiais suplementares sempre que necessario.

- Equipe Técnica:

Bolsista A - Coordenagédo da Atividade 3.1; Supervisdo da Atividade 3.2;

Bolsista B - Apoio a Atividade 3.1; Realizagdo da Atividade 3.2, incluindo recuperacéo, selecéo e incluséo de
normas e outras publicagdes; Leitura e extragdo dos dados relevantes; preparagdo do relatério técnico;

Bolsista C - Apoio a Atividade 3.1; Realizagdo da Atividade 3.2, incluindo preparacéo e realizagdo das buscas;
recuperacao, selecdo e inclusdo de normas e outras publicacOes; Leitura e extracdo dos dados relevantes;

preparagdo do relatorio técnico;

Produto 04 — Revisao de escopo sobre os fatores essenciais (seguranca e eficicia) dos produtos assistivos
prioritérios selecionados

- Atividade 4.1. Realizacdo das buscas nas bases selecionadas, incluindo o registro das estratégias utilizadas e
resultados iniciais obtidos;

- Atividade 4.2. Triagem das publicac¢des identificadas por titulo e resumo;

- Atividade 4.3. Busca das publicacdes selecionadas e leitura dos documentos na integra, para deciséo final sobre
sua incluséo na reviséo;

- Atividade 4.4. Extracdo e registro das informac6es de interesse a partir das publicacdes incluidas;

- Atividade 4.5. Analise e consolidacdo dos resultados;



- Composicdo material da entrega do produto: Os resultados da revisdo de escopo serdo consolidados e
apresentados em um documento técnico final, incluindo referéncias a materiais suplementares sempre que
necessario.

- Equipe Técnica:

Bolsista D — Realizacao das Atividades 4.1; 4.2; 4.3; 4.4; 4.5; sob supervisao do Pesquisador A (ainda que nao
diretamente alocado neste produto);

Bolsista E - Realizacdo das Atividades 4.3; 4.4; sob supervisdo do Pesquisador A (ainda que ndo diretamente

alocado neste produto);

Produto 05 — Reviséo de escopo sobre os critérios de qualidade dos servicos relacionados aos produtos
assistivos prioritarios selecionados

- Atividade 5.1. Realizacdo das buscas nas bases selecionadas, incluindo o registro das estratégias utilizadas e
resultados iniciais obtidos;

- Atividade 5.2. Triagem das publicagdes identificadas por titulo e resumo;

- Atividade 5.3. Busca das publicacdes selecionadas e leitura dos documentos na integra, para decisao final sobre
sua inclusdo na revisao;

- Atividade 5.4. Extracdo e registro das informaces de interesse a partir das publica¢des incluidas;

- Atividade 5.5. Andlise e consolidacao dos resultados;

- Composicdo material da entrega do produto: Os resultados da revisdo de escopo serdo consolidados e
apresentados em um documento técnico final, incluindo referéncias a materiais suplementares sempre que
necessario.

- Equipe Técnica:

Bolsista F - Realizacdo das Atividades 5.1; 5.2; 5.3; 5.4; 5.5; sob superviséo do Pesquisador A (ainda que nédo
diretamente alocado neste produto);

Bolsista G - Realizacdo das Atividades 5.3; 5.4; sob supervisdo do Pesquisador A (ainda que ndo diretamente

alocado neste produto);

Produto 06 — Revisdo de escopo sobre o uso de tecnologias emergentes por produtos assistivos e servigos
relacionados

- Atividade 6.1. Realizacdo das buscas nas bases selecionadas, incluindo o registro das estratégias utilizadas e
resultados iniciais obtidos;

- Atividade 6.2. Triagem das publicac¢des identificadas por titulo e resumo;

- Atividade 6.3. Busca das publicacdes selecionadas e leitura dos documentos na integra, para deciséo final sobre
sua inclusdo na revisao;

- Atividade 6.4. Extracdo e registro das informaces de interesse a partir das publica¢des incluidas;

- Atividade 6.5. Andlise e consolidacéo dos resultados;



- Composicdo material da entrega do produto: Os resultados da revisdo de escopo serdo consolidados e
apresentados em um documento técnico final, incluindo referéncias a materiais suplementares sempre que
necessario.

- Equipe Técnica:

Bolsista A - Revisdo dos resultados das atividades 6.1; 6.2; 6.3; 6.4; e Supervisao da Atividade 6.5;

Bolsista D - Realizacdo das Atividades 6.3; 6.4; 6.5;

Bolsista E - Realizacdo das Atividades 6.1; 6.2; 6.3; 6.4; 6.5;

Bolsista F - Realizagdo das Atividades 6.3; 6.4; 6.5;

Bolsista G - Realizacdo das Atividades 6.1; 6.2; 6.3; 6.4; 6.5;

Produto 07 — Sintese de evidéncias e seminario final

- Atividade 7.1. Preparacdo de sintese das evidéncias produzidas a partir da elaboracdo dos demais produtos e
seu envio aos membros do comité consultivo de especialistas externos;

- Atividade 7.2. Realizacdo de um seminario final de apresentacdo dos resultados do projeto entre os membros
da sua equipe técnica, do comité consultivo de especialistas externos e representantes da ANVISA e da OPAS;
- Composicdo material da entrega do produto: A sintese de evidéncias incorporard as consideragdes dos
participantes do seminario e serd consolidada em um documento final, incluindo referéncias a materiais
suplementares sempre que necessario.

- Equipe Técnica:

Bolsista A - Supervisdo da Atividade 7.1; Coordenacdo da Atividade 7.2;

Bolsista B - Realizac¢do da Atividade 7.1; Apoio a Atividade 7.2;

Bolsista C - Realizacdo da Atividade 7.1; Apoio a Atividade 7.2;

Bolsista D - Realizagdo da Atividade 7.1; Apoio a Atividade 7.2;

Bolsista E - Realizagdo da Atividade 7.1; Apoio & Atividade 7.2;

Bolsista F - Realizagcdo da Atividade 7.1; Apoio a Atividade 7.2

Bolsista G - Realizagdo da Atividade 7.1; Apoio a Atividade 7.2;

As passagens e diérias alocadas neste produto referem-se a realizagdo de um seminario final de apresentacdo dos

resultados do projeto a ser realizado em Brasilia.

7. METODOLOGIA

Todas as atividades do projeto serdo realizadas nas instalacbes do IMREA-HCFMUSP em sua unidade
localizada no Jardim Vila Mariana em S&o Paulo, SP, Brasil, onde ha infraestrutura fisica e 16gica disponivel
para a alocacdo dos pesquisadores dedicados a execucdo das atividades previstas pelo projeto, incluindo os
equipamentos e materiais necessarios para o desempenho dessas atividades. O Instituto também oferecera as
ferramentas eletrénicas necessarias para a realizacdo das atividades previstas neste projeto.

A equipe do projeto tera as competéncias, habilidades e conhecimentos adequados para o desempenho das suas
funcdes e a preparacdo dos produtos previstos por este projeto, nos termos apresentados nas proximas secdes
deste documento. O recrutamento e a selecdo dos membros da equipe do projeto seguirdo os procedimentos
usuais da FFM para estes fins.



Em razdo da vigéncia esperada do projeto, o IMREA e a FFM buscardo manter uma colaboracdo préxima com
as suas contrapartes técnicas e administrativas na Organizacdo Pan-Americana de Salde (OPAS) e na ANVISA
para 0 monitoramento e a avaliacdo da execucao fisica e financeira desse projeto, assim como dos seus produtos,
permitindo a identificacdo e acdo tempestiva sobre quaisquer pontos de atencdo que possam influenciar a
implementacdo do projeto. Neste sentido, toda a comunicacao entre as partes serd adequadamente documentada,
por meio de mensagens de correio eletrdnico, atas de reunides, relatdrios, entre outros, de acordo com a
necessidade.

Serdo realizadas reunibes periodicas, de trabalho e de acompanhamento, entre todas as partes interessadas,
presencial ou remotamente, para monitoramento continuo da execucao fisica e financeira do projeto, a serem
agendadas entre as partes interessadas nos termos do plano de trabalho que constituira o primeiro produto deste
projeto.

8. TEMPO DE EXECUQAO ESTIMADO
06 meses

9. ORCAMENTO

Valor estimado | Prazo para entrega
Produto
(em R$) (a partir da vigéncia)

Plano de trabalho R$ 16.260,00

1 Pesquisadores/bolsistas R$ 13.380,00 1
Passagens e diarias R$ 2.880,00
Mapeamento normativo: Panorama inicial R$ 23.700,00

? Pesquisadores/bolsistas R$ 23.700,00 °
Mapeamento normativo: Casos selecionados R$ 23.700,00

° Pesquisadores/bolsistas R$ 23.700,00 °

| et s B s | psosony |
Pesquisadores/bolsistas R$ 20.640,00

i Revisdo de e:;:(r)\[/)i(‘);:og:gzziizsn:g(iualidade dos RS 20.640.00 )
Pesquisadores/bolsistas R$ 20.640,00

e e pmon |
Pesquisadores/bolsistas R$ 33.640,00
Sintese de evidéncias e seminario final R$ 30.020,00

7 Pesquisadores/bolsistas R$ 27.140,00 6
Passagens e diarias R$ 2.880,00

Total 168.600,00 6




10. CRONOGRAMA

Atividade 1° més 2° més 3° més 4° més 5° més 6° més

Atividade 1 - Plano de
trabalho

Atividade 2 -
Mapeamento normativo: X
Panorama inicial
Atividade 3 - Mapeamento
normativo: Casos X
selecionados
Atividade 4 - Revisdo de
escopo: Fatores essenciais X
dos produtos selecionados
Atividade 5 - Revisdo de
escopo: Critérios de X
qualidade dos servicos
relacionados
Atividade 6 - Revisdo de
escopo: Uso de tecnologigs X
emergentes para a provisao
de tecnologia assistiva
Atividade 7 - Sintese de
evidéncias e seminario X
final
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