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RESUMO

O objetivo desta pesquisa é desenvolver e validar um modelo de andlise de aspectos regulatérios suportado por gestdo do
conhecimento aplicavel as healthtechs brasileiras. Foi aplicada metodologia de pesquisa bibliografica e documental, com
realizagdo de survey e aplicagdo de andlise de decisdo multicritério (método PAPRIKA), com a participagdo de profissionais
especialistas na area de assuntos regulatérios atuantes na industria brasileira de produtos médicos. O modelo validado apresenta
a seguinte estrutura: i) 17 legislacdes para produtos médicos; ii) 18 processos, praticas e ferramentas de GC e iii) Fluxo de etapas
para a regularizagdo da healthtech, certificagdes necessarias e acdes para a regularizagdo do produto médico. O modelo
estruturado contribui para o avango da pesquisa em inovagao na area da saude e produtos médicos, além de se constituir num
guia para que empreendedores de healthtechs no pais regularizarem sua empresa e produtos médicos.

Palavras-chave: inovagéo tecnoldgica; gestdo do conhecimento; assuntos regulatérios; healthtech; equipamentos e dispositivos
médicos.

ABSTRACT

The objective of this research is to develop and validate a model of analysis of regulatory aspects supported by Knowledge
Management applicable to Brazilian healthtechs. A bibliographic and documentary research methodology was applied, with a
survey and application of multicriteria decision analysis (PAPRIKA method), with the participation of professionals specialized in
the area of regulatory affairs working in the Brazilian medical products industry. The validated model has the following structure:
i) 17 legislations for medical devices; ii) 18 KM processes, practices and tools and iii) Flow of steps for the regularization of
healthtech, necessary certifications and actions for the regularization of the medical product. The structured model contributes to
the advancement of research in innovation in the area of Health and medical products, in addition to being a guide for healthtech
entrepreneurs in the country to regularize their company and medical products.

Keywords: technological innovation; knowledge management; regulatory affairs; healthtech; medical equipment &
devices.
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Introducéao

As startups s&o fontes significativas de inovagdes disruptivas para criar um novo
produto ou melhorar um produto ja existente. As startups séo organiza¢des pequenas,
ageis e tomadoras de risco, sendo continuamente desafiadas por problemas para os
quais busca entregar solugdes tecnoldgicas inovadoras (Chakraborty, llavarasan &
Edirippulige, 2021). As startups de saude (healthtechs), em especial, tém atraido a
atencdo de investidores internacionais, ao combinarem tecnologia, inovagao e
atencdo a saude. Em 2021, o setor de healthtechs ja contava com 58 unicornios
(startups avaliadas em mais de US$ 1 bilhdo), que juntas tém o valor agregado de
US$ 147 bilhdes (Distrito, 2021). Segundo o Endeavor Brasil (2020), o portfélio de
produtos de uma healthtech inclui desde a¢des de prevencdo ao acesso aos de
servigos de saude, com potencial aumento da capacidade produtiva dos agentes
envolvidos na cadeia produtiva, com aporte de recursos de alta tecnologia e, em
especial, da tecnologia digital. O pais com mais empresas-unicérnios em Saude sao
os Estados Unidos, com 26 empreendimentos, seguido pela China com 9 unicérnios
(Vocé S/A, 2021). No Brasil ainda ndo ha healthtechs elevadas ao status de unicornio,
embora haja potencial para isso.

Um desafio especialmente complexo para uma healthtech refere-se aos
aspectos regulatérios relacionados a aprovagdo dos produtos e servigos
desenvolvidos no setor. E esse desafio se deve a multiplicidade dos dispositivos
médicos — desde um abaixador de lingua até um equipamento de tomografia
computadorizada — que sao subordinados as regras especificas designadas e
acompanhadas pelos 6rgédos reguladores, o que permite inferir sobre a alta
complexidade no gerenciamento e na adequacgao ao conjunto de regulamentos e aos
regulamentos especificos. A Organizagao Mundial da Saude estima que existam em
torno de 2 milhdes de tipos diferentes de dispositivos médicos (Who, 2022).

Além dos produtos e servigos diretamente relacionados a prevencao, analise,
diagnostico e tratamento meédico, estdo também inseridos em produtos para saude os
softwares e dispositivos de alto conteudo tecnolégico destinados ao apoio a
elaboracdo de diagndstico, monitoramento de desempenho em processos de
reabilitacdo humana e, até mesmo, dispositivos anticonceptivos, para além do campo
dos medicamentos.

O setor da Saude, incluindo a cadeia produtiva, enquadra-se na classificacao de
Organizacgdes de Alta Confiabilidade (High-Reliability Organizations — HRO), para as
quais a precisao e o acerto sao elementos essenciais a atividade. Assim, a cadeia
produtiva € altamente dependente do conhecimento tecnologico e da experimentacéo,
via pesquisa aplicada. Além disso, com um ambiente complexo e altamente regulado
(Wart et al., 2021), como é o caso de dispositivos médicos, a gestao efetiva do
conhecimento é considerada um importante elemento para a criagcdo de vantagem
competitiva nas organizagdes que integram o setor.

A conexao entre as startups do setor de Saude oferece uma oportunidade
estratégica. A atividade de Pesquisa e o Desenvolvimento é geradora de novos
conhecimentos reconhecidamente relevantes, capazes de promover inovacgao
disruptiva e experimentacdo rapida (Rogers, 2017). E, por meio da inovacgao,
aportarem resultados importantes com rentabilidade, competitividade e
aprimoramento de capacidades (Omotayo, 2015).
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Em funcgédo disso, a gestdo do conhecimento mostra-se util para empresas como
as healthtechs, uma vez que pode auxiliar na administragdo dos conhecimentos na
empresa como uma importante vertente para o processo de inovagao, especialmente
ao combinar conhecimentos existentes internamente com conhecimentos externos em
prol da criagdo de um novo conhecimento ao longo do processo de inovagédo. As
empresas que implantam gestdo do conhecimento estdo mais aptas a se beneficiar
de atividades de desenvolvimento e pesquisa externos em prol de iniciativas com
potencial inovador (Ferraris et al., 2017).

Uma vez identificada a lacuna existente quanto a oferta de modelos que
permitam percorrer uma jornada abrangente no ambiente regulatorio, este trabalho
questiona: Quais conhecimentos estratégicos comporiam um modelo de analise
regulatéria aplicavel ao ambiente de negdcios inovador das healthtechs brasileiras?

Desta forma, este trabalho tem como objetivo geral desenvolver e validar um
modelo de analise dos aspectos regulatérios aplicavel as healthtechs brasileiras.
Como objetivo complementar, este artigo relaciona os aspectos determinantes da
gestao do conhecimento a serem considerados em projetos de novos dispositivos
para saude (medical devices) que sejam passiveis de regularizagdo no ambito
sanitario para as healthtechs.

Fundamentacao Teorica

Determinados setores, especialmente aqueles orientados para a alta tecnologia,
atuam na légica das Organizagdes de Alta Confiabilidade (HRO), as quais tomam
como desafio a solugao de problemas complexos com uso intensivo de conhecimento.
Este tipo de organizacao institucionaliza comportamentos orientados a solugao de
problemas, a partir das causas-raiz, criando solugdes praticas e holisticas que visam
a reducdo de incidéncias de incidentes e erros com meta zero, baseada no uso
intensivo de recursos tecnoldgicos. Como meta, essas empresas buscam a precisao
e a eficiéncia operacional tendo um importante aliado na tecnologia.

A alta confiabilidade resulta da analise de ambientes complexos, nos quais
graves consequéncias podem decorrer de falhas multifatoriais no modus operandi,
equipamentos, comunicagdo ou ainda pela falta de gerenciamento continuo da
ocorréncia de problemas, caminhando para resultados graves, tais como acidentes e
incidentes com baixas humanas e prejuizos patrimoniais e ambientais irreversiveis
(Santos, Vieira & Kubo, 2012; Tinoco, 2019).

O setor da Saude tem adotado novos conceitos e modelos aplicados em outros
setores, visando construir organizagdées seguras e com resultados assistenciais de
exceléncia. Assim, o termo e o conceito denominado Organizacdao de Alta
Confiabilidade (HRO) tem se expandido nas instituicbes de saude, que passam a
implementar os atributos e as competéncias tipicas dessas organizagdes. As
healthtechs, por sua propria natureza, demandam dessa pratica para viabilizar novos
produtos e servigos.
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Startups em saude/healthtechs

As startups em saude, que também vem sendo definidas como healthtechs, séo
empresas que visam desenvolver tecnologias para otimizar o sistema de saude e as
suas correlagdes. O termo em inglés healthtech é a juncao das palavras health e tech,
traduzidas como saude e tecnologia, respectivamente, e que terminam por “explicar”
o modelo de negdcio das startups em saude (Distrito, 2020).

Estudos da Distrito divulgados no Healthtech Tech Report destacam as solugdes
tecnoldgicas das healthtechs vém se desenvolvendo a cada ano no Brasil e no mundo
para solucionar problemas n&o abrangidos pelo governo no que se refere a saude, e
relata ainda que 42 healthtechs unicérnios no mundo juntas acumulam o valor de
mercado de US$ 102,4 bilhdes (Distrito, 2021). Contudo, ha solugdes em Saulde para
as quais € necessario considerar o ambiente regulatério, que muitas vezes se torna
desafiador ao ponto de inviabilizar um negécio.

Mauricio (2024, s.p.) aponta que no Brasil houve um aumento significativo do
mercado de healthtechs. O autor indica levantamento realizado pela Liga Ventures em
parceria com a Unimed Fesp, no qual “foram mapeadas 536 startups ativas, atuantes
nos seguintes segmentos: bem-estar fisico e mental (10%); planos e financiamentos
(10%); buscadores e agendamentos (8%); inteligéncia de dados (8%) e seniortechs
(6%)”.

No Brasil, 0 ambiente de negdcios orientado por tecnologia no setor de Saude
apresenta consideravel crescimento, com dados positivos mesmo no periodo da
pandemia. Segundo dados da Startup Scanner (2022), em margo daquele ano havia
397 startups ativas na area da Saude, distribuidas em 35 diferentes categorias de
atuacao com potencial cenario regulatorio exigivel. A maior dessas healthtechs se da
nos segmentos de gestdo de processos, exames e diagnosticos, buscadores e
agendamentos, bem-estar fisico e mental e inteligéncia de dados. Ainda se
considerando os dados do relatério Startup Scanner (2022), constata-se que o
movimento de abertura de startup no setor de Saude tem crescido desde 2007.
Destaca-se a consideravel redugao de ritmo de crescimento ente os anos de 2020 e
2021, fato que coincide com o recrudescimento de medidas de combate e prevengao
ao virus da Covid19, periodo em que os esforgos se concentraram na producéo de
vacina e de equipamentos de tratamento e de protecdo da forca de trabalho
encarregada da atencao as vitimas da pandemia.

Em complemento, o relatério da Abstartups/Deloitte (2023) indica que no pais, o
setor de healthtechs esta passando por uma consolidagao, sendo “o setor com mais
movimentagdes nos ultimos anos, reunindo as maiores operagdes de compras de
empresa na economia brasileira”. O relatério indica ainda que “44,7% das startups
possuem dois anos ou menos de existéncia, havendo globalmente 91 unicérnios, o
que aponta a importancia das healthtechs e a perspectiva de expansao destas a longo
prazo” (Abstartups; Deloitte, 2023, p. 11).

Considerando-se o contexto de atuacdo das healthtechs, observou-se o
potencial de expansdo do movimento de transicdo de um modelo regional das
solucdes oferecidas pelas healthtechs, pautado pela énfase em oferecer solugdes
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simples para grandes problemas, em diregdo a um modelo global, o que trara a
segunda tendéncia, que se volta a intensificacdo de ferramentas complexas para
solugdo de problemas (Latam, 2022). Algumas dessas ferramentas referem-se ao
monitoramento de pacientes a distancia, com aplicacdo de big data e inteligéncia
artificial, internet das coisas, interoperabilidade de dados, dispositivos vestiveis e
realidade virtual para cirurgias. Contudo, o relatorio conclui que as healthtechs
regionais enfrentardo desafios, como o ambiente regulatério, a infraestrutura de
dados, privacidade do usuario e competigdo global por talentos. Por essa razéo, esse
artigo define como objeto de estudo, o ambiente regulatério. E como toda atividade
empreendedora em setores tecnoldgicos, a criagcdo de uma healthtech segue uma
trajetéria particularmente desafiante, tipica da criacdo de startups, envolvendo as
etapas descritas na Figura 1.

Figura 1 - Etapas da criagdo de uma startup

Etapa

Desafio

Elementos Facilitadores

IDEACAD
Identificac3o de oportunidade de mercado e
delineamento da solugio: segmento e
piiblico-alvo

Definicie do valor a ser entregue ao mercado,
dimensionamente de riscos e potencial de
mercado

Pesquisas de mercado
Proximidade com agentes do setor
Capital intelectual

VALIDAGAD
Teste de aceitacio do produto, ou sistema
Ol processo, com prototipe com
funcionalidades basicas

Reuniio das habilidades, recursos e
capacidades necessdrias para
desenvolvimento de protétipo

Insergio em ambientes de inovagio, como incubadoras,
aceleradoras;
capital relacional

OPERACAD
Inicio da producio e comercializacio do
produto, sistema ou servigo

Implementacdo do Plano de Negdcios
Criagdo de estrutura de producio e de
comercializacdo, incluindo divulgacdo dos
produtos

Atratividade de investimento de risco e para formacéo de
parcerias estratégicas
Disposicio para transferéncias tecnologicas
Treinamentos especificos

TRACAD
Estdgio de maturidade da startup, sistemas
de trabalho em pleno funcionamento e
padronizados

Consolidacdo de processos, produtos e base de
clientes.
Expansio da atratividade para novos
investimentos

Estrutura Operacional estabilizada
Atratividade do produto
Capacidades inovativas

SCALEUP
Estigio de maturidade da startup, sistemas
de trabalho em plenc funcionamento e
padronizados

Manutengio da estrutura administrativa e
custos enxutos
Foco no Planejamento

Estratégias de captagdo de recursos
Imagem e Reputacio
Habilidades gerenciais e de relacionamento

Fonte: adaptado de Sebrae (2023).

Considerando-se o0 escopo desta pesquisa, a seguir sdo apresentadas
consideracoes especificas as etapas iniciais de ideacgao e validacao para a criagéo de
uma startup. No caso das healthtechs a fase de ideagdo, na qual se encontram 1,40%
das firmas, segundo dados da Abstrartups/Deloitte (2022), é altamente dependente
das habilidades tecnolégicas dos conhecimentos especificos dos fundadores no setor
e da proximidade com os principais atores do setor, seja na atengao basica, seja no
tratamento médico, para compreender quais problemas se apresentam e quais
solugcdes podem ser oferecidas.

Na etapa de validagcdo, em que ocorre a prototipagem e os testes de mercado,
estéo inseridas 28,37% das firmas (Abstartups/Deloitte, 2023). Porém, para testagem
dos produtos, alguns regulamentos devem ser atendidos. Nessa fase, em especial, o
capital relacional é bastante demandado para garantir adequado fluxo de
desenvolvimento de produtos. Neste artigo, serao focalizadas a primeira e a segunda
etapas da criagdo de uma startup, dado o objeto de estudo desta pesquisa, ou seja, o
ambiente regulatorio das healthtechs.
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Nao obstante os desafios tipicos da criagado e expansao de uma startup, chama
a atencao o crescimento e a diversidade de startups em saude. Em 2004, foi langcada
a Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inova¢cado em Saude, cujo objetivo central
era “tracar as prioridades para investimento em Inovagao e Saude, criar mecanismos
de difusdo dos avangos cientificos e tecnoldgicos e aprimorar a regulagao da Inovagao
em Saude no pais” (leps, 2021, p. 13). As areas definidas como prioritarias e de maior
potencial naquele momento foram: “a produgéo de imunobioldgicos (incluindo vacinas)
e novas tecnologias para diagndstico; a pesquisa e o desenvolvimento de novos
produtos para tratamento, prevencédo e promogao em saude, tais como fitoterapicos,
farmacos e medicamentos, hemoderivados, medicamentos homeopaticos e insumos
para outras praticas complementares de promocdo e de prevengao a saude,
inseticidas e bioinseticidas; técnicas de enriquecimento alimentar; equipamentos e
outros insumos” (leps, 2021, p. 13). O que justificaria, em certa medida o aumento da
criacdo de novas startups em Saude, observado desde 2007, e a relativa
diversificagao das categorias sem, contudo, abrir a possibilidade de apoio a pesquisa
as atividades tipicas da gestao de negécios, por exemplo.

Pesquisa conduzida por Vernier (2021) destacou as fragilidades relacionadas a
gestdo, adesao e conhecimento dos profissionais para manuseio das ferramentas,
obtencao de financiamento e enquadramento a legislagao vigente. Neste sentido, este
artigo pretende contribuir para o fortalecimento da analise do ambiente regulatorio
especificamente orientado para a categoria healthtechs relacionadas ao
desenvolvimento de equipamentos e dispositivos médicos, objeto de estudo deste
trabalho, considerando-se, para tanto, as diferentes etapas do processo de sua
formalizacao, tendo como suporte a gestdo do conhecimento.

Aspectos regulatérios no desenvolvimento de equipamentos e
dispositivos meédicos

A area de assuntos regulatorios € definida pelo Instituto Butantan (2022) como a
responsavel pelos certificados de autorizagdo necessarios para a comercializagao de
qualquer produto ou servico em territério nacional. A RAPS (Regulatory Affairs
Professionals Society — Sociedade de Profissionais em Assuntos Regulatérios),
fundada nos Estados Unidos em 1976, defende que a funcao regulatoria seja vital
para disponibilizar produtos de saude seguros e eficazes a partir do cumprimento de
normas e regulamentos vigentes (Raps, 2022). Nessa esteira, sdo encaminhados os
estudos que deram base a presente pesquisa, tendo como pano de fundo, o cenario
regulatorio das healthtechs no Brasil.

As empresas que pretendem comercializar um produto médico regulado devem
possuir pré-aprovacao antes da sua comercializacdo. Para tal, além da
regulamentacao fiscal, € necessario cumprir determinadas normas regulatorias
sanitarias especificas para este tipo de negdécio. O primeiro passo para a empresa de
saude € a obtencdo da licengca de funcionamento ou licenca sanitaria, ou alvara
sanitario. A nomenclatura pode mudar conforme a regulamentagcdo do estado ou
municipio em que o estabelecimento estiver localizado, como também, de acordo com
a atividade a ser realizada (Aihara, 2023).

A regulamentacgao vigente é a CMVS — Portaria 2215/2016, publicada no Diario
Oficial da Cidade de S&o Paulo em 14/12/2016, que determina as empresas e
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estabelecimentos do setor de Saude estéo sujeitos ao cadastro na Vigilancia Sanitaria
de acordo com a sua classificagdo nacional de atividades econdmicas (Covisa, 2016).
No caso de fabricagdo de equipamentos e dispositivos de saude, a responsabilidade
pela regulacéo passa a ser do estado com a Secretaria de Estado da Saude — Centro
de Vigilancia Sanitaria, com a Portaria CVS 1/2019, que disciplina no ambito do
Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria, o licenciamento dos estabelecimentos de
interesse da saude e das fontes de radiag&o ionizante (Cvs, 2019).

Assim que a vigilancia sanitaria municipal e/ou estadual concede a licenga, a
empresa deve atender a etapa de aprovagdo da ANVISA — Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, que é uma agéncia reguladora, criada em 1999, através da Lei
n.° 9782 de 26 de janeiro, sob a forma de autarquia de regime especial, portanto, com
independéncia administrativa e autonomia financeira, sendo vinculada ao Ministério
da Saude, portanto, de nivel federal.

A ANVISA tem finalidade institucional promover a protecdo da saude da
populagao, por intermédio do controle sanitario da producédo e consumo de produtos
e servigos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos,
dos insumos e das tecnologias a eles relacionados (Anvisa, 2024, s.p.). O processo a
ser examinado pela ANVISA deve seguir os aspectos normativos definidos na
Resolugao RDC 16/2014, publicada em Diario Oficial da Unidao em 02 de abril de 2014,
que estabelece os critérios relativos a concessao, renovacao, alteracao, entre outros,
relativos aos peticionamento de Autorizagdo de Funcionamento (Anvisa, 2014). Os
produtos criados por healthtechs, passiveis de regularizagao pela ANVISA (2006),
referem-se ao seguinte conjunto de possibilidades:

Produto para a saude, tal como equipamento, aparelho, material, artigo ou
sistema de uso ou aplicacdo médica, odontolégica ou laboratorial, destinado a
prevencgao, diagnostico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncepg¢ao e que nao
utiliza meio farmacoldgico, imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal
funcdo em seres humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em suas fungdes
por tais meios (Anvisa, 2006, s.p.).

A complexidade do ambiente regulatorio ao qual as healthtechs estédo inseridas
denota os desafios a serem experimentados por este tipo especifico de startup para o
atendimento das legislagdes vigentes, de modo a criar seu negocio em alinhamento
as especificagdes dos 6rgaos competentes.

A alta confiabilidade pautada pelo conhecimento

As healthtechs compdem o conjunto de organizagdes de alta confiabilidade, para
as quais a precisao e a eficiéncia sao elementos essenciais ao seu sucesso. Esse
termo organizagao de alta confiabilidade € empregado para atividades nas quais o
erro tem grandes impactos e se busca, de forma coletiva, sistematica e intensa o “erro
zero”, como é cabivel as organizagbes da area da Saude (Tinoco, 2019).

Em organizagbes de alta confiabilidade, o uso da alta tecnologia € um
componente estratégico para garantir que produtos e processos decorrentes da sua
aplicagao garantam precisao e segurancga na obtencao de resultados. A decisdo sobre
projetos e sistemas de comercializagdo e de producéo de artefatos voltados para a
resolucdo de problemas, no ambito da Saude, € altamente dependente do
conhecimento dos agentes inovadores.
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Assim, o conhecimento é um fator-chave para a proposi¢cao de valor que
acompanha o comportamento inovador dos atores das healthtechs. Para tanto, a
proximidade e o relacionamento entre as healthtechs, os profissionais de atendimento
e centros de pesquisa em Saude sao quesitos importantes como meio de identificagcao
de oportunidades de oferta de novos produtos e servigos tecnologicos orientados para
a solugdo de problemas. Desta forma, nas healthtechs espera-se observar a
valorizacdo, além dos conhecimentos especificos, da presenga da competéncia
relacional como meio de aproximagao com as demandas e oportunidades de inovacao
em equipamentos e dispositivos aplicaveis no setor de Saude.

A competéncia relacional e a producdo de conhecimento sao mais
frequentemente exercidas quando as healthtechs estdo inseridas em ecossistemas de
inovagdo em Saude, em razédo dos fluxos de conhecimentos ndo intencionais que
caracterizarem esse tipo de ambiente tecnoldgico (Frazdo, Santos & Farina, 2023).
Isto impacta o desempenho, o compartilhamento de recursos e conhecimentos, além
de facilitar o alcance de mercados, o acesso a fontes de financiamento e outras
facilidades. Porém, como destacado pelo Instituto de Estudos para Politicas de Saude
(leps, 2021), existem diversos fatores que cooperam para a desintegragdo dos
ecossistemas de produgcdo em Saude no pais, sendo os principais: diferencas
regionais quanto as iniciativas e volume de atores efetivamente interessados na
inovagao no setor da Saude, o que repercute na concentracdo; maior énfase na oferta
de solugdo de problemas e pouca énfase ao estudo das causas-raiz desses
problemas; e o paradigma da escalabilidade orientado para solugdes e nao para os
processos e a defasagem regulatéria do setor da Saude no pais.

A densidade do conhecimento acumulado, principalmente daqueles produzidos
em ambientes de pesquisa e experimentagao, quando enlagam com as oportunidades
e a evolugao tecnoldgica detectadas em um dado mercado, tendem a converter
necessidade, por meio de inovagao, em prontidao tecnolégica para adogao de novas
tecnologias (Martin, Roman & Recio, 2008). O IEPS (2021, p. 18) destaca que “para
que a inovagdo ocorra na area da Saude € necessario construir um conjunto de
competéncias que fortalega a cultura de inovagao no setor, por meio do capital
humano, dotado de conhecimentos especificos”.

A alta complexidade e diversidade dos dispositivos aplicaveis na Saude e dos
instrumentos regulatérios devem ser somadas a falta de investimentos no campo da
Gestao de Negdécios em Saude que, geralmente, sdo iniciados a partir da expertise e
conhecimentos de profissionais fundadores nas areas tecnoldgicas relacionadas aos
artefatos inovadores. Porém, ha um ciclo de gestdo do conhecimento tanto
tecnologico quando administrativo, voltado a inovagao, e que € altamente dependente
da equipe de profissionais da healthtech, conforme proposto pelo IEPS (2021, p. 21),
ao abordar o Sistema Unico de Saude e a cadeia inovativa no setor da Saude,
envolvendo as seguintes fases:

1. Reconhecimento da inovacdo quando ela ocorre. Isso depende de
fatores [...], como a atencao da gestdo e o acompanhamento permanente dos
processos de trabalho, seja em espacgos coletivos (féruns ou similares), seja em
figuras de apoio territorial e coordenagdo de areas sanitarias que tenham
proximidade com as equipes.
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2. Codificagdo da experiéncia. Quais sao os elementos cruciais e
escalaveis da experiéncia? Como o problema foi diagnosticado? Quais os
passos para a solugéo? [...] Dessa forma, se consegue ampliar o conhecimento
gerado pela experiéncia, multiplicando os frutos positivos, e evitando repetir os
resultados indesejaveis.

3. Normatizacdo da inovacéo. “Uma vez que se tenha evidéncias de que
uma dada intervencao é escalavel e gera frutos positivos para os envolvidos
(gestores, profissionais, usuarios), convém que ela se torne uma parte integrante
do sistema e dos processos de trabalho (leps, 2021, p. 21).

Tidd, Bessant & Pavitt (2005), referindo-se amplamente ao processo de
inovacao, identificaram também trés etapas distintas para o desenvolvimento da
inovagdo. Sao elas: a) identificagdo de ameagas e oportunidades que possam
repercutir em inovagao de produtos, servigos e processos, geralmente feita por meio
do monitoramento do ambiente de negdcios, que nas healthtechs equivale a
identificacdo de problemas e nas startups ocorre na fase da ideagéo; b) analise das
ameacas e oportunidades de mudangas ou de potenciais solugdes tecnoldgicas,
induzindo a tomada de decisdo sobre a inovagéo a ser entregue ao publico-alvo, no
caso das healthtechs, essa entrega se da, sobretudo, nos ambientes de Saude,
correspondendo a fase de validagdo; e c) implementacdo da inovagdo, que
corresponde entrega de valor ao publico-alvo por meio do artefato, produto ou servigo
inovador, a partir da fase de operacgao.

Santos (2023, p. 83) ressaltam que as pequenas empresas inovadoras, as quais
as healthtechs podem ser enquadradas nas suas fases iniciais, “ndo possuem uma
estrutura formal para avancar sobre questdes normativas e regulamentadoras, nem
na fase de financiamento da inovagao e, tampouco, na protegdo da propriedade
intelectual que dela decorre”.

Modelo de analise proposto

Tendo em perspectiva os fundamentos tedricos identificados neste artigo, que
reforcam a tese central deste trabalho sobre a necessidade de organizagdo do
conhecimento, especialmente, em relagdo ao ambiente regulatério complexo, como
condigao essencial para o estabelecimento das healthtechs, formulou-se o modelo de
analise apresentado na Figura 2.
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Figura 2 - Modelo de analise com foco no ambiente regulatorio

Faze do Processo de Criagdo da Healthrech

Conhecimentos necessarios para as apdes requeridas

Referéncia Tedrica

IDEACAD
Identificacio de oportunidade de mercado &
delineamento da solugio; segmento & piiblico-alvo

PESQUISA EEXPERIMENTACAO RAFIDA
Rezulamentagdes e normas a serem consideradas no desenvolvimento do projeto do
produta/solugio. Relacionamentos. Design thinking.

Anvisa (2014);, Omotaye [2015),
Wart e al. {2021) e SEBRAE
[2023).

VALIDACAD
Prototipagem do produto, sistema o processos
com funcionalidades basicas

GERRCil] DE CONHECIMENTO
Conhecimento dos processos, das priticas e das ferramentas de Tl voltadas 3 Gestdo do
Conhecimento. Geracdo de competéncias essenciais dos fundadores,

IEPS (2021);, Anvisa (2014) e
Santos (2018; 2023),

OPERAGAD
Inicio da produgio e comercializagio do produta,
SIStema ou servigo

REGULARIZACAQ DA EMPRESA
Conhecimento do processo de eriagio da empresa e instituipdes a serem consultadas.

OBTENGAO DE CERTIFICACOES
Conhecimento da operacionalizacio da empresa e instituicdes a serem consultadas,

REGULAR]ZAG;\O DOPRODUTO
Conhecimento do processo da regularizagdo da empresa e instituicdes a serem
consultadas.

ANVISA (2014) & SEBRAE
(2023),

TRACAD
Estagio de maturidade da startup, sistemas de
trabalho em plena funcionamento e
padronizados

CUNSGLID&C;\O DA ESTRUTURA OPERACIONAL
Conhecimento das tecnologias e recursos habilitadores das capacidades inovativas per
meioda Gestdo do Conhecimente, foco na atratividade do produra,

Omotayo (2015), Rogers (2017),
IEPS (2021) & SEBRAE (2023).

SCALEUP
Estagio de maturidade da startup, sistemas de
trabalho em pleno funcionamento &
padronizados

CAPT&CED DE RECURS05
Conhecimento da estrutura do setor e formagio de habilidades gerenciais estratégicas
pormeio da Gestao do Conhecimento, com foco no capital relacional e atratividade do
negdcio,

Endeavor Brasil (2020] e IEPS
(2021).

Fonte: Autores.
Metodologia

Trata-se de uma pesquisa de natureza qualitativa e quantitativa, de carater
exploratoério, com desenvolvimento de pesquisa bibliografica e documental, além de
pesquisa de campo junto a profissionais especialistas no tema em questao (Creswell,
2009; Marconi, 2017). No contexto desta pesquisa, a industria de dispositivos médicos
engloba varios tipos de produtos cobrindo uma ampla gama de aplicagdes. Como a
segurancga e a eficacia dos dispositivos médicos sdo vitais para a saude humana, os
produtos devem ser gerenciados por regulamentos rigorosos conforme os diferentes
niveis de risco (Chen et al., 2018). Por esta razdo, ha de se compreender e
caracterizar os critérios que influenciam na obtengdo da aprovagdo de
comercializagcao de dispositivos médicos pela ANVISA.

Esta pesquisa parte das seguintes premissas dos 6rgaos reguladores: a) A nao
apresentacao de qualquer documento € motivo para indeferimento sumario de uma
peticao de solicitacdo de aprovacao de comercializagao; b) Os documentos legais ou
certificados de produtos e/ou fabrica devem ser apresentados como pré-requisitos e
como sao documentos emitidos por organismos certificados sao analisados pela
ANVISA somente quanto a sua validade e se correspondem ao produto objeto da
solicitagao de aprovagao de comercializagao; c) Para esta pesquisa foram analisados
os documentos técnicos que sdo apresentados no momento da solicitacdo de
aprovacgao de comercializagdo, cujos conteudos tém sua complexidade atrelada ao
risco do produto, uma vez que a analise da ANVISA sera mais rigorosa em relagao a
determinados critérios de acordo com o tipo de dispositivo médico.
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A primeira fase da pesquisa consistiu em validar os critérios encontrados na
literatura com especialistas da area de assuntos regulatérios. O roteiro de entrevista
semiestruturada elaborado foi aplicado a 6 especialistas que trabalham na industria
de produtos médicos em empresas de grande porte, todos com mais de 10 anos de
experiéncia no tema. Na segunda fase da pesquisa, a partir dos critérios validados
pelos especialistas na fase 1, foi realizada uma survey com a aplicagédo de analise de
decisao multicritério por meio do método PAPRIKA a todos os 118 especialistas de
assuntos regulatorios atuantes no Brasil listados na plataforma LinkedIn. Obteve-se
resposta de 24 profissionais (20,35%) do universo de profissionais considerado.

O roteiro de entrevista semiestruturada focalizou o nivel de conhecimento e
praticas relacionadas aos topicos Processos e Praticas de Gestdo do Conhecimento
e Ferramentas de Tl voltadas a Gestdo do Conhecimento, com respostas indicadas
em escala do tipo Likert, complementada por 8 perguntas abertas e semiabertas. O
questionario elaborado contempla os mesmos topicos, a partir de estrutura
disponibilizada pela ferramenta 1000 Minds, com base na analise de decisao
multicritério de método PAPRIKA (Hansen & Ombler, 2008). Cabe ressaltar a
indicacdo de aplicacao da técnica de analise de decisdo multicritério na tomada de
decisbes em saude como, por exemplo, no processo de avaliagdo de tecnologia em
Saude, que pode incluir medicamentos, dispositivos e procedimentos, dentre outras
possibilidades (Hansen & Devlin, 2019).

O método PAPRIKA é dirigido ao tomador de decisdao e permite refinar o
processo de escolha, por meio da repeticdo de perguntas simples, elaboradas entre
duas alternativas hipotéticas, que envolvem dois critérios ou atributos de cada vez,
permitindo que o decisor escolha a melhor alternativa, com base na sua experiéncia
e julgamento, ao avaliar a importancia relativa dos dois critérios/atributos que
aparecem em cada pergunta. As perguntas sao repetidas com diferentes pares de
alternativas hipotéticas definidas em diferentes combinag¢des dos critérios ou atributos
até que suas preferéncias sejam capturadas (1000minds, 2024).

Apresentacido dos Resultados

A partir dos resultados sobre os critérios/requisitos indicados como relevantes
pelos especialistas consultados para um processo exitoso com aprovagao pela
ANVISA, as healthtechs indicaram o conjunto de critérios/requisitos a serem
considerados ao desenvolverem uma solugao/produto passivel de regularizagao no
Brasil. Isto porque tais critérios/requisitos sdao fundamentados em leis e
regulamentacdes a serem atendidas pela empresa que devera fornecer relatérios e
documentos que sdo emitidos no desenvolvimento das solugdes/produtos.

Desta forma, propde-se o modelo ilustrado na Figura 3, com destaque para o
processo inicial e respectivos requisitos que as healthtechs devem considerar no
desenvolvimento das solugbes/produtos (Brasil 1976; 1999; 2021; Anvisa 2014;
2021a; 2021b; 2021c; 2021d; 2021e; 2021f; 2021g; 2021h; 2021i; 2022a; 2022b;
2023a; 2023b). Isto porque, se estes nao estiverem conformes, a probabilidade de um
processo ser indeferido é alta e, com isso, ocorrera a nao liberagcdo para
comercializagao da solugao/produto. Adicionalmente, também é destacado o uso de
processos, praticas e ferramentas de Tl voltadas para a Gestdo do Conhecimento.

GESTAO & CONEXOES - MANAGEMENT AND CONNECTIONS JOURNAL, VITORIA (ES), V.15, N. 2, MAIO/AGOSTO, 2026.



CELIA HATSUMI ATHARA, MARCOS ANTONIO GASPAR E ISABEL CRISTINA DOS SANTOS 92

E importante ressaltar ainda que os processos apresentados na Figura 3 s&o
imprescindiveis para a aprovagéo e devem ser considerados desde o planejamento e
execugao da concepgao da solugédo/produto baseada nas regulamentagdes a serem
cumpridas para que a solugéo/produto seja liberada pelos 6érgédos competentes para
a comercializag&o no pais.

Figura 3 - Modelo de analise de aspectos regulatérios suportado por
Gestao do Conhecimento em healthtechs

Regulamentagdes a serem consideradas no projeto do produto/solugéao

Gerais: Lei 6363:1976 | Lei 9782:1999 | Decreto 8077:2012

Especificas: RDC 751:2022 | RDC 16:2014 | RDC 665:2022 | RDC 837:2023 | RDC 546:2021 | RDC
539:2021 | RDC 540:2021 | RDC 541:2021 | RDC 544:2021 | RDC 825:2023 | RDC 549:2021 | RDC
550:2021 | RDC 552:2021 | RDC 554:2021

Processos, Praticas e Ferramentas de Tl voltadas a GC

Mapeamento de Processos | Portal Corporativo | Banco de Conhecimentos | Desenvolvimento de
acdes de Mentoring | Desenvolvimento de agbes de Business Intelligence - Bl | Disponibilizagdo de
Comunicagédo Corporativa | Espacos e Eventos dedicados a socializagdo de conhecimentos |
Mapeamento de Conhecimentos | Repositério de Ligdes Aprendidas | Disponibilizagdo de
Treinamentos Presenciais com Instrutores | Repositério de Melhores Praticas | Grupos de WhatsApp
| Portal Corporativo | E-learning | Reunibes e Conferéncias Virtuais | Outros meios de telefonia |
Repositério de Documentos/Biblioteca Corporativa | Computacdo em Nuvem.

Inicio

v
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comercializam dispositivos médicos ol de BDESMF' raticas de
(classes derisco LI, e IV) = Fabricagio {somente
para produtos de classe
+ dersco llle V)
Proceszso de regularizacio da

v

empresa: Licenga de Funcionamento
+ Autorizagio de Funcionamento

Frocasso de
Certificagfio de
Boas Praticas de

Fabricagdo
completo?

Produto passivel
de
carificacdo(des)

>
Processo
INMETRO
Sim
Processo
ANATEL Produto / Solugéo pode ser
comercializado

v

Processo de MNofificacdo /
Registro na ANVISA

Processo de
Motificacdo /
Registro
completo?

Mio
Processo(s) de Sim
e certificacdoldes)
completa(s)?

Fonte: autores.

A primeira se¢do do modelo apresentado indica o conjunto de legislagdes para
produtos e servigos de saude a serem consideradas pelas healthtechs. A segunda
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secao do modelo expde os processos, praticas e ferramentas de Tl voltadas a Gestao
do Conhecimento passiveis de utilizagao pelas healthtechs. Por fim, a terceira secao
do modelo apresenta as etapas para a regularizagdo da empresa, as certificagbes
necessarias e as agdes para a regularizagdo do produto/solugéo, conforme a
classificagao de classe do produto/solucéo.

Dentre os requisitos a serem considerados no desenvolvimento do
produto/solucdo indicados, pelos especialistas, com alta criticidade foram os
relacionados com os ensaios clinicos e os de seguranca e eficacia do produto/solugao.
A Resolugao RDC N° 837 de 2023 informa os procedimentos e requisitos para a
realizagédo de ensaios clinicos com dispositivos meédicos no Brasil para fins de registro.
Esta regulamentacgéo inclui os requisitos para a submissao do Dossié de Investigagao
Clinica de Dispositivo Médico (DICD), as responsabilidades, o monitoramento e
inspecgdes, dentre outros itens. O dossié do dispositivo devera incluir (quando
aplicavel) os seguintes conteudos: 1) Descricdo completa do dispositivo médico em
investigagao e seu principio de operagao; 2) Uso pretendido, propdésito de uso, usuario
pretendido e indicagéo de uso; 3) Ambiente de uso pretendido e configuragdes de uso;
4) Contraindicag¢des para o uso; 5) Descrigdo das embalagens do dispositivo médico
em investigagdo; 6) Histérico de desenvolvimento do dispositivo médico em
investigacédo; 7) Referéncias e comparagdo com dispositivos semelhantes ou
geragodes anteriores do dispositivo médico em investigagao; 8) Relatério de incidentes
globais e recall, quando o dispositivo médico em investigagao ja € comercializado no
mercado internacional; 9) Relatério de ensaios nao clinicos; 10) Descricao das etapas
de fabricagao do dispositivo experimental e, por fim; 11) Boas Praticas de Fabricagao
— Procedimento do Projeto e Desenvolvimento do dispositivo médico em investigagao,
em conformidade com a regulamentacao vigente em boas praticas de fabricacéo de
dispositivos médicos no ambito da ANVISA acompanhados dos documentos
integrantes do Registro Historico do Projeto do dispositivo médico em investigagao.

Ja a Resolugdo RDC N° 546 de 2021 fornece os requisitos essenciais de
seguranga e eficacia para os produtos para saude. Nesta resolugido, parte-se do
pressuposto de que os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de
forma que seu uso ndo comprometa o estado clinico e a seguranga dos pacientes,
nem a seguranca e saude dos operadores ou, quando for o caso, de outras pessoas,
quando usados nas condi¢des e finalidades previstas. No Capitulo lll, sdo listadas as
secoes que devem ser verificadas de acordo com o tipo de solugao/produto, sendo
elas: “Propriedades quimicas, fisicas e bioldgicas”; “Infecgdo e contaminacao

microbiana”; “Propriedades relativas a fabricacdo e ao meio ambiente”; “Produtos com
funcao de medicao”; “Protecao contra radiacoes” e “Requisitos para produtos médicos
conectados ou equipados com uma fonte de energia”. Além disso, o fabricante devera

verificar se ha uma resolucao especifica para o tipo de solugao/produto.

ApOs as consideragdes para o desenvolvimento do produto/solugdo, o passo
seguinte sera verificar se qual a classificagdo de risco, onde havera duas
possibilidades, dependendo da classe de risco, sendo dividida em I/l e IlI/IV. Um dos
pontos de diferenga para as classes de riscos Ill e IV, sendo os de maiores risco,
havera uma certificacdo adicional para o local de fabricagao, que é a Certificacao de
Boas Praticas de Fabricacao e Controle, pela qual a ANVISA realizara uma inspeg¢ao
para verificar o sistema de gestdo da qualidade de acordo com os requisitos da
Resolugao RDC n.° 665 de 2022, que dispde sobre as Boas Praticas de Fabricacao
de Produtos Médicos e Produtos para Diagnostico de Uso In Vitro. Ha ainda produtos
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que sé&o passiveis de certificagdo, conforme os exemplos a seguir: a) Equipamentos
eletromédicos: Certificacdo Eletromédica — INMETRO; b) Equipamentos com
sistemas de telecomunicagéo (WiFi, Bluetooth, etc.) — ANATEL e c) Proteses de
silicone, seringas hipodérmicas, agulhas hipodérmicas, preservativos masculinos:
Certificacdo de Produto INMETRO.

Os processos de certificacdo de boas praticas e certificacido do produto/solucao
podem ser efetuados paralelamente. Posteriormente a regularizagdo da empresa,
certificacédo da fabrica (quando aplicavel) e certificacdo do produto (quando aplicavel),
devera ainda ser realizada a regularizagao do produto perante a ANVISA. A resolugao
vigente € a Resolugdo RDC 751, de 15 de setembro de 2022, que aprova o
Regulamento Técnico para registro, alteragéo, revalidagédo e cancelamento de registro
de produtos médicos na ANVISA.

Ainda na Figura 3, a regularizagao do produto/solugéo também é separada em
dois processos e, neste caso, a notificacao sera aplicavel para os produtos de classes
de risco | e Il, e o registro sera aplicavel para os produtos de classes de risco lll e IV.
Como principais resultados sobre os critérios/requisitos considerados relevantes para
um processo exitoso com aprovacao da ANVISA por parte das healthtechs foi
delineado o modelo aplicavel a analise do desenvolvimento de uma solugao/produto
passivel de regularizagédo no Brasil (Figura 3).

A partir do modelo desenvolvido e das regulamentagdes pertinentes, formulou-
se um descritivo para direcionar as acdes e aspectos que devem ser cumpridos pelas
healthtechs para atendimento dos critérios/requisitos necessarios para que o
produto/solugéo seja liberado para a comercializagao no pais. Em adigado ao modelo
delineado (Figura 3), esta pesquisa reitera a aplicagdo de processos, praticas e
ferramentas de Tl voltados a Gestdo do Conhecimento a serem utilizados por
profissionais de assuntos regulatérios em empresas de produtos de Saude e
healthtechs. Isto porque o conjunto de processos, praticas e ferramentas de TI
indicado ajuda a viabilizar os conhecimentos necessarios a aprovagao do
produto/solugéo, conforme os critérios/requisitos apontados.

Para a adequada Gestao do Conhecimento a ser realizada pelas healthtechs, os
processos, praticas e ferramentas de Tl mais citados foram: “Mapeamento de
Processos”, “Portal Corporativo”, “Banco de Conhecimentos”, “Desenvolvimento de
acdes de Mentoring”, Desenvolvimento de acdes de Business Intelligence - BI”,
“Disponibilizacdo de Comunicagao Corporativa”, “Espacos e Eventos dedicados a
socializagcdo de conhecimentos”, “Mapeamento de Conhecimentos” e “Repositério de
Licdes Aprendidas”, “Disponibilizagcao de Treinamentos Presenciais com Instrutores”,
“‘Repositorio de Melhores Praticas”, “Grupos de WhatsApp”, “Portal Corporativo”, “e-
Learning”, “Reunides e Conferéncias Virtuais”, “Outros meios de telefonia”,

“‘Repositorio de Documentos/Biblioteca Corporativa” e “Computagdo em Nuvem”.

Discussao dos Resultados

Como apontado por Vernier (2021) e Mauricio (2024), o crescimento do setor de
healthtechs pode ser constatado pelo aumento da quantidade de novas empresas,
bem como na variedade de produtos e servicos de alta tecnologia oferecidos (Startup
Scanner, 2022). Tal contexto sugere a necessidade de organizagdo dos processos
administrativos, uma vez que por caracteristica do setor, a dimensé&o tecnoldgica &,
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geralmente, acompanhada da alta qualificagdo do capital humano envolvido,
especialmente dos fundadores que, ao iniciar uma healthtech contam com sua proépria
expertise e conhecimentos de profissionais nas areas tecnoldgicas relacionadas aos
artefatos inovadores. Tal contexto é corroborado pelo leps (2021) que acrescenta o
reconhecimento da defasagem regulatéria do setor da Saude no pais. Ao lado desse
crescimento do setor e das especificidades das organizagdes nele atuantes, tem-se o
potencial de expansao na oferta de produtos e servigcos no setor, uma vez que a OMS
avalia que existam em torno de 2 milhdes de tipos diferentes de dispositivos médicos,
bem como espacgo para mais langamentos (Who, 2022).

Se, de um lado, os fundadores possuem os requisitos técnicos e tecnoldgicos
necessarios, de outro, um modelo estruturado de Gestdo do Conhecimento como o
delineado nesta pesquisa é capaz de prestar suporte adequado a observancia de
aspectos regulatoérios de produtos/solugcdes de saude. O modelo ora apresentado
permite disseminar o conhecimento necessario a criagao e regularizagao e aprovagao
de produtos/solugdes de Saude. Isto porque o0 modelo conta com um conjunto de
legislagdes pertinentes; indicagao de processos, praticas e ferramentas de Tl voltadas
a Gestao do Conhecimento passiveis de utilizacdo pelas healthtechs, bem como
indica o fluxo de agbes a regularizagdo da empresa, obtencdo das certificagcoes
necessarias e agdes para a regularizagao do produto/solugéao.

O modelo validado nesta pesquisa constitui-se em importante ferramenta para
as healthtechs, dadas as caracteristicas do ecossistema de inovacdo na area da
Saude, reconhecido pela desintegragao leps (2021) e que demanda intensificagao no
fluxo de conhecimentos (Frazdo, Santos & Farina, 2023). Neste sentido, o modelo
desenvolvido pode ampliar a capacidade de producido de novos produtos e solucdes
tecnologicas das healthtechs e, assim, consolidar a posi¢do do setor de saude como
uma atrativa industria para investimentos, com garantia de operagao produtiva e
construgcdo de uma cadeia produtiva de alta tecnologia e particularmente complexa e
regulamentada, conforme indicagao de Wart et al. (2021).

Além disso, as caracteristicas especificas do ambiente regulatério no setor de
Saude, demandam que os produtos e servigos reflitam a alta confiabilidade, com
garantia de seguranca e eficacia dos dispositivos médicos que sao vitais para a saude
humana e, portanto, devem ser gerenciados por regulamentos rigorosos compativeis
com os diferentes niveis de risco (Santos, Vieira & Kubo, 2012; Chen et al., 2018,
Tinoco, 2019).

O adequado seguimento dos aspectos regulatorios pode agilizar as principais
etapas de geragcdo de novos artefatos, prototipagem e testes de mercado
(Abstartups/Deloitte, 2023), assegurando as healthtechs o seu papel como empresas
ageis e inovadores que compete as startups tecnoldgicas descritas por Rogers (2017)
e Chakraborty, llavarasan & Edirippulige (2021), objetivo perseguido neste trabalho e
sintetizado no modelo apresentado na Figura 3.

Conclusao

A pergunta de pesquisa que orienta este artigo voltou-se a identificar quais
conhecimentos estratégicos comporiam um modelo de analise regulatéria aplicavel ao
ambiente de negocios inovador das healthtechs. O levantamento qualitativo-
quantitativo permitiu identificar os principais regulamentos em cada fase da criagéo de
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novos produtos e de solugdes tecnoldgicas no setor de Saude até a certificagédo
desses produtos e solugdes para o mercado.

Assim, o objetivo geral desta pesquisa, no que se refere ao desenvolvimento e
validacdo de um modelo de andlise dos elementos regulatérios aplicavel as
healthtechs e, tendo como objetivo complementar elaborar uma estrutura de analise
sobre os aspectos determinantes da gestdo do conhecimento a serem considerados
em projetos de novos dispositivos para Saude (medical devices) que sejam passiveis
de regularizagcdo no ambito sanitario para as healthtechs, foram alcangados e
apresentados modelo validado ora apresentado.

O modelo de analise de aspectos regulatérios suportado por Gestdo do
Conhecimento em healthtechs apresenta as legisla¢gdes para produtos de saude a
serem consideradas pelas healthtechs, os processos, praticas e ferramentas de Tl
voltadas a Gestao do Conhecimento passiveis de utilizagao pelas healthtechs e ainda
as etapas para a regularizagado da empresa, as certificagcbes necessarias e as agdes
para a regularizagado do produto/solugao de saude.

Contudo, alguns fatores limitantes podem ser apontados. Por exemplo, o
conjunto de regulamentacgdes e de exigéncias legais reflete 0 momento da pesquisa
que, ao longo do tempo, pode sofrer algum tipo de alteracdo conforme determinagao
da agéncia reguladora, ANVISA.

Entende-se tratar-se de um setor em franco crescimento, vetorizado nos ultimos
anos pela pandemia da Covid-19 e outras necessidades da sociedade, o que sugere
o dinamismo do modelo idealizado nesta pesquisa a partir do amadurecimento e do
cenario de escalabilidade do setor e da maturidade das healthtechs. Assim, é
recomendavel que novas pesquisas possam avangar sobre o modelo aqui
apresentado.

As contribuicdes deste artigo e, notadamente, o modelo delineado prestam
suporte ao debate sobre a organizagdo administrativa e gerenciamento de
healthtechs, a partir da identificagdo dos principais processos e aspectos
determinantes da Gestdo do Conhecimento (GC) em um setor caracterizado pela
intensidade de conhecimento e pela proposta precipua de oferecer produtos e
solugdes inovadoras em atendimento as demandas do setor da Saude e da sociedade.
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