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Norma Tecnica

O que é uma norma?

instrumento consensual voluntario de exigéncias
para a qualidade, estabelecido dentro de um
universo de abrangéncia — nivel de
reconhecimento, que espelha um estado-da-arte
ou dominio tecnoldgico

Fonte: REMATO — NETO, H.L.




Controle de Projetos: Visao Geral

Phase I/l Phase IV

Requisitos | Entrada Verificacdo | Validacao RHPro;.
Lancamento
do Produto!

GERENCIAMENTO DE RISCO!
ISO 14.971




Regulacao ANVISA

PROCESSO CERTIFICACAO  CERTIFICACAO
DE REGISTRO DE BPF INMETRO

Gerenciamento de Riscos

Registro de Seg. e Eficacia BPF de Certificagdo de
Produtos de Produtos Produtos EMHO

RDC n° 185/01Y RDC n° 56/00 RDC n° 59/00 RDC n° 32/07

REGISTRO
DO PRODUTO




Desafios para a Inovacao:
Inducao do Processo Regulatorio

Salvo raras excecoOes, a industria ainda nao atribui valor estratégico ao
Investimento em tecnologia.

Periodo: 2001 — 20083:
*Tx, de inov. Geral: 55,2%
*TX, de inov. Produto: 51,3%
*Tx, de inov. Process.: 22,9%

Gastos em P&D (2003) de 97 empresas brasileiras B
Investimento em P&D interno: R$ 26,5 mi
Intensidade tecnoldgica:1,34 %

Fonte: IBGE
Intensidade tecnologica (EUA): 12,9 %
Intensidade tecnoldgica (EU): 6,35 %
Fonte: Eucomed




Desafios para a Inovacao:
Inducao do Processo Regulatorio

INOVACOES
INCREMENTAIS

“Efeito Colateral”
| |Positivo do Processo
Regulatério!




Complexo Industrial da Saude (CIS)

Integracao entre as Politicas
Governamentais

Enfrentar gargalos Infra-estrutura Promover o desenvolvimento de CT&l

Plano de @ Plano de Acao

Aceleracao do Ciéncia, Tecnologia
Crescimento (PAC) e Inovacao (PACTI)

Politica de

Desenvolviment
o Produtivo

(PDP)

Desenvolvimento M SQUIE
da Educacao (PDE) M DIREITO DE TODOS

Promover avancos na Atacar caréncias e construir
capacitacao capacidades
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Estrategias de Acao
Portaria MS 375/2008

Acoes Verticais

Coordenacao Geral de Equipamentos e
Materiais de Uso em Saude

Fomento ao Desenvolvimento Tecnoldgico, Producao e Inovacao

Regulacao (Em Parceria com a ANVISA e INMETRO)

Atracao de Investimentos

Produtos . Programas
Esperados ADERENCIA I SAS/MS



Projeto para a Consolidacao da
Cultura Normativa

MS - CB-26/ABNT

« Acompanhamento e participacao no
desenvolvimento de documentos normativos
internacionais (ex.: ISO, IEC)

* Internalizacao de documentos normativos;

 Induzir a utilizacao de normas e processos
de certificacao de produtos no pais.




Expectativas

Induzir o desenvolvimento e a difusao de
novas tecnologias no Sistema Unico de
Saude - SUS que contribuam com a
expansao da economia brasileira;

Melhorar a qualidade, a cobertura, a
efetividade dos insumos e produtos;

Fortalecer a capacidade instalada em
pesquisa e desenvolvimento em saude.
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