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Todas as inovacbes eficazes sdo surpreendentemente simples. Na verdade, maior elogio que uma
inovacao pode receber é haver quem diga: Isto é 6bvio! Por que ndo pensei nisso antes?
Peter Drucker

Na incerteza, os individuos criam instintos inovadores. Na rotina, padrfes repetitivos.
Thimer

A necessidade é a mée da inovacéo.
Platéo
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RESUMO

O presente trabalho apresenta uma ferramenta (calculadora) para mensuragdo do
nivel de maturidade tecnolégica de dispositivos médicos. Foram compatibilizadas e
harmonizadas as métricas dos indicadores TRL, MRL, PRL, convertida a Legislacao
Brasileira do Setor de Saude em métricas e desenvolvido o indicador DMRL para
dispositivos médicos em nove niveis de maturidade tecnoldgica, como uma funcao de
TRL, MRL, PRL e Legislagéo Brasileira do Setor de Saude. A ferramenta (calculadora)
converte as métricas nos nove niveis do indicador DMRL para avalicdo do grau de
maturidade da tecnologia dos dispositivos médicos. Além do nivel de maturidade a
ferramenta apresenta os resultados em 10 dimensfes do processo de manufatura
divididos da seguinte forma: Tecnologia; Design; Custo; Materiais; Processo;
Qualidade; Pessoal; Instalacédo; Fabricacdo e Dispositivo Médico. Na apresentacéo
dos resultados a ferramenta possibilita a visualizar em que estagio de maturidade (1
a 9) se encontra cada dimenséao e o indicador DMRL.

Palavras-Chave: Nivel de maturidade tecnoldgica. Nivel de maturidade de
manufatura. Nivel de maturidade programética. Dispositivo Médico. Calculadora de
nivel de maturidade tecnoldgica.
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ABSTRACT

This paper presents a tool (calculator) for measuring the technological maturity level
of medical devices. The metrics of the TRL, MRL, PRL indicators were made
compatible and harmonized, the Brazilian Health Sector Legislation converted into
metrics and the DMRL indicator was developed for medical devices at nine levels of
technological maturity, as a function of TRL, MRL, PRL and Legislation. Health Sector.
The tool (calculator) converts the metrics in the nine levels of the DMRL indicator to
evaluate the degree of maturity of medical device technology. In addition to the level
of maturity the tool presents the results in 10 dimensions of the manufacturing process
divided as follows: Technology; Design; Cost; Materials; Process; Quality; Team;
Installation; Manufacturing and Medical Device. In the presentation of the results, the
tool makes it possible to visualize at what stage of maturity (1 to 9) each dimension is
located and the DMRL indicator..

Keywords: Technology Readiness Level, Manufacturing Readiness Level,
Programmatic readiness level, Medical Device, Technology readiness level calculator.
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1 INTRODUCAO

O conceito de mensuracao dos niveis de Maturidade Tecnoldgica nasce na
década de 60, na NASA, e encontra-se num relatorio de 1969 sobre 0s requisitos
avancados de tecnologia espacial da mesma Instituicdo. No final dos anos 70, o Sr.
Stan Sadim, com base nesse Relatério, divide os niveis de maturidade em seis ou
sete niveis, apresentando os conceitos de cada um. Na década de 80, devido a
necessidade de integracdo com diversos programas e a necessidade de comunicar-
se com varios stakeholders, chegou-se hoje a nove niveis.

Desde a publicagdo do “White Paper”, escrito por John Mankins, em 95, esse
indicador, foi desenvolvido para atender apenas ao segmento aeroespacial, foi
adaptada para outras agéncias e outros setores, com pequenas variacées, mantendo,
porém, 0 mesmo principio.

Observa-se tal situacdo em Bakke (2017), que nos apresenta seis tipos
diferentes de indicadores, para mensurar os niveis de Maturidade Tecnologica. Sao
eles: Nivel de Maturidadel da Fabricagdo (MRL) — (MORGAN, 2007 apud BAKKE,
2017); Nivel de Maturidade de Integracdo (IRL) — (SAUSER, LONG, FORBES, &
MCGRORY, 2009 apud BAKKE, 2017); Nivel de Maturidade de Design/ Projeto; Nivel
de Maturidade de Capacidade (TETLAY & JOHN, 2009 apud BAKKE, 2017); Nivel de
Maturidade de Software; Nivel de Maturidade Humana; Nivel de Maturidade de
Logistica; Nivel de Maturidade Operacional; Nivel de Maturidade de Inovacao (LEE,
CHANG, & CHIEN, 2011, apud BAKKE, 2017) e Nivel de Maturidade Programatica.

Em Straub (2015), veem-se essas adaptacdes em outras agéncias e setores: a
Agéncia Espacial Europeia (ESA), o Departamento de Energia dos EUA (DoE), o
Departamento de Seguranca Interna (DHS), o Departamento de Defesa. Os setores
citados pelo autor séo: o Setor Médico Farmacéuticos [medicamentos]; Farmacéuticos
[produtos biologicos, incluindo vacinas]; Dispositivos Meédicos; Tecnologia da
Informacédo (TI) Médica e Informatica Médica (IM): o Setor de Energia, o Setor de
Petroleo e Gés, entre outros.
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Nesta década, os niveis de Maturidade Tecnoldgica (TRL) foram incorporados
pelas agéncias de fomento para o financiamento de projetos de inovacdo, como
podemos observar na Empresa Brasileira de Pesquisa e Inovacdo Industrial
(EMBRAPII), no SESI/SENAI Inovacéo, no Instituto Nacional de Pesquisas Espaciais
(INPE), na Financiadora de Estudos e Projetos (FINEP) e na Horizon 2020 da Unido
Europeia.

Em 2015, o Brasil adota a Norma ISO 16290-2013 (ABNT NBR 1SO
16290:2015) Sistemas espaciais — Definicdo dos niveis de Maturidade Tecnoldgica
(TRL) e seus critérios de avaliacao.

A Area da Salde possui niveis de maturidade e riscos tecnoldgicos
diferenciados, o que levou o United States Army Medical Research and Material
Command (USAMRMC) a tomar a iniciativa de sistematizar e descrever as definicdes
dos niveis de Maturidade Tecnologica (TRL) para seus estudos de medicamentos,
produtos biolégicos e dispositivos em humanos, adequando-os ao regulamento do
Food and Drug Administration (FDA), 6rgédo norte-americano de controle de alimentos
e medicamentos. Com isso, em 2003, surge o documento Biomedical Technology
Readiness Levels (TRLS), que passa a ser utilizado como referéncia pela maioria das
organizacdes do mundo que desenvolvem pesquisa nessa area, como 0 Instituto
Europeu de Inovacdo e Tecnologia (EIT), 6rgdo independente da Unido Europeia
(EV), por meio de sua Comunidade do Conhecimento e Inovacéo (CCl), na Area da
Saude, denominada EIT-HEALTH. (COSTA, 2018)

No Brasil, h4 dois artigos que fazem um primeiro enquadramento das
descricdes dos niveis de Maturidade Tecnoldgica aplicados a Area da Saide. Um é a
publicacdo de Costa e Leite (2018) e o outro € o de Velho (2017). Costa e Leite traz o
engquadramento para as quatro categorias da Saude: Farmacéuticos (medicamentos);
Farmacéuticos (produtos bioldgicos, inclusive vacinas); Dispositivos Médicos;
Tecnologia da Informacéo (TI) Médica e Informéatica Médica (IM). Velho faz sua
reflexdo no que diz respeito apenas aos farmacos.

O Manufactoring Tecnology Centre (MTC) e a Universidade Heriot-Watt

realizaram uma pesquisa com 15 investidores, entre venture capital, capital anjo,
3



Universidade Federal da Bahia
Associag¢do Forum Nacional de Gestores de Inovacéo e
Transferéncia de Tecnologia

g fortec
PROFNIT

agéncias publicas e 11 empresas de desenvolvimento tecnolégico, no intuito de
saberem como o processo de tomada de decisdo sobre o investimento em uma
determinada tecnologia ocorre. Na entrevista, foi averiguada a aplicacdo de
indicadores para avaliacdo de Maturidade Tecnolégica, como TRL e MRL. Os
principais resultados da pesquisa mostraram que, entre 0S parametros que 0s
investidores avaliam, se encontram a maturidade da tecnologia, as oportunidades de
mercado, a capacidade de entrega da empresa e seus processos de fabricacdo. Os
investidores desconhecem o nivel de Maturidade Tecnoldgica da empresa na qual
decidem investir e, normalmente, contratam uma consultoria, para avaliar se a
tecnologia funciona. Entretanto, os dados ndo séo apresentados de forma estruturada.

Os indicadores de maturidade permitem aos empreendedores que, em
principio, dominam os processos da inovacdo que estdo desenvolvendo, mas,
geralmente, superestimam o nivel de maturidade de sua tecnologia, pois
desconhecem todo o processo até a colocacdo do produto no mercado para realizar
o enguadramento adequado. O resultado da pesquisa mostra que os investidores
gostaram do processo de avaliagdo estruturado via indicadores de maturidade
tecnoldgico (TRL/MRL), pois podem condicionar aporte do investimento, a medida que
0s estagios de maturidade vao sendo atingidos. Outro ponto que 0S mMesmos
destacam é que as taxas de avaliacdo deveriam estar inclusas no custo total da Due
Diligence de avaliacdo da oportunidade de investimento dos investidores; e para 0s
empreendedores houve aprendizado na aplicacdo desse processo, pois demonstra
todas as etapas, desde a pesquisa até a colocacdo do produto no mercado (ADAM
2017).

O presente Trabalho apresenta o desenvolvimento da ferramenta que permite
a conversdo de fungdo das métricas dos indicadores (TRL MRL, PRL e Legislacdo
para Dispositivo Médico) em nove niveis de maturidade tecnolégico e identifica o nivel
de maturidade tanto da manufatura quanto da tecnologia e do dispositivo médico.

Disponibilizada a andlise gréafica tanto das dimensdes da manufatura quanto do
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indicador DMRL; permite analise comparativa entre a expectativa e o resultado real

aferido.

2 JUSTIFICATIVA

Cada vez mais as transformacdes sociais, econémicas, industriais, politicas e
culturais em curso no mundo vém atingindo todos os setores da sociedade e,
consequentemente, todas as pessoas com forte impacto no mundo do trabalho. Tudo
isso resulta em uma reestruturacdo produtiva que se materializa por meio da
introducdo de atualizados recursos tecnolégicos, automatizados e da racionalizacao
organizacional, de novos modelos de gestdo e, hoje principalmente, da gestdo da
inovacao.

No Brasil, como citado anteriormente, é necessario a padronizacdo da
mensuracao dos niveis de maturidade que séo financiados pelos 6rgaos de fomento
deixando de ser pelo conhecimento empirico do pesquisador e passando a ter uma
ferramenta que avalie o status inicial e final do projeto dando elementos concretos
para a prestacdo de contas da destinacdo do recurso publico.

O Departamento de Defesa Americano (DoD) disponibiliza uma calculadora de
TRL que se encontra na Internet e refere-se ao desenvolvimento de software e
hardware, utilizando o indicador da TRL, sendo a Ultima versédo a 2.2. O Department
Of Homeland Security Science And Technology Readiness Level Calculator dos
Estados Unidos refinou a calculadora desenvolvida pelo DoD, incluindo, além da
TRLs, a MRLs (Manufacturing Readiness Level) e o PRLs - Programmatic Readiness
Level - (DHS - 2009). Mesmo com a incorporacdo desses dois indicadores (MRL e
PRL) a calculadora disponibilizada s6 oferece a analise do indicador TRL. Assim n&o
se tem uma analise do estagio de maturidade da manufatura que dara suporte a
fabricacéo da tecnologia avaliada.

Os pontos anteriormente levantados por Adam (2017) sdo corroborados por
DHS (2009), para o qual os niveis de Maturidade Tecnoldgica (TRLs) sdo ferramentas

Uteis no auxilio aos gerentes e outros tomadores de decisédo de programas na gestao
5
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da inovacao, identificando riscos técnicos em design, arquitetura, custo, cronograma
e fabricacdo. Essas dimensdes ndo aparecem nas andlises das calculadoras
existentes assim faz-se necessario o desenvolvimento de uma ferramenta que avalie
as métricas e as enquadre por nivel de maturidade de acordo com o indicador
escolhido.

O Setor de Saude no Brasil é fortemente regulado e seu modus operandi se
diferencia dos demais paises. Nesse sentido, as métricas identificados por Straub
(2015) e a proposta do USAMRMC (2003) n&o se aplicam ao mercado nacional. Assim
a avaliacao do marco legal do Setor de Saude e sua transformacdo em métricas para
enquadramento em um indicador de maturidade tecnolégica sao indicados para
atender a este setor.

Para colocacdo de um dispositivo médico no mercado a regulamentacao
brasileira certifica inclusive o processo produtivo faz se necessario a avalicdo do nivel
de maturidade da manufatura (MRL) o préprio TRL. Assim h4 a necessidade da
elaboracédo de uma ferramenta que disponibilize em sua analisa o nivel de maturidade
da manufatura associado ao da tecnologia.

O presente Trabalho aprofunda a analise na categoria de dispositivos médicos,
conforme classificacdo de Costa e Leite (2018) e USAMRMC (2003), estabelecendo
as meétricas conforme a legislacdo brasileira enquadrando-as em nove niveis de
maturidade tecnoldgica.

Para apresentacao dos resultados foi desenvolvido o indicador DMRL que é
uma funcdo das métricas da legislacdo brasileira para dispositivo médico com as
métricas dos indicadores TRL, MRL e PRL.

Os resultados sao apresentados por nivel de maturidade do indicador DMRL e

nas 10 dimensfes para manufatura escalonados em nove niveis de maturidade.
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3 OBJETIVOS

OBJETIVO GERAL

Desenvolver uma ferramenta (calculadora) de conversao de métricas em 9 niveis,
criando o indicador DMRL, que compreende os indicadores TRL, MRL e PRL e inclui
a Legislacdo Brasileira do Setor de Saude, para identificar o grau de maturidade

tecnoldgica de Dispositivos Médicos.

OBJETIVOS ESPECIFICOS
» Compatibilizar as métricas dos indicadores TRL, MRL, PRL harmonizando-as;

 Converter a Legislacao Brasileira para dispositivos médicos do Setor de Saude em

métricas;

*Criar o indicador DMRL para dispositivos médicos em nove niveis de maturidade
tecnoldgica, como uma fungdo de TRL, MRL, PRL e Legislacdo Brasileira do Setor
de Saude;

» Desenvolver uma ferramenta (calculadora) para converter as métricas nos nove
niveis do indicador DMRL para avalicdo do grau de maturidade tecnologia dos

dispositivos médicos.
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4 REFERENCIAL TEORICO

No referencial tedrico, vamos focar nas métricas: Nivel de Maturidade
Tecnologica (TRL); Nivel de Maturidade de Fabricacdo (MRL); Nivel de Maturidade
Programatica (PRL); e aos principais pontos da Legisla¢éo da Area de Sadde voltados
para dispositivos médicos.

Nivel de Maturidade Tecnoldgica (TRL)

O Nivel de Maturidade Tecnologica proposto por Mankins (1995) esta
subdividido em nove niveis, sendo o primeiro a ideacéo; o segundo e terceiro, prova
de conceito; o quarto, otimizacao; o quinto, escalonamento; o sexto, escalonamento;
0 sétimo, demonstracdo em ambiente relevante; o oitavo, produgcdo e o nono,
producdo continua. (EMBRAPA 2018)

TRL 1 Principios bésicos observados e relatados

No TRL 1 é desenvolvida a pesquisa basica, que esta baseada na observacéo
e em principios basicos tedricos. Essa fase ocorre, normalmente, em centros de
pesquisa (Universidades). Nessa fase, o custo varia de acordo com a matéria-alvo do
estudo, podendo ser muito baixo, até mesmo, mais caro que a tecnologia pretendida
(Mankins 2009). Ao mesmo tempo, esse custo € unico, de acordo com a area de
conhecimento e também podera servir para outros estudos. A exemplo encontra-se a
montagem dos supercomputadores do SENAI Cimatec, os quais, posteriormente,
servem para o desenvolvimento de varias pesquisas com custo inicial baixo. A
evidéncia objetiva dessa fase é caracterizada pela publicacdo de fragmentos em
artigos cientificos e de documentos de patentes que evidenciam principios ou
conceitos da tecnologia (QUINTELLA et al 2019; VELHO 2017). Além disso, as fontes
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de financiamento dessa fase sdo, geralmente, recursos governamentais nao

reembolsaveis, como afirma Quintella et al. (2019).

TRL 2 Conceito e / ou aplicacdo de Tecnologia Formulada

O TRL 2 é conhecido como inicio da atividade inventiva, pois 0s conceitos e
principios foram observados no TRL anterior e as aplicagdes dessas caracteristicas
comecgam a ser inventadas/testadas em aplicagdes especificas. Nesse momento, nao
ha prova experimental nem analise detalhada para suportar a hipétese (QUINTELLA
et al, 2019; VELHO 2017; MANKINS - 2009). Os custos para atingir esse nivel sdo
tipicamente menores, representando um percentual muito baixo em relacdo ao TRL 1.

Essa fase, em geral, € desenvolvida em universidades, porém outras
instituicbes, como micro- e pequenas empresas, empreendedores individuais, entre
outras, se habilitam (MANKINS 2009). As fontes de financiamento para esse nivel
podem ser fundos governamentais, familiares, entre outros, e sdo conhecidos como
Love Money, pois a possibilidade de se tornar algo viavel comercialmente ainda é
muito incipiente (QUINTELLA et al, 2019).

TRL 3 Funcéao critica analitica e experimental e / ou prova caracteristica do conceito

No TRL 3, incluem-se as abordagens analiticas para definir a tecnologia em
ambiente apropriado e estudos em laboratério, tendo em vista realizar a prova de
conceito amadurecida na TRL 2. Nessa etapa, iniciam-se a pesquisa e 0
desenvolvimento (P&D) da tecnologia (QUINTELLA et al, 2019; VELHO 2017,
MANKINS 2009). Os custos nesse nivel sdo considerados pequenos ou moderados,
em relagcdo a uma eventual aplicacdo do sistema e variam significativamente nas
areas de pesquisa. Como no TRL 2, o desenvolvimento da pesquisa pode ocorrer em
qualquer tipo de organizacao (MANKINS 2009). No que diz respeito ao financiamento,

mantém-se as mesmas fontes do TRL 2, acrescentando-se Speed Money e
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investidores. O indicador para esse nivel é a publicacdo de artigos em revistas
indexadas da &rea da tecnologia proposta. (QUINTELLA et al, 2019, MANKINS 2009).

TRL 4 Validagdo de componentes e / ou prototipo em ambiente de laboratério

No TRL 4, sao realizados os primeiros testes de integracado das “partes”, para
verificar se elas tém a capacidade de trabalharem juntas. A prova de conceito,
formulada anteriormente para as funcdes e caracteristicas criticas € bem-sucedida.
Ja leva em consideracédo os requisitos potenciais do sistema. Entretanto, a validacéo
nesse nivel é de baixa fidelidade, podendo envolver testes ad hoc em laboratorio
(QUINTELLA et al, 2019; VELHO 2017; MANKINS 2009). Os custos podem ser
considerados moderados; € uma fragdo modesta da aplicagdo do sistema. O
desenvolvimento desse nivel pode ocorrer em instituicdes de P&D envolvendo algum
patrocinador. Devido aos custos crescentes. Os riscos daqui em diante sao
decrescentes. Dessa forma, o financiamento ja pode optar por fontes direcionadas a
empreendimentos de base tecnoldgica (MANKINS 2009). Os indicadores séao
caracterizados por depdsitos das patentes de invencdo relacionada a tecnologia
proposta. Boa parte das mesmas tende a ser depositada por universidades/centros
de pesquisa (QUINTELLA et al, 2019).

TRL 5 Validagdo de componentes e / ou protétipo em ambiente relevante

No TRL 5, os elementos tecnolégicos basicos séo integrados a elementos de
suporte/apoio razoavelmente realistas, para que as aplicacdes totais (componente de
nivel, nivel subsistema, ou em nivel de sistema) possam ser testadas num ambiente
simulado pouco realista. A fidelidade do prototipo/componente aumenta
significativamente quando testado nesse ambiente (QUINTELLA et al, 2019; VELHO
2017; MANKINS 2009).

Nesse nivel, consideram-se os custos de moderado a alto, sendo duas vezes -

ou mais - superiores que os da TRL 4, e, como nos anteriores, sdo especificos da
10
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tecnologia. Nessa fase, o ambiente ideal para seu desenvolvimento sao organizacdes
formais de P&D, com laboratorios especificos da area para os testes simulados
(MANKINS 2009). No que diz respeito aos indicadores, sdo evidenciados o depdsito
de patentes por empresas, o licenciamento da tecnologia e inicio dos depdsitos via
Acordo de Cooperacédo em termos de Patentes (PCT), visando a exportacao e reserva

de mercados da patente.

TRL 6 Sistema-modelo / subsistema ou demonstracéo do prototipo em um ambiente

relevante (solo ou espaco)

No TRL 5, todos os requisitos de P&D sao atendidos e testados num ambiente
de laboratério, simulando as condicbes normais. Com isso, a fidelidade da
demonstracao tecnolégica é concluida.

No TRL 6, um modelo-sistema ou sistema de prototipo representativo € testado
num modelo, protétipo de sistema ou sistema representativo, que vai muito além do
ad hoc, “patch-cabo” ou componente discreto nivel breadboarding - num ambiente
relevante. Nem todas as tecnologias serdo testadas nesse nivel, e a etapa de
maturacdo esta relacionada mais pela garantia de confianca da geréncia do que os
requisitos de P&D. Caso o Unico ambiente relevante seja o espaco, tecnologia devera
ser demonstrada no espaco (QUINTELLA et al, 2019; VELHO 2017; MANKINS 2009).
Nesse momento, outras tecnologias podem ser integradas a demonstracao.

Os custos desse nivel podem ser altos e, em geral, estdo ligados a
demonstracdo da tecnologia, representando minimamente um custo duas vezes
menor do que 0 necessario para se atingir o TRL 7. Para a demonstracdo da
tecnologia se faz necessario um local que ofereca as mesmas condi¢des de trabalho
na qual a tecnologia sera submetida (MANKINS 2009). Os indicadores dessa fase séao
as patentes de modelo de utilidade acerca da tecnologia. Ja é possivel identificar
dados sobre a tecnologia nos balancos social e mobiliario das empresas (QUINTELLA
et al, 2019).

11
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TRL 7 Demonstracao do prototipo do sistema em um ambiente espacial

No TRL 7, o objetivo principal é a demonstracdo da confiabilidade da tecnologia
mais do que de P&D. Nesse sentido, o prototipo deve estar perto da escala do sistema
planejado ou nela. Seus testes devem ocorrer no mesmo ambiente operacional
esperado. Nesse devem ser demonstradas as tecnologias e/ou subsistema criticos e
de risco relativamente alto para a missao/operacédo (QUINTELLA et al, 2019; VELHO
2017; MANKINS 2009).

No entanto, os custos/investimentos de P&D s&o considerados muito elevados
em relacdo a aplicacao final do sistema, representando duas vezes - ou mais -em
relacdo ao TRL 6. Para a demonstracdo da tecnologia se faz necessaria uma
organizacao formal que detenha o know-how para operacdo no ambiente operacional
onde a tecnologia seré aplicada (MANKINS 2009).

Nessa fase, por conta dos custos envolvidos, deve-se ter um patrocinador
oficial para a tecnologia, que se materializa pelo investimento em seu
desenvolvimento. As fontes de financiamento podem ser venture capital, partilha
acionaria com agentes financiadores, fundos setoriais. (QUINTELLA et al, 2019).
Nessa fase, obtém-se a verificacdo do potencial de comercializacdo da tecnologia e

sua valoracao como indicador desse nivel (QUINTELLA et al, 2019).

TRL 8 Sistema real concluido e “voo qualificado” através de teste e demonstracao

(solo ou espaco)

O TRL 8 ¢ o final verdadeiro do “desenvolvimento da tecnologia/sistema” para
guase todas as aplicagfes. Isso pode incluir a integracdo de uma nova tecnologia a
um sistema pré-existente (QUINTELLA et al, 2019; VELHO 2017; MANKINS 2009;
TRA 2009; HOMELEND 2009). Os custos sdo normalmente considerados muito altos
e especificos para a sua aplicacdo (missdo) e requisitos funcionais aos quais 0
sistema deve atender, podendo ser maiores que a soma dos anteriores. Porém, na

maioria dos casos, representam duas vezes ou mais, 0s valores gastos para atingir o
12



Universidade Federal da Bahia
Associag¢do Forum Nacional de Gestores de Inovacéo e
Transferéncia de Tecnologia

g fortec
PROFNIT

TRL 6. Para a demonstracao da tecnologia se faz necessaria uma organizacao formal
que detenha o know-how para a operacdo no ambiente onde a tecnologia sera
aplicada (MANKINS - 2009). Nessa fase, por conta dos custos envolvidos, deve-se ter
um patrocinador oficial para a tecnologia, que se materializa pelo investimento em seu
desenvolvimento. As fontes de financiamento podem ser venture capital, partilha
acionaria com agentes financiadores, linhas de crédito incentivadas para inovagao
(QUINTELLA et al, 2019, MANKINS 2009).

Os indicadores dessa fase ja estdo relacionados com o estudo de mercado,
home page dos concorrentes indiretos (tecnologias analogas pré-existentes), andlise
da base de dados da balanca comercial de importacdo e exportacdo, por NCM do
enquadramento da tecnologia, estimativa do potencial de mercado, elaboracdo do
plano de negdcio da tecnologia (QUINTELLA et al, 2019).

TRL 9 Sistema real 'voo comprovado’ através de operacdes de missfes bem-

sucedidas

No TRL 9, sao realizados pequenos ajustes, para atender as necessidades de
operacéo, podendo incluir a integracdo com novas tecnologias em uma pré-existente.
Vale destacar que, nesse nivel, ndo se inclui a melhoria do produto e, caso isso se
faca necessario, devera retornar ao TRL que for enquadrado para o seu
desenvolvimento.

A diferenca central entre o TRL 8 e 9 € que, no 8, tem-se a construgdo do
produto com todas as tecnologias e sistemas necessarios. O TRL 9 é - de fato - a
operacdo desse produto onde s&o identificados ajustes para sua perfeita
operacionalizacao e correcédo de bugs (QUINTELLA et al, 2019; MANKINS 2009).

Os custos sao altos e especificos para a missao a ser cumprida, ou seja, sdo
custos necessarios para colocar em operacéo a tecnologia/sistema. Geralmente séo
significativamente menores do que os da TRL 8 (desenvolvimento de sistema em larga
escala). Local apropriado para operacionalizacédo da tecnologia para realizacdo dos

testes em ambiente operacional. (MANKINS - 2009). Os indicadores estéo associados
13



Universidade Federal da Bahia
Associag¢do Forum Nacional de Gestores de Inovacéo e
Transferéncia de Tecnologia

g fortec
PROFNIT

aos relatorios de avaliacdo da operacédo (TRA - 2009) e ao cumprimento da Legislacéo
para comercializagdo do produto/ tecnologia e a autorizacao para tal (QUINTELLA et
al, 2019).

Paternostro (2019) cita Strub (2015), que traz o conceito da TRL 10, definida
como “Proven Operations”, ou “Operagbes comprovadas”, tendo como objetivos:
verificar se a tecnologia foi usada sem incidentes; se foi certificada; se as falhas
apresentadas sao de conhecimento da equipe técnica e se o sistema opera em niveis
aceitaveis, conforme manutencdo programada. Apesar, de essa publicacdo ja ter
guatro anos, na pesquisa de prospeccdo dos termos de TRL, realizada por

Paternostro, ela s6 apresenta mais um autor defendendo a criacdo do TRL 10.

Niveis de Maturidade da Fabricacdo (MRL)

A avaliacdo da maturidade de fabricacdo sempre esteve presente no processo
do Departamento de Defesa dos Estados Unidos (DOD), sendo altamente estruturada.
No entanto, ndo se utilizava uma métrica uniforme para medir e comunicar o risco.
Atrelado a isso, estudos do Government Accountability Office (GAO) do governo
americano demonstram 0 aumento nos custos, atrasos no cronograma, nao
atendimento nos requisitos de desempenho da manufatura e problemas com o0s
fornecedores. Aponta ainda a falta de conhecimento sobre os processos de
manufatura nas principais decisées tomadas (DOD 2010).

Como citado anteriormente, o indicador TRL ndo oferece uma analise completa
dos riscos ou dificuldades envolvidas num programa/projeto, como aponta GAO.
Assim, William Nolte e colaboradores do Laboratorio de Pesquisa da Forca Aérea
(AFRL), em 2004, aprimoraram a calculadora de TRL, com a inclusédo dos Niveis de
Maturidade de Fabricacdo e os Niveis de Maturidade Programatica Calculadora AFRL
—TRL, versao 2.2 (DHS 2009).

O MRL é concebido inicialmente pelo GAO, visando estabelecer metas de
custo, cronograma e qualidade, no processo de fabricacdo de novos produtos. E, na
sequéncia, o Painel de Tecnologia de Fabricacdo de Defesa Conjunta desenvolveu as

definicbes de MLR e as Avaliacdes de Prontiddo de Fabricagdo (DHS 2009).
14
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O MRL é composto por dez niveis associados a escala TRL. O nivel mais baixo
€ o0 MRL 1, identificadas as implicacbes basicas de fabricacéo, e o0 mais alto, 0 MRL
10, producéo de taxa total demonstrada e préaticas de producado enxuta. Além disso, é
subdividida em nove dimensdes: Tecnologia e Base industrial; Design; Custos e
Recursos; Materiais; Capacidade de Processos e Controle; Gestdo da Qualidade;
Pessoal; Instalacdes e Fabricacdo (DHS - 2009; WU - 2016; DOD - 2010).

Os dez niveis estdo subdivididos em nove DIMENSOES, sendo elas: A —
Tecnologia e Base Industrial; B — Design/Projeto; C — Custo e financiamento; D -
Materiais (Matérias-primas, Componentes, Subconjuntos e Subsistemas); E -
Capacidade e controle do processo; F — Qualidade; G — Forca de trabalho de
fabricacdo (Engenharia e producéo); H — Instalacdes; | - Gestdo de Manufatura. (DOD
- 2018, DHS 2009):

A — Tecnologia e base industrial: requerem uma analise da capacidade da base
nacional de tecnologia e industrial, para apoiar o projeto, desenvolvimento, producéo,
operacdo, suporte ininterrupto de manutencdo do sistema e eventual descarte
(impactos ambientais). Essa dimenséo esta subdividida em dois subniveis: A.1 - Base
industrial -, que vai desde a identificacdo de potenciais fornecedoras/fontes (MRL3),
pois se trata de uma tecnologia que esta no estado da arte, até a capacidade industrial
de producdo em alta escala; A.2 - Desenvolvimento de tecnologia de fabricacéo -, que
se inicia com a identificac&o de novos conceitos e novas possibilidades de fabricacao
(MRL 2), abrangendo melhorias continuas, no processo de fabricacdo da tecnologia.
(DHS 2009; WU 2016; DOD 2018).

B — Design/Projeto: requer um entendimento da maturidade e estabilidade do projeto
do sistema em evolucao e de qualquer impacto relacionado a prontidao da fabricacao.
Essa dimensdo também tem duas subdivisfes: B.1 - Programa de Produtividade -,
gue se inicia na MRL 3, com a identificacdo de materiais e processos relevantes para
a fabricacdo dos modelos/experimentos, e segue até atingir as melhorias de
produtividade; B.2 Maturidade do Design, que se inicia no MRL 1, com a identificacao

de oportunidade de pesquisa em manufatura, até atingir a estabilidade do design do
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produto e as alteracdes serem somente em relacdo a obsolescéncia desse produto
(DHS 2009; WU - 2016; DOD 2018).

C — Custo e financiamento: requerem uma andlise da adequacéo do financiamento,
para atingirem os niveis de maturidade de fabricagdo desejados. Examina o0s riscos
associados ao alcance das metas de custo de fabricacdo. C.1 - Conhecimento do
custo de producdo, que se inicia no MRL 2, com a definicdo do modelo de custo indo
até a validacao do modelo de custo de produgcdo em alta escala. C.2 - Andlise de custo
que se inicia no MRL 1, com a identificagcdo de qualquer implicagdo no custo de
fabricacéo, até a meta de custo para fabricacdo em larga escala ser atendida e iniciada
a reducdo de custo de fabricacdo em larga escala. C.3 - Orcamento de investimento
para producdo -, que se inicia no MRL 1, com a identificacdo de potenciais
investimentos/investidores até o orcamento de producao ser suficiente para arcar com
0s custos de financiamento da produc¢éo (DHS 2009; WU 2016; DOD 2018).

D - Materiais (Matérias-primas, Componentes, Subconjuntos e Subsistemas):
dimensdo que requer uma andlise dos riscos associados aos materiais (incluindo
matérias-primas basicas, componentes, pecas semiacabadas e subconjuntos). Essa
dimenséo esta subdividida em quatro niveis, sendo eles:

D.1 - Maturidade, que se inicia na MRL1, com a identificacdo de materiais para
pesquisa e vai até o controle efetivo do material e suas propriedades fisicas,
mecanicas e quimicas aplicadas na producéo em alta escala.

D.2 Disponibilidade, que comeca no MRL 2, com a avaliagdo de disponibilidade do
material para pesquisa, até ndo ter problemas significativos de disponibilidade do
mesmo para atender a demanda da producéo em alta escala.

D.3 - Gestao da Cadeia de Suprimentos -, que tem inicio na MRL 3 com a avaliacao
da capacidade potencial da cadeia de suprimentos e vai até a comprovacgao de que a
cadeia de fornecimento suporta os requisitos da producdo e larga escala. D.4
Manuseio Especial, onde séo avaliados as questdes regulatdrias, o prazo de validade,
a seguranca, materiais perigosos, ambientes de armazenamento. Seu inicio é dado
no MRL 2 com a avaliacdo dos requisitos regulatérios e potenciais problemas de

segurangca no manuseio e armazenamento e vai até a implantacdo efetiva e
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atendimento a todos os requisitos da planta de operacéao (DHS 2009; WU 2016; DOD
2018).

E — Capacidade e controle do processo, dimenséo que requer uma analise dos riscos
que os processos de fabricacdo sao capazes de refletir até a validacdo do projeto
(repetibilidade e acessibilidade) das principais caracteristicas.

E.1 -Modelagem e Simulacao (produto e Processo), dimensao que se inicia no MRL
2, com o desenvolvimento dos modelos iniciais, quando aplicaveis. No MRL 3 séo
identificados os conceitos de fabricagdo ou as necessidades de produgédo com base
em fluxograma-modelo e finaliza na MRL 10, com os modelos de simulacdo usados
como ferramenta para auxiliar a gestdo da producdo em alta escala.

E.2 Maturidade do processo de fabricacdo, que se inicia no MRL 2 com a identificacéo
da documentacdo necessaria para registro dos materiais e processos indo até a
producdo estar estavel e adequadamente controlados e todos 0s processos
registrados e atingido o objetivo de producéo planejado.

E.3 Processos e escala de producéo, que se inicia no MRL 3 com as estimativas
iniciais da escala de producdo, com base em experimentos ou estado da técnica, até
gue as metas de rendimento da producdo em alta escala tenham sido atingidas e
continuacéo do plano de melhorias continua (DHS 2009; WU 2016; DOD 2018).

F — A dimensdo Qualidade requer uma analise dos riscos e esforcos de
gerenciamento, para controlar a qualidade e promover a melhoria continua da
producdo. Essa dimenséao esta subdividida em trés categorias, sendo a primeira F.1
Gestdo da qualidade, que comec¢a no MRL 4 com a identificacdo da estratégia de
qualidade como parte da estratégia de aquisi¢do e incluida no Plano de Engenharia
de Sistemas (SEP), indo até a verificacdo das metas de qualidade na linha de
producdo em alta escala, sequéncia nas acoes de melhoria continua da qualidade e
0s controles estatisticos aplicados, quando apropriado. F.2 Qualidade do Produto, que
se inicia no MRL 4, com a identificacdo da estratégia de inspecdo e aceitagdo de
produtos como parte da Estratégia de Aquisi¢cao e incluida no Plano de Engenharia
de Sistemas (SEP), evoluindo até a avaliacdo da qualidade das principais

caracteristicas, Sao controlados os dados que refletem apenas problemas de
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qualidade raros e nao repetidos relacionados aos processos de fabricacdo. Os
resultados atingem o nivel estatistico direcionado em todas as principais
caracteristicas; refletindo a melhoria continua. F.3 - Gerenciamento de Qualidade de
Fornecedores, que se inicia no MRL 4 com a identificacdo das capacidades e riscos
potenciais de qualidade do fornecedor, incluindo o gerenciamento de qualidade de
fornecedor de nivel secundario (subnivel), indo até o ponto em que os dados de
qualidade do fornecedor refletem o gerenciamento adequado das principais
caracteristicas e o controle de processos criticos de fabricacdo, incluindo o
gerenciamento da qualidade de subfornecedores. Os resultados alcancam um
elevado nivel estatistico (por exemplo, 6-sigma) em todas as dimensdes criticas.
Auditorias de qualidade de subcontratados sao realizadas, se necessario, para
garantir a conformidade com as especificagées dos subcontratados. (DHS 2009; WU
2016; DOD 2018).

G — Forca de trabalho (Engenharia e producédo): requer uma avaliacdo das
habilidades, disponibilidade e nimero de pessoas necessarios para apoiar o esforco
de fabricagao. Inicia-se no MRL 3, com a identificacdo das novas habilidades para a
fabricacao, indo até o atendimento dos requisitos/habilidades para producdo em larga
escala FRP, apesar do desgaste até chegar nesse nivel (MRL 10). (DHS 2009; WU -
2016; DOD 2018).

H — Instalagbes: Requer uma analise dos recursos e capacidade das principais
instalacbes de fabricacdo (principal, subcontratado, fornecedor, fornecedor e
manutencgao/reparo). O H 1. = Ferramenta/Equipamento especial de teste e inspec¢ao
comec¢a no MRL 4, com a andlise de alternativas para os requisitos de Equipamento
de Teste/Equipamento Especial (STE) /Equipamento de Inspecao Especial (SIE), indo
até a comprovacao das ferramentas, instalacao dos equipamentos de teste e inspecao
para o maximo de producédo da planta e a agenda de manutenc¢ao dos equipamentos
implantadas. A Validagdo STE/SIE é mantida, conforme necessario. Revalidagédo
concluida, conforme necessario. O H 2 — Instalagdo — tem inicio no MRL 3, com a

identificacdo de Requisitos/Necessidades Especiais das Instalacdes, e vai até as
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instalacdes de producdo no local e capacidade demonstrada para atender aos
requisitos maximos de producéo (DHS 2009; WU 2016; DOD 2018).

| - Gestdo de Manufatura: Requer uma analise da orquestracao/instrumentacao de
todos os elementos necessarios para converter o design em um sistema integrado e
de campo, atendendo as metas do programa, quanto a acessibilidade e
disponibilidade. O 1.1 - Planejamento e programacéo de fabricacdo — inicia-se no MRL
4, com o desenvolvimento e integracdo da estratégia de fabricacdo a estratégia de
aguisicdo e sdo empenhados esforgos para mitigacdo de risco do cronograma de
protétipo. Os processos sdo incorporados a estratégia de aquisicao, até terem todos
os riscos de fabricacdo mitigados. O | 2. - Planejamento de Materiais — comeca no
MRL 4, com a elaboracao da lista de componentes e artigos para o desenvolvimento
da tecnologia, com tempo de aquisicdo estimado, até o sistema de planejamento de
material ser validado na construcao da planta de producéo.

Nivel de Maturidade Programética (PRL)

Como demonstrado anteriormente, o indicador de TRL n&o fornece a visédo
completa do risco associado a um programa ou projeto. Nesse sentido, em 2004, Nolte
incluiu em sua calculadora de TRL as métricas do nivel de prontidao programatica que
estdo associadas ao gerenciamento de programas através da gestdo de
documentacdo necessaria para 0 desenvolvimento bem-sucedido do
programa/projeto. Para tal, seguem as etapas basicas de Engenharia de Sistemas
(DHS 2009).

Como demonstrado anteriormente, os niveis do indicador TRL n&o fornecem a
visdo completa do risco associado a um programa ou projeto. Nesse sentido, em 2004,
Nolte incluiu em sua calculadora de TRL as métricas dos indicadores de prontidao
programatica (PRL) que estdo associadas ao gerenciamento de programas atraves
da gestdo de documentagdo necessaria para o desenvolvimento bem-sucedido do

programa/projeto.
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Esse Indicador (PRL) foi pensado para acompanhar os nove niveis de
maturidade tecnoldgica proposta pelo DOD (TRL) e, assim, também € composto de
nove niveis.

No primeiro, temos a identificagdo dos conceitos cientificos basicos e seus
autores. No segundo, estabelece-se o programa de pesquisa com a identificacdo dos
potenciais clientes e das tecnologias. No terceiro, estabelece os requisitos, 0s riscos,
0 cronograma e as caracteristicas de medidas e de desempenho do programa/
projeto. No quarto, h4 a integracdo das equipes de pesquisa com as de producéo,
para a transicdo da tecnologia. No quinto, estabelece-se o envolvimento com o usuario
final, finalizando a arquitetura de sistema. Nesse nivel, faz-se uma anélise de custo
do ciclo de vida do produto e o cliente se compromete através de um contrato de
transicdo. No sexto nivel, os desenhos de projetos estdo concluidos, iniciando-se,
entdo, a coleta de dados para confiabilidade e seguranca do sistema. O cliente aprova,
a seguir, a atualizacao do contrato de transferéncia de tecnologia e valida o0s requisitos
do sistema. No sétimo nivel, a verificacdo e validacdo do sistema séo finalizadas,
obtendo-se o lancamento da versao beta, s6 software, e, por fim, alcancando-se as
metas de custos. No oitavo nivel, os testes de avaliacdo e a documentacdo de
treinamento estdo concluidos. No nono, os problemas de seguranca e estabilidade do
sistema serdo identificados e mitigados e o plano de treinamento e toda a

documentacéo de operacao e manutencao estardo completos (DHS - 2009).

Nivel de Maturidade de Integracéo (IRL)

O TRL avalia apenas o nivel de maturidade de uma tecnologia. Os riscos de
interacdo entre duas ou mais tecnologias ndo sdao mensurados no TRL. Na TRL 4,
prevé-se a integracdo dos equipamentos que irdo trabalhar juntos com baixa
fidelidade, ou seja, testes em laboratorio. Na TRL 5, prevé-se a integracao laboratorial
de alta fidelidade entre os componentes, de tal forma que possam ser simulados. Nas
TRL de 6 a 9, pressupde-se que a integracdo ocorra de forma gradativa e sem maiores

complicacBes para o desenvolvimento tecnologico.
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Tendo em vista avaliar e mitigar os riscos inerentes a integracdo entre as
tecnologias em 2007, Brian apresenta IRL (Integration Readiness Levels), proposto,
inicialmente, 7 niveis, indo da fase de interface até a verificacdo e a validacdo. No
mesmo ano, surge uma publicacdo do Stevens Institute of Technology5, que
apresenta o Integration Maturity Level (IML)6, que, em sua base conceitual, tem a
mesma logica do IRL, e esse indicador esta subdividida também em 9 niveis, sendo o
mais baixo o que define o canal de interface entre as tecnologias e o mais alto a
integracdo é comprovada por meio de operacdes bem-sucedidas. A diferenca entre

os dois indicadores é apresentada nos dois ultimos niveis, 8 e 9, que s6 aparece no

IRL.

Esse indicador considera em sua analise as propriedades fisicas, interfaces,

padrdes, interacdo, compatibilidade, confiabilidade, qualidade e desempenho entre

duas tecnologias.

Quadro 1 Nivel de Maturidade de Integracao

IML

Definicéo

Descrigao

Risco de néo atingir

A integracéo é
comprovada por meio de
operagfes bem-
sucedidas.

O IML 9 representa as tecnologias integradas que
estdo sendo utilizadas no ambiente do sistema com
sucesso. Para que uma tecnologia mude para o
TRL 9, ela deve primeiro ser integrada ao sistema
e, em seguida, comprovada no ambiente relevante,
portanto, tentar mudar para o IML 9 também implica
em amadurecer a tecnologia do componente para o
TRL 9.

A fase de desenvolvimento
nunca foi concluida; isso é mais
um risco programatico. No
entanto, se o0 modelo IML foi
usado até este ponto, ndo deve
haver contratempos (técnicos)
para impedir que o sistema
integrado mude para o uso
operacional.

tecnologias foi verificada
e validada com detalhes
suficientes para ser
acionada

IML 6; a integracéo precisa funcionar de uma
perspectiva técnica, mas também de uma
perspectiva de requisitos. O IML 7 representa a
integracdo que atende aos requisitos de
desempenho, taxa de transferéncia e confiabilidade.

8 Integracdo real concluida O IML 8 representa ndo apenas a integragao que O sistema ainda € apenas
e Misséo Qualificada atende aos requisitos, mas também uma "provado em laborat6rio” e
através de teste e demonstracéo no nivel do sistema no ambiente ainda precisa ser utilizada no
demonstracao, no relevante. Isso revelara quaisquer bugs / defeitos mundo real. Isso pode permitir
ambiente do sistema. desconhecidos que ndo puderam ser descobertos gue problemas nao previstos de
até que a interacdo das duas tecnologias integracdo ndo sejam atendidos.
combinadas fosse observada no ambiente do
sistema.
7 A integracéo de O IML 7 representa um passo significativo além do Se a integracao ndo atender aos

requisitos, é possivel que algo
deva ser alterado em um nivel
inferior, o que pode resultar na
gueda do IML. No entanto, na
maioria dos casos, o trabalho
realizado para atingir niveis
mais altos pode ser
reimplementado.
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IML Definicdo Descrigéo Risco de néo atingir

6 As tecnologias de O IML 6 é o nivel técnico mais alto a ser alcangcado, O risco de ndo atender esse
integracdo podem aceitar, inclui a capacidade de ndo apenas controlar a nivel de integracéo pode ser um
traduzir e estruturar integracdo, mas especificar quais informacdes uma ma interpretacao dos
informages para a trocar, rotulos de unidades para especificar quais dados transmitidos.
aplicacdo pretendida. séo as informacg@es e a capacidade de converter de

uma estrutura de dados externos para um local
unico.

5 Existe controle suficiente O IML 5 simplesmente denota a capacidade de uma O risco de néo ter controle de
entre as tecnologias ou mais tecnologias integradoras de controlar a integragdo, mesmo no caso de
indispensavel para prépria integracgao; isso inclui estabelecer, manter e tecnologias que combinam
estabelecer, gerenciar e concluir. apenas entre si, € que uma
finalizar a integragéo. tecnologia pode dominar a

integragdo ou pior, nenhuma
tecnologia pode estabelecer
integragdo com a outra.

4 Ha detalhes suficientes Muitas falhas de integracdo de tecnologia nunca A vulnerabilidade a
na qualidade e garantia progridem além do IML 3, devido a suposi¢éo de interferéncias e a seguranga
da integracéo entre gue, se duas tecnologias puderem trocar preocupam-se em que os dados
tecnologias. informacgdes com éxito, elas serdo totalmente possam ser alterados se parte

integradas. O IML 4 vai além da simples troca de de seu caminho estiver em um
dados e exige que os dados enviados sejam 0s meio ndo seguro

dados recebidos e que exista um mecanismo para

verifica-los.

3 Existe compatibilidade O IML 3 representa o nivel minimo necessério para  Se duas tecnologias de
(ou seja, linguagem fornecer uma integragéo bem-sucedida. Isso integracdo ndo usam as
comum) entre as significa que as duas tecnologias sdo capazes ndo mesmas constru¢des de dados,
tecnologias para integrar ~ apenas de se influenciar, mas também de elas ndo podem trocar
e interagir de maneira comunicar dados interpretaveis. O IML 3 representa  informagoes.
ordenada e eficiente. 0 primeiro passo tangivel no processo de

maturidade.

2 Existe algum nivel de Depois que um meio € definido, um método de Os riscos de néo atingir ou
especificidade para "sinalizacdo" deve ser selecionado de modo que tentar pular esse nivel podera
caracterizar a interacdo duas tecnologias integradoras possam influenciar ter conflitos de dados, baixa
(ou seja, capacidade de uma a outra sobre esse meio. Como o IML 2 utilizacao da largura de banda e
influenciar) entre as representa a capacidade de duas tecnologias se confiabilidade reduzida da
tecnologias por meio de influenciarem em um determinado meio, isso integracao.
sua interface. representa a prova de conceito de integracéo.

1 Uma interface entre Este é o nivel mais baixo de prontiddo para E impossivel ter integracdo sem

tecnologias foi
identificada com detalhes
suficientes para permitir a
caracterizacéo do
relacionamento.

integragdo e descreve a selecao de um meio para
integracéo.

definir um meio, por isso ndo ha
riscos reais aqui; no entanto, a
selecdo de um meio ruim pode
afetar os requisitos de
desempenho posteriormente.

Fonte: Brian, 2007

Nivel de Maturidade do Sistema (SRL)

Tendo em vista solucionar os problemas da avalicdo de risco do TRL, foi

desenvolvida um indicador composto entre TRL e IML, chamada de SRL (System

Readiness Level). A partir do nivel atual da tecnologia mensurado pelo TRL e
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mensurada a complexidade de sua integracao com outras tecnologias através do IML,
sera possivel definir em que nivel do SRL essa tecnologia se encontra. (BRIAN 2007;
KNAGGS 2015)

Para este desenvolvimento, sdo utilizadas duas matrizes; uma é a TRLI, que
fornece maturidade das tecnologias do sistema. E definida como um vetor com n
entradas. Deve-se utilizar a escala obtida para cada tecnologia avaliada (1;9) (BRIAN
2007; KNAGGS 2015).

Equacéo 1 Matriz TRL

TRL1

[TRL Jnx1 = TR:LZ

TRLn

A segunda é a matriz IML, que traz o resultado da integracdo de duas ou mais
tecnologias de um sistema. Definida como uma matriz nxn, que € representada pela
matriz IMLIj, que corresponde a maturidade de integracdo entre as tecnologias i e j.
Deve-se utilizar a escala obtida para cada interacdo tecnolégica avaliada (1;9).
(BRIAN 2007; KNAGGS 2015)

Equacédo 2 Matriz IML

IML11 IML12 .- [IML1n

IML21 IML22 --- IML2n
[IMLnxn]=| . . ,

IMLn1 IMLn2 --- IMLnn

Para comparacao entre tecnologias deve-se utilizar os valores normalizados
(0;1), para as matrizes TRL e IML a partir de seus valores originais (1;9). A matriz SRI
€ obtida através do produto dessas duas matrizes. (BRIAN 2007; KNAGGS
2015).
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Equacédo 3 Matriz SRL

[SRLJnx = [IML Jnxnx [TRL Jnxd

Como dito anteriormente, os niveis de maturidade das TRL e IML sé&o
mensurados na escala de 1 a 9 e devem ser normalizados (0;1) para efeitos
comparativos. Para as tecnologias impossiveis de serem integradas, assume-se 0
valor O para IMLIj. O valor 1 devera ser utilizado nas seguintes condicdes: 1) quando
forem completamente compativeis; 2) quando nao interferirem nas func¢des uns dos
outros, 3) quando nao requererem modificacdo das tecnologias individuais e 4)
guando nao requererem desenvolvimento de vinculo de integracdo. No intervalo entre
0 e 1 é justamente a composicdo de tecnologias que ainda ndo estdo maduras o
suficiente para atender os requisitos de desempenho operacional. A escala SRL é

subdividida conforme tabela abaixo:

Quadro 2 Nivel de Maturidade do Sistema.

SRL Nome Definicéo

0.90-1.00 Operacgbes e Suporte  Executar um programa de suporte que atenda aos requisitos de desempenho

operacional e mantenha o sistema da maneira mais econémica possivel durante
todo o ciclo de vida.

0.80-0.89 Producéo e Atingir a capacidade operacional que satisfaca as necessidades da missao.
Implantacéo

0.60-0.79 Desenvolvimento e Desenvolver a capacidade do sistema (ou incrementos); reduzir o risco de
Demonstracao de integracédo e fabricacdo; garantir suporte operacional; reduzir a pegada logistica;
Sistemas implementar recursos humanos; integracé@o de sistemas; design para producéo;

garantir acessibilidade e protecéo de informagdes criticas do programa; e
demonstrar a integracao, interoperabilidade, seguranca e utilidade do sistema.

0.40- 0.59 Desenvolvimento Reduzir os riscos tecnoldgicos e determinar o conjunto apropriado de tecnologias
Tecnologico para integrar em um sistema completo.

0.10-0.39 Refinamento de Refinar o conceito inicial; desenvolver estratégia de sistema / tecnologia.
conceito

Fonte: Knaggs 2015
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Legislacéo pertinente a Dispositivo Médico

O Setor de Saude consome cerca de 20% dos gastos mundiais de pesquisa e
desenvolvimento, numa estimativa da Organizacdo Mundial de Saude (OMS), cerca
de 10.000 tipos e 1,5 milhdo de modelos de dispositivo médico. Esses dispositivos
apresentam diferentes graus de risco, a depender da situacédo ao qual esteja exposto,
conforme RDC 185/2001 (COSTA,; LEITE 2018). Nos Estados Unidos, essa
classificacdo segue o dispositivo legal 21CFR860, que tem como prerrogativa que a
indicacdo em um dos 3 niveis seja realizada pelo proponente. Outro requisito que deve
ser observado é o processo de marketing ou notificacdo de pré-mercado (510 (k) ou
PMA (Aprovacdo de pré-mercado) que o fabricante deve concluir, para obter
autorizacdo/ aprovacdo da FDA para comercializacdo (TRA 2009). No Brasil, o
processo € similar, porém a classificacao é realizada em quatro niveis.

O termo “dispositivo médico” ndo € encontrado nas normativas da ANVISA e
nem na Legislacéo, assim como ndo ha uma uniformidade de conceito, na Legislacéo
vigente, observado na Lei N° 5.991/1973, no decreto N° 74.170/1974; no Manual de
Boas Préticas de Fabricacdo, na RDC n°59/2000, na RDC 016/2013, RDC 185/2001,
RDC N°39/2013.

Conforme Costa e Leite (2018), uma diferenca entre o nivel de maturidade
tecnoldgica e a evolucéo dos dispositivos para a Area de Satide é a aceitac&o do grau
de risco para colocacéo dos produtos no mercado, que, no Brasil, devem atender aos
requisitos legais previstos na Legislacdo e seu 6rgéo fiscalizador, a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Abaixo é apresentada a Legislacédo da Area de Satude que trata sobre questdes

relativas a dispositivos médicos.

Quadro 3 Arcabouco legal da area de salde vinculado ao desenvolvimento de dispositivos médicos.

LEGISLACAO OBJETO

Aprovar a lista de Normas Técnicas, conforme Anexo, cujos parametros
devem ser observados para a certificacdo de conformidade, no &mbito do

IN 09/13 Sistema Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (SBAC), dos
equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria, nos termos da
Resolucdo RDC ANVISA n° 27, de 21 de junho de 2011.
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IN21/17

Dispde sobre os procedimentos de inspecdo em Boas Praticas Clinicas
para Ensaios Clinicos com Dispositivos Médicos em Investigacéo.

IN22/17

Disp8e sobre a atualiza¢éo dos Anexos | e Il da Instru¢géo Normativa - IN
n° 4, de 24 de setembro de 2015

LEI N° 6.360/76

Disp8e sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos,
as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosmeéticos,
Saneantes e Outros Produtos, e da outras Providéncias.

Manual para Submisséo do
DICD

Orientacdes sobre Registro, Cadastramento, Alteracdo, Revalidagédo e
Cancelamento do Registro de Produtos Médicos

Manual para Submisséo de
Dossié de Investigagao Clinica
de Dispositivos Médicos (DICD)
e Dossié Especifico de Ensaio

Clinico

Orientar de modo complementar, a submissdo do Dossié de Investigacéo
Clinica de Dispositivos Médicos (DICD) e Dossiés Especificos de Ensaios
Clinicos.

NT 04/16 N°
004/2016/GGTPS/DIREG/ANVISA

Requisitos para determinar a necessidade de ensaios clinicos e diretrizes
de apresentagdo de dados relativos a seguranca e eficacia para fins de
registro e cadastro de produtos para a saude na Geréncia—Geral de
Tecnologia de Produtos para Saude.

RDC 10/15

DispBe sobre o regulamento para a realizacdo de ensaios clinicos com
dispositivos médicos no Brasil.

RDC 16/14

Dispde sobre os Critérios para Peticionamento de Autorizacdo de
Funcionamento (AFE) e Autorizagdo Especial (AE) de Empresas.

RDC 185/2001

Aprovar o Regulamento Técnico que consta no anexo desta Resolucao, que
trata do registro, alteracdo, revalidacdo e cancelamento do registro de
produtos médicos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -ANVISA.

DispBe sobre os procedimentos administrativos para concessdo da

RDC 39/13 Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo e da Certificagdo de Boas
Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem.
RDC 40/15 Define os requisitos de notificagdo e cadastro de produtos médicos.

RDC N° 59/00

Determinar a todos fornecedores de produtos médicos, o cumprimento dos
requisitos estabelecidos pelas “Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos
Médicos”, conforme Anexo | desta Resolugéo.

RDC N° 207/06

Altera dispositivos da Resolugao — RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001.

RDC N° 222/06

Dispde sobre os procedimentos de peticionamento e arrecadacao
eletrénico no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
e de suas Coordenacdes Estaduais e Municipais de Vigilancia Sanitaria e
da outras providéncias.

RDC N°16/13

Aprova o Regulamento Técnico de Boas Préaticas de Fabricacdo de
Produtos Médicos e Produtos para Diagndstico de Uso In Vitro e da outras
providéncias.

RDC n° 56/01

Art. 1° Os produtos para saude devem atender aos requisitos essenciais de
seguranca e eficacia aplicaveis a estes produtos, referidos no Regulamento
Técnico anexo a esta Resolugdo. Paragrafo Unico. Os produtos para saude
de que trata esta Resoluc¢do, séo os produtos definidos como "correlatos"
pela Lei n® 6.360/76 e o Decreto n°® 79.094/77, excetuando-se os produtos
para diagndstico de uso invitro.
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Fonte: Elaboragao propria (2018)

5 METODOLOGIA

A metodologia para o desenvolvimento deste Trabalho consistiu de duas

etapas: o levantamento de referéncias tedricas e a formulagcédo da ferramenta.

Na primeira, foi realizada uma pesquisa exploratoria, utilizando operadores Booleanos

bY

e truncagem dos termos referentes & maturidade tecnolégica em inglés. Foram

pesquisadas duas bases de dados: o Orbti, para pesquisa de patentes, e 0 Scopus,

para pesquisa de artigos. Além disso, foi feito o levantamento da Legislacdo do Setor

de Saude no site da Agéncia Nacional de Saude (ANS). Os resultados de ambos se

encontram sistematizados a sequir:

Quadro 4 Estratégia de Busca para formacao das Bases de dados a serem trabalhadas.

ID ESTRATEGIA DE BUSCA RESULTADOS NOTA EXPLICATIVA
SCOPUS (Artigos) ORBIT (Patentes) SCOPUS ORBIT
1 TITLE-ABS-KEY ( "Technolog* (TECHNOLOG+ 1.240 95 Busca pelo Termo Nivel de
readiness leve*") READINESS Maturidade Tecnoldgica
LEVE+)/TI/AB/TX
2  TITLE-ABS-KEY ( "Manufactur* (MANUFACTUR+ 43 8 Busca pelo Termo Nivel de
Readiness Leve*") READINESS Maturidade de Fabricagao
LEVE+)/TI/AB/TX
3  TITLE-ABS-KEY ("Programmatic* (PROGRAMMATIC+ 0 0 Busca pelo Termo Nivel de
Readiness Leve*") READINESS Maturidade Programatica
LEVE+)/TI/AB/TX
4  TITLE-ABS-KEY ( "Integrat* (INTEGRAT+ READINESS 42 2 Busca pelo Termo Nivel de
Readiness Leve*") LEVE+)/TI/AB/TX Maturidade de Integracéo
5 TITLE-ABS-KEY ( "Syste* (SYSTE+ READINESS 38 3 Nivel de Maturidade de
Readiness Leve*") LEVE+)/TI/AB/TX Sistemas
6  TITLE-ABS-KEY ( "Innovat* (INNOVAT+ READINESS 4 0 Nivel de Maturidade de
Readiness Leve*") LEVE+)/TI/AB/TX Inovacéo
7 TITLE-ABS-KEY ("Design* (DESIGN+ READINESS 5 0 Nivel de Maturidade de
readiness leve*") LEVE+)/TI/AB/TX Design/ Projeto
8 TITLE-ABS-KEY ("Capabilit* (CAPABILIT+ READINESS 2 1 Nivel de Maturidade de
readiness leve*") LEVE+)/TI/AB/TX Capacidade
9 TITLE-ABS-KEY ("Software* (SOFTWARE+ READINESS 1 0 Nivel de Maturidade de
Readiness leve*") LEVE+)/TI/AB/TX Software
10 TITLE-ABS-KEY ("Hum* readiness (HUMAN+ READINESS 6 0 Nivel de Maturidade dos
leve*") LEVE+)/TI/AB/TX recursos humanos
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11 TITLE-ABS-KEY ("Logistic* (LOGISTICS+ READINESS 0 0 Nivel de Maturidade de
readiness leve*") LEVE+)/TI/AB/TX Logistica

12 TITLE-ABS-KEY ("Operationa* (OPERATION+ 1 5 Nivel de Maturidade
readiness leve*") READINESS Operacional

LEVE+)/TI/AB/TX

13 TITLE-ABS-KEY ("Technolog* (TECHNOLOG+ 66 10 Avaliacdo de Maturidade

Readiness Assessment*") READINESS Tecnologica
ASSESSMENT+)/TI/AB/TX

14  (title-abs-key OR ("Technolog* 10R20R30R40R5 2.786 110 Pesquisa por todos os
readiness leve*') OR ( OR6 OR70R80OR9O0OR termos juntos que servira de
"Manufactur* Readiness Leve*") 100R110OR 120R 13 base para andlise dos
OR ("Programmatic* Readiness dados.

Leve*' ) OR ( "Integrat*
Readiness Leve*') OR ( "Syste*
Readiness Leve*') OR (
"Innovat* Readiness Leve*') OR
( "Design* readiness leve*') OR (
"Capabilit* readiness leve*') OR
( "Software* Readiness leve*")
OR ("Hum* readiness leve*")
OR ("Logistic* readiness leve*")
OR ( "Operationa* readiness
leve*") OR ("Technolog*
Readiness Assessment*" ) )

Fonte: Elaboracéo propria (2018)

No levantamento da Legislacdo da Area de Saude, percebeu-se que as leis
foram elaboradas sem refletir a questdo da inovacdo enquanto processo,
encontrando-se, assim, diversos instrumentos que contemplam varios niveis de
maturidade tecnolégica. Nesse sentido, as questbes que foram elaboradas na
ferramenta fazem referéncia a partes especificas de cada ato normativo ou, em certos
casos, o atendimento do mesmo na sua totalidade, como ja citado anteriormente.

Como o conceito para dispositivos médicos ndo existe na Legislacdo nacional
e conforme uma padronizacdo dos varios conceitos, utilizaremos o conceito de
dispositivo ja tratado como Produto Médico nas RDC n°59/2000; RDC 185/2001,
acrescido da definicdo de componentes nas RDC n°59/2000; RDC 016/2013 (ver

esses conceitos no Anexo lll). Dessa forma temos:

Dispositivo médico: Equipamento (peca, parte, software, hardware), aparelho,
material, artigo ou sistema de uso ou aplicacdo médica, odontoldgica ou laboratorial,
destinado a prevencéao, diagndéstico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncepcao e que

nao utiliza meio farmacoldgico, imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal
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funcdo em seres humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em suas funcdes por

tais meios.

Nesse sentido, foram sistematizadas as descricdes dos (niveis) TRL, MRL,

PRL, os conceitos apresentados por Costa e Leite 2018 e a analise da Legislacéo, e,

a partir desse referencial, foi construido o Nivel de Maturidade para Dispositivo Médico

(DMRL), sendo descrito seu conceito para futuros enquadramentos, conforme

demonstrado no quadro abaixo.

Quadro 5 Comparativo entre os niveis de maturidade tecnoldgico.

TRL MRL PRL DMRL
Identificacdo de Levantados dos principios
Principios Bésicos Identificacéo de conceitos cientificos bésicos da tecnologia
1 | observados e Oportunidades de pesquisa bésicos e (Reviséo da Base de
repostados em manufatura. performance Conhecimento Cientifica) -
conceitual. Pesquisa Bésica
. Revisdo da base cientifica
Estabelecimento do ~ T
para geracdo de ideias
. programa (de .
Conceitos de . L . (Desenvolvimento de
T Conceitos de Fabricagdo pesquisa) com a L
2 | Fabricacéo e : e Hipéteses e Desenhos
o Identificados identificagéo dos ; .
Identificados . Experimentais). Os
clientes e das L
; requisitos de desempenho
tecnologias. ; N ;
ainda séo gerais.
Caracteristica e Risco do programa, Caracteristica e
funcionalidades Prova de Conceito de requisitos e funcionalidades
3 fundamentais Fabricacdo Desenvolvida caracteristicas e fundamentais avaliadas
avaliadas Conceitos medidas de (Analitico/Critico,
(Analitico/Critico); identificado/desenvolvido. desempenho sao Pesquisa aplicada);
Prova de Conceito. determinados. Prova de Conceito.
Validacéo dos estudos
exploratérios do
Equipes integradas dispositivo ou sistema;
Validacgo de de produtos e grupos Espeu_ﬁcagao inicial das
. . de trabalho para suas diversas partes
Componente e/ ou Capacidade para produzir a . . .
4 - . desenvolvimento e (sistemas e subsistemas).
Breadboard em Tecnologia em Laboratério o =
L transicédo de (Interagdo com o corpo
Laboratério U ~
tecnologia séo humano) Aprovacéo da
estabelecidos. Pesquisa pela ANVISA
Classificagdo do
Dispositivo
A engenharia de .
N . . . Desenvolvimento e teste
Validacéo de Capacidade de produzir sistemas e a do di o -
" . o dispositivo ou sistema
Componente e/ ou componentes prototipos em | arquitetura e o . -
5 . . (Pesquisa Clinica FASE 1)
Breadboard em um ambiente relevante de envolvimento do . .
. ~ U ~ Atendimento a Série de
Ambiente Relevante | producéo usuario final séo
. Normas 60.001
estabelecidos.
Modelagem de Capacidade para Produzir Os documentos Ensaios Clinicos da Fase
6 Sistema/ Sistema/ Subsistema; formais de requisitos, | Piloto; comprovacgéo da
Subsistema ou Prototipos em Produgdo em | o Plano Principal de viabilidade do dispositivo
Prot6tipo ambiente relevante Teste e Avaliacdo e ou sistema
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TRL MRL PRL DMRL
Demonstrado em o Plano de

ambiente relevante.

Engenharia de
Sistemas estao

completos.
Demonstrado erﬁ sistemas, subsistemas ou Verificagdo, rototipos sao produzidos
! ambiente componentes em um Validagao e gtestart)jos Adg uagéo a
. ambiente representativo de Credenciamento do p quac
operacional ~ . Boas praticas de
produgdo sistema. T . .
Fabricacdo do Dispositivo
Sistema Real Capacidade da Linha Piloto Obtencao da Certificagdo
Concluido Demonstrada. A documentacéo de de Boas Préticas de
o . treinamento e teste e | Fabricacao e efetuada a
8 | Qualificado Através . - liacs . licitacs
do Teste e Baixa Taxa de Producgéo ava |a|(;ao esta solicitagéo dc_a cad_a_stro ou
Demonstragéo demonstrada. completa. registro do dispositivo

junto & ANVISA

Sistema atual
"Missado Provada"
9 | Através de
Operagbes Bem-
Sucedidas.

Producéo Total
Demonstrada. Praticas de
producgéo enxuta no local de
fabricacao.

Seguranca e
Treinamento estao
completos.

Dispositivo médico pode
ser distribuido e
comercializado.

Para a elaboracéo da calculadora foram sistematizadas todas as métricas preé-
existentes dos trés indicadores de Nivel de Maturidade Tecnoldgica e o levantamento
de todos os itens na legislacéo supracitada. Abaixo foram formulados os titulos para
cada nivel de maturidade dos dispositivos médicos e apresentados 0s conceitos e sua
descricdo. Para a formulacdo das questdes presentes na calculadora, utilizaram-se os

seguintes fragmentos da legislacdo apresentada em cada DMRL.:

Nivel de Maturidade para Dispositivos Médicos (DMRL)

DMRL 1 levantamento dos principios basicos da tecnologia

DMRL 1 Tem-se o levantamento dos principios basicos da tecnologia e de
Bioengenharia (Revisdo da Base de Conhecimento Cientifica) - Pesquisa Basica.
Iniciam-se os primeiros passos em direcao a pesquisa aplicada. Como exemplo, tem-
se a exploracéo de fenbmenos técnicos e a definicdo de um conceito técnico (COSTA
; LEITE 2018; DHS 2009; TRA 2009).

DMRL 2 Conceito de Tecnologia e/ou Aplicagdo Formulada.
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Revisdo da base cientifica para geracdo de ideias (Desenvolvimento de
Hipoteses e Desenhos Experimentais). Os requisitos de desempenho ainda sé&o
gerais. Estdo voltados para revisao da literatura e realizagao de discussoes, tendo em
vista gerar planos de pesquisa e estudos que possam identificar oportunidades para
intervencdo terapéutica. As pesquisas fornecem dados cientificos para o
desenvolvimento de uma proposta de pesquisa para um dispositivo médico. Séo
aprovados o plano de pesquisa (Costa e Leite - 2018; DHS - 2009; TRA - 2009). Nesse
nivel, jA comeca a interagdo com o marco legal nacional, através da RDC 10/2015,
como a sugestdo de nome do dispositivo em investigacdo; e Declaracdo de

Confidencialidade, se cabivel.

DMRL 3 Pesquisa Aplicada — Caracteristica e funcionalidades fundamentais avaliadas
(Analitico/ Critico, Pesquisa Aplicada), Prova de Conceito;

Nesse nivel, a Pesquisa Aplicada subsidia a definicdo do Dispositivo Médico,
através da coleta de dados, testes das hipéteses formuladas, exploracédo de conceitos
alternativos; avaliadas as tecnologias do dispositivo (Costa e Leite - 2018; DHS 2009;
TRA 2009). Caso necessario, modelos em animais sao testados. E, por fim, realiza-
se a verificacdo do projeto e especificam-se 0s componentes criticos do projeto. A
prova de conceito € demonstrada em ambiente de laboratério, com ndamero limitado
de modelos, podendo-se incluir estudos em animais). Os estudos de laboratorio
fornecem uma prova preliminar dos conceitos aplicados nos modelos. (TRA 2009).

Devem-se elaborar os requisitos do item 3 Informag8es do Dispositivo Médico
no que se refere a: resumo da literatura e avaliacdo de acompanhamento com a
justificativa para o projeto e uso pretendido do dispositivo médico em investigacao; b)
descricdo geral do dispositivo médico em investigagdo e 0S seus componentes,
incluindo materiais e assessorios utilizados; c¢) descrigdo do mecanismo de acdo do
dispositivo médico em investigacao, juntamente com o item d, embasamento cientifico

na literatura; conforme previsto no anexo | da RDC 10/2015. E, no item 2 do mesmo
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instrumento normativo, deve-se informar o nome e endereco do patrocinador e 0 nome
e endereco do fabricante do dispositivo médico em investigacao.

Na concepgédo do dispositivo, devem-se levar em consideragéo os requisitos
estabelecidos na RDC 56/2001, que aprova 0s requisitos minimos que devem cumprir
os fabricantes e importadores em seus produtos, a fim de unificar critérios relativos a
informacéo solicitada pela autoridade da Vigilancia Sanitaria, referente a eficacia e

seguranca dos produtos para a saude.

DMRL 4 Estudos Clinicos e néo Clinicos

No nivel DMRL 4, pretende-se obter a validacdo dos estudos exploratérios do
dispositivo ou sistema; especificacdo inicial das suas diversas partes (sistemas e
subsistemas), interagdo com o corpo humano; aprovacédo da Pesquisa pela ANVISA
e classificacao de risco (classes | a IV) do Dispositivo, conforme RDC 185/2001. Prova
de conceitos de seguranca € demonstrada em modelos de laboratério/animais; séo
identificados eventos adversos e efeitos colaterais; procedimentos, métodos e
avaliacdo dos estudos clinicos e ndo clinicos, ou seja, para atender a este nivel, o
Dispositivo Médico devera ter: a) testes desenvolvidos, que serdo utilizados para
avaliar a qualidade do produto e aqueles que serdo usados para avaliar os resultados
criticos, b) os reagentes criticos identificados necessarios para os testes e avaliada a
fonte (disponibilidade, controle de alteracdes e bancos principais); ¢) desenvolvida a
producdo em escala (laboratorio) do material selecionado que preserva atributos
criticos; d) desenvolvido o programa de estabilidade para material, quando
necessario; e) identificadas as instalagcdes para a exposicao do agente fisico/ quimico/
bioldgico. f) selecionado modelo de animal/animais que sdo adequados para o
desenvolvimento continuado do produto; g) identificados os parametros que
satisfagam a regra Animal:- sobrevivéncia ou reducdo da mobilidade. h) realizada a
classificacdo de Risco conforme a RDC 185/2001; i) elaborada a documentacédo para
submissdo ao comité de ética em pesquisa; j) elaborada a documentacao para registro

de ensaio clinico, na base de dados de registro de pesquisas clinicas International
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Clinical Trials Registration Plataform World Health Organizartion (ICTRP/WHO) ou
outras reconhecidas pelo International Commite of Medical Journals Editors (ICMJE);
k) elaborado o Plano de Investigacao Clinica do Dispositivo Médico; I) elaborados os
Requisitos do Manual de Elaboracdo do DICD, anexo |, sub-item 3, alinea b e sub-
itens 4, 5 e 6. Além disso, deve atender &s Boas Praticas de Laboratério (BPL);
sistema da qualidade, que abrange o processo organizacional e as condi¢cdes nas
quais estudos nao-clinicos relacionados a saude e a seguranca ao meio ambiente séo
planejados, desenvolvidos, monitorados, registrados, arquivados e relatados;
Finalmente, é submetido a um parecer consubstanciado do Comité de Etica em
Pesquisa, para aprovacdo. Vale ressaltar ainda que os requisitos da RDC 56/2001
devem ser atendidos (COSTA e LEITE 2018; DHS - 2009; TRA -2009).

DMRL 5 Dispositivo desenvolvido e testado

Nesta fase, o Dispositivo Médico € desenvolvido, testado e devera atender a
série da norma ISO 60.601. Os testes sao desenvolvidos em tecidos ou modelos de
orgaos ou com uso de phantomas e, caso necessario, em modelos animais. As
modalidades e indicacdo de uso sdo comparadas. Desenhos elétricos, mecanicos,
Oticos e outros sao revisitados. O nivel de criticidade dos componentes e fornecedores
sao avaliados, identificados e qualificados. O modelo de funcionamento é validado. O
Dispositivo é preparado para ser submetido a avaliagdo da ANVISA (Costa e Leite
2018; TRA 2009). Os equipamentos basicos séo integrados a elementos de suporte,
para que possam ser testados (DHS 2009).

No que tange a Legislacdo, deve-se atender a Instru¢cdo normativa 22/2017, no
que tange a elaboracédo do Relatorio de Desenvolvimento Clinico do Dispositivo
Médico. A RDC 10/2015 defini os requisitos para realizacdo de ensaios clinicos no
Brasil e nela deve-se realizar a analise do parecer consubstanciado do Comité de
Etica em Pesquisa, elaborado o Protocolo de Ensaio Clinico, de acordo com as Boas
Praticas Clinicas (BPC). No DICD, deve-se elaborar a Brochura do Investigador, a

matriz de rastreabilidade do produto e documental, o Relatério de Ensaios Pré-clinicos
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e verificar o desempenho clinico obtido. Deve se, por fim, iniciar a elaboracdo da
documentacdo para retirada do certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF),

conforme Instru¢do Normativa 39/2013.

DMRL 6 Viabilidade do Dispositivo Médico e Aprovacao da Anvisa

Neste nivel, comprova-se a viabilidade do Dispositivo Médico, através dos
testes da fase piloto7 (quando necessério), submetendo-o a aprovacao junto a Anvisa.
Os ensaios clinicos atendem aos requisitos da RDC 10/20158 e aos ensaios previstos
na série de normas ISO 60.601(Costa e Leite 2018). As instalacdes estdo prontas para
receber a inspecéo do érgéo fiscalizador.

Ai sao atendidos todos os requisitos da RDC 10/2015, que “dispde sobre o
regulamento para a realizacédo de ensaios clinicos com dispositivos médico, no Brasil”,
sendo atendidos e avaliados todos os requisitos da IN21/17 (Boas Praticas Clinica -
BPC) para Ensaios Clinicos. Em relacdo ao DICD, aprovada a Brochura do
Investigador pela Anvisa; elaborados a Matriz de Rastreabilidade do produto e
documental e o Relatério de Ensaios Pré-clinicos; deve-se atender ao RDC 39/2013,
em relacéo a aprovacao do Relatdrio de Condi¢ces Técnico-Operacionais (CTO) para
o estabelecimento de fabricagcdo dos produtos médicos e enviar a solicitacdo do

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF).

DMRL 7 Design final do produto é validado e os ultimos protétipos sédo produzidos e

testados.

No nivel DMRL7, tem-se a validacdo do design do Dispositivo Médico
(Pequenas alteracdes de design sdo aceitas.), as especificagcdes dos materiais Sao
aprovadas; 0s materiais estdo disponiveis, os ultimos protétipos foram produzidos e
testados; a planta de fabricacdo é preparada para avaliacdo BPF, podendo chegar a
uma producdo em pequena escala. O planejamento da producéo esta completo, e a

seguranca e eficacia do DM para a producéo a qual esta projetada sdo confirmadas.
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Os ensaios de fase pivotal sdo desenvolvidos, quando necessario. (COSTA e LEITE
- 2018, TRA - 2009; DHS - 2009).

Em relagdo aos instrumentos normativos, devem-se atender a todos os
requisitos do art. 68 ao 73 da RDC 10/2015, que trata sobre os Relatorios de
Acompanhamento de Protocolos de Ensaios Clinicos, que contém, entre outros
elementos, a descricdo dos eventos adversos ocorridos no periodo avaliado; e o
Relat6rio de Desenvolvimento Clinico do Dispositivo Médico.

O Art. 27 da RDC 16/2014 trata da documentacao necessaria para atender aos
requisitos da inspecao realizada pela autoridade sanitaria local. Entre os documentos
gue Sa0 necessarios para cumprir esse pré-requisito se encontram: CNPJ da
Empresa; Contrato Social; Organograma e definicdo dos cargos e qualificacéo;
instalacdes, equipamentos, sistema de qualidade, politica de validacdo e qualificacéo
claramente definidas, sistemas de suporte ao processo produtivo; recursos humanos
qualificados; meios para inspecdo e controle de qualidade dos produtos,
Procedimentos Operacionais Padrdo (POP) e as evidéncias do cumprimento do Plano
de Desenvolvimento dos Depdsitos Médicos.

A NOTA Técnica 04/16 tem como objeto determinar os requisitos para 0s
“ensaios clinicos e diretrizes de apresentacdo de dados relativos a seguranca e
eficacia, para fins de registro e cadastro de produtos para a saude na Geréncia—Geral
de Tecnologia de Produtos para Saude”. Os dispositivos médicos que passaram pelos

ensaios clinicos devem apresentar o Comunicado Especial (ensaios clinicos

conduzidos com produtos para saude de classe de risco Il ou 1V) ou o Comunicado
Especial Especifico (ensaios clinicos conduzidos com produtos para saude de classe
de risco | ou Il) da Anvisa, autorizando a realizag&o do ensaio clinico.

O relatorio enviado para esta geréncia devera conter os seguintes itens:
Objetivos da pesquisa; Descricdo do desenho do estudo; Critérios de inclusédo e
exclusdo; Hipodteses do estudo; DefinicAo dos desfechos primarios e secundarios
(desfechos tanto de seguranca quanto de eficacia); Critérios para sucesso do estudo;
Alocacéo do erro tipo | (alfa) para as hipéteses avaliadas; Erro tipo 1l; Demonstracao

do plano de analise estatistica; Racional para determinacdo do tamanho amostral;
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Métodos estatisticos utilizados; Apresentacédo dos resultados e avaliagdo dos dados;
Plano de avaliacdo de seguranca e eficacia para a populacao ITT (intencdo de tratar)
ou PP (“per protocol’); Caso utilizado cegamento, deve constar o método; Avaliagao
de eventos adversos e Concluséo e Consideracdes acerca das limitagdes do estudo.
Entende-se que, em casos especificos, pode-se ndo atender a todos os critérios

mencionados, devendo-se, entdo, apresentar justificativa técnica para tal supressao.

DMRL 8 Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Cadastro ou Registro do

dispositivo junto a Anvisa

Neste nivel, realiza-se a solicitagdo do registro na Anvisa, conforme
estabelecido na RDC 40/2015 e RDC 185/2001. Os resultados dos ensaios clinicos,
quando aplicaveis, demonstram a eficacia e seguranca do dispositivo. Sdo atualizados
e verificados os componentes, desenhos, histérico do projeto, visando a producdo em
larga escala. A planta esta pronta para inspecao do ente regulador, para obtencéo das
boas praticas de fabricacdo. Sdo realizados testes para avaliar o risco-beneficio geral
do uso do dispositivo (Costa e Leite - 2018, TRA -2009; DHS - 2009).

Na maioria dos casos, 0 desenvolvimento do Dispositivo Médico encontra-se
finalizado e as alteracbes realizadas sdo para atender a melhoria do processo
produtivo e reducao de custo de producao.

Devem-se atender aos requisitos da RDC 40/15 (Formulario de Submisséo;
Informacdes gerais de Producéo; Informagdes de Projeto e Desenvolvimento; etc.); e
também aos requisitos da RDC 10/15 (Formulério de Peti¢cdo; Plano de Investigagédo
Clinica; Protocolo Clinico, de acordo com a BPC; Registro da Transferéncia do Projeto
para Producdo; Brochura do Investigador; Processos de Fabricacdo; Instrucédo do

Fabricante para instalagéo e uso do Dispositivo Médico).

DMRL 9 Estudos pos-comercializacéo
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No nivel DMRLY, o dispositivo pode ser comercializado, mas ainda exigem os

estudos pos-comercializacao (clinico e ndo clinicos) como elementos de controle de
seguranca, como afirma Costa e Leite (2018); TRA (2009); DHS (2009).
Deve-se atender a todos os requisitos da RDC 16/13, que tém como objetivo
estabelecer os critérios relativos a concessao, renovacao, alteracao, retificacdo de
publicacdo, cancelamento, bem como estabelecer a interposicdo de recurso
administrativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos peticionamentos de
Autorizagao de Funcionamento (AFE) e Autorizacao Especial (AE).

Quadro 6 Questdes a serem respondidas por nivel de maturidade para dispositivo médico.

DMRL Questdes

DMRL 2 | Sugestdo de nome do dispositivo em investigacao;

DMRL 2 | Declaragdo de Confidencialidade, se cabivel,

DMRL 3 | Selecione o(s) tipo(s) de candidatos/formas fisicas/fisico-quimicas do dispositivo médico
que representem algum tipo de ameaca para estudos adicionais de producao,
identidade, pureza, poténcia, estabilidade e ensaios para medir essas caracteristicas,
incluindo desempenho em modelos animais.

DMRL 3 | Producgdo em escala de laboratério.

DMRL 3 | Elaborado os Requisitos do Manual de Elaboracdo do DICD anexo | subitem 3 alinea a;
ceg

DMRL 3 | a) Nome e endereco do patrocinador; e

DMRL 3 | b) Nome e endereco do fabricante do dispositivo médico em investigaco.

DMRL 3 | Observados os requisitos da RDC 56/2001 para concepc¢édo do dispositivo

DMRL 4 | Desenvolvidos testes que serdo usados para avaliar a qualidade do produto e aqueles
que serdo usados para avaliar os resultados criticos.

DMRL 4 | Identificados os reagentes criticos necessarios para os testes e avaliada a fonte
(disponibilidade, controle de alteracdes e bancos principais).

DMRL 4 | Desenvolvida a produgdo em escala laboratério do material selecionado que preserva
atributos criticos.

DMRL 4 | Desenvolvido o programa de estabilidade para material quando necessario

DMRL 4 | Modelo(s) de animal(is) selecionado(s) que sdo adequados para o desenvolvimento
continuado do produto.

DMRL 4 | Identificada as instalacdes para a exposi¢cdo do agente fisico/ quimico/biolégico.

DMRL 4 | Realizada a classificagao de Risco conforme a RDC 185/2001;

DMRL 4 | Elaborada a documentagéo para submissdo ao comité de ética em pesquisa,;

DMRL 4 | Elaborada a documentacgdo para registro de ensaio clinico na base de dados de registro
de pesquisas clinicas International Clinical Trials Registration Plataform World Health
Organizartion (ICTRP/WHO) ou outras reconhecidas pelo International Commite of
Medical Journals Editors (ICMJE);

DMRL 4 | Elaborado o Plano de Investigacdo Clinica do Dispositivo Médico

DMRL 4 | Elaborados os Requisitos do Manual de Elabora¢céo do DICD anexo | subitem 3 alinea b
e subitens 4,5e 6

DMRL 4 | Atender as Boas Préticas de Laboratério (BPL) - sistema da qualidade que abrange o
processo organizacional e as condi¢ées nas quais estudos nao-clinicos relacionados a
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salde e a seguranca ao meio ambiente sdo planejados, desenvolvidos, monitorados,
registrados, arquivados e relatados;

DMRL 4 | Submetido para aprovacédo parecer consubstanciado do comité de ética em pesquisa

DMRL 4 | Atendidos todos os requisitos da RDC 56/2001

DMRL 5 | Testes otimizados para avaliar a qualidade do produto e garantir que os reagentes de
referéncia e de controle de qualidade (CQ) apropriados para 0s ensaios sejam
produzidos.

DMRL 5 | Garantir que as instalacdes de exposi¢do do agente fisico/ quimico/ biolégico seja
compativel.

DMRL 5 | Elaborar o relatério de Desenvolvimento Clinico de Dispositivo Médico

DMRL 5 | Obtido o parecer consubstanciado do comité de ética em pesquisa aprovando a mesma

DMRL 5 | Elaborado protocolo de ensaio clinico de acordo com as BPC

DMRL 5 | Elaborada a Brochura do Investigador

DMRL 5 | Elaborada a matriz de rastreabilidade do produto e documental

DMRL 5 | Elaborado o Relatério de Ensaios Pré-clinicos

DMRL 5 | Elaborada a documentac¢éo para retirada do Certificado de Boas Préticas de Fabricacao
(BPF)

DMRL 5 | Verificado o desempenho clinico obtido

DMRL 6 | Atendido e Avaliado todos os requisitos da IN21/17 (Boas Préticas Clinica - BPC) para
ensaios clinicos

DMRL 6 | Elaborag&o do material para atender a RDC 10/15

DMRL 6 | Parecer consubstanciado do comité de ética em pesquisa aprovado

DMRL 6 | Aprovada a Brochura do Investigador pela ANVISA

DMRL 6 | Elaborada a Matriz de Rastreabilidade do produto e documental

DMRL 6 | Elaboragdo do Relatério de Ensaios Pré-clinicos

DMRL 6 | Aprovado o Relatério de Condi¢cSes Técnico-Operacionais (CTO) para o estabelecimento
de Fabricacdo dos produtos médicos

DMRL 6 | Solicitacdo do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF)

DMRL 7 | Os ensaios utilizados para avaliar a qualidade do produto sédo validados

DMRL 7 | Atendidos todos os requisitos dos art 68 a 73 da RDC 10/2015

DMRL 7 | Atendida a NT 04/16 (concluida as fases e desenvolvimento piloto e pivotal)

DMRL 7 | Atendimento ao art. 27 da RDC 16/2014

DMRL 8 | Atende os requisitos da RDC 40/15 (Formulario de Submisséo; Informacdes gerais de
Producéo; Informacbes de projeto e desenvolvimento; etc...)

DMRL 8 | Atende os requisitos da RDC 110/15 (formulério de Peticdo; Plano de investigacao
Clinica; Protocolo Clinico de acordo com a BPC; Registro da transferéncia do projeto
para producdo; Brochura do Investigador; Processos de Fabricacdo; Instrucdo do
fabricante para instalacao e uso do Dispositivo Médico)

DMRL 9 | Atendidos todos os requisitos da RDC 16/13

Com a juncgéo das métricas dos indicadores TRL, MRL, PRL e Legislagdo de

Saude para Dispositivo Médico, chegou-se a 1.000 questfes. Na sequéncia, fez-se

uma analise comparativa entre as questdes, e, apos avaliar suas similaridades,

bY

procedeu-se a exclusdo de parte das questdes, ficando com as atuais 393. As

guestdes serao apresentadas no apéndice B desse documento.
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O primeiro passo foi somar o numero de questdes por nivel de DMRL e por

dimensdo. Como o preenchimento pelo usuario de cada questado varia de 0 a 100, a

quantidade total de questdes por nivel foi multiplicada por 100, para se obter o valor

méaximo de cada nivel/ dimenséao.

Tabela 1 Pontuacdo Méxima Alcancavel por Nivel de Maturidade por Dimensdo

Pontuacdo Maxima Alcancéavel por Nivel de Maturidade por Dimensé&o
DMRL | DMRL | DMRL | DMRL | DMRL | DMRL | DMRL | DMRL | DMRL Total
1 2 3 4 5 6 7 8 9

Tecnologia 11 17 17 20 19 22 5 7 4 122
Design 1 6 7 5 5 4 3 31
Custo 2 1 7 5 7 5 6 3 36
Materiais 7 6 5 5 11 4 38
Processo 2 3 9 6 7 4 5 2 38
Qualidade 5 7 7 3 6 28
Pessoal 1 3 2 2 4 2 3 17
Instalagéo 2 4 4 4 4 3 21
Fabricacéo 4 4 3 5 5 5 27
Dispositivo
Médico (DM) 2 4 8 7 8 3 2 1 35
Total 11 24 27 66 65 70 47 49 34 393

Em seguida soma-se a pontuacao

informada pelo usuario em cada

nivel/dimensao obtendo-se o somatério total por DMRL.

Tabela 2 Pontuagéo alcancada por em cada Nivel de Maturidade por Dimensao

Pontuacdo alcancada por em cada Nivel de Maturidade por Dimensé&o
DMRL1 | DMRL2 | DMRL3 | DMRL4 | DMRL5 | DMRL6 | DMRL 7 | DMRL 8 | DMRL 9

Tecnologia 891 1500 1450 1698 1614 1808 500 492 362
Design 81 503 552 460 300 333 281
Custo 110 10 480 470 681 393 541 270
Materiais 526 510 380 405 942 310
Processo 190 290 711 372 551 342 430 200
Qualidade 352 500 641 130 350
Pessoal 30 242 181 150 380 170 212
Instalagéo 162 303 324 300 312 258
Fabricacéo 100 360 324 243 400 405 462
Dispositivo
Médico (DM) 160 400 798 584 665 300 162 94

TOTAL 891 1990 2331 5480 5262 5762 3961 3917 2799

O sistema de calculo

para o presente Trabalho é realizado com a média

aritmética do somatério das questdes por nivel de maturidade, estabelecendo-se
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como limite 80% do valor global do nivel anterior e do nivel atual, para considerar que
o nivel foi concluido. Ou seja, para que se atinja 0 DMRL 3 obrigatoriamente os DMRL
1, 2 e 3 devem ter obtido no minimo 80% em cada nivel. Conforme o exemplo
demonstrado, essa tecnologia atinge o DMRL 7, pois, no nivel 8, ndo se atinge o
proposto, que é de 80%.

Tabela 3 Nivel de Maturidade Alcancado

Nivel de Maturidade Alcancado

DMRL | DMRL | DMRL | DMRL | DMRL | DMRL | DMRL | DMRL | DMRL
1 2 3 4 5 6 7 8 9

81% 83% 86% 83% 81% 82% 84% 79,9% 82%

% atingido por
nivel
Enquadramento
DMRL

ok ok ok ok ok ok ok

Foram realizados testes l6gicos no software, lancando dados aleatérios. Essa
operacéo foi repedida dez vezes, para verificar se 0 software atende aos requisitos
supracitados. A forma de verificacdo foi somar a parte das questdes, verificando se o
resultado alcancado atende aos requisitos, comparando com o resultado apresentado.
Os resultados obtidos foram satisfatérios, evidenciando que o sistema funciona de

forma adequada.
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8 RESULTADOS

Observa-se no referencial tedrico apresentado sobre nivel e Maturidade
Tecnologica que o indicador de TRL, mesura as questbes relativas ao
desenvolvimento da tecnologia; no MRL, se encontram as questdes voltadas para as
dimensdes da manufatura, e no PRL, as definicdes a respeito do acompanhamento

documental e inerente ao desenvolvimento da tecnologia.

Nesse sentido foi realizado o levantamento das métricas dos indicadores TRL,
MRL, PRL totalizando 512 questBes. A harmonizacdo das métricas consistiu na
analise de similaridade entre as questdes e em certos casos foram reelaboradas as
guestdes para melhor entendimento pelo usuario. Ao final desse processo obteve-se

um total de 358 questdes referente a esses 3 indicadores.

No levantamento da legislacao para dispositivos médicos foi identificado que,
nesse setor, a regulacéo para se colocar um produto no mercado vai até as inspecdes
nas unidades fabris, situacdo que se difere de outros setores tecnologicos sendo
necessario a incorporacdo do indicador MRL, para acompanhar o desenvolvimento da
manufatura e o do PRL para gestdo documental inerente ao processo.

Como demonstrado anteriormente teve-se como referéncia a Legislacao
Brasileira para dispositivos meédicos do Setor de Saude e esta foi depurada e
transformada em meétricas por nivel de maturidade tecnolégica e enquadradas em
cada um dos nove niveis. Inicialmente foram geradas 154 questdes que apds analise
e reavaliacdo logica da sequéncia dos eventos foram reduzidas para 35 subdividida

Nnos nove niveis.

De posse da harmonizagdo das métricas dos indicadores TRL, MRL e PRL
somado com as métricas da legislacao foi criado o indicador DMRL subdivido em nove
niveis de maturidade tecnologica sendo a definicdo para cada nivel estabelecida como

segue: 1 Levantados dos principios basicos da tecnologia (Revisdo da Base de
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Conhecimento Cientifica) - Pesquisa Basica; 2 Revisdo da base cientifica para
geracdo de ideias (Desenvolvimento de Hipéteses e Desenhos Experimentais). Os
requisitos de desempenho ainda séo gerais; 3 Caracteristica e funcionalidades
fundamentais avaliadas (Analitico/Critico, Pesquisa aplicada), Prova de Conceito; 4
Validacdo dos estudos exploratérios do dispositivo ou sistema; Especificacéo inicial
das suas diversas partes (sistemas e subsistemas). (Interacdo com o corpo humano)
Aprovagdo da Pesquisa pela ANVISA, Classificagdo do Dispositivo; 5
Desenvolvimento e teste do dispositivo ou sistema (Pesquisa Clinica FASE 1)
Atendimento a Série de Normas 60.001; 6 Ensaios Clinicos da Fase Piloto;
comprovacado da viabilidade do dispositivo ou sistema; 7 Design final do produto &
validado e os ultimos protétipos sdo produzidos e testados. Adequacdo a Boas
praticas de Fabricacdo do Dispositivo; 8 Obtencdo da Certificacdo de Boas Préticas
de Fabricacdo e efetuada a solicitagcdo de cadastro ou registro do dispositivo junto a

ANVISA; 9 Dispositivo médico pode ser distribuido e comercializado.

De posse das métricas sistematizadas e classificadas por nivel e dimenséo da
manufatura foi desenvolvida uma ferramenta (calculadora) que converte as métricas
nos nove niveis do indicador DMRL para avalicdo do grau de maturidade tecnologia
dos dispositivos médicos e que adicionalmente oferece como resultado a avaliacdo
das 10 dimensdes da manufatura por nivel de maturidade e uma analise comparativa

entre o nivel de maturidade esperado e o calculado.

A calculadora para dispositivo médico foi concebida em nove niveis, seguindo
a mesma linha da TRL, apesar de o MRL ter dez niveis. Dessa forma, foram
adequadas as questdes para cada nivel, conforme demonstrado na tabela 5.

Com essas colaboragdes, a calculadora finaliza com 393 questdes divididas em
DMRL 1 com onze (11); DMRL 2, com vinte e quatro (24); DMRL 3, com vinte e sete
(27); DMRL 4, com sessenta e seis (66); DMRL 5, com sessenta e cinco (65); DMRL
6, com setenta (70); DMRL 7 quarenta e sete (47), DMRL 8 com quarenta e nove (49);
DMRL 9, com trinta e quatro (34). Outra distribuicdo da calculadora é sob a ética das
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dimensdes: Tecnologia, cento e vinte e dois (122); Design trinta e um (31); Custo,
trinta e seis (36); Materiais e Processo, trinta e oito (38); Qualidade, vinte e oito (28);
Pessoal, dezessete (17); Instalagao, vinte e um (21); Fabricagéo, vinte e sete (27) e
Dispositivo Médico, trinta e cinco (35). Assim, tem-se na analise de resultado de cada

DMRL também o acompanhamento por cada dimensao.
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9 CONCLUSAO

O Processo de Gerenciamento da Inovacao envolve riscos, incertezas e, em
alguns casos, desconhecimento por parte do empreendedor acerca da visdo geral
desde a concepc¢do da ideia até sua colocacdo no mercado. Nesse sentido, uma
escala de Maturidade Tecnoldgica vem auxiliar nesse processo, minimizando o0s
riscos envolvidos.

Ao nivel de maturidade para mercados altamente regulados, como o do Setor
de Saude se devem incorporar para cada nivel as questfes essenciais para atender
ao normativo vigente.

Neste Trabalho, focou-se especificamente na Area dos Dispositivos Médicos,
incorporando nas métricas questdes como ensaios clinicos e ndo clinicos,
atendimento a norma de classificacdo, e até nas consideracdes sobre questdes
relacionadas ao processo produtivo e instalacdo da unidade fabril.

A calculadora ora apresentada permite a avaliagdo do Nivel de Maturidade da
Tecnologia, assim como a visualizacéo do nivel em que cada uma das dez dimensdes
se encontra, para que o tomador de decisdo possa identificar a situagdo do projeto

como um todo e tomar as medidas corretivas em tempo habil.
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10 SUGESTAO PARA TRABALHOS FUTUROS

Recomenda-se que, em um proximo Trabalho, possa ser desenvolvida uma
matriz para avaliar a integracao entre varias tecnologias, ou seja, aplicar os conceitos
apresentados de IRL e SRL, com o objetivo de ter uma avaliacdo mais precisa para
execucao de uma inovacgéao para produtos meédicos, sem, contudo, se limitar a eles.

Outro pondo que podera ser discutido em um futuro Trabalho € a realizacdo de

uma analise de regressao estatistica, visando a reducdo do niamero de questdes ora
apresentadas (393), de tal forma a restar apenas as mais relevantes.
Uma préxima pesquisa podera ter como meta a evolugcdo da calculadora, para
absorver os demais indicadores de avaliagdo de Maturidade Tecnoldgica, Nivel de
Maturidade de Design/ Projeto, Nivel de Maturidade de Capacidade, Nivel de
Maturidade de Software, Nivel de Maturidade Humana, Nivel de Maturidade de
Logistica, Nivel de Maturidade Operacional, Nivel de Maturidade de Inovacéo.

Adotou-se, neste Trabalho, o artigo proposto por Costa e Leite (2018),
considerando 9 niveis de Maturidade Tecnolégica para a Saude. Como apresenta
Paternostro (2019), ja ha estudos para utilizacdo da TRL 10 para acompanhamento
das tecnologias para comercializagdo. Como para o Setor de Saude, o
acompanhamento pds-comercializacao é previsto na Legislacao, para que efeitos ndo
previstos com a interagcdo humana possam ser avaliados. Nesse sentido, acreditamos
que um aprofundamento seja importante para classificacdo do Nivel de Maturidade

para dispositivos médicos.
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ANEXO | - MANUAL DE UTILIZACAO DA FERRAMENTA (CALCULADORA) PARA
MITIGACAO DE RISCOS ASSOCIADOS AO PROCESSO DE INOVACAO E
IDENTIFICACAO DO GRAU DE MATURIDADE TECNOLOGICA PARA
DISPOSITIVOS MEDICOS

1° passo
Deve-se preencher os dados de identificagéo da tecnologia avaliada com data;
responsavel, dispositivo médico e a tecnologia em andlise e por fim a empresa que

esta realizando a avaliacao (ver tabela abaixo).

Tabela 4 Identificacdo da Avaliagdo do Nivel de Maturidade para Dispositivos Médicos

Identificacdo da Avaliagdo do Nivel de Maturidade para Dispositivos Médicos
Data 20/08/2019
Responsavel André Paternostro
Dispositivo Médico XXXXXX
Tecnologia XXXXXX
Empresa XXXXX
2° passo

Preencher a planilha de avaliagdo de expectativa respondendo com o

percentual que o avaliador entende que ja cumpriu das perguntas chaves dos DMRL

7

1 a9. Acoluna a ser preenchido € “% atingido” utilizando-se valores entre 0% a 100%.

Tabela 5 Avaliacdo de Expectativa do Nivel de Maturidade da Tecnologia
%
Atingido

Avaliacdo de Expectativa

90% Dispositivo médico pode ser distribuido e comercializado

Obtengdo da Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagado e efetuada a solicitagdo de cadastro ou

0,
95% registro do dispositivo junto & ANVISA

Design final do produto é validado e os Ultimos prototipos sdo produzidos e testados. Adequagéo

80% N - o ; "
as Boas praticas de Fabricagdo do Dispositivo

80% Ensaios Clinicos da Fase Piloto; comprovacao da viabilidade do dispositivo ou sistema

Desenvolvimento e teste do dispositivo ou sistema (Pesquisa Clinica FASE 1) Atendimento a Série

0,
80% de Normas 60.001

Validagao dos estudos exploratérios do dispositivo ou sistema; Especificagdo inicial das suas
80% diversas partes (sistemas e subsistemas). (Intera¢cdo com o corpo humano); Aprovacdo da
Pesquisa pela ANVISA,; Classificacdo do Dispositivo
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Caracteristica e funcionalidades fundamentais avaliadas (Analitico/Critico, Pesquisa aplicada);

0,
80% Prova de Conceito

Revisdo da base cientifica para geragdo de ideias (Desenvolvimento de Hipdteses e Desenhos

0,
80% Experimentais). Os requisitos de desempenho ainda sdo gerais.

Levantados dos principios basicos da tecnologia (Revisdo da Base de Conhecimento Cientifica) -

0,
80% Pesquisa Bésica

3°% Passo

Preencher o questionario que consta na aba “Quest” fazer o filtro por nivel de
maturidade tecnoldgica, selecionando apenas uma. Deve-se iniciar pelo nivel 1 até
chegar ao nivel 9. Na coluna % completo preencher na escala de 0 a 100 onde 0 nédo

atende a este quesito e 100 foi completamente atendido.

H ©- s CAL TRL Saude Andre v11 - Excel Ferramentas de Tabela
Arquive  Paginalnicial  Inserir  LayoutdaPagina  Férmulas Revisio  Edbir  Desenvolvedor  Power Pivat Design
= [ Mostrar Consultas r [=] Conexges A oy Limpar £ =
(s & 2 £
[ Da Tabela o Prapri < Reaplicar
Da = D Nova Atualizar o 7| Classificar | Filtro Texto para Preenchimento
Neb Texto Fontes s | Consulta - [ Fontes Recentes | "7,gq - [} Editar Links Vo vangado  Colunas  Relimpago
Obter Dados Bxternos Obter & Transformar Conexdes Classificar e Filtrar
F20 & A&
A F G

L~ e -~ e -
8] ClassificardeAaZ s e suposighes usadas em novas tecnologias definidas

UM conceito em mente que possa ser realizado em software

e 0 software precisa fazer em termos gerais

Classificar por Cor » ‘eliminar confirmam principios basicos

Zl Classificarde Za A

\es matematicas de conceitos que podem ser realizados em software.
3 idéia que capture os principios basicos de um possivel algoritmo
es cientificas iniciais relatadas em revistas / conferéncias / relatérios técnicos
cientificos basicos observades
m se preocupa com tecnologia, (Partes interessadas e fone de financimenta)
£/ ie pesquisa formulada

m ira realizar pesquisas e onde serd feito

i nome do dispositivo em investigacio;

ias aplicagdes potenciais do sistema ou componente

\rtigos mostram que a aplicacdo & vidvel

| o programa que a tecnologia ird suportar

42 a solugdo/ concepcio tedrica ou empirica

1os os elementos basicos da tecnologia

ados parcialente os componentes da tecnologia

s as previsdes de desempenho de cada componente da tecnologia

algumas codificacdes para confirmar os principios basicos de funcionalidade da tecnologia

Cancelar | inicial mostra quais as principais fungdes que precisam ser feitas

— — <eee—sim e simulacSo usadas apenas para verificar os principios fisicos e/ou quimicos e/fou biologicos

40

ol ™2 10 Definida 2 arquitetura do sistema com base nas principais funges que serdo executadas
42| TRL2 100 Definido sistema de gerenciamento de requisitos

43| TRL2 100 Confirmado os principios basicos da tecnologia através de estudos analiticos rigorosos
44| TRL2 100 Estudos analiticos relatados em revistas cientificas / conferéncias / relatorios técnicos

45| TRL2 100 Desenvolvido partes individuais da tecnol 6gico sem tentativa de integragio

46| TRL2 100 Definida 3 arquitetura de hardware para hospedagem do sofware

47| TRL2 20 De os dispositivos de saida e ferificada sua disponibilidade no mercado.

48| TRL2 60 Identificads & estratégia de investimento para o desenvolvimenta da tecnologia

| T2 30 Conhecer capacidades e limitagbes dos pesquisadores e instalagdes que estdo envolvidos na pesquisa
s0| TRLZ 80 Definida 5 abordagem da pesquisa & oS experimantos necessarios

51| TALZ % Levantamento qualitativo inicial das 4reas de risco (custo, cronograma, desempenho)

v |[Panell_Quest | TRLRes | Comparagso | 148 | Leowiacio ||kl il Bl i

Pronto  Referéndias Circulares

R
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Por fim, faz-se a andlise dos resultados na primeira tabela, onde € apresentada
uma analise comparativa entre o nivel de maturidade esperado e o atingindo. A cor
vermelha representa que o estagio de desenvolvimento da tecnologia encontra-se na
fase do desenvolvimento conceitual e estudos de viabilidade da mesma. A cor amarela
€ a fase do desenvolvimento da tecnologia e sua demonstracéo funcionalidade. E a
cor verde que demonstra que a tecnologia se encontra na fase de desenvolvimento

do sistema e entrada em operagao.

Tabela 6 Nivel de Maturidade Esperado X Avaliado

Nivel de Maturidade Esperado X Avaliado

DML 1|DML 2|DML 3|DML 4| DML 5|DML 6| DML 7 |DML 8| DML 9

Esperado

[Avaliado

A proxima tabela realiza a mesma analise, porém com as dimensdes
Tecnologia; Design; Custo; Materiais; Processo; Qualidade, Pessoal, Instalacéo,
Fabricacéo e Dispositivo Médico.

Nesse exemplo, observa-se que o desenvolvimento de materiais atinge o DML

6 e que no conjunto a DML apresenta-se no nivel 4, conforme mostrado acima.

Tabela 7 Nivel de Maturidade por Dimensédo

Nivel de Maturidade por Dimensao

DML 1|DML 2| DML 3|DML 4 DML 5|DML 6| DML 7 |DML 8 | DML 9

Tecnologia

Design

Custo

Materiais

Processo
Qualidade
Pessoal
Instalacao
Fabricacéo

Dispositivo Médico
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ANEXO Il - NIVEL DE MATURIDADE DE INTEGRACAO (IML)

IML Definigcéo Descrigao Risco de néo atingir

1 Uma interface entre Este é o nivel mais baixo de prontidao para E impossivel ter integragdo sem
tecnologias foi integragdo e descreve a sele¢do de um meio para definir um meio, por isso ndo ha
identificada com integragéo. riscos reais aqui; no entanto, a
detalhes suficientes selecdo de um meio ruim pode
para permitir a afetar os requisitos de desempenho
caracterizagdo do posteriormente.
relacionamento.

2 Existe algum nivel de Depois que um meio é definido, um método de Os riscos de ndo atingir ou tentar
especificidade para "sinalizacao" deve ser selecionado de modo que duas pular esse nivel podera ter conflitos
caracterizar a interacdo  tecnologias integradoras possam influenciar uma a de dados, baixa utilizagdo da largura
(ou seja, capacidade de  outra sobre esse meio. Como o IML 2 representa a de banda e confiabilidade reduzida
influenciar) entre as capacidade de duas tecnologias se influenciarem em  da integragéo.
tecnologias por meio de  um determinado meio, isso representa a prova de
sua interface. conceito de integracéo.

3 Existe compatibilidade O IML 3 representa o nivel minimo necessario para Se duas tecnologias de integracdo
(ou seja, linguagem fornecer uma integracdo bem-sucedida. Isso significa  ndo usam as mesmas construcdes
comum) entre as gue as duas tecnologias sdo capazes ndo apenas de  de dados, elas ndo podem trocar
tecnologias para se influenciar, mas também de comunicar dados informacdes.
integrar e interagir de interpretaveis. O IML 3 representa o primeiro passo
maneira ordenada e tangivel no processo de maturidade.
eficiente.

4 Ha detalhes suficientes  Muitas falhas de integragéo de tecnologia nunca A vulnerabilidade, interferéncias e
na qualidade e garantia  progridem além do IML 3, devido & suposicdo de que, seguranga preocupam-se em que 0S
da integracao entre se duas tecnologias puderem trocar informac¢des com  dados possam ser alterados se parte
tecnologias. éxito, elas serdo totalmente integradas. O IML 4 vai de seu caminho estiver em um meio

além da simples troca de dados e exige que os dados n&o seguro.
enviados sejam os dados recebidos e que exista um
mecanismo para verifica-los.

5 Existe controle O IML 5 simplesmente denota a capacidade de uma O risco de néo ter controle de
suficiente entre as ou mais tecnologias integradoras de controlar a integracdo, mesmo no caso de
tecnologias propria integracdo; isso inclui estabelecer, manter e tecnologias que combinam apenas
indispensavel para concluir. entre si, € que uma tecnologia pode
estabelecer, gerenciar e dominar a integracao ou pior,
finalizar a integracéo. nenhuma tecnologia pode

estabelecer integragdo com a outra.

6  Astecnologias de O IML 6 € o nivel técnico mais alto a ser alcancado, O risco de ndo atender esse nivel de
integracdo podem inclui a capacidade de ndo apenas controlar a integracdo pode ser um uma ma
aceitar, traduzir e integracdo, mas especificar quais informacdes trocar, interpretacao dos dados
estruturar informacdes rétulos de unidades para especificar quais sdo as transmitidos.
para a aplicacdo informacdes e a capacidade de converter de uma
pretendida. estrutura de dados externos para um local Unico.

7  Alintegracao de O IML 7 representa um passo significativo além do Se a integracao ndo atender aos

tecnologias foi
verificada e validada
com detalhes
suficientes para ser
acionada

IML 6; a integracéo precisa funcionar de uma
perspectiva técnica, mas também de uma perspectiva
de requisitos. O IML 7 representa a integragdo que
atende aos requisitos de desempenho, taxa de
transferéncia e confiabilidade.

requisitos, é possivel que algo deva
ser alterado em um nivel inferior, o
gue pode resultar na queda do IML,
no entanto, na maioria dos casos, o
trabalho realizado para atingir niveis
mais altos pode ser reimplementado.
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IML Definicéo Descrigao Risco de néo atingir
8 Integracéo real O IML 8 representa ndo apenas a integragdo que O sistema ainda é apenas "provado
concluida e Missao atende aos requisitos, mas também uma em laboratério" e ainda precisa ser
Qualificada através de demonstracéo no nivel do sistema no ambiente usado no mundo real. Isso pode
teste e demonstragéo, relevante. Isso revelara quaisquer bugs / defeitos permitir que problemas imprevistos
no ambiente do desconhecidos que ndo puderam ser descobertos até  de integra¢éo ndo sejam atendidos.
sistema. que a interacdo das duas tecnologias integradoras
fosse observada no ambiente do sistema.
9 Aintegragdo é O IML 9 representa as tecnologias integradas que A fase de desenvolvimento nunca foi

comprovada por meio
de operacdes bem-
sucedidas.

estéo sendo usadas no ambiente do sistema com
sucesso. Para que uma tecnologia mude para o TRL
9, ela deve primeiro ser integrada ao sistema e, em
seguida, comprovada no ambiente relevante,
portanto, tentar mudar para o IML 9 também implica
em amadurecer a tecnologia do componente para o
TRL 9.

concluida; isso € mais um risco
programatico. No entanto, se o
modelo IML foi usado até este ponto,
ndo deve haver contratempos
(técnicos) para impedir que o
sistema integrado mude para 0 uso
operacional.

Fonte: 2007, Stevens Institute of Technology
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ANEXO Il - NIVEL DE MATURIDADE DE PROGRAMATICA (PRL)

PRL

Definigcéo

Descrigao

Identifica¢é@o de conceitos

cientificos basicos e seus autores.

Nivel mais baixo de prontiddo tecnolégica do programa. Observacdes
cientificas foram relatadas em relatérios e revisados por pares. Patrocinador
ou fonte de financiamento foi identificada, e é sabido quem executard a
pesquisa e o cronograma.

Estabelecimento do programa (de
pesquisa) com a identificacdo dos
clientes e das tecnologias.

Programa que apoiara o desenvolvimento tecnoldgico foi identificado. O
cliente expressou interesse na aplicacédo da tecnologia. Requisitos funcionais
documentados. Sistema de rastreamento de requisitos iniciado. Estudos
analiticos foram relatados em revistas cientificas. A estratégia de
investimento esta preparada. Capacidades e limitagBes de pesquisadores e
instalacbes de pesquisa, andlise de risco qualitativa preliminar e anélise
preliminar de mercado séo documentadas.

Risco do programa, requisitos e
caracteristicas e medidas de
desempenho sdo determinados.

As caracteristicas e medidas de desempenho do sistema sdo documentadas
(somente hardware). Representante do cliente para trabalhar com a equipe
de desenvolvimento identificada. O cliente esta participando da geracéo de
requisitos. O acordo de transicéo, incluindo o possivel TRL para a transi¢éo,
foi redigido. Estudos de escala foram iniciados. Os riscos programaticos
foram identificados. Estratégias programaticas de mitigagdo de risco foram
documentadas. A andlise de valor preliminar foi pré-formada.

Equipes integradas de produtos e
grupos de trabalho para
desenvolvimento e transicao de
tecnologia séo estabelecidos.

Existe um documento preliminar de requisitos. As métricas de desempenho
do sistema e os critérios de saida de C & T foram estabelecidos. Os requisitos
da equipe de desenvolvimento foram derivados dos requisitos do sistema.
Tamanho do programa de software estimado (somente software). Projetos
conceituais preliminares sdo documentados. Drivers de custo iniciais sdo
identificados. Estabelecido as metas de custos variavel (CAIV). Documentos
de escala e diagramas de tecnologia e Plano de Engenharia de Sistemas
(SEP) estdo completos. O cliente analisou o contrato de transicao preliminar.
A Equipe Integrada de Produtos (IPT) é formalmente estabelecida e o
representante do cliente € um membro do IPT. Um programa formal de
gerenciamento de risco foi iniciado. O gerenciamento de riscos do projeto é
integrado ao gerenciamento de projetos. As datas de disponibilidade para
guaisquer tecnologias ausentes séo estabelecidas.

5

A engenharia de sistemas e a
arquitetura e o envolvimento do
usuario final séo estabelecidos.

A engenharia de sistemas foi iniciada e o documento de arquitetura do
sistema foi finalizado. Os wusuérios finais estdo envolvidos no
desenvolvimento de caracteristicas fisicas, funcionais e de desempenho
(somente hardware). Desenhos de engenharia, diagramas de fiacdo e
desenhos de projeto estdo completos e finalizados (H). O draft do SEP
aborda integragdo, teste e avaliacdo, interfaces mecéanicas e elétricas e o
desempenho final esperado. O plano de gerenciamento de risco programatico
€ documentado. Um plano de gerenciamento de configuracdo foi
implementado e documentado. A inspecdo formal de todos os médulos /
componentes esta concluida. O Plano Mestre de Teste e Avaliacdo de
Rascunho (TEMP) estd documentado. O rascunho do SEP estd completo
(somente hardware). O cliente se comprometeu com um contrato de
transicdo. Um estudo de negdcio (Plano de Negdcio) é desenvolvido para o
produto é desenvolvido. O Modo de Falha e a Andlise de Efeitos (FMEA)
estdo completos (apenas hardware). A analise de valor e a andlise de custo
do ciclo de vida foram realizadas.
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PRL

Definicéo

Descrigao

Os documentos formais de
requisitos, o Plano Principal de
Teste e Avaliacéo e o Plano de
Engenharia de Sistemas estéo
completos.

Os desenhos de projeto de rascunho estdo completos (somente hardware).
Iniciou a coleta de dados de manuten¢do, confiabilidade e suporte. Design
para objetivos de custo foram identificados. O Plano Principal de Teste e
Avalia¢do (TEMP) e o Plano de Engenharia de Sistemas (SEP) final foram
aceitos. O Contrato de Transicdo de Tecnologia esta atualizado e foi
aprovado por todas as partes. Todas as questdes de dimensionamento séo
identificadas e a analise de suporte de aquisicdo. Um processo de controle
da interface do sistema foi iniciado. O usuéario final e o desenvolvedor
revisaram os requisitos de producéo (somente hardware). A especificacdo de
requisitos de sistemas esta concluida. Todas as alterages sdo controladas
e documentadas usando o gerenciamento de configuragdo. O relatdrio
técnico final estd completo. A Verifica¢éo, Valida¢do e Credenciamento (VV
& A) é iniciada e o software da versao alfa foi liberado (somente software).
Os marcos do programa de aquisi¢do séo estabelecidos. O cliente concorda
gue pode fabricar, implantar e manter o sistema. O documento de requisitos
formais esta completo.

Finalizada a Verificacéo,
Validagdo e Credenciamento do
sistema.

A etapa de verificagdo do VV & A esta completa e o software da versdo beta
foi langado (somente software). Os desenhos de projeto de rascunho estao
completos e o design para as metas de custo foi validado (somente
hardware). A escala esta completa.

A documentagédo de treinamento e
teste e avaliagdo esta completa.

A documentagdo do usuario do software estd completa e sob controle de
configuragdo (somente software). A documentagdo de treinamento e
manutencdo esta completa e sob controle de configuracdo. A etapa de
verificacdo e valida¢@o do (VV & A) esté concluida; O software funciona no
mundo real e esta autorizado para uso no sistema pretendido (somente
software). A documentacéo técnica do Teste e Avaliagao de Desenvolvimento
DT & E esta completa.

Seguranca e Treinamento estao
completos.

Problemas de seguranca e efeitos adversos foram identificados e mitigados.
O plano de treinamento, o plano de suporte e o plano de protecdo do
programa sdo implementados. Toda a documentagcdo programatica e
documentacéo do Teste Operacional e Avaliagcao (OT & E) esta completa.

FONTE: DHS 2009
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ANEXO AV - CONCEITOS SOBRE COMPONENTE, CORRELATOS,

EQUIPAMENTO MEDICO NA LEGISLACAO DA ANVISA

Componente: matéria-prima, substancia, peca, parte, software, hardware,
embalagem ou rétulos usados durante a fabricacdo de um produto médico destinado
a ser incluido como parte do produto acabado, embalado e rotulado. (Manual de Boas
pratica de Fabricacéo, 2012; RDC n° 59/2000; RDC 016/2013

Correlato: a substancia, produto, aparelho ou acessorio ndo enquadrado nos
conceitos anteriores, cujo uso ou aplicacao esteja ligado a defesa e protecao da salde
individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins diagndsticos e
analiticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos, 6ticos, de
acustica médica, odontolégicos e veterinarios; (Lei n°5.991/1973; Decreto
n° 74.170/1974).

Equipamentos médicos: compreendem todos 0s equipamentos de uso em
saude com finalidade médica, odontoldgica, laboratorial ou fisioterapica, utilizados
direta ou indiretamente para diagndéstico, terapia, reabilitacdo ou monitorizacdo de
seres humanos e, ainda, os com finalidade de embelezamento e estética. Os
equipamentos médicos estao inseridos na categoria de produtos para a saude, outrora
denominados de correlatos, em conjunto com 0s materiais de uso em saude e os
produtos de diagnostico de uso in vitro. (Manual de Boas pratica de Fabricacdo, 2012)

Produto médico: equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso
ou aplicacdo médica, odontologica ou laboratorial, destinado a prevencao,
diagnostico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncepcdo e que nao utliza meio
farmacoldgico, imunoldgico ou metabdlico para realizar sua principal fungdo em seres
humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em suas fun¢des por tais meios. (Manual
de Boas pratica de Fabricacéo, 2012; RDC n°59/2000; RDC n°185/2001

Produtos para saude: compreende produtos enquadrados como produtos
médicos (materiais e equipamentos) ou produtos para diagnéstico de uso in vitro;
(RDC N°39/2013; Manual de Boas pratica de Fabricacao, 2012)
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Produtos para diagnoéstico in vitro: produtos para diagndstico de uso in vitro
compreendem todos os reagentes, padrdes, calibradores, controles, materiais, artigos
e instrumentos, junto com as instrugcées para seu uso, que contribuem para realizar
uma determinagdo qualitativa, quantitativa ou semi-quantitativa de uma amostra
proveniente do corpo humano e que nao estejam destinados a cumprir alguma funcéo
anatémica, fisica ou terapéutica, que ndo sejam ingeridos, injetados ou inoculados em
seres humanos e que séo utilizados unicamente para prover informacdo sobre
amostras obtidas do organismo humano. (Manual de Boas pratica de Fabricagéo,
2012)

Produto médico ativo: Qualquer produto médico cujo funcionamento depende
fonte de energia elétrica ou qualquer outra fonte de poténcia distinta da gerada pelo
corpo humano ou gravidade e que funciona pela conversdo desta energia. Nao sao
considerados produtos médicos ativos, os produtos médicos destinados a transmitir
energia, substancias ou outros elementos entre um produto médico ativo e o paciente,
sem provocar alteracao significativa. (RDC n°185/2001)

Produto médico ativo para diagnéstico: Qualquer produto médico ativo,
utilizado isoladamente ou em combinagédo com outros produtos médicos, destinado a
proporcionar informacdes para a deteccédo, diagnéstico, monitoracdo ou tratamento
das condicdes fisiolégicas ou de saude, enfermidades ou deformidades congénitas.
(RDC n°185/2001)

Produto médico ativo para terapia: Qualquer produto médico ativo, utilizado
isoladamente ou em combinag¢do com outros produtos meédicos, destinado a sustentar,
modificar, substituir ou restaurar fungdes ou estruturas biolégicas, no contexto de
tratamento ou alivio de uma enfermidade, leséo ou deficiéncia. (RDC n°185/2001)

Produto médico de uso unico: Qualquer produto médico destinado a ser
usado na prevencdo, diagndstico, terapia, reabilitacdo ou anticoncepcdo, utilizavel
somente uma vez, segundo especificado pelo fabricante. (RDC n®185/2001)

Produto médico implantavel: Qualquer produto médico projetado para ser
totalmente introduzido no corpo humano ou para substituir uma superficie epitelial ou

ocular, por meio de intervenc¢do cirurgica, e destinado a permanecer no local apos a
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intervencdo. Também €& considerado um produto médico implantavel, qualquer
produto médico destinado a ser parcialmente introduzido no corpo humano através de
intervencdo cirdrgica e permanecer apos esta intervencdo por longo prazo. (RDC
n°185/2001)

Produto médico invasivo: Produto médico que penetra total ou parcialmente
dentro do corpo humano, seja através de um orificio do corpo ou através da superficie
corporal. (RDC n°185/2001)

Produto médico invasivo cirurgicamente: Produto médico invasivo que
penetra no interior do corpo humano através da superficie corporal por meio ou no

contexto de uma intervencao cirdrgica. (RDC n°185/2001).
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ANEXO V - ARTIGOS E CAPITULO DE LIVRO

MATOS, Max Davi Dantas, PATERNOSTRO, André de Goes. Pesquisa
exploratéria de tecnologias para geracao de energia a partir do tratamento de
efluente liquido. Cadernos de Prospecgdo V.11. N.1. 2018. DOI:
http://dx.doi.org/10.9771/cp.v11i1.23199. Disponivel em <

https://portalseer.ufba.br/index.php/nit/article/view/23199> . Acessado em agosto de
2019

QUINTELLA, C. M.; RIBEIRO, N. M. ; FELICISSIMO, K. ; LINHARES, M. V.D. ;
PATERNOSTRO, A. G. . Maturidade Tecnoldgica: Niveis de Prontidao TRL. In:
Nubia Moura Ribeiro. (Org.). PROFNIT, Prospeccéo Tecnolégica. 1ed.Salvador,
Bahia, Brasil: Editora do IFBA, 2019, v.2, p. 18-59.). Disponivel em
http://www.profnit.org.br/pt/livros-profnit/. Acessado 21/06/2019.

PATERNOSTRO, Andre de Goées; QUINTELLA, Cristina M, LEITE, Handerson J.D.

Pesquisa exploratéria comparativa entre artigos e patentes sobre nivel de
maturidade tecnoldgica. Submetido ao Cadernos de Prospeccédo em 16/08/2019.
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APENDICE

Apéndice A INSERCAO NO PROFNIT
Aderéncia

O processo de Inovacdo Tecnoldgica passa pela identificacdo da Maturidade
da Tecnologia, para que possa ser determinado em que nivel a tecnologia esta
inserida, se na sua forma mais primitiva, na pesquisa basica, ou no estagio mais
evoluido, no pré-mercado. Entre esses extremos se encontra a parte do
desenvolvimento da tecnologia que podera ser desenvolvida em um ambiente
académico ou empresarial ou em parceria entre ambos.

Nessa perspectiva, linhas de fomento e editais de inovacéo estdo aderindo ao
nivel de maturidade tecnologica para avaliacdo das propostas e decisdo de
investimento da mesma. Atualmente, essas linhas tém financiado as TRL 4 a 7, ou
seja, justamente a fase de desenvolvimento da tecnologia, pois a mesma ja esta
conceitualmente provada, indo até a fase pré-mercado (TRL 7), estagio no qual o
modelo foi provado em ambiente relevante. Os estagios 8 e 9 sdo para
aperfeicoamento para colocacdo no mercado e os investimentos ficam a cargo do
inventor.

Vale ressaltar que, para o0s produtos médicos, esses estagios estao
relacionados com a validagdo do ambiente de fabricagéo para colocar o produto no

mercado.

Impacto

O impacto deste Trabalho se da pela mensuracdo dos niveis de Maturidade
Tecnolodgica para diversos setores, incluindo o de Dispositivo Médico, e abre as portas
da Bahia para iniciar uma trajetéria de mensuracéo de seus investimentos na area de
inovagdo. Para as empresas privadas, foi uma nova forma de avaliar seus
investimentos em inovacao e tracar estratégias mais adequadas de acordo com o

nivel identificado.
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Aplicabilidade
Esta ferramenta (calculadora) serve para mitigacdo de riscos associados ao

processo de inovacao e identificacdo do grau de maturidade tecnolégica para o
desenvolvimento de hardware e software e pode ser aplicada a ferramenta a
pequenas empresas, empresas de medio porte, grandes empresas, a entidades de
fomento a inovacéo, a empresas executoras de recurso para inovagao e universidades
(centros de pesquisa), para mapeamento e evolucao das tecnologias utilizadas. Como
fizemos um recorte para dispositivos médicos, essa ferramenta também se aplica a
este segmento, uma vez que a Legislacdo possui nuances especificas de atendimento

a regulamentacao do setor.

Inovacgéao
A Inovacéo é caracterizada em dois momentos o primeiro pela aplicacdo de

trés indicadores de Inovacdo Tecnologica (TRL, MRL e PRL), e da Legislacdo da
ANVISA de forma consolidada. O segundo pela apresentacdo dos resultados da
avaliacdo das DMRL em dez dimensdes: Tecnologia; Design; Custo; Materiais;
Processo; Qualidade; Pessoal; Instalacdo; Fabricacdo e Dispositivo Médico) que

estdo relacionadas ao desenvolvimento do negdécio a ser implantado.

Complexidade
Para mensuracao da Maturidade Tecnoldgica, existem vario indicadores. Este

Trabalho reuniu cinco indicadores diferentes, de tal forma que fossem agrupadas em
nove niveis de maturidade de desenvolvimento tanto da tecnologia quanto da
construcdo de uma unidade fabril para producdo de um dispositivo médico. Outro
desafio foi a consolidacédo das respostas para cada uma das dez dimensfes e dos
trés indicadores. Dessa forma, o resultado pode ser avaliado tanto por cada nivel de
maturidade individualmente quanto pela dimenséao e pelo resultado da maturidade do

conjunto.
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Apéndice B PRODUTOS TECNOLOGICOS GERADOS

Ao longo do Mestrado, foram produzidos dois artigos publicados em revista

B3, participacdo num capitulo de livro e a revisdo de um manual para elaboracao e

gestao de projetos de Inovacao.

Quadro 7 Entrega dos Produtos Tecnolégicos.

Entregues

Formato do Produto Tecnoldgico

Manual para elaboracgéo e gestéo de
projetos de inovacéo do Polo de inovacdo
do IFBA.

j) Elaboracéo de processos de gestéo de inovagéao;

Calculadora TRL

c) Desenvolvimento de aplicativos e materiais
didaticos e instrucionais e de produtos, processos e
técnicas;

Publicacdo de Artigos e Capitulo de Livro.

m) Elaboracao de artigos originais e publicacdes
tecnolégicas;

Referéncia dos artigos publicados:

e MATOS, Max Davi Dantas, PATERNOSTRO, André de Gées. Pesquisa exploratdria de
tecnologias para geracdo de energia a partir do tratamento de efluente liquido.
Cadernos de Prospecc¢éo V.11. N.1. 2018. DOI: http://dx.doi.org/10.9771/cp.v11i1.23199.
Disponivel em < https://portalseer.ufba.br/index.php/nit/article/view/23199> . Acessado em

agosto de 2019

e QUINTELLA, C. M.; RIBEIRO, N. M. ; FELICISSIMO, K. ; LINHARES, M. V.D.;
PATERNOSTRO, A. G. . Maturidade Tecnoldgica: Niveis de Prontidao TRL. In: NUbia Moura
Ribeiro. (Org.). PROFNIT, Prospeccao Tecnolodgica. 1ed.Salvador, Bahia, Brasil: Editora do
IFBA, 2019, v.2, p. 18-59.). Disponivel em http://www.profnit.org.br/pt/livros-profnit/. Acessado

21/06/2019.

e QUINTELLA, Cristina M, LEITE, Handerson J.D, PATERNOSTRO, Andre de Gées. Pesquisa
exploratéria comparativa entre artigos e patentes sobre nivel de maturidade
tecnologica. Submetido ao Cadernos de Prospeccao em 16/08/2019.
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Apéndice C - TABELA RESUMO TRL

Indicativo Indicativo
. o dicad . . Local de percentual percentual do
Nivel de TRL Descrigao Indicadores Custo Financiamento Desenvolvimento do custo custofpor TRL por
ase de
por TRL d .
esenvolvimento
1. Principios Este é o “nivel” mais baixo de Fragmento de Custos Elevados  Recursos Universidades/ 9% 57% 15%
bésicos maturidade tecnol6gica. Neste artigos e a depender da Governamentais Centro de Pesquisa
observados e nivel, a pesquisa cientifica comegca  documento de linha de nao
relatados a ser traduzida para pesquisa patentes pesquisa. reembolsaveis,
aplicada e desenvolvimento. Também podem Familiares
ser baixos a entres outros
exemplo de (Love Money)
software
2. Conceito de Uma vez que os principios Mapeamento em Percentual baixo  Recursos Universidade/ 2% 14%
tecnologiae/ou cientificos basicos sdo observados, Big data através de  em relacéo ao Governamentais Centro de Pesquisa,
aplicacéo no proximo nivel de maturacao as palavras chave; investimento na nao Micro e Pequenas
formulados aplicacdes préticas dessas citagdo em TRL 1 reembolsaveis, empresas,
caracteristicas podem ser congressos, artigos. Familiares empreendedores

inventadas ou identificadas. Este
nivel ainda é especulativo: ndo ha
prova experimental ou analise
detalhada para apoiar a hipétese.

entres outros
(Love Money)

individuais entre
outros.
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3. Funcéo critica Nesta etapa é iniciada a pesquisae Publicacdo de Os custos nesse Recursos Universidade/ 4% 29%
analitica e o desenvolvimento (P&D). Incluiu Artigos em revistas  nivel sdo Governamentais Centro de Pesquisa,
experimental e/  tanto os estudos analiticos para Indexadas considerados nao Micro e Pequenas
ou prova definir a tecnologia em um contexto pequenos ou reembolsaveis; empresas,
caracteristicado apropriado, como estudos em moderados em Speed Money; empreendedores
conceito laborat6rio para validar as relagdo a uma Investidor. individuais entre

previs@es analiticas. Estes estudos eventual outros.

e experimentos validam a “prova de aplicagdo do

conceito preliminar “das aplicagdes sistema e variam

/ conceitos formulados no TRL 2. significativamente

entre as areas de
pesquisa.

4. Validacéo de Os elementos tecnoldgicos basicos  Deposito das Os custos Recursos Universidade/ 7% 13% 52%
componentes e/ devem ser integrados para que as Patentes de tendem a ser Governamentais Centro de Pesquisa,
ou protétipo em  “partes” funcionem em conjunto Invencéo moderados, nao Micro e Pequenas
ambiente de para alcancar os niveis de conceito  relacionada a porém mais reembolsaveis; empresas,
laboratorio de desempenho para um tecnologia. Boa de elevados que os fundos Setoriais; empreendedores

componente e/ou protétipo. Esta Patentes daTRL 3 Capital Anjo. individuais entre

validagao do conceito formulado académicas. outros.

anteriormente deve ser compativel
com as exigéncias de aplicacdes
potenciais. A validagao é “baixa
fidelidade” em comparagédo com o
eventual sistema, podendo ser
composto de componentes
discretos ad hoc em um laboratério.
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5. Validagéo de A fidelidade do componente e / ou Patentes de Os custos sé@o Recursos Laboratorios de 11% 21%
componentes e/ protétipo a ser testado aumenta invencéo considerados de Governamentais  centros de pesquisa
ou protdtipo em  significativamente. Os elementos depositadas por moderado a alto nao da area da
ambiente tecnologicos basicos séo empresas; Inicio de (2 vezes ou mais  reembolsaveis; tecnologia para os
relevante integrados com elementos de apoio  solicitacdo de em relacéo ao fundos Setoriais; testes simulados
razoavelmente realistas para que deposito pelo TRL4) Capital Anjo.
as aplicacdes totais (componente Acordo de
de nivel, nivel subsistema, ou em Cooperagdo em
nivel de sistema) sejam testados Termos de
num ambiente “simulado” pouco Patentes (PCT).;
realista. Licenciamento da
Tecnologia
6. Sistema Aumenta a fidelidade da Patentes de Os custos séo Recursos Local apropriado 13% 25%
modelo / demonstracéo da tecnologia. Testa  utilidade; Dados considerados Governamentais  para demonstracéo
subsistema ou um modelo ou protétipo de sistema  sobre a tecnologia altos porém duas ndo da tecnologia para
demonstracéo ou sistema representativo - que vao  em Balango social vezes inferior ao reembolsaveis; realizacao dos
do protdtipo em  muito além ad hoc, “patch-cabo” ou  e/ou mobiliariodas  TRL 7 fundos Setoriais; testes em ambiente
um ambiente componente discreto nivel empresas. Capital Anjo. relevante
relevante (solo breadboarding - num ambiente
ou espaco) relevante. Se o Unico “ambiente
relevante 'é o espaco, entédo deve
ser demonstrada no espaco.
7. TRL 7 € um passo significativo Potencial de Os custos sdo Recursos Local apropriado 22% 42%
Demonstracédo exigindo um protétipo de sistema Comercializacéo e considerados Governamentais para demonstragcdo
do protétipo do de demonstragdo real em um Valoracgdo da muito altos duas nao da tecnologia para

sistema em um
ambiente
espacial

ambiente espacial. O protétipo deve
estar perto ou na escala do sistema
operacional planejado e a
demonstracao deve ter lugar no
espaco.

Tecnologia

vezes maior ao
TRL 6

reembolsaveis;
fundos Setoriais;
Venture Capital.

realizacao dos
testes em ambiente
operacional
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8. Sistema real Em quase todos 0s casos, este Estudo de mercado; Custos sédo Private equity, Local apropriado 22% 67%
concluido e nivel é o fim do verdadeiro Home page dos considerados Venture Capital;  para fabricagdo da
“voo “desenvolvimento do sistema” para  concorrentes altos, 2 vezes o partilha tecnologia para
qualificado” a maioria dos elementos de indiretos; analiseda TRL 6 acionaria com realizagcdo dos
através de teste  tecnologia. Isso pode incluir a balanga comercial agentes testes em ambiente
e demonstracdo integragdo de novas tecnologias em por NCM; financiadores; operacional
(solo ou espago) um sistema existente. elaboracéo do linhas de crédito
plano de negdcio. incentivas para
inovagéo
9. Sistema real Usualmente consiste de pequenos Cumprimento da Custos séo Private equity; Local apropriado 11% 33%
'Voo ajustes finais, podendo incluir a legislacao para considerados partilha para
comprovado integracdo de novas tecnologias em comercializagao e altos, porém acionaria com operacionalizacéo
“através de um sistema existente. Nao inclui a relatorio de inferiores ao TRL  agentes da tecnologia para
operacdes de melhoria do produto planejada de avaliagcdo da 8 financiadores; realizacdo dos
missdes bem- sistemas continuos ou reutilizaveis.  operacao. linhas de crédito  testes em ambiente

sucedidas

incentivas para
inovacéo,
abertura de
capital na bolsa

operacional

33%
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Apéndice D - QUESTOES DMRL

DMRL Dimensao Questdes

DMRL 1 Tecnologia Leis fisicas e suposi¢Bes usadas em novas tecnologias definidas

DMRL 1 Tecnologia Tenha algum conceito em mente que possa ser realizado em software

DMRL 1 Tecnologia Saiba o que o software precisa fazer em termos gerais

DMRL 1 Tecnologia Estudos preliminar confirmam principios basicos

DMRL 1 Tecnologia Formula¢Bes matematicas de conceitos que podem ser realizados em
software

DMRL 1 Tecnologia Tenha uma ideia que capture os principios basicos de um possivel
algoritmo

DMRL 1 Tecnologia Observacdes cientificas iniciais relatadas em revistas / conferéncias /
relatérios técnicos

DMRL 1 Tecnologia Principios cientificos basicos observados

DMRL 1 Tecnologia Saiba quem se preocupa com tecnologia, (Partes interessadas e fone de
financiamento)
DMRL 1 Tecnologia Hipédtese de pesquisa formulada

DMRL 1 Tecnologia Saiba quem ira realizar pesquisas e onde sera feito

DMRL 2 DM Sugestédo de nome do dispositivo em investigacao;

DMRL 2 Tecnologia Identificadas aplicagdes potenciais do sistema ou componente

DMRL 2 Tecnologia Estudos/ Artigos mostram que a aplicagdo é viavel

DMRL 2 Tecnologia Saiba qual o programa que a tecnologia ira suportar

DMRL 2 Tecnologia Identificada a solu¢do/ concepg¢édo tedrica ou empirica

DMRL 2 Tecnologia Identificados os elementos bésicos da tecnologia

DMRL 2 Tecnologia Caracterizados parcialmente os componentes da tecnologia

DMRL 2 Tecnologia Realizadas as previsfes de desempenho de cada componente da
tecnologia

DMRL 2 Tecnologia Elaborada algumas codificagBes para confirmar os principios basicos de
funcionalidade da tecnologia

DMRL 2 Tecnologia A analise inicial mostra quais as principais fungfes que precisam ser feitas

DMRL 2 Tecnologia Modelagem e simulagéo usadas apenas para verificar os principios fisicos
e/ou quimicos e/ou bioldgicos

DMRL 2 Tecnologia Definida a arquitetura do sistema com base nas principais fun¢des que
serdo executadas

DMRL 2  Processo Definido sistema de gerenciamento de requisitos

DMRL 2 Tecnologia Confirmado os principios basicos da tecnologia através de estudos
analiticos rigorosos

DMRL 2 Tecnologia Estudos analiticos relatados em revistas cientificas / conferéncias /
relatorios técnicos

DMRL 2 Tecnologia Desenvolvido partes individuais da tecnolégico sem tentativa de integragéo

DMRL 2 Tecnologia Definida a arquitetura de hardware para hospedagem do software

DMRL 2 Tecnologia Definido os dispositivos de saida e verificada sua disponibilidade no
mercado.

DMRL 2 Custo Identificada a estratégia de investimento para o desenvolvimento da
tecnologia

DMRL 2 Pessoal Conhecer capacidades e limitacdes dos pesquisadores e instalagdes que
estdo envolvidos na pesquisa
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DMRL 2 Tecnologia Definida a abordagem da pesquisa e 0s experimentos necessarios

DMRL 2  Processo Levantamento qualitativo inicial das areas de risco (custo, cronograma,

desempenho)

DMRL 2 Custo Ter uma ideia aproximada de como comercializar tecnologia (Quem esta
interessado, como eles vao descobrir sobre isso?)

DMRL 2 DM Declaragdo de Confidencialidade, se cabivel;

DMRL 3 Tecnologia Validada a capacidade dos componentes tecnoldgicos através dos estudos
analiticos (artigos cientificos, revistas indexadas, entre outros)

DMRL 3 Tecnologia Algoritmo elaborado a partir dos estudos analiticos.

DMRL 3 Tecnologia Conhecimento cientifico validado através de modelos mateméticos e / ou
computacionais e/ou simulacdes

DMRL 3 Tecnologia Identificadas e estimadas as caracteristicas e medidas preliminares de
desempenho do sistema

DMRL 3 Tecnologia Disponibilizado o esbogo dos algoritmos do software

DMRL 3 Tecnologia Validada a capacidade tecnolégica dos componentes por modelagem e/ou
simulacao

DMRL 3 Tecnologia A versao preliminar do algoritmo verifica que o software pode satisfazer
uma necessidade operacional

DMRL 3 Tecnologia Verificado os principios fisicos/ quimicos /biologicos através de pesquisa
em laboratério

DMRL 3 Tecnologia Experimentos de laboratério verificam a viabilidade da aplicagdo

DMRL 3 Design Identificadas / desenvolvidas as técnicas de design

DMRL 3 Tecnologia Estudos/ Artigos indicam que os componentes do sistema devem funcionar
juntos

DMRL 3 Tecnologia Meétricas estabelecidas

DMRL 3 Tecnologia Iniciados os estudos de escala

DMRL 3 Tecnologia Realizados experimentos com pequenos conjuntos de dados
representativos

DMRL 3 Tecnologia Testado os algoritmos em ambiente de laboratério

DMRL 3 Fabricagdo Avaliados os conceitos atuais de manufaturabilidade

DMRL 3 Processo Examinado software existente para possivel reutilizagédo

DMRL 3 Processo Identificadas as necessidades de produtividade para os principais
componentes.

DMRL 3 Tecnologia Andlise do software atual concluido (Conheca as limitagdes do software
atualmente disponivel)

DMRL 3 Tecnologia Viabilidade cientifica totalmente demonstrada

DMRL 3 Tecnologia A analise do estado da arte mostra que a tecnologia preenche uma
necessidade

DMRL 3  Processo Identificadas as principais areas de risco e estratégia de mitigacéo

DMRL 3 Custo Realizada projecao financeira, preliminar, sem fatores de custo.

DMRL 3 DM Elaborado os Requisitos do Manual de Elaborag¢éo do DICD anexo | sub
item 3 alinea a; c; e; g

DMRL 3 DM a) Nome e endereco do patrocinador; e

DMRL 3 DM b) Nome e endereco do fabricante do dispositivo médico em investigacéo.

DMRL 4 Tecnologia Os componentes de laboratério ad hoc estdo disponiveis e/ou sdo
substitutos dos componentes do sistema
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DMRL 4 Tecnologia Componentes individuais testados em laboratério / por fornecedor (teste de
aceitacdo de componentes pelo contratante)

DMRL 4 Materiais  Existéncia de pegas e componentes em estagio de pré-produgao.

DMRL 4 Design Inicio do desenvolvimento da arquitetura do sistema

DMRL 4 Tecnologia Conhecidos os requisitos gerais do sistema para a aplica¢do do usuério
final

DMRL 4 Tecnologia As métricas de desempenho do sistema foram estabelecidas

DMRL 4 Tecnologia Conhecimento detalhado das fung8es especificas que o software precisa
executar

DMRL 4 Tecnologia Painéis de sistema montados com os componentes disponiveis

DMRL 4 Tecnologia Experimentos laboratoriais/simulagdo com componentes disponiveis
mostram que eles trabalham juntos

DMRL 4 Tecnologia Estabelecido os requisitos para cada fungdo do sistema

DMRL 4 Tecnologia Algoritmos convertidos em pseudocodigo

DMRL 4 Tecnologia Concluida a analise de requisitos e formatacdo dos dados

DMRL 4 Tecnologia Os médulos autbnomos seguem o plano preliminar da arquitetura do
sistema

DMRL 4 Design Projetos (software/hardware/ dispositivo) verificados

DMRL 4 Design Estabelecidos os critérios de saida

DMRL 4 Tecnologia Demonstrada as funcionalidades basicas da tecnologia em ambiente
laboratorial

DMRL 4 Tecnologia Estimar o tamanho do programa em linhas de cddigo e / ou pontos de
funcdo

DMRL 4 Tecnologia Produzidos protétipos da tecnologia de forma que possam ser escaléavel

DMRL 4 Design Documentados os projetos conceituais.

DMRL 4 Tecnologia Teste realizados em ambiente de laboratério e/ou controlado

DMRL 4 Custo Definicdo de metas de custo para desenvolvimento do sistema e os
indicadores de acompanhamento.

DMRL 4 Tecnologia Func¢des ou modulos individuais demonstrados em um ambiente de
laboratério

DMRL 4 Fabricagdo Principais processos de fabricac¢éo identificados

DMRL 4 Design Concluidos os documentos e diagramas da tecnologia

DMRL 4 Tecnologia Alguma integracao ad hoc de fun¢gfes ou modulos demonstra que eles vao
trabalhar juntos

DMRL 4 Fabricagdo Principais processos de fabricacéo avaliados em laboratorio

DMRL 4 Processo Elaborado o Plano Diretor de Projetos de Engenharia e/ou de Sistemas

DMRL 4 Tecnologia Integracdo e engenharia de "sistema" de tecnologia de baixa fidelidade
concluida em um ambiente de laboratorio;

DMRL 4 Processo Estratégias de mitigacdo identificadas para solucionar problemas de
fabricacdo / produtividade

DMRL 4 Pessoal Mapeada Equipe Técnica Executora e assinada declaragéo de anuéncia e
comprometimento formal com o desenvolvimento do projeto por cada um
do(s) membro(s).

DMRL 4 Processo Programa de gerenciamento de risco formal iniciado

DMRL 4 Processo Realizada analise de Modo e Analise de Efeitos Preliminares ou Analise de
Risco
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DMRL 4 Processo Data de disponibilidade de tecnologia estabelecida

DMRL 4 Tecnologia Pesquisada e identificada as capacidades de base industrial e as lacunas/
riscos conhecidos para conceitos preferenciais, tecnologias-chave,
componentes e / ou processos-chave.

DMRL 4 Tecnologia Identificado os Requisitos de ciéncia de fabricagdo e tecnologia avancada
de manufatura.

DMRL 4 Fabricagdo Concluidas a avaliagdo inicial de produtividade e capacidade de fabricagédo

DMRL 4 Processo Estratégia de Aquisicao estabelecida a partir dos resultados considerados
na selecdo de conceitos de design e refletidos nos principais componentes.

DMRL 4 Custo Elaborado o Plano Econdmico Estratégico para estabelecer / validar a
capacidade de fabricacdo e gerenciar os riscos de fabrica¢do para o ciclo
de vida do produto.

DMRL 4 Custo Estabelecidos os parametros-chave de desempenho do produto

DMRL 4 Processo Elaborada estratégias para suportar 0s recursos necessarios para o
desenvolvimento protétipo.

DMRL 4 Custo Identificado os geradores de custo de fabricacdo, materiais e requisitos
especiais.

DMRL 4 Custo Analisados os riscos de custo de produtividade. Modelos iniciais de custo
suportam andlise do custo de oportunidade

DMRL 4 Custo O programa tem estimativa orcamentaria razoavel para atingir o TRL 6. A

estimativa inclui o investimento de capital para equipamentos relevantes
para a producéo.

DMRL 4 Custo Todas as areas de risco do TRL 4 pendentes entendidas com planos de
mitigacdo aprovados em vigor.

DMRL 4  Materiais = Os materiais projetados foram produzidos em um ambiente de laboratério.

DMRL 4 Materiais  Quantidades e prazos de entrega estimados para todos os materiais
dificeis de obter, dificeis de processar ou perigosos.

DMRL 4  Materiais  Pesquisa concluida para possiveis fornecedores dos insumos necessarios
para o projeto.

DMRL 4  Materiais  Atualizada lista de materiais perigosos

DMRL 4  Materiais  Procedimentos especiais de manuseio aplicados no laboratorio.

DMRL 4  Materiais  Identificados os requisitos especiais de manuseio do produto

DMRL 4 Processo Identificadas abordagens de modelagem / simulac@o de producéo para o
processo ou produto

DMRL 4 Pessoal Levantado os requisitos/ habilidades da for¢a de trabalho (técnicos e
operacionais).

DMRL 4 Pessoal Determinar a disponibilidade da forca de trabalho de desenvolvimento de
processos para a fase de maturacao de tecnologia e redugéo de riscos.

DMRL 4 Instalagdo Mapeados os requisitos dos Equipamento de Teste / Equipamento
Especial / Equipamento de Inspecéo.

DMRL 4 Instalagdo Avaliada a disponibilidade das instala¢des de fabricacdo para
desenvolvimento e producédo de protétipos.

DMRL 4 Fabricagdo Estratégia de fabricacdo desenvolvida e integrada a estratégia de
aquisicao.

DMRL 4 Processo Esforcos de mitigacao de risco de cronograma de protétipo incorporados
na Estratégia de Aquisigo.

DMRL 4 Design Lista de componentes para o desenvolvimento do produto desenvolvida
com estimativas de prazos de entrega.

DMRL 4 DM Realizada a classificagdo de Risco conforme a RDC 185/2001;
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DMRL 4 DM Elaborada a documentagédo para submissao ao comité de ética em pesquisa;

DMRL 4 DM Elaborada a documentacéo para registro de ensaio clinico na base de dados
de registro de pesquisas clinicas International Clinical Trials Registration
Plataform World Health Organizartion (ICTRP/WHO) ou outras reconhecidas
pelo International Commite of Medical Journals Editors (ICMJE);

DMRL 4 DM Elaborado o Plano de Investigagéo Clinica do Dispositivo Médico

DMRL 4 DM Elaborado os Requisitos do Manual de Elaboracéo do DICD anexo | sub
item 3 alinea b e sub itens 4, 5e 6

DMRL 4 DM Atender as Boas Praticas de Laboratério (BPL)- sistema da qualidade que

abrange o processo organizacional e as condi¢cdes nas quais estudos ndo-
clinicos relacionados a saude e a seguranca ao meio ambiente séo
planejados, desenvolvidos, monitorados, registrados, arquivados e
relatados;

DMRL 5 Tecnologia Identificados e estabelecidos através da analise os efeitos de tecnologia
cruzada (se houver)

DMRL 5 Tecnologia Hardware pré-producéo disponivel

DMRL 5 Design Ocorrem frequentes mudangas de design com base nos teste de
laboratério e pré-producéo

DMRL 5 Tecnologia Estabelecida a arquitetura do software do sistema e interfaces externas
(fonte, formato, estrutura, conteddo e método de suporte)

DMRL 5 Tecnologia Estabelecidas metas para maior rendimento

DMRL 5 Tecnologia Concluida analise de requisitos de interface entre os componentes/
subsistemas

DMRL 5 Tecnologia Interfaces entre componentes / subsistemas séo realistas.

DMRL 5 Tecnologia Concluida a codificagcdo de fun¢des dos médulos individuais

DMRL 5 Tecnologia Criados os protétipos.

DMRL 5 Instalagdo Demonstradas em laboratorio as ferramentas e maquinas necessarias para
a producéo do produto

DMRL 5 Tecnologia Concluida a integracéo do sistema de alta fidelidade. Pronta para teste em
ambientes realistas simulados.

DMRL 5 Design Definida as técnicas de design com base nos maiores problemas
identificados, testes de laborat6rio, processos de fabricacao, e teste de
mercado (usuario final).

DMRL 5 Tecnologia A fidelidade da maquete do sistema melhora de breadboard (protétipo)
para brassboard (prot6tipo em escala real para teste em ambiente
relevante)

DMRL 5 Qualidade Qualidade e confiabilidade consideradas, nos niveis alvo (série de normas
60.601) estabelecidos

DMRL 5 Tecnologia Ambiente de laboratério modificado para aproximar do ambiente
operacional

DMRL 5 Instalagdo Realizadas as avalia¢des iniciais das necessidades para montagem do
produto

DMRL 5 Design Desenhos de design detalhados foram concluidos e liberados para
fabricacdo (elétrico/ mecénico/arquitetdnico)

DMRL 5 Design Avaliado o projeto de integracdo dos sistemas e subsistemas

DMRL 5 Qualidade Realizado estudo preliminar de testes e avaliagdo (ensaios clinicos e nédo
clinicos)

DMRL 5 Tecnologia O protétipo aborda interfaces mecanicas/ elétricas/ interagdo com o corpo
humano

DMRL 5 Qualidade Medig&o da verséo alfa (preliminar) atende o desempenho final pretendido
(atender a norma 60.601 e as Boas Praticas de Fabricacdo)
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DMRL 5 Processo Documentado o plano de gerenciamento de risco

DMRL 5 Tecnologia Moddulos individuais e funcdes testadas

DMRL 5 Tecnologia Integracéo de modulos / fungBes demonstrados em um ambiente de
laboratério

DMRL 5 Tecnologia Inspecéo formal de todos os médulos / componentes concluidos como
parte do gerenciamento de configuracdo

DMRL 5 Processo Elaborado a versédo preliminar do plano diretor e dos teste de avaliagdo do
produto

DMRL 5 Tecnologia Algoritmos séo executados no processador com caracteristicas
representativas do ambiente de trabalho projetado

DMRL 5 Tecnologia Concluido o relatério preliminar de engenharia "sistema" de tecnologia de
hardware

DMRL 5 Custo Analise financeira inclui anélise de multiplas tecnologias.

DMRL 5 Design Desenvolvida Matriz de requisitos

DMRL 5 Tecnologia Fornecedores Unicos / estrangeiro e fornecedores de tecnologias com
problemas potenciais de obsolescéncia foram identificados e o
planejamento comegou a minimizar 0s riscos.

DMRL 5 Tecnologia Iniciar os esforcos de desenvolvimento de tecnologia de fabricacéo, se

aplicavel.

DMRL 5 Design Iniciadas as avaliagBes de produtividade e manufaturabilidade das
principais tecnologias e componentes conforme planejado.

DMRL 5 Design Incluida na analise financeira do projeto em andamento os processos de
fabricacado e as restricdes de capacidade da base industrial.

DMRL 5 Custo O modelo de custo inclui materiais, mdo de obra, equipamento, ferramental

/ Equipamento de Teste Especial, configuragdo, rendimento / refugo /
retrabalho e restricdes de capacidade / qualidade/ ciclo de vida do produto.

DMRL 5 Custo O programa atualizou a estimativa do orgamento para alcancar o TRL 6.

DMRL 5 Custo Todas as areas de risco (de produgdo) da TRL 5 estdo compreendidas
com planos de mitigacdo aprovados em vigor.

DMRL 5 Materiais  Os materiais foram fabricados ou produzidos em escala piloto (pode estar
em um aplicativo / programa similar).

DMRL 5 Materiais  Esforgcos de maturacdo em andamento para abordar novos riscos de
producdo de material para demonstracéo de tecnologia.

DMRL 5 Materiais  Problemas de disponibilidade identificados para construcao de prototipo.

DMRL 5 Materiais  Mapeados os riscos significativos de aquisi¢cdo de todos materiais

DMRL 5 Materiais O planejamento comegou a abordar os problemas de aumento de escala
de producéo.

DMRL 5 Materiais  Fontes potenciais da cadeia de suprimentos identificadas e avaliadas como
capazes de suportar o desenvolvimento de protétipos.

DMRL 5 Processo Modelos iniciais / simulagdo (produto ou processo) desenvolvidos no nivel
do componente e usados para determinar restricées.

DMRL 5 Processo A maturidade foi avaliada em processos similares na produgéo.

DMRL 5 Processo Problemas de rendimento e taxa de eficiéncia identificados da planta piloto.

DMRL 5 Processo Iniciado o desenvolvimento dos planos de melhoria.

DMRL 5 Qualidade Funcdes e responsabilidades identificadas para procedimentos de teste de
aceitacéo/ inspecao do prototipo

DMRL 5 Qualidade identificados os recursos e riscos de qualidade da base de suprimento.

DMRL 5 Pessoal Identificados o conjunto de habilidades pessoais e planos desenvolvidos
para atender as necessidades de protétipos e produgéo.
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DMRL 5 Pessoal Estabelecido certificac@o de habilidades especiais e requisitos de
treinamento.

DMRL 5 Instalagdo Identificados os requisitos de ferramentas e fornecida a base légica e
cronoldgica de suporte para instalacéo fabril.

DMRL 5 Instalagdo Instalagbes de fabricacdo identificadas e planos desenvolvidos para
produzir protétipos.

DMRL 5 Fabricagdo Estratégia de fabricacéo refinada com base no conceito definido.

DMRL 5 Fabricagdo Iniciados os esforcos de mitigacao de risco de cronograma de protétipo.

DMRL 5 Fabricagdo A lista de pecas de desenvolvimento de tecnologia esta em fase de
maturacao, as avaliacdes de compra comegam e incluem consideragées
de producéo que refletem as necessidades da linha piloto.

DMRL 5 Fabricagdo Prazos de entrega e outros riscos identificados.

DMRL 5 DM Elaborar o relatério de Desenvolvimento Clinico de Dispositivo Médico

DMRL 5 DM Obtido o parecer consubstanciado do comité de ética em pesquisa
aprovando a mesma

DMRL 5 DM Elaborado protocolo de ensaio clinico de acordo com as BPC

DMRL 5 DM Elaborado a Brochura do Investigador

DMRL 5 DM Elaborado o Relatério de Ensaios Pré-clinicos

DMRL 5 DM Elaborada a documentagéo para retirada do Certificado de Boas Préaticas
de Fabricacdo (BPF)

DMRL 5 DM Verificado o desempenho clinico obtido

DMRL 5 Custo Em negociacdo com algum tipo de patrocinador ou fonte de financiamento.

DMRL 6 Tecnologia Concluida a anélise de desempenho e validada as caracteristicas das
tecnologia.

DMRL 6 Qualidade Estabelecidos os niveis de qualidade e confiabilidade

DMRL 6 Tecnologia Conhecido o ambiente operacional do sistema

DMRL 6 Processo Finalizado o Plano Diretor de Teste e Avaliacdo

DMRL 6 Tecnologia Modelo/ prototipo representado testado em laboratério de alta fidelidade/
ambiente operacional simulado

DMRL 6 Tecnologia Ambiente realista fora do laboratério, mas ndo o ambiente operacional

DMRL 6 Tecnologia Concluido o inventario de interfaces externas

DMRL 6 Processo Concluida a analise de restricdo de tempo

DMRL 6 Tecnologia Andlise de estruturas de banco de dados e interfaces concluidas

DMRL 6 Tecnologia Comecou a estabelecer um processo de controle de interface

DMRL 6 Processo Revisado o planejamento preliminar da producao.

DMRL 6  Materiais A maioria dos equipamentos de pré-producéo estao disponiveis.

DMRL 6 Tecnologia A implementacéo do protétipo inclui funcionalidade para lidar com
problemas realistas em grande escala

DMRL 6 Tecnologia Algoritmos integrados parcialmente com sistemas de hardware / software
existentes

DMRL 6 Processo Empregados materiais, processos, design e métodos de integragédo

DMRL 6 Tecnologia Mddulos individuais testados para verificar se os componentes do médulo
(funcdes) funcionam juntos

DMRL 6 Tecnologia Especificacdo de "sistema" de tecnologia completa
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DMRL 6 Tecnologia Os componentes sado funcionalmente compativeis com o sistema
operacional

DMRL 6 Tecnologia Sistema de software representativo ou prot6tipo demonstrado em um
ambiente de laboratdrio

DMRL 6 Tecnologia O sistema de laboratério € um protétipo funcional de alta fidelidade do
sistema operacional

DMRL 6 Tecnologia Concluidas as demonstragfes de integragao

DMRL 6 Fabricagdo Os principais problemas de producéo foram identificados e resolvidos

DMRL 6 Tecnologia Disponivel a documentacéo do software.

DMRL 6 Processo Iniciado o processo de Verificagdo, Validacédo e Acreditagdo

DMRL 6 Tecnologia Finalizada as demonstra¢c6es de producao

DMRL 6 Tecnologia O software da verséo "Alpha" foi lancado

DMRL 6 Tecnologia Viabilidade de engenharia totalmente demonstrada

DMRL 6 Custo Elaboragdo do plano de negdécios (mercado, plano de marketing, Plano
operacional, Plano financeiro, construcdo de cenarios)

DMRL 6 Tecnologia Concluida avaliacdo da capacidade da base industrial.

DMRL 6 Tecnologia Capacidade industrial implementada para apoiar a fabricacdo de artigos de
desenvolvimento.

DMRL 6 Tecnologia Finalizada a elaboracdo dos planos para minimizar as questdes de
obsolescéncia com fornecedores exclusivas/estrangeiras.

DMRL 6 Design Concluida as avaliagdes e estudos de produtividade (desempenho versus
produtividade) dos principais componentes. Resultados utilizados para
modelar a Estratégia de Aquisicao

DMRL 6 Design Avaliadas as escolhas preliminares de projeto em relagdo a processos de
fabricacéo e restricdes de capacidade de base industrial.

DMRL 6 Design Os requisitos e recursos do produto estédo bem definidos para suportar a
revisao preliminar do projeto.

DMRL 6 Design Os dados do produto essenciais para a prototipagem do subsistema /
sistema foram liberados e todos os componentes criticos / de ativagédo
foram prototipos.

DMRL 6 Design Em desenvolvimento os Planos de mitigag&o de risco.

DMRL 6 Custo Custos analisados usando protétipo de sistema/ subsistemas reais para
garantir que os custos tedricos sejam alcancaveis.

DMRL 6 Custo Alocar metas de custo para subsistemas. Desenvolvidas estratégias de
reducao e prevenc¢do de custos.

DMRL 6 Custo O programa tem estimativa razoavel de orgcamento para atingir o TRL 8.
Estimativa inclui investimento de capital para equipamento de producgéo e
equipamento de linha piloto.

DMRL 6 Custo Todas as areas de risco do TRL 6 compreendidas com planos de mitigacéo
aprovados.

DMRL 6 Materiais  Maturidade tecnoldgica verificada e comprovada através de artigos de
demonstracao do protétipo da fase piloto.

DMRL 6  Materiais  As especificagBes preliminares de materiais e as propriedades do material
foram adequadamente caracterizadas.

DMRL 6  Materiais  Problemas de disponibilidade mapeados para atender o inicio da produgéo.
Itens de longo prazo identificados. Componentes avaliados para risco
futuro.

DMRL 6  Materiais Lista de fornecedores criticos atualizada. Planos da cadeia de suprimentos
em vigor (por exemplo, acordos de parceria, etc.)

DMRL 6 Processo  Modelos iniciais / simulagéo desenvolvidos no nivel do subsistema ou do

sistema e usados para determinar as restricées do sistema.
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DMRL 6 Processo  Processos de fabricagdo demonstrados em ambiente relevante de
producéo.
DMRL 6 Custo Os rendimentos e taxas de retorno da producéo avaliados em relagdo as

metas e os resultados alimentam o plano de melhoria.

DMRL 6 Qualidade Sistema de gestdo da qualidade esta em vigor.

DMRL 6 Qualidade Riscos e métricas de qualidade foram identificados e planos de melhoria
iniciados.

DMRL 6 Qualidade Abordagem de gerenciamento de caracteristica-chave definida.

DMRL 6 Qualidade Requisitos iniciais identificados para procedimentos de teste de aceitacédo e
requisitos de inspe¢do em processo e final para unidades.

DMRL 6 Qualidade Procedimentos de inspecéo e aceitacdo adequados identificados para
unidades de prototipo.

DMRL 6 Qualidade Iniciativas de melhoria da qualidade da base de suprimento identificaram
as deficiéncias do Sistema de Gestdo da Qualidade do fornecedor,
incluindo o gerenciamento de subnivel da qualidade do fornecedor.

DMRL 6 Pessoal Habilidade da for¢a de trabalho de fabricagéo disponivel para producao em
um ambiente relevante.

DMRL 6 Pessoal Identificados os recursos (quantidades e conjuntos de habilidades) e
desenvolvido os planos iniciais para atingir os requisitos para linha piloto
de producéo.

DMRL 6 Fabricagdo Ferramentas de prototipagem e conceitos demonstrados em ambiente
relevante de producéo.

DMRL 6 Instalagdo Ferramentas de producgéo e requisitos desenvolvidos.

DMRL 6 Instalagdo Instalagbes de fabricacéo identificadas e planos desenvolvidos para
implantar a linha piloto.

DMRL 6 Instalagdo Abordagem de fabricacéo inicial desenvolvida. Todos os eventos de
Fabricacao relacionados ao projeto do sistema incluidos no Master Plan/
Cronograma Integrado.

DMRL 6 Instalagdo Abordagem de mitigagc&o de risco de manufatura para linha piloto ou
programas de insercdo de tecnologia definidos.

DMRL 6 Fabricagdo A maioria das decisdes sobre os materiais foi concluida (compra / venda),
os riscos de fornecimento de materiais foram identificados e os planos de
mitigacdo foram desenvolvidos. Lista de aquisicBes de materiais iniciada.

DMRL 6 DM Atendido e Avaliado todos os requisitos da IN21/17 (Boas Praticas Clinica -
BPC) para ensaios clinicos

DMRL 6 DM Elaboracdo do material para atender a RDC 10/15

DMRL 6 DM Parecer consubstanciado do comité de ética em pesquisa aprovado

DMRL 6 DM Aprovada a Brochura do Investigador pela ANVISA

DMRL 6 DM Elaborada a Matriz de Rastreabilidade do produto e documental

DMRL 6 DM Elaboragdo do Relatério de Ensaios Pré-clinicos

DMRL 6 DM Aprovado o Relatério de Condi¢des Técnico-Operacionais (CTO) para o
estabelecimento de Fabricacdo dos produtos médicos

DMRL 6 DM Solicitagdo do Certificado de Boas Praticas de Fabricacédo (BPF)

DMRL 6 Custo Em processo de formalizagao de algum tipo de patrocinador ou fonte de

financiamento.

DMRL 7 Tecnologia Materiais, processos, métodos e técnicas de projeto foram finalizados e
inicialmente demonstrados

DMRL 7 Tecnologia Cada interface de sistema / software testada individualmente sob
condicOes estressadas e andbmalas

DMRL 7 Tecnologia Algoritmos sdo executados no processador (es) no ambiente operacional
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DMRL 7 Tecnologia Processo para especificages de software séo atendidas e concluidas e a
maioria dos erros séo eliminados

DMRL 7 Processo Os dados de manutencéo, confiabilidade e suporte séo acima de 60% do
total de dados necessérios

DMRL 7  Processo  Processos de fabrica¢éo geralmente bem compreendidos

DMRL 7 Fabricagdo Sistema de planejamento da producao estd completo (materiais, controles
e plano de mitigacao de risco) e pronto para construgdo da linha piloto

DMRL 7 Fabricagdo Prototipo melhora a qualidade de pré-producéo

DMRL 7 Fabricagdo O software da verséo "Beta" foi langado

DMRL 7 Fabricagdo Proto6tipo totalmente integrado e testado com sucesso em ambiente
operacional real ou simulado

DMRL 7 Fabricagdo Prot6tipo pronto para producéo inicial de baixa escala

DMRL 7 Instalagdo A capacidade industrial para apoiar a producéo foi analisada.

DMRL 7 Tecnologia Solug¢des de desenvolvimento de tecnologia de fabricagdo necessarias
demonstradas em um ambiente representativo de producao.

DMRL 7 Design Estudos detalhados de comercializacéo da produgdo usando o
conhecimento das principais caracteristicas do projeto e capacidade de
processo de fabricacéo relacionada concluida.

DMRL 7 Design Reavaliados os esfor¢os de aprimoramento de produtividade (por exemplo,
Projeto para Manufatura, Montagem, etc.).

DMRL 7 Design O design e os recursos do produto estdo bem definidos para dar suporte a
revisdo critica do projeto (Materiais, processos, métodos e técnicas) ,
mesmo gue a alteracdo do projeto possa ser significativa.

DMRL 7 Design Todos os dados/desenhos do produto essenciais para a fabricacéo de
componentes foram finalizados.

DMRL 7 Design Os possiveis problemas de risco foram identificados e o plano de mitiga¢éo
esti em vigor.

DMRL 7 Custo Modelo de custo atualizado com os resultados de sistemas / subsistemas
(layout e projeto da planta de producéo e solucdes de obsolescéncia)
produzidos em um ambiente representativo de producéo.

DMRL 7 Custo Mapeados os custo de producao por setor/ fonte geradora de custo.

DMRL 7 Custo Estudos para comercializa¢do detalhados e solicitagcdes de alteracédo de
engenharia suportados por estimativas de custo.

DMRL 7 Custo Todas as areas de risco da TRL 7 em circulacéo foram atendidas com

planos de mitigagcdo aprovados em vigor.

DMRL 7 Materiais  Maturidade do material suficiente para a construgao da linha piloto.

DMRL 7  Materiais  Especifica¢cdes dos materiais aprovadas.

DMRL 7  Materiais  Definidos, documentados e em vigor processos eficazes de gerenciamento
da cadeia de suprimentos.

DMRL 7  Materiais  Avaliagdo da cadeia de suprimento critica de primeiro nivel concluida (por
exemplo, capacidade, qualidade, etc.) e identificada oportunidades de
melhoria

DMRL 7  Materiais = Procedimentos especiais de manuseio de materiais desenvolvidos e
anotados em instru¢c8es de trabalho para linha piloto.

DMRL 7 Processo Processos de fabricacdo demonstrados em um ambiente representativo de
producéo.

DMRL 7 Processo Refinado os requisitos de capacidade de producéo através da coleta ou
estimativa dos dados de capacidade de producéo.

DMRL 7 Custo Avaliados os rendimentos e taxas interna de retorno da producdo em
relacdo as metas da linha piloto e os resultados alimentam os planos de
melhoria.
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DMRL 7 Qualidade Metas de qualidade estabelecidas. Elementos do Sistema de Gestao da
Qualidade (SGQ) (por exemplo, controle de material ndo-conforme, acéo
corretiva, etc.) atendem aos requisitos de padrdes industriais apropriados.
(série de normas 60.601)

DMRL 7 Qualidade Desenvolvimento do programa de qualidade.

DMRL 7 Qualidade Dados de qualidade do ambiente representativo de producéo coletados e
analisados e os resultados usados para moldar os planos de melhoria.

DMRL 7 Qualidade Planos de controle concluidos para gerenciamento das principais
caracteristicas do produto

DMRL 7 Qualidade Planos de teste e inspe¢do sendo desenvolvidos para a unidade de
fabricacao.

DMRL 7 Qualidade Os principais fornecedores de sistemas de gerenciamento de qualidade
atendem aos padrdes apropriados do setor e da producéo.

DMRL 7 Qualidade Estratégia para auditorias de processos criticos de fornecedores descritas.

DMRL 7 Pessoal Requisitos de recursos da forca de trabalho para fabricacéo identificados
para linha piloto.

DMRL 7 Pessoal Planos desenvolvidos para atingir os requisitos da linha piloto.

DMRL 7 Pessoal Planos atualizados para atingir os requisitos da forca de trabalho

DMRL 7 Pessoal Forca de trabalho da linha piloto treinada em ambiente representativo de
producéo.

DMRL 7 Instalagdo As ferramentas de producéo e os esfor¢os de concepgéo e
desenvolvimento em curso e os planos de validacdo estdo completos.

DMRL 7 Instalagdo Desenvolvida estratégia de manutencao dos equipamentos de manufatura.

DMRL 7 Instalagdo Instala¢des de fabricacdo identificadas e mapeados os planos de produgéo

DMRL 7 DM Atendidos todos os requisitos dos art. 68 a 73 da RDC 10/2015

DMRL 7 DM Atendida a NT 04/16 (concluida as fases e desenvolvimento piloto e
pivotal)

DMRL 7 DM Atendimento ao art. 27 da RDC 16/2014

DMRL 8 Tecnologia Os componentes sdo compativeis com o sistema operacional (forma e
funcédo)

DMRL 8 Tecnologia Sistema/ Produto ajustado para atender a aplicacdo desejada (forma,
design, funcéo e requisitos da ANVISA)

DMRL 8 Tecnologia Testes demonstrativos do produto/ software realizados e submetidos ao
orgéo regulador

DMRL 8 Tecnologia Concluido processo de controle da interface

DMRL 8 Processo A maioria dos documentos de usuario de software, treinamento,
manutencao, seguranga, etc... concluidos e sob controle de alteracao.

DMRL 8 Design Enviados os diagramas de arquitetura final

DMRL 8 Processo Processos de fabricagcdo demonstrados pela linha piloto e em niveis de
produtividade aceitaveis.

DMRL 8 Tecnologia Toda a funcionalidade demonstrada em ambientes operacionais simulados

DMRL 8 Fabricagdo Processo de fabricagéo controlado para o nivel de qualidade apropriado
(Normas 60.001)

DMRL 8 Materiais  Todos os materiais estdo em produgéo e estdo prontamente disponiveis

DMRL 8 Tecnologia Etapa de acreditagéo concluida, software autorizado para uso

DMRL 8 Tecnologia Produto pronto para producéo em escala

DMRL 8 Fabricagdo Concluida a avaliagdo da capacidade da base industrial
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DMRL 8 Materiais  Fornecedores estao disponiveis (multiplos fornecedores) onde o custo-
beneficio é necessario para mitigar o risco.

DMRL 8 Fabricagdo Concluidos os esforcos de fabricagdo do primeiro lote, e alguns esforcos
de melhoria continuam.

DMRL 8 Design O projeto detalhado dos recursos e interfaces do produto esta completo.

DMRL 8 Design Todos os dados do produto essenciais para a fabrica¢éo foram liberados.

DMRL 8 Design As principais caracteristicas sdo atingidas com base nas demonstragdes
da linha piloto.

DMRL 8 Custo Modelos de custo atualizados com os resultados da construgdo da linha
piloto.

DMRL 8 Custo Custos analisados usando os dados reais da linha piloto para garantir que
0s custos tedricos sejam alcancaveis.

DMRL 8 Custo A andlise do custo de produgéo suporta mudancas propostas para novos
requisitos regulatorio.

DMRL 8 Custo Iniciativas de reducédo de custos em andamento.

DMRL 8 Custo O programa tem estimativa orgamentéaria razoavel para atingir o TRL 9.

DMRL 8 Custo Estimativa inclui investimento para inicio da producéo em escala comercial.

DMRL 8 Materiais  Especifica¢@o dos materiais aprovados pela ANVISA.

DMRL 8 Materiais Contratos com fornecedores estabelecidos.

DMRL 8 Materiais  Avaliagdo da cadeia critica de suprimentos de segunda e terceira linha
concluida.

DMRL 8 Materiais  Plano para indicadores preditivos atualizados para ser usado na producéo.

DMRL 8 Materiais  Cadeia de suprimentos adequada.

DMRL 8 Materiais  Procedimentos especiais de manuseio aplicados na linha piloto.

DMRL 8 Materiais  Todas as instru¢des de trabalho contém disposi¢des especiais de
manuseio, conforme necessario.

DMRL 8 Materiais  Modelos / simulagéo verificados pela construgao da linha piloto.

DMRL 8 Materiais  Resultados utilizados para melhorar o processo e determinar que 0s
requisitos de producdo podem ser atendidos.

DMRL 8 Processo Os dados de capacidade de processo da linha piloto atendem ao objetivo.

DMRL 8 Processo Rendimentos e taxa de retorno necessarias para iniciar a producao
refinado usando os resultados da linha piloto.

DMRL 8 Processo Planos de melhoria em andamento e atualizados com os dados da linha
piloto

DMRL 8 Qualidade Metas de qualidade avaliadas em relagdo a linha piloto, os resultados
alimentam melhorias continuas de qualidade.

DMRL 8 Qualidade Os dados da linha piloto atendem aos requisitos de capacidade de todas
as principais caracteristicas.

DMRL 8 Qualidade Planos de teste e inspec¢do completos e validados para unidades de
producéo.

DMRL 8 Pessoal Requisitos de recursos da forga de trabalho de fabricagdo identificados
para a producéo.

DMRL 8 Pessoal Pessoal treinado na linha piloto sempre que possivel.

DMRL 8 Instalagdo Ferramentas, Teste e Inspe¢do de Equipamentos comprovados na linha
piloto e requisitos adicionais identificados e validado como parte da
validacao da linha piloto.

DMRL 8 Instalagdo Manutencao de equipamentos de manufatura demonstrada na linha piloto.

DMRL 8 Instalagdo Instala¢des de fabricacdo adequadas para iniciar a producao.
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DMRL 8 Instalagdo A seguranca no local de trabalho é adequada.

DMRL 8 Fabricagdo Plano de manufatura atualizado para a linha de produg&o com os principais
riscos identificados e avaliados com plano de mitigagao aprovado.

DMRL 8 Fabricagdo Instrucdes de trabalho finalizadas.

DMRL 8 DM Atende os requisitos da RDC 40/15 (Formulario de Submisséo;
Informages gerais de Producao; Informacgées de projeto e
desenvolvimento; etc...)

DMRL 8 DM Atende os requisitos da RDC 110/15 (formulario de Petigao; Plano de
investigagdo Clinica; Protocolo Clinico de acordo com a BPC; Registro da
transferéncia do projeto para producao; Brochura do Investigador;
Processos de Fabricagdo; Instrugcdo do fabricante para instalagéo e uso do
Dispositivo Médico)

DMRL 9 Tecnologia O conceito operacional foi implementado com sucesso

DMRL 9 Design Concepcéo estavel, poucas ou nenhuma mudanca de design

DMRL 9 Tecnologia O sistema foi instalado e implantado

DMRL 9 Fabricagdo Problemas de seguranca / efeitos adversos foram identificados e
mitigados.

DMRL 9 Fabricagdo Sistema real totalmente demonstrado

DMRL 9 Pessoal O Plano de treinamento foi implementado.

DMRL 9 Fabricagdo O Plano de Prote¢do do Programa foi implementado.

DMRL 9 Fabricagdo Producgéo estavel

DMRL 9 Fabricagdo Toda a documentagéo concluida

DMRL 9 Tecnologia A capacidade industrial suporta a producdo e é avaliada para suportar
modifica¢des, atualizacdes, e outros requisitos potenciais de fabricacéo.

DMRL 9 Tecnologia Melhorias continuas do processo da tecnologia da fabricagdo em curso.

DMRL 9 Design Melhorias de produtividade de design demonstradas na linha de producao
ou nas analises pos comercializagdo.

DMRL 9 Design AlteragBes no projeto sdo poucas e geralmente limitadas aquelas
necessarias para melhoria continua ou reacéo a obsolescéncia.
DMRL 9 Custo Modelo de custo validado em relagéo ao custo real de producéo.

DMRL 9 Custo Metas de custo de producgédo atendidas.

DMRL 9 Custo Orgcamentos de producéo suficientes para analise das taxas de rendimento
do projeto e cronogramas necessarios para apoiar o programa financiado
da producéo.

DMRL 9 Materiais O material é controlado de acordo com a especificacdo

DMRL 9 Materiais A producdo encontra-se sem problemas significativos de disponibilidade de
matéria-prima/ produtos para o mercado

DMRL 9 Materiais  Cadeia de fornecimento comprovada e suporta os requisitos da producao.

DMRL 9 Materiais  Procedimentos especiais de manejo efetivamente implementados

DMRL 9  Processo Modelos de simulagdo de produgdo usados como ferramenta para auxiliar
no gerenciamento da producéo.

DMRL 9 Processo Os processos de fabricagdo sédo estaveis, adequadamente controlados,
capazes e atingiram os objetivos programados

DMRL 9 Qualidade Metas de qualidade verificadas na linha de producao.
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DMRL 9 Qualidade Melhoria continua da qualidade em andamento. Controles estatisticos
aplicados quando apropriado.

DMRL 9 Qualidade Qualidade das principais caracteristicas controladas, os dados refletem
apenas problemas de qualidade raros e néo repetidos relacionados aos
processos de fabricacdo.

DMRL 9 Qualidade Os dados de qualidade do fornecedor refletem o gerenciamento adequado
das principais caracteristicas e o controle de processos criticos de
fabricacao, incluindo o gerenciamento da qualidade de subfornecedores.

DMRL 9 Qualidade Os resultados alcangam um elevado nivel estatistico em todas as
dimensdes criticas.

DMRL 9 Qualidade Auditorias de qualidade de subcontratados realizadas conforme necessario
para garantir a conformidade com as especificagées dos subcontratados.

DMRL 9 Pessoal Requisitos de pessoal para producéo atendidos.

DMRL 9 Pessoal Os conjuntos de habilidades da for¢ca de trabalho de producao sofrem
pequenos ajustes.

DMRL 9 Instalagdo Planejamento e agendamento de manutengdo de equipamentos
alcancado.

DMRL 9 Instalagdo InstalagBes da producdo no local e capacidade demonstradas para atender
aos requisitos maximos de producéo

DMRL 9 Instalagdo Todos os riscos de fabricagcdo sdo mitigados.

DMRL 9 DM Atendidos todos os requisitos da RDC 16/13

DMRL 4 DM Submetido para aprovacgéo parecer consubstanciado do comité de ética em
pesquisa

DMRL 3 DM Observado os requisitos da RDC 56/2001 para concepg¢éo do dispositivo

DMRL 4 DM Atendidos todos os requisitos da RDC 56/2001

Fonte: TRL, MRL, PRL, Legislacdo ANVISA
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