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RESUMO

GESTAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE
Desafios para o Engenheiro Biomédico

Autor: Cleber da Silva Alves

Orientadora: Profa. Dra. Lourdes Mattos Brasil

Co-orientadora: Profa. Dra. Marilia Miranda Forte Gomes

Programa de P6s-Graduacio em Engenharia Biomédica — Dissertacio de Mestrado
Brasilia, Julho de 2015.

A pesquisa teve inicio a partir da constata¢do da necessidade de gerenciar riscos
inerentes a tecnologias em saude. A partir da reflexdo inicial, foi proposta a inclusdo da
gestdo de riscos em tecnologias como forma de viabilizar o aumento da vida util dos
equipamentos eletromédicos. As andlises referentes aos riscos em tecnologias em saude
envolvem todo o ciclo de vida dos equipamentos, desde os estudos técnicos preliminares,
visando a incorporagdo da tecnologia no servigo de saude, chegando ao seu descarte
final, considerando o respeito ao meio ambiente e a sociedade. Para se alcangar os
objetivos da pesquisa, foram utilizadas técnicas de gestdo de projetos propostas pelo
Project Management Institute, e técnicas de gestdo de riscos indicadas pela Associagdo
Brasileira de Normas Técnicas. Os resultados alcang¢ados na pesquisa ressaltam a
necessidade de se gerenciar todas as fases do ciclo de vida de uma tecnologia em servigcos
de saude, implicando o uso de processos de gestdo agrupados conforme a natureza das
acoes a serem desenvolvidas.

Palavras-chave: Engenharia Biomédica; Tecnologia Biomédica; Avaliagdo da Tecnologia
Biomédica; Risco.
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ABSTRACT

HEALTH TECHNOLOGY MANAGEMENT:
Challenges for the Biomedical Engineer

Author: Cleber da Silva Alves

Supervisor: Profa. Dra. Lourdes Mattos Brasil

Co-supervisor: Profa. Dra. Marilia Miranda Forte Gomes

Post-Graduation Program in Biomedical Engineering — Dissertation of Master
Degree

Brasilia, July of 2015.

The research started from the realization of the need to manage risks to health technologies. From
the initial reflection, the inclusion of risk management technologies was proposed as a way to
facilitate increased service life of electrical equipment. The analyzes related to risks in health
technologies involve the entire equipment life cycle, from preliminary technical studies for the
incorporation of technology in health care, coming to its final disposal, considering the respect for
the environment and society. To achieve the research objectives, we used project management
techniques proposed by the Project Management Institute, and risk management techniques given
by the Brazilian Association of Technical Standards. The outcomes of the study emphasize the need
to manage all phases of the life cycle of a technology in health services, implying the use of
management processes grouped according to the nature of the actions to be developed.

Key words: Biomedical Engineering; Biomedical Technology; Evaluation of Biomedical
Technology; Risk.
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1 INTRODUCAO

1.1 CONTEXTUALIZACAO E FORMULACAO DO PROBLEMA

A seguranga do paciente ¢ uma questdo global que afeta paises em todos os niveis de
desenvolvimento. Nao existe evidéncia cientifica suficiente para entender porqué os
eventos adversos ocorrem, como ¢ em que medida os pacientes sdo prejudicados e, além
disso, como essas questdes poderiam ser reduzidas e os danos relacionados com o paciente
minimizados. As necessidades de investigagdes sdo vastas, enquanto que os recursos para

custed-las sdo escassos (WHO, 2014).

Em razdo disso, a World Health Organization (WHO) desenvolveu um grupo
de trabalho de especialistas internacionais em seguranga do paciente para que se
evidenciasse as grandes lacunas de conhecimento neste ramo de pesquisa. A lista de
prioridades finais foi elaborada com base na gravidade do impacto e frequéncia de

ocorréncia de eventos que interferem na seguranga do paciente.

Para paises em desenvolvimento e em transi¢do, foi considerado prioridade o
desenvolvimento e teste de solugdes eficazes e acessiveis localmente, levando em conta
seu custo-efetividade e estratégias de reducdo de risco. Entre os temas de interesse
identificados ha um grupo deles relacionados a gestdo de tecnologias em saude,
envolvendo custo-efetividade de solucdes, competéncias, formagdo e habilidades, cultura
de seguranca, falhas organizacionais latentes, indicadores de seguranca, tecnologia e
sistemas de informacao de satude, fatores humanos em dispositivos e seus eventos adversos

(WHO, 2014).

Como reforgo de argumentacao, tem-se ainda que em atencao a ocorréncia de
eventos adversos, a Joint Commission (2014), ao classificad-los em seus hospitais
acreditados, segundo suas causas-raiz, evidenciou dentre tantas fontes a ocorréncia de
eventos relacionados a equipamentos médicos que poderiam ser atenuados ou mesmo

evitados, caso se ampliasse a gestdo destas tecnologias com foco em seus riscos inerentes.

A Tabela 1 relaciona as consequéncias da ocorréncia dos eventos sentinela,
segundo a Joint Commission (2014) naqueles hospitais acreditados pela instituicao,
observando ainda que embora seja alarmante, os eventos ali contidos nao refletem o total

de casos, considerando ser alta a incidéncia de subnotificagao.
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Tabela 1 - Efeitos dos eventos sentinela

EFEITOS DOS EVENTOS

SENTINELA ENTRE 2004 - 2014 N°DE CASOS %
Morte do paciente 4.984 58,7
Perda de fungéo 801 9,4
Outros' 2.710 31,9
Total de pacientes impactados 8.495 100,0

Fonte: Joint Commission (2014, tradugdo nossa).

Ao se procurar prever a ocorréncia dos eventos adversos, a Joint Commission
(2010, p. 25) indica que se inicie pelos processos de alto grau de riscos. Dentre esses
processos, ha os proprios de unidades de assisténcia de alta complexidade. As unidades de
assisténcia em alta complexidade sdo aquelas que possuem condi¢des técnicas, instalagdes
fisicas, equipamentos e recursos humanos adequados a prestacdo de assisténcia qualificada
a portadores de doengas que requerem atencdo especializada. Envolvem assim, alta
tecnologia e alto custo e requerem que se administrem essas interagdes de forma a manter
em funcionamento um emaranhado de sistemas com o objetivo final de alcancar a satde do

individuo.

Nesse contexto, essas organizagdes de saude administram uma série de riscos
que podem afetar a realiza¢do de seus objetivos, os quais podem estar relacionados a todas
as atividades da organizagdo, desde iniciativas estratégicas até acdes operacionais,
processos e projetos, implicando reflexos em termos de resultados para o meio ambiente,

tecnologia, impactos sociais, culturais, politicos e também na reputacao.

O cenario se torna mais complexo quando se analisam as interacdes sob a Otica
da regulacdo imposta por agéncias reguladoras sobre o setor saude, como a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), uma vez que direcionam a atencdo dos
profissionais de saude aos regulamentos e normas que determinam agdes € procedimentos
a serem cumpridos pelas organizacdes e pelos profissionais que executam suas atividades

nos servicos de saude.

A respeito dos instrumentos utilizados em um hospital:

A instrumentag¢do utilizada em um moderno hospital é extremamente variada,
empregando tecnologias que passam pelas fronteiras do conhecimento atual,
exigindo o que ha de melhor (state of the art) do que se pode oferecer em
matéria de tecnologia (CARVALHO, 2008, p. 2, grifos do autor)

No entanto, considerando que o sistema de satde publica brasileiro ¢

Inclui: cuidados adicionais ndo programados, extensdo do periodo de internagdo e impactos psicolégicos.
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estabelecido sobre principios como a integralidade e a universalidade (BRASIL, 1990),
torna-se cada vez mais dificil prover aos hospitais brasileiros o que ha de melhor em
matéria de tecnologia, afinal, deve ser levado em consideragdo que as necessidades sdao
ilimitadas enquanto que os recursos para atendé-las sdo limitados. Ferraz (2008, p. xix)
destaca que o mundo vem assistindo a avancgos decisivos na identificagdo precoce € no
tratamento de doengas, o que sugere o fato de que a dindmica de criagdo e geracao de
novas tecnologias se caracteriza pela celeridade e que a capacidade do sistema de saide em
absorvé-las e integraliza-las a seus processos e procedimentos ndo a acompanha na mesma

velocidade.

Por conseguinte, o controle e o conhecimento das necessidades dos servigos de
saude aliados as tecnologias disponiveis no mercado, sdo fatores importantes na selecao e
adogdo das tecnologias mais adequadas para atender as demandas desses servicos. A
Anvisa, no ambito de suas atribui¢des regulamentares, publicou a Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n° 02, de 25 de janeiro de 2010 (BRASIL, 2010a), que implica a todos os
estabelecimentos de satide a obrigacdo de prover o gerenciamento das tecnologias em
saude utilizadas na prestacdao dos seus servigos, envolvendo agdes que vao desde a entrada
do equipamento no estabelecimento até seu destino final, incluindo o planejamento dos

recursos fisicos, materiais € humanos.

O gerenciamento de tecnologias em saude proposto pela Anvisa envolve um
conjunto de procedimentos de gestdo, planejados e implementados a partir de bases
cientificas e técnicas, normativas e legais, com o objetivo de garantir a rastreabilidade,
qualidade, eficacia, efetividade, seguranga e em alguns casos, o desempenho das
tecnologias de saude utilizadas na prestacdo de servicos de saude. Define ainda critérios

minimos para o gerenciamento de tecnologias utilizadas na prestacao de servigos de saude.

O estabelecimento de satde deve assim, possuir uma sistematica de
monitorizagdo e gerenciamento das tecnologias disponibilizadas, gerindo os riscos
relacionados ao seu uso e aos processos de trabalho, se valendo de mecanismos que
permitam a rastreabilidade das tecnologias em satde, cujo foco seja utilizar tais
informacdes no planejamento ou selecdo da tecnologia a ser adquirida. Sob esta
perspectiva e a depender da tecnologia em andlise e do risco a ela associado, a
rastreabilidade pode ser requerida até a unidade do estabelecimento de saude para a qual a

tecnologia sera distribuida ou até ao proprio paciente.
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A Politica Nacional de Gestao de Tecnologias em Saude tem como objetivo,
maximizar os beneficios de saude a serem obtidos com os recursos disponiveis,
assegurando acesso da populacdo a tecnologias efetivas e seguras, em condigdes de
equidade (BRASIL, 2010b, p. 15). Além disso, essa politica tem como fundamento de suas
diretrizes a segurancga, acuracia, eficacia, efetividade, custos, custo-efetividade e aspectos
de equidade, impactos éticos, culturais e ambientais envolvidos na sua utilizacao

(BRASIL, 2010b, p. 17).

Ao abordar esse tema, Fernandes (2009, p. 115) ressalta que por se considerar
o perfil de morbimortalidade da populagdo aliada a elevacdo dos custos nos sistemas de
saude, tem-se procurado mecanismos para mensurar e valorar a qualidade de vida, para
analisar o impacto dessas tecnologias em termos de estados de satde e de custos.
Considera a autora que a escassez ¢ finitude da disponibilidade de recursos para a satde
também tem contribuido na construcdo de ferramentas que auxiliem a uma melhor
alocacao de recursos, contemplando diferentes interesses existentes (gestores, sociedade,

profissionais de saude etc.).

Ao revisar os métodos utilizados para realizacdo de analises de impacto
orgamentario na incorporacao de tecnologias em satude, Ferreira-da-Silva (2012) concorda
com o proposto por Fernandes (2009) ao destacar dentre suas recomendagdes que se deve
analisar, pela perspectiva do gestor, a ideia de que ndo se pode deixar de considerar que o
custo das novas tecnologias tem que ser gerenciado, sob o risco de se penalizar o proprio

segmento da satde publica e outras areas de interesse social.

Lorenzetti (2012) destaca que as organizagdes de saude sdo fortemente
dependentes de investimentos em tecnologias como medicamentos € vacinas, proteses,
orteses, exoesqueletos, maquinas e equipamentos para diagndstico e intervengao, robos
cirtrgicos, informacao e comunicagdo instantdnea, prontudrio eletronico Uinico nacional e
integrado para acesso internacional, implantes, transplantes e, inclusive, a producao
artificial de células humanas. Em funcdo disto, a gestdo dessas tecnologias, ¢ fator
primordial para que se possa prover a perfeita aten¢do as necessidades de satde da

populagdo em harmonia com fatores sociais, econdmicos € ambientais.
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1.2 OBJETIVOS

1.2.1 Objetivo geral

Desenhar um Plano de Gestdo de Tecnologias em Saude fundamentado na norma ABNT
NBR 15943:2011, modelado sob os processos de gestdo de riscos conforme prescrito pelas
normas ABNT NBR ISO 31000:2009, ABNT NBR ISO IEC 31010:2012 e ABNT NBR
ISO 14971:2009 para aplicacdo em uma organizagao hospitalar de alta complexidade como
resposta a regulacdo imposta pela Anvisa, por meio das RDC n° 2, de 2010 e RDC n° 36,
de 2013.

1.2.2 Objetivos especificos

* Proporcionar a organizagdo de saude plano de gestdo de equipamentos
(PGEQS), a ser integrado ao Plano de Gerenciamento de Tecnologias em
Satde, possibilitando uma gestdo pro-ativa dos riscos inerentes as
tecnologias.

* Promover o uso do conhecimento técnico-cientifico atualizado no processo
de gestao de tecnologias em saude.

e Utilizar as técnicas e processos de gerenciamento de projetos para
desenvolver o plano de gerenciamento.

* Desenvolver processos necessarios a gerir tecnologias em satude, agrupando-

0s com atengao a sua natureza.
1.3 REVISAO DA LITERATURA

A pesquisa da base bibliografica utilizada neste trabalho considerou a busca por livros,
teses, monografias, normas, regulamentos, padrdes e artigos nas seguintes fontes
especializadas: US National Library of Medicine National Institutes of Health (PubMed),
World Health Organization (WHO), U. S. Food and Drug Administration (FDA),
International Electrotechnical Commission (IEC), International Organization for
Standardization (ISO), Associacao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), Universidade
de Brasilia (UnB), Universidade de Sdo Paulo (USP), Universidade Catdlica de Brasilia
(UCB), Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ), Universidade Estadual de
Campinas (Unicamp), Senado Federal (por meio da Biblioteca Académico Luiz Viana
Filho), Ministério da Saude e 6rgdos subordinados como o Instituto Nacional do Cancer

(Inca), Anvisa e Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) e Instituto Brasileiro de
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Geografia e Estatistica (IBGE).

A busca por evidéncias sobre o uso de processos de gestao de tecnologias em
saude com foco na gestdo de riscos foi realizada como fonte primaria os portais de
periddicos da Coordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (Capes) e
Biblioteca Virtual em Saude (BVS) para acesso as bases de dados. A luz dessas fontes
foram sintetizados conceitos, fundamentos e principios relevantes para a compreensao do

tema estudado em algumas pesquisas.

A estratégia de busca se fundamentou na pesquisa por teses e dissertagdes com
os seguintes critérios: risk assessment, risk management, risk, failure mode, failure, risk
analisys, failure analisys, failure mode and effect analysis, e seus equivalentes em

portugués.

Considerando o grande niimero de estudos encontrados, a estratégia de busca
foi limitada para teses e dissertacdes, publicados em ingl€s ou portugués. As palavras-
chave utilizadas incluiram (i) risk, (ii) risk management, (iii) risk assessment, (iv) health,
(v) technology management. Além de seus equivalentes em portugués: (i) risco, (ii)

gerenciamento do risco, (iif) avaliacdo do risco (iv) saude; (v) gestdao de tecnologia.

Durante a fase de levantamento de fontes de referéncia por meio das fontes
primarias, foram identificadas pesquisas realizadas no ambito da gestdo de riscos em
tecnologias em saude e, posteriormente selecionadas aquelas que se alinhavam aos
objetivos do presente estudo de modo a preencher lacunas existentes, ou ainda de subsidiar

de forma tedrica os conceitos abordados.
1.3.1 Resultados da busca

UECHI, C. A. S., 2012: Confiabilidade metrolégica de ventiladores pulmonares para

cuidados criticos

Ventiladores pulmonares sdo utilizados na assisténcia ventilatoria mecanica, suprindo o
trabalho muscular necessario para a respiracdo em pacientes com insuficiéncia respiratoria
aguda ou cronica. A monitoracdo da ventilagdo mecanica estd baseada nos sinais de fluxo,
volume, pressdo das vias aéreas, frequéncia respiratdria e fracao inspirada de oxigénio. Por
1sso, ¢ de suma importancia que os valores apresentados sejam confidveis, o que pode ser

assegurado por meio da calibracao periodica.
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A pesquisa teve como objetivo propor boas praticas para o aumento da
confiabilidade metrologica dos ventiladores pulmonares. Os resultados mostraram
oportunidades de melhoria no processo de comprovagdo metroldgica, como a adequagao
dos erros maximos admissiveis nos estabelecimentos assistenciais de saude (EAS) e
melhorias no procedimento de calibracdo, incluindo o aumento do niimero de leituras e a
automacao da calibragdo. Além disso, na estimativa da incerteza de medi¢ao verificou-se
que a avaliagdo da incerteza Tipo B (ndo estatistica) ndo pode ser descartada. O estudo
também mostra que a pressao positiva ao final da expiracao (PEEP) pode ter influéncia na
calibracao do volume corrente e da pressao inspiratéria. Por fim, uma série de eventos nao
esperados no funcionamento dos ventiladores pulmonares motivou a comparacao entre
duas marcas distintas, que evidenciou diferencas de desempenho principalmente no
comportamento dindmico. Os resultados obtidos mostram que a metrologia ainda precisa
ser disseminada em abordagens distintas e em diferentes niveis de conhecimento, com
consequéncias no controle sanitario destes produtos para seguranca de seus usuarios € no

incremento da qualidade da assisténcia.

LEMOS, L. A., 2012: Aplicacio da metodologia de gerenciamento preditivo para

implantacio de projetos de engenharia biomédica

O Gerenciamento de Projetos tem aberto oportunidades para desenvolvimento de novas
metodologias a partir do seu padrao classico de gestdo. No caso da Engenharia Biomédica
ha especificidades, tanto pela riqueza cientifica aplicada nos seus projetos, quanto pelo
refinamento dos requisitos que envolvem o desenvolvimento dos seus projetos e da sua
implantacdo. As referéncias para o Gerenciamento de Projetos na Engenharia Biomédica,
assim como na saude de maneira geral, tém se voltado para estudos de caso onde o foco
estd mais no que fazer, nao tanto para como fazer e menos ainda em como organizar e

controlar o que dever ser realizado, para garantir o sucesso desejado.

Um estudo que foi pelo autor em 2010 apresentou um método para
Gerenciamento Preditivo de Projetos — GPP e o objetivo deste trabalho foi rever os
conceitos tedricos e realizar a pesquisa de campo para confirmar as hipoteses de que a
metodologia proposta seja dindmica e preditiva na pratica, com eficiéncia e efetividade na
execugdo, para evitar que as falhas que geralmente ocorrem, sob o gerenciamento classico,

ndo se transformem em fatores de insucesso.
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LIMA, E. A. N., 2008: GEM — HOS - sistema de gerenciamento de informacdes de
equipamentos médico-hospitalares - o caso do Hospital Universitario de Brasilia —

HUB

A pesquisa considerou o desenvolvimento de um sistema para auxiliar a gestdo eficiente do
parque de equipamentos médicos hospitalares, levando em conta suas interacdes com o
trabalho finalistico hospitalar, especialmente com a maior disponibilidade e racionalidade
econOmica, ¢ uma necessidade da maioria dos servicos prestadores de atencao a saude. A
pesquisa demonstrou que na sua concep¢do, foi possivel constatar as dificuldades no
desenvolvimento e na implementagdo dos conceitos de Engenharia de Software. O sistema
desenvolvido ¢ baseado em um software implementado na linguagem PHP, e banco de
dados MYSQL, e chamado de GEM-HOS. O desempenho geral do sistema foi avaliado de

acordo com os resultados em muito bom.

MUNIZ, R. P. D. 2010. Requisitos de mantenabilidade na execucio dos servicos de

manutencao.

Este estudo contempla um conjunto de quatro artigos que tém por finalidade identificar os
requisitos de mantenabilidade a serem atendidos na execucgdo dos servicos de manutengao.
Para tanto, a partir de um estudo sistematico, identifica na literatura os principais
requisitos, estruturando-os em areas, € aplica pesquisa junto a especialistas de manutengao
para classificad-los quanto a importancia e aplicabilidade. Na sequéncia, agrupa estes
requisitos em criticidade, estabelece um ranqueamento quanto a sua observacao e debate a
ocorréncia na literatura e o operado nas organizacdes, bem como a possivel defasagem
existente entre o operado € o concebido em discussdes académicas. Como resultado, além
de apresentar os principais requisitos de mantenabilidade na execucdo dos servigos de
manuten¢do, caracteriza o impacto da adogdo dos requisitos de mantenabilidade nas
organizacoes e conclui que a mantenabilidade gerenciada € responsavel pela conformidade
da execucdo dos servigos e pelos resultados organizacionais buscados. O estudo aponta
para a necessidade de construir uma sistematica capaz de diagnosticar o nivel de
observacdo dos requisitos de mantenabilidade em uma organizagdo e de introduzir

melhorias nos processos e execugao de servigos de manutencao existentes.

JACOBS, G. S. 2009: Compras e manuten¢cdes de equipamentos na area da saude

publica: aperfeicoamento de contratos e eficacia da utilizagao.

Este trabalho tem por objetivo identificar, e aplicar, formas de melhorar os indices de
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disponibilidade e reduzir os custos de manutencdo dos equipamentos utilizados na area
Biomédica do Grupo Hospitalar Conceicao S. A (GHC), através da aplicacdo da
Legislagdo, basicamente a Lei 8666/93 e suas modificagdes, no momento da compra de
novos equipamentos, € da renegociagdo dos contratos de manutencdo vigentes. Assim
sendo, apds uma analise preliminar dos problemas, foram identificadas formas para
implementar as solu¢des para os mesmos, utilizando bibliografia pertinente como base

referencial tedrica e pratica.

ALEXANDRINO, J. C. 2012: Metodologia para Avaliacio do Desempenho

Metrolégico em Equipamentos Médico-Hospitalares.

Tecnologias trazem riscos intrinsecos, que podem resultar em danos, quando mal utilizadas
ou mantidas. Os Equipamentos Médico-hospitalares (EMH) podem apresentar problemas
que resultem em diagnésticos erroneos, terapias inapropriadas ou que comprometam a
seguranca dos usudrios. A avaliagdo periddica, e em particular, do desempenho
metroldgico, constitui-se em importante meio para alcangar o uso seguro do EMH. As
solucdes encontradas para tal avaliagdao sdo rigidamente condicionadas as especificidades
de cada tipo de EMH e dificilmente podem ser aproveitadas para outros. O trabalho
apresenta uma metodologia para a avaliagdo do desempenho metrolégico de EMHs e para
tal, foi desenvolvido um sistema que reune instrumentos de medi¢do integrados a um
software gerenciador de ensaios. Este software realiza a aquisicdo e monitoramento de
dados de medicao relativos as varidveis metrologicas do equipamento sob teste, avalia a
adequacdo destes dados a requisitos metroldgicos preestabelecidos e emite relatorio de
conformidade. O sistema permite a configuracdo de diversos parametros, possibilitando a
execugdo de avaliacdes de desempenho metroldgico em diferentes tipos de EMH. Para fins
de validagdo, o sistema foi configurado para realizar avaliacdes em bisturis elétricos e
incubadoras neonatais. Os resultados mostram a eficacia da metodologia desenvolvida e a

eficiéncia da plataforma computacional para avaliacdo metrologica de EHM.

LUCATELLI, M. V. 2002: Proposta de aplicacio da manutencdo centrada em

confiabilidade em equipamentos médico-hospitalares

O estabelecimento de uma metodologia logica, estruturada e custo-efetiva para a gestao da
manuten¢do, como propoe a MCC, representa uma importante contribui¢do ao processo de
gerenciamento de tecnologia médico-hospitalar (GTMH), bem como a area hospitalar, que

pode ser classificada como um dos ambientes mais complexos em virtude de suas

20



exigéncias contextuais e caracteristicas tecnologicas (diversificada e complexa). O autor
apresenta uma proposta de MCC para EMH em estabelecimentos assistenciais de saude
(EAS), modelada por meio da revisao dos preceitos, técnicas, procedimentos e resultados
da MCC caracteristicos da industria, do estado da arte da manutengdo de EMH e do
GTMH. A metodologia desenvolvida, foi sistematizada em quatro fases — planejamento,
analise técnica, analise qualitativa e avaliagdo — compostas por etapas distinta, cuja
configuragdo caracteriza um processo sistémico, ¢ aplicada a trés estudos de caso, cujos
resultados mais significativos apontaram: o incremento do conhecimento a respeito dos
EMH, dos sistemas e dos processos envolvidos na analise; o estabelecimento de
procedimentos de manutencdo programada contextualizados; a identificacio de
deficiéncias quanto a confiabilidade da fun¢do cujo item ¢ responsavel e a determinacao de
acoes corretivas acerca do projeto; a sistematizacdo de dados para a
acreditacao/certificacdio da manutencdo, bem como de evidéncias rastreadas para a

justificacao de investimentos e melhoramentos por parte da diregao.

AZEVEDQO, G. F. C. 2004: Proposta de modelo de gerenciamento de risco aplicado ao
desempenho de equipamentos eletromédicos em estabelecimentos assistenciais de

saude.

Dentre os fatores que afetam a seguranca no ambiente hospitalar estdo os perigos
decorrentes de problemas funcionais dos equipamentos eletromédicos (EEMs), que podem
ocorrer durante sua vida util. O gerenciamento de risco contribui para a eficiéncia do
controle destes riscos. Através de implementacao de sua etapas de gerenciamento (analise
de risco, avaliacao de risco e controle de risco), os problemas de seguranca podem ser
identificados e as agdes da engenharia clinica direcionadas para a redugdo de riscos,

eliminado, na medida do possivel, as causas dos riscos existentes.

Neste sentido, foi apresentada aqui uma proposta de modelo de gerenciamento
de risco aplicado ao desempenho de EEMs em estabelecimentos assistenciais de saude
(EAS), elaborado por meio da adaptagdo de preceitos, técnicas e procedimentos definidos
pela literatura e pela norma [SO14971:2000. A sua aplicagdo fornece argumentos
rastreados e baseados no conhecimento para a tomada de decisdo acerca dos procedimentos

de controle de risco.
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MESTAS VALERO, C. A. M. 2011: Metodologia para avaliar a implementacio da
gestio de risco em uma organizacio de saude: home care que usa dispositivos

médicos.

As organizagdes de home care ja vém gerindo seus riscos, como parte do cumprimento das
normas sanitdrias ou seus programas de seguranga e qualidade. Esta tese tem como
objetivo propor uma metodologia que mensure a implementacao atual dos trés elementos
de gestao de risco. A metodologia proposta pondera e considera por igual a implementagao
de itens dos principios, estrutura e processos de gestao de risco. Os resultados da aplicacao
desta metodologia em quatro simulagdes e num estudo de caso real, mostram que esta
proposta pode ser aplicada em qualquer organizagao de satde que precise acompanhar sua

gestao de risco.

BATISTA, M. M. B. 2003: Contribuicio ao processo de credenciamento de

laboratorio de ensaios de equipamentos eletromédicos

Este trabalho apresenta uma contribuicao ao processo de credenciamento e habilitagdo de
laboratorios de ensaio de equipamentos eletromédicos (EEM), que realizam ensaios de
avaliacdo técnica de desempenho e seguranga elétrica no periodo pos-comercializacgao,
junto a estabelecimentos assistenciais de satde (EAS), bem como ensaios de pericia
metroldgica. Laboratorios de avaliagao técnica capacitados para a execugdo de ensaios de
desempenho e seguranca elétrica nos EEM utilizados pelos EAS, que fornecam resultados
confidveis, poderdo auxiliar a engenharia clinica no processo de gestdo da tecnologia
médico-hospitalar (GTMH) permitindo, também, oferecer suporte as atividades

desenvolvidas pela Tecnovigilancia.

SONEGO, F. S. 2007: Estudo de métodos de avaliacio de tecnologias em satde

aplicada a equipamentos eletromédicos.

Esta pesquisa apresenta uma metodologia de avaliagdo de tecnologias em saude baseada na
Portaria 1.229/GM do Ministério da Saude e nos métodos de avaliagdao tecnologica
existentes. Auxiliando assim, a engenharia clinica na gestdo da tecnologia médico-
hospitalar, através da execu¢do de atividades de avaliagdo de equipamentos eletromédicos.
Os resultados podem, por exemplo, indicar se um equipamento deve ou ndo ser substituido,
ou ainda, mostrar que um equipamento eletromédicos ndo ¢ efetivo e/ou seguro para ser
comercializado. O método proposto sugere a utilizagdo da revisdo sistematica para avaliar

parametros tais como, eficacia, efetividade e seguranca das tecnologias em satde, por ser
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um método de investigagdo cientifica preciso e geralmente mais rapido e mais barato do
que iniciar um novo estudo clinico. E também, um processo de avaliacao econdmica o qual

auxilia na determinagdo da tecnologia mais eficiente.

ASSIS, E. C. 2013: O papel da Avaliacao de Tecnologias em Satude (ATS) na retirada

de dispositivos médicos obsoletos no Sistema Unico de Satide (SUS).

Este trabalho discute como a Avaliagdo de Tecnologias em Satude (ATS) tem sido utilizada
nas decisdes que envolvem a retirada de tecnologias dos sistemas publicos de satde, em
especifico, dispositivos médicos. Esse estudo abrange os niveis macro € meso do servi¢o
publico de paises com expertise nessa area e identifica agdes de desinvestimento tanto em
agéncias de ATS, como em hospitais que j4 adotam a ATS na fase da obsolescéncia. A
principal contribuicdo deste trabalho ¢ propor alguns critérios para identificacdo e
priorizacdo das potenciais tecnologias candidatas ao desinvestimento, com base nas
experiéncias apresentadas por algumas agéncias de ATS e governos nacionais, € iniciar
uma discussao sobre as possibilidades de aprimoramento da gestdo de tecnologias em
saude no Brasil. Seria necessario aprofundar, por meio de estudos futuros, o conhecimento
de novas formas de reembolso, critérios de valoracdo e uma possivel politica de incentivo

aos servicos que desejam estudar as tecnologias que ja estdo em uso no SUS.

SOUZA, D. B. 2012: Avaliacio econémica da implantacio de um servico de

Engenharia Clinica no Hospital de Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia.

As atividades desenvolvidas pela Engenharia Clinica nos Estabelecimentos Assistenciais
de Saude se baseiam nos conhecimentos de engenharia e de gerenciamento aplicadas as
tecnologias de satide. Nesse contexto, esta pesquisa objetivou estudar e relatar o impacto
da aplicagdao das técnicas de gestdo em Engenharia Clinica no Hospital de Clinicas da
UFU, um hospital universitario de grande porte e referencia em alta complexidade. Trata-
se de um estudo de caso, do tipo quantitativo, considerando-se uma avaliagdo econdmica e
de qualidade, na qual foi utilizado uma pesquisa documental como procedimento técnico.
Dentre os resultados encontrados, destaca-se uma reducdo de aproximadamente 20% nas
manutengdes corretivas no momento da implantagdo das manutengdes preventivas e a
estabilizacdo das corretivas, mesmo com aumento do parque tecnoldgico da Instituigdo ao

longo dos 10 anos avaliados.
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AZEVEDQO, F. P. B. 2004: Desenvolvimento de tecnologia de gestio para ambientes
hospitalares: o caso do Instituto Fernandes Figueira — FIOCRUZ.

Este trabalho trata da sinergia existente entre o prédio, as instalagdes € os equipamentos na
constituicdo do ambiente hospitalar. Considera a complexidade deste ambiente, os riscos
sanitarios a ele associados, tanto na operacdo dos equipamentos, quanto nas suas
instalagdes. Ao mesmo tempo reconhece a crescente importdncia do incremento
tecnologico médico para a garantia de melhores resultados na atencdo hospitalar. O
trabalho propde como dimensdes desse ambiente hospitalar os espagos edificados,
instalados e ocupados, os parques de equipamentos e sistemas funcionais prediais. A
compreensdo integrada destes, com suas complexidades decorrentes, possibilitam os
campos para identificagdo das necessidades de manuten¢do dos equipamentos médico-
hospitalares e de suas necessarias infraestruturas, hoje carentes de controles dos riscos e de
maiores racionalidades econdmicas. Para o gerenciamento dessa massa de informagdes,
uma metodologia de gestdao integrada ¢ proposta e experimentada num hospital especifico.
Com base nos instrumentos diversos identificados e utilizando-se de trabalho de campo
desenvolvido no ambiente hospitalar, o trabalho apresenta o desenvolvimento de
tecnologia automatizada para gestdo de ambientes hospitalares, particularmente para a
gestdo dos equipamentos. A ferramenta proposta incorpora diversas funcionalidades. Dessa
forma, uma proposta para a manutencdo de equipamentos médico-hospitalares foi
desenvolvida, como contribuicdo para o maior controle dos niveis de seguranca e
qualidade no atendimento aos pacientes, acompanhantes, visitantes e profissionais da satde

que transitam nas unidades de satide, particularmente nos hospitais.

O estudo a ser desenvolvido se diferencia das pesquisas encontradas, por
prover a gestdo de riscos no ambito dos processos de gestdo de tecnologias em saude
(gestdo de equipamentos). Dessa forma, a pesquisa acrescenta a estes trabalhos a
possibilidade de incluir a analise e gestdo de riscos em todos os processos relacionados a

gestdo de tecnologias em saude.
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2 FUNDAMENTACAO TEORICA

As tecnologias em satde envolvem um amplo espectro de possibilidades materiais e
imateriais, pois incluem desde os processos, técnicas e procedimentos adotados em agdes
de satide ou mesmo nas linhas de producdo de produtos para a saude, passando por
sistemas de informagdo, e chegando as maquinas, dispositivos ¢ equipamentos. Pode-se

compreender esse conceito, com base na definicao de Brasil (2010c):

No contexto da Portaria n° 2.510/GM? de 19 de dezembro de 2005, considera-se
tecnologias em saude: medicamentos, materiais, equipamentos e procedimentos,
sistemas organizacionais, educacionais, de informagdes e de suporte, e
programas e protocolos assistenciais, por meio dos quais a aten¢do e os cuidados
com a saude sdo prestados a populagdo (BRASIL, 2010c, p. 10).

Importante observar que as tecnologias em saude, assim como as demais
tecnologias, tém passado por um processo de desenvolvimento acelerado, como jamais
visto. Assim, ndo ¢ incomum que com frequéncia muito grande se ter noticia da
modificagdo e/ou evolugdo de uma tecnologia existente ou ainda do langamento de uma

tecnologia inovadora e algumas vezes revolucionaria.

r

Assim, entende-se que a gestdo de tecnologias em saude ¢ uma atividade
complexa que envolve habilidades em um amplo espectro de areas do conhecimento como
engenharia, medicina, enfermagem, economia, epidemiologia, direito sanitario, ciéncias
sociais, bioquimica, entre outras. Cada uma com sua relevancia no entendimento do risco
sanitario em sua complexidade atual (VECINA NETO; MARQUES; FIGUEIREDO, 2009,

p. 705). Brasil (2010c¢) ao definir gestao de tecnologias em saude, entende que:

Assim, define-se, lato sensu, gestdo de tecnologias em satide como o conjunto de
atividades gestoras relacionado com os processos de avaliagdo, incorporagao,
difusdo, gerenciamento da utilizagdo e retirada de tecnologias do sistema de
saude. Este processo deve ter como referenciais as necessidades de saude, o
orgamento publico, as responsabilidades dos trés niveis de governo e do controle
social, além dos principios de equidade, universalidade e integralidade, que
fundamentam a ateng@o a saude no Brasil (BRASIL, 2010c, p. 10, grifo do
autor).

Com isso, pode-se conceber que gerenciar tecnologias em saude envolve
participar de todo o ciclo de vida da tecnologia em questdo, desde sua avaliacdo,
incorporagdo, difusdo, utilizagdo e na sua retirada de uso. Nesse compasso, Brasil (2010c,
p. 14), destaca ainda que a acdo de gerenciar tecnologias, deve ter como suporte principios

fundamentais como:

> Gabinete do Ministro (GM)



a) uso de evidéncias cientificas;

b) considerar atributos de seguranca, eficacia, efetividade, eficiéncia e

impactos econdmicos, €ticos, sociais € ambientais da tecnologia em questao;

c) atuar de forma critica e independente nos processos de avaliacao
promovidos e nas tomadas de decisdes de incorporagdo decorrentes dessas

avaliagoes;

d) facilitar e apoiar o envolvimento de diferentes atores no processo de

incorporagdo de tecnologias;

e) considerar a universalidade do acesso, a equidade e a sustentabilidade das

tecnologias;

f) disseminar de forma continua e transparente o conhecimento sobre as

tecnologias efetivas e seguras na atencao a saude;

g) incorporar a €tica em pesquisa envolvendo seres humanos as boas praticas

no processo de avalia¢do de tecnologias em saude; e

h) ampliar o acesso e participagdo dos atores representativos dos interesses da

sociedade.

Partindo desta perspectiva, cabe destacar que nenhuma destas areas do
conhecimento isoladamente ¢ capaz de prover todos processos e procedimentos
necessarios para uma completa gestdo das tecnologias em saude. Dada a importancia do
tema em analise, ndo se pode deixar de destacar que atualmente, os seguintes setores estao

envolvidos nos processos de gestao de tecnologias em satide (BRASIL, 2010c¢):

* Administracao direta do Ministério da Satude nas areas de ciéncia, tecnologia e
inovacdo; insumos estratégicos; atengdo a saude; vigilancia em saude; gestdo
participativa; gestdo do trabalho e educag¢do em saude, entre outras;

» Agencias de Vigilancia Sanitaria e de Satude Suplementar;

* Secretarias Estaduais e Municipais de Saude;

* Universidades, hospitais de ensino e centros de pesquisa;

* Prestadores de servico de saude;

* Ministério Publico;

* Poderes Judiciario e Legislativo;

» Entidades do controle social, como Conselhos de Saude;

« Orgios do Executivo envolvidos com ciéncia, tecnologia e produgio industrial;
* Sociedades Cientificas;

* Operadoras de plano de saude;
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» Camaras setoriais e entidades representativas da industria; e
* Associagdes, conselhos e sociedades de profissionais (BRASIL, 2010c, p. 11).
De todo o exposto, pode-se afirmar que a gestdo de tecnologias em satide ¢ um

tema de relevancia, que importa a toda a sociedade organizada principalmente, por
considerar que no sistema de saude publico brasileiro carente de recursos, € necessario
orientar o gasto segundo estudos de avaliagdo tecnoldgica e protocolos clinicos que
indiquem a melhor forma de orientar e compor a gama de servigos incorporada em cada
tipo e cuidado a saude (UGA; PORTO, 2008, p. 503). Dessas acepg¢des, pode-se ressaltar
que a articulagdo de producdo de saberes na area entre universidades, institutos de
pesquisas, setor regulado, nas organizagdes da sociedade ¢ o desafio para uma atuacao
mais presente e consistente desta politica de protecio (VECINA NETO; MARQUES;
FIGUEIREDO, 2009, p. 705).

Posto isto, deve-se considerar que h4 muito trabalho a ser construido no campo
de gestao de tecnologias em saude, uma vez que no pais como um todo essas atividades

estdo em estagio prematuro quando comparados com paises desenvolvidos:

[...] a gestdo de tecnologias em saude se encontra em fase de desenvolvimento
inicial. Cabe salientar que, de igual modo, algumas unidades vinculadas ao SUS,
como ¢ o caso dos hospitais universitarios, véem utilizando a medicina baseada
em evidéncias como estratégia para avaliagdo de tecnologias (BRASIL, 2010c,

p. 13).

,

E importante enfatizar que sobre este assunto, WHO (2003, p. v) destaca que
paises em desenvolvimento possuem uma lacuna no acesso a dispositivos e equipamentos
de alta qualidade, adequados para suas especificas necessidades epidemiologicas. Essa
particularidade, segundo o autor, decorre da pouca ou inexistente correta avaliacdo das
tecnologias em saide e baixo controle regulatorio por parte dos organismos

governamentais.

2.1 ENGENHARIA CLINICA

A Engenharia Clinica (EC), como um ramo da Engenharia Biomédica (EB), participa de
todos os processos decisorios envolvidos no ciclo de vida das tecnologias em saude.
Oshiyama et al (2012, p. 401), corroboram este pensamento ao afirmarem que a area de
EC esta em constante evolugdo para atender as novas demandas de cuidados médicos e de
gestdo. Asseveram os autores que uma vez que tenha ocorrido a integragao de praticas de
engenharia e de gestdo em seus programas, tornou-se importante desenvolver indicadores

objetivos e confidveis para documentar o desempenho e permitir a melhoria dos servigos
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prestados (OSHIYAMA et al, 2012, p. 401, traducao nossa).

Com efeito, a EC ¢ um campo interdisciplinar praticado em uma variedade de
configuragdes e apresentando uma diversidade de desafios. O engenheiro clinico é, por
meio da educacdo e formagdo, um solucionador de problemas, trabalhando com sistemas
tecnologicos de alta complexidade. As responsabilidades da EC, neste cenario, incluem
gestdo financeira ou or¢amentaria, gestdo de contratos de servigos, uso e desenvolvimento
de sistemas de processamento de dados para a gestdo do equipamento médico além de
coordenagdo de acordos de servigos e operagodes in-house. O engenheiro clinico-hospitalar
também pode ter a responsabilidade pela supervisio da equipe de manutengdo do
estabelecimento de satde, dependendo de seu conjunto de habilidades e da estrutura do
departamento (AMERICAN COLLEGE OF CLINICAL ENGINEERING, 2014, tradu¢ao

nossa).

Ainda, segundo a ACCE (2014), engenheiros clinicos baseados em hospitais
também ocupam fun¢des importantes para assegurar que o equipamento médico seja
seguro ¢ eficaz. Estas funcdes incluem a participacdo no processo de planejamento e na
avaliacdo da tecnologia, garantindo a conformidade regulatéria na area de gestdo da
tecnologia médica, a investigagdo dos incidentes, e participacdo ativa na formacao e
educagdo do pessoal técnico e de médicos (AMERICAN COLLEGE OF CLINICAL
ENGINEERING, 2014, tradugdo nossa).

Nao ¢ incomum, que servicos de saude no pais, possuam diversos
equipamentos adquiridos e ndo disponibilizados a populacdo para uso, por falta de
planejamento ou, mesmo se instalados, por falta de correta gestdo. Alves, Gomes e Brasil
(2014), ao analisarem a quantidade de mamografos adquiridos no pais e que se

encontravam fora de uso. Ponderaram os autores que:

A quantidade de equipamentos fora de produgdo, sugere planejamento
inadequado e ineficiéncia na gestdo do ciclo de vida da tecnologia. Nessa
condicdo, os mamografos estdo expostos ao risco de se tornarem obsoletos antes
mesmo de terem prestado sua fungdo social, representando uma degradagdo de
recursos publicos sabidamente insuficientes para todas as demandas do SUS
(ALVES; GOMES; BRASIL, 2014, p. 364).

No que diz respeito ainda a manutencao dos equipamentos parados, Malkin e
Keane (2010) sdao categdricos ao evidenciar a caréncia de profissionais e técnicos de

engenharia nas organizagdes de saude:

Hé evidéncias de que grande parte deste equipamento médico estd fora de
servico por causa da falta de profissionais treinados, capazes de executar os
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reparos necessarios ou manuten¢do, geralmente considerado uma falta de
técnicos biomédicos de engenharia ou engenheiros biomédicos (MALKIN;
KEANE, 2010, p. 721, tradugdo nossa).

A importancia da presenca do profissional de engenharia no contexto da gestao
das tecnologias ¢ evidenciada por Van Der Putten et al (1994) ao se referir ao plano de

gestdo de tecnologias:

O sucesso de um programa de apoio ao equipamento na organizagdo de saude,
eficaz, depende muito do adequado treinamento e capacitagdo dos empregados
(BARETICH, 1988). Configuragdes atuais consistem de um profissional com
doutorado ou mestrado fisico/bioengenheiro e ainda com o apoio de outros
técnicos do Departamento de Engenharia (VAN DER PUTTEN et al, 1994, p.
665, tradugdo nossa).

Assim, fica evidente a necessidade da insercdo do engenheiro clinico nos
processos decisorios de gestdo de tecnologias em saude, pois como ressalta Ponte Junior
(2014, p. 54), o engenheiro ainda ¢ o profissional teoricamente mais adequado para prover
solucdes de seguranca para um cenario tecnologico. Considera o autor que para alcangar
esse objetivo, o engenheiro deve estar preparado para assimilar novos conhecimentos de
biologia, comportamento humano, gestdo tecnologica e de todos os ramos de
especialidades necessarios para reduzir riscos dos empreendimentos tecnologicos a niveis

aceitaveis (PONTE JUNIOR, 2014, p. 54).

2.2 REGULACAO EM SAUDE

A Figura 1 ilustra o conceito emitido por WHO (2003, p. 9). O autor enfatiza que a
regulacao de produtos para a saude por parte do governo, envolve os trés elementos

criticos representados.

Produto

Representacéo do uso do
produto

Figura 1 - Representacdo do produto - trés elementos criticos (WHO, 2003, p. 9, traducdo nossa).
Esses trés elementos, segundo o autor, se relacionam de forma intrinseca, pois

o produto e seu uso interrelacionam-se por meio da percep¢ao do produto pelo usuario, que

por sua vez, depende relevantemente das condi¢cdes ambientais e culturais a que o usuario

se submete.
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Para WHO (2013) o controle pré-venda (pré-mercado) ¢ focado no dispositivo
a fim de assegurar que ao ser disponibilizado no mercado, esteja aderente aos requisitos da
regulacdo. Da mesma forma, o controle sobre a rotulagem e publicidade ¢ mantido para
que haja uma correta representacdo do produto. O controle exercido sobre a
disponibilizagdo do produto no mercado garante que o registro do estabelecimento, seja
compativel com os dispositivos comercializados, além de uma certa gama de obrigagdes
pos-venda. A vigilancia pds-venda (pds-mercado) garante a continuidade da seguranca e

performance dos dispositivos em uso. A Tabela 2 indica a forma como se relacionam estes

controles.

Tabela 2 - Quadro regulamentar para dispositivos médicos
ESTAGIO Pré-venda Distribuicdo no mercado Po6s-venda
CONTROLE /

~ P )
MONITORACAO Produto Venda 6s-venda / uso

Atributos do dispositivo Registro do
Seguranca e performance estabelecimento
Lista de produtos
disponiveis ou em uso

Vigilancia

Obrigagdes pos-venda
Monitoramento pds-venda
da performance dos

Producgao
) ) Requer que o vendedor
ITENS OU ATIVIDADES Sistema de qualidade cumpra obrigagdes pos-

REGULADAS venda C
— dispositivos
Rotulagem (representagéo) PUbllc'dade~ Identificagdo de problemas
o (representacéo)
Acurada descrigédo do e alertas

Proibida a veiculagéo de
propaganda fraudulenta ou
enganadora

produto
Instrugbes de uso

Fonte: Adaptado de WHO (2003, p. 10, traducdo nossa).

O sistema de saude brasileiro, sob o aspecto sanitario, ¢ regulado pela Anvisa.

Criada pela lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, tem como finalidade:

Promover a protecdo da saude da populagdo, por intermédio do controle sanitario
da produgdo e da comercializa¢do de produtos e servigos submetidos a vigilancia
sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias
a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras
(art. 6° da Lei no 9.782/1999).

A vigilancia sanitaria praticamente se envolve com todos os setores da
atividade humana e seu campo de atuacdo busca identificar o risco sanitario para evita-lo.
Com isso, procura-se proteger a saude da populacio (VECINA NETO; MARQUES;
FIGUEIREDO, 2009, p. 689). Brasil (2014a), ao tratar a respeito da regulacdo sanitaria no
pais, pressupde que as acdes regulatorias, em ultima instancia, alavancam a seguranga dos

servigos prestados ao paciente:

No campo da vigilancia sanitaria, a regulagdo pode ser compreendida como o
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modo de interven¢do do Estado para impedir possiveis danos ou riscos a saude
da populagdo. Atua por meio da regulamentagdo, controle e fiscalizacdo das
relagdes de produgdo e consumo de bens e servigos relacionados a saude. Além
disso, a regulacdo sanitaria contribui para o adequado funcionamento do
mercado, suprindo suas falhas, dando cada vez mais previsibilidade,
transparéncia e estabilidade ao processo e a atuacdo regulatoria, a fim de
propiciar um ambiente seguro para a populacdo e favoravel ao desenvolvimento
social e econdmico do pais (BRASIL, 2014a).

Em relacao as tecnologias em satide, compete a Anvisa:

[...] a Anvisa tem a miss@o de regular as tecnologias, normatizando a entrada no
mercado brasileiro dos produtos oriundos do complexo industrial da saude e o
seu correspondente uso publico e privado nos diferentes setores de servigo, além
de participar da constru¢do do acesso a estas tecnologias (BRASIL, 2010c, p.
12).

Partindo destas premissas, Mello e Ramalho (2009, p. 241-242) inferem que no
ambito das competéncias regimentais da Anvisa, estd inclusa a regulagdo de servigos de
saude, de produtos para a saude, de laboratorios de satide publica e da propaganda de
produtos de interesse a saude. Conciliam-se com essas reflexdes Vecina Neto, Marques e
Figueiredo (2009, p. 690) quando ressaltam que € neste conjunto de acdes que esta inscrita
a pratica da vigilancia sanitaria. Para os autores, essas agdes sdo circunscritas em politicas,
normas, técnicas, legislacdes, fiscalizagdes, planejamento, avaliagdo, monitoramento, entre

outras naturezas de a¢des de campo.

Mello e Ramalho (2009, p. 241-242) complementam o raciocinio, citando
como exemplos dos produtos regulados — e processos a eles relacionados — pela Anvisa, os
medicamentos, os alimentos, os produtos para saude — equipamentos, produtos médicos e
kits diagnoésticos; sangue, outros tecidos, células e 6rgdos; saneantes; cosméticos; produtos
toxicos — com destaque para os agrotoxicos; e produtos derivados do tabaco. Por fim,
relatam que a Anvisa mantém controle também sobre os ambientes, os processos, 0s
insumos e as tecnologias a eles relacionados além de realizar o monitoramento de precos

de medicamentos.

Para Vecina Neto, Marques e Figueiredo (2009, p. 705) a ac¢do da vigilancia
sanitaria deve sempre ser balizada pela regra (lei, portaria, resolu¢dao, ou outra hierarquia
legislativa). No campo da gestdo de tecnologias em saude, a Anvisa comumente se
instrumentaliza com resolugdes colegiadas para regulamentar a forma como os servigos de

saude devem executar suas agoes.

Os atos regulatorios cujo contexto se referem a gestao de tecnologias em saude

e gestdo de riscos em saude sdo os seguintes:
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a) Resolu¢do da Diretoria Colegiada n° 2, de 25 de janeiro de 2010. Esta
resolugcdo dispde sobre o gerenciamento de tecnologias em satde em

estabelecimentos de satide (BRASIL, 2010a).

b) Resolucdo da Diretoria Colegiada n® 36, de 25 de julho de 2013. Esta
resolucdo institui agdes para a seguranca do paciente em servigos de saude

(BRASIL, 2013a).

¢) Resolugdo da Diretoria Colegiada n° 63, de 25 de novembro de 2011. Esta
resolucdo dispde sobre os requisitos de Boas Praticas de Funcionamento

para os Servigos de Saude (BRASIL, 2011).

2.3 NORMALIZACAO

Segundo a ABNT (2014), normalizagdo ¢ uma atividade que estabelece, em relagdo a
problemas existentes ou potenciais, prescri¢des destinadas a utilizagdo comum e repetitiva
com vistas a obtencdo do grau 6timo de ordem em um dado contexto. A ABNT (2014)
infere ainda que na pratica, a normaliza¢do estd presente na fabricacdo dos produtos, na
transferéncia de tecnologia, na melhoria da qualidade de vida através de normas relativas a

saude, a seguranga e a preservagao do meio ambiente.

Para paises como o Brasil, o uso de normas e padroes reconhecidos
internacionalmente contribui para sua inser¢do no mercado mundial (tanto como

importador quanto como exportador). Mais ainda, no contexto dos servigos de saude:

Para os paises em desenvolvimento, a referéncia a um sistema de normas, nao s
ajuda a administrag@o de dispositivos médicos, também é importante para outros
desenvolvimentos industriais e econdmicos. Agéncias de desenvolvimento
internacionais percebem cada vez mais que uma infraestrutura padronizada ¢ um
requisito basico para o sucesso das politicas econdomicas que irdo melhorar a
produtividade, a competitividade no mercado e capacidade de exportacio
(LEOTSAKOS et al, 2014, p . 111, tradugdo nossa).

Atividades de engenharia sdo, em sua esséncia, normalizadas a fim de que se
obtenha uma forma padronizada de execucao dos seus processos. Outro fator relevante no
que diz respeito a normalizacdo em engenharia ¢ o fato de que com o uso de normas, se
pode comparar resultados alcangados uma vez que com a padroniza¢do dos processos, se
espera atingir resultados semelhantes, se preservadas todas as condi¢cdes ambientais. Da
mesma forma, os servicos de saude também estdo sujeitos a se alinharem as prescrigoes

normalizadas:

A definicdo formal de um padrio que deve ser adotado no dominio dos
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equipamentos e dispositivos médicos ¢ dada pela ISO:

As normas sao acordos que contém especificagcdes técnicas ou outros critérios
precisos para serem usados constantemente como regras, diretrizes ou defini¢des
de caracteristicas, documentado para assegurar que materiais, produtos,
processos e servicos sdo adequados para os seus fins (WHO, 2003, p. 18,
tradugo nossa).

As normas possuem caracteristicas distintas e se destinam para diferentes
propositos:

Tipos de especifica¢cdes em normas:

As normas podem estabelecer uma ampla gama de especifica¢des para produtos,
processos e servigos (ver www.iso.org para defini¢des).

1. As especificagdes prescritivas obrigam as caracteristicas do produto, como por
exemplo dimensdes do dispositivo, biomateriais, procedimentos de ensaio ou
calibrag@o, bem como defini¢des de termos e terminologias.

2. As especificacdes do projeto estabelem caracteristicas do projeto especifico ou
caracteristicas técnicas de um produto, por exemplo, instalagdes da sala de
cirurgia ou sistemas de gas medicinal.

3. As especificagdes de desempenho asseguram que um produto satisfaga um
teste prescrito, por exemplo, requisitos de resisténcia, precisdo de medigdo, a
capacidade da bateria ou energia maxima desfibrilador.

4. Especificagdes de gestdo estabelecem requisitos para os processos ¢
procedimentos de empresas colocados em pratica, por exemplo, sistemas de
qualidade para a fabricag@o ou de sistemas de gestdo ambiental (WHO, 2003, p.
18, tradug@o nossa).

Ainda sobre os tipos de normas, existem também aquelas de caracteristicas

mistas:

Uma norma pode conter uma combinagdo de especificagdes. Prescritiva, projeto
e especificagdes de desempenho tém sido comuns em padrdes. Especificacdes de
gerenciamento também estdo rapidamente ganhando destaque (WHO, 2003, p.
18, tradug@o nossa).

Decorre de fatos como a globalizacio da economia, da produgdo e do
consequente consumo de bens e servigos, a necessidade de padronizagdo em escala global.
No ambito dos servigos de saude ¢ muito comum o uso de dispositivos médicos produzidos
em diversas partes do mundo que atendem a padrdes e normas internacionais de

especificagdes prescritivas, de projeto, de desempenho e performance e ainda de gestao.

Outro aspecto relevante em relacdo a padronizagdo em escala global diz
respeito ao fato de diferentes fabricantes produzirem pecas e partes que compdem o0s
equipamentos € maquinas que devem ser compativeis entre si, de forma a manter a

performance, seguranca e demais caracteristicas técnicas do equipamento:

Os profissionais de satde estdo bem conscientes de consumo incompativeis ou
pecas de reposicdo em dispositivos médicos de funcdo similar que sdo
produzidas por fabricantes diferentes. A falta de materiais de consumo e pegas
de reposicao disponiveis é uma importante causa de problemas de equipamentos
médicos que sdo constantemente encontrados em paises em desenvolvimento.

A maioria dos dispositivos médicos sdo utilizados em todo o mundo. A
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seguranca, desempenho e qualidade consistente de dispositivos médicos é,
portanto, um interesse de saude publica internacional. Assim, a harmonizacdo
global das normas e regulamentagdes de dispositivos médicos ¢ critica (WHO,
2003, p. 19, tradugdo nossa).

E importante destacar que em contexto mundial, existem diversos organismos
normalizadores, cada qual com seu ambito especifico de atuacdo. Nos Estados Unidos, o
American National Standards Institute (ANSI), uma organizacdo privada sem fins
lucrativos, ¢ uma organizacdo nacional oficial. No Canada, ¢ o Standards Council of
Canada (SCC), uma corporagdo governamental. Na Europa, ha um comité composto pela
Comité Européen de Normalisation (CEN) pelo European Committee for Electrotechnical
Standardization (CENELEC) e pelo European Telecommunication Standards Institute

(ETSI), que substitui os varios organismos europeus de normalizacdo nacionais que

estavam em vigor anteriormente.

Para WHO (2003, p. 19), as trés principais organizacdes internacionais de
normalizacdo sdo a International Organization for Standardization (1SO), a International
Electrotechnical Commission (IEC) e a International Telecommunication Union (ITU).
Geralmente, ITU abrange telecomunicacgdes, IEC abrange engenharia elétrica e eletronica,
e ISO cobre o restante. Para tecnologia da informacgdo, gestdo de riscos, sistemas de
qualidade e muitas outras areas, comités técnicos da ISO / IEC em conjunto gerenciam a
padronizagdo. Para o presente estudo, sdo consideradas de relevancia, sob o aspecto

internacional, as normas editadas pela ISO e IEC.

Em consonancia com a normalizagdo internacional, cada pais pode ter
internamente, um ou mais organismos normalizadores. Para Leotsakos ef al (2014, p. 111),
ndo obstante a possibilidade de existéncia de diversos organismos normalizadores,
normalmente ha uma organizagao oficial nacional que coordena e credencia os organismos
de desenvolvimento de normas no pais. Ressaltam os autores que esta organizacao
nacional oficial teria a autoridade para aprovar um documento como um padrdo nacional,
em conformidade com os critérios oficiais, € também representa o pais nas diversas

organizagdes internacionais de normalizagao.

No Brasil, a Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) cumpre o
papel de organizacdo normalizadora. Segundo informagdes veiculadas no corpo das
normas elaboradas pela ABNT, as Normas Brasileiras, cujo conteado ¢ de
responsabilidade dos Comités Brasileiros (ABNT/CB) e dos Organismos de Normalizacao

Setorial (ABNT/ONS), sao elaboradas por Comissdes de Estudo (CE), formadas por
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representantes dos setores envolvidos, delas fazendo parte: produtores, consumidores e

neutros (universidades, laboratorios e outros).

No entendimento de ABNT (2011b, 2014), normas de seguranca para produtos
para a saude e processos possuem um papel significativo tanto no seu gerenciamento
adequado, quanto no gerenciamento de risco intrinseco. Em principio, estas normas sao
desenvolvidas utilizando um tipo de gerenciamento de risco que pode incluir a
identificacdo de perigos e situagdes perigosas, a analise de risco, a determinagdo de risco e
as medidas de controle de risco especificas. O gerenciamento adequado dos equipamentos
para a saude ¢ vital para garantir que eles permane¢am seguros ao uso pretendido e para
que sua vida 1til seja maximizada (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS
TECNICAS, 2011b, 2014).

ABNT (2014, p. 1) considera que para os produtos para a saude que satisfazem
os requisitos e estdo em conformidade com os critérios destas normas, o risco relacionado
aos perigos/situagdes perigosas identificadas pode ser considerado aceitavel, a ndo ser que
exista uma evidéncia objetiva contraria. Algumas fontes de evidéncia objetiva contraria
podem incluir relatérios de eventos adversos, reclamacgdes e recolhimentos de produtos

para a saude.

As referéncias normativas para a gestdo de riscos e gestdo de tecnologias em
saude em contexto mundial e nacional a serem utilizadas no presente estudo sdao as

seguintes:

a) ISO 31000:2009 — Risk management — principles and guidelines. Esta ISO
31000:2009 foi traduzida para o portugués pela ABNT (Comissdao de
Estudo Especial de Gestao de Riscos — ABNT/CEE-63) e nomeada ABNT
NBR ISO 31000:2009 — Gestao de riscos — principios e diretrizes
(ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2009b);

b) IEC 60300-3-9 (1995-12) — Dependability ~management-Part3:
Application guide - Section 9: Risk analysis of technological systems. Esta
norma foi substituida pela norma ISO/IEC 31010:2009 - Risk management
- Risk assessment techniques. Esta ISO/IEC 31010:2009, por sua vez, foi
traduzida para o portugués pela ABNT (Comissdao de Estudo Especial de
Gestao de Riscos — ABNT/CEE-63) e nomeada ABNT NBR ISO/IEC

31010:2012 — Gestao de riscos — técnicas para o processo de avaliacdo de

35



riscos (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS,
2012c);

c) ISO 14971:2007 - Medical devices - Application of risk management to
medical devices. Esta ISO 14971:2007 foi traduzida para o portugués pela
ABNT (Comité Brasileiro Odonto-Médico-Hospitalar — ABNT/CB-26) e
nomeada ABNT NBR ISO 14971:2009 — Produtos para a satude —
aplicagcdo de gerenciamento de risco a produtos para a saude

(ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2009a);

d) ISO 24971:2013 - Medical devices - Guidance on the application of ISO
14971. Esta ISO 24971:2013 foi traduzida para o portugués pela ABNT
(Comité Brasileiro Odonto-Médico-Hospitalar — ABNT/CB-26) e
nomeada ABNT ISO/TR 24971:2014 — Produtos para a saide -
Orienta¢des para a aplicagio da ABNT NBR ISO 14971 (ASSOCIACAO
BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2014);

e) ISO Guide 73:2009 — Risk management - vocabulary. Esta 1ISO Guide
73:2009 foi traduzida para o portugués pela ABNT (Comissao de Estudo
Especial de Gestao de Riscos — ABNT/CEE-63) e nomeada ABNT ISO
GUIA 73:2009 — Gestdo de riscos - Vocabulario (ASSOCIACAO
BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2009¢); e

f)  ABNT NBR 15943:2011 — Diretrizes para um programa de gerenciamento
de equipamentos de infraestrutura de servigos de satide e de equipamentos
para a saide (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS,
2011b).

2.4 GESTAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE

Para efeito da discussdo a respeito da gestdo de tecnologias em saude, foram considerados

essencialmente os seguintes dispositivos:
- Regulacao: Brasil (2010a, 2011 e 2013a);
- Normalizagdo: ABNT (2009d e 2011b); e
- Padrdes (standards): Brasil (2013Db).

A Figura 2 ilustra o modo como os equipamentos médico-assistenciais (EMA)
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estdo inseridos no contexto das tecnologias em saude, da forma como proposta por Brasil

(2009, p. 19).

Medicamentos
Tecnologia Biomédica

Equipamentos

Tecnologia Médica —

Procedimentos

Tecnologia de Atengdo a
Sistema de Suporte Salde
Organizacional

Tecnologia em
Saide

No Setor Saude

Fora do Setor
Saude

Figura 2 - Espectro de tecnologias em saude (BRASIL, 2009, p. 19).

Assim, estes EMAs, compdem o espectro das tecnologias em saude, sendo
classificados como tecnologia biomédica. Para Brasil (2009) a tecnologia biomédica
(equipamentos e medicamentos) sdo aquelas que interagem diretamente com os pacientes.
O ciclo de vida destas tecnologias, composto pelas fases de desenvolvimento e utilizagao

no mercado ¢ ilustrado graficamente (Figura 3) por Brasil (2013b).

Desenvolvimento Utilizag&o no mercado

Pesquisa basica e Teste do Protétipo Utilizagao Obsolescéncia
aplicada

- »le »le »le
> »le

y

i

Muita utilizagdo

Incorporagao

Abandono

Intensidade de uso

Tempo

Figura 3 - Ciclo de vida das tecnologias em saude (intensidade de uso de uma tecnologia em satde
em fun¢do do tempo) (Brasil, 2013b, p. 16).
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Durante a fase de utilizacdo no mercado, a tecnologia em satde, passa pelos
seguintes estagios (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2011b),
considerando o contexto interno do estabelecimento de saude: (i) planejamento e selecao,
(i) aquisi¢do, (iii) recebimento e verificacdo, (iv) armazenamento, (v) instalagdo, (vi)
ensaios de aceitagdo, (vii) treinamento, (viii) uso, (ix) interven¢do técnica, (x) inventario,

(x7) transferéncia interna, (xii) desativacao e (xiii) descarte.

Todos os processos e procedimentos a serem executados nestes estagios devem
ser documentados, gerando assim, (i) um registro historio e o seu (ii) arquivo de registro.
Para Brasil (2010a), todos os processos € procedimentos que geram esses documentos
compdem o Plano de Gerenciamento de Tecnologias em Satude e devem sofrer revisdo com

periodicidade minima anual.

Para Augustoviski, Pichon-Riviere e Rubinstein (2010, p. 493), as decisodes
sobre incorporagdo, aquisicdo, reembolso ou cobertura de novas tecnologias e a
determinagdo de como utilizd-las estdo entre as decisdes mais importantes que devem
tomar um sistema de saude em geral e os administradores de servicos de saude em
particular. Considerando a importancia desta decisdo e extrapolando o modelo proposto
por Brasil (2014b) que estabelece que o planejamento de uma contratacdo de Solugdes de

Tecnologia da Informacao (TI) deve ser composto pelas etapas de:

I - Institui¢ao da Equipe de Planejamento da Contratagao;

II - Estudo Técnico Preliminar da Contratagao;

III - Analise de Riscos; e

IV - Termo de Referéncia ou Projeto Basico (BRASIL, 2014b, art. 9°).

Este modelo proposto para aquisicdo de solucdes de TI, quando adaptado a
aquisicao de EMAs se mostra adequado, pois ha a necessidade de instalacao de uma equipe
multidisciplinar para subsidiar a tomada de decisdo de incorporagcdo de uma determinada
tecnologia, sendo determinado a esta equipe a confeccao dos estudos técnicos preliminares
a aquisicao.

Brasil (2013b) alerta para a importancia desta fase que precede a aquisi¢cao de

EMA:

Para a adequada avaliagdo de EMA, principalmente no SUS, é necessario
conhecer 0s processos nos quais serdo inseridas essas tecnologias. O processo de
avaliacdo, quando pautado no momento de aquisi¢io dos EAS consta das
seguintes etapas: planejamento, especificagdo, aquisi¢ao, recebimento, instalacio
e treinamento. Ressalta-se que, na etapa de planejamento, as necessidades, os
impactos, custos e beneficios dos EMAs devem ser avaliados com o auxilio da
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ATS® (WANG, 2009). Além disso, conhecer o ciclo de vida das tecnologias se
faz necessario para melhor planejar os recursos requeridos durante as diferentes
etapas das fases de seu ciclo de vida. Tecnologias pouco investigadas durante o
processo de avaliacdo poderdo ser propensas a variagdo do seu efeito ou
poderiam ser aderidas tecnologias que ja estejam obsoletas (BRASIL, 2013b, p.
15).

A Tabela 3 contém, de forma resumida, a estrutura geral da diretriz

metodologica estabelecida por Brasil (2013) no que diz respeito aos critérios para estudo

de avaliagao de EMA.

Tabela 3 - Estrutura geral da diretriz metodologica: apresentam-se de forma
resumida os critérios do estudo de avaliacdo para EMA, conforme a abordagem.
Consequentemente onde encontrada evidéncia.

Dominio

Critérios

Fontes de informagao

Clinico

Revisdes sistematicas e
estudos com qualidade
metodoldgica, buscando
evidéncias de seguranca
e eficacia/efetividade

CoCHrane; PubMed; LILACS; CRD; NHSCEP

Demais estudos que
contenham evidéncias de
seguranga,
eficacia/efetividade

ECRI; EMBASE. CENETEC; FDA; MS; Web of Science; CEP (Centre for
Evidence based Purchasing); AAMI (Association for the Advencedment of
Medlcal Instrumentation)

Fase do ciclo de vida

FDA; ECRI

Admissibilidade

Registro Sanitario do
Produto

Anvisa RDC n° 260: 2002; RDC N° 185:2001 e atualizagbes

Recall

Cobertura Populacional
Recomendada

Parametros Assistenciais
do SUS

ECRI; Notivisa; FDA; Anvisa; Portaria n.° 1101:2002 e Atualizagdes

Modelos
Técnico o o Anvisa; ECRI; Cenetec; Notivisa; Cnes; OMS; RDC n° 59: 2000 e N°
Caracteristica Técnica do  56:2001; RDC N° 185:2001 ¢ atualizacdes
Equipamento
Ergonomia Normas Regulamentadoras (NR), Ministério do Trabalho e Emprego; NBR
Seguranga no Trabalho IEC 60601:2010
Usabilidade 1ISO 9241-11; IEC 60601-1-6; Anvisa
Treinamento RDC N° 2:2010 e N° 20:2012 e atualizagbes
Infraestrutura. ESpaco RDC n°50:2002;e atualizagdes; Somasus (Portaria 2.481:2007)
Operacional yraesiruiura, =spag NBR's; Cnen n® 112:2011; Cnen NE 6.02:1998; Codigo, Leis e Normas:
Fisico e Instalacdes L : }
Municipais, Estaduais e Federais
Acessorios, Insumos e IN n° 13 de 2009; NBR 15943:2011
Armazenamento
Manutencéo e Calibragdo  MS; RDC n° 2:2010; NBR 15943:2011; NBR 5462:94
Fatores de Risco 1ISO14971; RDC n°56 /2001; RDC n° 59/2000; IEC 60601-1-4; Anvisa
Estudﬂoslde Avaliagao Diretriz Metodoldgica: Pareceres Técnico-Cientificos, 32 ed. 2011
Econdmica D
Econdmi
conomico Custo Total de Anvisa; Diretriz Metodoldgica: Estudos de Avaliagédo Econdmica de
Propriedade Tecnologia em Saude, 2009; Portaria N° 448: 2002.
Capacidade industrial CNPq - <www.cnpqg.br>; CAPES - <www.capes.gov.br>; IBGE
. instalada <www.ibge.gov.br>; Pesquisa Industrial de Inovagéo Tecnolégica
Inovacao

Patentes registradas
Volume de produtos

<www.pintec.ibge.gov.br>; INPI <www.inpi.gov.br>; ABDI
<www.abdi.com.br>; Banco de teses das Universidades, ABIMO

Avaliagdo de Tecnologias em Saude.
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Dominio Critérios Fontes de informagao

industrializados <www.abimo.org.br>; IPEA <www.ipea.gov.br>; MDIC <ww.mdic.gov.br>;

Pesquisas desenvolvidas  Sistema de Analise das Informagdes de Comércio Exterior
<http://aliceweb2.mdic.gov.br>; Agéncia Brasileira de Promocéo de
Exportagdo e Investimento <www.apexbrasil.com.br>; BNDES
<www.bndes.gov.br>

Fonte: Brasil (2013, p. 72-74).

Importa destacar que a ABNT (2011b) entende que a organizacdo de saude
deve estabelecer fluxo para incorporagdo tecnoldgica, considerando: (i) critérios para
selecdo de equipamentos, (i7) regularizacdo dos equipamentos e dos seus fornecedores
junto a autoridade sanitdria competente, (iii) a demanda, (iv) a infraestrutura fisica ou
tempo necessario para sua adequacao e, () os recursos € materiais necessarios a utilizacao
do equipamento. Enfatiza o autor que o planejamento e a selecdo devem ser documentados

e atender aos procedimentos escritos.

O estagio de aquisicdo dos EMAs compreende qualificar fornecedores (tanto
de equipamentos quando de servigos) envolvendo regularizagdo junto ao 6rgao sanitario e
registro no conselho de classe, quando aplicavel. A qualificacdo consiste em um modo de
avaliacdo da conformidade de empresas, realizada por meio de auditorias de certificagao
para verificar o atendimento a requisitos estabelecidos. Barbieri e Machline (2006)
enfatizam que a selecdo de fornecedores deve ser fundamentada em uma andlise
multicritério, mesmo nos casos de compras com base no menor preco. Para os autores a

relagdo de critérios deve envolver analises quanto a:

- assisténcia técnica;

- atendimento as compras de emergéncia;

- atendimento as normas trabalhistas;

- capacidade de inovagao;

- certificagdes de segunda e terceira partes;

- consumo de energia;

- devolugdes de produtos vencidos;

- disponibilidade de estoques para pronta entrega;
- divergéncias anteriores;

- especificagdes do produto;

- facilidade de manutencio;

- flexibilidade para incorporar mudancas nas condi¢des iniciais do pedido;
- nivel de atendimento;

- pontualidade nas entregas anteriores;

- prazo de entrega;

- prazo de pagamento;

- prego;

- prestagdo de informagdes durante o processo de compra;
- qualidade;

- reputacdo do fornecedor;

- saude financeira;

- sistema de gestdo da qualidade;

- sistema de gestdo ambiental;

- sistemas de seguranga e saude do trabalho;
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status da conformidade com a legislacdo de defesa do consumidor;
status dos licenciamentos e das demais exigéncias ambientais (BARBIERI;
MACHLINE, 2006, p. 212-213).

O para ABNT (2011b) o servig¢o de saude somente deve receber o equipamento

acompanhado de: (i) especificacdes técnicas do equipamento; (if) comprovagdo da

regularizacdo do equipamento no O6rgdo sanitdrio competente; (iii) numero de série; (iv)

documento fiscal, e (v) documentos acompanhantes. Para o autor, o recebimento inicia

com a chegada do equipamento ao servigco de saude e finaliza com a emissao do laudo de

ensaio de aceitagao.

Esse processo deve ser composto por:

a)

b)

d)

No que diz

inspecdo de recebimento: técnica designada para recebimento do
equipamento. A equipe devera realizar uma inspecao visual do equipamento
entregue pelo fornecedor, para assegurar que: (i) o equipamento corresponde
aquele especificado no edital; (if) o equipamento estd completo, com todos
acessorios e documentagdo técnica especificados no edital; (iii) ndo existem
partes do equipamento e seus acessorios danificados, e (iv) o equipamento
estd compativel com os requisitos de pré-instalagdo aprovados pelo
fornecedor;

formalizacdo do recebimento: a equipe técnica comunicard a unidade
competente da institui¢do, o recebimento formal do equipamento, para a
adogdo das providéncias necessarias ao cumprimento das condi¢des e prazos
previstos no contrato firmado entre o fornecedor e a institui¢ao;

identificagdo do equipamento: apds seu recebimento formal, o equipamento
deve receber um codigo de identificagdo apropriado, a fim de inclui-lo no
patrimédnio e no sistema de geréncia e manuteng¢ao da instituicdo; e
formalizacdo da aceitagdo: a equipe técnica comunicard a unidade
competente da instituicdo, o aceite final do equipamento, para adogdo das
providéncias necessarias ao cumprimento das condigdes e prazos previstos no
contrato firmado entre o fornecedor e a instituicdo (BRASIL, 2014c).

respeito ao armazenamento dos equipamentos apds o seu

recebimento, ABNT (2011) enfatiza determinados cuidados a serem tomados com o

enquipamento no periodo de tempo entre sua recep¢do no estabelecimento de satide e a sua

devida instalagdo, pelo responsavel:

a)

b)

d)

os equipamentos devem ser armazenados conforme especificagdo do
fornecedor;

quando as especificagdes do fornecedor exigirem controle ambiental
continuo, deve haver registros que comprovem o atendimento a estas
exigéncias;

devem ser estabelecidos e implementados critérios para impedir o uso de
equipamentos que ainda ndo tenham sido aprovados no recebimento, estejam
sob manutengdo, impedidos de uso, indicados para descarte ou devolugdo,
devendo estar identificados quando a sua situagdo e destino, além de
devidamente segregados;

os equipamentos devem ser armazenados isoladamente de produtos e
substancias que possam afetar a sua identidade, integridade, seguranca e
desempenho, tais como: produtos radioativos, substancias quimicas volateis,
inflaméveis, explosivas, altamente reativas, toxicas ou corrosivas;
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e) o armazenamento deve ser feito em local especifico, ndo podendo ocorrer em
area de circulagdo, mesmo que temporariamente; e

f) o armazenamento de fontes radioativas ou de equipamentos que possuam
fontes radioativas incorporadas deve estar de acordo com o plano de protecao
radiolégica aprovado para o servico de saude, conforme legislagdo vigente
(ABNT, 2011).

A instalagdo dos equipamentos deve atender as prescrigoes do fabricante no
que diz respeito a infraestrutura e conformidade com normalizagdo e regulacao especificas.
Neste sentido a Anvisa publicou a RDC 50, de 2002 (além de outras RDCs que a
alteram/complementam) que se destina a regular o planejamento, programacao,
elaboragdo, avaliagdo e aprovagdo de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de
saude, tratando inclusive das condi¢des de infraestrutura desses estabelecimentos, para
atender as diversas necessidades. Compete, assim, ao departamento de infraestrura da
organizacdo de saude, manter as condigdes ali prescritas, para que o equipamento seja

instalado.

No que diz respeito a EC, esta deve ser provida de espago destinado a
intervencao técnica de equipamentos, mantidas em bom estado de conservacao, higiene e
limpeza. Este espaco deve possuir instalacdes elétricas, iluminagdo e sistemas de
climatizagdo necessarios a conservagdo dos equipamentos para saude e as atividades
desenvolvidas, de acordo com a recomendacdo do fabricante e demais regulamentagdes
pertinentes, além de estar protegida contra a entrada de insetos, roedores e outros animais

(ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2011).

O servico de saude deve desenvolver e manter um procedimento que assegure
que todos os equipamentos sejam avaliados antes do seu primeiro uso (apos a instalacao),
por meio de ensaios de aceitagdo, sendo recomendavel que a empresa fornecedora do
equipamento participe da realizacdo desses ensaios (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE
NORMAS TECNICAS, 2011).

Os ensaios de aceitagdo devem seguir atividades estabelecidas entre o
fabricante, o fornecedor e o servico de saude, com base nas normas técnicas aplicaveis ao
equipamento e a regulacdo pertinente. Neste contexto, ndo se pode deixar de ter atencao
especial as atividades que garantam a seguranga ¢ o desempenho essencial do equipamento

(ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2011).

Compdem etapas do ensaio de aceitacdo: (i) emissdo de parecer técnico que

evidencie a seguranca e o desempenho essencial do equipamento, e (ii) comissionamento
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da infraestrutura, quando necessario ao funcionamento seguro do equipamento.

Atendidos todos os requisitos referentes aos ensaios e aceitagdo do
equipamento, o estabelecimento de saude estara em condi¢cdes a iniciar a etapa de
treinamento necessario para garantir que cada agente de servigos esteja apto a realizar as
suas atividades. O contetido do treinamento deve incluir capacitagdo em: (i) normas de
seguranca previstas em atos legais e normativos; (i) novos equipamentos ¢ ferramentas; e

(iii) novos processos de trabalho.

A ABNT (2010) estabelece ainda que, caso o treinamento a ser oferecido seja
um requisito para o uso seguro e efetivo do equipamento, em uma funcdo de operacao
primaria, o fabricante deve realizar pelo menos um dos itens a seguir:

a) fornecer os materiais necessarios para o treinamento;

b) assegurar que os materiais necessarios para o treinamento sejam disponiveis;
ou

¢) fornecer o treinamento (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS
TECNICAS, 2010, p. 14).

Especifica ainda a ABNT (2010, p. 14) que caso o treinamento seja requerido,
o uso pretendido e o perfil de usuario devem ser sua base assim como o material utilizado.
Com isso se procura vencer uma barreira cultural, caso exista, ao se planejar acapacitagao
no uso do em EMA, utilizando-a para fornecer conhecimentos e habilidades requeridas
para o uso seguro e efetivo do produto para a saude, além daqueles conhecimentos e

habilidades definidos pelo perfil do usuario.

Devem ser documentadas as partes que compdem o treinamento, incluindo: (i)
seu contetdo programatico; (i7) os critérios da avaliacdo de suas necessidades; (ii7)
participagdo e avaliagdo do treinado; e (iv) avalicdo da sua eficacia (ASSOCIACAO
BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2011).

A ABNT (2010) alerta para a possibilidade do uso inadequado de EMAs

decorrente de falhas no projeto do equipamento:

[...] Erros de utilizagdo causados por inadequada usabilidade dos produtos para a
saude tém se tornado uma causa crescente de preocupagdo. Muitos produtos para
a saude sdo desenvolvidos sem a aplicagdo de processos de engenharia de
usabilidade, tornando-se, portanto, ndo intuitivos, de dificil aprendizado e
utilizacdo. Com a evolugdo dos cuidados a saude, usuarios menos habilitados,
incluindo os préprios pacientes, estdo utilizando produtos para a satide e estes
estdo tornando-se mais complexos. Assim, o usudrio de produtos para a saude
deveria estar apto a lidar com uma interface de usuario ambigua e de dificil
utilizagdo (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2010, p.
vii).
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Partindo dessa premissa, o equipamento somente deve ser utilizado por
profissional comprovadamente treinado, para que se possa garantir a seguranca €
efetividade. Além do mais, o EMA deve ser mantido em condi¢cdes adequadas de

seguranca durante o uso.

Para uso de equipamento emissor de radiacdes ionizantes, devem ser
observados ainda os requisitos de protecdo radioldgica contidos em legislacdo especifica

vigente.

Passado o estagio de treinamento, com posterior inicio do uso dos EMAs, tem
entdo o inicio do estdgio em que devem ocorrer as intervencdes técnicas. Ao tratar do

assunto, Holsbach e Calil (2005) categorizam as intervengoes:

a) manutenc¢do corretiva (MC): manutencao feita para restabelecer um bem ou
um servigo, cujo desempenho tenha sofrido uma queda depor de ter saido de
um estado especifico. Para equipamentos, podemos dizer que a manutengao
corretiva € o conjunto de agdes aplicadas para adequar o equipamento, de
forma que ele possa voltar a desempenhar suas fungdes.

b) manutengdo preventiva (MP): manutencao feita nos sistemas técnicos, bens
ou servicoes para assegurar o seu funcionamento dentro de um estado
especifico. No caso de equipamentos, pode-se dizer que a manutencao
preventiva representa todas as acoes necessarias para manter o equipamento
em boas condigdes de operagdes e reduzir falhas (HOLSBACH; CALIL,
2005, p. 13).

Para atingir os objetivos deste estdgio, o servico de saude deve ainda
estabelecer e implementar procedimentos para assegurar a rastreabilidade metrolégica do
equipamento, assim como desenvolver e implementar procedimentos para inser¢ao, ensaio,
manutengdo, ajuste e calibracdo no equipamento. Todas as intervengdes (independente da
categoria) devem ser documentadas no registro historico do equipamento, indicando
inclusive o nome do executor e, obrigatoriamente ser executados somente por profissional
comprovadamente treinado (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS,
2011).

A desativacao de um EMA pode se dar por diversos motivos: (i) obsolescéncia
tecnologica, (if) caréncia e/ou inexisténcia de pegas e mao de obra no mercado, (ii7)
mudanca dos objetivos de uma organizagao de saude, (iv) auséncia de recursos financeiros
que custeiem o correto funcionamento do EMA. Para tanto, o servigo de saude deve
possuir documentados, os critérios utilizados para desativacdo dos equipamentos para a

saude, gerando um laudo de desativagao para cada EMA.

Esses equipamentos deve ser mantidos segregados até que atinjam a condigdo
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de descarte ou qualquer outra destinacdo indicada. Deve ser observado pelo
estabelecimento de saude os cuidados relativos ao descarte ambientalmente correto,
evitando que sejam despejados no meio ambiente partes de EMA que possam trazer riscos

a saude do meio ambiente e da populagdo.

Dessa forma, o descarte de EMAs deve atender a legislagdo ambiental e
sanitaria, importando que seja documentado por meio do Plano de Gerenciamento de
Residuos de Saude (PGRSS), da forma como estabelecido pela RDC n° 36, de 2004 ¢
resolugdes do Conselho Nacional do Meio Ambiente (Conama) que tratam sobre os
residuos tecnoldgicos. Neste aspecto, devem ser levados em consideragcdo os preceitos da
logistica reversa, onde o EMA desativado, pode ser devolvido a cadeia de produgdo, tendo

suas partes recicladas ou reaproveitadas de forma ambientalmente responsavel.

Todas as informagdes relativas a vida do equipamento no ambito do servigo de
saude devem ser registrados e mantidos arquivados durante o prazo estabelecido em lei
para cada tipo de EMA. Dessa forma, devem ser mantidos os registros de informagdes
como: (7) a identificacdo da unidade no servico de saude onde estd alocado o equipamento,
incluindo suas informacgdes de transferéncia, quando houver; (i7) profissional designado
pelo servico de saude responsavel pelo uso do equipamento em cada unidade; (ii7) historico
de falhas do equipamento; (iv) historico documentado dos problemas e incidentes
relacionados a eventos adversos causados, ou potencialmente causados, por falhas do

equipamento; e (v) documentagao de intervengdes técnicas no equipamento.

Compete ao servico de saude estabelecer e implementar um plano de
gerenciamento de equipamentos que atenda aos requisitos legais e regulatorios, devendo (7)
prever e prover 0s recursos necessarios ao seu cumprimento. Assim, os recursos humanos e
materiais devem estar prontamente disponiveis para a realizagdo das atividades descritas
nos procedimentos de inspecdo e manutengdo, equipamentos de protecdo exigidos em
legislacdo especifica voltada a seguranga e satde do trabalhador, entre outros

(ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2011).

2.5 GESTAO DE RISCOS

Para efeito da discussdo a respeito da gestdo de riscos em tecnologias em saude, foram

considerados essencialmente os seguintes dispositivos:

- Regulacao: Brasil (2010a, 2011 e 2013a);
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- Normalizagdo: ABNT (2009a, 2009b, 2009¢, 2009d, 2012c ¢ 2014), e
- Padrdes (standards): PMI (2009 e 2014).

Esses dispositivos reguladores, normalizadores e padrdes tratam da gestdo de
tecnologias em saude e de riscos. Os dispositivos que tratam de riscos o fazem de maneira
genérica, sendo que apenas ABNT (2009a, 2014) tratam de riscos em dispositivos
médicos. No entanto, foi necessario fazer adequacdes para o contexto de servigos de saude,
pois mesmo estas duas ultimas normas se destinam especificamente aos fabricantes de
produtos para a satde/sistemas de produtos para a saude nao havendo na normalizacao
normas especificas para os estabelecimentos que prestam servigos de saude, tampouco para

a EC.

No que diz respeito ao risco, ha diversas formas de defini-lo: (i) para ABNT
(2009c, p. 1) risco € o efeito da incerteza nos objetivos; (if) para PMI (2014, p. 310) risco ¢
o efeito da incerteza nos projetos e objetivos organizacionais; (iii) Brasil (2002) o define
como a probabilidade de ocorrer um evento bem definido no espago e no tempo, que causa
dano a saude, as unidades operacionais, ou dano econdmico/financeiro. Explica este ultimo
autor, que na presenca de um perigo nao existe risco zero, porém existe a possibilidade de
minimiza-lo ou altera-lo para niveis aceitaveis. Nesta linha de raciocinio, Brasil (2002)

infere que avaliar riscos:

Corresponde ao inicio dos procedimentos que conduzirdo a implementacao de
acdes no sentido de minimizar as consequéncias danosas dos riscos. Para que
isso ocorra ¢ importante a percep¢do € o conhecimento dos possiveis prejuizos
que a exposi¢ao ao risco proporciona (BRASIL, 2002).

Lewis (1990, p. 69) entende que existem duas estratégias bésicas para
gerenciar riscos: prevenir € mitigar. Relata o autor que a primeira diz respeito a capacidade
de minimizar a probabilidade de ocorréncia do risco, enquanto que a segunda se refere a
absorver as menores consequéncias do risco quando ele ocorre. Divergindo, de certa
forma, de Lewis (1990), a ABNT (2009b, p. 2) destaca que gerir riscos € um processo que
tem como fundamentos a aplicacdo sistematica de politicas, procedimentos e praticas de
gestdo para as atividades de comunicagdo, consulta, estabelecimento do contexto, € na

identificacdo, analise, avaliagdo, tratamento, monitoramento e andlise critica dos riscos.

Para WHO (2003), avaliar riscos € um processo sistematico:

[...] A avaliagdo de risco comega com a analise do perigo para identificar todos
possiveis eventos adversos, seguido da avaliagdo de risco para estimar a
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probabilidade de cada evento adverso ocorrer. Em geral, a avaliacdo de risco ¢
baseado na experiéncia, provas, calculo, ou mesmo adivinhagdo. A avaliacdo de
risco € complexa, uma vez que pode ser influenciada pela percepgao pessoal e
outros fatores como formacao cultural, condigdes econdmicas, e climas politicos
(WHO, 2003, p. 3, traducao nossa).

Ampliando este conceito, o PMI (2009, p. 4) ressalta que gerenciar riscos €
uma forma de aumentar o impacto dos riscos positivos € minimizar o impacto dos riscos
negativos. Assim PMI (2009) parte do pressuposto da existéncia de riscos positivos €
negativos, sendo que os primeiros se confundem com oportunidades, enquanto os
segundos, com ameacas. Gerenciar riscos pode, entdo, ser entendido como uma

possibilidade de aproveitar as oportunidades e evitar as ameacas.

Todas as atividades de uma organizagdo envolvem riscos. Como um conceito
geral, atividades que envolvem um individuo, organizagdo ou governo, podem expor ao
perigo tanto as partes citadas quanto outras interessadas. As organizacdes gerenciam o
risco, identificando-o, analisando-o e, em seguida, avaliando se ele deve ser modificado a
fim de atender a seus critérios de risco (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS
TECNICAS, 2009a, 2009b). No entanto, para ABNT (2009a) a aceitabilidade de um risco

por uma parte interessada ¢ influenciada pela percepcao que esta tem do risco.

Os conceitos de gerenciamento de risco sdo particularmente importantes em
relagdo aos produtos para a saude, devido a variedade de partes interessadas, incluindo
profissionais de saude, organizagdes que prestam servicos de assisténcia médica, governos,
inddstrias, pacientes e o publico em geral (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS
TECNICAS, 2009a). No contexto do ambiente de satde, nio se pode desconsiderar
também que eventos (incidentes ou acidentes) implicam na ocorréncia dos riscos que

podem culminar com danos a satide das pessoas.

Nao bastassem todas essas circunstancias, para ABNT (2009a) a percepcao do
risco por cada parte interessada pode variar muito, dependendo de sua formacao cultural,
da formagdo socioecondmica e educacional da sociedade em questdo, do estado de satde
real e percebido do paciente e muitos outros fatores. Assim, partindo do pressuposto de
que cada parte interessada possui distintas percepgdes a respeito do risco e, consequente
distintos graus de aceitabilidade pode-se inferir que cada parte interessada pondera

diferentes critérios de riscos.

Nao obstante, a decisdo de adotar um procedimento clinico utilizando um

produto para a satide requer um balanceamento entre os riscos residuais e os beneficios
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associados ao procedimento clinico ou as circunstincias de wuso. Alguns desses
julgamentos somente podem ser feitos por médicos qualificados que conhegam o estado de
saude de um paciente, em particular, sem desconsiderar a opinido do proprio paciente
(ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2009a). Este fato é relevante,
pois contribui com o aumento da complexidade da gestdo de riscos no contexto de uma

organizag¢ao de saude.

A gestao de riscos pode ser aplicada a toda uma organizagdo, em suas varias
areas e niveis, a qualquer momento, bem como a fungdes, atividades e projetos especificos.
Ao longo de todo esse processo, as organizagcdes comunicam e consultam as partes
interessadas e ainda monitoram e analisam criticamente o risco € os controles que o
modificam, a fim de assegurar que nenhum tratamento de risco adicional seja requerido

(ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2009b, p. v).

Considerando que cada setor especifico ou aplicacdo da gestdo de riscos traz
consigo necessidades particulares, varios publicos, percepgdes e critérios, uma
caracteristica-chave na gestdo de riscos ¢ o estabelecimento de contexto, entendido como
uma atividade inicial do processo de gestdo de riscos. Para ABNT (2009b), o contexto
externo se relaciona a fatores afetos ao ambiente externo a organizacdo: (a) ambiente
cultural, social politico, regulatério, financeiro, tecnologico, econdmico, natural e
competitivo, seja internacional, nacional, regional ou local; (b) fatores-chave e as
tendéncias que tenham impacto sobre os objetivos da organizagdo, e (c) as relagdes com as

partes interessadas externas e suas percepcoes de valores.

Da mesma forma, o contexto interno se refere ao ambiente interno da
organizacdo, incluindo: (a) a governanga, estrutura organizacional, funcgdes e
responsabilidades; (b) politicas, objetivos e estratégias implementadas para atingi-los; (c)
capacidades compreendidas em termos de recursos e conhecimento (capital, tempo,
pessoas, processos, sistemas e tecnologias); (d) sistemas de informacgao, fluxos de
informacao, e processos de tomada de decisdo (tanto formais quanto informais); (e)
relagdes com partes interessadas internas, € suas percepcoes e valores; (f) cultura da
organizacao; (g) normas, diretrizes ¢ modelos adotados pela organizagdo, e (g) forma e
extensdo das relagdes contratuais (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS
TECNICAS, 2009b).

Vale ressaltar que o PMI (2014, p. 29) ao abordar a questao do gerenciamento
de projetos no ambito de uma empresa, trata os contextos interno e externo como fatores
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ambientais da empresa. Para o autor, esses fatores ambientais se referem a condigdes fora
de controle da equipe do projeto que influenciam, restringem ou direcionam o projeto.

Podem variar em tipo e natureza. Para o autor, incluem, mas nao se restringem a:

¢  Cultura, estrutura e governanga organizacional;

* Distribuicdo geografica de instalagdes e recursos;

* Normas governamentais ou do setor (p. ex. regulamentos de agéncias
reguladoras, co6digos de conduta, padrdes de produto, padroes de qualidade e
padrdes de mao de obra);

¢ Infraestrutura (p. ex. equipamentos e instalacdes existentes);

* Recursos humanos existentes (p. ex. habilidades, disciplinas e
conhecimento, como projeto, desenvolvimento, juridico, contratacdo e
compras);

* Administragdo de pessoal (p. ex. diretrizes de recrutamento e sele¢do de
pessoal, andlises de desempenho de empregados e registros de treinamento,
politica de compensagao e horas extras, e controle de tempo);

* Sistemas de autorizacdo de trabalho na empresa;

¢ Condigoes de mercado;

* Tolerancia a risco das partes interessadas;

* Clima politico;

* Canais de comunicacao estabelecidos na organizagao;

* Bancos de dados comerciais (p. ex. dados padronizados de estimativas de
custos, informagdes sobre estudos de risco do setor ¢ banco de dados de
riscos), e

* Sistemas de informag¢des de gerenciamento de projetos (p. ex. uma
ferramenta automatizada, como um software de cronograma, um sistema de
gerenciamento de configuragdo, um sistema de coleta e distribuicdo de
informagoes, ou interfaces web para outros sistemas automatizados online)
(PROJECT MANAGEMENT INSTITUTE, 2014, p. 29, grifos do autor).

2.5.1 Principios da gestao de riscos

Os principios de gestdo de risco tém sido propostos, discutidos e tratados por diferentes
organizacdes de normas internacionais (MESTAS VALERO, 2011, p. 11). Para efeito do
presente estudo, foram adotados os principios elencados por ABNT (2009b, p. 7-8), por

terem aplicabilidade ao contexto de gestdo de tecnologias em saude:

a) A gestdo de riscos cria e protege valor. Para o autor, a gestdo de riscos
contribui para a realizagdo demonstravel dos objetivos e para a melhoria do desempenho
referente, por exemplo, a seguranca e saude das pessoas, a seguranca, a conformidade legal
e regulatdria, a aceitagdo publica, a protecdo do meio ambiente, a qualidade do produto, ao

gerenciamento de projetos, a eficiéncia nas operagdes, a governanca € a reputacao.

b) A gestdo de riscos € parte integrante de todos os processos organizacionais.
Com isso, infere o autor que a gestdo de riscos ndo ¢ uma atividade autdbnoma separada das
principais atividades e processos da organizacao. Importa o destaque referente ao fato de
que a gestdo de riscos compde as responsabilidades da administracdo, sendo parte

integrante de todos os processos organizacionais, incluindo o planejamento estratégico e
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todos os processos de gestao de projetos e gestdo de mudangas.

c) A gestdo de riscos € parte da tomada de decisdes. A partir dessa reflexao, o
autor informa que a gestdo de riscos auxilia os tomadores de decisdo a fazer escolhas
conscientes, priorizar agdes e distinguir entre formas alternativas de acdo. Assim, o
processo de tomada de decisdo dentro da organizagdo, seja qual for o nivel de sua
importancia e significancia, envolve explicitamente a consideracdo dos riscos e aplicagao

da gestao de riscos em algum grau apropriado.

d) A gestdo de riscos aborda explicitamente a incerteza. Nesta linha
argmentativa, o autor destaca que a gestdo de riscos ¢ vista como central nos processos de
gestdo da organizacdo, de forma que os riscos sejam considerados em termos do efeito da
incerteza sobre os objetivos, ou seja a gestdo de riscos explicitamente leva em

consideragdo a incerteza, a natureza dessa incerteza, e como ela pode ser tratada.

e) A gestdo de riscos ¢ sistematica, estruturada e oportuna. Em funcao disso,
uma abordagem sistematica, oportuna e estruturada para a gestdo de riscos contribui para a

eficiéncia e para os resultados consistentes, comparaveis e confiaveis.

f) A gestdo de riscos baseia-se nas melhores informacgdes disponiveis. As
entradas para o processo de gerenciar riscos sdo baseadas em fontes de informacgao
confidveis, tais como dados histdricos, experiéncias, realimentagdo das partes interessadas,
observagoes, previsoes, € opinides de especialistas. Por este motivo (forte dependéncia de
informacdes confiaveis), convém que os tomadores de decisdo se informem e levem em
consideragdo quaisquer limitagdes dos dados ou modelagem utilizados, ou a possibilidade

de divergéncias entre especialistas.

g) A gestdo de riscos ¢ feita sob medida e estd alinhada com o contexto interno
e externo da organizagdo e com seu perfil do risco. Contextos diferentes levam a andlises
distintas a respeito do risco, impondo posturas até antagdnicas frente ao risco, suas causas

e efeitos.

h) A gestdo de riscos considera fatores humanos e culturais. A proposito dos
fatores humanos, a gestdo de riscos reconhece as capacidades, percepgdes e intengdes do
pessoal interno e externo que podem facilitar ou dificultar a realizagdo dos objetivos da
organizacdo. Neste sentido, Ponte Junior (2014, p. 22) destaca que nao se pode
desconsiderar que individuos possuem capacidades e limitagdes diferentes, o que resulta

em implicagdes importantes para os projetos de engenharia.
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1) A gestdo de riscos ¢ transparente e inclusiva. O envolvimento apropriado e
oportuno de partes interessadas e, em particular, dos tomadores de decisdo em todos os
niveis da organizagdo, assegura que a gestao de riscos permanega pertinente e atualizada.
Com efeito, o envolvimento também permite que as partes interessadas sejam devidamente
representadas e tenham suas opinides levadas em consideracdo na determinacdo dos

critérios de risco.

J) A gestdo de riscos ¢ dindmica, interativa e capaz de reagir a mudancas. Na
medida em que acontecem eventos externos e internos, o contexto € o conhecimento
modificam-se, 0 monitoramento € a analise critica de riscos sdo realizados, novos riscos

surgem, alguns se modificam e outros desaparecem.

k) A gestdo de riscos facilita a melhoria continua da organiza¢do. Convém que
as organizagdes desenvolvam e implementem estratégias para melhorar a sua maturidade

na gestdo de riscos, juntamente com todos os demais aspectos da sua organizagao.

Importa destacar que, conforme a visdo que se tenha da gestdo de riscos, os
principios podem ser ampliados ou ainda reduzidos, cabendo ao gestor a tarefa de
harmonizar esses principios em funcao do contexto organizacional. Ponte Junior (2014, p.
55-66) relaciona tantos outros principios da gestdo de riscos que se considerados no todo,
ampliam as consideragdes de ABNT (2009b). Para Ponte Junior (2014) os principios se

sintetizam em:

Principios de fatores humanos: (a) centralizagdo de objetivos nas pessoas; (b)
adaptacdo do projeto ao homem, e (c) controle da interagdo homem x sistema;

Principios de cultura de seguranca: (a) multidisciplinaridade; (b)
subjetividade; (c) priorizagdo; (d) atengdo certa; (e) tempo certo; (f) inclusdo de
projeto de fatores humanos, e (g) inteligéncia técnica;

Principios de eficiéncia: (a) descarte de riscos desnecessarios; (b) respeito as
leis naturais; (c) simplicidade; (d) concisdo de regras; (¢) combate ao legalismo;
(f) combate ao heroismo, e (g) humildade (PONTE JUNIOR, 2014, p. 55-66,
grifos nossos).

2.5.2 Estrutura da gestao de riscos

ABNT (2009b) esclarece que para obter sucesso na gestdo de riscos deve ser considerado o
grau de dependéncia existente entre a estrutura de gestdo e os arranjos. A primeira fornece
os fundamentos, enquanto os segundos irdo incorpora-la através de toda organizaciao, em

todos os niveis. Como reforco de argumentacdo, o autor propde uma estrutura modelo
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(Figura 4) a ser utilizada pelas organizagdes ao gerenciar os riscos aplicando e adaptando

ao caso em analise.

,

E necessario, pois, analisar em separado os aspectos relacionados, tendo em
conta sempre as caracteristicas do servico que ¢ prestado pela instituicao hospitalar a ser
estudada. Desta forma, no que concerne ao mandato e comprometimento, a ABNT
(2009b) ¢ enfatica ao afirmar que a garantia de sua continua eficacia (da gestdo de riscos)
requer comprometimento forte e sustentagdo a ser assumido pela administragdo da
organizacdo, bem como um planejamento rigoroso e estratégico para que se obtenha esse

comprometimento em todos os niveis.

Mandato e comprometimento (4.2)

ir

Concepcao da estrutura para gerenciar riscos (4.3)
Entendimento da organizagao e seu contexto (4.3.1)
Estabelecimento da politica de gestao de riscos 4.3.2)
Responsabilizagao (4.3.3)
Integraga@o nos processos organizacionais (4.3.4)
Recursos (4.3.5)
Estabelecimento de mecanismos de comunicagao e reporte internos (4.3.6)
Estabelecimento de mecanismos de comunicagao e reporte externos (4.3.7)

Implementagao da gestao de riscos (4.4)
Melhoria continua da estrutura (4.6) Implementacéo da estrutura para gerenciar riscos (4.4.1)
Implementagao do processo de gestao de riscos (4.4.2)

Monitoramento e analise critica da estrutura (4.5)

Figura 4 - Relacionamento entre os componentes da estrutura para gerenciar riscos. Adaptado de
ABNT (2009b, p. 9).

Nesta mesma direcdo, Brasil (2013a) estabelece em seu art. 4° que:

A direcdo do servico de satde deve constituir o Nucleo de Seguranga do
Paciente (NSP) e nomear a sua composi¢ao, conferindo aos membros autoridade,
responsabilidade e poder para executar as agdes do Plano de Seguranga do
Paciente em Servicos de Saude (BRASIL, 2013a).

Ao citado Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP) compete, dentre outras
atribui¢des, promover acdes para a gestdo de risco no servigo de saude (Brasil, 2013a). O
Plano de Seguranca do Paciente, elaborado pelo NSP ¢ o documento que, no ambito do

servico de saude, aponta as situagdes de risco e descreve as estratégias e acdes definidas
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pelo servico de saude para a gestdo e risco visando a prevencao e mitigacao dos incidentes.

De forma mais abrangente, a ABNT (2009a) se refere ao Plano de

Gerenciamento de Riscos que deve incluir a0 menos o seguinte:

a)

b)

d)

e)
f)

o escopo das atividades de gerenciamento de risco, identificando e
descrevendo os produtos para a saude e as fases do ciclo de vida as quais
cada elemento do plano se aplica;

atribuicdo de responsabilidade e autoridade;
requisitos para analise critica das atividades de gerenciamento de risco;

critério para aceitabilidade de risco, com base na politica da organizagdo de
saude para determinacdo de aceitabilidade de risco, incluindo o critério para
aceitar riscos quando a probabilidade de ocorréncia do dano ndo puder ser
estimada,;

atividades de verificagdo; e

atividades relacionadas a coleta e andlise critica de informagdes de producao
e pos-producao relevantes (ABNT, 2009a, p. 8-9, adaptado).

Dessa forma, ABNT (2009b) explicita que a administracao deve:

a)
b)

©)

d)

2)
h)

definir e aprovar a politica de gestdo de riscos;

assegurar que a cultura da organizacdo e a politica de gestdo de riscos
estejam alinhadas;

definir indicadores de desempenho para a gestdo de riscos alinhados com os
indicadores de desempenho da organizagio;

alinhar os objetivos da gestdo de riscos com os objetivos e estratégias da
organizagao;

assegurar conformidade legal e regulatoria;

atribuir responsabilidades nos niveis apropriados dentro da organizacao;
assegurar que 0s recursos necessarios sejam alocados para a gestdo de riscos;
comunicar os beneficios da gestdo de riscos a todas as partes interessadas, e

assegurar que a estrutura para gerenciar riscos continue a ser apropriada
(ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2009b, p. 9-10).

Em respeito especifico a alta direcdo da organizagdo, ABNT (2009a, p. 8)

impde que esta deve fornecer evidéncia de seu comprometimento com o processo de

gerenciamento de risco, garantindo a provisao de recursos adequados e designando pessoal

qualificado para o gerenciamento de risco. Para o autor, a alta dire¢cdo deve ainda:

a)

b)

definir e documentar a politica para determinagdo do critério de
aceitabilidade de risco. Esta politica deve garantir que o critério seja baseado
em regulamentos aplicaveis nacionais ou regionais ¢ Normas relevantes, ¢
deve levar em consideracdo informagdes disponiveis, como o estado-da-arte
geralmente aceito e preocupacdes conhecidas das partes interessadas.

analisar criticamente a adequacdo do processo de gerenciamento de risco em
intervalos planejados para garantir a eficacia continua do processo de
gerenciamento de risco e documentar as decisdes e acdes tomadas
(ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2009a, p. 8,
grifos nossos).
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2.6 TECNICAS DE ELICITACAO DO CONHECIMENTO

Ao longo da fase de desenvolvimento do plano de gestdo de tecnologias em
saude, uma quantidade significativa de informagdes ¢ coletada, analisada, transformada e
distribuida em varios formatos para as partes interessadas. Os dados referentes as
tecnologias sdo coletados, como resultados de vdarios processos de execugdo e
compartilhados no ambito da organizagdo de saude. Estes dados coletados sdo analisados
no contexto da organizagao, agregados e transformados tornando-se informag¢des durante
os varios processos de controle. As informacdes podem entdo ser comunicadas, ou
armazenadas e distribuidas como relatorios em varios formatos (PROJECT

MANAGEMENT INSTITUTE, 2014, p.58).

Com o objetivo de selecionar um conjunto de técnicas para os processos de: (7)
coleta de dados; (i7) processamento e (iii) transforma¢do em informagdo, sdo consideradas
o uso de adequadas técnicas voltadas para o contexto de gestdo de tecnologias em satde.
Para tanto, foram analisadas as técnicas propostas por ABNT (2012¢) como as referéncias
para a aquisi¢cdo ou elicitacdo do conhecimento da forma como relatada por Rosario,

Kipper e Frozza (2014):

[...] as fontes de aquisi¢do de conhecimento se tornam a parte critica do processo
de aquisicdo de conhecimento.

Segundo Kim et al. (2011), ha trés formas de fontes de conhecimento: fontes
diadica, publicagdes e conhecimento de um grupo. Uma fonte de conhecimento
diadica trata-se de aquisi¢do do conhecimento através do contato direto entre o
receptor e o provedor do conhecimento. Uma fonte de conhecimento publicada
se enquadra como documentos, livros, apostilas, catilogos e postadas em
comunidade virtual. Uma fonte de conhecimento de um grupo refere-se a troca
de conhecimentos entre os multiplos provedores de conhecimento, onde os
receptores de conhecimento podem acessar e obter o conhecimento através de
fontes de conhecimento do grupo, como uma conversa aberta ou publica entre os
envolvidos, através de sistemas de perguntas e respostas, ou equipes de trabalho
(ROSARIO; KIPPER; FROZZA, 2014, p. 120-121).

A técnica apresentada, foi documentada por ABNT (2012¢) e modelada da
forma como proposta por PMI (2014), onde sdo evidenciados os relacionamentos entre os
dados coletados (entradas), as ferramentas e técnicas de analise (processo) e as
informacdes transformadas (saidas). A Figura 5 evidecia o relacionamento entre esses

Processos.

Entradas ] I Processo I [ Saidas

Figura 5 — Modelo genérico de um processo. Adaptado de PMI (2014).
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No que diz respeito aos métodos para avaliacao dos riscos em tecnologias em
saude, foram selecionadas aqueles que possibilitem uma saida quantitativa, possibilitando
assim, a comparacdo de resultados em avaliacdes posteriores. A Tabela 4, proposta por
ABNT (2012c¢), correlaciona as ferramentas utilizadas na identificacdo de riscos sua
melhor aplicabilidade para cada fase desta avaliagdo. Os aributos da selecao de ferramentas
de avaliacdo de riscos foram dispibilizados no Apéndice A.

Tabela 4 — Aplicabilidade das ferramentas utilizadas para o processo de avaliacao de
riscos

Processo de avaliagao de riscos

Ferramentas e técnicas Identificagdo Analise de riscos Avaliagao de
de riscos Consequéncia Probabilidade Nivel de risco riscos

Brainstorming FA* NA® NA NA NA
Entrevistas estruturadas ou FA NA NA NA NA
semi-estruturadas
Delphi FA NA NA NA NA
Lista de verificagdo FA NA NA NA NA
Andlise preliminar de perigos
(APP) FA NA NA NA NA
Estudos de Perigo e 6
operabilidade (HAZOP) FA FA A A A
Analise de perigos e pontos
criticos de controle (APPCC) FA FA NA NA NA
Avaliacéo de risco ambiental FA FA FA FA FA
Técnica estruturada “E se”
(SWIFT) FA FA FA FA FA
Andlise de cenarios FA FA A A A
Analise de impacto nos A EA
negocios
Andlise de causa-raiz NA FA FA FA FA
Ana_allse de modos de falha e EA EA EA EA EA
efeito
Andlise de arvores de falha A Na FA A A
Andlise de arvore de eventos A FA A A NA
Andlise de causa e EA EA A A

consequéncia
Andlise de causa e efeito FA FA NA NA NA
Andlise de camadas de

protegédo (LOPA) A FA A A NA
Arvore de decisbes NA FA FA A

Andlise da confiabilidade EA EA EA EA A
humana

Analise Bow tie NA A FA FA A
Man_ute_n_gao centrada em EA EA EA EA EA
confiabilidade

Sneak analisys (SA ) e sneak

circuit analisys (SCA) NA NA NA NA
Analise de Markov A FA NA NA NA
Simulagéo de Monte Carlo NA NA NA NA FA
Estatistica Bayesuana e Redes NA EA NA NA EA
de Bayes

Curvas FN A FA FA A FA
indices de risco A FA FA A FA

Fortemente aplicavel.
Nao aplicavel.
Aplicavel.
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Processo de avaliagao de riscos

Ferramentas e técnicas Identificagdo Analise de riscos Avaliagao de
de riscos Consequéncia Probabilidade Nivel de risco riscos

Matriz de probabilidade /
consequéncia

Andlise de custo/beneficio A FA A A A
Analise de decis&o por
multicritérios (MCDA)

FA FA FA FA A

FA A FA A

Fonte: ABNT (2012c, p. 18-19).
2.6.1 Selecao de técnicas para o processo de avaliacdo de riscos

A eleicdo das ferramentas a serem utilizadas no presente estudo foi
fundamentada no cruzamento entre sua maior aplicabilidade no processo de avaliacao de
riscos € maior impacto quanto a pertinéncia da influéncia de fatores (complexidade;
recursos e capacidade; natureza e grau de incerteza) da ferramenta aliada a possibilidade de

fornecer resultados quantitativos.

Todas essas implicagdes impactaram na sele¢do da ferramenta Failure Mode
and Effect Analisys (FMEA) conjugada com a sua variante Failures Mode, Effect and
Criticality Analisys (FMECA). Esta ferramenta combina o fato de ser fortemente aplicavel
a todos os processos de avaliacdo de riscos, além de possuir atributos graduados como de
alta ou média relevancia sobre os fatores de complexidade, recursos e capacidade, natureza

e grau de incerteza, fornecendo inclusive resultados quantitativos.

A FMEA ¢ uma técnica utilizada para identificar as formas em que
componentes, sistemas ou processos podem falhar em atender o intuito de seu projeto. A

FMEA identifica:

* todos os modos de falha potenciais das varias partes de um sistema (um
modo de falha ¢ aquilo que ¢ observado ao falhar ou ao desempenhar

incorretamente);
» o0s efeitos que estas falhas podem ter no sistema;
» 0s mecanismos de falha;

* como evitar as falhas e/ou mitigar os efeitos das falhas no sistema. A
analise de modo, efeito e criticidade de falha FMECA estende uma FMEA
de modo que cada modo de falha identificado seja classificado de acordo
com a sua importancia ou criticidade. Esta andlise de criticidade ¢
normalmente qualitativa ou semiquantitativa, porém pode ser quantificada

utilizando taxas reais de falha.
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A relevancia do uso de FMEA para avaliar riscos em tecnologias ¢

referenciado por Manrique-Rodriguez et al (2014):

[...] quando novas tecnologias sdao implementadas, elas frequentemente
introduzem novos riscos nos processos, eles podem levar a novos erros caso eles
ndo sejam detectados e interceptados em tempo. Analise de Modos de Falha e
Efeitos (FMEA) pode ser utilizado para prevenir alguns erros e seus resultados
decorrentes da implementagdo de novas tecnologias. Esta técnica visa a prover
processos e € utilizada para identificar pontos onde hajam riscos no novo produto
antes e depois de sua produ¢io (MANRIQUE-RODRIGUEZ et al, 2014, p. 210,
tradug@o nossa).

Conclui o autor inferindo a respeito da forma como se pode usar a técnica:

Possiveis erros ou modos de falhas podem ser classificados de acordo com: (a)
sua probabilidade de ocorréncia; (b) sua probabilidade de ser detectado, e (c) a
gravidade ou severidade de quaisquer efeitos que possa ter sobre o paciente. O
método FMEA ¢ usado atualmente por um grande nimero de institui¢des,
relacionadas com cuidados de satide assim como pela The Joint Commission on
Accreditation of Healthcare Organizations (JC-AHO) que o utiliza para
identificar o que sdo conhecidos como eventos sentinela em cada um de seus
processos (MANRIQUE-RODRIGUEZ et al, 2014, p. 211, tradugio nossa).

A FMEA/FMECA pode fornecer entradas para outras técnicas de analises,
como analise de arvore de falhas em um nivel qualitativo ou quantitativo. Para tanto,
FMEA e FMECA necessitam de informagdes sobre os elementos do sistema em detalhes
suficientes para andlise do significado das formas em que cada elemento pode falhar. Para
uma FMEA de Projeto detalhada, o elemento pode estar no nivel de componente individual
detalhado, enquanto que, para FMEA de Sistemas de alto nivel, os elementos podem ser

definidos em um nivel superior.
As informag¢des podem incluir:

* desenhos ou um fluxograma do sistema que esta sendo analisado e seus

componentes, ou as etapas de um processo;

* uma compreensdo da fun¢do de cada etapa de um processo ou componente

de um sistema;

» detalhes dos parametros ambientais e outros parametros que podem afetar a

operacao;
* uma compreensao dos resultados de falhas especificas;

* informagoOes historicas sobre falhas, incluindo dados da taxa de falha,

quando disponiveis.

O processo de FMEA ¢ o seguinte:
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a) definir o escopo e objetivos do estudo;

b) montar a equipe;

¢) entender o sistema/processo a ser submetido ao FMEA;
d) desdobrar o sistema em seus componentes ou etapas;

e) definir a funcao de cada etapa ou componente;

f) para cada componente ou etapa listado, identificar:

* como pode ser concebivel cada parte falhar?

* quais mecanismos podem produzir estes modos de falha?
* quais podem ser os efeitos se as falhas ocorrerem?

* a falha ¢ inofensiva ou prejudicial?

* como a falha € detectada?

g) identificar as medidas inerentes ao projeto para compensar a falha.

Para a FMECA, a equipe de estudo prossegue na classificagdo de cada um dos

modos de falha identificados, de acordo com sua criticidade

Existem diversas maneiras de como isto pode ser feito. Os métodos comuns

incluem
* indice de criticidade de modo
* nivel de risco
 niimero de prioridade de risco

O modelo de criticidade ¢ uma medida da probabilidade de que o modo a ser

considerado resultara em falha do sistema como um todo; ¢ definido como:

Probabilidade do efeito de falha *Taxa do modo de falha *Tempo de operaciao do sistema

,

E mais frequentemente aplicado a falhas em equipamentos onde cada um
desses termos pode ser definido quantitativamente e todos os modos de falha t€ém a mesma

consequéncia.

O nivel de risco ¢ obtido pela combinacao das consequéncias da ocorréncia de
um modo de falha com a probabilidade de falha. E utilizado quando as consequéncias de

diferentes modos de falha diferem e pode ser aplicado a sistemas de equipamentos ou
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processos. O nivel de risco pode ser expresso qualitativa, semiquantitativa ou

quantitativamente.

O numero de prioridade de risco (NPR) ¢ uma medida semiquantitativa da
criticidade, obtido pela multiplicagdo de numeros em escalas de classificacao
(normalmente entre 1 e 10) para consequéncia de falha, probabilidade de falha e
capacidade de detectar o problema (a falha ¢ dada uma maior prioridade, se ela for dificil

de detectar). Este método ¢ utilizado frequentemente em aplicagdes de garantia da

qualidade.

Uma vez que os modos e os mecanismos de falha sdo identificados, acdes
corretivas podem ser definidas e implementadas para os modos de falha mais

significativos.
A FMEA ¢ documentada em um relatdério que contém:
» detalhes do sistema que foi analisado;
» aforma como o exercicio foi conduzido;
* premissas feitas na andlise;
» fontes de dados;
* os resultados, incluindo as planilhas preenchidas;
» acriticidade (se finalizada) e a metodologia utilizada para defini-la;

* quaisquer recomendagdes para analises adicionais, alteracdes de projeto ou

caracteristicas a serem incorporadas em planos de teste.

O sistema pode ser reavaliado por um outro ciclo de FMEA apos as agdes

terem sido completadas.

A saida principal da FMEA ¢ uma lista de modos de falha, os mecanismos de
falha e os efeitos para cada componente ou etapa de um sistema ou processo (que podem
incluir informagdes sobre a probabilidade de falha). Também sdo dadas informagdes sobre
as causas da falha e as consequéncias ao sistema como um todo. A saida da FMECA inclui
uma classificagdo de importancia com base na probabilidade de que o sistema ird falhar, o
nivel de risco resultante do modo de falha ou uma combinagdo do nivel de risco ¢ a

detectabilidade do modo de falha.
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Tabela 5 - Variaveis quantitativas para cada erro possivel e seus valores atribuidos

Valor Probabilidade de ocorréncia Probabilidade de deteccao Severidade de possiveis
atribuido (0) (D) resultados (S)
Remota: Probabilidade de 1 Muito alta: Probabilidade de 9 Incémodo leve: pode af
1 em 10 mil em 10 r?como o leve: pode afetar o
o . sistema
Sem ocorréncias conhecidas Erros sempre ocorrem
2 Baixa: Probabilidade de 1 em  Alta: Probabilidade de 1 em Problema moderado no
5 mil. 10 sistema: pode afetar o
3 .
Possivel mas n3o ha dados Erro propenso a ser paciente
4 conhecidos detectado Problema grave no sistema:
5 Moderada: Probabilidade de 1 pode afetar o paciente
em 200 Moderada: Probabilidade de 5
6 Documentada mas pouca em 10 Ferimentos leves
frequéncia.
7 Alta: Probabilidade de 1 em . . Ferimentos graves
100 Baixa: Probabilidade de 2 em
10
8 Documentada e frequente
P ili
o Muito alta: Probabilidade de 1 eR:]n;(())ta robabilidade de 0 Lesao terminal ou morte
em 20
10 Deteccao néo é possivel a

Documentada, quase certo

qualquer momento

Fonte: Manrique-Rodriguez et al (2014, p. 211, traducdo nossa).

A FMECA pode dar uma saida quantitativa se dados adequados da taxa de

falha e consequéncias quantitativas forem utilizados. Os pontos fortes da FMEA/FMECA

sd0 os seguintes:

amplamente aplicavel a modos de falha humana, de equipamentos, e de

sistemas, e para hardware, software e procedimentos;

identificar modos de falha de componentes, suas causas e seus efeitos sobre

o sistema, e apresenta-los em um formato facilmente legivel,

evitar a necessidade de modificagcdes muito dispendiosas no equipamento

em servigo por meio da identificagdo antecipada de problemas no processo

de projeto;

identificar os modos de falha pontuais e requisitos para sistemas

redundantes ou de seguranga,

fornecer entrada para o desenvolvimento de programas de monitoramento,

destacando as caracteristicas chave a serem monitoradas.

As limitagoes incluem:

so poder ser utilizada para identificar modos de falha singulares e nao as

combinacdes de modos de falha;
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* amenos que sejam adequadamente controlados e tocados, os estudos podem

ser demorados € onerosos;

O numero de falhas reais pode ser muito reduzida com adequado uso da técnica
FMEA e manutencdo preemptiva em todos os componentes (PATEL, et al, 2005, p. 15-16,

tradug@o nossa).
2.7 TECNICA DE PESQUISA

A proposta metodologica para a pesquisa em questdo tem embasamento no que se define
como um estudo de caso, tratado por Shi (2008, p. 444) como uma investigagdo empirica
que utiliza multiplas fontes de evidéncia para investigar uma entidade social da vida real
ou fendmeno. Para o autor, este delineamento ¢ particularmente 1util quando a pesquisa tem
como objetivo capturar as diferencas individuais ou variacdes originais de uma
configuragdo de um programa para outro, ou para uma experiéncia de um programa para
outro. O autor evidencia que um caso pode ser uma organizacdo, em que s€ procura

descrever essa unidade no contexto em profundidade e detalhe e de forma integral.

O estudo de caso, de caso unico, da forma como estd sendo proposto, ja ¢

descrita por Yin:

[...] encontra-se um fundamento l6gico para um caso unico quando ele representa
um caso decisivo ao testar uma teoria bem formulada. A teoria deve especificar
um conjunto claro de proposi¢des, assim como as circunstidncias nas quais se
acredita que as proposigdes sejam verdadeiras. (YIN, 2005, p. 61).

Ainda segundo o autor, ao se confirmar, contestar, ou estender a teoria, deve
existir um caso Unico que satisfaga todas as condi¢ds para testar a teoria. O caso Unico
pode, entdo, ser utilizado para determinar se as proposi¢des de uma teoria sao corretas ou

se algum outro conjunto alternativo de explanagdes possa ser mais relevante.

Considerando a necessidade de coleta de dados diretamente na unidade de
saude em analise, a pesquisa tem as caracteristicas de estudo de campo, envolvendo
aspectos quantitativo-descritivos e exploratorios. Dessa forma, as técnicas de pesquisa a
serem empregadas alinham-se tanto ao método quantitativo-descritivo, como ao

exploratorio, definidos por Marconi e Lakatos:

Quantitativos-descritivas: consistem em investigagdes de pesquisa empirica cuja
principal finalidade é o delineamento ou andalise das caracteristicas de fatos ou
fenomenos, avaliacdo de programas, ou o isolamento de variaveis principais ou
chave.

[.]
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Exploratérias: sdo investigacdes de pesquisa empirica cujo objetivo é a
formulagdo de questdes ou de um problema, com tripla finalidade:
desenvolvimento de hipdteses, aumentar a familiaridade do pesquisador com o
ambiente, fato ou fendmeno para a realizagdo de uma pesquisa futura mais
precisa ou modificar e clarificar conceitos. Empregam-se geralmente
procedimentos sistematicos para a obten¢do de observacdes empiricas ou para as
analises de dados (ou ambas, simultancamente). Obtém-se frequentemente
descri¢des tanto quantitativas quanto qualitativas do objeto estudado, e o
investigador deve conceituar as inter-relagdes entre as propriedades do
fenomeno, fato ou ambiente estudado. (MARCONI e LAKATOS, 2011, pp. 70-
71).

As caracteristicas do estudo podem assim ser descritas como um estudo

exploratorio-descritivo combinado, tal como as autoras descrevem:

Estudo exploratorio que tem por objetivo descrever completamente determinado
fendmeno, como o estudo de caso para o qual sdo realizadas analise empiricas e
tedricas. Podem ser encontradas tanto descrigdes quantitativas e/ou qualitativas
quanto acumula¢do de informag¢des detalhadas como as obtidas por intermédio
da observagdo participante. Da-se precedéncia ao carater representativo
sistematico e, em consequéncia, os procedimentos de amostragem sdo flexiveis.
(MARCONE e LAKATOS, 2011, p. 71).

Essa metodologia de estudo se revela adequada para a pesquisa, pois ao
descrever as possiveis subdivisdes do método, as autoras enfatizam ainda que os estudos
de avaliagdo de programas consistem nos estudos quantitativos-descritivos que dizem
respeito a procura dos efeitos e resultados de todo um programa ou método especifico de
atividades de servicos, que podem dizer respeito a grande variedade de objetivos, relativos

a educacao, saude ¢ outros.
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3 METODOLOGIA

3.1 PROPOSTA INICIAL

A proposta metodolédgica, envolve a aplicagdo do conhecimento, habilidades,
ferramentas e técnicas as atividades do desenvolvimento do projeto da forma como
documentada por PMI (2014), com as adaptagdes necessarias, relacionadas na Figura 6,
para atender aos propositos da pesquisa, a fim de gerar como produto um PGEQS. O
desenvolvimento da pesquisa envolveu assim, a aplicacdo e integracao apropriada dos 47
processos de gerenciamento de projetos, logicamente agrupados em cinco grupos de
processos: (i) iniciagdo; (i7) planejamento; (iii) execucao; (iv) monitoramento e controle, €

(v) encerramento.

A fase que precedeu a pesquisa foi composta por pesquisa a respeito do objeto
de estudo onde foram analisados, investigados, documentados e compreendidos os

aspectos centrais da gestao de tecnologias em saude.

Para o desenvolvimento da pesquisa, foram necessarias reunides com diversas
partes interessadas no ambito de servicos de satde. Para o levantamento de dados e
informacdes iniciais, foram realizadas entrevistas estruturadas, com tempo de execu¢ao
variando entre 20 minutos a uma hora, dependendo do objeto de avaliagdo. As entrevistas e
reunides foram agendadas previamente, com a possibilidade do entrevistado informar datas

e horarios mais favoraveis para que se execute a entrevista.

Os questionarios incluidos nos Apéndices A e B, foram elaborados
fundamentados em ABNT (2011b) e ABNT (2009), respectivamente, sendo suficientes
para subsidiar as fases de iniciagdo e planejamento, onde parte dos documentos necessarios
como entradas dos processos foram fornecidos pelos servigos de satde. As fazes de
execugdo, monitoramento e controle e encerramento foram executadas, conforme os
documentos apresentados pelo servigos de satde foram analisados e que forneciam as

informacdes necessarias.

Os processos de gerenciamento do tempo foram executados na fase de
planejamento, porém ndo forneceram o tempo das atividades, devido a limitacdo tanto do
tempo de pesquisa quanto do conhecimento prévio do tempo que cada atividade devia
levar para ser concluida. Ndo obstante, esses processos forneceram valiosas informacdes

referentes ao planejamento de execucao de atividades e a forma como elas se relacionam.
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Figura 6 - interacdes nos processos de gerenciamento de projetos. Adaptado de PMI (2014).
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Prioritariamente foram empregadas as técnicas de Program Evaluation and

Review Technique /| Critical Path Method (PERT/CPM) para determinagao do cronograma

e os custos do projeto.

3.1.1 Iniciacao

a)
b)

integracdo: desenvolver o termo de abertura; e

partes interessadas: identificar as partes interessadas;

3.1.2 Planejamento

a)
b)

d)

g)
h)

i
)

3.1.3 Execucio

a)
b)

c)

integragdo: desenvolver o plano de gerenciamento do projeto.

escopo: (i) planejar o gerenciamento do escopo; (ii) coletar requisitos; (if)

definir escopo, e (iv) criar a estrutura analitica de projeto.

custos: (i) planejar o gerenciamento dos custos; (ii) estimar os custos, €

(iii) determinar o or¢gamento;

tempo: (i) planejar o gerenciamento do cronograma; (ii) definir as
atividades; (iii) sequenciar as atividades; (iv) estimar os recursos das
atividades; (v) estimar as duracdes das atividades, e (vi) desenvolver o

cronograma;

qualidade: planejar o gerenciamento da qualidade;

recursos humanos: planejar o gerenciamento dos recursos humanos;
comunicagoes: planejar o gerenciamento das comunicagoes;

riscos: (i) planejar o gerenciamento dos riscos; (if) identificar os riscos;
(iii) realizar a analise qualitativa dos riscos; (iv) realizar a analise

quantitativa dos riscos, € (v) planejar a resposta aos riscos;
aquisigoes: planejar o gerenciamento das aquisigoes; €

partes interessadas: planejar o gerenciamento das partes interessadas.

integragdo: planejar e orientar o trabalho do projeto;
qualidade: realizar a garantia da qualidade;

recursos humanos: (/) mobilizar a equipe do projeto; (ii) desenvolver a
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equipe do projeto, e (iii) gerenciar a equipe do projeto;
d) comunicagdes: gerenciar as comunicagoes;
e) aquisigdes: conduzir as aquisigoes;
f) partes interessadas: gerenciar o engajamento das partes interessadas.
3.1.4 Monitoramento e controle

a) Integracdo: (i) monitorar e controlar o trabalho do projeto, e (ii) realizar o

controle integrado de mudangas;
b) escopo: (i) validar o escopo, e (ii) controlar o escopo;
¢) tempo: controlar o cronograma;
d) custos: controlar os custos;
e) qualidade: controlar a qualidade;
f) comunicagdes: controlar as comunicagoes;
g) riscos: controlar os riscos;
h) aquisi¢des: controlar as aquisigdes; e
1) partes interessadas: controlar o engajamento das partes interessadas.
3.1.5 Encerramento
a) integracao: encerrar o projeto ou fase.
b) aquisi¢des: encerrar as aquisigoes.

O Anexo B correlaciona as entradas e saidas de cada processo, relativo a

elaboracao do PGEQS.

Para cada fase do Plano de Gerenciamento de Equipamentos (planejamento e
selecdo, aquisicdo, recebimento e verificagdo, armazenamento, instalagdo, ensaios de
aceitagdo, treinamento, uso, intervencdo técnica, registro historico, inventario,
transferéncia interna, desativagdo, descarte, arquivo de registro, avaliagdo do plano), foram

executados os processos aplicaveis.

A Figura 7, adaptada de ABNT (2009a) representa o processo de
gerenciamento de riscos utilizado, em todas as fases do ciclo de vida das tecnologias em

estudo.
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Utilizagio destinada
Identificacdo das caracteristicas (4.2)

v

Andlise de risco

Identificacéo de perigos conhecidos ou previsiveis (4.3)

A 4

Estimativa de riscos para cada situagao perigosa (4.4)

Avaliacéio de
risco
§

E necessaria
radugao de risco?
(5)

Identificaciio de medidas apropriadas para controle de
riscos, registro de requisitos para controle de riscos (6.2)

Controle de risco

O risco é redutivel?
(6.2)

Implementacdo, registro e verificagio das medidas
apropriadas (6.3)

Nao

O risco residual & acaitavel?

(6.4}

Os beneficios médicos
superam o risco residual? (6.5)

Figura 7 - Processos de gerenciamento de riscos. Adaptado de ABNT (2009a, p. 25).

Inaceitavel

0s beneficios médicos superam o risco
rasioual geral? (Secao 7)
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3.2 DELIMITACAO DO ESTUDO

O escopo do plano de gestao em tecnologias ora desenvolvido envolve a fase de utilizagao
do equipamento, iniciada apds os testes de aceitacdo, sendo considerada até o momento da
desativacdo, alienacdo dos equipamentos em fun¢do de sua obsolescéncia ou ainda de seu
abandono em funcao da incorporagdo de alguma outra tecnologia emergente, que atenda a
critérios técnicos ja previamente estabelecidos pelos gestores dos servicos de satude
(econdmicos, qualidade, seguranca, eficacia, efetividade, disponibilidade, carga de doenga,

equidade).

3.3 RESULTADOS ESPERADOS

3.3.1 Desfecho primario

Proporcionar a instituicdo de saude a possibilidade de ampliar a capacidade de identificar

0s riscos inerentes as tecnologias em saude.

3.3.2 Desfecho secundario

\

* Proporcionar a organizagdo de saude plano de gestdo de equipamentos
(PGEQS), a ser integrado ao Plano de Gerenciamento de Tecnologias em
Satde, possibilitando uma gestdo pro-ativa dos riscos inerentes as
tecnologias:

* Ampliar a seguranca do paciente;

* Atentar para que a necessidade de identificar e tratar riscos perpassa por
toda a organizagdo;

* Identificar oportunidades e ameacas;

* Atender as normas nacionais € internacionais € requisitos legais e
regulatorios afetos aos riscos;

* [Estabelecer uma base confiavel para tomada de decisdes e planejamento;

* Alocar de forma eficaz recursos para tratar riscos;

* Melhorar eficécia e eficiéncia operacional;

* Melhorar o desempenho em saude e seguranca ocupacional e protecao ao

meio ambiente.
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4 RESULTADOS

O ciclo de vida dos equipamentos eletromédicos, da forma como relatada por
Brasil (2013), se inicia na fase de pesquisa basica e aplicada e passa pela de teste do
prototipo. A partir de entdo sdo difundidos e, em consequéncia sdo incorporados pelos

estabelecimentos de satide, onde se tem a fase de utilizacdo, seguida pela de obsolescéncia.

Para efeito do presente estudo, a gestdo de tecnologias em saude, foi
subdividida em sete grupos de processos, onde as atividades foram agrupadas em camadas
por grupos de afinidade. Assim, o resultado do agrupamento levou em consideragcdo os
processos relacionados na ABNT NBR 15943:2011 que tinham maior afinidade entre suas

fungoes:
Grupo I: Processos de avaliacio de tecnologia.

Subprocesso de incorporagdao de tecnologias: (i) planejamento e selegdo; (if)
aquisicdo; (iii) recebimento, verificacdo e aceitacdo; (iv) ensaios de aceitagdo do

equipamento; e (v) instalagdo.
Subprocesso de desincorporacao de tecnologias: (i) desativagao; e (if) descarte.
Grupo II: Processos de gestio patrimonial.

Envolvem os seguintes processos: (i) inventario; (if) armazenamento; e (iii)

transferéncia interna do equipamento.
Grupo III: Processos de gestio documental.

Envolvem os seguintes processos: (i) arquivo de registros; e (ii) registro

historico do equipamento.
Grupo IV: Processos de uso do equipamento.
Envolvem os seguintes processos: (i) treinamento; e (i) uso.
Grupo V: Processo de gestio manutencio.
Envolvem o seguinte processo: (i) intervencao técnica.
Grupo VI: Processo de notificaciio de eventos adversos.
Envolve o seguinte processo: (i) evento adverso relacionado ao equipamento.

Grupo VII: Processo de monitoramento e controle.



Envolve o seguinte processo: (i) avaliagcdo do plano de gerenciamento do

equipamento.

O escopo do plano de gestdo em tecnologias ora desenvolvido envolve a fase
de utilizagdao do equipamento (Grupos de processos de II a VII), iniciada apos os testes de
aceitagdo, sendo considerada até o momento da desativagdo, alienacdo dos equipamentos
em fun¢do de sua obsolescéncia ou ainda de seu abandono em fungdo da incorporagdo de
alguma outra tecnologia emergente, que atenda a critérios técnicos ja& previamente
estabelecidos pelos gestores dos servigos de saude (econdmicos, qualidade, seguranga,
eficacia, efetividade, disponibilidade, carga de doenca, equidade). Para os processos de
gestdo da tecnologia sdo considerados os aspectos relativos aos riscos de cada etapa

relativa a fase de utilizacao.

4.1 PROCESSOS DE GESTAO PATRIMONIAL

Os equipamentos devem ser armazenados em conformidade com as
especificagdes do fabricante, incluindo as condi¢des ambientais prescritas (temperatura,
humidade, pressdo, incidéncia de radiagdo solar). Devem ainda ser observadas as
prescrigdes de seguranca contidas no Plano de Prote¢do Radiologica relativas a fontes de

radiagdo ionizante ou equipamentos que contenham essas fontes incorporadas.

Equipamentos sob analise em processos de validacdo e aceite devem ser

segregados de forma a impedir seu uso antes de todas as etapas de avaliagao.

O servigo de saude deve documentar os procedimentos relativos a transferéncia
interna dos equipamentos, levando em consideragdo que durante a realizagdo do
procedimento, deve-se manter a integridade, seguranca, rastreabilidade, desempenho e a

adequada utilizacao do equipamento.
Objetivos:
I - zelar pela seguranca e integridade do patrimonio;
IT - manter a exatidao dos registros fisico-financeiros;

Il - estabelecer a responsabilidade pela guarda, uso, conservagao,

administracao e devolucao de bens patrimoniais;
IV - definir as competéncias dos utilizadores e gestores;

V - fixar as obrigacdes dos utilizadores e gestores.
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Para que se alcance os objetivos do planejamento, nenhum material
permanente serda distribuido sem o devido termo de responsabilidade atestado pelo
responsavel por sua guarda e conservagdo, vedada, ainda, a sua movimentagdo sem o
prévio tombamento. Para efeito de registro e controle do tombamento, o material
permanente recebera nimero sequencial de registro patrimonial, aposto pelo departamento
de gestdo patrimonial, mediante gravagao, fixacao de plaqueta, etiqueta, ou qualquer outro

método adequado as caracteristicas do bem.

A movimentacdo do material permanente, entre unidades administrativas ou
dentro do mesmo servico de saude, somente sera efetivada com o registro da transferéncia
no sistema informatizado de controle patrimonial e atesto do termo de transferéncia pelo

responsavel.

Quando a movimentacdo de material permanente exigir a circulagdo fora das
dependéncias do servico de saude, o responsdvel por sua guarda solicitara, por escrito,
autorizagdo de saida ao departamento de gestdo patrimonial. No caso de autorizado, a
autorizagdo de saida serd dada em formulario proprio, do qual constara a identificacdo do

portador, a descrigao do material, o seu destino € motivo.

O departamento de gestdo patrimonial exercerd o controle sobre os

equipamentos eletromédicos através do inventario, cujos objetivos bdsicos sdo, dentre

outros:

I - verificar a existéncia fisica do bem e seu estado de conservagao;

IT - conferir a atualizacdo dos registros e langamentos efetivados pelos setores
competentes;

III - confirmar a responsabilidade dos agentes;
IV - instruir a tomada de contas anual do servico de saude;

V - identificar e afixar etiquetas gerenciadas pelo sistema informatizado de

controle patrimonial;
VI - permitir a emissao de relatorios atualizados dos bens.
O departamento de gestdo patrimonial promovera inventario:

I - anual, destinado a comprovar a quantidade e o valor dos bens patrimoniais,

constituido do inventario anterior e das variacdes patrimoniais ocorridas durante o
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exercicio;

II - inicial, quando da criacio de uma unidade administrativa, para
identificacdo e registro do material permanente existente e efetivagdo da carga patrimonial

do responsavel,

IIT - de transferéncia de responsabilidade, quando da mudanga do responsavel

pelo material permanente de uma unidade administrativa;

IV - de Extingdo ou Transformacao, quando da extin¢dao ou transformagao de

uma unidade administrativa;

V - eventual, em qualquer época, sempre que provocado pelo titular de
Unidade Administrativa, aleatoriamente para controle estatistico do departamento de

gestdo patrimonial, ou por qualquer outra necessidade.

Apos a realizacao do inventatio, o departamento de gestdo patrimonial devera

emitir relatorio final, do qual constara:
I - lista de cargas patrimoniais de todas as unidades inventariadas;
I - os respectivos termos de responsabilidade devidamente atestados;

IIT - lista de bens encontrados sem registro ou outro elemento que os

identifiquem,;
IV - lista de bens com descrigao errada;
V - lista de bens nao localizados.

Devera ser criado um mecanismo para que no periodo de realizagdo do
inventario geral seja vedada a movimentagdo de bens, salvo em situagdes excepcionais
previamente justificadas pelo interessado e autorizadas pelo departamento de gestdo

patrimonial.
Compete ao responsavel pelos equipamentos:

a) fiscalizar a integridade, o uso, a conservacdo e a movimentacdo dos bens

moveis do servico de saude, sob sua responsabilidade, através de agdes sistematicas;

b) manter o controle dos bens de terceiros instalados ou em transito nas
dependéncias do servico de saude, autorizando a utilizagdo dos referidos bens, por

intermédio do sistema de controle patrimonial;
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¢) solicitar a movimenta¢ao de material permanente por intermédio de sistema

de controle patrimonial informatizado (caso exista na unidade de satude);

d) comunicar por escrito departamento de gestdo patrimonial qualquer

irregularidade relacionada aos bens sob sua responsabilidade;

e) solicitar abertura de procedimento de apuracdo em casos de extravio ou

danos ao patrimonio.

4.2 PROCESSOS DE GESTAO DOCUMENTAL

O registro historico envolve as anotagdes referentes a eventos e ocorréncias
que dizem respeito a cada equipamento. A ABNT NBR 15943:2011 estabelece que tal

registro deve conter, minimamente:

a) a identificacdo da unidade no servico de satde onde estd alocado o

equipamento, incluindo as informacdes de transferéncia quando houver;

b) profissional designado pelo servico de saude responsavel pelo uso do

equipamento em cada unidade;
¢) historico de falhas do equipamento;

d) historico documentado dos problemas e incidentes relacionados a eventos
adversos causados, ou potencialmente causados, por falhas do equipamento. Deve existir
evidéncia da acdo tomada pelo servico de saude e da notificagdo ao o6rgdo sanitario

competente e fornecedor, quando pertinente.
e) documentagdo de intervengdes técnicas no equipamento.

O servigo de satide deve arquivar os registros historicos dos equipamentos e
indicar formalmente o responsavel pelo seu gerenciamento. O registro historico deve ser
arquivado pelo tempo que o equipamento estiver em utilizagdo pelo servigo de satde

acrescido de pelo menos dois anos.

O servigo de saude deve dispor de local especifico para a guarda, arquivamento
e manutencao dos registros historicos do equipamento; o registro deve ser legivel, assinado
pelo responsavel pela execucdo dos servigos e anotagdes, sendo redigido em uma
sequéncia logica e continua com: registro dos estudos técnicos preliminares que
subsidiaram a aquisi¢do do equipamento, registros dos procedimentos de aquisicao,

historico do equipamento, envolvendo as intervencdes, substituigdo de pegas e
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componentes, registro das manutencdes corretivas e preventivas, registro de eventos

adversos relacionados ao equipamento.

4.3 PROCESSOS DE USO DO EQUIPAMENTO

O ato normativo estabelece que o prestador de servigos (fornecedor dos
equipamentos € materiais) deve prover treinamento permanente necessario para garantir

que cada agente dos servicos esteja apto a realizar as suas atividades.
O conteudo do treinamento deve abranger capacitacdo em:
a) normas de seguranga previstos em atos legais ou normativos;
b) novos equipamentos e ferramentas; e
¢) novos processos de trabalho.
Devem ser documentados em relagao ao treinamento:
a) seu contetido programatico;
b) critérios de avaliagdo das necessidades do treinamento;
¢) participagao e avaliacdo do treinando; e
d) avaliagdo da eficacia do treinamento.

Neste contexto, deve ser claramente estabelecidas quais as responsabilidades
do prestador de servigos assim como as responsabilidades do contratante, em particular no
que diz respeito a qualificacdo técnica do facilitador de aprendizagem, experiéncia prévia

na area de atuagdo, formacao académica.

Para a execu¢do do treinamento, devem ser consideradas as condigdes das
instalagdes, que devem ser apropriadas para a realizacdo das aulas e palestras. Aspectos
pedagogicos de releviancia como carga hordria do treinamento, uso de material didatico

adequado devem também ser considerados.

Durante a fase de uso do equipamento, deve ser assegurado que o equipamento
deve ser operado por profissional capacitado para tanto (comprovado por meio dos
registros de treinamento). As condicdes de funcionamento devem ser atestadas pela equipe
de engenharia responsavel pelos procedimentos de valida¢ao do equipamento ao longo do

seu ciclo de vida.
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4.4 PROCESSOS DE GESTAO DA MANUTENCAO

O servico de satde deve:

a) estabelecer e implementar procedimentos para assegurar a rastreabilidade

metroldgica do equipamento;

b) desenvolver e implementar procedimentos para inspe¢do, ensaio,

manutengao, ajuste e calibragdo no equipamento.
As intervencoes técnicas devem;

a) ser documentadas no registro histérico do equipamento, indicando inclusive

o nome do executor;
b) ser efetuadas por profissional comprovadamente treinado.

O servigo de saude deve elencar os procedimentos a serem executados pela

equipe interna ou contratada para executar os servigos, levendo em consideracao:
a) Procedimentos para manutengdo corretiva
b) Procedimentos para manutengdo preventiva

c¢) Critérios para andlise de risco para a priorizagdo da Manutencao Preventiva

4.5 PROCESSO DE NOTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS

O normativo estabelece que o estabelecimento de saiide deve manter registro
dos eventos adversos relacionados ao equipamento. As etapas relativas ao gerenciamento
da tecnologia devem conter informagdes necessarias para uma investigagdo de possivel
evento adverso, para notificagdo ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e

comunicacao ao fabricante.

Assim, os procedimentos de notificacdo de eventos adversos relacionados ao
equipamento devem ser reportados ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria em
conformidade com o que ¢ estabelecido na RDC Anvisa no 36/2012, onde fica
estabelecido que os servigos de saude devem constituir Nucleos de Seguranca do Paciente
(NSP), criados para promover e apoiar a implementacao de agdes voltadas a seguranga do
paciente, incluindo a notificagdo de incidentes/eventos adversos ocorridos no servico de

saude.

75



4.6 PROCESSO DE MONITORAMENTO E CONTROLE

No que diz respeito a avaliagdo do plano de gerenciamento, o normativo indica
a necessidade de revisdes anuais quanto ao teor do documento, sua eficiéncia e eficécia,

mensurada por meio de indicadores.
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5 DISCUSSAO E CONCLUSAO

O plano de gestdo de tecnologias em saude propicia que o servico de saude
integre todas as agdes necessdrias para proporcionar um aumento de disponibilidade dos
equipamentos eletromédicos, devido a tomada de decisdes de maneira pro-ativa. Além
disso, propicia a equipe que atua no ambito da gestdo das tecnologias (incluindo o
engenheiro biomédico) condi¢cdes de analisar e inserir tal tecnologia no contexto do ciclo

de vida, como proposto por Brasil (2013b, p.16).

Os beneficios desta contextualiza¢do, incluem a maior disponibilidade do
equipamento, decorrente da execugdo dos processos: de uso; de manutengdo; de gestao

patrimonial, e de gestao documental.

Os processos de gestdo dos riscos inerentes as tecnologias, quando executados
concomitantemente com a execu¢ao do plano, possibilitam o aumento da seguranca
provida ao paciente, a medida em que se permitem que a unidade de saude se utilize de um
equipamento submetido as analises prévias implicando acdes preventivas quanto a

possiveis danos tanto ao equipamento quanto ao paciente.

Esses processos se alinham as determinag¢des de Brasil (2013a) a medica em
que trocam informagodes a respeito do gerenciamento de risco do estabelecimento de satde
e, importam o aumento da seguranca do paciente uma vez que permitem ndo apenas a
identificacdo dos riscos como uma analise sistematica de suas ocorréncia no contexto

interno da organizagao.

A divisao das atividades de gestdo das tecnologias em grupos de processos em
nivel macro com caracteristicas similares, permite a melhor alocacdo de recursos para
execugdo das atividades pertinentes além de possibilitar a melhor comunicagdo entre esses

Processos.

O plano de gerenciamento de tecnologias em saude adere as normas nacionais
e internacionais e requisitos legais e regulatdrios em relagdo aos equipamentos médicos,
sendo ainda fonte de informagdes para andlises e estudos que possam ser necessarios para
a pesquisa e documentagdo de eventos adversos proporcionados pelo uso do equipamento
fato que alinha as a¢des tomadas pelo estabelecimento de saude aos preceitos determinados

por Brasil (2010a).

As acdes de monitoramento e controle desses eventos aproximam 0s usuarios



dos fabricantes e provedores de agdes de vigilancia sanitaria, considerando que os
procedimentos de notificagdo envonlvem nao apenas a comunicacao de fato como ainda a

interacdo entre as partes interessadas.

As vantagens de se trabalhar com foco na gestdo das tecnologias de maneira
estruturada se alinham ao estabelecimento de uma base confidvel para tomada de decisoes
e planejamento, de forma que os gestores possam alocar de forma eficaz recursos para

tratar riscos identificados, melhorando assim a eficécia e eficiéncia operacional.

A fim de dar continuidade a pesquisa em curso € necessario validar o processo
elaborado em uma unidade de saude, aplicando as técnicas adequadas a cada tecnologia em
uso. Nesse mesmo contexto, os processos de avaliacio de tecnologias devem ser
implementados e alinhados ao plano de gerenciamento de tecnologias, de forma a se
trabalhar integralmente em todo o ciclo de vida dos equiopamentos, desde os estudos

preliminares até o seu descarte apos ter sido utilizado em sua plenitude.
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GLOSSARIO

Ciclo de vida [1]: todas as fases da vida de um produto para a saude, desde a concepgao
inicial até a retirada de servico e descarte (ABNT NBR ISO 14971:2009).

Ciclo de vida [2]: estagios consecutivos e encadeados de um sistema de produto, desde a
aquisicao da metéria-prima ou de sua geragao a partir de recursos naturais até a disposi¢ao
final (ABNT NBR ISO 14040:2009).

Ciclo de vida de tecnologias: corresponde as diferentes fases de evolucdo de uma
tecnologia, que vai do seu processo de desenvolvimento, inovagado, difusao, incorporagao e
uso até a sua obsolescéncia (BRASIL, 2010c).

Ensaio: operacao técnica que consiste na determinagdo de uma ou mais caracteristicas de
um dado produto, processo ou servico, de acordo com um procedimento especificado
(CNI, 2002).

Evento adverso: incidente que resulta em dano a satde (Brasil, 2013).

Frequéncia: nimero de eventos ou resultados por uma unidade de tempo definida (ABNT
ISO GUIA 73:2009).

Gerenciamento de tecnologias: procedimentos de gestdo, planejados e implementados a
partir de bases cientificas e técnicas, normativas e legais, com o objetivo de garantir a
rastreabilidade, qualidade, eficdcia, efetividade, seguranca e em alguns casos o
desempenho das tecnologias de satde utilizadas na prestacdo de servicos de saude,
abrangendo cada etapa do gerenciamento, desde o planejamento e entrada das tecnologias
no estabelecimento de saude até seu descarte, visando a protecdo dos trabalhadores, a
preservacao da saude publica e do meio ambiente e a seguranga do paciente (Brasil,
2011b).

Gestao de risco: aplicagdo sistémica e continua de politicas, procedimentos, condutas e
recursos na identificacdo, analise, avaliacdo, comunicacdo e controle de riscos e eventos
adversos que afetam a seguranca, a salde humana, a integridade profissional, o meio
ambiente e a imagem institucional (Brasil, 2013).

Incidente: evento ou circunstincia que poderia ter resultado, ou resultou, em dano
desnecessario a saude (Brasil, 2013).

Parte interessada: pessoa ou organizacdo que pode afetar, ser afetada, ou perceber-se
afetada por uma decisao ou atividade (ABNT ISO GUIA 73:20009).

Monitoramento: verificacdo, supervisao, observacao critica ou identificagdo da situacao,
executadas de forma continua, a fim de identificar mudangas no nivel de desempenho
requerido ou esperado (ABNT ISO GUIA 73:2009).

Perigo: fonte de potencial dano (ABNT ISO GUIA 73:2009) (ISO/IEC Guide 51:1999).

Plano de gerenciamento: documento que aponta e descreve os critérios estabelecidos pelo



estabelecimento de saude para a execugdao das etapas do gerenciamento das diferentes
tecnologias em satide submetidas ao controle e fiscalizagdo sanitaria abrangidas pela RDC
n® 2, de 2010, desde o planejamento e entrada no estabelecimento de saude, até sua
utilizacao no servigo de saude e descarte (Brasil, 2010).

Plano de gestao de riscos: esquema dentro da estrutura da gestao de riscos, que especifica
a abordagem, os componentes de gestdo e os recursos a serem aplicados para gerenciar
riscos (ABNT ISO GUIA 73:2009).

Plano de seguranca do paciente em servicos de saude: documento que aponta situagdes
de risco e descreve as estratégias e acoes definidas pelo servigo de satide para a gestdo de
risco visando a preveng¢do e a mitigacdo dos incidentes, desde a admissdo até a
transferéncia, a alta ou o 6bito do paciente no servico de saude (Brasil, 2013).

Probabilidade (likelihood) [1]: chance de algo acontecer (ABNT ISO GUIA 73:2009).

Probabilidade [2]: medida da chance de ocorréncia expressa como um numero entre 0 e 1,
onde 0 ¢ a impossibilidade e 1 € a certeza absoluta (ABNT ISO GUIA 73:2009).

Produto para saude [1]: ¢ aquele enquadrado como produto médico ou produto para
diagnostico de uso in vitro (Brasil, 2010a).

Produto para a saude [2]: qualquer instrumento, aparelho, implemento, maquina,
produto, implante, reagente ou calibrador in vitro, software, material, ou outro artigo
similar ou relacionado, destinado pelo fabricante a ser utilizado, sozinho ou em
combinacdo, em seres humanos, para um ou mais dos seguintes propositos especificos:

- diagnosticar, prevenir, monitorar, tartar ou aliviar uma doenga;

- diagnosticar, monitorar, tartar aliviar ou compensar lesoes;

- investigar, substituir, modificar ou suportar a anatomia ou um processo fisioldgico;

- suportar ou sustentar a vida;

- controlar a concep¢ao;

- desinfetar produtos para a saude;

- fornecer informacdo para propositos medicos por meio de espécimes in vitro
retirados do corpo humano, e que ndo alcance sua acao destinada primaria no corpo
humano por meios farmacologicos, imunoldgicos ou metabolicos, mas que possa
ter seu funcionamento assistido por tais meios (ABNT NBR ISO 14971:2009).

Produto para a saude [3]: qualquer instrumento, aparelho, utensilio, material ou outro
artigo, quer seja usado sozinho ou em combinag¢do com outro(s), incluindo o sofiware
necessario para sua aplicagdo apropriada, produzido pelo fabricante com o intuito de ser
utilizado em seres humanos com o proposito de promover:

- diagnostico, prevengao, monitoramento, tratamento ou paliativo de doenca;

- diagnostico, monitoramento, tratamento, paliativo ou compensacao para lesdo ou
deficiéncia;

- pesquisa, substituicdo ou modificacdo da anatomia de um processo fisiologico;
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- controle contraceptivo;

€ que ndo atinja a sua principal acdo pretendida no corpo humano por meio farmacologico,
imunologico, ou metabdlico, mas que possa ser auxiliado em sua fun¢do por tais meios
(ABNT NBR 14155-1:2004a).

Rastreabilidade: capacidade de tragar o historico, a aplicagdo ou a localizagdo de um item
por meio de informagdes previamente registradas (Brasil, 2010).

Risco [1]: efeito da incerteza nos objetivos (ABNT ISO GUIA 73:2009).

Risco [2]: combinagdo da probabilidade de ocorréncia de um dano e a severidade de tal
dano (ABNT NBR ISO 14971:20009).

Servico de saude: estabelecimento de saude destinado a prestar assisténcia a populagdo na
prevencdo de doencas, no tratamento, recuperagdo e na reabilitacdo de pacientes (Brasil,
2011b).

Tecnologia em satde: conjunto de equipamentos, medicamentos, insumos e
procedimentos utilizados na atengdo a saude, bem como os processos de trabalho, a
infraestrutura e a organizagdo do servigo de saude (Brasil, 2013).
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APENDICE A - QUESTIONARIO

1 Organizacio

1.1 O servico de saude estabeleceu e implementou em sua unidade um Plano de
Gerenciamento de Tecnologias em Saude, tal como determinado pela RDC 2, de 2010 da

ANVISA?

1.2 O servico de saude estabeleceu e implementou em sua unidade um Plano de

Gerenciamento de Equipamentos, tal como determinado pela ABNT NBR 15943/2011?

1.3 Como sd3o previstos e mantidos 0s recursos necessarios para o cumprimento do
Plano de Gerenciamento de Tecnologias em Satdde / Plano de Gerenciamento de

Equipamentos?

1.4 A organizagdo possui uma sistemdtica de manuten¢do preventiva e corretiva das

instalagdes e equipamentos documentada?

1.5 O servigo de satde: (a) prevé e prové os recursos necessarios ao cumprimento das
disposicoes do Plano de Gerenciamento de Tecnologias em Saude / Plano de
Gerenciamento de Equipamentos; (b) assegura recursos humanos e materiais
prontamente disponiveis para a realizacdo das atividades descritas nos procedimentos de
inspecao € manutengdo, equipamentos de prote¢do exigidos em legislacdo especifica

voltada a seguranca e saude do trabalhador, entre outros?

1.6 Os servicos de apoio técnico, logistico e gerenciamento de equipamentos, quando
terceirizados pelos servigos de satde, constam em contrato formal de prestacao de

servigos?
2 Infraestrutura

2.1 A organizacdo possui em sua infraestrutura fisica uma unidade para a realizag¢do dos

procedimentos de gerenciamento de equipamentos?

2.2 Se sim, a unidade esta dimensionada e compativel com as atividades desenvolvidas,
conforme os requisitos contidos nas normas ABNT NBR 15943/2011 e RCD 2, de 2010 da
ANVISA?

2.3 As areas destinadas a intervengao técnica sao mantidas em bom estado de

conservacao, higiene e limpeza?

2.4 As areas destinadas a intervencao técnica possuem instalagdes elétricas, iluminagao e



\

sistemas de climatizacdo necessarios a conservagdo dos equipamentos para saude e as
atividades desenvolvidas, de acordo com a recomendacdo do fabricante e¢ demais

regulamentagdes pertinentes?

2.5 As areas destinadas a intervengdo técnica estdo protegidas contra a entrada de

insetos, roedores e outros animais?
3 Gestao de pessoal

3.1 As atividades de gerenciamento de equipamentos sdo de responsabilidade de
profissional de nivel superior, com registro no respectivo conselho de classe, de acordo
com as competéncias profissionais definidas na legislacdo vigente, com conhecimento

comprovado na area?

3.2 As atribuigdes e responsabilidades profissionais estdo formalmente descritas,
divulgadas e compreendidas pelos envolvidos nas atividades de gerenciamento de

equipamentos?

3.3 Todos os profissionais envolvidos nas atividades de gestdo dos equipamentos
recebem educacdo permanente, em conformidade com as atividades desenvolvidas, com

registro de sua realizagdo e da participagdo destes profissionais?

3.4 Todos os profissionais sao orientados quanto as praticas de higiene pessoal e ao uso

de equipamento de protec¢ao individual (EPI) e equipamento de protecao coletiva (EPC)?

3.5 Todo profissional utiliza EPI e EPC compativeis com as atividades por ele
desenvolvidas, em conformidade com as normas regulamentadoras do oOrgao

governamental competente?
4 Documentacio

4.1 As atividades descritas no Plano de Gerenciamento de Tecnologias em Satude /
Plano de Gerenciamento de Equipamentos tém seus procedimentos operacionais
descritos, aprovados pelo profissional designado e disponiveis aos envolvidos na

realizacdo das atividades?
4.2 Os procedimentos operacionais estdo datados, assinados e atualizados?

4.3 O servigo de saude estabelece e registra os métodos que garantam a utilizacdo dos

procedimentos operacionais?

44 O servico de saude dispde de mecanismos que permitam gerar, armazenar €
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disponibilizar informagdes técnicas e gerenciais acerca dos equipamentos, bem como sobre
procedimentos utilizados pelo servico de satde?

4.5 O servigo de saude possui historico de incidentes e falhas dos equipamentos?

4.6 O servigo de saude estabelece e mantém documento escrito para controle dos
procedimentos operacionais para assegurar que estes satisfagcam os requisitos do Plano de
Gerenciamento de Tecnologias em Satde / Plano de Gerenciamento de Equipamentos
e estejam corretos € adequados para o uso pretendido?

4.7 O servico de sautde mantém registro de alteragdo em procedimentos operacionais,
incluindo sua descric¢ao, analise critica, assinatura do responsavel, data de aprovagao e data
de vigéncia das alteracdes?

4.8 O servico de saide tem as atividades do gerenciamento descritas, registradas,

analisadas, datadas e assinadas pelo executor?

4.9 O Plano de Gerenciamento de Tecnologias em Saude / Plano de Gerenciamento
de Equipamentos permite a rastreabilidade dos equipamentos desde sua incorpora¢do ao

servigo de saude até seu descarte final, incluindo o uso?

4.10 A documentagdo de um equipamento inclui os seus documentos acompanhantes

(manual, orientacdes do fabricante etc.)?
5 Requisitos especificos
5.1 Planejamento e selecido

5.1.1 Ha um planejamento para aquisi¢do, considerando a demanda, a infraestrutura fisica
ou tempo necessario para sua adequacao e os recursos € materiais necessarios a utilizacao

do equipamento?

5.1.2 O servico de saude estabelece um fluxo para incorporagdo tecnolodgica,

considerando:

a)  critérios para selecdo de equipamentos;
b) regularizagdo dos equipamentos e dos seus fornecedores junto a autoridade sanitaria

competente.

5.1.3 O planejamento e a selegdo sdao documentados e atendem aos procedimentos

escritos?
5.2 Aquisicao
5.2.1 O servigo de saude estabelece, documenta e implementa critérios para qualificacao
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de fornecedores de equipamentos e de servigos?

5.2.2 Os equipamentos, seus fornecedores e os fornecedores de servigo estdo regularizados

junto ao 6rgao sanitario competente e aos conselhos de classe, quando aplicavel?

5.2.3 A importagdo de equipamentos diretamente pelo servigo de satde segue a legislacao

sanitaria vigente?

5.2.4 A aquisicao ¢ documentada e atende aos procedimentos escritos?

5.3 Recebimento, verificacio e aceitaciao

5.3.1 O servico de saude estabelece critérios para receber equipamentos acompanhados de:

- especificagdes técnicas do equipamento;

- comprovagao da regulariza¢ao do equipamento no 6rgao sanitario competente;
- numero de série;

- documento fiscal, e

- documentos acompanhantes.

5.3.2 Quais as fases de recebimento do equipamento no servico de saude (chegada do

equipamento => emissao do laudo de ensaio de aceitagdo)?

5.3.3 O servigo de saude desenvolveu e mantém um procedimento que assegure que todos
os equipamentos sejam avaliados antes do seu primeiro uso, por meio de ensaios de
aceitacao?

5.3.4 A empresa fornecedora do equipamento participa da realizacao desses ensaios?

5.3.5 Os ensaios de aceitagdo seguem atividades estabelecidas entre o fornecedor e o
servico de saude, com base nas normas técnicas aplicaveis ao equipamento, incluindo

atividades que garantam a seguranga ¢ o desempenho essencial do equipamento? Esta

atividade é documentada?

5.3.4 O servico de saude estabeleceu um acordo formal com o fornecedor do equipamento

para execugao do ensaio de aceitagdo? Terceirizou a realizacdo do ensaio de aceitagdao?

5.3.5 Caso o servigo de saude prefira ndo utilizar o fornecedor como executor do ensaio
ou ndo aceite sua participacdo durante a execu¢do, este (0 servico de satde) assume a

responsabilidade sobre o ensaio de aceitagdao?

5.3.6 Os seguintes procedimentos/documentos compdem o ensaio de aceitacdo: (a) parecer

técnico que evidencie a seguranca ¢ o desempenho essencial do equipamento e (b)
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comissionamento da infraestrutura, quando necessario ao funcionamento seguro do

equipamento?

5.3.7 Sao estabelecidos e implementados procedimentos para prevenir o uso de

equipamentos que ndo tenham sido ensaiados e aprovados no recebimento?

5.3.8 Os nuimeros de série do equipamento e de seus acessorios sdo discriminados no
documento fiscal, guia de remessa ou outro documento equivalente, e sao conferidos no

momento do recebimento?

5.3.9 As nao conformidades implicam ndo aceitagdo do equipamento pelo servico de

saude? Sao registradas? Sdo notificadas a autoridade sanitaria competente?

5.3.10 O servigo de satde desenvolveu e implementou procedimentos que garantam a
comunicagao entre o agente de servigos, outros departamentos e a quem o servigo de saude
decida informar sobre o andamento dos ensaios de aceitacdo? Ao desenvolver tais
procedimentos, o servico de saude considera a notificagdo dos departamentos: (a) que
utiliza o equipamento; (b) responsavel pela aprovagdo do pagamento do equipamento; (c)
responsavel por gerenciar patrimonio; e (d) responsavel pelo treinamento de operadores do

equipamento?
5.4 Procedimento para ensaios de aceitacdo do equipamento

5.4.1 O servigo de saude desenvolveu e implementou procedimentos para ensaio de
aceitagdo de cada equipamento que indiquem: (a) as atividades que um agente de servigos
realiza durante a inspecao do equipamento; (b) os requisitos de ensaio de aceitacdo do
equipamento determinados pelo seu fabricante, quando informados; (c) os responsaveis
pela sua execucdo; e (d) a documentagdo usada para registrar todas as informagdes

referentes aos ensaios de aceitacao do equipamento?
5.5 Inventario

5.5.1 O servigo de satide desenvolveu e mantém o inventario dos seus equipamentos,

independentemente do meio de armazenamento dos dados do inventario?

5.5.2 O servico de saude tem capacidade de reproduzir a listagem impressa quando

necessario?
5.5.3 Toda documentagdo referente ao inventario garante sua rastreabilidade?

5.5.1 Lista de inventario de equipamento
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5.5.1.1 Estao listados no inventario do servico de saude os equipamentos: (a) de
propriedade do servigo de saude, e (b) cedidos de forma exclusiva ao servi¢o de satde por

contratos e convénios legalmente reconhecidos?

5.5.1.2 Para equipamentos ndo incluidos nessa se¢do, o servico de saude estabelece uma
politica documentada para utilizacdo desses equipamentos, de forma a garantir a
rastreabilidade e seguranca do equipamento, além das responsabilidades das partes

envolvidas? O servico de saude mantém o registro do uso destes equipamentos?
5.5.2 Informacoes a serem incluidas no inventario

5.5.2.1 O servico de saude realiza inventario contendo os dados cadastrais de cada
equipamento, com as seguintes informagdes: (a) nome técnico; (b) nome e modelo
comercial; (c) fabricante; (d) nimero de série; (e) codigo de identificag¢do individual criado
pelo servigo de saude; (f) partes e acessorios; (g) data (dia/més/ano) de aceitacdo do
equipamento pelo servico de saude; (h) data (dia/més/ano) em que o equipamento entrou
em funcionamento e data de desativacdo; e (i) dados de regularizacdo do equipamento

junto ao 6rgao sanitario competente?
5.5.3 Atualizacio do inventario

5.5.3.1 O inventario esta atualizado a cada nova aquisi¢ao ou desativacdo do equipamento

no servigo de saude?
5.5.4 Auditoria

5.54.1 0 inventirio ¢ auditado periodicamente, com periodicidade estabelecida
formalmente pelo servigo de satide? Os procedimentos de auditoria verificam a exatiddo da
informacao registrada no inventario, assim como a inclusdo de todos os equipamentos

utilizados no servigo de satde que atendam aos critérios de inclusao?

5.5.4.2 O servigo de saude estabelece e documenta padrdes para assegurar a exatidao dos
dados do inventario? Caso os padrdes nao tenham sido atendidos, o servico de satude
estabelece e valida um plano de amostragem para realizar a auditoria de seu inventario, em

conformidade com normas técnicas em vigor aplicaveis?

5.5.4.3 Outras técnicas estatisticas sdo utilizadas? Estdo formalizadas por escrito e
baseadas em logica estatistica valida? O servico de satde estabelece e mantém
procedimentos para assegurar que os métodos de amostragem sejam adequados ao uso

pretendido e revisados regularmente?
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5.5.4.4 O servigo de saude mantém profissional qualificado e designado para realizar a

revisdo e propor técnicas estatisticas adequadas?
5.6 Instalacao

5.6.1 O servigo de saude realiza a instalagdo dos equipamentos para a saude e de
infraestrutura em conformidade com a normatizagdo aplicavel e com as recomendagdes do

fabricante?
5.7 Registro historico do equipamento

5.7.1 O servico de saude deve manter um registro histérico de cada equipamento,
contendo, além das informagdes constantes no inventario: (a) a identificacao da unidade no
servico de saude onde esta alocado o equipamento, incluindo suas informacdes de
transferéncia, quando houver; (b) profissional designado pelo servico de saude responsavel
pelo uso do equipamento em cada unidade; (c) histérico de falhas do equipamento; (d)
historico documentado dos problemas e incidentes relacionados a eventos adversos
causados, ou potencialmente causados, por falhas do equipamento’; (¢) documentagdo de
intervengoes técnicas no equipamento; e (f) Outras informagdes que o servico de satde

julgue necessarias sao incluidas no registro histérico do equipamento?
5.8 Arquivo de registros

5.8.1 O servigo de saude arquiva os registros historicos dos equipamentos e indica
formalmente o responsadvel pelo seu gerenciamento? O registro histérico ¢ arquivado pelo
tempo que o equipamento estiver em utilizacdo pelo servico de saude, acrescido pelo

menos de dois anos?
5.9 Treinamento
5.9.1 Responsabilidade do treinamento

5.9.1.1 O prestador de servigos prové o treinamento permanente necessario para garantir

que cada agente de servigos esteja apto a realizar as suas atividades?

5.9.1.2 O contetdo do treinamento deve incluir capacitacdo em: (a) normas de seguranga
previstas em atos legais e normativos; (b) novos equipamentos e ferramentas; € (c) novos

processos de trabalho.

5.9.2 Documentacao sobre o treinamento

Deve existir evidéncia da ag¢ao tomada pelo servico de saude e da notificagdo ao drgdo sanitario
competente e fornecedor, quando pertinente.
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5.9.2.1 O servigo de satde documenta: (a) conteudo programdtico do treinamento; (b)
critérios da avaliagdo das necessidades desse treinamento; (c) participagdo e avaliagdo do

treinado; e (d) avali¢do da eficicia do treinamento.
5.10 Armazenamento

5.10.1 O armazenamento segue os procedimentos escritos € as orientagdes estabelecidas
no Plano de Gerenciamento de Tecnologias em Saude / Plano de Gerenciamento de

Equipamentos?
5.10.2 Os equipamentos sdo armazenados conforme especifica¢do do fornecedor?

5.10.3 Quando as especificagdes do fornecedor exigirem controle ambiental continuo,

existem registros que comprovem o atendimento a estas exigéncias?

5.10.4 Sao estabelecidos e implementados critérios para impedir o uso de equipamentos
que ainda nao tenham sido aprovados no recebimento, estejam sob manuten¢ao, impedidos
de uso, indicados para descarte ou devolucdo, devendo estar identificados quando a sua

situagdo e destino, além de devidamente segregados?

5.10.5 Os equipamentos sdo armazenados isoladamente de produtos e substincias que
possam afetar a sua identidade, integridade, seguranga e desempenho, tais como: produtos
radioativos, substancias quimicas volateis, inflamaveis, explosivas, altamente reativas,

toxicas ou corrosivas?

5.10.6 O armazenamento ¢ feito em local especifico, ndo podendo ocorrer em area de

circulacdo, mesmo que temporariamente?

5.10.7 O armazenamento de fontes radioativas ou de equipamentos que possuam fontes
radioativas incorporadas esta de acordo com o plano de protecao radioldgica aprovado para

o servigo de satde, conforme legislacao vigente?
5.11 Transferéncia interna de equipamento

5.11.1 O servigo de satde possui procedimentos escritos e registro documentados para

transferéncia de equipamento?

5.11.2 O processo de transferéncia de equipamento ¢ feito de forma a manter a
integridade, seguranca, rastreabilidade, desempenho e adequada utilizagdo deste

equipamento?

5.11.3 No processo de transferéncia ¢ feita a atualizagdo do registro historico do
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equipamento, de forma a contemplar a realocacao do equipamento, bem como o respectivo
responsavel por ele? O histoérico da transferéncia do equipamento ¢ computado no registro
historico do equipamento, indicando o periodo de tempo, informando data (dia/més/ano) e

entrada e saida em que o equipamento esteve alocado em cada unidade do servigo?
5.12 Uso

5.12.1 O servigo de saude estabeleceu e implementou procedimentos para garantir a
rastreabilidade do equipamento e a segurangca do paciente no seu atendimento e do

operador?
5.12.2 O equipamento somente ¢ utilizado por profissional comprovadamente treinado?
5.12.3 O equipamento esta em condi¢des adequadas de seguranga?

5.12.4 Para uso de equipamento emissor de radiagdes ionizantes, sdo observados ainda os

requisitos de protecao radiologica contidos em legislacao especifica vigente?
5.13 Intervencao técnica

5.13.a O servico de saude: (a) estabeleceu e implementou procedimentos para assegurar a
rastreabilidade metrologica do equipamento; (b) desenvolveu e implementou

procedimentos para inser¢ao, ensaio, manutengao, ajuste e calibragao no equipamento?

5.13.b As intervengdes técnicas: (a) sdao documentadas no registro historico do
equipamento, indicando inclusive o nome do executor; (b) sio executados somente por

profissional comprovadamente treinado?

5.13.c Em caso de terceirizacao de qualquer intervengao técnica, ha acordo formal entre as
partes? O servigo de saude dispde de todas as informagdes de intervengdes técnicas

realizadas pelo terceiro para alimentar registro historico do equipamento?
5.13.1. Procedimento para manutenc¢iao corretiva (MC)

5.13.1.1 O servico de satde desenvolveu e implementou procedimentos de MC para cada
equipamento que indique: (a) o fluxo para realizagao da MC, desde a sua solicitagao até o
seu encerramento; (b) as acdes necessarias para recolocar o equipamento em condigdes de
uso de acordo com as especificagdes; (c) os responsaveis pela sua execucdo; (d) a

documentacgao usada para registrar as informacdes referentes 8 MC do equipamento?
5.13.1.2 A documentacao da MC faz parte do registro historico do equipamento?

5.13.2 Procedimentos para prevencao preventiva (MP)
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5.13.2.1 O servigo de saude desenvolveu e implementou procedimentos de MP para cada
equipamento que indique: (a) as acdes necessarias para verificar se o equipamento estd em
condi¢des de uso e de acordo com suas especificacdes apos realizagio da MP®; (b)
periodicidade destas agdes’; (c) os responsaveis pelo sua execucdo; (d) a avaliagio da
efetividade do servigo realizado; (e) a documentacdo usada para registrar todas as

informacdes referentes 8 MP do equipamento?

5.13.2.2 A documentagdo da MP do equipamento faz parte do registro historico do

equipamento?
5.13.3 Critérios de analise de risco para priorizacao da MP

5.13.3.1 O programa de MP leva em consideracao: (a) a fungdo do equipamento, bem
como se ¢ usado para suporte a vida, terapia, diagnostico, monitorizacdo ou apoio; (b) os
riscos associados com o equipamento tanto em seu uso normal como o possivel uso
improprio; (c) os requisitos de manutencdo do equipamento, de acordo com defini¢do do
fabricante, quando fornecidos; (d) o histérico de incidentes e falhas com o equipamento,
tanto nas dependéncias dos servicos de saide quanto em outras fontes externas

disponiveis?
5.14 Desativacao

5.14.1 O servigco de saude estabeleceu e documentou critérios para desativagao dos

equipamentos para a saude e de infraestrutura?

5.14.2 Ao desativar um equipamento, o estabelecimento de saude gera um laudo de
desativagdo para cada equipamento para a satde e de infraestrutura? O laudo contempla os
seguintes dados: (a) dados do equipamento; (b) data de desativacdo; (c) motivo da

desativacdo; e (f) responsavel pela desativacao?

5.14.3 Os equipamentos para saude e de infraestrutura desativados devem sao segregados

e devidamente identificados € documentados quanto a sua condigdo e destino?

5.15 Descarte

Nao s@o considerados apenas os pardmetros para ensaios de corrente de fuga e de resisténcia de
atendimento, quando a intervengdo realizada assim os requererem. Todos os requisitos para ensaio de
desempenho e manutengao preventiva devem ser considerados quando procedimentos se inspe¢ao
programada forem desenvolvidos.

A periodicidade ¢ fundamentada nas necessidades de cada servigo de saude, no acompanhamento dos
registros historicos dos seus equipamentos e na periodicidade determinada pelo fabricante do
equipamento.
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5.15.1 O servigo de saude implantou um plano de gerenciamento de residuos de servigos

de satde (PGRSS), atendendo aos requisitos da legislagcdo especifica vigente?

5.16 Evento adverso relacionado ao equipamento

5.16.1 O servico de saide mantém registro dos eventos adversos relacionados ao
equipamento?

5.16.2 Todas as etapas do gerenciamento de equipamento contam com informagdes
necessarias para uma investigacao de possivel evento adverso, para notificagdo ao Sistema

Nacional de Vigilancia Sanitdria e comunicacao ao fabricante?
5.16.3 A avaliagdo de evento adverso atende a procedimentos escritos e € registrada?

5.17 Avaliacdo do Plano de Gerenciamento de Tecnologias em Saiude / Plano de

Gerenciamento de Equipamentos

5.17.1 O servico de saude desenvolveu e implementou um processo de melhoria de
desempenho para: (a) avaliar o desempenho anual do Plano de Gerenciamento de
Tecnologias em Satde / Plano de Gerenciamento de Equipamentos; (b) planejar e

executar qualquer alteracao necessaria que seja das informagoes obtidas desta avaliagao?

5.17.2 O servigo de saude elabora relatorios de indicadores que permitam avaliar a
conformidade com os objetivos do Plano de Gerenciamento de Tecnologias em Saude /

Plano de Gerenciamento de Equipamentos?
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APENDICE B - IDENTIFICAR RISCOS

Conjunto de questdes a serem utilizadas para identificar caracteristicas do produto para a

saude que poderiam gerar impactos sobre a seguranca (ABNT 2009, pp. 26-32)
1 Qual ¢ a utilizagdo do produto para a saude e como ele deve ser utilizado?
2 O produto para a saude ¢ destinado a ser implantado?

3 O produto para a satde ¢ destinado a entrar em contato com o paciente ou outras

pessoas?

4 Que materiais e/ou componentes estdo incorporados ao produto para a satde ou sao

utilizados em conjunto, ou em contato com ele?
5 Energia ¢ fornecida para e/ou extraido do paciente?
6 Substancias sao fornecidas para e/ou extraidas do paciente?

7 Materiais biologicos sdo processados pelo produto para a saude para reutilizagao

subsequente, transfusdo ou implantagao?

8 O produto para a saude ¢ fornecido estéril ou destinado a ser esterilizado pelo usuério, ou

sdo aplicaveis outros controles microbioldgicos?

9 O produto para a saude ¢ destinado a ser limpo e desinfetado rotineiramente pelo

usuario?

10 O produto para a satde ¢ destinado a modificar o ambiente do paciente?
11 Medig¢des sao realizadas?

12 O produto para a saude € interpretativo?

13 O produto para a saude € destinado a ser utilizado em conjunto com medicamentos ou

outras tecnologias médicas?

14 Ha saidas indesejaveis de energia ou substancias?

15 O produto para a satude ¢ suscetivel a influéncias ambientais?

16 O produto para a satde influencia o ambiente?

17 Ha algum acessorio ou artigo de consumo essencial associado ao produto para a saude?

18 E necessaria a manutengao ou calibragao?



19 O produto para a saude contém software?

20 O produto para a satide possui prazo de validade restrito?

21 H4 quaisquer efeitos retardados e/ou de uso a longo prazo?

22 A quais forgas mecanicas estara sujeito o produto para a satude?
23 O que determina a vida ttil do produto para a saude?

24 O produto para a satide € destinado a uso Gnico?

25 E necessario tomar medidas especiais de seguranca quanto ao descarte ou desativacao

do produto para a satde?

26 A instalagdo ou utilizacdo do produto para a satde requer treinamento especial ou

habilidades especiais?
27 Como a informagao para a seguranca sera fornecida?
28 Havera necessidade de estabelecer ou introduzir novos processos de producao?

29 A aplicagdo bem-sucedida do produto para a satde depende criticamente de fatores

humanos, tais como a interface com o usuario?

29.1 As caracteristicas do projeto de interface com o usudrio podem contribuir para erros

de utiliza¢ao?

29.2 O produto para a satde sera utilizado em um ambiente onde distracdes podem causar

erros de utilizagao?

29.3 O produto para a saude possui partes ou acessorios conectados a ele?

29.4 O produto para a saude possui uma interface de controle?

29.5 O produto para a saude exibe informacao?

29.6 O produto para a saude ¢ controlado por um menu?

29.7 O produto para a saude sera utilizado por pessoas com necessidades especiais?
29.8 A interface do usudrio pode ser utilizada para iniciar agdes do usudrio?

30 O produto para a satide utiliza um sistema de alarme?

31 De quais maneiras o produto para a satide pode ser deliberadamente mal utilizado?

32 O produto para a satide guarda dados criticos ao cuidado do paciente?
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33 O produto médico ¢ projetado para ser movel ou portatil?

34 O uso do produto médico depende de desempenho essencial?
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APENDICE C - PUBLICACOES

a) Publicacdes realizadas em eventos

ALVES, Cleber S.; GOMES, Marilia M. F.; BRASIL, Lourdes M. Disponibilidade de
mamografos no Brasil: desempenho na producio de exames de mamografia de
rastreamento. In: CONGRESSO BRASILEIRO DE ENGENHARIA BIOMEDICA,
XXIV., 2014, Uberlandia. Anais... . Uberlandia: Sbeb, 2014. p. 361-364. (Apresentacao
oral em congresso).

ALVES, CS; BRASIL, LM. Pan American Health Care Exchanges (PAHCE 2014).
Health Technology Management: Challenges for the Biomedical Engineers. Brasilia,
DF: 2014. (Apresentagdo oral em congresso).

C.S. Alves, M.\M.F. Gomes, L.M. Brasil. Project Management for Clinical Engineering —
Considerations in the evaluation and acquisition of medical equipment for health services
in Brazil. World Congress on Medical Physics & Biomedical Engineering (Apresentagao de
poster em congresso).

b) Capitulo de livro publicado

ALVES, CS; GOMES, MMF; BRASIL, LM. Mammography availability in Brazil.
Mammography (ISBN 978-953-51-4178-5). Book edited by: Dr. Fabiano Fernandes -
Instituto Federal de Brasilia — Brazil; Profa. Dra. Lourdes M. Brasil - Post-Graduation
Program in Biomedical Engineering - University of Brasilia at Gama — Brasilia — Brazil;
Dr. Renato V. Guadagnin - MS Program in Information Technology and Knowledge
Management - Catholic University of Brasilia — Brasilia — Brazil (Capitulo de livro
publicado).

Estudo de caso realizado no Hospital das For¢cas Armadas, sob autorizagdo da Direcao do
Hospital.

¢) Artigo submetido para publicacdo em periddico
C.S. Alves, L.B. Gomide, M.M.F. Gomes, L.M. Brasil. Software Risk in Programmable

Electrical Medical Systems: Instructions for use of Mammography X-Ray
Equipment.
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