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RESUMO

A saude no Brasil esta em fase de grandes mudancas, da expectativa de vida da populacdo ao
perfil das doencas. Essas mudancgas tém sido acompanhadas por grandes investimentos no
mercado de equipamentos médicos que, em grande parte, é composto por produtos importados.
Existe um forte interesse por parte do governo que mais tecnologias de salde sejam
desenvolvidas em solo nacional, diminuindo a nossa dependéncia de produtos estrangeiros. As
inovacdes da area da salde, no Brasil, precisam ter um grande foco em desenvolver produtos
que, além de serem eficientes nos tratamentos, possuam baixo custo, para que possam ser
adotados por uma maior parte da populacdo. Dessa maneira, pode-se dizer que ela é menos
dependente de investimentos em tecnologias altamente complexas, e mais focada na
simplificacdo de conceitos aos seus aspectos fundamentais. Nesse cendrio, insere-se 0
biodesign, um novo processo de desenvolvimento de produtos que possui grande enfoque em
desenvolver equipamentos médicos inovadores, principalmente do ponto de vista de custo-
beneficio. O biodesign € um processo Unico, por compreender as especificidades do setor de
saude, levando em consideracdo as caracteristicas de um grande namero de clientes, como
pacientes, medicos, enfermeiros, hospitais e planos de satde. O processo aborda todas as etapas
essenciais para que o projeto saia de uma necessidade identificada no mundo real e chegue as
estratégias necessarias para que o produto seja comercializado. O processo de biodesign tem
seu maior caso de sucesso na Universidade de Stanford, com um grande centro de pesquisa,
que envolve um maduro programa de fellowship, disciplinas para diferentes tipos de estudantes
e uma forte iniciativa de parcerias globais. O seu sucesso levou diversas universidades, nos
Estados Unidos e no exterior, a criar seus proprios programas. Na POLI, ja existe uma estrutura
avancada de estimulo a inovacdo, e ja foi feito contato com organizaces que demonstraram
interesse em realizar parcerias para tornar o primeiro programa de biodesign no Brasil uma
realidade. As diretrizes para a implementacdo sdo propostas em duas fases. A primeira consiste
na criacao de um curso de pds-graduacdo para um grupo multidisciplinar de quatro estudantes,
trabalhando em formato de fellowship, como acontece em Stanford, com o intuito de lancar
novas tecnologias no mercado. A segunda fase foca na expansao do programa, com atracao de

novos parceiros e maior divulgacdo de processo de biodesign.

Palavras-chave: Biodesign. Desenvolvimento de produtos. Ensino de engenharia.



ABSTRACT

In Brazil, health is going through a period of great change, from the life expectancy of the
population to the profile of diseases. These changes have been followed by significant
investments in the medical equipment market that, in its great majority, is made up of imported
products. There is great interest from the government that more health technologies be
developed in national ground, reducing our reliance on foreign products. Healthcare innovation,
in Brazil, must have its focus in developing products that, beyond providing efficient care, are
low-cost, so they can be used by a larger share of the population. For this reason, it is possible
to say it is less reliant on investments in highly complex technologies, and more focused on
simplifying concepts to its more fundamental aspects. In this context, biodesign can be
introduced, a new product development process that is focused on developing innovative
medical equipment, especially from the cost-benefit point of view. Biodesign is a unique
process, because it understands the particularities of the healthcare sector, taking into account
the features of a large number of clients, such as patients, doctors, nurses, hospitals and health
insurance companies. The process addresses all the key steps to take the project from an
identified need to the strategies necessary for the product to be marketed. The biggest success
story of the biodesign process takes place at Stanford University's research center, which
includes a mature fellowship program, courses for different types of students and a strong global
partnership initiative. The success of the program has led many universities, in the United States
and abroad, to create their own programs. At the Polytechnic School, at USP, there is already
an advanced structure for stimulating innovation, and contact has already been made with
organizations that have expressed interest in developing partnerships in order to make the first
biodesign program in Brazil a reality. The guidelines for implementation are suggested in two
different phases. The first phase consists in the creation of a postgraduate program for a
multidisciplinary group of four students, following the fellowship format that is used in
Stanford, with the intention of launching new technologies in the market. The second phase
focuses on the expansion of the program, attracting new partners and promoting the biodesign
process.

Keywords: Biodesign. Product development. Engineering education.
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1 INTRODUCAO

Nessa primeira secdo do trabalho, serdo explicitadas as motivacbes para a sua
elaboragdo, os principais objetivos que se deseja alcancar, qual é a relacdo que pode ser
encontrada com os conceitos da Engenharia de Producdo, qual é o papel da autora na realizacao
desse projeto, uma contextualizacdo da satde no Brasil, e como foi estruturado o trabalho.

1.1 Motivagdes

O Departamento de Engenharia de Producdo da Escola Politécnica (PRO) teve o seu
primeiro contato com a Universidade de Stanford em 2013, quando uma equipe de alunos da
USP participou de uma famosa disciplina de inovac¢do ministrada pela universidade americana.
Com alunos e professores do PRO envolvidos nessa iniciativa internacional, intensificou-se o
interesse em trazer para a Escola Politécnica (POLI) uma disciplina que, a partir dos mesmos

moldes, incentivasse a inovagdo dentro da comunidade USP.

A partir dos esforgos de professores da POLI, em 2014, deu-se inicio a disciplina
interdepartamental Desenvolvimento Integrado de Produtos. Na disciplina, desenvolve-se um
contato forte com empresas que desejam desenvolver uma cultura de inovacédo e, de maneira
ndo prevista, o interesse de empresas do setor da saude em trabalhar com os alunos da POLI se
intensificou. Apos a realizacdo de quatro semestres da disciplina, ja se conduziram mais
projetos de organizacdes de saude do que qualquer outro setor, e dos projetos desenvolvidos na
disciplina, os que tiveram continuidade e estdo em fases mais avancadas pertencem todos a area

de equipamentos médico-hospitalares.

O setor da saude no Brasil esta em uma fase de transicao, a populacao esta envelhecendo
e o perfil de incidéncia de doencas, que antes era dominado por doencas infecciosas, hoje se
assemelha muito mais ao de paises desenvolvidos, com a maioria das mortes sendo trazidas por
doencas cronicas. Esse perfil exige um novo sistema de atendimento, e € justamente nisso que
as organizacoes do setor de satde vém investindo. A tarefa se dificulta devido ao fato de, apesar
do perfil de saude se assemelhar ao de paises desenvolvidos, a renda da populacdo ainda nédo
possuir o mesmo nivel de poder de compra encontrado nesses locais. Assim, além de ser
necessario trabalhar para desenvolver novas tecnologias, é necessario fazé-lo com um grande

foco em custo e valor.

Através do continuo contato do PRO, e de seus alunos, com a Universidade de Stanford

e 0S seus departamentos de pesquisa, tomou-se conhecimento de uma experiéncia
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extremamente bem-sucedida realizada a partir da parceria das faculdades de medicina,
engenharia e administragdo, consolidada em um centro de biodesign. O biodesign foca no
desenvolvimento de projetos de inovacdo em equipamentos médicos, do primeiro contato
clinico para a identificacdo de necessidades ndo atendidas, até a elaboracdo de um plano
completo de como se dara a entrada do produto no mercado. O interesse por iniciativas que
seguem esse processo também vem se expandindo por outras universidades dos Estados

Unidos, e agora ja pode ser encontrado em instituicdes da Asia e Europa.

Dessa maneira, associando-se o crescente interesse que organizagdes da area da salde
possuem no desenvolvimento de parcerias com a POLI e o relacionamento que vém sendo
construido com Stanford, em especial com o centro de biodesign, deseja-se entender como uma

parceria similar entre engenheiros e médicos pode ser estabelecida no cenério brasileiro.

1.2 Objetivos

O relacionamento entre engenheiros e médicos no desenvolvimento de produtos néo é
uma novidade. Em qualquer empresa de equipamentos médico-hospitalares, é necessario que o
conhecimento de ambas as areas, complementados por conceitos de administracéo, design e
direito, sejam utilizados para que os produtos sejam desenvolvidos e comercializados. Apesar
disso, 0 processo mais comum costuma apresentar uma certa divisa entre as responsabilidades
de cada um, sendo funcdo do meédico identificar necessidades, enquanto o engenheiro cria
solucgdes e o administrador as coloca no mercado. Essa divisdo, apesar de funcionar, tem por
consequéncia, muitas vezes, servir como uma forma de barreira para a geracdo de produtos
inovadores, por ndo permitir que novos pontos de vista participem de diferentes etapas do
processo, além da inevitavel perda de conhecimento que ocorre quando o projeto troca de maos.
E nessa lacuna de oportunidade de inovacdo que o biodesign se encaixa, permitindo que
profissionais com passados e experiéncias diversas trabalhem juntos, emprestando novos

olhares ao processo de desenvolvimento de equipamentos médicos inovadores.

No cenéario brasileiro, é possivel identificar situacdes em que a colaboracdo entre
instituicbes de medicina e engenharia foi responsavel pela realizacdo de resultados inovadores,
como, por exemplo, o caso do coracao artificial. Em conjunto com o Instituto Dante Pazzanese
de Cardiologia, a POLI passou a desenvolver, em 2006, o primeiro coracdo artificial totalmente
implantavel brasileiro, que ndo substitui o coracdo, mas o auxilia no bombeamento de sangue
de pacientes que estdo aguardando um transplante. A pesquisa, financiada pela FAPESP, é

inovadora em diferentes aspectos: coragOes artificiais j& existem no Brasil, mas sdo
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equipamentos que ficam fora do corpo do paciente, trazendo incobmodo e riscos maiores de
infecgdo por ficarem expostos ao ambiente. Além disso, esse tipo de tecnologia ja existe no
exterior, mas possui um preco muito alto para o mercado brasileiro, fazendo com que a maior
inovacao seja no desenvolvimento de um produto mais barato, ja que se pretende que 0 preco
da nova tecnologia nacional seja aproximadamente 5% do das importadas. Até o ano de 2013,
ja haviam sido publicados 50 artigos cientificos sobre o que ja havia sido feito nesse projeto
(AGENCIA FAPESP, 2013).

O caso do coracdo artificial demonstra um dos maiores impasses no desenvolvimento
de equipamentos médicos: tempo. Em muitas instituices de pesquisa, dedicam-se muitos anos
a pesquisa de uma tecnologia, o que faz com que o direcionamento seja muito mais académico,
desmotivando o interesse de empreendedores nesse setor, devido a dificuldade de efetivamente
comercializar os novos produtos. Assim, deseja-se entender como a Universidade de Stanford
desenvolveu um programa que é atraente para profissionais e que apresenta no setor de
equipamentos médicos uma real oportunidade de empreender e levar as novas tecnologias ao

mercado.

Esse € um dos primeiros trabalhos na area de biodesign no Brasil, portanto os principais
objetivos sdo: entender o seu processo, analisar as suas experiéncias no exterior e, utilizando-

as como inspiracdo, elaborar uma proposta para o desenvolvimento da area no PRO.

1.3 Contextualizacdo da saude no Brasil

O biodesign tem como objetivo delimitar um processo para o desenvolvimento de novas
tecnologias que possam ser aplicadas no meio médico. Por isso, é importante entender como se

encontra a satde no Brasil e como funciona a industria de equipamentos médico-hospitalares.

Com o passar dos anos e o0 aumento desenvolvimento do pais, a preocupacdo com a
salde cresceu muito. As despesas com saude relacionadas com o PIB de um pais ndo podem
ser avaliadas como um indicador individual, mas nos ajudam a entender certos aspectos sociais
e econbmicos, como pode ser observado na Figura 1. O Brasil apresentou, em 2014, gastos com
salde equivalentes a 8.3% de seu PIB, com um gasto per capita de US$ 947 ao ano (THE
WORLD BANK - DATA, 2016). Em comparacdo, a média de gastos com salde nos paises da
América Latina é de 7.2% do PIB, sendo o gasto ao ano de US$ 714 per capita (THE WORLD
BANK - DATA, 2016). A esperanca de vida ao nascer, que em 1990 era de 67.7 anos, é hoje
de 75.44 anos, superando a média mundial, que é de 71.4 anos (IBGE, 2016) (IBGE - BRASIL
EM SINTESE, 2013) (WHO - GLOBAL HEALTH OBSERVATORY (GHO) DATA, 2016).
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A populacdo acima de 65 anos representava, em 1960, 3% da populagéo total; em 2015, a
propor¢cdo ja era de aproximadamente 8% (THE WORLD BANK - DATA, 2016). Em
compensacdo, 43% da populacdo de 1960 tinha menos de 14 anos; esse nimero caiu para 23%
em 2015 (THE WORLD BANK - DATA, 2016). A populacdo esta ficando mais velha, o que
requer que sejam realizados tratamentos por periodos mais longos de tempo, exigindo maiores

investimentos na area da saude.

Figura 1 — Gastos com saudde como porcentagem do PIB e em valores per capita em diversos paises, em 2011

> ‘ spendng a4 & pestontage of GOP s2428 a5% P
o femal et capes W
Puy thaded tguro ~ 6%

Fonte: Yock et al. (2015)

Seguindo a tendéncia de paises desenvolvidos, o perfil das doengas que afetam a
populacédo brasileira estd mudando. Em 2012, 74.2% das mortes do Brasil foram causadas por
doencas cronicas ndo transmissiveis (DCNT), como doencas cardiovasculares (DCV), cancer e
diabetes (THE WORLD BANK - DATA, 2016). As doengas cardiovasculares, que em 2008
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foram responséveis por 50% das mortes ocorridas por DCNT, tendem a aumentar (PIUVEZAM
et al., 2015). Prevé-se que, no periodo de 1990 a 2020, as DCV terdo um aumento de 145% na
América Latina (YUSUF et al., 2001). Por afetarem grande parcela da popula¢do, se iniciando
ja na meia-idade, essas doencas sdo de interesse crescente, ja que necessitam de tratamentos
continuos, que muitas vezes acompanham o paciente por décadas, até o fim de suas vidas. Esses
tratamentos, que em sua maioria utilizam tecnologias importadas, acabam sendo muito caros
para a populacdo, e por isso existe uma tendéncia em realizar investimentos para adequar 0s

custos das tecnologias as realidades locais.

Outro fator importante que intensificou a demanda da populacdo por salde é o
crescimento econdmico observado no pais, que colocou um grande nimero de pessoas acima
da linha de pobreza, reduzindo a proporcao da populacdo que vive com menos de US$ 1.90 por
dia de 14% para 5% entre 2001 e 2013, e aumentando a classe média, que em 2012, ja
representava um terco da populacdo brasileira (THE WORLD BANK - DATA, 2016) (THE
WORLD BANK - NEWS, 2012). A populagédo, assim, se torna mais exigente em relacdo a

disponibilidade e qualidade dos servigcos médicos

Em um ranking da eficiéncia dos sistemas de saude de diversas nagdes realizado pela
Bloomberg, em 2016, foram elencados 55 paises com populac6es acima de 5 milhGes, PIB per
capita maior que US$ 5 mil e expectativa de vida de pelo menos 70 anos de idade. O Brasil
ficou em penultimo lugar, ficando somente a frente da Russia (BLOOMBERG, 2016). A partir
desses numeros e comparacoes, é possivel chegar-se a conclusdo que os gastos com a satude nao
sdo realizados de maneira eficiente, e que os resultados obtidos ndo sdo condizentes com 0s

altos investimentos financeiros realizados.

O Sistema Unico de Satde (SUS), estabelecido em 1988, pela Constituicio Federal
Brasileira, atende a todos os cidaddos brasileiros. Antes de sua cria¢do, o sistema publico de
salde atendia somente aqueles que contribuiam para a Previdéncia Social, restringindo o acesso
aos servicos hospitalares a cerca de 30 milhdes de pessoas (MINISTERIO DA SAUDE, 2011).
Com um orcamento de R$ 118.5 bilhGes para 2016, 6500 hospitais e 36000 unidades basicas
de salde, o SUS representa para 75% da populacdo o Unico acesso a tratamentos de salde
(EXAME, 2016) (MINISTERIO DA SAUDE, 2011) (DATASUS - TABNET, 2016) (WHO -
BULLETIN, 2010).

A lei dita que, além dos investimentos federais diretos, os estados devem alocar 12% de
seus orcamentos a salde, e 0s municipios 15%. 1sso muitas vezes ndo é respeitado, com uma

perceptivel falta de disponibilidade de servigos em diversas regifes do pais e uma grande
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insatisfacdo da populagdo (WHO - BULLETIN, 2010). Em 2014, o SUS realizou 4.1 bilhdes
de procedimentos ambulatoriais, 11.5 milhdes de internagdes, e movimentou 98% do mercado
de vacinas (PORTAL BRASIL, 2015). Mesmo assim, 0s gastos publicos com a saude
representam somente 46% do total (THE WORLD BANK - DATA, 2016).

Cerca de 25% da populacdo brasileira possui algum nivel de cobertura por um plano
privado de assisténcia médica, com aproximadamente 860 seguradoras (excluindo planos
exclusivamente odontolégicos) fornecendo servigos, sendo que as 100 maiores detém mais do
que 75% dos segurados (ANS - DADOS GERAIS, 2016) (ANS - DADOS INTEGRADOS DA
QUALIDADE SETORIAL, 2016). O namero de beneficiarios s6 ndo é maior por incapacidade
de grande parte da populagédo de pagar pelo servico. Uma pesquisa realizada pelo Instituto de
Estudos de Saude Suplementar mostrou que possuir um plano de satde € o terceiro maior desejo
da populacéo, ficando atras somente de educacéo e casa prépria (INSTITUTO DE ESTUDOS
DE SAUDE SUPLEMENTAR, 2015).

Em 2015, as operadoras tiveram uma receita de R$ 140 bilhdes (ANS, 2016). As sete
maiores operadoras, todas com mais de um milhdo de segurados, detém 30% das vidas, mas
mesmo a maior ndo possui mais de 8% do mercado, o que mostra uma grande fragmentacao do
setor, com ampla necessidade de fiscalizacdo (PRICEWATERHOUSECOOPERS, 2013). Para
isso, foi criada a Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), que regula os planos de saude
— como o que eles devem cobrir e quanto podem cobrar — e tem autoridade para suspender a
comercializacdo de planos que desrespeitem a regulamentacdo (ANS, 2016). A ANS também
promove programas de incentivo a sade em conjunto com as operadoras, como o0 Projeto Parto
Adequado, que tem como objetivo reduzir o percentual de cesarianas observado nos sistemas
publicos e particular (ANS, 2016).

As operadoras de salde tém cada vez como objetivo maior melhorar a maneira como
sdo administradas e ter um controle operacional mais eficiente visando a aumentar seus lucros
e se manter em uma posi¢cdo competitiva em um mercado tdo dividido. Esse € um desafio
relevante, pois a tendéncia mundial é de crescimento dos custos na industria da saude, tendo
como alguns de seus motivos o aumento da expectativa de vida e o constante desenvolvimento
tecnolégico (PRICEWATERHOUSECOOPERS, 2013). Como consequéncia, esse cenario
aumenta a preocupacao dos agentes desse mercado com a melhoria da eficiéncia dos produtos

utilizados no fornecimento de seus servicos.

Outro interessado no crescente custo da salde é o governo brasileiro, principalmente no

que se diz respeito a dependéncia que hoje o Brasil observa em relacdo & importacdo de
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tecnologia. O Ministério da Saude nota que o parque industrial da satde brasileiro ndo foi capaz
de acompanhar a demanda da rede publica e, em 2009, o déficit acumulado j& era de US$ 7.1
bilhdes, devido a perda de competitividade internacional das indUstrias do complexo industrial.
(MINISTERIO DA SAUDE, 2010)

Com a intengdo de reverter esse quadro, em 2008, foi criado o projeto Mais Salde, e

uma de suas diretrizes informa que 0 governo tem como objetivo:

Aumentar a competitividade em inovagdes das empresas e dos produtores publicos e
privados das industrias da salde, tornando-os capazes de enfrentar a concorréncia
global, promovendo um vigoroso processo de substituicdo de importac6es de produtos
e insumos em saude de maior densidade de conhecimento que atendam as
necessidades de saude. (MS — Programa Mais Saude, 2010, p. 80)

Entres as medidas especificadas para que esse objetivo possa ser alcancado, nomeia-se 0
fomento a “[...] capacidade produtiva e de inovacao nas industrias privadas nacionais de
medicamentos, equipamentos € materiais, em parceria com o BNDES e FINEP.” (MS —
Programa Mais Saude, 2010, p. 80). Menciona-se ainda o incentivo a compra de produtos
inovadores por meio da alteracdo da legislagcdo, o fomento a projetos de pesquisa com énfase
no desenvolvimento de produtos, e o incentivo a redes tecnoldgicas voltadas a regular e
assegurar a qualidade dos produtos de satide. (MINISTERIO DA SAUDE, 2010)

Em 2013, o Banco Nacional de Desenvolvimento Econdmico e Social (BNDES)
anunciou a renovacdo do Programa de Apoio ao Desenvolvimento do Complexo Industrial da
Saude (Profarma), iniciado em 2008, que entrou, assim, em sua terceira fase. Com um
orcamento de R$ 5 bilhdes e vigéncia até 2017, nessa fase, o programa tem como foco
desenvolver e produzir produtos biotecnoldgicos, assim como apoiar planos estruturados de
pesquisa, desenvolvimento e inovacgdo na cadeia de salde. Demonstra-se interesse pela criacao
de uma inddstria brasileira de biotecnologia e o aumento da competitividade local. (BNDES -
NOTICIAS, 2013)

Na mesma oportunidade, também foi anunciada a introducdo de um novo programa
chamado Inova Saude — Equipamentos Médicos, em parceria com a Financiadora de Estudos e
Projetos (Finep) e o Ministério da Saude. O intuito do programa era apoiar a inovacao
tecnoldgica no setor de equipamentos médicos e outras tecnologias para a saude. Novamente
demonstra-se a vontade de fortalecer a industria brasileira frente aos produtos importados,
almejando-se que as demandas de salde do Brasil possam ser atendidas em maior quantidade
por equipamentos e dispositivos médicos desenvolvidos e produzidos em solo nacional. Um
dos focos prioritarios era o desenvolvimento de equipamentos que sejam estratégicos para o
SUS, como os utilizados em hemodialise e radioterapia (BNDES - NOTICIAS, 2013). Outros
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focos incluiam diagnosticos in vitro e por imagens, dispositivos implantaveis e equipamentos
eletromédicos e odontoldgicos (FINEP - NOTICIAS, 2013). Esse programa teve um orcamento
anunciado de R$ 600 milhdes, e foi de responsabilidade de um comité formado por
representantes das trés instituicdes avaliar os projetos submetidos (BNDES - NOTICIAS,
2013). Ao final do processo de avaliacdo, 45 projetos foram selecionados, sendo que 11 deles
sdo de empresas com faturamento inferior a R$ 16 milhdes, consideradas pequenas (BNDES -
NOTICIA, 2013).

Como uma grande parte dos gastos da salde se reverte a utilizacdo de equipamentos
médico-hospitalares, é importante entender como o setor se encontra atualmente; o que sera

feito em na primeira se¢do do segundo capitulo.

1.4 Relacéo do tema com a Engenharia de Producao

O biodesign, como um processo, se encaixa muito bem, de maneira complementar, no
ensino e desenvolvimento da engenharia de producéo. Antes de qualquer coisa, 0 programa se
da por meio da realizacdo de um projeto, e para que ele ocorra, é necessario que diversos
elementos da Gestdo de Projetos sejam colocados em prética para que um cronograma seja
desenvolvido e as atividades sejam realizadas de maneira satisfatoria, respeitando os
indicadores e requisitos combinados. Se o biodesign for realizado dentro de uma empresa ja
estabelecida, foca-se na Gestdo da Inovacdo que é desenvolvida dentro da organizacéo, qual é
a cultura dominante, qual o tipo de inovacdo em que se pretende investir e com qual objetivo.
Além disso, os conceitos de Administracdo e Organizacdo também possuem importancia ao
determinar como sera organizada a equipe que trabalhara no projeto, e como esse projeto pode
se encaixar na estrutura utilizada na empresa, como funcional ou matricial. Se o processo for
utilizado com a intengdo de criar uma nova tecnologia para que uma startup seja lancada, os
conceitos explorados na disciplina de Projeto Integrado de Sistemas de Produgdo sd@o muito
valiosos, por entenderem as peculiaridades de se criar uma nova empresa de base tecnoldgica
na atualidade, como se da o relacionamento com possiveis investidores e clientes, e quais sao

0S passos necessarios para crescer.

Como o biodesign trata da criacdo de novos equipamentos médicos, é fundamental
entender os conceitos de Projeto do Produto e Processo e, apesar de a POLI seguir uma
abordagem mais tradicional, ndo ha muitas diferencas, o que existe € um enfoque intencional
nas especificidades das tecnologias médicas, ao invés de um método mais geral que permita o

desenvolvimento de qualquer produto. Ao longo do projeto, é necessario o aprofundamento da
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equipe em diversos topicos, principalmente no processo de entendimento da viabilidade do
conceito a ser desenvolvido. Do ponto de vista econdmico, 0s conceitos de Engenharia
Econdmica e Financas, assim como os de Economia de Empresas, Sdo essenciais, seja em um
momento mais inicial, como a selecdo dos conceitos mais promissores, ou na concluséo do
projeto com a elaboracdo de um modelo financeiro que serd utilizado para apresentar o produto

a investidores.

Os conhecimentos de Controle e Gestdo da Qualidade também sdo muito importantes,
mesmo se 0 produto ainda estiver distante de ser colocado no mercado. Em estagios bem mais
iniciais do desenvolvimento, quando se constroi um prot6tipo que se adequa aos requisitos do
projeto, ja é necessario analisar se é possivel produzi-lo em grandes quantidades de maneira
eficiente e segura. Os Principios de Marketing também possuem grande impacto ao longo do
projeto inteiro, como na identificacdo do mercado potencial, o entendimento de quem sdo 0s
stakeholders e como se da o relacionamento com eles, a determinagdo do modelo de negdcio
mais adequado e a melhor estratégia para a comercializacdo. Atualmente, também é necessario
se atentar aos conceitos de Producdo e Sustentabilidade, ja& que muitos fatores de

sustentabilidade deixaram de ser ganhadores de pedido e sdo, hoje, qualificadores.

Além de todos esses conhecimentos, se 0 produto realmente for ao mercado e tiver de
ser produzido em grandes quantidades, diversas outras disciplinas precisam ser colocadas em
pratica. Projeto da Fabrica, Logistica e Cadeia de Suprimentos, e Planejamento, Programacéo
e Controle da Producéo sdo alguns exemplos do que é necessario conhecer para poder produzir

e comercializar produtos de maneira bem-sucedida.

Assim, € possivel concluir que o processo de biodesign apresenta um paralelo bastante
grande com a maior parte dos assuntos abordados na Engenharia de Produ¢do como um curso

de graduacédo e como uma area de estudo.

1.5 Participacdo da autora

A partir do forte paralelo que pode ser estabelecido entre a Engenharia de Producdo e o
biodesign, justifica-se o interesse de implementar uma iniciativa no PRO e na POLI. Os
movimentos para tornar essa iniciativa uma realidade se iniciaram com o interesse de membros
do corpo docente em desenvolver um ambiente mais inovador no departamento, que culminou
com a constru¢do do laboratério InovaLab@POLI. De maneira complementar, na mesma
época, de forma a incluir a POLI em uma rede internacional de inovacdo, concretizou-se a

participacdo de um grupo de alunos na disciplina de Stanford. Desse ponto, tornou-se claro o
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valor da realizacdo de iniciativas inovadoras no departamento, e agbes como o langamento da
disciplina Desenvolvimento Integrado de Produtos foram tomadas. Dai em diante, intensificou-
se 0 contato do PRO com membros da indUstria e de instituicdes inovadoras, brasileiras e
estrangeiras e, como consequéncia, abriram-se mais portas que colocaram a POLI mais préxima
de tornar uma iniciativa de biodesign em realidade, incluindo visitas por parte de professores e
alunos a Stanford, e 0 contato estreito com um dos membros do corpo docente do Stanford
Biodesign.

Todas essas atividades foram realizadas sem o auxilio da autora, que passou a participar
do projeto depois que muitos dos contatos ja haviam sido estabelecidos e ap6s uma validagdo
inicial ja ter sido realizada por meio da realizacdo de quatro semestres de sucesso da nova
disciplina. Apesar disso, o0 éxito das iniciativas de inovacdo, principalmente do
InovaLab@POLLI, ndo sdo uma garantia de que um programa de biodesign teria sucesso dentro
do cenario atual, devido, principalmente, a maior necessidade de recursos e competéncias, e ao

publico-alvo distinto, seja de clientes como de alunos.

Assim, nesse trabalho, o papel da autora €, se aproveitando da oportunidade identificada
pelo PRO de desenvolver um programa estruturado de biodesign dentro da USP, explorar as
propostas que poderiam ser colocadas em pratica para tornar essa oportunidade uma realidade.
Para isso, € necessario analisar os setores em que o biodesign se insere para entender se vale a
pena explora-lo, compreender como o processo de biodesign funciona e como pode ser
ensinado, examinar os diversos programas existentes pelo mundo e, por fim, considerar as
iniciativas disponiveis na POLI e no Brasil, e avaliar como o novo processo pode utiliza-las
para tornar sua implementacao mais viavel. Todas essas atividades foram realizadas pela autora,
enquanto outros membros do PRO continuam trabalhando para fortalecer os contatos com

potenciais parceiros.
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1.6 Estrutura do trabalho

Esse trabalho de formatura estd dividido em seis capitulos. O primeiro faz uma breve
apresentacdo do trabalho e contextualiza a saide no Brasil, que é o setor onde se encaixa 0
processo de inovacdo do biodesign. O segundo apresenta uma reviséo de literatura, que serve
de fundamento para a aplicacdo da metodologia, explorando o setor de equipamentos médico-
hospitalares, processos de inovagdo de produtos, e 0 processo de biodesign. O terceiro expde a
metodologia que foi utilizada no desenvolvimento do trabalho. O quarto detalha as analises
realizadas das experiéncias de biodesign no exterior e os recursos disponiveis no Brasil para
acomodar esse tipo de iniciativa. O quinto capitulo expde as diretrizes sugeridas para que um
programa de biodesign seja implementado na POLI. O sexto e Ultimo capitulo apresenta as

conclusdes do trabalho.
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2 REVISAO DA LITERATURA

2.1 Equipamentos médico-hospitalares

As novas tecnologias médicas podem parecer, muitas vezes, que sdo as principais
responsaveis pelo aumento do custo da salde, e essa percepcao pode ser até verdadeira no curto
prazo, antes de se obter os resultados das inovagdes. Entretanto, no longo prazo, inovagdes na
area de equipamentos médico-hospitalares sdo responsaveis por menores periodos de
internacao, diagndsticos mais precisos e em estagios mais antecipados, reducdo das ocorréncias
de infecces e complicacOes, melhoria na eficiéncia de processos e diversas outras vantagens
que tém como resultado a redugo dos custos (SAUDE BUSINESS - NOTICIAS, 2016). Dessa
maneira, € necessario entender como hoje funciona o mercado dos equipamentos médicos, para

entdo reconhecer a melhor maneira de inovar nesse ambiente.

2.1.1 Definicédo de equipamento médico-hospitalar

Existe mais de uma definicdo para o termo equipamento médico-hospitalar, por isso é

importante explicar qual defini¢do sera utilizada ao longo desse trabalho.

Segundo a definicdo da Global Harmonization Task Force (GHTF), que é um grupo
voluntario formado por representantes de autoridades responsaveis pela regulacdo de

equipamentos medicos e da industria regulada:

Equipamento médico se refere a qualquer instrumento, aparelho, implemento,
maéquina, dispositivo, implante, reagente para uso in vitro, software, material, ou outro
item similar ou relacionado, destinado para uso isolado ou em combinacéo, de seres
humanos, para um ou mais dos propésitos medicos a seguir:

e Diagnostico, prevencdo, monitoramento, tratamento ou atenuacdo de uma
doenga;

o Diagnostico, prevencdo, monitoramento, tratamento, atenua¢do ou compensagao
de uma leséo;

e Investigacdo, substituicdo, modificagdo ou suporte da anatomia ou de um

processo fisioldgico;

Suporte ou sustentacdo da vida;

Controle de concepcao;

Desinfec¢do de equipamento medicos;

Fornecimento de informacfes por meio de exame in vitro de amostras

provenientes do corpo humano;

e que ndo atinge seu objetivo principal por processos farmacoldgicos, imunoldgicos e
ou metabdlicos, dentro ou sobre o0 corpo humano, mas que pode ter assisténcia desses
processos como meio de atingir seu objetivo. (Global Harmonization Task Force,
2012, p. 6, a autora)

O grupo também define o termo equipamento médico para diagndsticos in vitro, que tém o
propdsito de examinar amostras obtidas do corpo humano, exclusivamente ou principalmente,

com o intuito de fornecer informacdes para monitoramento e diagndstico. Apesar da definicdo
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separada, esse termo encaixa-se como um subgrupo do termo geral (GLOBAL
HARMONIZATION TASK FORCE, 2012). Devido ao proposito do grupo que realizou a
definigéo, percebe-se uma preocupacdo maior em identificar quais séo os produtos que estéo
sujeitos ao mesmo conjunto de regulagdes, por isso é uma definicdo bastante abrangente, que
agrupa uma grande diversidade de itens.

A ABIMO realiza uma maior separacdo ao identificar os seus setores de atuacdo em:
equipamentos médico-hospitalares, implantes, laboratério, materiais de consumo, odontologia,
e radiologia. Como equipamentos médicos, ela considera mobiliarios ndo-elétricos, como cama,
mesa e estante; eletromédicos, como incubadora, autoclave, mesa cirtrgica e monitor cardiaco;
instrumentos cirurgicos, como pingas, cabo de bisturi e forceps; equipamentos fisioterapicos,
como andadores, barras e ultrassom; e hotelaria, como maquina de lavar, centrifuga, e
esterilizador (ABIMO, 2016). Essa ¢ uma definicdo bastante restritiva, que provavelmente é
realizada com o intuito de organizar a associacdo de modo que os membros possam ser
separados em grupos que permitam que empresas de produtos similares sejam colocadas no

mesmo setor.

A definicdo da ANVISA, em sua Resolucédo da Diretoria Colegiada (RDC) 185/01, de

produto medico é:

Produto para a saude, tal como equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de
uso ou aplicacdo medica, odontolégica ou laboratorial, destinado a prevencéo,
diagndstico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncepgdo e que ndo utiliza meio
farmacoldgico, imunoldgico ou metabdlico para realizar sua principal funco em seres
humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em suas fungdes por tais meios.
(ANVISA - RDC 185, 2001, Anexo 1.13)

Essa definicdo, apesar de mais curta, € quase idéntica aquela que é encontrada no documento
da GHTF, justamente por a ANVISA ser um dos membros desse grupo (INTERNATIONAL
MEDICAL DEVICE REGULATORS FORUM, 2016). A ANVISA define subgrupos, como
produto médico ativo, ativo para diagnostico, ativo para terapia, de uso Unico, implantavel,
invasivo, e invasivo cirurgicamente, mas todos se encaixam dentro da definicdo geral de
produto médico (ANVISA, 2001).

De acordo com a Kalorama Information, que publica um relatério anual sobre o mercado
global de equipamentos médicos, e é responsavel pela publicacdo de inimeros relatérios da
area de saude, o termo pode se referir a uma camera nuclear, a um cateter, ou até mesmo uma
luva de latex. Em sua definicdo, equipamentos médicos incluem qualquer produto que facilita,
de alguma forma, o diagndstico, prevencdo, monitoramento ou tratamento de uma doencga ou

lesdo, sem que o objetivo seja alcancado por meio de a¢bes quimicas ou metabdlicas no corpo,
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e que estejam sujeitos a regulacdo de uma autoridade regulatéria local. (KALORAMA
INFORMATION, 2016) (KALORAMA INFORMATION, 2014). Novamente, o conceito é

utilizado de forma abrangente e bastante similar a GHTF.

A GHTF, que foi fundada em 1993, tem como intuito incentivar a convergéncia dos
padrdes e préaticas regulatorias que correspondem a qualidade, seguranca e desempenho de
equipamentos medicos e facilitar o comércio internacional (WHO - GHTF, 2016). Tendo como
membros agéncias reguladoras dos Estados Unidos, Japdo, Unido Europeia, entre outros,
incluindo o Brasil, a sua definicdo parece ser a mais apropriada, ja que é aceita pelos principais
6rgdos internacionais interessados no assunto, e por ser bastante abrangente, de maneira que
ndo ird limitar a analise a um grupo muito restrito de produtos. Dessa maneira, a sua defini¢do

serd a utilizada no decorrer desse trabalho.

2.1.2 Setor de equipamentos médico-hospitalares no Brasil e no mundo

Em um ambito global, milhares de empresas participam do mercado de equipamentos
médicos, que gera receitas anuais de US$ 380 bilhdes. Entretanto, apenas quinze empresas Sao
responsaveis por 40% da receita do setor, e uma grande parcela da renda esta localizada em
algumas categorias especificas, como cardiovascular, respiratoria, ortopédica, monitoramento
de pacientes, e geracdo de imagens. A atual lider de mercado é a Medtronic, se concretizando
na posicao apos a fusdo com a Covidien, mas outros grandes participantes incluem Johnson &
Johnson, Boston Scientific, St. Jude Medical e GE Healthcare. (PR NEWSWIRE, 2016)

Grafico 1 — Comércio exterior de equipamentos médicos, 2003-2011 (em US$ bilhdes)
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Fonte: Landim et al. (2013)
Em 2012, o mercado de equipamentos médico-hospitalares no Brasil era de estimados

US$ 3.7 bilhdes, com uma taxa média de crescimento anual de, aproximadamente, 25%. Como
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pode ser verificado no Gréfico 1, esse mercado é dominado por produtos importados, que
representam cerca de 72% das vendas, e gigantes da saude, como Philips, GE e Siemens tém
investido milhdes para estabelecer e aumentar os seus pontos de manufatura dentro do Brasil
(ASLAN, 2012). No Brasil, o setor é composto por mais de 500 empresas, em sua grande
maioria pequenas e médias, com cerca de 90% do total possuindo um faturamento inferior a R$
50 milhdes (LANDIM et al., 2013).

Os produtos brasileiros conseguem ter algumas vantagens sobre os importados devido
a beneficios derivados dos esforcos governamentais de tornar os equipamentos nacionais mais
competitivos, como o BNDES Finame, que objetiva facilitar o financiamento das aquisicGes de
equipamentos novos que sdo produzidos no Brasil. Com a inteng¢do de incentivar a producdo
local, os produtos disponiveis para financiamento devem ser cadastrados com o BNDES e
devem obedecer alguns critérios, como possuir 60% de seus componentes produzidos no Brasil
(LANDIM et al., 2013).

Certos equipamentos possuem incentivos de programas governamentais e coberturas
mais amplas de planos de saude como, por exemplo, implantes ortopédicos. Isso incentiva
empresas nacionais a produzir os equipamentos e, com um preco mais baixo, assumir uma
maior parcela do mercado. Os produtos conseguem ser ainda mais baratos, comparativamente,
devido a altas tarifas e impostos que recaem sobre as importacdes (ASLAN, 2012).
Tradicionalmente, os produtos produzidos nacionalmente possuem complexidade de baixa a
média, sendo 0s equipamentos mais complexos quase que exclusivamente importados (YOCK
et al., 2015).

A comercializacdo de equipamentos € realizada principalmente por meio de
distribuidores locais. As grandes multinacionais desenvolvem suas estratégias de marketing em
seus escritdrios regionais e costumam realizar esforcos de venda na regido onde possuem sua
sede no pais, comumente Sdo Paulo, mas terceirizam grande parte de sua forca comercial para
uma rede de distribuicdo local, com o intuito de alcancar as outras regifes. As empresas que
ndo possuem um escritorio no Brasil tém nos distribuidores parceiros ainda mais importantes
para o sucesso do lancamento, pois sdo eles que irdo desenvolver as estratégias de marketing e

0 posicionamento do produto no mercado frente a competicdo. (ASLAN, 2012)

A remuneracdo realizada pelos planos de salde aos provedores, como hospitais e
médicos, € tradicionalmente realizada atraves do pagamento por procedimento, de acordo com
as normas da ANS. Esse método dificulta a inovacao do setor de equipamentos, pois a utilizagdo

de um novo dispositivo no tratamento pode néo alterar o procedimento em si, fazendo com que
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o0 dinheiro pago pelo plano ndo se altere. Com a entrada de grupos internacionais no mercado
de planos de saude no Brasil, como a norte-americana United Health Group, que a partir da
aquisicdo da Amil passou a atuar no pais em 2012, é possivel que haja incentivos para que a
dindmica de reembolsos se modifique, através, por exemplo, da incorporagdo do pagamento por
performance, ou seja, através da analise do resultado obtido pelo tratamento, que dessa maneira
se relaciona de maneira mais direta com o equipamento utilizado. E possivel, também, que
diferentes graus de complexidade sejam atribuidos a um mesmo procedimento, aumentando a
necessidade de maior precisao dos diagnosticos. Mas para que qualquer uma dessas mudancas
possa ocorrer, é necessario que sejam realizadas modificagdes nas normas da ANS (LANDIM
et al., 2013).

Atualmente, quando se realiza uma andlise para determinar se certo equipamento deve
ser comprado, ndo é suficiente possuir um equipamento que traga uma pequena melhora em
relacdo ao desempenho ja alcancado por um produto anterior, principalmente se o preco
cobrado por essa melhora é muito alto. Analises de custo-efetividade se tornaram muito
comuns, em que se realiza uma avaliacdo dos beneficios previstos pela utilizacdo da nova
tecnologia em comparacdo com o aumento de custo trazido pela sua aquisicdo, existindo
diferentes maneiras de se expressar os efeitos sobre a salde no momento da realizacdo do
calculo (LANDIM et al., 2013). Esse tipo de analise € um indicador de que as inovacgdes nesse

setor devem ser cada vez mais disruptivas.

Muito da inovagdo que ocorre no setor vem de uma colaboracdo intensa entre as
empresas e 0s usuarios, como médicos, enfermeiros e outros profissionais da area que tém
contato com 0s equipamentos. Por isso, muitas empresas constroem fortes estruturas de pos-
venda e treinamentos, com o objetivo de manter contato com os usuarios dos produtos, que
possuem muitas informacgdes sobre as atuais necessidades do mercado e adaptacGes dos
produtos disponiveis. Um novo equipamento médico-hospitalar pode demorar dez anos para
ser desenvolvido, mas o ciclo de inovacao desse mercado é comparativamente curto, durando
cerca de 18 meses (LANDIM et al., 2013). Muitas vezes, as interaces que as empresas realizam

com os seus clientes e com as outras empresas do setor se ddo por meio de associacdes.

As empresas que participam do mercado de equipamentos médico-hospitalares no
Brasil fazem parte de duas associacdes principais: a Associacdo Brasileira da Industria de Alta
Tecnologia de Produtos para Saude (ABIMED) e a Associacdo Brasileira da Industria de
Artigos e Equipamentos Médicos, Odontoldgicos, Hospitalares e de Laboratérios (ABIMO).

Empresas multinacionais tém uma participagdo mais significativa entre os associados da
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ABIMED, sendo que a ABIMO concentra a maioria das empresas de origem nacional. Dessa
maneira, as duas atuam de maneiras diferentes com objetivos finais distintos, mas como
trabalham dentro do mesmo mercado, buscando facilitar o acesso de equipamentos ao setor,
ambas constantemente acabam trabalhando nos mesmos projetos, que buscam solugdes para
problemas como carga tributaria elevada, regulacio lenta e infraestrutura deficiente. (SAUDE
BUSINESS - NOTICIAS, 2014)

A regulacdo dos equipamentos vendidos no Brasil € responsabilidade da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), e é necessario conseguir a sua aprovacao antes
que os produtos possam ser comercializados (ASLAN, 2012). A principal norma da ANVISA
aplicavel ao registro de equipamentos e materiais médicos é a RDC 185/01. Ela avalia os
equipamentos por meio de uma classificacao de risco, que leva em consideragéo caracteristicas
como 0 qudo invasivo é 0 uso, 0 tempo de contato entre 0 equipamento e 0 paciente e a regido
do corpo envolvida (LANDIM et al., 2013). Os equipamentos sdo classificados em quatro
classes, sendo que a Classe | representa o risco mais baixo e a Classe IV o risco mais alto
(HALPERN; SPIEWAK, 2013). Um produto de baixo risco pode ser aprovado em cerca de seis
meses, mas um de alto risco pode demorar quase dois anos (ASLAN, 2012). Se o0 equipamento
possuir componentes elétricos e/ou eletrénicos, também é necessario buscar a aprovacao do
Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro), através da familia de
normas IEC 60601, para que o produto se adeque a regulacdo (HALPERN; SPIEWAK, 2013)
(BSI GROUP, 2016).

Antes que a empresa possa entrar com um processo para que o produto receba aprovacao
pela ANVISA, é necessario que o local de producdo receba uma visita de inspecdo, seja ele no
Brasil ou no exterior. Essa é uma caracteristica que traz vantagens para os produtores locais e
acelera o processo, ja que a inspecdo ndo precisa ser realizada fora do pais (HALPERN;
SPIEWAK, 2013). E importante notar que o processo de aprovacdo ndo ocorre sempre de
maneira transparente, uniforme, e sem perturbacGes. Atrasos sem explicacdes costumam
ocorrer, prolongando o processo de registro dos produtos, e frustrando as empresas que desejam
comercializar os seus equipamentos no pais (YOCK et al., 2015). Com a grande burocracia
envolvida no processo de regularizacdo e comercializacao de equipamentos médicos no Brasil,
cria-se a oportunidade para a atuacdo de empresas facilitadoras, como a Emergo Group, que
atua em mais de 20 paises, e realiza atividades de registro de equipamentos, representacao local,

consultoria regulatoria e relacionamento com distribuidores (EMERGO GROUP, 2016).



33

Uma outra preocupagdo que atinge quem tem interesse em produzir e vender
equipamentos médicos no Brasil é a incerteza em relacéo as leis de propriedade intelectual (PI).
Em um processo conhecido com Prévia Anuéncia, exige-se que antes de ser concedida a patente
a um equipamento médico pelo Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI), seja obtida
uma autorizacdo da ANVISA, que verifica se o produto apresenta riscos a satde, é de interesse
a politica do SUS, e se atende aos requisitos de patenteabilidade e outros critérios descritos na
Lei de Propriedade Industrial (ANVISA, 2016). Essa resolugdo, além de desrespeitar o Acordo
TRIPS (Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights, ou Acordo sobre
Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio), de 1994, coloca
o0 Brasil em uma lista de paises que causa preocupacdes em relagdo a Pl, emitida pelo Escritorio
do Representante de Comércio dos EUA, e € responsavel por um grande atraso nas concessoes
de patentes pelo INPI. A Prévia Anuéncia também causa muita discordancia no ambito legal
brasileiro, e ja foram abertos diversos processos que a discutem, com novas determinacgdes
sendo divulgadas ao longo dos anos (O’QUINN; SUKDUANG, 2013).

Em relacdo aos testes necessarios para a comercializacdo de certos produtos, o Brasil
possui uma boa estrutura preparada para a realizacdo de ensaios clinicos, tanto para produtos
farmacéuticos quanto para equipamentos médicos. Com uma populacéo de mais de 200 milhGes
de habitantes, majoritariamente urbana e concentrada em uma reduzida area do pais, 0s
pacientes sdo mais acessiveis para a realizacdo dos estudos, facilitando o recrutamento. Os
pacientes também sdo altamente motivados para participar em busca de uma melhoria em seus
tratamentos, garantindo uma alta retencdo e os pesquisadores sdo altamente qualificados.
Devido a essas caracteristicas positivas, a América Latina se tornou um forte destino até para
empresas estrangeiras que necessitam realizar os seus estudos clinicos e escolhem fazé-lo fora
de seus paises de origem (ESTERN MEDICAL, 2016).

A partir dessa analise, se identifica um setor atraente para o desenvolvimento de novas
tecnologias que possuam foco em custo e valor, incentivadas por programas governamentais
que desejam diminuir a dependéncia que o Brasil possui de equipamentos médicos importados.
As empresas e 0s empreendedores interessados em explorar essa oportunidade, seguem, em sua
maioria, algum processo estruturado de desenvolvimento do produto. A seguir, serdo

explorados dois desses processos.
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2.2 Inovagéo de produtos

2.2.1 Processo de desenvolvimento de produtos tradicional

A busca por ser o primeiro a desenvolver uma solugdo para uma necessidade de mercado
ndo atendida, a vontade de competir com aqueles que chegaram primeiro ou até mesmo a
exigéncia de adaptacdo de um produto ja existente a um novo mercado criam a necessidade de
um processo bem estruturado de desenvolvimento de produtos. Nessa sessdo sera discutida a
abordagem mais utilizada e disseminada desse processo.

Um Processo de Desenvolvimento de Produtos (PDP) tem como objetivo, a partir de
um grupo de necessidades, determinar as especificagdes de projeto do produto e 0 seu processo
de fabricacdo. O PDP deve atuar desde a identificagcdo das necessidades do mercado, muitas
vezes percebendo-as antes do consumidor, até o fim da vida do produto, com o planejamento
para a descontinuidade dele. (ROZENFELD et al., 2006)

Figura 2 — Curva de comprometimento do custo do produto
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Fonte: Rozenfeld et al. (2006)

O PDP é muito especifico quando comparado com outros processos de negocio,
por isso € importante especificar alguns dos aspectos que o diferenciam. O PDP é cercado de
incertezas e riscos, € muito dificil prever o sucesso do investimento, principalmente no inicio
do projeto, e é justamente nessa época, a fase de desenvolvimento, que se determina que

materiais serdo utilizados, o processo de fabricac¢do, o grau de modularidade, enfim, a maior
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parte das caracteristicas do produto. Estima-se que cerca de 85% do custo do produto final é
definido na fase de desenvolvimento (Figura 2), o que torna as modificacfes de requisitos em
uma fase mais avangada do processo muito custosas, exigindo que decisdes muito importantes

sejam tomadas mesmo na presenca de grandes incertezas. (ROZENFELD et al., 2006)

O desenvolvimento de um novo produto envolve a participacdo de muitas, sendo todas,
as areas de uma empresa. E essencial que os profissionais das diversas areas trabalhem juntos
no desenvolvimento do produto, j& que através de seus diferentes pontos de vista, pode-se
levantar questfes em relacdo a possiveis problemas que uma equipe exclusivamente técnica
poderia ndo enxergar, o que se torna extremamente benéfico em um ambiente em que se deseja

evitar modificacdes posteriores ao maximo. (ROZENFELD et al., 2006)

Figura 3 — Caracteristicas do Desenvolvimento Integrado do Produto
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Fonte: elaboracdo propria utilizando contetdo de Rozenfeld et al. (2006)

O Desenvolvimento Integrado do Produto, que possui algumas de suas
caracteristicas explicitadas na Figura 3, possui trés abordagens principais que guiam o PDP
atual: Engenharia Simultanea, Funil de Desenvolvimento e Stage-Gates. A Engenharia
Simulténea introduziu os times multifuncionais de projeto, liderados por um gerente de projeto
“peso pesado”, ou seja, com mais poder e influéncia que os gerentes funcionais. A integracao
ndo foi limitada somente as areas da empresa, pois também levou a inclusdo de clientes e
fornecedores no desenvolvimento. Esse novo modelo de times permite a realizacdo de
atividades simultaneas, ndo havendo mais a necessidade de uma area da empresa ter de aguardar
a finalizacdo de uma etapa do processo por outra &rea para que pudesse dar inicio ao seu
trabalho. (ROZENFELD et al., 2006)
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O Funil de Desenvolvimento foca na gradual remocéo de projetos do portfolio através de um
processo dividido em fases e avaliagbes, com o intuito de introduzir a0 mercado somente
produtos alinhados com a planejamento estratégico da empresa e que teriam a maior chance de
sucesso. Stage-Gates refinou a ideia de avaliagGes sistematicas e divisdo do processo em fases,
formalizando a tomada de decisbes baseadas em desempenho e qualidade, avaliando o
andamento de todos os projetos que compdem o portfolio da empresa. (ROZENFELD et al.,
2006)

Devido ao fato de o processo de desenvolvimento de produtos ndo ter uma natureza
estruturada, é dificil alcangcar uma sinergia entre 0 PDP e 0s demais processos que ocorrem na
empresa. Por causa disso, é importante tornar o PDP o mais visivel o possivel para todos 0s
envolvidos e é com esse intuito que a geréncia deve desenvolver um modelo de PDP dentro da
empresa, com uma descricdo clara de atividades, recursos, responsabilidades, entre outros,
envolvidos no desenvolvimento de produtos. Esse modelo serve como uma espécie de manual
dentro da empresa, descrevendo os padrdes que devem ser seguidos no desenvolvimento de
novos produtos. Um exemplo de modelo que pode ser seguido é o explicitado por Rozenfeld et
al. (2006), que segue as fases descritas na Figura 4. (ROZENFELD et al., 2006)

Figura 4 — Visdo geral do modelo de referéncia do PDP
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O modelo unificado do PDP descrito por Rozenfeld et al. (2006) é dividido em trés

macrofases: pré-desenvolvimento, desenvolvimento e pds-desenvolvimento, e estas sdo

subdivididas em fases e atividades. A entrega de um conjunto de resultados, os deliverables,
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determina o fim de uma fase e o inicio da seguinte. Os pontos de transi¢ao entre fases, também
conhecidos como gates, apresentam um momento de avaliar o andamento do projeto mediante
aquilo que havia sido planejado, e a qualidade do que foi entregue. Também é necessério avaliar
o0 valor do projeto naquele momento a frente dos outros projetos do portfélio, ja que ele pode
ter mudado desde o planejamento inicial, devido a mudangas no mercado, como concorréncia
e necessidades dos clientes. (ROZENFELD et al., 2006)

A fase de pré-desenvolvimento se inicia com o desenvolvimento de dois documentos: o
portfélio de produtos, que descreve os produtos a serem desenvolvidos, assim como as datas
esperadas de comego do desenvolvimento e langcamento; e a Minuta do Projeto, que descreve o
produto de maneira sucinta, delimitando o projeto. O resultado dessa macrofase é o Plano do
Projeto, que detalha escopo do projeto e produto, atividades, prazos, recursos necessarios,
riscos, critérios para avaliacdo da qualidade e indicadores de desempenho, e € desenvolvido
quando se aproxima a data de realizacdo de um dos projetos do portfélio. E responsabilidade
do pré-desenvolvimento, garantir que so sera dada continuidade aos projetos que se encaixem
no planejamento estratégico da empresa, que respeitem as restricdes de conhecimento,
tecnologia e recursos, e que sigam as tendéncias de mercado. Com a finalizacdo do Plano do
Projeto, avalia-se a viabilidade do projeto mais uma vez e, se aprovado no gate, segue-se para
0 desenvolvimento. (ROZENFELD et al., 2006)

A macrofase de desenvolvimento é dividida em cinco fases: projeto informacional,
projeto conceitual, projeto detalhado, preparacdo para producao e lancamento do produto. Com
o Plano do Projeto em maos, inicia-se o projeto informacional: o time chega a um consenso de
qual é o problema que o produto tem a intencédo de resolver, e quem serdo os envolvidos durante
0 ciclo de vida do produto, levando em consideracdo consumidores, vendedores, assisténcia
técnica, entre outros. Entendendo as necessidades e requisitos de todos os envolvidos, chega-se
as especificacdes-meta do produto, como tamanho, peso, material e tecnologias utilizadas.
Nessa fase, é necessario pesquisar e entender quais sdo os métodos de fabricacdo disponiveis,
quais as patentes relacionadas ja existentes e quais produtos similares ja se encontram no
mercado. E importante ressaltar que, ao final de cada fase, realiza-se uma analise financeira
para reavaliar a viabilidade do produto. (ROZENFELD et al., 2006)

No projeto conceitual, transformam-se as especificacdes-meta em informacdes técnicas.
A partir da analise das especificacfes-meta, identificam-se as funcdes do produto e analisa-se
como as fungdes se relacionam. Em seguida, determinam-se principios de solugdo individuais

para as fungdes identificadas, através da determinacdo de portadores de efeito capazes de
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atender as funcbes. Utilizando métodos de criatividade e benchmarking, desenvolvem-se
principios de solugdo globais, que combinam os principios de solucdo individuais de diferentes
maneiras. Determina-se entdo, para cada uma das solucGes encontradas, 0s sistemas,
subsistemas e componentes (SSCs) necessarios, como eles estdo organizados e como eles
interagem entre si, 0 que é conhecido como a arquitetura do produto. Com todas essas
informacdes em maos, decide-se qual é a melhor solugdo e segue-se para a proxima fase.
(ROZENFELD et al., 2006)

E na fase de projeto detalhado que todos os documentos necessarios para a producéo
sdo elaborados e que o protétipo é aprovado. Ela se inicia com a arquitetura do produto e a lista
dos SSCs principais, e a partir desses documentos, criam-se e detalham-se todos os SSCs do
produto, produzem-se todos os documentos detalhados, com desenhos finais em que se
identificam as medidas e tolerancias dos SSCs e especifica-se a estrutura do produto (BOM —
Bill of Materials), que identifica ndo s6 0os SSCs, mas o relacionamento entre eles. Baseado na
estratégia da empresa e em analises econbmicas, é necessario decidir quais SSCs serdo
comprados e quais serdo fabricados internamente. Em seguida, & preciso realizar o
planejamento do processo de fabricacdo e montagem, que é feito em dois niveis: o plano de
processo macro determina a sequéncia de operacgdes, especifica as maquinas utilizadas e outros
detalhes que serdo utilizados pelo PCP para planejar a produgédo dos componentes e a montagem
do produto final; j& o detalhamento de operac6es é um conjunto de informagdes que pode ser
colocado ao lado da area de trabalho com o intuito de garantir que as operacdes possam ser
repetidas e tenham qualidade padronizada. (ROZENFELD et al., 2006)

Além desses documentos, que sd@o 0s necessarios para a fabricacdo do produto, é
necessario desenvolver material de suporte ao produto, como o manual de instrucGes, projetar
a embalagem e planejar o fim de vida do produto. E também ao longo dessa fase que o protétipo

é construido e testado, para que o produto seja homologado. (ROZENFELD et al., 2006)

A fase de preparacdo para a producdo avalia se a empresa consegue produzir produtos
em quantidade com a mesma qualidade observada no prototipo, utilizando os equipamentos
comprados e componentes fornecidos. Produz-se um lote piloto que precisa ser aprovado e
homologa-se o processo. O produto esta pronto para ser langado, e o time de desenvolvimento
pode se desfazer ou permanecer por um tempo um pouco maior, acompanhando o comeco do
periodo de comercializacdo. (ROZENFELD et al., 2006)

A macrofase de pos-desenvolvimento se inicia com o langcamento do produto no

mercado, e € importante para evitar que o conhecimento que pode ser adquirido quando o
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produto ja estd sendo comercializado seja desperdicado. Os dados obtidos com o
monitoramento da distribui¢do, vendas e assisténcia técnica sdo algumas das informacdes que
podem ser muito valiosas no desenvolvimento dos préximos produtos. Tendo-se uma
macrofase de pds-desenvolvimento bem planejada, garante-se que parte da equipe que
participou do desenvolvimento esteja disponivel, normalmente ndo como fung&o principal, para
realizar o acompanhamento do produto até o fim do seu ciclo de vida, quando é realizada a
retirada gradual do produto do mercado. (ROZENFELD et al., 2006)

Esse modelo de processo de desenvolvimento de produtos funciona bem, e por isso é
bastante utilizado. Apesar disso, por ser um modelo que segue uma estrutura relativamente
rigida, pode ndo ser a melhor opc¢do quando se deseja criar produtos inovadores e de forma
rapida. Por isso, sera explorada uma abordagem que tem crescido em popularidade entre as

empresas que desejam inserir a inovagdo em suas culturas.

2.2.2 Design Thinking

Com o intuito de formalizar uma metodologia de maneira que a inovagao pudesse ser
abordada por meio de um processo sistematizado, seja para produtos, servicos ou outros
projetos, desenvolveu-se um novo processo chamado design thinking. Esse método permite que
problemas sejam solucionados de maneira pratica e criativa, com o intuito de melhorar
resultados futuros (COHEN, 2014).

Apesar de a abordagem utilizada no Hasso Plattner Institute of Design de Stanford,
também conhecido como d.school, ndo ser a unica, é possivelmente a mais conhecida e
amplamente utilizada. O processo da d.school, que é ilustrado na Figura 5, é descrito por um
ciclo iterativo de cinco etapas: criar empatia, definir a necessidade, gerar ideias, prototipar e
testar (Empathize, Define, Ideate, Prototype e Test) (D.SCHOOL - INSTITUTE OF DESIGN
AT STANFORD, 2016).

A etapa Empathize esta no ponto central de um processo que foca no design centrado
no usuario. E nesse estagio que o inovador entende as pessoas que estdo inseridas no desafio,
compreendendo como elas fazem as coisas e 0 porqué, suas necessidades emocionais e fisicas,
como veem 0 mundo e quais sdo os elementos mais significativos para elas. Essa fase é
necessaria, principalmente, porque raramente os problemas sdo daqueles que desejam projetar
uma solucdo, eles costumam ser de um grupo de pessoas especifico, e por isso é necessario
entender o que é importante para eles. Essa etapa é realizada por uma combinacéo de conversas

com pessoas e observagéo de seus comportamentos, que permite que o inovador tenha acesso a
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novas visdes, crengas e valores que devem influenciar o seu projeto (D.SCHOOL - INSTITUTE
OF DESIGN AT STANFORD, 2016).

Figura 5 — Processo de design thinking da d.school
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Fonte: An introduction to design thinking — Process guide
https://goo.gl/gPwORw

A observacdo deve ser realizada em contextos relevantes, e muito pode ser aprendido
pelas divergéncias que ocorrem entre o que alguém diz e o que realmente faz. As conversas
devem ser o mais informal possivel, vinculadas levemente a um roteiro de entrevistas,
possibilitando que se contem histérias, de onde podem ser retirados significados mais
profundos. A mistura dos dois também é importante, como, por exemplo, pedir que a pessoa
mostre os passos de suas tarefas enquanto os explica e 0 que passa por sua cabega enquanto
realiza as aces (D.SCHOOL - INSTITUTE OF DESIGN AT STANFORD, 2016).

Para processar todas as informac@es que foram acumuladas nessa etapa, alguns passos
sdo importantes para iniciar o processo de sintese: compartilhar o que foi aprendido com colegas
e gravar as partes importantes de maneira visual. Colocar na parede fotos dos usuérios, post-its
com citages marcantes, e mapas de caminhos percorridos sdo todas acdes validas para exibir
as impressdes e informacdes obtidas dos usuarios (D.SCHOOL - INSTITUTE OF DESIGN AT
STANFORD, 2016).

A etapa Define consiste em definir o desafio que sera assumido baseando-se no que foi
aprendido sobre o usuério e o contexto, a partir de toda a informacdo que foi acumulada. O
objetivo é construir uma declaracdo do problema, que foca nas percepgdes e necessidades de
um determinado usuario, ou de um grupo deles, que servird como um guia para a continuagdo
do processo. Essa declaragdo é conhecida como ponto de vista, ou point-of-view (POV), e
expressa de maneira explicita o problema que se deseja abordar. O POV define o problema de
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maneira mais restrita, 0 que permite a geracdo de ideias em maior quantidade e de maior
qualidade. Para realizar essa etapa, € necessario analisar o que se destacou nas observagdes e
que padrdes apareceram. Deseja-se entender qual é o tipo de pessoa para quem ira ser projetada
uma solucéo, selecionar um conjunto de necessidades que devem ser satisfeitas, e expressar as
percepcdes que foram desenvolvidas através da sintese das informacdes que foram coletadas na
fase de empatia (D.SCHOOL - INSTITUTE OF DESIGN AT STANFORD, 2016).

A etapa Ideate gera uma variedade bastante ampla de ideias, sem focar em encontrar
uma solucdo Unica, ja que a melhor solugdo sera descoberta mais a frente, através dos testes e
feedback dos usuarios. Deseja-se gerar as ideias mais variadas possiveis, fugindo das solucbes
Obvias, e realmente aproveitar as forcas e perspectivas variadas presentes na equipe, para
aumentar o potencial de inovacdo do conjunto de conceitos imaginados. Existem diversas
técnicas de geracdo de ideias, sendo que o brainstorming é a mais conhecida, mas mais
importante que a técnica, é ter em mente que nessa fase deve-se, a0 maximo, evitar o julgamento
das ideias, permitindo que a criatividade se sobreponha a razao, deixando as avalia¢cdes para
um momento posterior. Recomenda-se, para evitar a perda de potencial de inovacdo que foi
gerado nessa etapa, que se leve para a etapa de prototipacdo cerca de trés ideias que atendam a
trés critérios diferentes, ao invés de levar a frente somente um conceito que seja acordado pela
maioria da equipe (D.SCHOOL - INSTITUTE OF DESIGN AT STANFORD, 2016).

A etapa Prototype € bastante iterativa e tem como proposito responder perguntas sobre
0 projeto que auxiliem o time a chegar em uma solucao final. Com a evolucdo do projeto, as
perguntas se tornam mais refinadas, assim como o0s prototipos. A prototipacdo permite que as
falhas acontecam mais rapido e de maneira mais barata, e possibilita que diversas possibilidades
sejam testadas sem que seja necessario se comprometer com uma direcdo muito cedo no projeto.
Né&o se deve gastar muito tempo construindo um protétipo e deve-se identificar qual questao se
deseja responder a partir da construcao e teste do protétipo (D.SCHOOL - INSTITUTE OF
DESIGN AT STANFORD, 2016).

A etapa Test acontece quando é solicitado o feedback dos usuarios sobre os prototipos
que foram construidos. De maneira iterativa, € uma nova oportunidade de criar empatia com as
pessoas para as quais se esta projetando uma solucdo. O teste deve ser realizado, sempre que
possivel, em um cenario real. Produtos fisicos devem ser inseridos nas rotinas dos usuarios,
como em casa ou no trabalho. Nem sempre isso é possivel, mas deve-se tentar, pelo menos,
recriar uma situacao realista para que os testes sejam realizados. Testes sdo muito importantes

e servem para refinar os protétipos e solugdes para a proxima iteracdo de prototipagem, para
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aprender mais sobre 0s usuérios a partir da obtencdo de novas percepcoes, e para refinar o POV,
ja que o teste pode revelar que além da solucdo, o problema também foi delimitado de maneira
incorreta (D.SCHOOL - INSTITUTE OF DESIGN AT STANFORD, 2016).

Esse é um processo iterativo, e as etapas ndo precisam, necessariamente, ser realizadas
na mesma ordem ou de maneira linear (D.SCHOOL - INSTITUTE OF DESIGN AT
STANFORD, 2016). O uso do design thinking tem se disseminado por apresentar uma
metodologia mais estruturada para a inovagdo, permitindo que empresas o utilizem como um
guia de boas préaticas. Mesmo que ainda ndo estejam prontas para criar tecnologias inovadoras,
é uma maneira de disseminar a cultura de inovagdo, ainda que somente alguns elementos sejam

adotados.

Quando comparado com o PDP tradicional, o design thinking ndo cobre todas as etapas,
se concentrando, principalmente, na macrofase de desenvolvimento. O processo de biodesign
criado por Stanford trabalha com atividades que podem ser vistas como uma combinacgéo das
duas abordagens, mas possui um enfoque muito grande nas especificidades de se criar um

equipamento médico. No préximo topico, sera explicado como funciona esse processo.

2.3 Biodesign

2.3.1 Utilizagdo do termo biodesign

Na Universidade de Stanford, que possui um programa bem consolidado, o termo
utilizado para o processo de desenvolvimento de equipamentos médico-hospitalares, da
identificacdo de necessidade ao lancamento no mercado, é biodesign. Esse termo também é
utilizado por outras universidades e organizacées com o mesmo significado, mas como essa
nomenclatura é ainda relativamente nova, ela é utilizada em outros contextos por outras
instituicbes e empresas. Nessa secdo, tem-se 0 objetivo de entender algumas das outras

situacOes nas quais o termo biodesign € utilizado.

O Biodesign Challenge ¢ uma competicdo que envolve diversas universidades
americanas, como Carnegie Mellon University, New York University e School of the Art
Institute of Chicago. O objetivo do programa € dar oportunidade para alunos de arte e design
de imaginar maneiras futuras de se utilizar a biotecnologia, que é a utilizacdo de sistemas e
organismos vivos para o desenvolvimento de produtos, com o auxilio de uma equipe de
bidlogos e outros especialistas. Os projetos envolvem temas como arquitetura, no
desenvolvimento de materiais de constru¢do biodegradaveis; e moda, com a producdo de

proteinas para a criacdo de fibras para tecidos. Nesse caso, o termo biodesign é utilizado para
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se referir ao projeto de produtos e processos utilizando elementos vivos (BIODESIGN
CHALLENGE, 2016).

No Instituto de Biodesign da Arizona State University, o termo é utilizado, novamente,
de maneira relacionada a biotecnologia e ciéncias bioldgicas. Muitas pesquisas se relacionam
com medicina, como a utilizacdo de marcadores bioldgicos no diagnéstico precoce de doencas
como o cancer e o emprego de plantas geneticamente modificadas na producdo de vacinas; e
outras estdo mais relacionadas com o meio ambiente, como a manipula¢do de microrganismos
para geracdo de energia renovavel e recuperacdo de aguas e solos poluidos (ASU - THE
BIODESIGN INSTITUTE, 2016).

Biodesign Studio também é o nome de uma mostra permanente no The Tech Museum
of Innovation, que fica na Califérnia. A mostra foi desenvolvida para que 0s visitantes possam
explorar conceitos de engenharia genética, biologia sintética e bioengenharia, por meio de
exposicdes interativas (THE TECH MUSEUM OF INNOVATION, 2016).

BIODESIGN: Nature + Science + Creativity € o nome de um livro publicado pelo
Museu de Arte Moderna de Nova York que descreve uma série de projetos recentes de arte e
design que utilizam materiais vivos e abrangem uma ampla variedade de aplicacdes, como
arquitetura e design projeto industrial. O livro trata a incorporacdo de organismos vivos como
essencial para o aprimoramento de processos, aborda experimentos de substituicdo de sistemas
mecanicos e industriais por processos bioldgicos, e mostra como microrganismos podem ser
utilizados até na criacdo de obras de arte (BIODESIGN: NATURE + SCIENCE +
CREATIVITY, 2016).

Existem outros casos, incluindo uma empresa que utiliza o termo com relacéo ao design
de interiores, mas a incidéncia em que o termo aparece com maior recorréncia, além do
significado utilizado por Stanford, é o de projetos que envolvem a biotecnologia (BIO-DESIGN
PTE LTD, 2015). Apesar disso, os exemplos ndo sdao numerosos. Enquanto isso, 0 termo
biodesign utilizado com o significado de processo de desenvolvimento de equipamentos

médicos aparece com mais frequéncia.

E importante entender que o processo do biodesign, e a utilizacdo desse termo, néo foi,
ainda, largamente disseminado. Dessa maneira, existem muitas universidades que possuem
diferentes programas e cursos de desenvolvimento de equipamentos médicos, autbnomos ou
associados a outros departamentos, mas utilizam nomenclaturas préprias ou mais genéricas,

como bioengenharia ou engenharia biomédica. Muitos desses programas nao possuem a
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proposta de desenvolver um processo completo, da identificagdo de uma necessidade ao
langcamento do novo produto no mercado, o que dificulta a sua comparagdo com o biodesign de
Stanford. Mais a frente, serdo analisados alguns programas que possuem semelhancas em
namero suficiente para que possam ser comparadas com o biodesign aqui definido, com o
intuito de se entender como sdo organizados os programas disponiveis atualmente. A seguir

sera apresentado o processo de biodesign utilizado em Stanford.
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2.3.2 Processo do biodesign

O processo de biodesign de Stanford é dividido em trés fases: identificagdo, invencdo e
implementacdo (ldentify, Invent, Implement). Cada uma das fases é dividida em dois estagios
iterativos e cada estagio compreende um nimero diferente de atividades, como mostra a Figura
6.

Figura 6 — Processo esquematizado de biodesign
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Fonte: Azagury (2014)
2.3.2.1 ldentificacéo

Identificacdo é o nome da primeira fase do biodesign e o seu propdsito é encontrar um
grande nimero de necessidades médicas ndo satisfeitas a partir de observacdes e, em seguida,
selecionar aquelas que se mostrarem mais promissoras baseando-se em caracteristicas clinicas,
de mercado, e dos stakeholders (YOCK et al., 2015). Essa fase é de extrema importancia, pois
¢ muito dificil encontrar uma solucdo que mereca ser desenvolvida sem encontrar uma
necessidade que mereca ser atendida (AZAGURY, 2014).

O primeiro estagio dessa fase, que é o Needs Finding, ou a descoberta de necessidades,
tem extrema importancia, pois se as necessidades ndo forem identificadas de maneira correta,

é bastante provavel que todos os esfor¢os que seguem esse estagio serdo desperdicados. A
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analise que deve ser feita no primeiro estagio é bastante ampla e superficial, deixando-se as
analises mais a fundo para o préximo estagio. Esse € 0 momento de observar o0 mundo real, da
ambulancia, para o pronto socorro, as salas de operacio e recuperagio. E necessario observar
as pessoas, médicos e pacientes, e as situacdes em que eles se inserem, para que possam ser
identificados os obstaculos e barreiras técnicas que apresentam uma possibilidade de melhoria.
Possuindo um grande foco na reducdo de custos, esse € o estagio do biodesign em que se deve
observar o que leva aos altos custos de um certo procedimento ou tratamento. Uma necessidade

bem caracterizada é a esséncia da inovacdo que se deseja desenvolver (YOCK et al., 2015).

A primeira atividade desse estagio é Strategic Focus, ou a determinacdo do foco
estratégico com que se ira trabalhar. O foco deve ser uma area que seja adequada as
competéncias essenciais da pessoa, ou grupo de pessoas, que deseja inovar, e que esteja
alinhada com as missdes e objetivos pessoais e/ou organizacionais. E necessario desenvolver
um grupo de critérios de selecdo que leva em consideracdo a missdo do time, e seus pontos
fortes e fracos, assim como fatores presentes no ambiente externo que tém o potencial de
aumentar o tempo, risco e custo demandados para se alcancar os resultados esperados. Esses
critérios, que podem envolver requisitos como tamanho do mercado, competicdo existente,
crescimento esperado e efeitos sobre a acessibilidade do tratamento, servem como uma lista de
condicGes para que 0 projeto seja considerado atrativo. Finalmente, utiliza-se os critérios
selecionados para filtrar as areas de oportunidade originadas de pesquisas, paixdes pessoais,
areas de interesse, especialidades médicas e outros, e definir qual sera o foco estratégico
(YOCK et al., 2015).

A segunda atividade do estagio é Needs Exploration, ou a exploracdo da area escolhida
como foco estratégico para identificar necessidades ndo atendidas. Nessa fase, identificam-se
as oportunidades por meio de uma combinacdo de entrevistas, pesquisa, e observacdo com o
intuito de se obter uma grande quantidade de informacdo sobre os procedimentos, custos,
processos e eventos. Para entender a necessidade, é recomendado aborda-la através de trés
dimensdes: o problema principal, que afeta a qualidade ou acessibilidade de um certo
tratamento; a populacdo que é afetada pelo problema, como um certo grupo de pacientes, um
hospital especifico, ou até mesmo o sistema de salde como um todo; e o resultado que se deseja
fornecer a populacdo identificada através da solucdo do problema. Inicia-se a exploracdo por
meio de pesquisas, investindo em quatro aspectos principais: aspectos da doenca, como dados
demogréaficos dos pacientes e terminologia; solucdes existentes, quais empresas estdo

envolvidas, e onde os tratamentos estdo disponiveis; stakeholders, quem sdo os participantes
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dos processos e procedimentos que constituem o ciclo de tratamento e como eles se relacionam;
e mercado, onde se concentra a maior parte dos gastos e quais sdo 0s procedimentos mais
rentaveis (Figura 7) (YOCK et al., 2015).

A pesquisa prepara o grupo para realizar observacao e, finalmente, entrevistas. Quando
se observam procedimentos, deseja-se identificar problemas recorrentes que afetem uma
populacdo significativa, para que haja incentivo para o desenvolvimento de uma solugéo.
Considerando o foco que o biodesign tem em custo, algumas indicacdes que a equipe pode
buscar sdo: potencial de reduzir o tempo de internacdo, de reduzir a quantidade de funcionarios
envolvidos e de realizar diagndsticos de maneira mais precoce. Através da observacdo, espera-
se que a equipe esteja extremamente familiarizada com a &rea, como seus procedimentos, fatos,
detalhes, linguajar e problemas. Assim, estdo preparados para realizar entrevistas, com o
objetivo de explorar mais a fundo certos pontos que se mostraram promissores. E importante
notar que os resultados das entrevistas ndo devem ser analisados isoladamente, mas em conjunto

com o que ja foi aprendido através da pesquisa e observagdo (YOCK et al., 2015).

A terceira e Gltima atividade do primeiro estagio é Need Statement Development, ou
seja, o desenvolvimento de uma declaracéo clara e concisa que identifica o problema observado,
a populacdo afetada e resultado desejado (Figura 7). Os resultados esperados devem ser
declarados de uma maneira que possam ser avaliados facilmente, para que seu sucesso possa
ser comprovado. As declaracdes de necessidades servem como fundacao para todos os estagios
subsequentes, por isso merecem grande dedicacdo de tempo e energia para Seu
desenvolvimento. Esse € um processo iterativo, que comega com um rascunho e, gradualmente,
se torna uma declaracao refinada e descritiva, através da determinagdo de escopo seguida de
validacdo. Apos a criacdo do rascunho, avalia-se 0 escopo dos trés elementos principais da
declaracdo em relacéo ao escopo delimitado. O problema, populacéo e resultado podem ter sido
descritos de uma maneira muito ampla, ou limitada, e esse € 0 momento de avaliar se o problema
identificado ndo afeta mais pessoas do gque previamente havia-se observado ou se ndo existe um
resultado mais atraente para o problema proposto. Se a declaracéo for realizada de uma maneira
muito limitada, a possibilidade de a tecnologia criada ser superada por uma solucdo mais
abrangente e mais proxima dos aspectos fundamentais do problema sdo grandes (YOCK et al.,
2015).

A incorporacdo de aspectos de uma solucdo em uma declaracdo tem o poder de restringir
a criatividade da equipe, reduzir a gama de solucGes a serem exploradas e inserir obstaculos no

mercado potencial. Por isso, a declaragdo deve ser escrita de uma maneira que ndo crie
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tendéncias a uma certa solugcdo. Realizada a determinacdo de escopo, passa-se para uma etapa
inicial de validacdo da declaragéo, realizada por meio da comunicacao direta com potenciais
usuarios e outros stakeholders. Nesse estagio, ndo se deve perguntar como o usuério alcancaria
o resultado desejado, somente qual é esse resultado, verificando se elementos chaves que séo
mencionados estdo contidos nas declaracdes. A validacao das necessidades é iterativa e, apesar
de ter seu comego nessa etapa, continua acontecendo ao longo da préxima, até o fim da fase de
Identificacdo. Possuindo uma declaracdo de necessidade mais refinada, é hora de comecar a
pensar em quais sdo os critérios de necessidade, que sdo critérios que todas as solucdes
encontradas devem ter para poderem ser consideradas. Esse processo comeca aqui, mas também
s0 seré finalizado ao fim da fase (YOCK et al., 2015).

Figura 7 — Aspectos fundamentais para o entendimento da necessidade e elaboracéo de um need statement
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“Uma maneira de abordar (problema)
em (populacao) que (resultado)”

Fonte: Adaptado de Yock et al. (2015)

O segundo estagio da primeira fase € Needs Screening, ou a triagem das necessidades.
O estagio se inicia com as necessidades que foram identificadas no estagio anterior, e descritas
em uma serie de declaracdes de necessidade. O objetivo, agora, é fazer analises profundas de
cada uma das necessidades identificadas, para que a equipe se torne extremamente
especializada no problema, conhecendo as caracteristicas clinicas, 0os competidores e suas
solucBes, a dindmica do mercado e as exigéncias dos stakeholders. Ao final da fase de
Identificacdo, deve-se possuir uma declaracdo de necessidade com todas as especificagdes

essenciais pronta para seguir para a fase de Invencdo (YOCK et al., 2015).
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A primeira atividade do segundo estdgio é Disease State Fundamentals, ou
entendimento do estado da doenga. Nessa atividade, sdo realizadas pesquisas com o intuito de
entender mais sobre as caracteristicas, como a epidemiologia, anatomia e fisiologia, sintomas e
impacto econdmico, da doenga. A informagao encontrada auxilia na validagao das necessidades
que foram declaradas, e também colocam a equipe em um nivel de conhecimento que permite
interagBes convincentes com médicos e outros stakeholders da satde. O conhecimento mais
aprofundado da doenca possibilita que, no final da fase, as necessidades sejam comparadas
umas contra as outras, além de desenvolver competéncias que serdo de grande valor na fase de
geracdo de ideias. As seis areas-chave para a analise do estado da doenca sdo (YOCK et al.,
2015):

e Epidemiologia: descreve as causas e distribui¢do da doenca na populacéo;

e Anatomia e fisiologia: descreve a anatomia e fungdo normal dos Orgaos
analisados;

o Fisiopatologia: descreve as alteragfes da anatomia e fisiologia normais causados
por uma doenca ou anormalidade, que pode ser, entre outras, fisica ou
bioguimica;

e Quadro clinico: descreve o estado do paciente, como seus sintomas e sinais da
doenca;

e Desfecho clinico: descreve os resultados enfrentados pelo paciente como
consequéncia da doenca;

e Impacto econdmico: descreve 0s custos da doenca ao sistema de saude.

A pesquisa € iniciada por meio de materiais mais genéricos, como livros-texto de
medicina e evolui para o estudo de literatura atual, como artigos em publicacdes médicas.
Apesar de ser uma atividade que ndo atrai muito interesse, seja dos integrantes com base em
medicina, por acharem que ja possuem conhecimento suficiente, seja dos integrantes com base
em engenharia e administracdo, por acharem que a analise de outros fatores trara mais valor, é
importante que essa atividade seja realizada, pois ela serve como uma base para o entendimento
dos outros aspectos (YOCK et al., 2015).

A segunda atividade do estagio é Existing Solutions, que ¢ a identificacdo das solucdes
ja existentes no mercado. O objetivo da atividade € entender quais sdo 0s produtos e servicos,
estabelecidos ou emergentes, que estdo disponiveis para realizar diagnosticos, tratamentos, e
gerenciamento de uma doencga, como eles funcionam e como s&o utilizados, quais seus custos,

eficacia, e valor gerado. Por meio da construcdo de um perfil de como uma doenga é
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normalmente abordada, 0s espacos para melhoria ficam mais aparentes. Essa atividade também
ajuda a equipe a compreender quais sdo 0s requisitos que uma nova solucdo deve atender para
ser considerada superior, ou a0 menos equivalente, as alternativas disponiveis. Novamente, a
pesquisa sobre solucdes disponiveis inicia-se de maneira superficial, para em seguida permitir

uma analise muito mais aprofundada (YOCK et al., 2015).

Cada doenga tem um conjunto de diversos tipos de solugdes disponiveis, como
tratamentos comportamentais, bioldgicos e percutaneos, que muitas vezes ndo se restringem a
um unico tipo de abordagem. Apesar disso, todos os tipos de solucdo devem ser levantados e
considerados na pesquisa, ja que podem afetar a determinagio da necessidade. E também
importante entender quem sao os envolvidos na entrega de cada uma das solucdes, para auxiliar
na analise de stakeholders que sera realizada na proxima atividade, e para compreender quais
sdo as habilidades necessarias para a execucdo de cada uma das solugdes. Outra informacao
importante sdo 0s requisitos impostos nos pacientes por cada uma das solugdes, como dietas,
medicamentos, exercicios e reabilitacdo, podendo haver mais oportunidades de melhorias
(YOCK et al., 2015).

Um dos objetivos principais dessa atividade é a identificacdo de lacunas presentes no
cenario que compreende as solugdes disponiveis. Existem diversos tipos de lacunas que podem
ser identificadas, como a lacuna entre o resultado desejado e o resultado obtido pelas soluc6es
atuais, ou a lacuna entre a eficacia das solucdes atuais e seus custos. As lacunas sdo espacos em
que novas solucBes tem maior possibilidade para se desenvolver, mas é importante ndo olhar
somente para o cenario atual, principalmente se o desenvolvimento da solucdo da equipe for
bastante longo, pois hd um grande espaco de tempo para que novas solucdes entrem no mercado
e modifiquem as oportunidades. E também importante olhar para tras e entender porque outras
solucgdes que tentaram aproveitar a mesma lacuna nao foram bem-sucedidas, para que a equipe
evite armadilhas, riscos e adquira conhecimentos valiosos que podem acelerar o
desenvolvimento (YOCK et al., 2015).

A terceira atividade do estagio é Stakeholder Analysis, que é a analise dos stakeholders,
ou partes interessadas em certa necessidade. Stakeholders incluem pacientes, médicos,
enfermeiros, administradores do hospital, seguradoras, 6rgados do governo e muitos outros.
Nessa analise, é necessario investigar todas as interacdes, diretas e indiretas, entre as partes
envolvidas no financiamento e execucdo do tratamento, com o intuito de entender como elas
séo afetadas pela necessidade e quais sdo 0s seus requisitos em relacdo a sua abordagem. O

conhecimento adquirido permite que a equipe refine a declaracdo de necessidade com base nos
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diferentes pontos de vista dos stakeholders, antecipe fatores que podem causar resisténcia e
classifique os requisitos mais importantes para aumentar as chances de adocdo da nova
tecnologia pelos tomadores de decisdo. Apesar de competidores serem stakeholders, eles s
serdo considerados na proxima atividade, de analise do mercado, ja que suas respostas a entrada
de inovacBes concorrentes serdo sempre de resisténcia, criando barreiras a adocdo da tecnologia
(YOCK et al., 2015).

Figura 8 — Diferentes tipos de stakeholders que podem adotar ou rejeitar novas tecnologias médicas
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Fonte: Adaptado de Yock et al. (2015)

A andlise dos stakeholders é de grande importancia porque nao existe um sé consumidor
para um equipamento médico. Diversas pessoas, ou grupos de pessoas, sdo responsaveis pela
decisdo de adotar um novo produto médico, como é ilustrado na Figura 8. Sdo dois 0s métodos
principais para a realizacdo dessa analise. O primeiro é a investigacao do ciclo de cuidado (cycle
of care), que acompanha como o paciente transita entre as fases de tratamento, estudando todos
os agentes envolvidos, seus papéis e interesses. O segundo € a investigacdo do fluxo de dinheiro,
que segue o dinheiro entre as entidades que estdo envolvidas no financiamento e pagamento do

tratamento. Na analise do ciclo de cuidado, deseja-se entender quais sdo 0s atores que
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participam do diagnostico, tratamento preliminar, tratamentos subsequentes, e administracdo
da doenca, assim como o papel do paciente durante todas essas etapas. As especialidades
médicas envolvidas, assim como as ordens de encaminhamento e indicagdo para cada etapa
também sdo informacBes importantes e ajudam a entender possiveis conflitos entre
stakeholders. A analise do fluxo de dinheiro foca em quem paga pelo tratamento, com o intuito
de entender quem séo os principais tomadores de decisdo. Existem diversos modelos que podem
ser analisados, sendo que o mais simples é 0 que o prdprio paciente paga pelo procedimento,
mas também € preciso entender os pagamentos feitos pelo governo e por planos de salde,
corporativos e individuais (YOCK et al., 2015).

Com todos os stakeholders mapeados, é possivel entender quais sdo as possiveis
barreiras que podem fazer com que eles evitem adotar uma inovacao e quais seriam as melhorias
necessarias para melhorar a aceitacdo. Existem diversos fatores que podem influenciar esse
comportamento. Uns sdo diretos, como alteragcdo de receita e de lucratividade, outros séo
indiretos, como impacto na reputacao e facilidade de uso; e para que se possa influenciar a

decisdo dos stakeholders, é necessario entender quais séo esses fatores (YOCK et al., 2015).

A quarta atividade do estagio é Market Analysis, que é a anélise do mercado em que as
necessidades estdo inseridas. Ndo é possivel abordar uma necessidade se ndo houver um
mercado que dé suporte aos gastos e esfor¢cos demandados para desenvolver uma nova solucéo.
O tamanho e a taxa de crescimento de um mercado, assim como a competicdo existente sao
fatores importantes para determinar qudo atraente uma necessidade realmente é. Outros fatores
que podem ser avaliados na andlise estdo ilustrados na Figura 9. A equipe deve entender muito
bem quais sdo as oportunidades de criar valor na area. E necessario que exista espaco para que
sejam realizadas melhorias por um preco igual, ou menor do que é atualmente oferecido, para

que seja possivel atrair altas taxas de adocao para a nova tecnologia (YOCK et al., 2015).

A andlise do mercado permite que a equipe reconheca se as necessidades levantadas
estdo inseridas em um mercado que apresenta viabilidade do ponto de vista comercial e se 0
valor de atender a necessidade ¢ compreendido pelos principais consumidores e investidores.
Além disso, é importante que a equipe responsavel pela inovacao veja valor na necessidade.
Inicia-se a analise por meio de um panorama, que permite um entendimento amplo da area, com
relacdo a tamanho total, gama de solucbes e competidores existentes, e lacunas presentes. Em
seguida, explora-se mais detalhadamente os diferentes segmentos do mercado para determinar
quais se mostrariam mais promissores se for decidido que os trabalhos com certa necessidade

seguirdo em frente. Pretende-se também, através dessa atividade, determinar qual o nivel
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necessario de melhorias que precisa ser apresentado por uma melhoria, e quanto € 0 maximo
que ela pode custar, para que possa ser adotada pelo mercado. O objetivo principal dessa
atividade é entender qual é o valor que tem potencial de ser gerado e capturado ao se atender a
necessidade escolhida (YOCK et al., 2015).

Figura 9 — Atributos que podem ser utilizados na diferenciacdo de segmentos de mercado
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A quinta e ultima atividade do estagio de triagem das necessidades é Needs Selection,
que é a selecdo de necessidades que seguirdo para a fase de Invencdo. Nessa atividade, a equipe
deve desenvolver um sistema para classificar as necessidades identificadas, em termos de
fatores como tamanho do mercado, tempo de desenvolvimento, valor gerado, impacto no
tratamento, entre outros. A selecdo das necessidades se baseia fortemente em todas as
informacGes que foram coletadas anteriormente. O objetivo da atividade é selecionar um
pequeno grupo de necessidades, ou até mesmo somente uma necessidade, com grande potencial

que continuara no processo de inovacgdo. As necessidades devem estar alinhadas com as
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prioridades da equipe, mas outros fatores importantes também devem receber um peso

adequado na comparacdo (YOCK et al., 2015).

E importante notar que a abordagem iterativa de classificacio das necessidades costuma
ser a mais eficiente. Através da atribuicdo de notas dadas as necessidades em relacdo a um
namero de fatores, € possivel classifica-las e eliminar as menos promissoras. Realiza-se mais
pesquisa com o numero reduzido de necessidades, e elas sdo classificadas novamente. Esses
passos podem ser repetidos algumas vezes, até que se tenha o nimero desejado, que costuma
ficar entre um e dez. Ao longo das iteragdes, também é recomendado validar a pertinéncia das
necessidades com stakeholders prioritarios. Ao final da atividade, a equipe deve ter
desenvolvido a especificacdo de necessidade para cada uma das necessidades selecionadas. Este
é um documento que apresenta de forma sintetizada as informag6es acumuladas durante o
segundo estagio da fase de Identificacdo, incluindo a declaragdo de necessidade e critérios que
toda solucéo deve ter para satisfazer a necessidade (YOCK et al., 2015).

2.3.2.2 Invencgao

A segunda fase do processo de biodesign se chama Invencédo, e tem como proposito
elaborar solucGes para o grupo de necessidades selecionadas na fase anterior, atraves de técnicas
de ideacdo, desenvolvimento de protétipos e metodologias de testes, além de um processo de
filtragem baseado em critérios de risco. O resultado final dessa fase € um conceito final da
solucdo, que sera encaminhado para a fase de Implementacéo, para que possa ser utilizado no
tratamento de pacientes (YOCK et al., 2015).

O terceiro estagio do processo chama-se Concept Generation, que é a geracdo de
conceitos. Nesse estagio, deseja-se gerar 0 maior nimero de ideias possivel, a partir dos fatos
que foram acumulados na fase anterior, e selecionar os conceitos mais promissores que seguiréo

para uma analise mais detalhada no estagio seguinte (YOCK et al., 2015).

A primeira atividade do estagio € Ideation, que é a geracdo de ideias, ou ideacdo. Nessa
atividade, podem ser utilizadas diversas abordagens que auxiliam na criacdo de novos conceitos
e ideias. Uma das abordagens mais utilizadas € o brainstorming, em os participantes sdo
encorajados a apresentar toda e qualquer ideia que venha as suas mentes, até as mais absurdas,
sem julgar as ideias dos outros, mas utilizando-as para criar ainda mais ideias. Apesar de ser
muito utilizado, a equipe ndo precisa se restringir a utilizacdo do brainstorming, ja que existem
inimeras técnicas que podem ser utilizadas na busca pela melhor solucéo. Inventar é processo

que envolve muito trabalho e paciéncia, pois dificilmente a solucéo final sera alcancada na
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primeira tentativa, fazendo o fracasso um elemento, mesmo que desagradavel, de constante

presenca no processo (YOCK et al., 2015).

O desenvolvimento de tecnologias médicas oferece muitas oportunidades de cruzar
ideias entre diferentes especialidades, entre médicos e engenheiros e até entre tecnologias
médicas e ndo-médicas. Por isso, € importante que os membros da equipe mantenham suas
cabecas abertas para novos conceitos e ndo se prendam somente a no¢des pré-concebidas, que
impedem o fluxo livre de ideias (YOCK et al., 2015).

A segunda atividade do estégio € Initial Concept Selection, que é a selecdo inicial dos
conceitos. Baseando-se nas informacbGes que o time tem sobre a necessidade, deve ser
selecionada uma pequena quantidade de conceitos a partir de um grupo de, possivelmente,
centenas de ideias geradas nas sessoes de ideacdo. Para escolher 0s conceitos mais promissores,
avaliam-se aspectos como a quantidade de dinheiro, esforcos e tempo que sera necessaria para
determinar a praticidade da ideia, ou a resposta esperada de médicos e outros stakeholders
(YOCK et al., 2015).

E necessario realizar a selecdo inicial, pois ndo é viavel analisar a fundo todas as ideias
que foram geradas. As ideias podem ser agrupadas baseando-se em caracteristicas
compartilhadas, como foco anatémico e financiamento necessario, para facilitar o processo de
selecdo. Com os grupos formados, a declaracdo e os critérios da necessidade, que foram
desenvolvidos na fase anterior, devem ser utilizados para avaliar quais conceitos realmente

atendem a necessidade de maneira satisfatéria (YOCK et al., 2015).

O segundo estagio da fase de Invencdo é Concept Screening, que € a triagem dos
conceitos escolhidos no estagio anterior. E impossivel seguir em frente com diversos conceitos,
por isso € necessario tomar decisdes baseadas nas melhores informac6es disponiveis que podem
ser adquiridas em um periodo razoavel de tempo. E importante, no auxilio da selecéo, entender
as regras relacionadas com o desenvolvimento de equipamentos médicos, como propriedade
intelectual, regulacdes, reembolsos, e op¢bes de modelos de negdcio. A prototipagem e,
também, uma atividade essencial desse estagio, pois ajuda a equipe a concluir, mais cedo, quais

conceitos devem ser abandonados (YOCK et al., 2015).

A primeira atividade ¢ Intellectual Property Basics, que sdo conhecimentos basicos de
propriedade intelectual. Patentes ddo direitos exclusivos de uso e venda de uma invencéo, e sao
extremamente importantes para a sociedade, pois criam incentivos para que pessoas e empresas

invistam tempo e dinheiro em uma invengdo. Assim que um conceito promissor é identificado,
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a equipe deve comecar a explorar propriedade intelectual (PI) e a desenvolver uma abordagem
em relagdo a patenteagdo. Patentes existentes na &rea explorada podem dificultar o lancamento
da nova solucéo, ao mesmo tempo que conseguir uma patente para a inovagao pode trazer muito
mais valor para ela. A equipe deve entender como funcionam as patentes, quais sdo seus
requisitos e como o pedido é feito. Marcas registradas e direitos autorais também possuem
importancia nas tecnologias médicas, e devem ser explorados no momento adequado (YOCK
et al., 2015).

A segunda atividade do estagio é Regulatory Basics, que sdo conhecimentos basicos da
regulacdo. Até a tecnologia mais inovadora e promissora ndo pode ir a0 mercado sem a
aprovacao dos Orgdos responsaveis. O processo de regularizacdo de um equipamento
normalmente é colocado nas mados de um especialista contratado, mas como 0s requisitos
afetam aspectos do projeto, desenvolvimento e comercializacdo do produto, é importante que a
equipe possua um conhecimento basico da area, por exemplo, 0s objetivos da agéncia
reguladora e como ela esta organizada, e os diferentes requisitos para diferentes classes de
equipamentos (YOCK et al., 2015).

A terceira atividade é Reimbursement Basics, ou conhecimentos basicos sobre
reembolsos, que sdo 0s pagamentos por equipamentos, procedimentos, consultas médicas e
outros elementos do tratamento, que sdo realizados por um terceiro, comumente, um plano de
salde ou o proprio governo. Diferente de outros mercados, um consumidor de um servico
médico muitas vezes ndo € quem paga por ele, por isso 0 pagador possui grande influéncia sobre
quais tecnologias sdo adotadas. Assim, é importante que a equipe entenda como o sistema
funciona para identificar se a infraestrutura atual de pagamento sera capaz de acomodar a nova
solucéo para o problema identificado. A analise deve abordar se 0 médico que utilizaria 0 novo
conceito, assim como o estabelecimento onde o paciente seria tratado, receberia um pagamento
adequado. Além disso, € necessario analisar se um segmento suficientemente grande do
publico-alvo receberia cobertura, viabilizando economicamente o desenvolvimento da solucéo
(YOCK et al., 2015).

A quarta atividade é Business Models, ou modelos de neg6cio. O modelo de negdcio é
um dos fatores-chave no sucesso de uma inovacdo. Mesmo que um equipamento respeite todas
as regulacGes, tenha capacidade de gerar lucro e seja atraente do ponto de vista médico, se nao
houver um modelo de negécio sélido, as chances de fracasso sdo muito grandes. No campo da
tecnologia médica, modelos de negécio incluem descartaveis, reutilizaveis, implantaveis e

outros. Em cada um dos modelos, a maneira de ganhar dinheiro ¢ diferente e cada um apresenta
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seus desafios especificos em relacdo a como serdo organizados 0s recursos, operagdes e
processos, além de também influenciar os relacionamentos com os stakeholders. E importante
que a equipe tome conhecimento dos modelos que sdo utilizados na area de interesse, incluindo
suas vantagens e desvantagens, e aprenda como escolher um modelo apropriado baseado nas
caracteristicas da inovacéo e de seus clientes (YOCK et al., 2015).

A quinta atividade do estagio é Concept Exploration and Testing, que é a exploragdo e
teste dos conceitos. O objetivo da exploracéo de conceitos é traduzir uma ideia em um desenho
rudimentar e, em seguida, em um modelo funcional, para que possam-se obter respostas a
questBes técnicas. Esse € 0 passo em que a equipe aprende mais sobre a funcionalidade do
conceito, avalia reagdes iniciais dos usuarios e testa aspectos que s6 podem ser entendidos e
visualizados através da criagcdo de um modelo. A principal técnica de exploracdo € a
prototipagem, que ja deve ter sido utilizada na atividade de idea¢do, mas de uma maneira menos
sofisticada (YOCK et al., 2015).

A0 passo que se avanga no processo, e trabalha-se com uma quantidade menor de
conceitos, 0s modelos se tornam mais avancados e detalhados, e podem ser utilizados para a
realizacdo de conjuntos de testes. Com a conclusdo dos testes, 0s prototipos mais bem-
sucedidos comecam a se adequar de maneira mais satisfatGria aos requisitos do projeto e inicia-
se a transicdo de prototipagem para pesquisa e desenvolvimento. Deve-se aproveitar essa
atividade para testar 0s aspectos que apresentam os maiores riscos a viabilidade técnica da ideia,
como, por exemplo, 0 material a ser utilizado. A prototipagem serve para auxiliar a equipe na
escolha de um conceito final, uma Unica maneira de abordar a necessidade escolhida (YOCK
et al., 2015).

A Ultima atividade do estagio é Final Concept Selection, que ¢ a sele¢do do conceito
final. Nesse ponto, a equipe possui alguns protétipos funcionais que demonstram a viabilidade
das solucdes, mas so € possivel seguir para o desenvolvimento detalhado com um, devido a
restricGes de tempo e dinheiro. Nessa atividade, deve ser decidido qual solugdo tem as maiores
chances de sucesso, utilizando todo o conhecimento que ja foi adquirido, e baseando-se em toda
a informacdo que foi acumulada nesse estagio para realizar a selecdo. O conceito final
continuara a ser refinado, testado e melhorado na fase seguinte, mas a sele¢do de uma solugédo
Unica permite que a equipe deixe de dividir esforcos entre diferentes alternativas e passe a focar

na otimizacdo do conceito escolhido (YOCK et al., 2015).
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Figura 10 — Representacéo visual do conceito de triagem de conceitos e selegdo do conceito final
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Fonte: Adaptado de Yock et al. (2015)

Apesar de ser possivel realizar a escolha baseando-se em instintos, a atividade inclui um
processo sistematico para auxiliar na selecdo, ja que uma abordagem mais estruturada evita que
requisitos de usuarios e projeto sejam colocados em segundo plano. Os conceitos que chegam
a essa atividade ja passaram por uma selecdo que retirou aqueles que apresentavam grandes
riscos relacionados a, por exemplo, propriedade intelectual, e aqueles que ndo apresentavam
viabilidade técnica. Todos poderiam passar para a proxima fase e ter seus desenvolvimentos
detalhados com o intuito de leva-los ao mercado. Por isso, a escolha a ser feita é bastante dificil
e baseia-se, principalmente, em escolher aquele conceito que a equipe acredita possuir 0s riscos
com as maiores possibilidades de mitigacdo (YOCK et al., 2015). Esse processo de selecdo

pode ser observado na Figura 10.

2.3.2.3 Implementacéo

A terceira e ultima fase do processo € a de Implementacdo e seu proposito € criar um
plano, que compreenda um periodo de alguns anos, para desenvolver o conceito em um produto
real que é seguro e eficaz para pacientes, e atraente para 0s provedores de salde e para 0s
pagadores. O foco da fase é desenvolver e integrar as estratégias essenciais para o lancamento
de um novo negdcio ou de um novo programa dentro de um negdcio ja existente. A execucao,
que nao faz parte do processo, viria em seguida, quando se usa o resultado dessa fase como um

roteiro para o desenvolvimento do produto e iniciagdo no mercado (YOCK et al., 2015).
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O primeiro estagio dessa fase é Strategy Development, ou desenvolvimento de
estratégia. Esse € o estagio mais comprido e complexo do processo inteiro, pois independente
de qudo valida é a necessidade abordada e de quédo brilhante é o conceito gerado, uma estratégia
solida de negdcio é essencial para que um produto chegue ao mercado. Nesse estagio, é
necessario utilizar os conhecimentos adquiridos no estagio passado e se aprofundar nas
seguintes areas: propriedade intelectual integrada com P&D e planos clinicos em andamento;
estratégia regulatéria, incluindo gestdo da qualidade; estratégia de reembolso; habilidades e
tarefas basicas de negdcio, como marketing, vendas e distribuicdo; e combinacgdo de todos os
recursos para desenvolver uma vantagem competitiva sustentavel. Até o fim da segunda fase, €
possivel que a equipe tenha as habilidades necessarias para trabalhar de maneira independente,
mas a partir desse momento é necessario trabalhar com consultores e mentores, ja que a falta

de conhecimentos técnicos profundos é uma causa provavel de fracasso (YOCK et al., 2015).

A primeira atividade da fase € IP Strategy, ou o desenvolvimento de uma estratégia de
propriedade intelectual. Propriedade intelectual € um topico muito importante quando se trata
de inovagbes no campo de equipamentos médicos, ja que pode servir como uma barreira de
entrada para competidores, uma potencial fonte antecipada de receita por meio de acordos de
licenciamento, e uma forma de garantia para o negocio. Além disso, a situacdo de uma inovagéo
em relacdo a Pl é um fator muito importante para investidores ao decidirem se uma tecnologia
deve receber fundos. Assim, nessa atividade, aprende-se a melhor maneira de desenvolver uma
estratégia de Pl eficaz atraves do entendimento do processo envolvido na emissdo de uma
patente, de quando e como contratar um advogado especializado, das estratégias para emissao
de patentes no exterior e da importancia de um gerenciamento continuo da patente baseado no

monitoramento dos cendrios de Pl (YOCK et al., 2015).

Figura 11 — Visdo simplificada do tempo relativo gasto em P&D em diferentes tipos de projetos
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Fonte: Adaptado de Yock et al. (2015)
A segunda atividade é R&D Strategy, ou o desenvolvimento de uma estratégia de

pesquisa e desenvolvimento. Ja foram feitos testes iniciais que mostraram gque 0 conceito é
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vidvel tecnicamente e que atende aos requisitos do usuério, mas agora a solucdo precisa ser
transformada em um produto de verdade. Atraves de inimeras iteracdes, deve-se chegar a um
equipamento seguro e eficaz, mas que também possa ser manufaturado de maneira eficiente.
Nessa atividade, sdo utilizados diversos materiais e equipamentos, em conjunto com muitas
horas de dedicagdo, para construir e testar versdes com riscos de projeto cada vez menores até
que um produto final seja alcancado (YOCK et al., 2015). A duracdo de tempo relativa para
alguns tipos de projetos é ilustrada na Figura 11.

P&D, em equipamentos médicos, se refere ao trabalho dedicado para levar o conceito
de seus prot6tipos iniciais a um produto pronto para uso, que atenda a todos requisitos do
usuario e especificacdes técnicas. Para isso, ao longo do percurso, sdo realizados diversos tipos
de testes para comprovar que o produto pode ser utilizado em humanos, que podem ser
complicados e demorados. Os principais resultados dessa atividade séo a reducéo de riscos de
projeto, como técnicos e de negdcio, e a cria¢do de valor. Nessa atividade, também é necessario
definir marcos importantes que devem ser alcancados para demonstrar progresso no
desenvolvimento, identificar quais sdo os desafios técnicos que precisam ser atendidos para que
cada marco seja atingido e, para isso, precisam ser delineados recursos, atividades de
engenharia e testes necessarios para que sejam validadas as solu¢des encontradas para esses
desafios (YOCK et al., 2015).

A terceira atividade é Clinical Strategy, ou o desenvolvimento de uma estratégia clinica.
Testes do equipamento em humanos estdo no apice do processo de inovacdo de tecnologias
médicas e 0s riscos envolvidos sdo altos. S&do necessarios anos para recrutar, cadastrar,
investigar e acompanhar os pacientes. Aprovacdes regulatorias e reembolsos dependem dos
resultados, assim como a credibilidade e viabilidade comercial da empresa, mas apesar dos
desafios, € uma atividade essencial. Nesse contexto, ensaios clinicos sdo estudos em humanos
realizados para determinar resultados especificos baseados no uso de uma tecnologia médica
nova. Com o aumento da complexidade do desenvolvimento clinico, esses resultados ndo séo
mais utilizados somente para obter aprovacdo dos 6rgdos reguladores, sdo empregados para
demonstrar valor clinico para pacientes e valor financeiro para os pagadores, para atender

interesses de médicos e incentivar a adocdo do mercado (YOCK et al., 2015).

Devido a dificuldade de abordar todos os pontos necessarios em um Unico estudo, é
recomendado que seja realizada uma série de ensaios para que 0s objetivos da empresa sejam
atingidos, mas isso significa que ensaios clinicos sdo normalmente a atividade mais cara a ser

realizada e que pode colocar extremo desgaste sobre 0s recursos disponiveis. Assim, é
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necessario desenvolver uma estratégia que atenda as prioridades da empresa de maneira realista.
Essa atividade € iniciada em paralelo com o desenvolvimento de estratégia de P&D e deve ser
sincronizada com as outras atividades estratégicas que ainda serdo vistas (YOCK et al., 2015).

A quarta atividade é Regulatory Strategy, ou o desenvolvimento de uma estratégia
regulatéria. O desenvolvimento de uma abordagem eficaz e estratégica ao processo regulatorio
tem importancia critica, ndo sé porque sem a aprovacao nao é possivel comercializar o produto,
mas devido ao grande investimento de tempo, dinheiro e esforgos associado com essa atividade.
A estratégia regulatdria esta fortemente associada com o posicionamento competitivo da nova
tecnologia, e delimita as abordagens de marketing a vendas, a estratégia clinica, 0s processos
de qualidade e as politicas de gestdo de risco. Nessa atividade, também é necessario entender
quais sdo 0s caminhos necessarios para conseguir aprovacao regulatoria e quais séo as maiores
dificuldades (YOCK et al., 2015).

Figura 12 — Componentes de um sistema de gestdo da qualidade
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Fonte: Adaptado de Yock et al. (2015)
A quinta atividade é Quality Management, ou gestdo da qualidade. Processos rigorosos

de qualidade sdo essenciais em um mercado em que o0s produtos precisam ser produzidos de
acordo com especificacBes muito precisas e usados de maneira segura e confiavel. Esses
processos, além de serem necessarios para receber aprovacdo regulatdria, também permitem
que a equipe realize a transicdo da producdo de um equipamento por vez para uma producdo de
guantidades maiores, e, que os lotes possam ter seu desempenho testado e validado. Além disso,
se 0 processo de qualidade que gere a producdo ndo for sélido o suficiente para garantir a

producéo de equipamentos que realizem suas fun¢des como esperado e que atendam a todos 0s
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requisitos de seguranga, a vida de pacientes pode ser colocada em risco. Por isso, nessa
atividade, a equipe deve, além de entender a importancia de um processo bem estruturado de
qualidade na producéo, aprender os componentes essenciais de um sistema de qualidade (Figura
12), seu significado estratégico e 0s requisitos necessarios para obter aprovacao regulatdria
(YOCK et al., 2015).

A sexta atividade é Reimbursement Strategy, ou o desenvolvimento de uma estratégia
de reembolso. Independente da eficacia da tecnologia desenvolvida, o sucesso comercial do
produto depende da habilidade que a empresa possui de ser paga adequadamente,
principalmente no que se diz respeito a seguradoras de salde. Pelo mundo inteiro, é cada vez
mais comum que pagadores de todos os tipos exijam que a empresa comprove ndo sé o
beneficio clinico do equipamento, mas o seu valor econdmico. Assim, nessa fase, a equipe deve
aprender estratégias importantes ao se lidar com seguradoras e com o governo, reconhecer 0s
elementos de uma estratégia de reembolso e como ela deve ser alinhada com as outras atividades
e entender a importancia da avaliacdo do valor econbémico para se conseguir reembolsos
adequados (YOCK et al., 2015).

A setima atividade é Marketing and Stakeholder Strategy. O qudo bem uma empresa
consegue desenvolver e executar uma estratégia de marketing e stakeholders proativa e voltada
para o futuro é um grande determinante de suas chances de sucesso. O medo de mudar a maneira
estabelecida de realizar um tratamento e o crescimento insustentavel dos gastos com saude séo
dois obstaculos encontrados ao tentar estimular a ado¢do de um novo equipamento. No cenario
atual, portanto, é necessario estabelecer maneiras de comunicar o valor de um novo produto de
maneira que se desperte o desejo pela mudanca trazida pela nova tecnologia. Como existem
muitos tomadores de decisdo nesse mercado, a estratégia desenvolvida precisa ter diversas
dimensdes que atendam as perspectivas dos diferentes grupos de stakeholders. Nessa atividade,
a equipe deve investigar a fundo as diferentes percepcdes dos tomadores de decisdo com relacéo
a necessidade explorada e a solucdo desenvolvida, assim como aprender a desenvolver
propostas de valor, baseadas em evidéncias, que articulem a relacéo entre melhoria e custo de
uma maneira que incentive os stakeholders a modificarem seus comportamentos (YOCK et al.,
2015).

A oitava atividade é Sales and Distribution Strategy, ou o desenvolvimento de uma
estratégia de vendas e distribuicdo. Nesse ponto do processo de biodesign, a empresa precisa
definir qual abordagem ir4 utilizar para vender e entregar a sua solugdo para os consumidores,

e é necessario educar os compradores e usuarios, que podem, ou ndo, ser as mesmas pessoas,
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sobre a tecnologia e seus beneficios, e trabalhar com eles para garantir que o produto se integre
ao modelo de cuidado utilizado. Assim, nessa atividade, é necessario entender o impacto que o
modelo de negdcio escolhido tem sobre a maneira que a tecnologia é entregue aos
consumidores, e como sao realizadas as vendas para médicos e hospitais; e aprender como
determinar os modelos de vendas e distribuicdo mais eficientes para a tecnologia desenvolvida
(YOCK et al., 2015).

A nona e ultima atividade do estagio é Competitve Advantage and Business Strategy,
ou o desenvolvimento de uma vantagem competitiva e de uma estratégia de negdcio. E
necessario que a equipe pense como todos os fatores desenvolvidos nas atividades anteriores se
combinam para criar uma vantagem competitiva, ja que sem uma justificativa explicita sobre
como a empresa e sua nova tecnologia se diferenciam da competicdo em um mercado téo
dindmico e complexo quanto o de equipamentos médicos, é dificil que o produto alcance uma
posicdo de sucesso. A vantagem competitiva acontece quando a concorréncia ndo consegue
replicar o produto ou servico ofertado pela empresa, e cria uma barreira para a entrada de novos
competidores no mercado. Essa atividade envolve o entendimento dos fatores que s&o
necessarios para definir uma vantagem competitiva, que podem ser externos, como Pl e
regulacbes, e internos, como fraquezas e problemas organizacionais, e como desenvolver

estratégias de negocio que capitalizam sobre essa vantagem (YOCK et al., 2015).

O dltimo estagio da ultima fase € Business Planning. O planejamento de negdcio
representa o final do processo de biodesign, mas o inicio do esfor¢o para implementar o produto
que foi desenvolvido a partir da necessidade que foi identificada no inicio do processo. O
planejamento fornece apoio na integracdo e execucdo de todas as estratégias que foram
desenvolvidas no estagio anterior. O foco especifico desse estagio esta no processo de
construcdo de uma startup: a gestdo de uma pequena empresa, a geracdo de um modelo de
negocio, o desenvolvimento de um pitch coeso e convincente, e a navegacao das etapas
necessarias para arrecadar recursos. Também sdo abordadas outras alternativas, como parcerias,
licenciamento e venda da ideia (YOCK et al., 2015).

A primeira atividade do estagio é Operating Plan and Financial Model, que é o
desenvolvimento de um plano operacional e de um modelo financeiro. Através desses
documentos, a equipe passa a entender a quantidade de tempo e dinheiro necessaria para
desenvolver e comercializar a nova solucdo. Essa informacdo é utilizada para avaliar a
viabilidade de se seguir em frente com o projeto e para fornecer um plano de como implementar

a estratégia de negocio da empresa, realizar sua missdo e monitorar seus resultados. Para criar
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um plano operacional, especifica-se quem ird executar cada uma das estratégias definidas no
estagio anterior, quando e em que ordem as atividades principais serdo realizadas e com quais
recursos. Essa informacdo é traduzida em custos e consolidada em um modelo financeiro
integrado, que também possui um plano de receitas para capturar uma parcela do mercado
potencial. Os principais componentes de um modelo financeiro estdo ilustrados na Figura 13.
A comparagdo dos custos e receitas estimados permite confirmar, ou ndo, se 0 mercado
potencial justifica os investimentos necessarios para desenvolver comercializar o produto
(YOCK et al., 2015).

Figura 13 — Os seis componentes primarios de um modelo financeiro
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Fonte: Adaptado de Yock et al. (2015)

A segunda atividade € Strategy Integration and Communication, ou a integracdo e
comunicacéo da estratégia. E essencial ser capaz de explicar a visdo e plano da empresa de uma
maneira atraente para potenciais investidores, parceiros e empregados. Possuir um plano de
negocios formal, atualmente, ja ndo € tdo importante, mas a habilidade de desenvolver uma
visdo geral do negdcio, articulando de maneira clara o que se tenta alcancar e esquematizando
como serdo executados os planos é fundamental para o negdcio. Essa informagdo costuma ser
comunicada através de um pitch, um discurso de vendas, que serve como uma ferramenta de
gestdo para a lideranga e como um motivo para outros alocarem dinheiro e tempo no projeto
(YOCK et al., 2015).

O pitch oferece um resumo de todo o trabalho estratégico e de planejamento que ja foi
realizado até agora, como a descricao da necessidade clinica, a proposta de valor do produto e

o mercado potencial, e o seu desenvolvimento forca a equipe a determinar como ira se
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comunicar com o publico interno e externo, e qual histdria sera contada. O pitch também pode
ser utilizado com um mecanismo para alinhar os objetivos de todos que estdo envolvidos na

transformacdo do negdcio em realidade (YOCK et al., 2015).

A terceira atividade do estagio é Funding Approaches, ou abordagens de financiamento.
A quantidade de capital necessaria para estabelecer uma nova empresa de tecnologia médica é
grande, e por isso, com a exce¢cdo de rarissimos casos, € necessario que se envolvam
investidores para levar o produto ao mercado. Dessa maneira, nessa atividade, a equipe deve
aprender quais sdo os diferentes tipos de financiamento disponiveis, em que estagio cada um é
mais apropriado e como eles afetam os investidores e a empresa quando ela for vendida ou
realizar sua primeira oferta publica inicial (IPO); entender quais sdo as fontes de financiamento
existentes para 0 mercado de equipamentos médicos; e reconhecer quais sdo 0s criterios que
séo utilizados por diferentes investidores para avaliar uma oportunidade de negocio (YOCK et
al., 2015).

A Ultima atividade do processo é Alternate Pathways, ou caminhos alternativos.
Existem diversas razdes que justificam a procura por alternativas a criacdo de uma startup: a
necessidade médica abordada por uma nova solucdo ndo é suficiente para sustentar uma
empresa autbnoma, um conceito inovador € desenvolvido por um médico que ndo tem interesse
em se tornar um empreendedor, ou até mesmo uma oportunidade que precisa ser colocada em
segundo plano por uma equipe que SO possui recursos para explorar o conceito prioritario. Além
disso, o envolvimento de entidades externas pode permitir que um conceito alcance seu
potencial de maneira mais rapida e eficiente. Nessa atividade, a equipe deve compreender quais
sdo outros caminhos que podem ser tomados além da criacdo de uma empresa, cOmo 0
licenciamento ou venda da ideia ou uma parceria com outra empresa, € 0S processos necessarios

para que esses caminhos possam ser tomados (YOCK et al., 2015).
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3 METODOLOGIA

A metodologia de desenvolvimento desse trabalho pode ser dividida em quatro etapas
distintas, como pode ser observado na Figura 14. O trabalho se iniciou com o entendimento das
caracteristicas da satde no Brasil e do setor de equipamentos médico-hospitalares, seguido da
exploracdo de dois métodos largamente utilizados para o desenvolvimento de produtos,
culminando na compreensdo de um novo processo para 0 desenvolvimento de produtos
dedicado a inovacdo médica, chamado biodesign. A partir dai, foram acumulados os
conhecimentos necessarios para realizar-se as andlises, que foram divididas em trés seces:
comparacdo entre iniciativas existentes, detalhamento do Stanford Biodesign e diagndstico da
situacdo atual do Brasil. Com a realizacdo dessas trés analises, foi possivel sugerir diretrizes a
serem seguidas, em duas fases de implementac&o distintas, para que uma iniciativa de biodesign

seja consolidada na POLI.

Figura 14 — Etapas do desenvolvimento do trabalho

Andlise detalhada do
Stanford Biodesign

Andlise comparativa Elaboragdo de diretrizes
entre iniciativas de »  para o biodesign na
biodesign POLI

Analise da situagdo
atual no Brasil

Fonte: elaboracdo propria

I Analise comparativa entre iniciativas de biodesign

Nessa analise, foram levantadas as principais informacdes sobre o Stanford Biodesign,
com o objetivo de entender quais sdo os fatores que contribuiram para 0 seu sucesso, e quais as
principais caracteristicas que definem esse programa, que € pioneiro na éarea de

desenvolvimento de produtos médicos.

Em seguida, realizou-se um benchmarking de muitos programas de biodesign que estdo
disponiveis em universidades norte-americanas, europeias e asiaticas. Analisando-se

caracteristicas como método de ensino, publico-alvo e processo utilizado.

Por fim, elaborou-se uma tabela com os principais critérios de comparacdo, onde foram

inseridas todas as iniciativas identificadas de biodesign, com a intengéo de confirmar a escolha
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do programa de Stanford como a escolha mais adequada de modelo a ser seguido na

implementacdo de uma iniciativa de biodesign na POLI.

Analise detalhada do Stanford Biodesign

Tomada a decisdo de utilizar o modelo de Stanford como inspiragdo para o programa de

biodesign da POLI, foi necesséario realizar uma analise documental aprofundada de certos

aspectos do programa da universidade americana. Para essa analise, foram escolhidos os

seguintes aspectos:

Fellowship: Esse foi o programa que deu inicio a divulgacdo do processo de biodesign
e €, junto com o processo em si, 0 aspecto mais replicado por instituicdes que desejam
implementar iniciativas de biodesign. Pesquisaram-se informac6es como as etapas de
selecdo, o cronograma do programa, e as atividades realizadas;

Disciplinas: Buscou-se entender quais sdo as disciplinas oferecidas pelo centro de
biodesign, como o processo é ensinado, quem tem acesso, e em quais topicos € possivel
se aprofundar. A anélise das disciplinas é importante pois, apesar do fellowship ser o
carro-chefe do programa, ele s6 atende a 12 interessados por ano. Assim, as disciplinas
ajudam a disseminar o conhecimento do biodesign a um pablico maior;

Outros cursos e iniciativas: As disciplinas s6 sdo ministradas para estudantes da
universidade, por isso estudou-se quais sdo as outras iniciativas desenvolvidas para que
a faculdade dissemine o biodesign. Assim, explorou-se a educacdo de executivos, a
busca por parcerias globais e ensino de professores;

Resultados: Desejava-se identificar demonstragdes concretas dos resultados, por isso
foram apresentados os numeros relacionados ao alcance do programa nos ultimos 15
anos;

Financiamento: Para a manutencdo de um programa desse porte, necessita-se de
investimentos, por isso buscou-se explorar quais sdo as fontes de financiamento do
centro e qual a sua relacdo com os investidores;

Associacdes: Por fim, desejava-se entender quem sdo as pessoas relacionadas com o
programa, professores, estudantes e ex-fellows, e como eles se relacionam com a
comunidade académica e com a industria.

Analise da situacdo atual do Brasil

Realizada uma analise documental completa do programa de Stanford, foi necessario

analisar a situacdo atual do Brasil, para entender o que j& existe para acomodar a iniciativa, e 0
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que precisaria ser alterado. Com o intuito de realizar uma analise completa, utilizou-se uma
combinacdo de métodos. Além da andlise documental, foram realizadas visitas aos espagos e
conversas informais com professores e estudantes. Os aspectos explorados foram:

e Disciplina na Escola Politécnica: Ao longo dos quatro semestres da disciplina de
Desenvolvimento Integrado de Produto, tem sido construido o interesse de criar um
programa para 0 desenvolvimento de equipamentos médicos, por isso, por meio de
analise de documentos gerados e entrevistas, buscou-se entender como o ensino da
inovacao é realizado na faculdade, qual foi a resposta do corpo discente, e qual o nivel
de complexidade alcancado nos projetos desenvolvidos;

e Estruturas de apoio: J& existem estruturas, dentro e fora da universidade, que tém
como funcdo apoiar o desenvolvimento de produtos inovadores. Buscou-se analisar o
funcionamento dessas estruturas, para entender qual papel elas poderiam ter na
implementacao na iniciativa de biodesign;

e Recursos — Espacos: Para que projetos sejam desenvolvidos, € necessario que as
equipes possuam lugares para trabalhar e equipamentos que auxiliem na prototipagem.
Por meio de analise documental, visitas e entrevistas, foi possivel analisar o que ja existe
a disposic¢éo dos estudantes;

e Parceiros atuais: Por meio do contato desenvolvido na disciplina de Desenvolvimento
Integrado de Produto, a POLI ja possui parcerias com algumas organizacfes. Essas
organizacdes ja possuem um potencial mais desenvolvido para se tornarem parceiros da
iniciativa de biodesign. Por isso, utilizando analise documental, explorou-se as areas de
inovacdo dessas organizacgdes para entender como a iniciativa se encaixaria dentro dos
planos e da cultura desses potenciais parceiros;

e Experiéncia de biodesign no Brasil: Em parceria com Stanford, foi realizado um
evento experimental de biodesign no sul do pais. Esse foi 0 primeiro evento da éarea,
portanto explorou-se a sua organizacdo como forma de inspiracdo para a iniciativa da
POLI;

e Levantamento de requisitos: Por fim, com o intuito de entender quais seriam 0s
requisitos necessarios para a iniciativa, realizaram-se entrevistas com quatro
profissionais de trés hospitais com potencial de parceria. Para isso, foi elaborado um
roteiro, que pode encontrado no Apéndice A — Roteiro de Entrevistas. O roteiro foi

utilizado de forma a guiar as entrevistas, sem que fosse seguido a risca. Duas das
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entrevistas foram realizadas por telefone e a terceira foi realizada na POLI, em conjunto
com o Prof. Eduardo Zancul.

V. Diretrizes

Com a realizacdo das andlises do programa de Stanford, e da situacdo do Brasil e da
POLL, foi possivel identificar quais sdo os elementos encontrados no programa de Stanford, se
esses elementos existem na POLI e na USP, o porqué de eles serem importantes, e 0 que precisa

ser feito para adequé-los ao padrdo necessario para a implementacdo da iniciativa.

Em seguida, foram determinadas as etapas de implementacdo do programa. A primeira
foi elaborada com o intuito de reduzir os gastos e tempo necessario, 0 que permitiria uma maior
facilidade e menores barreiras para implantar o programa. Essa primeira etapa serviria como
um projeto piloto, para que os envolvidos adquiram conhecimentos necessarios para que
melhorias possam ser realizadas. Se essa etapa demonstrar sinais de sucesso, espera-se que 0
interesse pela participacdo de estudantes e para a realizagdo de parcerias cresca, 0 que
viabilizaria a realizacdo da segunda etapa. A segunda etapa foi planejada de forma que necessita
de uma quantidade maior de recursos, mas que permitiria que o programa fosse realizado da

melhor maneira.

Por fim, foram identificados os principais desafios a implementacdo do programa que
podem ser encontrados no cenario atual, e que precisardo ser abordados no futuro, para que uma

iniciativa de biodesign no Brasil possa se tornar realidade.
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4 COLETA E ANALISE DE DADOS

4.1 Analise comparativa entre iniciativas de biodesign

4.1.1 Programa na Universidade de Stanford

O Biodesign Stanford foi fundado em 2000, com o objetivo de oferecer apoio aqueles
que possuiam interesse em inovar nas areas de tecnologia da satde. Para isso, proporcionam-se
0 conhecimento, 0 acompanhamento, as habilidades e as conexdes essenciais para que sejam
entregues inovacdes valiosas para pacientes de todos os tipos. O programa cresceu, e hoje é um
centro completo de pesquisa nomeado Stanford Byers Center for Biodesign (Figura 15). A
participacdo das faculdades de medicina, engenharia e administracdo permite que seja
alcancada a interdisciplinaridade necessaria para o desenvolvimento de projetos inovadores.
Em conjunto com a localizagéo privilegiada do centro no Vale do Silicio, que permite acesso a
mentores de exceléncia, o programa possibilita que as necessidades médicas sejam atendidas
de maneira mais eficaz e eficiente (STANFORD BIODESIGN - ABOUT US, 2016).

Figura 15 — Logotipo do Stanford Byers Center for Biodesign

STANFORD BYERS CENTER FOR

BIODESIGN

Fonte: Stanford Biodesign - Site
http://biodesign.stanford.edu/

O programa surgiu em meio a crescente necessidade de inovacdes baseadas no valor
entregue. N&o € mais suficiente melhorar resultados, é necessario fazé-lo de maneira que a
relacdo custo-beneficio aumente. Os mecanismos de financiamento e estratégias de negdcio
tradicionais estdo se modificando rapidamente, e parte da missdo do programa € auxiliar 0s
inovadores na trajetoria necessaria para levar suas tecnologias aos bilhGes de pacientes existente
no mundo. Esse conceito tem uma importancia ainda maior nos paises em desenvolvimento,
onde a eficiéncia e acessibilidade é crucial no sucesso de uma inovacdo (STANFORD
BIODESIGN - ABOUT US, 2016).

Como o Stanford Biodesign é o programa pioneiro de biodesign, e é hoje muito bem-
sucedido, € benéfico estudar a cronologia dos eventos mais significativos ao longo dos anos
para entender quais sdo os fatores que o transformaram no centro de pesquisa que ele € hoje
(STANFORD BIODESIGN - ABOUT US, 2016):
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e 1998

o Fevereiro: O Medical Device Network, o precursor do Stanford Biodesign, é
criado por Paul Yock, com o intuito de reunir membros do corpo docente que
possuem interesse no desenvolvimento de equipamentos médicos;

e 2000

o Agosto: Os membros do Medical Device Network convencem os diretores das
faculdades de medicina e engenharia que o grupo deve fazer parte da nova
iniciativa conhecida como Bio-X. Bio-X foi criado com a intencdo de facilitar a
pesquisa interdisciplinar nas areas de bioengenharia, biomedicina e biociéncias
e criar novos conhecimentos de sistemas biol6gicos (STANFORD BIO-X,
2016). Nesse momento, criou-se 0 nome biodesign;

o Novembro: Guidant (hoje Abbott) e Johnson & Johnson se tornam os primeiros
patrocinadores do Stanford Biodesign, e continuam financiando o programa até
hoje;

e 2001

o Julho: O programa é transferido para o Stanford’s Center for Clinical Sciences
Research;

o Setembro: O primeiro grupo, composto por quatro fellows, da inicio ao programa
de Biodesign Innovation Fellowship com duracdo de um ano que se tornou o

modelo de ensino do processo de inovacao de biodesign.

E importante explicar o que é uma fellowship, ja que é um termo que aparece com bastante
frequéncia nesse trabalho. Existem diversos tipos de fellowship, mas o que sera utilizado aqui
tem o significado de uma oportunidade com duracéo limitada, frequentemente um ano, que foca
no desenvolvimento profissional do fellow a partir do desenvolvimento de pesquisa, projeto,
estudo ou treinamento. O fellow recebe uma bolsa, para que possa se dedicar integralmente ao
programa, além de serem comuns outros beneficios como plano de salide e auxilio-moradia.
Em sua grande maioria, participantes de fellowships possuem, ao menos, pds-graduacao (UC
BERKELEY, 2016).

e 2002
o Junho: As duas primeiras empresas originadas do programa sao criadas, uma da
disciplina e outra da fellowship;
o Setembro: E lancada uma disciplina de pds-graduacio, chamada Biodesign

Innovation, para alunos de medicina, engenharia e administracdo, em que uma
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versao resumida do biodesign é ensinada. As necessidades utilizadas como base
para os projetos desenvolvidos no curso séo identificadas pelo programa de
fellowship;

Janeiro: E lancado o consércio Biomedical Engineering — Innovation, Design
and Entrepreneurship Alliance (BME-IDEA), que relne professores de
engenharia biomédica dos EUA para compartilhar as melhores praticas de
ensino da area;

Julho: E feita a mudanca para a 0 novo prédio James H. Clark Center, que abriga
pesquisas de diversas disciplinas;

Agosto: Adiciona-se o conceito de specialty fellows, que permite que 0s médicos
das equipes do programa de fellowship foquem no atendimento de necessidades

em suas areas de especialidade;

Marco: Inicia-se um programa de estadgio com o Centro de Equipamentos e
Salde Radiologica da Food and Drug Administration (FDA). Mais de 20 alunos

ja participaram do programa;

Abril: E lancada outra disciplina de pds-graduacio chamada Technology
Assessment and Regulation of Medical Devices

Agosto: O presidente do Departamento de Cirurgia de Stanford insere o processo
de biodesign no treinamento dos cirurgides durante os seus anos de pesquisa.
Cirurgides passam a ser treinados no Biodesign Surgical Fellowship, em que o
primeiro ano é realizado dentro da Biodesign Innovation Fellowship, mas o

segundo ano permite que os fellows deem continuidade a seus projetos;

Junho: E lancada a empresa iRhythm, que se tornara a maior empresa iniciada

na fellowship, impactando mais de 400,000 pacientes;

Janeiro: A partir da consideracdo dos problemas de salude globais, inicia-se a
busca por programas parceiros em paises em desenvolvimento;
Janeiro: Em conjunto com o Technologico de Monterrey, é lancado um

programa piloto, com a participagéo de dois fellows da universidade mexicana;
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Setembro: E criada uma fellowship conjunta, em parceria com o governo da
india, em que quatro fellows indianos realizam seis meses de seu treinamento

em Stanford e seis meses na india, chamada Stanford-India Biodesign;

Agosto: E lancado o livro Biodesign: The Process of Innovating Medical
Technologies, em conjunto com um site de acesso livre, que serve de recurso
para alunos e professores (ebiodesign.org). A primeira edi¢do do livro vende

mais de 10,000 copias;

Outubro: Iniciam-se conversas com o governo de Singapura para a criagdo de
programa similar ao realizado com o governo da india e os primeiros quatro

fellows iniciam seu treinamento em janeiro do ano seguinte;

Abril: Lanca-se mais uma disciplina de pos-graduacdo chamada Global
Biodesign, em que s&o examinadas as oportunidades e desafios envolvidos no
desenvolvimento de equipamentos médicos pelo mundo;

Agosto: Um professor da Universidade Nacional da Irlanda, Galway passa trés
meses em Stanford aprendendo o processo e métodos de ensino, com o intuito
de iniciar na Irlanda um programa inspirado no Biodesign. O programa,

chamado Biolnnovate, se torna um afiliado oficial em 2013;

Mais de 90 visitas sdo realizadas por ano por mais de 300 representantes de
universidades, governos, industrias e organizacfes ndo governamentais (ONGS)
devido ao interesse no programa;

Marco: Cria-se o primeiro programa de educagdo executiva, chamado Managing
Innovation, em resposta a pedidos da industria. O programa acontece
anualmente, com a participacdo de times de grandes empresas de tecnologia
médica. Professores e ex-fellows ajudam os times a implementar o biodesign
para enfrentar desafios presentes em suas empresas;

Junho: O BME-IDEA é levado para a Europa;

Setembro: Lancam-se duas novas disciplinas. Uma para alunos do Gltimo ano da

graduacdo em bioengenharia, chamada Biodesign Capstone; e a outra chamada
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Biodesign for Mobile Health Technology, devido ao crescente interesse de
alunos na area da tecnologia médica movel;
o 2014

o Janeiro: Emresposta ao crescente interesse em parcerias internacionais, comeca-
se a educar oficialmente professores de fora dos EUA sobre as abordagens de
ensino do processo. Os participantes passam a receber o nome de Global Faculty
Trainees;

e 2015

o Janeiro: Através do Stanford Biodesign Faculty Fellowship, inicia-se um novo
programa para treinar professores de medicina e engenharia de Stanford que
possuem interesse no desenvolvimento de equipamentos médicos;

o Maio: E langado o Japan Biodesign, em parceria com trés universidades
japonesas;

o Dezembro: A fase inicial do programa Stanford-India Biodesign se encerra, e é
lancada a School of International Biodesign, que leva a maior parte do
treinamento para a india;

e 2016

o Maio: Stanford Biodesign se torna o Byers Center for Biodesign, a partir de uma
doacdo. A transicdo de programa para centro de pesquisa permite uma
centralizacdo das financas e administracdo;

o Junho: A 412 empresa é fundada a partir do programa. Ja sdo mais de 500,000

pacientes atendidos e mais de US$ 280 milhGes arrecadados em financiamento.

O Biodesign Stanford se baseia em um processo bem estruturado, ilustrado na Figura
16, ja que se acredita que a inovacao ndo € resultado de um passo de magica, e sim de um
processo que pode ser aprendido, treinado e aperfeicoado. O processo é dividido em trés fases:
identificacdo, invencdo e implementacdo. Na fase de identificacdo, observa-se o ciclo de
tratamento, do diagndstico ao pagamento, com a intencdo de se identificar problemas e
oportunidades. Centenas de necessidades ndo atendidas sdo identificadas inicialmente e,
subsequentemente, selecionadas de acordo com seus potenciais de melhorar o tratamento e/ou
economizar dinheiro (STANFORD BIODESIGN - ABOUT US, 2016).

Na fase de invencdo, sdo realizadas secdes de brainstorming, e obtém-se centenas de
ideias de solugdes, que sdo comparadas entre si de acordo com certos critérios. Nessa fase, sdo

construidos prototipos de forma iterativa para que solu¢cdes melhores possam ser alcangadas e,
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em seguida, as melhores solugdes sdo filtradas a partir de pesquisas sobre propriedade
intelectual e regulagdes, pretendendo-se encontrar a solugdo com maiores chances de sucesso
no mercado. Na Ultima fase, a de implementagdo, avanga-se na construcdo de prototipos e na
realizacdo de testes, aprofunda-se na busca por conhecimentos relacionados a patentes e
mercado potencial, e buscam-se oportunidades de financiamento do projeto. Ao final, obtém-
se um plano de negbcios pronto para ser utilizado em um sales pitch (STANFORD
BIODESIGN - ABOUT US, 2016).

Os chamados lideres do programa incluem o corpo docente, a administracdo, e
colaboradores da indUstria, e sdo de extrema importancia para o sucesso do Stanford Biodesign.
Professores das faculdades de engenharia, medicina, e administracdo, com carreiras extensas e
muita experiéncia dentro e fora do meio académico, atuam ndo s6 no ensino, mas no
gerenciamento do centro. Presidentes de empresas de inovacdo em equipamentos médicos
atuam como colaboradores e mentores das equipes de fellows no desenvolvimento de seus
projetos, adicionando conhecimentos e contatos valiosos a formacdo dos participantes
(STANFORD BIODESIGN - ABOUT US, 2016).

Figura 16 — O processo do biodesign de Stanford
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Fonte: Yock et al. (2015)
Por meio de um livro-texto e de um site aberto ao publico, sendo que ambos utilizam

linguagem simples e acessivel, demonstra-se interesse em propagar o conhecimento do
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biodesign, facilitando o acesso ao processo aqueles que nao tem a possibilidade de frequentar
aulas em Stanford, ou participar de um programa de fellowship. O interesse por esse novo
processo de inovacao se estende além do ambito académico, o que é comprovado pela busca de
empresas por programas de ensino corporativo. Empresas e empreendedores em todo o mundo
ttm a capacidade de aprender mais sobre o biodesign e sobre como aplicad-lo no
desenvolvimento de tecnologias médicas inovadoras por meio desses materiais. Ademais, com
0 sucesso que ja péde ser observado nos Ultimos 15 anos, com a participacdo de empresas € a
criacdo de parcerias com outras universidades, a tendéncia é que o processo se torne cada vez

mais utilizado e divulgado na &rea de desenvolvimento de equipamentos médicos.

A Universidade de Stanford ndo é a Unica a oferecer um programa de biodesign, por

isso serdo analisados outros programas existentes.

4.1.2 Programas em outras instituigdes

Apesar de o biodesign ser bastante novo, ja é possivel encontrar um grupo de
universidades oferecendo cursos na area ou até mesmo programas dedicados ao seu estudo.
Alguns sdo oferecidos somente a pds-graduacdo, enquanto outros envolvem todo o corpo

estudantil.

Na Universidade de Berkeley, nos EUA, é realizado um programa de verdo de imersao
em biodesign, com duracdo de oito semanas, para alunos de graduacdo do curso de
bioengenharia. O foco principal do programa é ensinar os alunos a identificar necessidades ndo
atendidas no campo da medicina através da imersdo no ambiente clinico e como interagir com
os profissionais médicos. Alguns dos contetdos do programa incluem treinamento para
investigacao de necessidades do mercado; oficinas praticas com tecnologias biomédicas; visitas
a centros médicos parceiros, que incluem observacéo e entrevistas; e documentacao das lacunas
em que oportunidades podem estar presentes (UNIVERSITY OF CALIFORNIA, BERKELEY
- BIOENGINEERING, 2015).

A preferéncia é dada para alunos dos penaltimo e ultimo anos, que irdo se matricular na
matéria BIO ENG 192 — Senior Design Projects, ou que acabaram de realiza-la. A disciplina
BIO ENG 192, que serve como um trabalho de formatura para os alunos de graduacdo de
bioengenharia, tem como ndcleo o desenvolvimento de um projeto em grupo, que tem por
objetivo encontrar solugcdes para problemas médicos, muitos deles identificados durante o
programa de verdo de biodesign, por meio da selecdo, projeto, desenvolvimento e teste de
prototipos. A disciplina envolve o refinamento das necessidades, definicdo de metas para 0s

requisitos, desenvolvimento de conceitos e ideia, e prototipagem (BERKELEY ACADEMIC
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GUIDE, 2016) (UNIVERSITY OF CALIFORNIA, BERKELEY - BIOENGINEERING,
2015).

Das trés fases do biodesign de Stanford, o curso de verdo cobre a primeira, de
Identificacdo e a disciplina BIO ENG 192 cobre a segunda, de Invengdo. Também, ndo é
necessario participar do curso de verdo para realizar o trabalho final em design, entdo nem todos
0s alunos tem contato com a fase de ldentificagéo.

Na Universidade de Harvard, EUA, o Biodesign Lab tem como foco abordar
necessidades ndo atendidas da medicina através do desenvolvimento de robds e equipamentos
médicos inteligentes que interagem e cooperam com as pessoas. O foco atual das pesquisas se
encontra em ferramentas para diagnosticos e tratamentos minimamente invasivos, e tecnologias
roboticas que podem ser vestidas para auxiliar pessoas que tenham, ou ndo, deficiéncias fisicas.
A participacdo de pesquisadores das areas de engenharia, medicina, design industrial e
administracdo permite a criagdo de produtos do inicio ao fim, do desenvolvimento do conceito
ao langamento no mercado. Os membros do laboratério s&o, em parte, estudantes de Harvard,
tanto de pds-doutorado quanto de pds-graduacéo, e em parte pesquisadores que nao possuem
vinculos estudantis atuais com a universidade, que agem como funcionarios. A participacéo de
estudantes de graduacdo também existe, apesar de ser em menor nimero; os estudantes tém a
possibilidade de trabalhar no laboratorio tanto no periodo das férias de verdo, quanto durante o
semestre académico, sendo que o comprometimento de pelo menos um ano ao laboratorio é
tido como ideal, ja que é esperado que os alunos interessados realizem seu projeto final de
graduacdo no laboratério (HARVARD BIODESIGN LAB, 2016) (HARVARD BIODESIGN
LAB, 2016). Com o objetivo de facilitar e acelerar a criagdo de prototipos, o laboratério tem
disponivel diversos equipamentos, incluindo maquinas de usinagem por comando numeérico
(CNC), cortadores a laser, e impressdo 3D (HARVARD BIODESIGN LAB, 2016).

Cursos sdo oferecidos nos niveis de graduacdo e po6s-graduacdo. A disciplina ES51:
Computer-Aided Machine Design tem como foco os novos estudantes de engenharia, e tem
como func¢do introduzir os alunos aos principios basicos do projeto de dispositivos mecanicos,
da geracdo de ideias ao produto final, através de modelagem por meio de software de CAD,
impressdo 3D, usinagem com uso de CNC, analise para selecdo de materiais e diversos
conceitos adicionais. Dedicada aos alunos de pés-graduacdo, a disciplina ES227: Medical
Device Design foca no desenvolvimento de aparelhos médicos, que € realizado por equipes de
estudantes que trabalham em conjunto com médicos para identificar uma caréncia da area e,

ap0s percorrer diversos passos estruturados, construir um prototipo e testa-lo. Os estudantes
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devem também entregar uma dissertacdo ao final do projeto e sdo encorajados a submeté-las a
publicacdes. A disciplina é oferecida uma vez ao ano desde 2011, e ja foram publicados mais
de dez artigos, assim como a conquista de trés patentes plenas e mais quatro provisorias.
(HARVARD BIODESIGN LAB, 2016)

Originado do Biodesign Lab de Harvard, uma iniciativa mais nova é o Harvard Medical
Device Innovation Initiative, que é oferecida pela faculdade de engenharia, segue 0 mesmo
processo de Stanford, e ajuda estudantes de graduacdo e pds-graduacdo a entender 0s passos
necessarios para levar a solucdo de uma necessidade médica ao mercado por meio de duas
disciplinas e um programa. A primeira disciplina, ES227, também é de responsabilidade do
Biodesign Lab e, portanto, ja foi explicada. A disciplina ES100: Senior Medical Device Design
Projects e oferecida a alunos do Gltimo ano de graduacdo de engenharia e ciéncias aplicadas, e
baseia-se no desenvolvimento de um projeto que soluciona um problema de engenharia
relacionado com equipamentos médicos. O programa Global Immersion for Medical Device
Innovation in Low Resource Environments ¢ um programa de verdo em que estudantes de
Harvard passam trés meses na India, trabalhando com uma equipe de uma universidade
parceira, para que possam aprender quais sdo as necessidades que precisam ser abordadas
quando se trabalha em um cenario dominado por uma populagdo com baixo poder aquisitivo,
exigindo ainda mais da criatividade dos estudantes, ja que os equipamentos desenvolvidos
precisam ser, aléem de eficientes, acessiveis para a populacio (HARVARD MEDICAL
DEVICE INNOVATION INITIATIVE, 2016).

O departamento de biodesign da Universidade de Utah funciona de uma maneira um
pouco diferente. Apesar de, como nas outras universidades, haver uma parceria entre o
hospital/faculdade de medicina e a faculdade de engenharia, existe uma separacdo de tarefas
mais perceptivel, ja que os médicos tém a responsabilidade de encontrar as caréncias e a
relevancia delas para a medicina, ficando para os estudantes de engenharia a tarefa de identificar
0S requisitos necessarios para 0 novo produto, assim como a construcdo de protétipos e
conducdo de testes (UTAH BIODESIGN, 2008). A comercializacdo dos produtos
desenvolvidos fica por parte de outro érgao da universidade, chamado Technology & Venture
Commercialization, que foi criado para auxiliar o desenvolvimento comercial de novas
tecnologias criadas dentro da universidade (TECHNOLOGY & VENTURE
COMMERCIALIZATION, 2016).

O curso é oferecido para alunos da graduagdo em engenharia biomédica e possui

duracéo de dois semestres, sendo dividido em duas disciplinas diferentes: Bioengineering 3801
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e 4801 (TECHNOLOGY & VENTURE COMMERCIALIZATION, 2016). O primeiro
semestre tem como objetivo o0 projeto e prototipagem de um equipamento médico, utilizando
como base os requisitos da Food and Drug Administration (FDA), a agéncia reguladora
americana que, entre outras responsabilidades, regula 0 mercado de equipamentos médicos no
Estados Unidos. O segundo semestre concentra-se na revisdo dos projetos e protétipos, para
que eles possam ser melhorados, e no desenvolvimento de habilidades de gestdo de projetos
(UNIVERSITY OF UTAH - BIOENGINEERING - 3801, 2013) (UNIVERSITY OF UTAH -
BIOENGINEERING - 4801, 2013).

Figura 17 — Fases do programa de biodesign do Texas Medical Center, as mesmas de Stanford
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Fonte: TMC Biodesign — Site
http://www.tmc.edu/innovation/innovation-programs/biodesign/

O programa de biodesign do Texas Medical Center (TMC), que tem Seu processo
ilustrado na Figura 17, funciona como uma fellowship com dura¢do de um ano, em que 0S
pesquisadores possuem experiéncia nos campos de engenharia, medicina, administracao,
design e ciéncias da computacdo, e trabalham em equipes multidisciplinares para identificar
necessidades ndo atendidas e desenvolver solucGes. As equipes sdo orientadas por especialistas
do TMC, além de médicos, empreendedores, e profissionais da industria. As atividades incluem
imersdo no ambiente clinico, analise e priorizacdo de necessidades, e implementacdo de
solucdes a partir de estudos sobre regulacdo e modelos de negdcio, com o intuito de viabilizar
a comercializacdo do produto. O programa se baseia nas mesmas trés fases de Stanford
(identificacdo, invencdo e implementacdo), mas é dividido em duas trilhas, a de sadde digital,

que desenvolve exclusivamente solugdes digitais, como produtos de analise de dados,
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monitoramento remoto, sensores e telemedicina; e a de equipamentos médicos, que cria
produtos como equipamentos cirdrgicos e implantes minimamente invasivos (TMC -
INNOVATION, 2016).

A Hebrew University of Jerusalem e o Hadassah Medical Center, em Israel, possuem
um programa de biodesign que tem como objetivo introduzir novos equipamentos médicos que
aumentem o nivel de eficiéncia do sistema de salde ao mercado, por meio da educacdo de
alunos de pds-graduacao de engenharia e administracdo, e médicos em treinamento. Nota-se
que a maioria dos equipamentos médicos que séo lancados no mercado falham devido a falta
de multidisciplinaridade da equipe e de conhecimentos especificos a essa inddstria, como as
regulacdes. Por isso, deseja-se, através do programa, aumentar a taxa de sucesso de
equipamentos inovadores através do ensino de topicos essenciais. Assim, 0s estudantes recebem
orientacéo do corpo docente da Hebrew University, especialistas clinicos, empreendedores do
setor de equipamentos medicos, executivos, advogados de propriedade intelectual e
investidores de capital de risco (HEBREW UNIVERSITY - BIOENGINEERING, 2016).

A Universidade de Missouri, EUA, possui um programa de biodesign e inovacdo que
foca na necessidade de inovacdo nas tecnologias médicas para aprimorar o tratamento de
pacientes, e trabalha nesse objetivo em dois niveis: colaboracao interdisciplinar entre 0s corpos
docentes das diferentes faculdades para a realizacdo de pesquisas, e treinamento formal de
fellows no processo de biodesign. O programa surgiu da colaboragdo entre cirurgides e
engenheiros da universidade que ja haviam sido bem-sucedidos ao levar novos produtos ao
mercado, e hoje é um esforco conjunto das faculdades de engenharia, medicina, veterinaria e
do escritorio de gestdo da tecnologia, que trabalham em parceria com as faculdades de
administracao e direito (UNIVERSITY OF MISSOURI HEALTH, 2014).

O programa, que funciona no modelo de fellowship, tem vagas bastante limitadas. A
cada ano, séo selecionadas somente trés pessoas para participar: um médico, um engenheiro, e
um administrador. E necessario que o médico ja tenha completado dois anos de residéncia, e
gue o engenheiro e administrador tenham terminado um mestrado, sendo que esse requisito €
menos rigido, se for verificada experiéncia no mercado de saude ou de equipamentos médicos.
Durante um ano, a equipe passa pelos diferentes estagios do biodesign, como imerséo clinica,
com observacdo de procedimentos cirdrgicos e periodos na unidade de tratamento intensivo
(UTI), construcdo de protétipos, desenvolvimento de um plano de negdcios e apresentacdo da
ideia para o painel de biodesign (UNIVERSITY OF MISSOURI HEALTH, 2014).
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O curso da Case Western Reserve University, nos EUA, se baseia no processo de
Stanford, e recebeu auxilio da universidade para o seu langcamento. As trés fases sdo cobertas
no curso que possui duracdo de um semestre, mas a fase de Identificagdo é genérica, com o
fornecimento de necessidades pré-estabelecidas que as equipes devem refinar. A disciplina
possui um foco maior na geracdo de ideias e no desenvolvimento de um plano de negocios. Ela
nao é restrita a alunos de p6s-graduacdo, mas poucos alunos de graduacao se matriculam (CASE
WESTERN RESERVE UNIVERSITY, 2016).

O programa de biodesign Singapura-Stanford, ou Singapore-Stanford Biodesign (SSB),
é realizado por meio de uma parceria, que foi lancada em 2010, entre a Agéncia de Ciéncia,
Tecnologia e Pesquisa de Singapura, o Conselho de Desenvolvimento Econémico do pais e a
Universidade de Stanford. Ele é modelado a partir do programa de Stanford, e além de funcionar
com o modelo de fellowship, também oferece uma disciplina de inovacgéo, oficinas e eventos
para a industria. A disciplina, que é dada no nivel de pds-graduacéo, é oferecida em conjunto
por quatro universidades do pais, e tem duracdo de um semestre. As aulas sdo ministradas por
profissionais da industria e professores, e para que os conceitos aprendidos sejam consolidados,
as equipes trabalham em projetos que buscam solucionar necessidades identificadas
previamente pelos participantes do programa de fellowship. Com o intuito de diversificar o
grupo e enriquecer a experiéncia, profissionais que ndo sdo estudantes regulares das
universidades também podem se matricular nas aulas, mas ndao precisam participar da entrega
dos projetos (SINGAPORE-STANFORD BIODESIGN, 2016).

Os eventos e oficinas, que tém como objetivo educar participantes do mercado de
inovacdo medica sobre as novas tendéncias no desenvolvimento de tecnologias na area de
saude, incluem uma série de palestras e uma oficina com duracdo de dois dias que cobre
conceitos basicos do processo de biodesign. O programa de fellowship tem duracdo de um ano,
e seleciona somente quatro participantes. Durante 0s primeiros cinco meses, 0 grupo é treinado
em Stanford, seguidos de trés semanas de imerséo clinica regional em hospitais internacionais,
como na Coréia do Sul e Indonésia. Nos Ultimos seis meses, 0 grupo volta a Singapura para
trabalhar na implementacdo do projeto e, a0 mesmo tempo, nas Ultimas quatro semanas 0s
fellows trabalham em um projeto de inovacdo corporativa dentro de uma empresa. Em 2014,
foi lancado um programa de extensdo da fellowship, para aqueles que desejam buscar
financiamento para 0s seus projetos. A extensdo tem duracdo de nove meses, nNos quais 0s
fellows continuam trabalhando na implementacdo da solucdo, e ao final do tempo, se o

financiamento for assegurado, os fellows podem continuar trabalhando no projeto dentro da
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estrutura do programa como empreendedores residentes (SINGAPORE-STANFORD
BIODESIGN, 2016). O cronograma dos dois programas pode ser observado na Figura 18.

Figura 18 — Cronograma dos programas de fellowship e extensdo de fellowship, respectivamente, do Singapura-
Stanford Biodesign

JANUARY DECEMBER

Stanfondl’b- Regional Clinical lmmn’ Singapoml’b-

5 Months 3 Weeks 6 Months

Externshi’

4 Weeks
JANUARY DECEMBER SEPTEMBER
SR D WD
1-year Fellowship Program 9-111021}1 Fel'lowship Project attain grant
xtension funding

Fonte: Singapore-Stanford Biodesign — Website
http://www.sshiodesign.org/about

O programa de Biodesign Finland, da Finlandia, representa o esfor¢co conjunto da
Universidade de Aalto e Universidade de Helsinki, e € inteiramente baseado no processo de
Stanford. Funciona também no formato de fellowship, com uma ou duas equipes
multidisciplinares participando do treinamento a cada ano, sendo esperado que elas levem suas
inovacOes ao mercado por meio da criagdo de uma startup ou através de empresas ja existentes
(BIODESIGN FINLAND, 2016).

A School of International Biodesign, em New Delhi, India, tem como objetivo treinar a
nova geracdo de inovadores da area de tecnologia médica e criar um ecossistema em que essas
tecnologias possam ser desenvolvidas de maneira eficiente financeiramente, sem que grandes
guantidades de recursos sejam necessarias. O programa é financiado pelos Departamento de
Biotecnologia, Ministério da Ciéncia e Tecnologia e governo indiano, e é administrado através
de uma colaboracéo entre duas instituicGes de ensino indianas, Indian Institute of Technology
Delhi e All India Institute of Medical Sciences (AlIIMS), em parceria com a Universidade de
Stanford, Queensland University of Technology, da Australia, e parceiros do Japao e Alemanha.
Os temas relacionados a propriedade intelectual provenientes do programa sdo gerenciados pelo
Consorcio de Biotecnologia da india (Biotechnology Consortium of India) (SCHOOL OF
INTERNATIONAL BIODESIGN, 2015).

O programa de fellowship, que ja produziu vinte patentes de equipamentos médicos de

baixo custo, tem duracéo de um ano, e é baseado no treinamento em equipes multidisciplinares,
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desde a identificacdo de necessidades até a criacdo de um plano de negdcios para implementar
as tecnologias desenvolvidas. Além de trabalhar na india, os participantes também viajam para
as instituicGes parceiras durante periodos do programa (SCHOOL OF INTERNATIONAL
BIODESIGN, 2015).

Figura 19 — Cronograma do programa de fellowship da Universidade de Oxford

Fonte: Oxford Biodesign — Website
https://goo.gl/QxomYv

A Universidade de Oxford, Reino Unido, também desenvolveu, recentemente, um
programa de biodesign em colaboracdo com a Universidade de Stanford, em uma iniciativa
conjunta entre os institutos de pesquisa de medicina e engenharia biomédica, e a faculdade de
administracdo. O foco desse programa € o desenvolvimento de tecnologias médicas digitais,
que criam oportunidades de, por exemplo, oferecer tratamentos altamente especializados fora
de hospitais e permitir que pacientes sejam responsaveis por sua propria saude. As faltas de
provas em relacdo a reducdo de custo e aos resultados trazidos por esse tipo de tecnologia, e a
falta de cooperacdo entre médicos e engenheiros sdo barreiras para a sua ado¢do, mas o

programa espera melhorar esse cenario através de agbes como 0 incentivo a
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interdisciplinaridade na pesquisa e inovagdo, e 0 aumento da disponibilidade desse tipo de
tecnologia (OXFORD BIODESIGN, 2016).

Existem dois tipos de programas atualmente oferecidos, o programa de treinamento e o
programa curto. O programa de treinamento funciona no modelo de fellowship, com duragéo
de umano, e percorre trés fases, identificacdo, invencao e incubacdo e, além de utilizar o mesmo
processo, realiza as mesmas atividades de Stanford, como o desenvolvimento de um
miniprojeto, para acelerar o entendimento dos conceitos; sessdes interativas com especialistas
da saude digital; e a oportunidade dos participantes realizarem um estagio de um més em uma
incubadora local, startup, empresa de design, firma de investimentos, grande corporacdo de
tecnologia médica ou em um centro de ensaios clinicos. O seu cronograma é ilustrado na Figura
19. O programa curto serve como uma introducao ao processo de biodesign para estudantes de
poOs-graduacdo, tem duracdo de um semestre, e sua estrutura € mais semelhante a de uma
disciplina académica tradicional, apesar de grande parte do aprendizado ser realizado atraves
da elaboracdo de um projeto que segue os mesmos moldes do programa de fellowship
(OXFORD BIODESIGN - TRAINING PROGRAMME, 2016) (OXFORD BIODESIGN -
SHORT PROGRAMME, 2016).

Na Irlanda, foi fundado um programa chamado Biolnnovate, que surgiu a partir do
interesse no biodesign de um professor da Universidade de Galway. Esse professor aprendeu
em Stanford o processo do biodesign e como ele era ensinado, e levou o programa para a
Irlanda. As trés universidades, National University of Ireland Galway, University College
Cork, e University of Limerick trabalham juntas no desenvolvimento do programa de fellowship
e treinamento da industria. O programa de fellowship, que é patrocinado por multiplos membros
da industria, é afiliado ao fellowship de Stanford e funciona nos mesmos moldes dele. As
equipes trabalham em uma area clinica pré-definida a cada ano e, com duracdo de 10 meses, 0
programa tem sua localizacdo modificada anualmente, podendo ser acomodado em uma das
trés instituicdes parceiras. O treinamento da indUstria consiste em uma série de oficinas, com
duracdo de um dia, que tém como objetivo ensinar o processo de biodesign a membros do setor
de tecnologia médica por meio da abordagem dos assuntos a partir da realizacdo de atividades
em equipe (BIOINNOVATE IRELAND, 2016).

O Japan Biodesign € um programa que foi fundado em parceria com o Stanford
Biodesign pelas universidades de Osaka, Téquio e Tohoku e a Federacdo Japonesa de
Equipamentos Médicos. O programa é muito recente, tendo seu inicio em 2015, e se divide no

fellowship e em uma disciplina. O fellowship é baseado no de Stanford, portanto é bastante
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similar, com a realizacdo de projetos pelas equipes das trés universidades. A disciplina é
oferecida nas trés universidades, com um foco naqueles que desejam aprender o processo de
biodesign enquanto trabalham, e por isso as aulas sdo realizadas no periodo da noite e em fins
de semana (JAPAN BIODESIGN, 2016).

O programa de biodesign da Johns Hopkins Univeristy, EUA, € dedicado a alunos de
po6s-graduacdo e, ao final de um ano, concede um diploma de mestre. Esse mestrado, que é
oferecido pelo Centro de Inovacdo e Design em Bioengenharia, possui grande énfase no
aprendizado a partir da pratica e deseja treinar a nova geracao de inventores biomédicos. Ele
foca na determinacdo de necessidades ndo atendidas a partir de sessGes de imersdo clinica e
uma viagem internacional; identificacdo de oportunidades de solucdo utilizando inovagoes
tecnoldgicas; avaliacdo da viabilidade dos projetos utilizando conhecimentos como regulatério
e legal; e desenvolvimento de planos de negocio abrangentes como o auxilio de especialistas
da industria. Os interessados precisam demonstrar a habilidade de contribuir para pesquisa e
desenvolvimento biomédico, mas ndo necessitam possuir formagdo prévia em engenharia
(JOHNS HOPKINS - BIOMEDICAL ENGINEERING, 2016).

Dessa maneira, podemos perceber que ja existem muitos programas de biodesign pelo
mundo, principalmente nos Estados Unidos. No préximo tépico, sera analisado se a estrutura
construida por Stanford é a mais apropriada para trazer o biodesign para o Brasil, ou se existe

uma alternativa melhor.
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4.1.3 Comparacao

Tomou-se conhecimento do processo de biodesign a partir do contato da Escola
Politécnica com Stanford, mas é importante entender se esse realmente € o melhor modelo a ser

seguido ao se tentar trazer um processo de inovagdo em equipamentos médicos para o Brasil.

Tabela 1 - Comparacéo entre programas internacionais de biodesign

- Disciplina-
Pais Departamento Inicio Fellowship? DISCIpI"la ) Pos- Baseado em
Graduagao? ~ Stanford?
Graduacio?
Stanford Uniwersity EUA Independente 2001 Sim Sim Sim N/A
University of California, EUA Bioengenharia 2012 Néo Sim Néo Néo
Berkeley
Sim, mas emum Processo é 0
Harvard Uniersity EUA Engenharia 2005/2012 | programa menos Sim Sim mesmo, mas nome
estruturado n&o é mencionado
Uniwersity of Utah EUA Bioengenharia 2008 Néo Sim Néo Néo
Texas Medical Center EUA Medicina 2015 Sim Néo Néo Sim
Uniwersity of Missouri EUA Medicina 2010 Sim Nao Nao Sim
Case Western. Reserwe EUA En.gen’h;?na 2011 Nio sim sim
Uniersity Biomédica
Johns Hopkins EUA Engenharia sim Nao Nao sim
Uniweristy Biomédica
Biodesign Finland Finlandia | Independente 2013 Sim Nao Nao Sim
School O.f Inte.rnatlonal india Independente 2008 Sim Néao Néo Sim
Biodesign
Biolnnovate Irlanda Independente 2011 Sim Nao Nao Sim
Hebrew Uniwersity Israel Bioengenharia 2012 Sim Nao Nao Sim
Japan Biodesign Japdo Independente 2016 Sim Sim Sim
Uniwersity of Oxford |Reino Unido En.genlha}rla 2016 Sim Néo Sim Sim
Biomédica
Smgap_)ore-s_tanford Singapura | Independente 2011 Sim Néao Sim Sim
Biodesign

Fonte: elaboracdo propria

Na Tabela 1, pode-se observar alguns dos detalhes mais significativos dos programas
de biodesign que foram abordados nesse trabalho. O principal aspecto a se notar é que das
catorze instituicdes, somente duas nao utilizam o mesmo processo de Stanford. Os
relacionamentos dessas faculdades com Stanford séo diversos. Algumas possuem parcerias bem
divulgadas, como o Singapore-Stanford Biodesign, em que os fellows até realizam parte de seu
treinamento na universidade americana. Entretanto, em outras, ndo fica tdo claro qual o nivel
de participacdo de Stanford no estabelecimento do programa, apesar do nome da universidade

ser explicitado como inspiracdo para 0 programa e processo utilizado.

Na Universidade de Berkeley, o processo utilizado ndo é necessariamente diferente do
de Stanford, mas o0 nome de Stanford ndo é mencionado, as fases trabalhadas ndo possuem uma

nomenclatura explicita e, principalmente, o processo é incompleto. O biodesign de Berkeley,
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que tem seu desenvolvimento dividido entre um curso de verdo e uma disciplina semestral, sO
explora as duas primeiras fases do processo, ldentificagdo e Ideacdo, de certa maneira
ignorando o entendimento das atividades necessarias para levar o produto desenvolvido ao

mercado.

A Universidade de Utah também trabalha com um processo diferente de Stanford, e s6
explora o biodesign por meio de uma disciplina de graduag&o. A principal diferenga no processo
utilizado por essa universidade é que ndo ha um enfoque grande na multidisciplinaridade para
a realizacdo dos projetos. As necessidades sdo identificadas pelos médicos do hospital
universitario e transmitidas aos alunos de bioengenharia, que trabalham no desenvolvimento de
um conceito e na construcdo de prot6tipos. Se o produto resultante for comercializavel, as
atividades seguintes sdo transferidas para um grupo diferente dentro da universidade. Essa
forma de trabalhar age de maneira contréria a crengca de que a cooperacao entre disciplinas

possibilita o desenvolvimento de tecnologias mais inovadoras.

Dessa maneira, pode-se considerar que esses dois programas nao sdo adequados como
modelos que podem servir de inspiracdo para o desenvolvimento de uma iniciativa de biodesign
na USP. Algumas outras raz@es que justificam a escolha do Stanford Biodesign como 0 modelo

mais adequado a ser seguido para a implantacdo desse processo inovador no Brasil séo:

e Das instituicBes identificadas, todas as que se localizam fora dos EUA se inspiraram no
programa de Stanford de alguma forma para estabelecerem suas proprias iniciativas;

e Stanford Biodesign possui um livro-texto que explicita 0 passo-a-passo do processo,
facilitando o aprendizado de professores e estudantes;

e Como ja foi mencionado, o centro de biodesign de Stanford possui interesse em apoiar
iniciativas globais, oferecendo um treinamento dedicado a professores de instituicdes
estrangeiras, assim como parcerias ja estabelecidas com paises como India e Japao;

e O PRO ja possui contato estabelecido com membros docentes do Stanford Biodesign,

facilitando o acesso a informacGes e acelerando a realizacdo da iniciativa.

Com a concluséo alcancada de que Stanford apresenta 0 melhor modelo a ser seguido
na POLI e na USP, deseja-se explorar, de maneira mais aprofundada, as caracteristicas desse

centro de pesquisa.
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4.2 Analise detalhada do Stanford Biodesign

Nessa se¢do do trabalho, serdo exploradas mais informacdes sobre o funcionamento do
Stanford Biodesign.

4.2.1 Fellowship

O Biodesign Innovation Fellowship € o primeiro programa do Biodesign Stanford. E
um programa de tempo integral com duracdo de um ano desenvolvido para pessoas que tem
interesse em melhorar a satde no mundo através de inovagdes tecnoldgicas. Os fellows
trabalham em seus projetos utilizando o processo do biodesign com o intuito de trazer suas
inovacbes ao mercado por meio de startups, grandes empresas ou outros canais de
implementacdo. Os participantes recebem uma bolsa de aproximadamente US$ 50,000 e
cobertura por seguro-saude pela duracdo do programa (STANFORD BIODESIGN -
FELLOWSHIPS, 2016).

Todo ano sdo selecionados, a partir de cerca de 125 candidaturas, 12 fellows para
participar do programa e 0s participantes selecionados sdo divididos em trés grupos
multidisciplinares de quatro pessoas. O incentivo maior é para pessoas com conhecimentos e
experiéncias nas areas de medicina, biociéncias, engenharia, ciéncias da computacdo,
desenvolvimento de produtos, direito e administracdo e, apesar de ndo serem obrigatorios, da-
se preferéncia para detentores de mestrados e doutorados. Além do preenchimento de diversos
formularios, para realizar a inscricdo séo exigidas trés cartas de recomendacdo, uma redacao,
um video, e 0 pagamento de uma taxa (STANFORD BIODESIGN - FELLOWSHIPS, 2016).

Como resultado de suas participa¢fes no programa, os fellows podem seguir diferentes
rumos, como incentivo a inovacgdo dentro de grandes empresas de tecnologia médica, criacéo
de suas proprias empresas, ensino em universidades de renome, conducdo de iniciativas de
inovacdo dentro de centros médicos, e especializacdo em aspectos do ambiente de inovacgéo de
tecnologias da saude, como em investimentos (STANFORD BIODESIGN - FELLOWSHIPS,
2016).

O programa possui muitos diferenciais que sdo0 interessantes para potenciais
participantes (STANFORD BIODESIGN - FELLOWSHIPS, 2016):

e Contatos: Existe um potencial muito grande para a geracdo de uma extensa rede de
contatos como resultado da participacdo do programa. Ao longo do projeto, os fellows
tém a oportunidade de interagir com mais de cem especialistas de diversas areas, como

propriedade intelectual, vendas, finangas, marketing, e pesquisa e desenvolvimento.



90

Esses contatos, quando bem trabalhados, podem ter forte impacto no futuro de suas
carreiras na &rea de equipamentos médicos;

Saude conectada: Equipamentos tradicionais ndo sdo mais o Unico tipo de tecnologia
médica em desenvolvimento, e o programa oferece a oportunidade de aprendizado e
desenvolvimento de aplicagGes de saude digital e tecnologia da informacéo na salde;
Foco no valor: A tendéncia de colocar o foco no valor da inovagdo, ao invés de se
concentrar somente no resultado, cresceu ao longo dos anos e ja se encontra bastante
estabelecida no mercado da salde. O programa ensina maneiras de encontrar
oportunidades de reducdo de custo e apresentar solucfes de custo-beneficio atraentes;
Participacdo global: O setor de tecnologia médica americano j& é bastante robusto e
muito competitivo. Os fellows tém a chance de aprender quais sédo as tendéncias nos
diferentes mercados no mundo e quais s@o as oportunidades mais promissoras e, através
dos programas parceiros, tém a possibilidade de acessar esses mercados com mais
facilidade;

Estagio: Durante cerca de um més do programa, os fellows participam de estagios para
terem contato com novos segmentos da industria. Engenheiros podem participar no
desenvolvimento de um ensaio clinico para uma empresa de tecnologia médica, ou um
médico pode assumir uma posicdo em uma firma de design. Séo diversas opg¢des
possiveis, 0 importante € que os profissionais expandam seus conhecimentos além de
suas areas tradicionais de atuacdo e aprendam a abordar problemas a partir de novos
pontos de vista;

Planejamento de carreira customizado: O fellowship oferece aos seus participantes
diversas oportunidades de utilizar o que foi aprendido para dar continuidade a suas
carreiras. Justamente pelo campo de escolha ser tdo amplo, um aconselhamento
individualizado tem muito valor, ja que ajuda o fellow a achar qual sera o caminho ideal

para a sua carreira.

O programa se inicia em agosto, com a realizacdo de um boot camp, em que os fellows

recebem um treinamento intensivo na area clinica que foi escolhida como foco daquele ano e

tém a oportunidade de praticar os seus conhecimentos de biodesign em um “miniprojeto”

acelerado. Além disso, séo realizadas atividades para que os participantes se conhecam melhor,

eventos para que os novos fellows tenham a oportunidade de interagir com os antigos, e
palestras com convidados (STANFORD BIODESIGN - FELLOWSHIPS, 2016).
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Em setembro, inicia-se 0 estagio de Needs Finding, em que os fellows passam a
acompanhar pacientes e médicos, observando casos em clinicas, alas de hospital, salas
cirrgicas, e centros de tratamento intensivo. Essas observacfes sdo realizadas no proprio
hospital da universidade, o Stanford Health Care, ou em outros ambientes de tratamento
relacionados a area de foco daquele ano. Nos meses de outubro e novembro, inicia-se o Needs
Screening, em que se selecionam as necessidades ndo atendidas mais atraentes dentre aquelas
que foram identificadas no estagio anterior, através de pesquisa clinica, entrevistas e analise de
mercado (STANFORD BIODESIGN - FELLOWSHIPS, 2016).

Entre os meses de dezembro e janeiro, realiza-se a fase de Invencdo, com a geragéo de
diversas ideias de solucdo para as necessidades selecionadas com a orientacdo de especialistas
do Hasso Plattner Institute of Design de Stanford (d.school). Além de pesquisas sobre
regulacoes e propriedade intelectual, também sdo construidos prototipos. Para isso, o0 Biodesign
possui seu préprio laboratério de prototipacdo, além dos fellows também terem acesso ao
Laboratorio de Realizagdo do Produto (Product Realization Laboratory) e outro recursos de
engenharia disponiveis na universidade (STANFORD BIODESIGN - FELLOWSHIPS, 2016).

A fase de Implementacéo ¢ iniciada em fevereiro. Até marco, os fellows estudam os
aspectos necessarios para levar seus equipamentos ao mercado, trabalhando para reduzir os
riscos da inovacéo, através de pesquisa e desenvolvimento, e testes. Em abril, sdo realizadas as
apresentacdes finais das propostas que foram desenvolvidas para especialistas que representam
setores da industria de tecnologia médica, como o clinico, de investimentos, de engenharia, e
corporativo. Em maio, é realizada uma experiéncia customizada a cada fellow, que se alinhe
com seus objetivos de carreira. E possivel trabalhar em um segmento novo da inddstria da
salde, dedicar mais tempo ao projeto com a intencédo de trazé-lo mais préximo do langamento,
ou até iniciar uma nova fase de identificacdo de necessidades em um mercado internacional.
Ao final da experiéncia, em junho, é realizada a cerimdénia de formatura (STANFORD
BIODESIGN - FELLOWSHIPS, 2016).

Existe outro programa chamado Biodesign Faculty Fellowship, que é dedicado aos
professores das faculdades de engenharia e medicina de Stanford que possuem espirito
empreendedor e interesse em receber o treinamento avancado sobre o desenvolvimento de
equipamentos médicos. O programa aborda o processo de biodesign durante um periodo de seis
meses, em que se identificam necessidades dentro ou fora de seus departamentos, inventam-se

solucBes e prepara-se 0 material necessario para implementar a inovacéo. Os fellows também
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s80 expostos a uma grande rede de contatos, de dentro da universidade e da indUstria de saude
(STANFORD BIODESIGN - FELLOWSHIPS, 2016).

Esse programa seleciona, a partir de aproximadamente 20 inscrigdes, oito professores
todo ano. A carga horéria, que varia entre 5 e 8 horas semanais, € bem menor do que 0
Innovation Fellowship, que exige mais de 40 horas de dedicacdo por semana. No programa,
que ¢é realizado de janeiro a junho, os fellows frequentam aulas, realizam leituras e tarefas,
trabalham em seus projetos e participam de reunides de orientacdo em grupos (STANFORD
BIODESIGN - FELLOWSHIPS, 2016).

4.2.2 Disciplinas

Como meio de divulgar o processo de biodesign e ensina-lo para um nimero maior de
pessoas, ja que o programa de fellowship é bastante intensivo, exige muito interesse no assunto,
e SO possui 12 vagas por ano, a universidade possui, hoje, uma variedade de disciplinas para
seus estudantes de graduacéo, pds-graduacao e pés-doutorado. O ano académico de Stanford e
dividido em quatro trimestres e essas disciplinas sao distribuidas ao longo do ano. Atualmente,
sdo seis disciplinas oferecidas, alem de um curso a distancia (STANFORD BIODESIGN -
COURSES, 2016).

A disciplina Biodesign Innovation tem duracdo de dois trimestres, em que 48 pos-
graduandos e pos-doutorandos sdo divididos em seis equipes e desenvolvem um projeto
bastante similar ao que é feito no fellowship, mas com uma quantidade menor de tempo
dedicada. Ao final do projeto, as equipes interessadas competem para receber recursos para dar
continuidade aos seus projetos durante o trimestre de verdo. Como resultado dos projetos dessa
disciplina, ja& foram abertas empresas de equipamentos médicos que colocaram as solugdes
desenvolvidas no mercado (STANFORD BIODESIGN - COURSES, 2016).

A disciplina Global Biodesign, que trata da tecnologia médica em um contexto
internacional, esta disponivel a todos os estudantes e tem como objetivo ensinar quais sdo 0s
desafios de desenvolver e implementar novas solucdes para tratamento de pacientes pelo
mundo. Os estudantes aprendem qual a condicdo do mercado de equipamentos médico-
hospitalares em um contexto internacional, e analisam quais sdo as tendéncias que estdo
afetando sete regides principais: Africa, América Latina, China, Estados Unidos, Europa, india
e Japdo. Essa analise possibilita o entendimento das diferencas que existem entre esses paises
em relacdo a poder aquisitivo, tamanho da classe média, expectativa de vida, e crescente
modificagdo das demandas que se apresentam nas economias emergentes. Durante o trimestre,

0s estudantes participam de discussGes em sala e estudos de caso, além de trabalharem em
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grupos com organizagdes reais que desejam levar seus produtos a um novo mercado e
apresentarem suas recomendacdes ao final do curso (STANFORD BIODESIGN - COURSES,
2016).

A disciplina Biodesign for Mobile Health, que tem duracéo de um trimestre, também é
aberta a todos os estudantes interessados. S&o selecionados cerca de 35 alunos para cursar a
matéria que tem como objetivo viabilizar tecnologias que permitam que etapas do cuidado a
salde possam ser realizadas em qualquer lugar. O setor de tecnologia de saide mdvel (mobile
health ou mHealth), que se refere ao fornecimento de servicos de satde por meio de aplicativos
e equipamentos moveis, como celulares e sensores, esta em uma fase de crescimento rapido. A
disciplina foca em como esse setor funciona, quais séo as oportunidades e desafios, 0os modelos
de entrega utilizados, as empresas que estdo inovando no segmento, € como podem ser
desenvolvidas tecnologias para atender as necessidades nessa area (STANFORD BIODESIGN
- COURSES, 2016).

O objetivo é desenvolver tratamentos mais acessiveis, que possibilitem que o0s
consumidores tenham mais controle sobre sua saude, criando novas maneiras de prevenir
doencas e gerenciar condigdes cronicas, e permitindo que parte cuidado médico seja realizado
em casa. Durante o trimestre, convidados especialistas da industria de saide movel séo
responsaveis por diversas palestras e, em conjunto com aulas dadas pelo corpo docente e painéis
de discussdo, a turma realiza um projeto em equipe para identificar necessidades e sugerir
solugdes (STANFORD BIODESIGN - COURSES, 2016).

A disciplina Technology Assessment and Regulation of Medical Devices é dada para
estudantes da pos-graduacéo e do pds-doutorado. O proposito da disciplina € que os estudantes
aprendam a enxergar novas tecnologias através dos olhos das agéncias reguladoras e das partes
responsaveis por pagamentos, como seguradoras de salde. A primeira metade do curso, que
dura um trimestre, explica as responsabilidades do FDA nas avaliacbes de equipamentos
médicos, 0s programas regulatdrios americanos e estrangeiros, e 0s aspectos de um projeto de
ensaio clinico. A segunda metade tem foco nos resultados e custos de novas tecnologias, como
avaliacdo de valor e custo-beneficio, e analise do impacto do equipamento nas trés categorias
principais: mortalidade, morbidade, e qualidade de vida relacionada a saude. Também sao
discutidos os modelos mais comuns de reembolso e os processos de decisdo de pagadores
particulares (planos de salde privados) e publicos. Além das discussdes em sala e o trabalho

com estudos de caso, também € realizado um projeto em grupo com a intengcdo de avaliar
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tecnologias reais a partir das perspectivas regulatérias e econdmicas (STANFORD
BIODESIGN - COURSES, 2016).

A disciplina Bioengineering Senior Capstone Design é realizada ao longo de dois
trimestres e é oferecida aos estudantes do Ultimo ano de graduagdo em bioengenharia. Os
estudantes assistem aulas, recebem orientacgdo clinica e técnica, e participam de palestras dadas
por especialistas em areas como comercializacdo de tecnologias e analise de mercado. Ao
mesmo tempo, eles devem desenvolver um projeto utilizando o processo de biodesign, da
identificacdo de necessidades ndo atendidas a validacdo do conceito. As equipes sdo
encorajadas a buscar recursos através dos quais possam dar continuidade aos seus projetos
(STANFORD BIODESIGN - COURSES, 2016).

A disciplina Biodesign: Medical Technology Innovation é oferecida para alunos da
graduacéo e pds-graduacdo de qualquer curso, com duragdo de um trimestre. Os alunos devem
realizar seus projetos em equipe a partir do processo de inovacdo por biodesign, enquanto
aprendem conceitos como analise da situacdo da concorréncia, de stakeholders e de mercado,
técnicas de ideacdo, e abordagem de financiamento e regulacdo. A disciplina & ministrada por
membros do corpo docente e um time de estudantes que fazem parte do grupo Stanford Students
in Biodesign (STANFORD BIODESIGN - COURSES, 2016).

Por fim, é oferecido um curso a distancia para pessoas que nao sdo alunos de Stanford,
que possibilita que profissionais em qualquer lugar do mundo tenham acesso as disciplinas de
Stanford enquanto trabalham em suas carreiras. O acesso é feito por meio de conteudo online,
disponibilizados em escritorios de empresas ou em outras localizacGes internacionais.
Atualmente, o portfolio de disciplinas esta sendo reformulado, mas até o primeiro semestre de
2016, era possivel obter um certificado do Stanford Biodesign através do curso a distancia
(STANFORD BIODESIGN - COURSES, 2016).

4.2.3 Outros cursos e iniciativas

Além dos programas de fellowship e das disciplinas, o centro de biodesign também é
responsavel pela realizacdo de cursos para profissionais e outras iniciativas, que possuem como

objetivo difundir o conhecimento do biodesign além da comunidade de Stanford.

Stanford Biodesign possui um curso de educacdo executiva chamado Managing
Innovation from the Inside Out (Gerenciando a inovacao de dentro para fora). O curso, que tem
duracdo de trés dias, é destinado a executivos seniores da area de tecnologia médica que tém

interesse em obter uma nova perspectiva em relagdo a como incentivar e conduzir a inovagao
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em suas organizagoes. Esse ndo é um curso em que o profissional pode se matricular de forma
individual, sendo necessario que a empresa inscreva um time de seis a oito participantes, ja que
o0 aprendizado do processo de biodesign é baseado em atividades e exercicios em equipe
(STANFORD BIODESIGN - EXECUTIVE EDUCATION, 2016).

Os times devem, também, aplicar o processo de biodesign em um projeto relacionado a
desafios especificos que estdo afetando as suas organizacgdes. A intencdo é que 0s participantes
desenvolvam habilidades e planos viaveis para dar apoio ao desenvolvimento de inovagdes em
suas empresas (STANFORD BIODESIGN - EXECUTIVE EDUCATION, 2016).

Recomenda-se que o0s participantes sejam executivos com mais de 10 anos de
experiéncia em gestdo em areas como planejamento estratégico, pesquisa e desenvolvimento,
desenvolvimento de produtos, marketing e desenvolvimento de negécios, e que Sejam
responsaveis por esforcos de inovacao dentro de suas organizacgdes, de maneira que tenham
poder de influenciar as decisGes, justamente para que seja possivel aplicar o que foi aprendido
nos niveis mais altos (STANFORD BIODESIGN - EXECUTIVE EDUCATION, 2016).

O Stanford Biodesign também possui muitas iniciativas globais, inspirando e
proporcionando consultoria na criacdo de mais de 18 programas de treinamento em paises como
Russia, Chile e Israel. Existem quatro parcerias que chamam mais atencdo: o Biolnnovate
Ireland foi estabelecido apds um professor passar uma temporada em Stanford aprendendo o
processo e 0s métodos de ensino em 2011, e hoje existe colaboracdo entre os fellows dos dois
programas através do compartilhamento de ideias, conhecimento e experiéncias; o Japan
Biodesign foi fundado em 2015, o seu corpo docente é treinado em Stanford pelo programa
Global Faculty Training e recebe apoio continuo da equipe de Stanford, e os fellows japoneses
também tém a oportunidade de passar duas semanas em Stanford realizando um treinamento
intensivo durante o ano de fellowship; o School of International Biodesign iniciou suas
atividades em 2008 como Stanford-India Biodesign e seus fellows realizavam metade de seu
treinamento em Stanford até 2015, quando o programa se tornou independente; e o Singapore-
Stanford Biodesign iniciou seu programa de fellowship nos mesmos moldes do programa
indiano e os fellows passam seis meses do programa na universidade americana (STANFORD
BIODESIGN - GLOBAL INITIATIVES, 2016).

Como meio de incentivar mais iniciativas e divulgar o processo do biodesign, foi criado
o0 programa Global Faculty Training, um treinamento intensivo com duracdo de cinco meses no
qual professores de fora dos Estados Unidos se familiarizam com o processo e com a maneira

como ele é ensinado, para que eles possam ajudar institui¢ces estrangeiras a lancar programas
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similares. Com o incentivo da utilizacdo do processo em paises diferentes, o biodesign se
consolida como um processo ainda mais eficiente, mostrando que ele pode ser utilizado para
desenvolver tecnologias de ponta para populagdes em paises ricos que possuem um mercado
bem estabelecido ou para desenvolver soluges de baixo custo para melhorar o acesso a
tratamentos por populacGes de paises em desenvolvimento (STANFORD BIODESIGN -
GLOBAL INITIATIVES, 2016).

O Stanford Biodesign, através da colaboracdo com instituicGes de dentro e fora da
universidade, administra programas de bolsa e financiamento para inovadores e pesquisadores
da universidade. Os programas, que aproveitam os recursos e experiéncias disponiveis no Vale
do Silicio, fornecem financiamento inicial para que projetos possam sair da fase de pesquisa
inicial e alcangar um estagio que atraia investimentos comerciais. Os recipientes desses prémios
recebem, além de dinheiro, orientacdo para que possam avancar suas tecnologias de maneira
mais eficiente em dire¢cdo ao cuidado de pacientes. Existe um programa que disponibiliza
fundos para equipes do fellowship e da disciplina Biodesign Innovation, para que tenham a
oportunidade de continuar trabalhando em seus projetos por um periodo mais longo, e outro
programa em que uma empresa de projeto e desenvolvimento de produtos, chamada LUNAR,
seleciona duas equipes do fellowship para receber 100 horas gratuitas de consultoria em design
e engenharia, para ajudar no avanco do projeto. Os outros dois programas ndo estdo diretamente
relacionados com os resultados do fellowship, e estdo disponiveis para times multidisciplinares
de Stanford que estejam desenvolvendo pesquisas em necessidades meédicas ndo atendidas
(STANFORD BIODESIGN - GRANTS, 2016).

4.2.4 Resultados

Através dos equipamentos desenvolvidos durante os programas de fellowship desde
2001, mais de 500 mil pacientes ja foram atendidos. Além disso, como pode ser observado na
Figura 20, muito dos fellows continuam trabalhando no setor da salde, em suas proprias
startups ou em grandes empresas, e desenvolvem novas tecnologias que alcangam um nimero
ainda maior de pessoas. Ex-fellows também foram responsaveis pelo langcamento de programas
de biodesign em outras universidades, e outros continuam praticando medicina e aplicando 0s
aspectos do biodesign para melhorar o cuidado de pacientes (STANFORD BIODESIGN - OUR
IMPACT, 2016).

Diretamente, ja foram treinados 184 fellows desde 2001, mais de 1000 estudantes de Stanford
desde 2005, e mais de 200 executivos desde 2012. Indiretamente, a partir dos diversos

programas inspirados no Stanford Biodesign, do ensino realizado de maneira independente
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pelos ex-fellows para pessoas como seus companheiros de empresa, da leitura do livro-texto e
do acesso ao contetido online, 0 nimero de pessoas expostas ao processo de biodesign é muito
mais alto (STANFORD BIODESIGN - OUR IMPACT, 2016).

Como resultado do Stanford Biodesign, incluindo fellowship e disciplinas, ja
foram fundadas mais de 40 empresas. Analisando somente os numeros relacionados as
conquistas do programa de fellowship, como resultado direto dos projetos desenvolvidos
durante o treinamento, foram fundadas 32 empresas, que acumulam US$ 284 milhdes em
financiamento e empregam 517 pessoas. Dessas empresas, 75% continuam ativas. Muitos dos
ex-fellows, como ja visto, continuam trabalhando na area de tecnologia de salde, e s&o
responsaveis pela criagdo, fora da universidade, de mais 35 empresas de equipamentos médicos,
com financiamento conjunto de US$ 260 milhdes, empregando 287 pessoas e tratando mais de
um milh&o de pacientes (STANFORD BIODESIGN - OUR IMPACT, 2016).

Figura 20 — Distribuicdo das carreiras dos fellows apds o programa
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Fonte: Adaptado de Stanford Biodesign — Our Results — Site
http://biodesign.stanford.edu/our-impact.html

Stanford acredita no efeito multiplicador trazido por seus cursos, e isso é comprovado
pelo fato de 84% dos fellows terem treinado ou orientado outros no processo de biodesign, com
uma média de 71 aprendizes por treinador, e um total de 9,463 experiéncias de treinamento.
Além disso, 66% dos fellows ja prestaram consultoria a empresas de equipamentos médicos.

Mais de um terco dos fellows ja publicou artigos relacionados & inovacdo no mercado de
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tecnologia médica, e dois tercos sdo indicados como inventores em patentes desse mesmo setor
(STANFORD BIODESIGN - OUR IMPACT, 2016).

4.2.5 Financiamento

O financiamento dos custos operacionais do centro de biodesign e de todos os seus
programas é realizado, em sua maior parte, por doa¢des individuais, de fundacdes e da industria.
Esse tipo de financiamento é bastante imprevisivel, e por isso ha uma busca por um apoio de
longo prazo proveniente de parcerias filantropicas. O objetivo é construir um endowment
grande o suficiente para que o futuro de centro seja assegurado e para que o alcance do
biodesign possa ser cada vez maior. Para incentivar a realizagdo de doagdes, os doadores tém
suas relagdes com professores, fellows, e estudantes facilitadas por Stanford, baseando-se em
seus interesses em comum, com o0 objetivo de tornar a experiéncia do doador a mais gratificante
possivel (STANFORD BIODESIGN - GIVING, 2016).

Devido a necessidade de entendimento do cenario do mercado de tecnologias medicas,
0 contato constante com organizac¢fes do setor sempre foi muito importante para o programa.
Assim, o patrocinio de membros da industria é crucial para a evolugéo do centro de biodesign,
e 0 mais interessante € que ele vai muito além das doagdes. Os patrocinadores tém a
oportunidade de dar palestras e acompanhamento para as turmas das disciplinas de biodesign,
assim como para os participantes do fellowship; disponibilizam visitas e oferecem vagas de
estagio para os fellows; proporcionam vagas de emprego para os melhores talentos que estdo
saindo da universidade e trazem seus executivos seniores para 0 programa de educacao
executiva e para outros eventos de networking (STANFORD BIODESIGN - GIVING, 2016).

Existem diferentes maneiras de as empresas patrocinarem o programa, como doacoes
pontuais, que permitem a manutencdo e expansdo do programa; e o envolvimento por meio de
um mecanismo chamado corporate fellowship, em que o patrocinador fornece fundos para um
ou mais fellows. Através desse tipo de patrocinio, a empresa recebe acesso intensificado aos
fellows patrocinados e as suas trajetdrias pelo processo de biodesign. Os membros da indUstria
responsaveis por diferentes niveis de patrocinio incluem parceiros corporativos, como Johnson
& Johnson e Boston Scientific; parceiros de investimentos, como New Enterprise Associates e
Sanderling Ventures; e parceiros da comunidade, como Fogarty Institute for Innovation e
Dorsey & Whitney (STANFORD BIODESIGN - GIVING, 2016).
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4.2.6 Associagoes

As pessoas relacionadas com o Stanford Biodesign, sejam professores, estudantes ou
ex-fellows, se relacionam com a comunidade académica e com a industria de diferentes

maneiras, sendo uma delas o desenvolvimento de associagoes.

O Biomedical Engineering Innovation, Design, and Entrepreneurship Alliance (BME-
IDEA) é uma alianca que foi criada, em 2003, por professores que ensinam engenharia
biomédica em universidades americanas. O fundador do Stanford Biodesign, Paul Yock, teve
grande importancia na fundacéo e é, ainda hoje, membro do comité de lideranca. As reunides
acontecem uma ou duas vezes por ano e contam com a participacdo de membros docentes de
quase 100 universidades dos Estados Unidos. A aliangca tem como objetivo compartilhar as
melhores praticas dos programas de engenharia biomédica com relacdo a empreendedorismo,
transferéncia de tecnologia e inovagdes nos métodos de ensino; discutir objetivos, desafios e
oportunidades para o0 avanco desses programas, dos pontos de vista académicos e da industria;
e explorar as possibilidades de compartilhamento de recursos e criagdo de ferramentas de uso
comum para a promogéo da inovacdo na engenharia biomedica (STANFORD BIODESIGN -
RESOURCES, 2016).

Em 2013, o BME-IDEA se expandiu para a Europa, devido a uma demanda por parte
dos professores de programas da Unido Europeia e, atualmente, esta sendo planejada a criacéo
de uma alianca na Asia (STANFORD BIODESIGN - RESOURCES, 2016). O contato que essa
alianca permite entre os professores do Stanford Biodesign e os de outras universidades que
oferecem programas de engenharia biomédica é essencial para a divulgacdo do processo de
biodesign dentro de grandes instituicbes de ensino e apresenta diversas oportunidades de
aumentar o interesse na criacdo de parcerias para a fundacdo de programas similares em outras

universidades.

A Stanford Biodesign Alumni Association € uma organizacdo sem fins lucrativos que
tem sua participacdo aberta para todos aqueles que concluem os programas de fellowship de
biodesign, incluindo os programas para professores e as parcerias com india e Singapura. O
intuito € incentivar a colaboracdo e compartilhamento de conhecimento entre os ex-fellows e
com a comunidade de tecnologia de salde. Através da organizacdo, 0s membros mantém
contato e ficam atualizados com as novidades do Stanford Biodesign, além de terem acesso a
eventos exclusivos, descontos em conferéncias da inddstria e uma extensa rede de contatos.

Ademais, a organizacao é responsavel por doagdes ao programa, colaboragdo na organizacdo
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de eventos e orientacdo de fellows e estudantes (STANFORD BIODESIGN - RESOURCES,
2016).

O Stanford Students in Biodesign (SSB) é um grupo de estudantes de graduacéo de
Stanford que possuem interesse no desenvolvimento de produtos e tecnologias para tratamentos
de saude. Ele foi fundado em 2001 e visa ao cultivo de um ambiente de inovacdo na salde para
estudantes de engenharia, design e cursos de pré-satde, como biologia e quimica. O grupo
recebe apoio da universidade, do centro de biodesign e da faculdade de medicina, e tem
objetivos como expor os estudantes de Stanford a diferentes caminhos dentro da inovagao
biomédica, como academia, industria e empreendedorismo; conectar os estudantes com
orientacdo e oportunidades de inovacdo biomédica ao apresenta-los a ex-alunos, professores,
empresas farmacéuticas, de equipamentos médicos e de capital de risco; e capacitar 0s
estudantes nas ferramentas necessarias para o desenvolvimento de tecnologias médicas a partir
do oferecimento de cursos e oficinas. Eles possuem diversas iniciativas como meio de atingir
seus objetivos (STANFORD STUDENTS IN BIODESIGN, 2016).

O grupo é parte essencial da disciplina Biodesign: Medical Technology Innovation,
sendo responsavel por grande parte da orientacdo que as equipes recebem durante o
desenvolvimento de seus projetos, além de também conduzirem sec¢bes de identificacdo de
necessidades em hospitais, e trabalhar junto com os fellows e contatos da inddstria para
selecionar projetos para a disciplina. Como meio de incentivar o contato de estudantes com
lideres da industria de tecnologia biomedica, 0 SSB realiza feiras de recrutamento, painéis de
carreira e eventos de integracdo com ex-alunos de Stanford que estdo inseridos no setor.
Também sdo realizadas visitas a laboratorios académicos, grandes empresas de P&D e startups.
O SSB também prepara oficinas que déo oportunidades praticas a estudantes que desejam
aprender mais sobre 0s estagios especificos do processo de biodesign, como modelagem em
CAD e impressdo 3D de protétipos (STANFORD STUDENTS IN BIODESIGN, 2016).

Anualmente, o comité do SSB organiza na universidade séries de palestras, painéis de
estudantes e uma conferéncia de biodesign com algum tépico especifico, como equipamentos
pediatricos, robds médicos e medicina regenerativa, atraindo estudantes e professores de
diversas universidades, assim como profissionais da inddstria. O SSB também lidera a producéo
e publicacdo da Probe Magazine, que discute topicos de medicina e tecnologia, e destaca
individuos de destaque na esfera da satude. O comité escreve e edita 0s artigos, que examinam
questdes de interesse na engenharia biomédica através de entrevistas com médicos,
pesquisadores, engenheiros e investidores (STANFORD STUDENTS IN BIODESIGN, 2016).
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Além de desenvolver iniciativas direcionadas a comunidade de Stanford, o SSB também
realiza 0 boot camp para 0s seus novos membros, uma serie de oficinas, com duracao de cinco
semanas, que ensina os participantes a encontrar solugdes para necessidades ndo atendidas
através do processo de biodesign. Cada oficina é ministrada por um fellow, que é responsavel
pelo ensino de um aspecto especifico do processo. O aprendizado é realizado por meio de
estudos de caso e atividades préticas, e os estudantes trabalham em equipe para definir
declaracdes de necessidade, conduzir analises de mercado e de stakeholders, desenvolver as
especificagdes da necessidade, prototipar um equipamento e investigar elementos de regulacéo
e propriedade intelectual (STANFORD STUDENTS IN BIODESIGN, 2016).

Agora que ja possuimos uma compreensdo mais aprofundada de como o programa de
Stanford é estruturado, devemos entender como se encontra a situagao atual no Brasil, no que

se diz respeito a possibilidade de implementacdo de uma iniciativa de biodesign.

4.3 Analise da situagao atual no Brasil

4.3.1 Disciplina na Escola Politécnica

Na Escola Politécnica da Universidade de S&o Paulo (POLI), é ministrada a disciplina
0303410 - Desenvolvimento Integrado de Produtos. Ela passou a ser oferecida no primeiro
semestre de 2014 e ja formou quatro turmas. A disciplina é semestral, sendo composta por 4
créditos-aula e 1 crédito-trabalho, e possui 60 vagas para alunos da graduacéo, sendo 30
dedicadas a alunos da Escola Politécnica, 10 a alunos de economia e administracdo da
Faculdade de Economia, Administracdo e Contabilidade (FEA), 10 a alunos de arquitetura e
design da Faculdade de Arquitetura e Urbanismo (FAU) e 10 a alunos de outras areas da USP.
Séo realizados dois encontros semanais em aulas que se iniciamas 17 horas, facilitando o acesso

de alunos dos cursos diurnos e noturnos.

A disciplina se baseia no processo de inovagdo utilizado na disciplina ME310 de
Stanford, chamado Stanford Design Innovation Process, que é ilustrado na Figura 21. Na
ME310, os estudantes assumem desafios reais trazidos por parceiros corporativos e, ao invés
de otimizar somente uma variavel, os estudantes projetam um sistema completo, levando em
conta, além da funcdo principal, a usabilidade, a atratividade e as implica¢cdes na sociedade da
solucdo desenvolvida. Ao longo do curso, que tem duracdo de um ano, as equipes constroem
prototipos e realizam testes de varios conceitos para, no final, criar um sistema completo que
demonstre as suas ideias. Todas as equipes colaboram com uma equipe de uma universidade

estrangeira, e essa diversidade, além de aumentar as chances de inovagdes mais revolucionarias,
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devido as perspectivas culturais distintas trabalhando em conjunto, também representa uma
situacdo mais proxima a realidade que é encontrada no mundo corporativo cada vez mais
globalizado (ME310 - DESIGN INNOVATION, 2010).

Figura 21 — Processo de inovagdo da disciplina ME310 de Stanford
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Fonte: ME310 - Design Innovation — Site
http://web.stanford.edu/group/me310/me310_2016/about.html

A disciplina da POLI também trabalha com desafios reais em inovacédo de produtos, que
sdo propostos por empresas e instituicbes, e também utiliza o design thinking como a
abordagem principal, realizando pesquisas sobre as necessidades dos usuarios e construindo
prototipos para desenvolver testes e chegar a melhor solucdo. Levando em consideracdo a
importancia de se possuir diferentes pontos de vista na criacdo de inovagcdes promissoras, as
equipes sdo formadas por seis alunos, trés da POLI, um da FEA, um da FAU, e o dltimo de
outra faculdade da USP. A disciplina ndo tem uma rede de universidades parceiras no exterior
com as quais realiza os seus projetos, mas em 2013, a USP teve uma equipe colaborando com
uma equipe de Stanford na disciplina ME310, e essa colaboracédo foi 0 que incentivou a criacéo

da disciplina no PRO.

O aprendizado € realizado, em sua grande parte, por meio do trabalho no projeto, que é
estruturado em volta da realizacdo de 10 missGes de projeto, ao longo das quais sdo realizadas

entregas de trés documentos, quatro apresentacdes e trés prototipos:

I. Levantamento de informagdes e “protdtipo da fungdo critica”
A. Formacao das equipes e alocacdo dos temas
B. Criacdo e detalhamento da persona para o projeto

C. User needs
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D. Benchmarking
E. ldeation
F. Protdtipo da fungo critica e teste
I1. Avaliacdo, revisdo, e prot6tipo dark horse
G. Protétipo dark horse e teste
I11. Avaliacdo, revisdo e protétipo funcional
H. Protdtipo final e teste com usuérios
I. Documentacéo final do projeto
J.  Gestéo do projeto (cronograma, gestdo de dados, gestdo de recursos, prestacao de

contas)

Os recursos disponiveis para os estudantes trabalharem em seus projetos, construirem
prototipos e realizarem os testes sdo: a propria sala de aula, e os espacos do InovaLab@POLI,
que incluem uma sala de projetos, uma oficina eletrénica e uma oficina mecénica, todos dentro
da POLI e, para construirem os seus prototipos, cada equipe também recebe R$ 1000. Além
disso, os alunos recebem apoio de mais de dez professores, técnicos e pesquisadores em temas

como criatividade, comunicacdo, métodos e organizagéo.

Por meio de um contato intensivo com diversas empresas, que atuam em areas bastante
diferentes, a disciplina tem a oportunidade de trabalhar com necessidades reais do mercado. As
empresas interessadas descrevem desafios complexos que contextualizam um problema
observado dentro da empresa ou no mercado como um todo. A empresa deve, também,
disponibilizar uma pessoa de contato, que serve como ponto de referéncia para a equipe que
estd desenvolvendo o projeto, e é pedido que a pessoa tenha disponibilidade de pelo menos uma
reunido pessoal e mais dois contatos por telefone. Esse € o contato minimo necessario, mas o
nivel de envolvimento pode ser muito maior, sendo possivel participar de apresentacGes e
reuniGes na POLI, se houver interesse. Além de designar necessidades sobre as quais as equipes
devem realizar 0s seus projetos, as organizacoes parceiras também possuem a responsabilidade
de fornecer um valor fixo, que além de financiar os custos de prototipagem, auxiliam na

manutencdo dos laborat6rios em que os grupos trabalham.

Espera-se dos alunos que eles entreguem conceitos prototipados, assim como a
documentacdo gerada ao longo da disciplina. As empresas tém acesso a todos os resultados e,
além disso, possuem outras vantagens, como contato com alunos que tém interesse e ja possuem
uma formagdo para inovar, o aprendizado da abordagem de design thinking do qual seus

funcionarios se beneficiam, e uma relagdo mais préxima com a universidade.
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Por meio desse contato com as empresas, iniciou-se o desenvolvimento de projetos em
parceria com a Sociedade Beneficente Israelita Brasileira Albert Einstein e, no ano seguinte,
com o Grupo Fleury. Nesse contexto, foram desenvolvidos, pelos alunos, projetos de tecnologia
médica que atendem as necessidades levantadas por essas duas instituicbes. Deu-se
continuidade a esses projetos e, atualmente, dois projetos desenvolvidos para o Einstein
apresentam seus desenvolvimentos mais avancados, um ja esta com o pedido de patente

depositado e 0 outro ja tem seu contrato de licenciamento desenvolvido.

Esses projetos chamam atencdo por terem despertado um grande interesse das
instituicbes em sua continuidade, em adicdo ao fato de que ambas as instituicbes assinaram
convénios coma POLI para incentivar o desenvolvimento de tecnologias junto com a faculdade.
Assim, percebe-se que existe uma grande oportunidade no desenvolvimento de novos
equipamentos medicos que néo esta tendo o seu potencial completo atendido por uma pequena

quantidade de projetos desenvolvidos em uma disciplina de graduacéo.

Apesar disso, 0 que ja e feito ndo deve ser de qualquer maneira descartado, ja que muitos
dos recursos e abordagens disponiveis podem ser utilizados também para o desenvolvimento

de tecnologias medicas, se direcionados de uma nova maneira para esse novo proposito.

Ja chegamos a conclusdo que, no momento, o melhor modelo a ser seguido para
implementar um programa para o desenvolvimento de tecnologias de saude seria um baseado
no Stanford Biodesign devido a maior facilidade de acesso as informac6es e um relacionamento
ja em fase de construcdo. Dessa maneira, € necessario entender quais elementos necessarios
para o programa ja existem na POLI, o que pode ser mantido, e 0 que precisa ser melhorado ou

adicionado.

4.3.2 Estruturas de apoio

Em S&o Paulo, existem estruturas disponiveis para auxiliar empreendedores e suas

novas startups. A seguir, exploraremos algumas delas.

O Centro de Inovacdo, Empreendedorismo e Tecnologia (Cietec) € uma associacao civil
sem fins lucrativos que visa a promoc¢do do empreendedorismo inovador. O Cietec, por meio
da sistematizacdo de processos de incubacdo, da criacdo de ambientes propicios a inovacéo, e
da realizacdo de atividades que ddo apoio a gestdo de startups, seleciona e acompanha empresas
nascentes de base tecnoldgica. O Cietec € a entidade gestora da Incubadora de Empresas de
Base Tecnoldgica de Sdo Paulo USP/Ipen, cuja governanca é realizada por membros de

algumas entidades diferentes. Micro e pequenas empresas podem ser selecionadas para ingresso
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em uma das trés modalidades: pré-incubacdo, incubagéo e pds-incubacdo. As empresas recebem
estrutura fisica onde podem trabalhar, além de receberem apoio nas &reas tecnoldgica e
gerencial, além de suporte na captacdo de recursos. Os recursos financeiros que permitem a
entrada ou consolidagdo de uma empresa no mercado provém, em grande parte, de agéncias de

fomento e apoio a pesquisa (CIETEC, 2015).

As empresas selecionadas se apresentam nos mais variados estagios de
desenvolvimento, algumas podem estar em fase bastante inicial, ainda no processo de
constituicdo juridica da empresa, enquanto outras ja participam do mercado e estdo buscando
consolidar seus negdcios. Cada estagio recebe um tipo de auxilio especifico as suas
necessidades, para ajudar as empresas da forma mais adequada. Ao final de 2015, o nimero de
empresas associadas entre todas as modalidades era de 116, comparadas as 7 empresas
incubadas quando se iniciaram as atividades do centro em 1998. As inscri¢Oes para empresas
interessadas estdo sempre abertas e 0 processo seletivo ocorre de maneira continua, sem épocas
especificas de selecdo (CIETEC, 2015).

Figura 22 — Atividades em que as empresas incubadas recebem apoio do Cietec
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Fonte: Cietec — Apoio — Site
http://www.cietec.org.br/servicos/

O Cietec fornece apoio as empresas em diversas atividades, como pode ser visto na
Figura 22. Além de mddulos para sua instalacao, que séo disponibilizados as empresas para uso
exclusivo, uma série de recursos é oferecida, como acesso a laboratorios e instituicdes de
pesquisa, apoio juridico, assessoria em marketing e relacionamento, e apoio na elaboracao de
solicitacbes para agéncias de fomento e investidores privados. A infraestrutura compartilhada
pelas empresas se localiza em uma area de cerca de 25,000 m?, dentro do campus do IPEN, na
Cidade Universitaria, em Sdo Paulo (CIETEC, 2015).

As empresas atualmente encubadas e as ja graduadas pertencem a diversas areas, como
tecnologia da informacdo, quimica, eletronicos, e medicina e satde (CIETEC, 2015). Enquanto
algumas dessas empresas possuem um foco mais forte em bioquimica e inddstria farmacéutica,
alguns dos produtos desenvolvidos se encaixam bem na proposta de solu¢des que poderiam ser
alcancadas a partir do uso do processo de biodesign, como a FlexiMedical, que produz centros

médicos mdveis, que permitem um maior acesso a servicos medicos pela populacdo de areas
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menos privilegiadas, e a Sollis, que desenvolve plataformas de prescrigdes médicas eletrénicas,
facilitando a renovacdo de receitas e reduzindo o risco de erros (FLEXIMEDICAL, 2016)
(SOLLIS, 2014).

Presente em todos os campi da USP, a Agéncia USP de Inovacdo (AUSPIN) gere a
politica de inovacdo como forma de promover maneiras para que 0s conhecimentos cientifico,
tecnoldgico e cultural gerados na universidade sejam utilizados. Ela atua na protecdo do
patrimdnio industrial e intelectual gerado na USP, principalmente ao efetuar os procedimentos
necessarios para o registro de patentes e outros documentos de PI, como direitos autorais de
livros e marcas registradas. Membros na comunidade USP que possuem interesse em realizar
projetos em parceria com setores empresariais também contam com o apoio da agéncia
(AUSPIN, 2014).

Ela tambem promove o empreendedorismo, através de diversas acOes, incluindo
incubadoras de empresas e treinamentos, além de trabalhar na transferéncia de tecnologias, com
0 intuito de disponibiliza-las a sociedade (AUSPIN, 2014). A Bolsa Empreendedorismo é
oferecida a alunos de graduacdo da USP que desejam realizar projetos em uma instituicdo no
exterior, em um formato de intercambio (AUSPIN, 2014). A Oficina de Inovacdo, que foi
lancada em parceria com o Centro Avancado EESC para Apoio a Inovacgédo (EESCin) e o Centro
de Engenharia Aplicada a Saude (CEAS-EESC), tem o formato de uma disciplina optativa e
seleciona até 20 equipes, que recebem até R$ 5000 para adquirir materiais de consumo,
equipamentos e servigos para desenvolverem seus projetos. Os alunos responsaveis pela
submissdo de cada projeto devem ser alunos de graduacao, matriculados em qualquer curso da
USP. No ano de 2016, os projetos inscritos deveriam estar dentro de duas areas do
conhecimento: controle de vetores de zoonoses e controle de infec¢cdo nosocomial. Os projetos
da segunda area tinham como intuito desenvolver novos produtos e ferramentas que ajudem na

reducdo das incidéncias dos casos de infeccdo hospitalar (AUSPIN, 2014).

A USP, por meio da AUSPIN, é parceira de uma rede de empreendedorismo chamada
RedEmpredia, que retne diversas universidades ibero-americanas, com apoio do Santander. A
rede tem como motivacéo o crescimento econdmico associado com respeito ao meio ambiente
e melhoria da qualidade de vida. Essa rede permite 0 aumento da transmissao do conhecimento
e desenvolvimento tecnolégico entre as universidades parceiras, promove a criacdo de
ecossistemas empreendedores, e fomenta a inclusdo e participacdo dos jovens no espaco
empreendedor (AUSPIN, 2014).
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A AUSPIN também é responsavel pelo Programa Pixel, em parceria com o Servico
Brasileiro de Apoio as Micro e Pequenas Empresas (SEBRAE), que se identifica como um
programa de pré-aceleracdo da USP. Ao longo de um semestre, sdo desenvolvidos projetos de
ideias de negdcios de qualquer tipo, setor e area, com a intencdo de tirar as ideias do papel e
colocar os negocios em préatica. A idealizacdo do programa surgiu da percepcdo de uma
demanda ndo atendida de um processo estruturado de empreendedorismo nas universidades,
por isso o Pixel traz ferramentas que auxiliam aqueles que desejam empreender, desde a geracao
de inspiragdo até a andlise de viabilidade técnica. A estrutura se d& em torno de trés pitches e
duas grandes etapas, como pode ser observado na Figura 23 (PROGRAMA PIXEL, 2016).

A etapa 1 tem duracgdo de dois meses, e é chamada en cub action, um método idealizado
pelo SEBRAE que aborda variados pontos essenciais para a formagdo de um empreendedor.
Ferramentas, abordagens e dicas de diversas areas sdo abordados em encontros semanais que
tém duracdo de cinco horas. A etapa 2 € dedicada a utilizacdo das ferramentas aprendidas na
etapa 1 para que os participantes desenvolvam os seus projetos. Nessa etapa, ainda séo
realizados workshops e treinamentos regulares, além de um periodo de 90 dias de acesso ao
Cietec, onde podem ser utilizados os espacos e servicos disponiveis. O programa € gratuito e
aberto para qualquer equipe que possua um integrante que tenha vinculo com a USP, e algumas
das suas acdes adicionais incluem mentoria com parceiros e egressos do Pixel,
acompanhamento de uma equipe dedicada, espaco de coworking gratuito, e sistema de
avaliacdo de desempenho (PROGRAMA PIXEL, 2016).

Figura 23 — Estrutura do Programa Pixel
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Fonte: Programa Pixel — Site
http://www.programapixel.com.br/
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A AUSPIN também possui uma grande participacdo na realizacdo de atividades de
divulgacéo, negociagéo e formalizacdo de contratos de licenciamento, exploracéo e cesséo de
tecnologia, quando solicitada. Sao diversas as atividades que séo realizadas pela Agéncia, como
a definicdo de regras para a realizacdo de convénios de pesquisa, atuando como orientadora e
facilitadora, assim como a formatacdo dos documentos juridicos que devem respeitar as normas
da USP. Quando os projetos apresentam possibilidade de geracdo de propriedade intelectual,
ela também é responsavel por formalidades relacionadas as normas da universidade no que diz
respeito a Pl (AUSPIN, 2014).

Outro recurso de apoio ao empreendedorismo na universidade é o Nucleo de
Empreendedorismo da USP (NEU), que é uma organizacdo formada por alunos, professores e
pesquisadores que tém como missdo disseminar a cultura empreendedora dentro da
universidade. Existe uma série de programas diferentes dentro do NEU, um deles é o
StartupLab, um programa de pré-aceleracdo de ideias de alunos da USP, que da o suporte
necessario para colocar as ideias em pratica através de mentoria e materiais de apoio, assim
como contato com startups, aceleradoras e investidores. O Curso NEU é um curso de criacao
de startups, realizado por meio de video-aulas, que introduz as etapas principais através do
ensino de teoria e préatica, por meio de visitas a startups. O conteudo € baseado no aprendizado
que os participantes do NEU tiveram observando o crescimento de startups nascidas no Brasil,
ja que a maioria dos cursos, atualmente, se concentra muito no modelo de desenvolvimento
visto no mercado americano. O StartupShip € um projeto que conecta alunos e recém-formados
da USP que desejam estagiar ou trabalhar em uma startup com empreendedores que possuem
oportunidades disponiveis em suas empresas. Além disso, 0 NEU ja organizou eventos de curta
duracdo para que equipes trabalhassem de maneira intensiva em suas ideias e solucdes
(NUCLEO DE EMPREENDEDORISMO DA USP, 2015).

4.3.3 Recursos — Espacos

Na USP, é possivel encontrar espacos onde o0s alunos podem trabalhar em seus projetos

e ter acesso a equipamentos necessarios para a prototipacéo.

O InovaLab@POLI é um laboratério multidisciplinar de acesso livre aos alunos da
POLI e da USP. O projeto inicial foi aprovado pela Pré-Reitoria de Gradua¢do em 2012, e desde
entdo vem se expandindo. O InovaLab@POLI tem como objetivo permitir que os alunos
tenham maior contato com recursos para a inovacdo, estimulando o seu interesse nessa area;

servir como um objeto de motivagdo para que os alunos aperfeicoem sua formacao tecnica; e
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desenvolver competéncias complementares ao ensino tradicional, como o trabalho em equipe,
mentalidade empreendedora e habilidades de comunica¢do (INOVALAB@POLLI, 2016).

O laborat6rio conta a colaboragdo de um grande grupo de professores, em sua maioria
da POLLI, além de monitores que fornecem apoio para que 0s recursos disponiveis possam ser
utilizados adequadamente. Com planos de expansdo e melhoria para o futuro proximo,
atualmente o InovaLab@POLI é composto por uma sala de projetos e trés oficinas. A sala de
projetos é um espaco destinado para o trabalho em equipe, fornecendo aos alunos um ambiente
que facilita o compartilhamento de experiéncias e uma série de recursos que viabilizam o
desenvolvimento de projetos, como diversos materiais que podem ser utilizados em sessdes de
ideacéo e discussédo em grupo, impressoras 3D, televisGes para a realizacdo de apresentagoes, e
uma grande quantidade de softwares de engenharia (INOVALAB@POLI, 2016).

A oficina mecénica, que se localiza no Departamento de Engenharia de Producéo, tem
como objetivo tornar mais acessivel aos alunos a construcao de protétipos em madeira e metal,
com a disponibilizacdo de diversas ferramentas mecanicas simples tradicionais, além de um
torno CNC, cortadoras laser e impressoras 3D. A segunda oficina, que se localiza no Centro
Interdisciplinar de Tecnologias Interativas (CITI), possui énfase nas aplicacfes de engenharia
eletrbnica e computacdo grafica; e a terceira oficina, que € a mais recente, se localiza no
Departamento de Engenharia Mecatronica e também possui foco na prototipagem dos projetos
dos alunos. O site do InovaLab@POLI também conta com uma grande quantidade de recursos
disponiveis aos alunos, que podem ser utilizados em conjunto com os materiais disponibilizados
nas oficinas e na sala de projetos, como tutoriais de softwares e equipamentos, e uma lista de
fornecedores de componentes (INOVALAB@POLLI, 2016).

O InovaLab@POLI, mesmo sendo um projeto bastante recente, se tornou um centro de
referéncia entre o0s participantes da comunidade USP que possuem interesse pelo
empreendedorismo. Além de servir de sede para 0 NEU, atraindo grupos de alunos de todos 0s
cursos que buscam auxilio e estrutura para desenvolver suas ideias, como forma de incentivar
essa mentalidade, passou a participar da organizacdo de um evento chamado EmPROendedores,
gue apresentam a comunidade a casos de sucesso de empreendedorismo. Os espacos também
possuem participacdo integral no desenvolvimento da disciplina Desenvolvimento Integrado de
Produtos, ja que os alunos realizam grande parte de seus projetos dentro do InovaLab@POLI,
utilizando os variados recursos disponiveis. Todas essas acdes, por serem bastante pioneiras no

espaco educacional brasileiro, tém chamado bastante atencdo da midia e, portanto, chegam ao
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conhecimento do publico e de possiveis parceiros interessados, incentivando ainda mais o seu
desenvolvimento (INOVALAB@POLI, 2016).

A FAU também possui disponibilidade de laboratérios onde projetos podem ser
realizados por seus alunos. O Laboratdrio de Modelos e Ensaios (LAME) possui maquinario
bastante completo que, além de outros usos, possibilita o trabalho com protétipos construidos
a partir de diversos materiais utilizando a assisténcia de técnicos especializados. Além dos
equipamentos mais tradicionais mantidos no pétio central, como serras, prensas, furadeiras e
lixadeiras, o LAME também possui setores especificos, como oficina de metais, oficina de
moldagem, oficina de marcenaria e centro de pintura e acabamento. O FAB LAB — SP, que
também se situa no LAME, é um nicleo de fabricacdo digital, composto por equipamentos
como fresadoras CNC, cortadoras a laser e impressoras 3D. Todos esses recursos, atualmente,

tém seu uso restrito a alunos matriculados em disciplinas da FAU (FAU - USP, 2016).

4.3.4 Parceiros atuais

A partir de convénios que foram firmados baseados no interesse dessas organizagdes
nos projetos provenientes da disciplina 0303410 - Desenvolvimento Integrado de Produtos, ja
existe um relacionamento mais avancado com o Hospital Albert Einstein e o Grupo Fleury.
Essas instituicdes, por meio de variadas acdes, tém demonstrado cada vez maior preocupacao
em incentivar a inovacdo. Essas acdes podem ser um indicador, em conjunto com o
relacionamento ja construido com a POLI, de uma maior possibilidade de desenvolvimento de

parcerias para a construcao do programa de biodesign.

A Diretoria de Inovacdo do Einstein foi criada com o intuito de intensificar o
desenvolvimento e implantacdo de solugdes inovadoras. A visdo e estratégia do Einstein sdo
definidas por essa nova diretoria, que deseja melhorar o tratamento fornecido aos pacientes por
meio da transformacdo de novas ideias na area da saude em produtos e servi¢os. Por meio da
divisdo em uma variedade de areas, que podem ser verificadas na Figura 24, o Einstein se
mostra aberto a colaboracdo com todos aqueles tiverem uma ideia valida para a melhoria dos
servicos aos pacientes (SBIB ALBERT EINSTEIN, 2016).

O Inova Einstein — Circuito de Startups realizou, que teve sua quinta edicdo em 2016,
permite que as startups participantes apresentem seus produtos e servi¢os no hospital, trazendo
diversos beneficios, como a possibilidade de desenvolver parcerias dentro de um ambiente
propicio, o recebimento de feedback que auxilia no aperfeicoamento das solugées, a criacdo ou
ampliacdo de uma rede de possiveis clientes, a conexdo com profissionais capazes de acelerar

0 negdcio, e a inspiracdo trazida pelo contato com outros empreendedores e casos de sucesso.
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Os produtos e servigos que podem participar pertencem a uma gama ampla de categorias, como
equipamentos médicos, tecnologias de diagndstico, e softwares (SBIB ALBERT EINSTEIN,
2016).

Figura 24 — Estrutura da Diretoria de Inovacdo do Albert Einstein
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Fonte: SBIB Albert Einstein — Inova¢do — Site
https://www.einstein.br/estrutura/inovacao/

O Centro de Inovacdo Tecnologica (CIT) é uma plataforma criada para incentivar
profissionais e pesquisadores do Einstein a desenvolverem suas ideias de inovagdo em parceria
com a instituicdo. Basta entrar em contato com o CIT, que analisa as propostas através de um
comité formado por representantes de diversas areas. Se a proposta for aceita, além de participar
da divisdo dos royalties resultantes de contratos, 0 autor passa a ter acesso a um grupo de
ferramentas e recebe assessoria para a realizacdo da proposta, com viabilizacdo de recursos e
pessoal. O apoio fornecido pode ter diversas formas, como protecdo intelectual, licenciamento
de inovacOes, e assessoria para financiamento. A colaboracdo ndo precisa ser concebida
inteiramente com o Einstein, sendo possiveis parcerias com empresas, universidades, startups
e instituicdes (SBIB ALBERT EINSTEIN, 2016).

O Laboratério de Inovacdo apoia areas do Einstein a desenvolver solucbes inovadoras
e a criar propriedade intelectual. Para isso, parcerias sdo realizadas entre universidades,
startups, e empresas, com lideres de projeto, e equipe clinica e assistencial do hospital. Para
gue novas tecnologias e modelos de negécio sejam desenvolvidos, conta-se com uma equipe
multidisciplinar que inclui profissionais como engenheiros, designers, advogados e médicos
(SBIB ALBERT EINSTEIN, 2016).
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O Grupo Fleury organiza o Prémio de Inovagédo que, em sua segunda edicéo, reconhece
trabalhos cientificos em pesquisa translacional na area de salde que sejam inovadores, com 0
intuito de formar novas parcerias com potencial de aplicacdo clinica. As pesquisas, que
precisam ter sido desenvolvidas no Brasil, devem fazer parte de teses em fase de conclusdo de
mestrado ou doutorado, ou serem conduzidas por jovem pesquisadores em pequenas empresas
ou startups. As areas contempladas sdo ciéncias bioldgicas, farméacia, medicina, biomedicina,
quimica, ou outras areas relacionadas a saude, e os trabalhos podem ter como objetivo

desenvolver novos produtos, tecnologias, e metodologias (GRUPO FLEURY, 2016).

O Grupo Fleury se mostra pioneiro na adocdo de novas tecnologias e realizacdo de
parcerias, como ao se tornar o primeiro parceiro da unidade IBM Watson Satde na América
Latina, com o intuito de validar uma nova solucdo que auxilia medicos na escolha de
medicamentos e exames baseando-se nas alteracdes gendmicas de um individuo (GRUPO
FLEURY, 2016). O Fleury também recebeu o prémio Valor Inovagdo Brasil em 2016, na
categoria Servicos, resultante, em parte, da introducdo de testes genéticos utilizados para
investigar canceres e pelo langamento do Centro Diagndstico Avancado da Mulher (GRUPO
FLEURY, 2016).

4.3.5 Experiéncia de biodesign no Brasil

A primeira experiéncia de biodesign realizada no Brasil teve formato de treinamento
intensivo de curta duracéo. O sucesso da iniciativa pode ser utilizado para validar a hipotese de
gue ha interesse nesse tipo de programa. Trazida para o pais por médicos de Stanford, é
importante explorar como ela foi organizada, para entender quais pontos devem ser adaptados

para a iniciativa da POLLI.

Em junho e julho de 2016, foi realizado o hiPUC — Health Innovation PUC-PR. O
evento, que foi sediado na Pontificia Universidade Catdlica do Parand, € um treinamento
intensivo de biodesign trazido por trés médicos de Stanford, que participaram do Faculty
Fellowship, e um ex-fellow do Innovation Fellowship. Um periodo de cerca de dois anos foi
necessario para preparar e trazer o treinamento para o Brasil. A motivacdo de um dos médicos,
Robson Capasso, que é brasileiro, se baseia nas modificac6es sofridas pelo cenéario da saude no
Brasil, que tem visto um grande crescimento de ocorréncias de doencas cronicas, se
assemelhando aos Estados Unidos e Europa. A intencdo é que, com a introdu¢do de um novo
processo de inovacdo em salde, mais solucdes seguras e eficazes, como as oferecidas nesses
locais, sejam desenvolvidas, mas de maneira mais simples e acessivel (MCCUTCHEON,
2016).
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O programa surgiu a partir de uma visita realizada pelo vice-reitor da PUC-PR a
Singapura, e ao programa de biodesign que é oferecido I4 a partir de uma parceria com Stanford.
Assim, em 2012, foram realizadas duas visitas a universidade americana com a intencdo de
construir um projeto e, assim, escolheu-se o formato de treinamento intensivo realizado em um
periodo de duas semanas pela sua maior velocidade de implantacdo (GAZETA DO POVO,
2016).

Para participar do bootcamp, foram selecionados somente 22 profissionais de areas
como engenharia, medicina, e administracdo, dentre mais de 120 inscritos. Durante duas
semanas, as equipes multidisciplinares realizaram observacgdes em hospitais publicos e privados
para identificar necessidades ndo atendidas; assistiram aulas em assuntos como medicina,
brainstorming, design thinking, e modelos de negdcio; e palestras dadas por empreendedores
do Brasil e do Vale do Silicio, pesquisadores e executivos da area de tecnologia da satde. Ao
mesmo tempo, as equipes trabalharam em seus projetos seguindo o processo de biodesign para
apresentarem, ao final de uma série de seminarios com duracéo de dois dias, seus resultados e
planos de negdcio para representantes do setor de equipamentos médicos, oficiais do governo,
pesquisadores, lideres locais de companhias globais e investidores de risco (MCCUTCHEON,
2016).

Antes do boot camp, foi realizado o design shop, um treinamento intensivo voltado para
estudantes de graduacdo e pos-graduacdo da PUC-PR. Os estudantes podiam ser de qualquer
area, mas deveriam demonstrar interesse em solucionar problemas em produtos, servigos e
processos de saude. Durante um més, aos fins de semanas, foram realizadas palestras, aulas,
observacGes em hospitais, e secfes de mentoria, com a intencdo de que as equipes
desenvolvessem propostas inovadoras que pudessem se tornar startups. Para esse treinamento,
foram abertas 30 vagas, e ao seu fim, 5 participantes foram convidados para participar do

bootcamp como ouvintes (HIPUC, 2016).

Os seminarios em inovacdo na saude, no formato de oito painéis, foram desenhados para
profissionais que possuem interesse na area e realizados nos ultimos dois dias do bootcamp.
Essas palestras, que foram abertas ao publico, mediante pagamento de R$150 pelos dois dias,
foram realizadas por representantes de empresas, investidores, governo, especialistas em Pl e
pesquisadores, com palestrantes provenientes de diversos paises. Além disso, nos primeiros
nove dias do bootcamp, também foram realizadas palestras com duracdo de uma hora por

profissionais como o CEO da The Foundry, a incubadora mais importante de equipamentos
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médicos do Vale do Silicio (HIPUC, 2016). Essas palestras possuiam 50 vagas disponiveis por
dia, que custavam R$ 50 (GAZETA DO POVO, 2016).

4.3.6 Levantamento de requisitos

Depois que foram levantadas todas as informagdes relevantes ao cenério atual da USP,
da POLI e do PRO, buscou-se compreender o que potenciais parceiros buscariam em um
programa de biodesign estabelecido pela POLI. Desejava-se entender, por meio de entrevistas,
quais seriam fatores que seriam de interesse para que esses hospitais tomassem a decisao de,
por meio de parcerias, dar apoio a iniciativa de biodesign. Foram entrevistados profissionais de
trés hospitais de S&o Paulo, Hospital do Coracdo (HCor), Hospital Israelita Albert Einstein
(HIAE) e Hospital Alem&o Oswaldo Cruz (HAOC). O HCor foi escolhido por ser um novo
participante da disciplina de Desenvolvimento Integrado do Produto que, por enquanto, SO
possui expectativas dos resultados que podem ser alcancados. O HIAE foi selecionado por ja
ter participado da disciplina em dois semestres, se encaminhando para mais um. O HAOC néo
possui relacdo com a disciplina, mas um de seus medicos ira participar do Global Faculty

Training, no Stanford Biodesign, em 2017, e ja possui um conhecimento maior do processo.

Foram entrevistados o Gestor e a Consultora de Inovacdo e Estratégia do HCor, a
Coordenadora do Centro de Inovacéo Tecnologica do HIAE, e Gerente de Qualidade de Vida

e Saude do HAOC. Nessa sec¢do, serdo apresentadas as informacoes levantadas nas entrevistas.

A inovacdo no HIAE comecou a ser centralizada na Diretoria de Inovacao no inicio de
2014. A inovacdo ja acontecia, mas de forma descentralizada, através da introducdo de
processos como o Seis Sigma. O Centro de Inovacdo Tecnologica (CIT) ja existia, desde 2000,
dentro do Instituto de Ensino e Pesquisa, e tinha o intuito de auxiliar os pesquisadores para que
ndo somente divulgassem suas pesquisas em artigos, mas que também gerassem propriedade
intelectual. Com a criacdo da Diretoria, o CIT passou a apoiar todos os colaboradores do
hospital, ndo s6 os pesquisadores. O Einstein possui aproximadamente 14,000 funcionarios e
um corpo clinico aberto de cerca de 7,000 médicos, e todas essas pessoas podem submeter
ideias ao CIT. O CIT capta essas propostas, verifica se existe Pl relacionada, e analisa a
viabilidade de transformar a invencéo em inovaco. E no CIT que se concentram os desafios
para as universidades parceiras, que ajudam na viabilizacdo das ideias geradas pelos

funcionarios.

No HIAE, vé-se valor no desenvolvimento de desafios com universidades pela
construcdo de uma rede de parceiros, que auxiliam o hospital na geracdo de inovagGes

verdadeiras, ndo restritas a depdsitos de patente. Eles também tém como objetivo aprender com
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as instituicoes parceiras e, como exemplo, passaram a utilizar o design thinking no hospital apos

terem contato com 0 processo em um dos parceiros.

Quando novos produtos sdo criados como resultado de parcerias, o papel do hospital é
realizar testes e licenciar essas novas tecnologias. Atualmente, prefere-se trabalhar com
startups, porque elas demonstram maior vontade de levar o produto ao mercado, ao contrario
de grandes empresas, em que a patente pode acabar sendo arquivada. Um dos produtos criados
na disciplina da POLI esta em processo de licenciamento, e 0 seu trajeto até esse ponto tem sido
bastante educativo para o hospital, que pdde aprender mais sobre o que € necessario para levar

um equipamento médico ao mercado.

No HCor, o setor de inovacdo € muito novo, tendo sido criado em junho de 2016, e s6
possui duas pessoas. Essa ndo € a primeira iniciativa da area de inovacdo, mas as anteriores
focavam mais inovacdes clinicas desenvolvidas pelos proprios médicos. Com esse novo setor,
deseja-se focar na inovacdo com um viés mais sistémico, sem um enfoque exclusivamente
tecnoldgico. O setor € visto como uma oportunidade ndo somente de desenvolver inovacgoes,
mas de fazé-lo por meio de parcerias, desenvolvendo uma cultura de inovacao interna. Dessa
maneira, 0 modelo adotado € o de inovagdo aberta, por isso eles tem buscado parceiros na
industria, em startups, em universidades, e em todo o ecossistema de inovacao. Seguindo esse
modelo, surgiu o interesse de participar de uma iniciativa de inovacdo da POLI, representada

pela disciplina.

O HCor espera que, por meio de parcerias, possa desenvolver produtos e servicos
inovadores para 0s seus pacientes, a partir do conhecimento adquirido com esses parceiros.
Nesse momento inicial, eles estdo abertos aos mais diversos tipos de parceria, para aumentar a
rede de conexdes dentro do ambiente da inovacdo. Eles também ndo possuem, ainda,
direcionamento para nenhuma area especifica onde desejam inovar, e estdo trabalhando com

foco no desenvolvimento de uma cultura de inovagdo dentro da organizacéo.

O entrevistado do HAOC vé como muito interessante e necessaria a criagdo de um
ecossistema para a inovacdo em saude, 0 que € visto como um desafio em um pais como o
Brasil, que ndo possui muita tradicdo nessa area. O HAOC esta em processo de formalizacédo
do Centro de Inovacdo em Saude. Uma das iniciativas que levaram a formacéo de um centro de
inovacdo é o Programa Bem-Estar, modelado a partir de um programa da Universidade de
Stanford, que mapeia os habitos das pessoas e auxilia na prevencdo de doencas a partir da
orientacdo para a adocdo de habitos saudaveis. O programa conseguiu ter grandes impactos

econdmicos, com a reducdo dos gastos do hospital com plano de saide, sendo ainda mais
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significativos em um mercado que tem reajustes anuais bastante acima da inflagdo. Esses
resultados chamaram a atencdo das empresas, que foram em grande quantidade ao HAOC
buscar informacGes sobre o programa. A partir do interesse das empresas, decidiu-se
desenvolver uma plataforma de satde digital, que j& esta em fase de implementacéo.

Por meio do trabalho nessas iniciativas, o entrevistado teve contato com o Stanford
Biodesign, dos quais participantes demonstraram o interesse de que exista no Brasil um
programa de biodesign associado a Stanford, e a USP, sendo a universidade mais renomada,
seria um parceiro interessante. Além disso, buscam-se outros parceiros que ajudariam a
desenvolver o programa, como hospitais de exceléncia. Nesse cenario, encaixa-se, também, o
HAOC, que possui a inovacdo como um de seus pilares estratégicos e que ja demonstrou

interesse em participar do programa quando ele for trazido para o Brasil.

O entrevistado acredita que a cultura de inovacgdo precisa ser desenvolvida dentro das
organizacdes de saude, tornando-se parte da mentalidade das pessoas, mesmo que esteja
destinada a inovacdo de processos como forma de melhorar as operacdes, independente da
criacdo de novas tecnologias pela organizacdo. Ele participou do evento hiPUC em junho, e em
janeiro de 2017 ira para Stanford, por um periodo de seis meses, participar do Global Faculty
Training, que seleciona, justamente, pessoas que possuem a possibilidade de levar o biodesign

para 0s seus paises.

Todos os entrevistados demostraram interesse em uma parceria com a POLI para a

realizacdo de um programa de biodesign, em aspectos como:

e Observacgdo de procedimentos clinicos por periodos longos, acompanhando o dia-a-dia;
e Entrevistas de profissionais em seus locais de trabalho;

e Palestras ministradas em assuntos como regulacdo e vendas de equipamentos;

e Mentoria e orientacdo das equipes realizada por medicos e outros profissionais do

hospital, com grande disponibilidade para acompanhamento do projeto.

Em relacdo ao financiamento do programa e dos projetos, o interesse inicial é realizar
investimentos em projetos pontuais, que serviriam como projetos pilotos para que as empresas
possam compreender o real valor que pode ser gerado a partir do programa. Seria necessaria a
realizacdo de projetos iniciais que exijam menos recursos para acontecerem, para que depois 0s
hospitais realizem investimentos maiores dedicados ao crescimento do programa como um

todo.

Além disso, duas questdes que foram levantadas em relacdo ao programa:
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e Seria possivel o surgimento de conflitos ao se trabalhar com hospitais privados
concorrentes;
e Trabalhar somente com hospitais de exceléncia poderia levar a criacdo de solugdes que

ndo se adequam a realidade da maioria da populacéo brasileira.

A partir das entrevistas, percebeu-se entusiasmo dos hospitais em participar da
iniciativa, mas entende-se que a administracdo necessita de uma proposta de programa mais
concreta para que o planejamento de responsabilidades seja realizado e para que conversas com

relacdo a financiamento possam ocorrer.
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5 DIRETRIZES

Como foi notado nas entrevistas, existe interesse de hospitais em realizar uma parceria
com a POLLI para que o programa de biodesign se torne uma realidade no Brasil. Apesar desse
interesse, considerando-se 0s gastos que seriam necessarios para estabelecer um programa nos
mesmos moldes de parcerias como as realizadas na Iindia e Singapura, os hospitais precisam de
mais garantias dos resultados do programa antes de considerarem a possibilidade de realizar
investimentos mais altos. Dessa maneira, acredita-se que o melhor caminho de implementacéo
seria segmentado em duas fases distintas. A primeira fase serviria como um projeto piloto para
desenvolver a confiangca dos hospitais parceiros e atrair atencdo da indUstria, academia e
governo. A segunda fase concretizaria a iniciativa seguindo o caminho percorrido pelas

parcerias mais bem-sucedidas do Stanford Biodesign.

5.1 Primeira Fase

Na primeira fase de implementacéo, é necessario se atentar aos elementos essenciais
para a realizacdo de um programa de biodesign. O formato do programa teria que ser definido
de maneira que os participantes pudessem dedicar tempo integral de trabalho aos seus projetos.
Atualmente, na disciplina de Desenvolvimento Integrado, se trabalha com estudantes de
graduacéo, que cursam diversas outras disciplinas ao mesmo tempo. Ja foi provado que o0s
conceitos resultantes podem ser bons e inovadores, mas percebe-se que a qualidade dos
trabalhos poderia ser muito melhor se o tempo de dedicacdo fosse maior. No Stanford
Biodesign, os participantes do fellowship trabalham, no minimo, 40 horas semanais em seus
projetos, e recebem uma bolsa mensal. Esse formato poderia ser emulado, se adequando a
realidade brasileira, por um programa de pés-graduacdo, como uma especializacdo ou um

mestrado profissional.

Atualmente, o fellowship de Stanford tem a participacao de 12 fellows por ano, divididos
em trés equipes multidisciplinares, mas nos trés primeiros anos do programa, o nimero de
selecionados era bem menor, variando entre 3 e 5 pessoas. Em um momento inicial, essa seria
a melhor abordagem para o programa. A equipe deve ser multidisciplinar, com foco em
engenharia, medicina, administracdo e design. Idealmente, a primeira turma seria composta por
4 participantes, cada um de uma dessas areas de conhecimento. Em Stanford, costuma-se
selecionar pessoas que ja possuam, ao menos, um mestrado. Ndo é certo qudo bem essa
condicdo se encaixaria na nova iniciativa, e ela ndo parece ser essencial para o desenvolvimento

do programa, principalmente na primeira fase.
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E necessario que os participantes recebam orientagdo em diversos conceitos, desde o
processo de biodesign em si, como 0s seus conceitos subjacentes: métodos de geracdo de ideias,
prototipagem, PI, estratégia regulatéria, marketing e vendas, por exemplo. A USP possui
diversas faculdades além da POLI, como a FEA, FAU e Faculdade de Medicina (FMUSP) de
onde podem ser convidados professores especialistas em topicos especificos. Além disso,
podem ser realizadas palestras pelos profissionais dos hospitais parceiros. E bastante
importante, também, que os participantes tenham contato com as empresas que participam da
industria de equipamentos médicos, sendo interessante que seja desenvolvido o relacionamento
do programa com representantes de grandes organizagdes, assim como de startups, para que

eles tambem possam contribuir na formacao dos participantes.

Um aspecto importante do biodesign que hoje ainda ndo é explorado € a fase de
Identificacdo. Na disciplina 0303410, os alunos recebem problemas prontos, identificados pelos
parceiros, e trabalham no desenvolvimento de uma solugéo. Saber identificar uma necessidade
corretamente € um passo importante para a geracdo de ideias inovadoras, ja que um produto
desenvolvido para atender uma necessidade muito limitada tem grandes possibilidades de ser
superado por uma solucdo que aborda aspectos mais fundamentais do problema. Da mesma
maneira como € realizado em Stanford, é importante que a equipe do programa de biodesign
possa realizar observacgdes clinicas aprofundadas, acompanhando a rotina daquelas areas que
se deseja atender, como observacdo de procedimentos cirurgicos completos, incluindo a
preparacdo do paciente e profissionais de salde, e as atividades realizadas no processo de
recuperacdo. Em Stanford, o periodo de observacdo dura cerca de um més, seguido de um
periodo de tempo similar dedicado a selecdo das necessidades, que é auxiliada por entrevistas
de confirmacdo com os envolvidos nos procedimentos. A USP apresenta a vantagem de possuir
hospitais dentro de seu complexo educacional, como o Hospital Universitario e o Hospital das

Clinicas. Adicionalmente, as observac@es também seriam realizadas nas institui¢ces parceiras.

Os espacos disponiveis para que a equipe realize o seu trabalho também sdo muito
importantes. Em Stanford, existe um laboratdrio de prototipacdo de uso exclusivo dos projetos
do biodesign. Além disso, as equipes também tém acesso ao Laboratorio de Realizacdo do
Produto e outros recursos disponiveis na universidade. Nessa primeira fase de implementacéo,
0s recursos encontrados no InovaLab@POLI e no LAME da FAU, devem ser suficientes para
realizar a construcdo de prototipos. Deve-se considerar, também, a possibilidade de utilizacdo
de laborat6rios da FMUSP e dos hospitais parceiros. Seria interessante que a equipe possuisse

uma sala para que pudessem trabalhar no projeto sem incémodos. Essa sala sO precisaria de
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materiais essenciais como mesas, cadeiras, tomadas, e uma lousa. O objetivo seria possuir um
espaco onde a equipe pudesse se reunir, deixar suas coisas, e ndo tivesse horarios para entrar e
sair. Seria de extremo interesse que essa sala se localizasse na POLI, mas devido a falta de
espaco, poderia ser considerada a possibilidade de coloca-la em outra faculdade, ou até mesmo
no prédio de organizagfes parceiras.

Ao fim do programa, deseja-se que a equipe continue trabalhando no desenvolvimento
de sua solucéo, para que ela possa chegar ao mercado. Em Stanford, muitos projetos continuam
por meio de bolsas e dentro de incubadoras. No caso da USP, seria possivel que os projetos
tivessem continuidade por meio de investimentos dos hospitais parceiros e também se
utilizassem de recursos disponibilizados por estruturas como o NEU, a AUSPIN e,

principalmente, o Cietec.

Resumidamente, sugere-se, na primeira fase, a criacdo de um programa de pos-
graduacdo, com uma turma inicial de quatro participantes de areas do conhecimento variadas.
As secOes de orientacdo e mentoria, em paralelo com palestras, seriam realizadas por um grupo
de professores da POLI, FEA, FAU e FMUSP, em conjunto com profissionais das organizacoes
de salde parceiras e de membros da inddstria de equipamentos médicos. As observacgdes de
procedimentos seriam realizadas em hospitais da USP e nos hospitais parceiros, e seria

importante disponibilizar um espaco exclusivo para o uso da equipe.

E necesséaria a criagdo de um plano mais detalhado da primeira fase, com o nome dos
professores que tém interesse em participar, 0 modo como se pretende realizar a selecdo dos
participantes, o cronograma de atividades que serdo realizadas, e outras informacgdes que
deverdo ser usadas para buscar as parcerias com 0s hospitais, principalmente aqueles que ja
demonstraram interesse. Para que esse plano seja criado rapidamente, seria importante ter uma
pessoa se dedicando ao seu desenvolvimento como sua ocupacao principal. Sugere-se que um
mestrando seja responsavel por essa atividade, aprendendo sobre o processo de biodesign; se
comunicando com professores das faculdades, com membros da inddstria e com membros do
Stanford Biodesign; e fortalecendo o relacionamento com os potenciais parceiros, incorporando

as suas necessidades no planejamento.

5.2 Segunda Fase

E dificil planejar o que deve ser feito na segunda fase, ja que ela é muito dependente
dos resultados da primeira. Pensando em uma situagao ideal, como resultado da primeira fase,

a equipe identificaria uma necessidade relevante, desenvolveria uma solugéo inovadora,
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conseguiria construir um prototipo viavel dos pontos de vista técnico e comercial, registraria a
propriedade intelectual, e levaria o produto ao mercado, por meio de licenciamento ou
lancamento de um startup. Para isso acontecer, é necessario tempo. Apesar do programa ser
projetado com duragdo de um ano, o caminho para a comercializacdo é mais longo, e ndo se
teria esse tipo de resultado logo ao fim do primeiro ano. Assim, imagina-se que seria necessario
trabalhar na primeira fase por, ao menos, dois anos. Isso ndo quer dizer que n&o se pode comecar
a incluir elementos da segunda fase durante esse periodo, ou que uma fonte de financiamento

alternativo ndo pode ser obtida para acelerar o desenvolvimento.

Espera-se que, com a realizagdo do primeiro ano de programa, 0s hospitais parceiros
fiquem satisfeitos e empolgados com os resultados, e se sintam mais incentivados a investir
quantias maiores no programa. A realizacdo do programa também tem o potencial de chamar
atencdo da midia, da comunidade e da industria, permitindo que mais parceiros e interessados
se envolvam na iniciativa. O crescimento do programa permitiria que fossem escolhidas mais
pessoas para trabalhar na iniciativa, elevando o nimero de equipes de uma para duas. Esse
aumento no interesse também poderia ser utilizado para langar uma disciplina para graduacéo
e pos-graduacdo, inspirada na Biodesign Innovation de Stanford, que ensina 0s conceitos

basicos do processo de biodesign por meio do desenvolvimento de um projeto.

A criacdo de uma disciplina seria benéfica por expor um nimero maior de estudantes
da universidade ao processo de biodesign. Ela também serviria como uma porta de entrada para
novos parceiros da area de salide que possuem interesse no programa, mas que ainda nao estdo
preparados para contribuir no nivel do fellowship. Outra vantagem percebida € que poderia ser
desenvolvido um niimero muito maior de projetos do que no programa de um ano. Apesar de
esses projetos ndo serem tdo complexos, eles teriam resultados mais rapidos, o que ajudaria na
imagem do programa de biodesign como um todo. Outra possibilidade seria a criacdo de cursos
intensivos para executivos e para professores de outras universidades que tém interesse em levar

0 programa para suas instituicoes.

Idealmente, ao longo da primeira fase, seria trabalhado o relacionamento com érgdos
do governo relacionados, que poderiam tornar realidade uma parceria como a que foi realizada
entre Stanford e o governo da india. Se uma iniciativa do tipo Stanford-Brasil Biodesign for
desenvolvida, seria possivel que parte do treinamento das equipes fosse realizada na
universidade americana, o que enriqueceria muito a experiéncia de todos os envolvidos, ndo so
da equipe, ja que 0s conhecimentos seriam transmitidos para os professores, hospitais parceiros

e membros da indUstria.
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Novamente, essa fase esta mais distante e, portanto, mais recoberta de incertezas, mas
se for possivel implementar a primeira fase com um ou dois parceiros, e uma equipe
multidisciplinar motivada para desenvolver novas tecnologias no campo de equipamentos
médicos, a partir de uma acdo conjunta de diversos departamentos da universidade, ja é um
passo muito grande dado em direcdo a uma area farta de oportunidades para a inovacao e que

hoje ndo é muito explorada.

5.3 Desafios

As diretrizes levantadas nesse capitulo sdo bastante amplas, e podem ser abordadas de
diferentes maneiras. Apesar disso, ja € possivel prever alguns desafios que serdo levantados

antes da implementacéo da iniciativa e ao longo do seu desenvolvimento.

Sera necessario criar um modelo de financiamento do programa que, ndo s6 cubra os
gastos dos projetos, mas possibilite o crescimento do programa e desenvolvimento de
iniciativas complementares. Com o envolvimento de diversos parceiros, sera necessario criar
formas de gerir a PI, principalmente se 0 programa crescer e mais parceiros comegarem a
participar. Em algum momento, sera necessario expandir 0s espagos de prototipagem, que hoje
ja funcionam em capacidade préxima da maxima e, para isso, sera necessario nao so dinheiro,

mas espaco fisico, o que na POLI é dificil de conseguir.

Também é necessario explorar as duas questdes que foram levantadas nas entrevistas.
Precisa-se entender como 0s hospitais, que sdo concorrentes, podem trabalhar juntos em uma
iniciativa desse tipo e como pode ser feita a divisdo de papéis para evitar conflitos. Também se
espera que, através do programa, necessidades da area de saude que atendam a maioria da
populacdo brasileira sejam desenvolvidas, mas se todos os parceiros forem hospitais de
exceléncia, o espectro de problemas observados sera muito limitado. Por isso, deve-se encontrar
maneiras de incluir observacOes realizadas em hospitais carentes de recursos, pois sera possivel

verificar necessidades que ndo seriam levantadas nos hospitais parceiros.

Com certeza, ao longo da realizacdo de um planejamento mais completo, surgirdo mais

empecilhos que deverdo ser abordados, mas esses sdo alguns gue ja chamam atencéo.
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6 CONCLUSOES

Na introducdo desse trabalho, foram delimitados como os objetivos de sua realizacéo,
no seu papel de um dos primeiros trabalhos na area de biodesign no Brasil, “entender o seu
processo, analisar as suas experiéncias no exterior e, utilizando-as como inspiracao, elaborar
uma proposta para o desenvolvimento da &rea no PRO.” Como um todo, os objetivos foram

alcancados.

Através desse trabalho, foi possivel entender o processo de inovagdo por biodesign e
descrevé-lo de maneira resumida, com o intuito de que possa servir de referéncia para aqueles
que desejam obter mais informagfes sobre o assunto. Foi possivel observar como esse novo
processo se relaciona com a fase atual da satde e do setor de equipamentos médico-hospitalares
no Brasil, que se apresenta repleta de oportunidades para o investimento em inovacGes com

foco em valor.

Tomou-se conhecimento do processo a partir do programa oferecido pela Universidade
de Stanford. A partir dele, desejava-se entender como essa iniciativa se relaciona com as outras
existentes, com o intuito de decidir qual modelo deve ser seguido para a criacdo do programa
brasileiro. Explorou-se as iniciativas de biodesign pelo mundo, como se formaram e como
funcionam. Chegou-se a concluséo que a maior parte das iniciativas se estabeleceram inspiradas
por Stanford, e confirmou-se que esse seria 0 melhor modelo a ser seguido para a
implementacdo de um programa de biodesign na POLI, baseando-se na facilidade de acesso as

informacGes do processo e no relacionamento ja iniciado com seus membros.

Procurou-se analisar todas as caracteristicas do Stanford Biodesign, principalmente do
fellowship, que se apresentou como a melhor maneira de se iniciar um novo programa, ja que é
sempre o primeiro elemento a ser implementado pelas universidades internacionais. Foi de
grande importancia tomar conhecimento dos recursos disponiveis para 0s participantes, assim
como os outros cursos e disciplinas, que servem como propagadores do processo pela academia

e indUstria.

A partir da andlise da situacao atual do Brasil, mais especificamente da USP, da POLI
e do PRO, foi possivel determinar que elementos ja existentes poderiam ser utilizados na
criacdo do novo programa, e que tipo de adicdes e modificacBes precisariam ser realizadas.
Pbéde-se concluir que grande parte dos recursos necessarios ja existem, sendo necessario

explora-los de maneira diferente, como a intensificacdo de relacionamentos com as outras



126

faculdades da universidade. A principal alteracéo seria justamente na implementagéo do novo

processo, que devera ser realizado com ajuda dos parceiros.

Realizaram-se entrevistas que foram muito importantes para entender o que potenciais
parceiros esperam de iniciativas de inovacgéo, e para confirmar o entusiasmo das organizagdes
em participar da criagdo desse novo programa. Baseando-se nas opinides dos entrevistados de
que seria necessario um projeto-piloto para que houvesse a possibilidade de investimentos
maiores, desenvolveram-se as diretrizes a partir da divisédo da implementacdo em duas fases. A
primeira fase tem como objetivo principal testar o programa por meio da criagdo de um curso
de pos-graduacdo nos moldes do fellowship de Stanford, confirmar as expectativas dos
parceiros, e obter investimentos que viabilizem a segunda fase. A segunda fase tenta trazer para
o0 Brasil, um programa o mais proximo possivel do encontrado em Stanford, disponibilizando
disciplinas para alunos da universidade e intensificando os trabalhos para levar novas

tecnologias ao mercado.

As analises realizadas nesse trabalho foram limitadas as informacdes disponibilizadas
pelas instituicBes internacionais, mas foi possivel obter contetdo suficiente para confirmar a
viabilidade da iniciativa em diversos aspectos. A maior dificuldade encontrada na realizacao
desse trabalho foi, justamente, a fase muito inicial em que ele se encontra, dificultando as
conversas com parceiros potenciais, para quem ndo podiam ser apresentados planos mais
concretos para a iniciativa. Recomenda-se que, para trabalhos futuros, sejam realizadas analises
mais aprofundadas de assuntos como interacdo entre 0s parceiros e gestdo da propriedade

intelectual gerada no centro.

A realizacdo desse trabalho trouxe grandes aprendizados para a autora, que pode ter
contato com projetos inovadores que ndo eram de seu conhecimento, sendo introduzida a um
grande setor de negdcios que nunca havia explorado. Espera-se que seja dada continuidade a
esse trabalho, intensificando as relagdes com os parceiros e desenvolvendo um planejamento
robusto que permita o lancamento desse programa, o qual possui grande potencial de gerar um

impacto positivo na salde brasileira.
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APENDICE A - ROTEIRO DE ENTREVISTAS

Qual é a sua formacéo?

Desde quando vocé trabalha com inovagao? O que fazia antes?

H& quanto tempo vocé trabalha na organizacdo? Em que outras areas da organizacdo
voce ja trabalhou? Ha quanto tempo esta na area de inovagdo?

Como surgiu a area de inovacgdo da organizacao? Foi inspirada em alguma experiéncia
internacional?

Como funciona? Com o que vocés trabalham?

Existe alguma area, ou areas, em especifico para a qual a organizacdo tem dedicado a
maior parte de seus esforcos de inovagao?

Qual é o papel/necessidade da inovacdo em hospitais (em centros de medicina
diagndstica)? Em que tipo de inovacdo vocés investem (incremental, radical)? Como
VOCés se relacionam com as empresas que desenvolvem equipamentos, como GE,
Philips e Medtronic?

Qual é o valor que a organizagé@o vé em parcerias académicas?

Qual foi o interesse que levou a parceria com a Escola Politécnica no desenvolvimento
de projetos em uma disciplina de inovacéo?

Como voceé vé a evolucédo dos projetos que foram desenvolvidos na disciplina? Satisfaz
0 que foi imaginado no inicio? Os resultados que séo esperados sdo condizentes com
aqueles que motivaram a parceria?

Baseado na sua experiéncia da parceria com a Poli, existe algo que vocé acredita que
esteja faltando ser feito?

Vocé conhece o Biodesign de Stanford? (Se ndo, explicar rapidamente)

A organizacdo teria interesse em desenvolver projetos em parceria com a Poli/USP, se
um centro do mesmo tipo fosse desenvolvido?

Como vocés pretenderiam se relacionar? Vislumbram uma iniciativa conjunta?
Haveria disponibilidade de médicos e outros colaboradores do hospital para realizar
palestras e/ou orientacdo de projetos?

No biodesign de Stanford, as equipes realizam imersdo clinica, observando, por
exemplo, procedimentos cirdrgicos, com 0 objetivo de identificar necessidades nao
atendidas. Existe possibilidade de realizar esse tipo de imersao no hospital?

Como poderia ser realizado o investimento de recursos financeiros? (Somente em
projetos pontuais ou no desenvolvimento do centro)

O nome da organizacao pode ser utilizado nesse projeto?

Pergunta especifica ao Hospital Albert Einstein:

Haveria interesse em envolver a turma da faculdade de medicina do Einstein?



