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Razoes para aquisicao de
novas tecnologias

Obsolescéncia de equipamentos
Ampliacao do servico
Demandas da equipe de saude

Reducao da toxicidade e danos
ambientais

Necessidade de reduzir custos e
otimizar o Servico

HOSPITAL DAS CLINICAS




Introducao de
novas
tecnologias:

atividade que
gera
inseguranca em

funcao da
dificuldade de
realizar estudos
de custo x
beneficio




Tomada de decisao

Necessidade expressa pela equipe de
saude

Evidéncias cientificas validas
disponiveis e favoraveis

Avaliacao economico-financeira
favoravel




Passos para a
avaliacao,
selecao e

aquisicao de
novas
tecnologias:
materiais




Passos na selecao de
materiais

Passo 1: avaliagcdo da adequacao do
artigo/equipamento aos requisitos legais

Passo 2: avaliacao da necessidade do
produto para a instituicao (inclui estudo de
custo x beneficio)

Passo 3: aquisicao: avaliacao de qualidade
do produto

Passo 4: pos-comercializacao:
acompanhamento do desempenho do
produto




(1)

Legislacao

especifica
para selecao
de materiais




Enquadramento sanitario de
produtos para saude

produtos para saude (correlatos) sujeitos a
registro

produtos para a saude dispensados de
registro, que devem ser cadastrados

produtos nao considerados produtos para
a saude




Produto para a saude

equipamento, aparelho, material, artigo ou
sistema de uso ou aplicacao médica,
odontologica ou laboratorial, destinado a
prevencao, diagnostico, tratamento,
reabilitacao ou anticoncepcao € que nao
utiliza meio farmacologico, imunoldgico ou
metabdlico para realizar sua principal funcao
em seres humanos, podendo entretanto ser
auxiliado em suas funcoes por tais meios.”




Produtos sujeitos a
registro

Resolucao 185, de 22 de outubro de 2001:
registro, alteracao, validacao e cancelamento
de registro

Classificados de acordo com o risco para a
saudeem I, I, IIl e IV

consumidor, paciente, operador ou terceiros
envolvidos; regida pela finalidade do produto

esta resolucao aplica-se a fabricantes e
importadores

validade do registro: 5 anos
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Seguem legislacao
especifica

) produtos farmacéuticos;

[I) sangue e hemoderivados;

[II) produtos para diagnoéstico de uso "in-vitro";
IV) produtos para diagnostico de uso "in-vivo";

V) padroes biologicos;

VI) alimentos e bebidas;

VII) saneantes domissanitarios;
VIII) cosméticos e perfumes;

[X) produtos médicos conjugados;
X) agrotoxicos.




RDC 185, 2001: Isentos de
Registro

produtos médicos submetidos a
pesquisa clinica

novas apresentacoes constituidas de um
conjunto de produtos registrados

acessorio de um produto médico que ja
possua registro




Rotulo

Idioma em portugués
conter instrucoes de uso na embalagem

informacoes necessarias ao uso correto €
seguro do produto no proprio produto ou
embalagem

simbolos e cores de acordo com normas
técnicas

numero de registro na ANVISA




Rotulo

Razao social, endereco fabricante e importador
identificar o produto médico

identificar “estéril”; “uso tinico” e método de
esterilizacao

codigo do lote

data de fabricacao e prazo de validade
condicoes de armazenamento
responsavel técnico

adverténcias e precaucoes




Instrucoes de Uso

Informar o desempenho previsto
eventuais efeitos secundarios indesejaveis

informacoes detalhadas de suas
caracteristicas para identificar produtos que
podem ser conectados

informacoes para evitar riscos decorrentes da
implantacao

tratamento adicional que deva ser realizado
antes de utilizar o produto




Instrucoes de Uso

instrucoes em caso de dano da embalagem e
meétodo para reesterilizacao

informacoes relativas a natureza, tipo,
intensidade e distribuicao de radiacoes

se reutilizavel: indicar a forma de
reprocessamento e restricoes quanto ao
numero de reutilizacoes
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Produtos dispensados de
registro

Resolucao RDC 260, de 23 de setembro de
2002.

Produtos sujeitos a cadastramento
devem possuir certificado de isencao de
registro

constam no Anexo I da resolucao

Esparadrapo, foco cirurgico, leito hospitalar mecanico,
roupa de cama hospitalar (exceto cirurgica), cadeira
para hemodialise




Produtos nao considerados
produtos para saude

Nao necessitam de autorizacao da ANVISA
biombo
compressor de ar
concentrador de O2, exceto de uso pessoal
escada para paciente, exceto indicada para terapia
negatoscopio
roupa de cama (exceto desc.)




Resolucao RDC n. 56, de
06 de abril de 2001

regulamento técnico com o0s requisitos
essenciais de seguranca e eficacia do
produto para a saude, os quais devem
ser observados nas etapas de aquisicao
e avaliacao de desempenho destes
produtos.




RDC 56, 2001

projeto e fabricacao nao devem
comprometer o estado clinico e a
seguranca dos pacientes, operadores ou

terceiros, quando usado nas condicoes €
finalidades previstas




RDC 56, 2001

Eliminar ou reduzir riscos na medida do
possivel

adotar medidas de protecao oportunas,
incluindo alarmes

informar aos operadores riscos residuais

devem possuir o desempenho atribuido pelo
fabricante




RDC 56, 2001

Durante o periodo de validade: nao alterar
caracteristicas do desempenho

caracteristicas do desempenho nao devem ser
alteradas pelo armazenamento e transporte

efeito secundario indesejavel devera constituir
risco aceitavel em relacao ao desempenho
atribuido.




RDC 56, 2001

Projetado e fabricado de modo a eliminar ou
reduzir o risco de infeccao para o paciente

produto estéril: fabricados e esterilizados por
meétodos apropriados e validados

distincao a simples vista entre apresentacoes
similares do produto estéril e nao estéril




RDC 56, 2001

Outros requisitos:

produtos com funcao de medicao:
estabilidade e precisao da medicao

(indicar os limites)
protecao contra radiacao
protecao contra riscos elétricos

protecao contra riscos mecanicos €
térmicos




(2)

Avaliacao da

necessidade

para a
instituicao




Postura do
fabricante:

¥ em geral &
agressiva e

todo produto
novo €
apresentado
como sendo o
melhor.

http:/dndbrasil.daru | | /%) &




Principios para a selecao
de materiais

ponderacao entre o usuario e administracao

tecnologias avancadas nao necessariamente
significam beneficio

evitar estar sujeito a pressao do fornecedor para
introducao de novos produtos

estudar o custo e beneficio da introducao de novos
produtos e novas tecnologias




Classificacao de investimentos
em atividade hospitalar

Tipo I: tecnologia madura com potencial de retornos
financeiros positivos, independente da essencialidade;

Tipo II: tecnologia essencial ao processo, os retornos da
atividade podendo ser positivos ou nao;

Tipo III: tecnologia inovadora em medicina, cuja aplicabilidade
pratica ou potencial de uso ainda nao tenha sido estabelecida;

Tipo IV: tecnologia necessaria a manutencao de padroes de
seguranca, minimamente aceitaveis ao ambiente assistencial.

Fonte: Ferreira, HIAE, 2005.




Novas tecnologias

“Novo” nao

significa “melhor”

estudos clinicos
SA0 necessarios
para que o produto

possa SEr

registrado para
comercializacao

PSS = TN o ST



Conceitos

Estudos clinicos: “teste para avaliacao de
qualquer possivel tratamento, aplicado
em humanos voluntarios para verificar
se este tratamento pode ser aplicado em
larga escala na populacao em geral.”

[tratamento: droga, dispositivo médico, imunobiologico,
produtos de sangue ou terapia génica.]




Processo de inovacao de
tecnologia

Ter conhecimento adequado do processo
produtivo

Verificar qual € o grau de avanco da pratica
meédica ou da técnica a ser aplicada

Analisar o impacto na assisténcia prestada

Avaliar a necessidade de treinamento




Eficacia, Efetividade e Eficiéncia

Eficacia: tratamento demonstra que
funciona (em condicoes controladas)

Efetividade: tratamento claramente
funcionou uma vez aplicado em
situacao real

Eficiéncia: boa razao custo-beneficio
g‘ﬂ' cFp i@ HOSPITAL DAS CLINICAS




Atendimento a saude

Espera-se que a fonte pagadora de
assisténcia a saude, particularmente a de
alta complexidade, remunere apenas 0s
tratamentos demonstrados como eficazes
e avalie regularmente a efetividade na sua
aplicacao na populacao, bem como a sua
eficiéncia na otica de investimentos
publicos de saude.




)

Avaliacao da

qualidade do
produto na
fase da

compra




Visao global

O produto deve:
atender a finalidade proposta
atender critérios de qualidade

apresentar facilidade de utilizacao e
manutencao

apresentar relacao positiva entre custo de
aquisicao e de operacao e manutencao
Apresentar minimo impacto ambiental




Novas tecnologias

Aspecto importante:

comunicacao ou publicidade do
produto deve guardar estrita
concordancia com as informacoes

apresentadas pelo fabricante a
ANVISA.




Avaliacao pos-
comercializacao




Avaliacao pos-
comercializacao

descricao correta para a aquisicao

nao assegura aspectos variaveis de
acordo com o fabricante:
qualidade da matéria-prima
qualidade do processo de fabricacao
controle de qualidade do insumo
idoneidade do fabricante e do fornecedor




Avaliacao pos-
comercializacao

adaptacao do produto a realidade do
trabalho: variacoes de desempenho em
funcao da técnica utilizada no servico.

Conhecimento técnico de requisitos
indispensaveis e desejaveis para o perfeito
desempenho do produto.




Avaliacao pos-
comercializacao

identificacao de necessidades de
treinamento e acompanhamento

reduz stress na introducao de novos
produtos

Notificacao de eventos adversos as
autoridades competentes
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Fontes de consultas

Registro na anvisa:

wWww.anvisa.gov.br
= Servicos
= Consultar banco de dados
= Saneantes

= Digitar o numero do registro, nome do produto
ou fabricante

Registro no FDA:

www.fda.gov
Device evaluation information
FDA-cleard sterilants and high level
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