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Esta publicação tem o propósito de nortear a análise de técnicos e gestores 
ŝŶƚĞƌĞƐƐĂĚŽƐ� ŶĂ� ĂǀĂůŝĂĕĆŽ� ĚĞ� ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽƐ� ŵĠĚŝĐŽ� ĂƐƐŝƐƚĞŶĐŝĂŝƐ� ;�D�Ϳ͕� ƐĞũĂ� ŶĂ�
ŝŶĐůƵƐĆŽ͕�ŵŽĚŝĮĐĂĕĆŽ�ŽƵ�ĞǆĐůƵƐĆŽ�ĚĞƐƐĂƐ�ƚĞĐŶŽůŽŐŝĂƐ�ŶŽƐ�ĚŝǀĞƌƐŽƐ�ŶşǀĞŝƐ�ĚĞ�ŐĞƐƚĆŽ�ĚŽ�
Sistema único de Saúde (SUS). 

Os Equipamentos médico-assistenciais (EMA) representam um setor estratégico no 
�ŽŵƉůĞǆŽ�/ŶĚƵƐƚƌŝĂů�ĚĂ�^ĂƷĚĞ͕�ƵŵĂ�ǀĞǌ�ƋƵĞ�ƚĞŵ�ŵŽƐƚƌĂĚŽ�Ƶŵ�ĐƌĞƐĐŝŵĞŶƚŽ�ƐŝŐŶŝĮĐĂƟǀŽ�
na produção industrial do país, conforme registrado pela Associação Brasileira da Indústria 
de Equipamentos Médico-Odontológicos (ABIMO) onde demonstrou que só no ano de 
ϮϬϬϬ͕� Ž� ƐĞƚŽƌ� ĚĞ� ĚŝƐƉŽƐŝƟǀŽƐ� ŵĠĚŝĐŽƐ� ŵŽǀŝŵĞŶƚŽƵ� ĂƉƌŽǆŝŵĂĚĂŵĞŶƚĞ� ϯ͕ϱ� ďŝůŚƁĞƐ� ĚĞ�
ƌĞĂŝƐ͕�ŐĞƌĂŶĚŽ�ĂƉƌŽǆŝŵĂĚĂŵĞŶƚĞ�ϯϳ͘ϲϴϬ�ĞŵƉƌĞŐŽƐ�ĚŝƌĞƚŽƐ͕�ĐŽŵ�ƵŵĂ�ƉƌĞĚŽŵŝŶąŶĐŝĂ�ĚŽ�
capital nacional e das empresas de pequeno e médio porte. Se considerarmos todos os 
ƉƌŽĮƐƐŝŽŶĂŝƐ�ĚŽƐ� ƐĞƌǀŝĕŽƐ�ĚĞ�ƐĂƷĚĞ�Ğ� ƚŽĚŽƐ�ŽƐ�ĞŵƉƌĞŐŽƐ� ŝŶĚŝƌĞƚŽƐ�ŐĞƌĂĚŽƐ͕�ŶŽƚĂƌĞŵŽƐ�
ƋƵĞ�Ž�ƐĞƌǀŝĕŽ�ĚĞ�ĂƐƐŝƐƚġŶĐŝĂ�ŵĠĚŝĐĂ�Ğ�ŽƐ�ĚŝƐƉŽƐŝƟǀŽƐ�ŵĠĚŝĐŽƐ�ƌĞƐƉŽŶĚĞŵ�ƉŽƌ�ƵŵĂ�ƉĂƌƚĞ�
ƐŝŐŶŝĮĐĂƟǀĂ�ĚĂ�ƉŽƉƵůĂĕĆŽ�ĞĐŽŶŽŵŝĐĂŵĞŶƚĞ�ĂƟǀĂ�ďƌĂƐŝůĞŝƌĂ͘�;�EdhE�^�Ğƚ�Ăů͕͘�ϮϬϬϮͿ

A diretriz é uma metodologia inédita internacionalmente no campo da Avaliação de 
dĞĐŶŽůŽŐŝĂƐ�Ğŵ�^ĂƷĚĞ�;�d^Ϳ͕�ŽŶĚĞ�ƉƌĞƚĞŶĚĞƵ�ŶĞƐƐĞ�ƚƌĂďĂůŚŽ�ĂďŽƌĚĂƌ�ŽƐ�ĚŝǀĞƌƐŽƐ�ƟƉŽƐ�
ĚĞ�ĂŶĄůŝƐĞ͕�ƋƵĞ�ƐĆŽ�ĞƐƉĞĐşĮĐŽƐ�ƉĂƌĂ�ĞƐƐĞ�ŐƌƵƉŽ�ĚĞ�ƚĞĐŶŽůŽŐŝĂƐ�Ğŵ�ƐĂƷĚĞ͘�K�ƉƌŽƉſƐŝƚŽ�
Ġ�ƋƵĞ�ĞƐƐĂ�ĨĞƌƌĂŵĞŶƚĂ͕�Ğŵ�ĐŽŶũƵŶƚŽ�ĐŽŵ�ŽƵƚƌĂƐ�ũĄ�ĞǆŝƐƚĞŶƚĞƐ͕�ƉŽƐƐĂ�ŝŶƚĞŐƌĂƌ�ŽƵƚƌŽƐ�
importantes domínios ainda não vistos em outras diretrizes.

�ůĂďŽƌĂĚŽ� ƉĞůŽ� /ŶƐƟƚƵƚŽ� ĚĞ� �ŶŐĞŶŚĂƌŝĂ� �ŝŽŵĠĚŝĐĂ� ;/��Ϳ� ĚĂ� hŶŝǀĞƌƐŝĚĂĚĞ� &ĞĚĞƌĂů� ĚĞ�
Santa Catarina (UFSC), membro da Rede Brasileira de Avaliação de Tecnologias em Saúde 
;ZĞďƌĂƚƐͿ͕�ĐŽŵ�ŝŶŝĐŝĂƟǀĂ�ĚŽ�DŝŶŝƐƚĠƌŝŽ�ĚĂ�^ĂƷĚĞ͕�ƉŽƌ�ŵĞŝŽ�ĚŽ��ĞƉĂƌƚĂŵĞŶƚŽ�ĚĞ��ŝġŶĐŝĂ�Ğ�
dĞĐŶŽůŽŐŝĂ�;���/dͿ�Ğ�KƌŐĂŶŝǌĂĕĆŽ�WĂŶͲ�ŵĞƌŝĐĂŶĂ�ĚĞ�^ĂƷĚĞ�;KW�^Ϳ͘���ZĞďƌĂƚƐ�Ġ�ƵŵĂ�ƌĞĚĞ�ĚĞ�
ŝŶƐƟƚƵŝĕƁĞƐ�ƋƵĞ�ĂƚƵĂŵ�ĐŽŵŽ�Ž�ŽďũĞƟǀŽ�ĚĞ�ƉƌŽŵŽǀĞƌ�Ğ�ĚŝĨƵŶĚŝƌ�Ă��ǀĂůŝĂĕĆŽ�ĚĞ�dĞĐŶŽůŽŐŝĂƐ�
em Saúde no Brasil. Os seus princípios norteadores são a qualidade e excelência na conexão 
ĞŶƚƌĞ�ƉĞƐƋƵŝƐĂ͕�ƉŽůşƟĐĂ�Ğ�ŐĞƐƚĆŽ�ŶĂƐ�ĚŝǀĞƌƐĂƐ�ĨĂƐĞƐ�ĚĞ�ĂǀĂůŝĂĕĆŽ�ĚĞ�ƚĞĐŶŽůŽŐŝĂƐ�;ŝŶĐŽƌƉŽƌĂĕĆŽ͕�
difusão, abandono), no tempo oportuno e no contexto para o qual a atenção é prestada.

�ƐƉĞƌĂͲƐĞ�ƋƵĞ�ĞƐƐĂ�ƉƵďůŝĐĂĕĆŽ�ĂƟŶũĂ�ƐĞƵ�ŽďũĞƟǀŽ͕�ƋƵĞ�ƚĞŵ�ĐŽŵŽ�ƉƌĞŵŝƐƐĂ�ĂƚĞŶĚĞƌ�
ĂƐ� ƉƌĞƌƌŽŐĂƟǀĂƐ� ĚĂ� WŽůşƟĐĂ�EĂĐŝŽŶĂů� ĚĞ�'ĞƐƚĆŽ� ĚĞ� dĞĐŶŽůŽŐŝĂƐ� Ğŵ� ^ĂƷĚĞ� ;WE'd^Ϳ͕�
ŝŶĐĞŶƟǀĂŶĚŽ�Ă�ƐƵĂ�ĂƉůŝĐĂĕĆŽ�ŶŽƐ�ƉƌŽĐĞƐƐŽƐ�ĚĞ�ŐĞƐƚĆŽ�ĚĞ��D��ŶŽ�ąŵďŝƚŽ�ĚŽƐ�^ŝƐƚĞŵĂƐ�
WƷďůŝĐŽƐ�ĚĞ�̂ ĂƷĚĞ͘�K����/d�ĐŽŶǀŝĚĂ�ŽƐ�ŐĞƐƚŽƌĞƐ�ĚŽ�̂ h^͕�ďĞŵ�ĐŽŵŽ�ŽƵƚƌŽƐ�ŝŶƚĞƌĞƐƐĂĚŽƐ�
ŶĂ�ƚĞŵĄƟĐĂ͕�Ă�ĐŽŶƚƌŝďƵşƌĞŵ�ƉĂƌĂ�Ž�ƐĞƵ�ĐŽŶơŶƵŽ�ĂƉƌŝŵŽƌĂŵĞŶƚŽ͘

��ĞƐƚƌƵƚƵƌĂ�ĚĞƐƚĂ��ŝƌĞƚƌŝǌ�Ġ�ĐŽŶƐƟƚƵşĚĂ�ĚĞ�ĂĐŽƌĚŽ�ĐŽŵ�ŽƐ�ƐĞŐƵŝŶƚĞƐ�ĚŽŵşŶŝŽƐ͗

ͻ� Domínio Clínico: promove recapitular os conceitos básicos de saúde baseadao 
Ğŵ� ĞǀŝĚġŶĐŝĂƐ͕� ŶĂ� ďƵƐĐĂ� ĚĞ� ĞƐƚƵĚŽƐ� ĐůşŶŝĐŽƐ� ƋƵĞ� ĐŽŵƉƌŽǀĞŵ� ĞĮĐĄĐŝĂ� Ğ�
segurança da tecnologia;

APRESENTAÇÃO
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ͻ� �ŽŵşŶŝŽ��ĚŵŝƐƐŝďŝůŝĚĂĚĞ͗�ŽƌŝĞŶƚĂ�Ă�ĂŶĄůŝƐĞ�ĚĞ�ŵĠƌŝƚŽ�ĚĞ�ƋƵĞƐƚƁĞƐ�ĐŽŵŽ�
cobertura assistencial, regulação sanitária, pertinência da solicitação, 
indicadores de capacidade instalada, entre outros;

ͻ� Domínio Técnico: conduz a análise técnica de forma pormenorizada, sobre o 
ƉƌŝŶĐşƉŝŽ�ĚĞ� ĨƵŶĐŝŽŶĂŵĞŶƚŽ͕� ƐĞƵƐ�ĞůĞŵĞŶƚŽƐ� ĐŽŶƐƚƌƵƟǀŽƐ�Ğ� ƐƵĂƐ�ĂƉůŝĐĂĕƁĞƐ͕�
ĐŽŵƉĂƌĂŶĚŽ�ŽƐ�ŵŽĚĞůŽƐ�ĐŽŵĞƌĐŝĂůŝǌĂĚŽƐ�Ğŵ�ƐƵĂƐ�ĚŝǀĞƌƐĂƐ�ĐĂƌĂĐƚĞƌşƐƟĐĂƐ͖

ͻ� �ŽŵşŶŝŽ� KƉĞƌĂĐŝŽŶĂů͗� ĚŝƐĐƵƚĞ� ĂƐ� ĂĕƁĞƐ� ĞŶǀŽůǀŝĚĂƐ� ŶĂ� ƐƵƐƚĞŶƚĂďŝůŝĚĂĚĞ�
dessas tecnologias no seu campo de atuação, como usabilidade, ergonomia, 
capacitação, infraestrutura, acessórios, insumos, armazenamento, gestão de 
resíduos, entre outros;

ͻ� �ŽŵşŶŝŽ� �ĐŽŶƀŵŝĐŽ͗� ĂƉƌĞƐĞŶƚĂ� ŽƐ� ĚŝǀĞƌƐŽƐ� ƟƉŽƐ� ĚĞ� ĂǀĂůŝĂĕĆŽ� ĞĐŽŶƀŵŝĐĂ�
ƵƟůŝǌĂĚŽƐ�ŶĂ�ŐĞƐƚĆŽ�ĚĞ�ƚĞĐŶŽůŽŐŝĂƐ�Ğŵ�ƐĂƷĚĞ͖

ͻ� �ŽŵşŶŝŽ� /ŶŽǀĂĕĆŽ͗� ĚŝƐĐƵƚĞ� Ă� ŝŵƉŽƌƚąŶĐŝĂ� ĞƐƚƌĂƚĠŐŝĐĂ� ƋƵĞ� Ƶŵ� ĞƐƚƵĚŽ�
de ATS em Equipamentos Médicos Assistenciais pode proporcionar ao 
identificar potenciais tecnologias candidatas ao fomento de pesquisa e 
desenvolvimento em saúde.

O Departamento de Ciência e Tecnologia pretende com esta publicação, contribuir 
ƉĂƌĂ�Ă�ŵĞůŚŽƌŝĂ�ĚĂƐ�ƉƌĄƟĐĂƐ�Ğŵ�ƌĞůĂĕĆŽ�ă�ĞůĂďŽƌĂĕĆŽ�Ğ�ƉƵďůŝĐĂĕĆŽ�ĚĞ�ĞƐƚƵĚŽƐ�ĚĞ��d^�
que envolvam esse grupo de tecnologias no sistema de informação da Rebrats, assim 
como nas chamadas públicas de fomento à pesquisa em saúde e subisidiar os processos 
de cobertura de procedimentos que envolvem equipamentos médico assistenciais.
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�ƌĞƐĐĞŶƚĞƐ�ŝŶŽǀĂĕƁĞƐ�Ğ�Ž�ĂƵŵĞŶƚŽ�ĚĂ�ĚĞƉĞŶĚġŶĐŝĂ�ƚĞĐŶŽůſŐŝĐĂ�ŶŽƐ�ƐŝƐƚĞŵĂƐ�
de saúde têm provocado um crescimento contínuo dos gastos em saúde e tem 
pressionado aos gestores a adotarem processos de avaliação mais sistemáticos 
e racionais.

�Ɛ� ŵƵĚĂŶĕĂƐ� ĞƉŝĚĞŵŝŽůſŐŝĐĂƐ͕� ĚĞŵĂŶĚĂƐ� ĚĞŵŽŐƌĄĮĐĂƐ͕� ŵƵĚĂŶĕĂƐ� ƉŽůşƟĐŽͲ
ĞĐŽŶƀŵŝĐĂƐ�Ğ�Ž�ĚĞƐĞŶǀŽůǀŝŵĞŶƚŽ�ĚĞ�ŶŽǀĂƐ�ƐŽůƵĕƁĞƐ�ƚĞĐŶŽůſŐŝĐĂƐ�ƉĂƌĂ�ŽƐ�ƉƌŽďůĞŵĂƐ�ĚĂ�
saúde, têm elevado a complexidade do funcionamento dos serviços. Também tornou-
se mais complexo para os gestores de saúde acompanhar todo este desenvolvimento. O 
�ƐƚĂďĞůĞĐŝŵĞŶƚŽ��ƐƐŝƐƚĞŶĐŝĂů�ă�^ĂƷĚĞ�;��^Ϳ�ĚĞĨƌŽŶƚĂͲƐĞ�ĐŽŵ�ƐŝƚƵĂĕƁĞƐ�ĂƉĂƌĞŶƚĞŵĞŶƚĞ�
sem solução, envolvendo equipamentos médico-assistenciais, tais como: desempenho 
ŝŶƐĂƟƐĨĂƚſƌŝŽ͕� ĂůƚŽ� ĐƵƐƚŽ� ĚĞ� ŵĂŶƵƚĞŶĕĆŽ͕� ĂĚŽĕƁĞƐ� ĚĞƐŶĞĐĞƐƐĄƌŝĂƐ͕� ĞůĞǀĂĚŽ� şŶĚŝĐĞ�
de reparos, uso inadequado e a rápida obsolescência tecnológica. Algumas destas 
ĚŝĮĐƵůĚĂĚĞƐ�ƉŽĚĞƌŝĂŵ� ƐĞƌ� ĂŶƚĞĐŝƉĂĚĂƐ� Ğ� ĂŵĞŶŝǌĂĚĂƐ�ĚƵƌĂŶƚĞ� Ă� ĞƚĂƉĂ�ĚĞ� ĂǀĂůŝĂĕĆŽ͕�
mediante uma análise prévia do programa aplicável ao ciclo completo da vida esperada 
para a tecnologia.

WĂƌĂ�Ă�ĮŶĂůŝĚĂĚĞ�ĚĞƐƐĂ�ĚŝƌĞƚƌŝǌ͕�Ġ�ŝŵƉŽƌƚĂŶƚĞ�ĚĞƐƚĂĐĂƌ�Ž�ĐŽŶĐĞŝƚŽ�ĚĞ��ƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽ�
ŵĠĚŝĐŽͲĂƐƐŝƐƚĞŶĐŝĂů�;�D�Ϳ͘��^ĞŐƵŶĚŽ�Ă��Es/^�͕�ĂƚƌĂǀĠƐ�ĚĂ�Z���ŶǑ�ϬϮ͕�ĚĞ�Ϯϱ�ĚĞ�ũĂŶĞŝƌŽ�
ĚĞ� ϮϬϭϬ͕� �D��Ġ� ĚĞĮŶŝĚŽ� ĐŽŵŽ� ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽ� ŽƵ� ƐŝƐƚĞŵĂ͕� ŝŶĐůƵƐŝǀĞ� ƐĞƵƐ� ĂĐĞƐƐſƌŝŽƐ�
Ğ� ƉĂƌƚĞƐ� ĚĞ� ƵƐŽ� ŽƵ� ĂƉůŝĐĂĕĆŽ�ŵĠĚŝĐĂ͕� ŽĚŽŶƚŽůſŐŝĐĂ� ŽƵ� ůĂďŽƌĂƚŽƌŝĂů͕� ƵƟůŝǌĂĚŽ� ĚŝƌĞƚĂ�
ŽƵ�ŝŶĚŝƌĞƚĂŵĞŶƚĞ�ƉĂƌĂ�ĚŝĂŐŶſƐƟĐŽ͕�ƚĞƌĂƉŝĂ�Ğ�ŵŽŶŝƚŽƌĂĕĆŽ�ŶĂ�ĂƐƐŝƐƚġŶĐŝĂ�ă�ƐĂƷĚĞ�ĚĂ�
ƉŽƉƵůĂĕĆŽ͕� Ğ� ƋƵĞ� ŶĆŽ� ƵƟůŝǌĂ�ŵĞŝŽ� ĨĂƌŵĂĐŽůſŐŝĐŽ͕� ŝŵƵŶŽůſŐŝĐŽ� ŽƵ�ŵĞƚĂďſůŝĐŽ� ƉĂƌĂ�
realizar sua principal função em seres humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado 
Ğŵ�ƐƵĂƐ�ĨƵŶĕƁĞƐ�ƉŽƌ�ƚĂŝƐ�ŵĞŝŽƐ�;�Es/^�͕�ϮϬϭϬďͿ͘

WĂƌĂ�Ă�ĂĚĞƋƵĂĚĂ�ĂǀĂůŝĂĕĆŽ�ĚĞ��D�͕�ƉƌŝŶĐŝƉĂůŵĞŶƚĞ�ŶŽ�^h^͕�Ġ�ŶĞĐĞƐƐĄƌŝŽ�ĐŽŶŚĞĐĞƌ�
os processos nos quais serão inseridas essas tecnologias. O processo de avaliação, 
quando pautado no momento de aquisição dos EAS consta das seguintes etapas: 
ƉůĂŶĞũĂŵĞŶƚŽ͕� ĞƐƉĞĐŝĮĐĂĕĆŽ͕� ĂƋƵŝƐŝĕĆŽ͕� ƌĞĐĞďŝŵĞŶƚŽ͕� ŝŶƐƚĂůĂĕĆŽ� Ğ� ƚƌĞŝŶĂŵĞŶƚŽ͘�
ZĞƐƐĂůƚĂͲƐĞ� ƋƵĞ͕� ŶĂ� ĞƚĂƉĂ� ĚĞ� ƉůĂŶĞũĂŵĞŶƚŽ͕� ĂƐ� ŶĞĐĞƐƐŝĚĂĚĞƐ͕� ŽƐ� ŝŵƉĂĐƚŽƐ͕� ĐƵƐƚŽƐ�
Ğ� ďĞŶĞİĐŝŽƐ� ĚŽƐ� �D�Ɛ� ĚĞǀĞŵ� ƐĞƌ� ĂǀĂůŝĂĚŽƐ� ĐŽŵ� Ž� ĂƵǆşůŝŽ� ĚĂ� �d^� ;t�E'͕� ϮϬϬϵͿ͘�
Além disso, conhecer o ciclo de vida das tecnologias se faz necessário para melhor 
ƉůĂŶĞũĂƌ�ŽƐ� ƌĞĐƵƌƐŽƐ� ƌĞƋƵĞƌŝĚŽƐ�ĚƵƌĂŶƚĞ�ĂƐ�ĚŝĨĞƌĞŶƚĞƐ�ĞƚĂƉĂƐ�ĚĂƐ� ĨĂƐĞƐ�ĚĞ� ƐĞƵ�ĐŝĐůŽ�
ĚĞ� ǀŝĚĂ͘� dĞĐŶŽůŽŐŝĂƐ� ƉŽƵĐŽ� ŝŶǀĞƐƟŐĂĚĂƐ� ĚƵƌĂŶƚĞ� Ž� ƉƌŽĐĞƐƐŽ� ĚĞ� ĂǀĂůŝĂĕĆŽ� ƉŽĚĞƌĆŽ�
ƐĞƌ�ƉƌŽƉĞŶƐĂƐ�ă�ǀĂƌŝĂĕĆŽ�ĚŽ�ƐĞƵ�ĞĨĞŝƚŽ�ŽƵ�ƉŽĚĞƌŝĂŵ�ƐĞƌ�ĂĚĞƌŝĚĂƐ�ƚĞĐŶŽůŽŐŝĂƐ�ƋƵĞ�ũĄ�
ĞƐƚĞũĂŵ�ŽďƐŽůĞƚĂƐ͘�

A Figura 1 apresenta as diferentes fases do ciclo de vida de uma tecnologia, desde 
o período entre a sua inovação até sua obsolescência (SÔNEGO, 2007).

1 Introdução
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��ĨĂƐĞ�ĚĞ�ŝŶŽǀĂĕĆŽ�ĐŽŵƉƌĞĞŶĚĞ�Ă�ŝŶǀĞŶĕĆŽ�ĚĂ�ƚĞĐŶŽůŽŐŝĂ͕�ĞůĂďŽƌĂĕĆŽ�ĚŽ�ƉƌŽũĞƚŽ͕�
ƉƌŽƚŽƟƉĂŐĞŵ� ĂƚĠ� Ă� ƉƌŝŵĞŝƌĂ� ƵƟůŝǌĂĕĆŽ� ƉƌĄƟĐĂ͘� EŽ� ŝŶşĐŝŽ� ĚĂ� ĨĂƐĞ� ĚĞ� ĚŝĨƵƐĆŽ͕� ŚĄ� Ž�
ůĂŶĕĂŵĞŶƚŽ�ĚĂ�ƚĞĐŶŽůŽŐŝĂ͘���ŶĞƐƚĂ�ĨĂƐĞ�ƋƵĞ�ŽƐ�ƉƌŝŵĞŝƌŽƐ�ƵƐŽƐ�ƉŽƐƐŝďŝůŝƚĂŵ�ŝĚĞŶƟĮĐĂƌ�
ĂůƚĞƌĂĕƁĞƐ� ƚĠĐŶŝĐĂƐ� ŶĞĐĞƐƐĄƌŝĂƐ� ƉĂƌĂ� ƋƵĞ͕� ĂƉſƐ� ĞƐƚĂƐ� ĐŽƌƌĞĕƁĞƐ͕� Ă� ƚĞĐŶŽůŽŐŝĂ� ĞƐƚĞũĂ�
ĞƐƚĂďĞůĞĐŝĚĂ�ƉĂƌĂ�ŝŶĐŽƌƉŽƌĂĕĆŽ�ŶŽ�ĮŶĂŶĐŝĂŵĞŶƚŽ�ĚŽ�^h^�ŽƵ�ŶŽ�ƉƌŽĐĞƐƐŽ�ĚĞ�ĂƋƵŝƐŝĕĆŽ�
Ğŵ�ƐĞƌǀŝĕŽƐ�ĚĞ�ƐĂƷĚĞ͕�ƉĞƌşŽĚŽ�ŵĂŝƐ�ŝŶĚŝĐĂĚŽ�ƉĂƌĂ�ĂĚĞƐĆŽ�ĚĂ�ŵĞƐŵĂ͘�WŽƐƚĞƌŝŽƌŵĞŶƚĞ͕�
ŽĐŽƌƌĞƌĄ�Ă�ĨĂƐĞ�ĚĞ�ƵƟůŝǌĂĕĆŽ�ƉůĞŶĂ�ĚĂ�ƚĞĐŶŽůŽŐŝĂ͕�ĂƚĠ�ƋƵĞ�ĞƐƚĂ�ĂƉƌĞƐĞŶƚĞ�ŝŶĚŝĐĂƟǀŽƐ�
ĚĞ�ĚĞƐŐĂƐƚĞ�Ğ�ŽďƐŽůĞƐĐġŶĐŝĂ͕�ƋƵĂŶĚŽ�ƐĞƌĄ�ŶĞĐĞƐƐĄƌŝŽ�ĚĞƐĐĂƌƚĄͲůĂ�;^�EdK^͕�ϮϬϬϵͿ͘�WŽƌ�
Įŵ͕�Ă�ŝŵƉŽƌƚąŶĐŝĂ�ĚĞƐƚĞ�ƉƌŽĐĞƐƐŽ�ĚĞ�ŝŶĐŽƌƉŽƌĂĕĆŽͬĂƋƵŝƐŝĕĆŽ�ĐŽŶƐŝƐƚĞ�ŶŽ�ĨĂƚŽ�ĚĞ�ƋƵĞ�
ƵŵĂ�ĞƐƉĞĐŝĮĐĂĕĆŽ�ĞͬŽƵ�ŝŶƐƚĂůĂĕĆŽ�ĞƌƌĂĚĂ�ĚĂ�ƚĞĐŶŽůŽŐŝĂ�Ğŵ���^�ƉŽĚĞƌĄ�ŝŵƉĂĐƚĂƌ�Ğŵ�
ĚĞƐƉĞƌĚşĐŝŽƐ�ĚĞ�ƌĞĐƵƌƐŽƐ�ĚƵƌĂŶƚĞ�Ă�ǀŝĚĂ�ƷƟů�ĚŽƐ��D�Ɛ͘

Desse modo, a Diretriz Metodológica para Estudos de Avaliação de Equipamentos 
ŵĠĚŝĐŽƐͲĂƐƐŝƐƚĞŶĐŝĂŝƐ͕�ƚĞŵ�ƉŽƌ�ŽďũĞƟǀŽ�ĐŽŶƚƌŝďƵŝƌ�ƉĂƌĂ�Ž�ƵƐŽ�ƌĂĐŝŽŶĂů�ĚĞ�ƚĞĐŶŽůŽŐŝĂƐ�
Ğŵ�ƐĂƷĚĞ͕�ďƵƐĐĂŶĚŽ�ĂƉŽŝĂƌ�ŽƐ�ŐĞƐƚŽƌĞƐ�ĚĞ�ƐĂƷĚĞ�ŶĂƐ�ĚĞĐŝƐƁĞƐ�ƐŽďƌĞ� ŝŶĐŽƌƉŽƌĂĕĆŽͬ
ĂƋƵŝƐŝĕĆŽ͕�ŵŽŶŝƚŽƌĂŵĞŶƚŽ�Ğ�ĂůŝĞŶĂĕĆŽ�ĚĞ�ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽƐ�ŵĠĚŝĐŽͲĂƐƐŝƐƚĞŶĐŝĂŝƐ�Ă�ƉĂƌƟƌ�
ĚĂ�ƉĂĚƌŽŶŝǌĂĕĆŽ�ĚŽƐ�ĞƐƚƵĚŽƐ�ĚĞ��d^�Ğ�ĚĂ�ĚĞĮŶŝĕĆŽ�ĚĞ�ĐƌŝƚĠƌŝŽƐ�ĐůĂƌŽƐ�ƉĂƌĂ�ĞŵŝƐƐĆŽ�ĚĞ�
ƉĂƌĞĐĞƌĞƐ�Ğ�ĂŶĄůŝƐĞ�ĚĞ�ĞƐƚƵĚŽƐ�ŶŽ�ąŵďŝƚŽ�ĚĂ�ƐĂƷĚĞ�ƉƷďůŝĐĂ͘�

KƐ�ŝŶƐƚƌƵŵĞŶƚŽƐ�Ă�ƐĞƌĞŵ�ƵƟůŝǌĂĚŽƐ�ƉĂƌĂ�ĂƐƐŝƐƟƌ�ŽƐ�ŐĞƐƚŽƌĞƐ�ŶĞƐƐĂƐ�ĚĞĐŝƐƁĞƐ�ĞƐƚĆŽ�
baseados em diversas ferramentas metodológicas desenvolvidas na Rebrats, como as 
�ŝƌĞƚƌŝǌĞƐ�ĚĞ�WĂƌĞĐĞƌĞƐ�dĠĐŶŝĐŽͲ�ŝĞŶơĮĐŽƐ�;Wd�ƐͿ͕��ǀĂůŝĂĕĆŽ��ĐŽŶƀŵŝĐĂ�ĚĞ�dĞĐŶŽůŽŐŝĂƐ�
em Saúde, Análise de Impacto Orçamentário, entre outros e essa nova ferramenta 
ŝŶƚĞŐƌĂƌĄ�ĂƐ�ĚĞŵĂŝƐ�Ğ�ŶĆŽ�ƐƵďƐƟƚƵşͲůĂƐ͘

A ATS é um processo abrangente, por meio do qual são avaliados os impactos 
clínicos, sociais e econômicos das tecnologias em saúde, levando em consideração 

Fonte: (SÔNEGO, 2007)

Figura 1 - Ciclo de vida das Tecnologias em Saúde (Intensidade de Uso de uma 
Tecnologia em Saúde em função do Tempo)
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Fonte: elaboração própria.

ĂƐƉĞĐƚŽƐ� ĐŽŵŽ� ĞĮĐĄĐŝĂ͕� ĞĨĞƟǀŝĚĂĚĞ͕� ƐĞŐƵƌĂŶĕĂ͕� ĐƵƐƚŽ� ĞĨĞƟǀŝĚĂĚĞ͕� ĞŶƚƌĞ� ŽƵƚƌŽƐ͘� K�
ƉƌŝŶĐşƉŝŽ� ĚĂ� �d^� ƐĞƌǀĞ� ƉĂƌĂ� ĂƵǆŝůŝĂƌ� ŽƐ� ŐĞƐƚŽƌĞƐ� Ğŵ� ƐĂƷĚĞ� ŶĂ� ƚŽŵĂĚĂ� ĚĞ� ĚĞĐŝƐƁĞƐ�
coerentes e racionais quanto à gestão de tecnologias em saúde (BRASIL, 2011). 

Como produtos de ATS, há diversas formas de apresentação, que variam de acordo 
ĐŽŵ�Ă�ƐŽůŝĐŝƚĂĕĆŽ͕�Ž�ƚĞŵƉŽ͕�Ž�ĨŽƌŵĂƚŽ�Ğ�Ă�ƉĞƌƐƉĞĐƟǀĂ�ĚĂ�ĂŶĄůŝƐĞ͘��ƚƵĂůŵĞŶƚĞ�ĚŝƐƉŽŵŽƐ�
ĚĞ�ŶŽƚĂƐ�ƚĠĐŶŝĐĂƐ�ĚĞ�ƌĞǀŝƐĆŽ�ƌĄƉŝĚĂ�;EdZZͿ͕�ƉĂƌĞĐĞƌĞƐ�ƚĠĐŶŝĐŽƐ�ĐŝĞŶơĮĐŽƐ�;Wd�Ϳ͕�ĞƐƚƵĚŽƐ�
ĚĞ�ĂǀĂůŝĂĕĆŽ�ĞĐŽŶƀŵŝĐĂ�;��Ϳ͕�ƌĞǀŝƐƁĞƐ�ƐŝƐƚĞŵĄƟĐĂƐ�ĐŽŵ�Ğ�ƐĞŵ�ŵĞƚĂŶĄůŝƐĞ�;Z^Ϳ͕�ĞƐƚƵĚŽƐ�
ĚĞ� ŝŵƉĂĐƚŽ� ŽƌĕĂŵĞŶƚĄƌŝŽ� ;�/KͿ͕� ĞŶƚƌĞ� ŽƵƚƌŽƐ͘� KƐ� Wd�Ɛ� ƐĞ� ďĂƐĞŝĂŵ� ŶŽƐ� ĐŽŶŚĞĐŝĚŽƐ�
“Rapid Review” ou “Rapid HTA” que são ferramentas de suporte à gestão e à decisão, 
ďĂƐĞĂĚŽƐ� ŶĂ�ŵĞƐŵĂ� ƌĂĐŝŽŶĂůŝĚĂĚĞ� ƋƵĞ� ĞŶǀŽůǀĞ� ƵŵĂ� ZĞǀŝƐĆŽ� ^ŝƐƚĞŵĄƟĐĂ͕� ĐŽŶƚƵĚŽ͕�
ĐŽŵ�ĞǆĞĐƵĕĆŽ�Ğ�ĐŽŶƚĞƷĚŽ�ŵĂŝƐ�ƐŝŵƉůŝĮĐĂĚŽƐ͘��ŵďŽƌĂ�ĞŶǀŽůǀĂŵ�ƌĞǀŝƐĆŽ�ĚĂ�ůŝƚĞƌĂƚƵƌĂ�
ŵĞŶŽƐ�ĞǆƚĞŶƐĂ�Ğ�ĂďƌĂŶŐĞŶƚĞ�ĚŽ�ƋƵĞ�ƵŵĂ�ƌĞǀŝƐĆŽ�ƐŝƐƚĞŵĄƟĐĂ͕�Ğ�ƐĞũĂŵ�ĚĞ�ĞǆĞĐƵĕĆŽ�
Ğ� ĞůĂďŽƌĂĕĆŽ� ŵĂŝƐ� ƌĄƉŝĚĂƐ͕� ƌĞƉƌĞƐĞŶƚĂŵ� Ƶŵ� ƌĞůĂƚŽ� ƐŝƐƚĞŵĂƟǌĂĚŽ� Ğ� ĂďƌĂŶŐĞŶƚĞ� ĚŽ�
ĐŽŶŚĞĐŝŵĞŶƚŽ�ƉŽƐƐşǀĞů�ĚĞ�ƐĞƌ�ĨŽƌŶĞĐŝĚŽ�ŶĞƐƐĞ�ĐŽŶƚĞǆƚŽ͕�ĐŽŶƚƌŝďƵŝŶĚŽ�ƉĂƌĂ�ƋƵĂůŝĮĐĂƌ�
ĂƐ�ĚĞĐŝƐƁĞƐ�Ă�ƐĞƌĞŵ�ƚŽŵĂĚĂƐ͘�;�Z�^/>͕�ϮϬϭϭͿ͘

�ƐƐĂ��ŝƌĞƚƌŝǌ�ĨŽĐĂ͕�ƉŽƌ�ŵĞŝŽ�ĚĞ�ĚŽŵşŶŝŽƐ�ĞƐƉĞĐşĮĐŽƐ�ĂƉƌĞƐĞŶƚĂĚŽƐ�ŶĂ�&ŝŐƵƌĂ�Ϯ͕�ă�
ƉĞƌƐƉĞĐƟǀĂ�ĚĞ�ƵŵĂ�ĂǀĂůŝĂĕĆŽ�Ă�ƐĞƌ�ĚĞƐĞŶǀŽůǀŝĚĂ�ƉĞůĂ�ĞƋƵŝƉĞ�ĚĞ�ƉĂƌĞĐĞƌŝƐƚĂƐ͕�ĐŽŶĨŽƌŵĞ�
Ž� ĐŽŶƚĞǆƚŽ�ĚĞĮŶŝĚŽ�ƉĂƌĂ� Ă� ĂǀĂůŝĂĕĆŽ�ĚĞ��D�͘�WƌĞƚĞŶĚĞͲƐĞ͕� ĞŶƚĆŽ͕� ĞƐƚĂďĞůĞĐĞƌ�ƵŵĂ�
ferramenta de apoio à tomada de decisão, para uma estruturação e disseminação 
das metodologias para Avaliação de Tecnologia em Saúde no Brasil. Desta forma, 
ĞƐƟŵƵůĂŶĚŽ�Ž�ƵƐŽ�ĚĂƐ� ƐŽůƵĕƁĞƐ� ƚĞĐŶŽůſŐŝĐĂƐ�ƉĂƌĂ�Ž�ĂƵŵĞŶƚŽ�ĚĂ�ƋƵĂůŝĚĂĚĞ�ĚĞ�ǀŝĚĂ�
ĚĂ� ƉŽƉƵůĂĕĆŽ͕� ĚĂ� ĞĨĞƟǀŝĚĂĚĞ� ĚŽƐ� ƉƌŽĐĞĚŝŵĞŶƚŽƐ� ĐůşŶŝĐŽƐ� ĐŽŵ�Ž� ĞƋƵŝůşďƌŝŽ� ĞŶƚƌĞ� ŽƐ�
recursos humanos, tecnologias e infrasestrutura necessária para serviços em saúde 
ĞĮĐŝĞŶƚĞƐ�Ğ�ĂĚĞƋƵĂĚŽƐ͘�

&ŝŐƵƌĂ� Ϯ� Ͳ� �ŽŵşŶŝŽƐ� �ƐƉĞĐşĮĐŽƐ� ƉĂƌĂ� �ƉŽŝĂƌ� Ž� WƌŽĐĞƐƐŽ� ĚĞ� �ĞĐŝƐĆŽ� ƉĂƌĂ� Ă�
Incorporação de Equipamentos médico-assistenciais

Diretriz

Domínios
�ĮĐĄĐŝĂͬ^ĞŐƵƌĂŶĕĂ

ZĞŐŝƐƚƌŽ�ƐĂŶŝƚĄƌŝŽͬĐŽďĞƌƚƵƌĂ�ĂƐƐŝƐƚĞŶĐŝĂů

�ĂƌĂĐƚĞƌşƐƟĐĂƐ�ƚĠĐŶŝĐĂƐͬWƌŝŶĐşƉŝŽ�ĚĞ�&ƵŶĐŝŽŶĂŵĞŶƚŽ

Usabilidade, Infra-Estrutura, Armazenamento etc

Custo total de propriedade

Propriedades intelectual, capacidade de produção,
patentes registradas

Clínica

Admissibilidade

Técnica

Operacional

Econômica

Inovação
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2 Diretriz Metodológica
A ATS subsidia o processo decisório quanto ao impacto da tecnologia em saúde, 

face a um adequado monitoramento, incorporação ou abandono do EMA nos 
ƐŝƐƚĞŵĂƐ�ĚĞ�ƐĂƷĚĞ͘��Ğ�ĨŽƌŵĂ�ƐŝƐƚĞŵĄƟĐĂ͕�ƐŝŶƚĞƟǌĂ�ĞǀŝĚġŶĐŝĂ�ĐŝĞŶơĮĐĂ�Ğ�Ă�ƉĞƌƐƉĞĐƟǀĂ�
de diferentes atores sobre os aspectos decorrentes da adoção, monitoramento ou 
ĞǆĐůƵƐĆŽ�ĚĞ�ƚĞĐŶŽůŽŐŝĂƐ͘�WŽƌĠŵ͕�Ă�ĚŝĨƵƐĆŽ�ĚĂ��d^�ĞƐƚĄ�ĨŽƌƚĞŵĞŶƚĞ�ĚŝƐƐĞŵŝŶĂĚĂ�ƉĂƌĂ�
tecnologias em saúde como medicamentos e é incipiente no que se refere a EMA. 

Embora muitos métodos atualmente estabelecidos em ATS para medicamentos 
ƉŽƐƐĂŵ� ƐĞƌ� ĂĚĂƉƚĂĚŽƐ� ƉĂƌĂ� �D�͕� ĞǆŝƐƚĞŵ� ƋƵĞƐƚƁĞƐ�ŵĞƚŽĚŽůſŐŝĐĂƐ� ĞƐƉĞĐşĮĐĂƐ� ƋƵĞ�
exigem maior atenção quando EMAs são avaliados. O Quadro 1 apresenta as diferenças 
essenciais entre medicamentos e EMA, que devem ser levados em consideração no 
momento do uso desta Diretriz (DRUMMOND; GRIFFIN; TARRICONE, 2009). 

Quadro 1 - Quadro comparativo entre Medicamento x Equipamento médico-
assistencial

WƌŝŶĐŝƉĂŝƐ��ŝĨĞƌĞŶĕĂƐ
Medicamento Equipamento médico-assistencial
Clinicamente estudados Estudos de bancada
Formulação estável, uma vez desenvolvida DƵĚĂŶĕĂƐͬŵĞůŚŽƌŝĂƐ�ĐŽŶƐƚĂŶƚĞƐ�Ğ�ŝŶƚĞƌĂƟǀĂƐ
Consumidos no uso Também disponíveis para estudos pós 

uso
Resultados geralmente não relacionados 
ĐŽŵ�Ž�ƉƌŽĮƐƐŝŽŶĂů�ĚĂ�ƐĂƷĚĞ

Resultados variam conforme capacitação 
do profissional da saúde

WĞƌŵŝƚĞ�ƐŝƚƵĂĕĆŽ�ĐŽŵ�ƵƐŽ�ĚĞ�ƉůĂĐĞďŽ Na maioria dos casos, não se permite o 
uso de placebo ou técnica que simule 
placebo

�ŽŵƉůŝĐĂĕƁĞƐ� ƉŽĚĞŵ� ĂƵŵĞŶƚĂƌ� ĐŽŵ�
o uso

�ŽŵƉůŝĐĂĕƁĞƐ� ƉŽĚĞŵ� ĚŝŵŝŶƵŝƌ� ĐŽŵ� Ž�
uso e aumentam ao final da vida útil

Interação medicamentosa WŽƐƐŝďŝůŝĚĂĚĞ�ĚĞ�ŵĂƵ�ĨƵŶĐŝŽŶĂŵĞŶƚŽ
Fonte: Adaptado de CAETANO (2011) e TALYOR (2002)   

Desta forma, a realização de ATS focada em EMA pode incidir sobre diversos 
ĂƐƉĞĐƚŽƐ�ĚĞƐƚĂ�ƚĞĐŶŽůŽŐŝĂ�Ğŵ�ƐĂƷĚĞ͕�ĐŽŵŽ�ŽƐ�ĨĂƚŽƌĞƐ�ĐůşŶŝĐŽƐ͕�ĠƚŝĐŽƐ͕�ĂƐ�ŝŵƉůŝĐĂĕƁĞƐ�
ƐŽĐŝĂŝƐ͕� ũƵƌşĚŝĐĂƐ�Ğ�ĞĐŽŶƀŵŝĐĂƐ͕�ĚĞ� ĨŽƌŵĂ�ƐĞŵĞůŚĂŶƚĞ�ă��d^�ƉĂƌĂ�ŵĞĚŝĐĂŵĞŶƚŽƐ͘�
�ƐƚĞƐ� ĂƐƉĞĐƚŽƐ͕� ƉŽƌĠŵ͕�ŶĞŵ� ƐĞŵƉƌĞ�ƉŽĚĞŵ�ƐĞƌ� ũƵůŐĂĚŽƐ�ƉĞůŽƐ�ŵĞƐŵŽƐ�ƉĂĚƌƁĞƐ�
que aqueles aplicados aos medicamentos (TALYOR, 2002). Além disso, novas 
abordagens devem ser contempladas. 

A Diretriz Metodológica para Estudos de Avaliação de EMA recomenda levantar 
ŝŶĨŽƌŵĂĕƁĞƐ� Ğ� ĂǀĂůŝĄͲůĂƐ� ĚŝĂŶƚĞ� ĚŽƐ� ƐĞŐƵŝŶƚĞƐ� ĚŽŵşŶŝŽƐ͗� ĐůşŶŝĐŽ͕� ĂĚŵŝƐƐŝďŝůŝĚĂĚĞ͕�
técnico, operacional, econômico e da inovação. Importante ressaltar que, a diretriz 
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é estruturada de forma a possibilitar o desenvolvimento do estudo de avaliação a 
partir de qualquer um dos seus domínios. Com isso, para que o estudo de avalição 
ƐĞũĂ�ĐŽŶĚƵǌŝĚŽ�ĚĞ�ŵŽĚŽ�Ă�ĂƚĞŶĚĞƌ�ŽƐ�ŽďũĞƚŝǀŽƐ�ƉƌŽƉŽƐƚŽƐ͕�Ă�ĞƋƵŝƉĞ�ĚĞ�ƉĂƌĞĐĞƌŝƐƚĂƐ�
devem definir, inicialmente, o contexto de avaliação do EMA de modo a elaborar 
a perspectiva a ser analisada, bem como priorizar, qualitativamente, as evidências 
que serão utilizadas e analisadas para o desenvolvimento do estudo. No Quadro 13, 
apresenta-se um roteiro que visa orientar a equipe de pareceristas na elaboração e 
na apresentação do estudo de avaliação de EMA.

2.1 DOMÍNIO CLÍNICO

Esse domínio de análise tem um papel importante na elaboração de um estudo 
de ATS, pois é aqui que buscamos nos estudos primários, como pesquisa clínica, 
ƉŽƌ�ĞǆĞŵƉůŽ͕�Ă�ĞĨŝĐĄĐŝĂ�Ğ�Ă�ƐĞŐƵƌĂŶĕĂ�ĚĂ�ƚĞĐŶŽůŽŐŝĂ�Ğŵ�ĞƐƚƵĚŽ͘�WŽĚĞ�ƐĞ�ĐŽŶƐŝĚĞƌĂƌ�
que é a etapa inicial de qualquer estudo de ATS.

^ĂƷĚĞ� �ĂƐĞĂĚĂ� Ğŵ� �ǀŝĚġŶĐŝĂƐ� ;^��Ϳ� ƉŽĚĞ� ƐĞƌ� ĚĞĮŶŝĚĂ� ĐŽŵŽ� ƵŵĂ� ĂďŽƌĚĂŐĞŵ�
ƋƵĞ�ƵƟůŝǌĂ�ĂƐ�ĨĞƌƌĂŵĞŶƚĂƐ�ĚĂ��ƉŝĚĞŵŝŽůŽŐŝĂ��ůşŶŝĐĂ͕�ĚĂ��ƐƚĂơƐƟĐĂ͕�ĚĂ�DĞƚŽĚŽůŽŐŝĂ�
�ŝĞŶơĮĐĂ͕�Ğ�ĚĂ�/ŶĨŽƌŵĄƟĐĂ�ƉĂƌĂ�ƚƌĂďĂůŚĂƌ�Ă�ƉĞƐƋƵŝƐĂ͕�Ž�ĐŽŶŚĞĐŝŵĞŶƚŽ�Ğ�Ă�ĂƚƵĂĕĆŽ�
ĂƉůŝĐĂĚĂ�Ğŵ�ƐĂƷĚĞ͘�/ƐƐŽ�ŽďũĞƟǀĂ�ŽĨĞƌĞĐĞƌ�Ă�ŵĞůŚŽƌ�ŝŶĨŽƌŵĂĕĆŽ�ĚŝƐƉŽŶşǀĞů�ƉĂƌĂ�ĂƉŽŝŽ�
ă�ƚŽŵĂĚĂ�ĚĞ�ĚĞĐŝƐĆŽ�ŶĂ�ƉƌĄƟĐĂ�ĐůşŶŝĐĂ�;��EdZK��K�,Z�E���K��Z�^/>͕�ϮϬϭϮͿ͘�

A prática da SBE busca aplicar de forma consistente evidências provenientes 
de pesquisa em saúde à prática clínica. Desse modo, promover a integração da 
ĞǆƉĞƌŝġŶĐŝĂ� ĐůşŶŝĐĂ� ĐŽŵ�ĂƐ�ŵĞůŚŽƌĞƐ�ĞǀŝĚġŶĐŝĂƐ�ĚŝƐƉŽŶşǀĞŝƐ� ;��s�>��Ed�͖�^/>s�͕�
2007; CENTRO COCHRANE DO BRASIL, 2012; SHELDON; GUAYATT; HAINES, 1998).

A essência da SBE é usar evidências científicas relacionadas com a efetividade, 
ƐĞŐƵƌĂŶĕĂ�Ğ�ĞĨŝĐĄĐŝĂ�ĚĂƐ�ŝŶƚĞƌǀĞŶĕƁĞƐ�ĐůşŶŝĐĂƐ͕�ĚĞ�ŵŽĚŽ�Ă�ŽƌŝĞŶƚĂƌ�ĂƐ�ĚĞĐŝƐƁĞƐ�ƐŽďƌĞ�
ƵƐĂƌ� ŽƵ� ŶĆŽ� ĂƐ� ŝŶƚĞƌǀĞŶĕƁĞƐ� ŶĂ� ƉƌĄƚŝĐĂ� ĐůşŶŝĐĂ� ;,Kt>�E�͕� ϮϬϬϳͿ͘� �� ŝŵƉŽƌƚĂŶƚĞ�
observar que ao avaliar as mesmas evidências, diferentes tomadores de decisão 
podem utilizar critérios diversos para priorizar cuidados em saúde. Formuladores 
de políticas, por exemplo, podem visualizar os ganhos sociais na saúde e na 
eficiência, enquanto os clínicos podem considerar o bem-estar de um ou alguns 
pacientes como mais importante (SHELDON; GUAYATT; HAINES, 1998).

As evidências científicas de segurança e eficácia são aplicáveis entre as 
ƉŽƉƵůĂĕƁĞƐ�Ğŵ�ĚŝĨĞƌĞŶƚĞƐ�ƌĞŐŝƁĞƐ�ĚŽ�ŵƵŶĚŽ͘�EŽ�ĞŶƚĂŶƚŽ͕�ŽƐ�ŶşǀĞŝƐ�ĚĞƐĞũĄǀĞŝƐ�ŽƵ�
aceitáveis de segurança, eficácia, custo efetividade, e outros atributos de uma 
tecnologia em saúde, podem variar em diferentes comunidades, países ou outras 
ĐŝƌĐƵŶƐƚąŶĐŝĂƐ͘� EĞƐƐĞ� ĐŽŶƚĞǆƚŽ͕� Ž� ƉƌŽĐĞƐƐŽ� ĚĞ� ƚŽŵĂĚĂ� ĚĞ� ĚĞĐŝƐĆŽ� ďĂƐĞĂĚĂ� Ğŵ�
evidências não invalida a tomada de decisão individual moldada pela cultura e 
ĐŝƌĐƵŶƐƚąŶĐŝĂƐ� ůŽĐĂŝƐ͘� �ƐƚĞ� Ġ� Ž� ĞƋƵŝůşďƌŝŽ� ĞŶƚƌĞ� Ă� ŐůŽďĂůŝǌĂĕĆŽ� ĚĂƐ� ĞǀŝĚġŶĐŝĂƐ� Ğ� Ă�
ůŽĐĂůŝǌĂĕĆŽ�ĚĂƐ�ĚĞĐŝƐƁĞƐ�ƋƵĞ�ƉŽĚĞƌĄ�ŵĞůŚŽƌĂƌ�Ă�ƉƌĞƐƚĂĕĆŽ�ĚĞ�ĐƵŝĚĂĚŽƐ�ĚĞ�ƐĂƷĚĞ�
em todo o mundo (EISENBERG, 2002; WHO, 2011a).

hŵ�ĚŽƐ�ŐƌĂŶĚĞƐ�ĚĞƐĂĮŽƐ�ŶĂ�ŝĚĞŶƟĮĐĂĕĆŽ�ĚŽƐ�ƌŝƐĐŽƐ�Ğ�ďĞŶĞİĐŝŽƐ�ĚŽƐ��D��Ġ�Ă�ĞƐĐĂƐƐĞǌ�
ĚĞ�ĞǀŝĚġŶĐŝĂƐ�ĐŝĞŶơĮĐĂƐ�ĚĞ�ĂůƚĂ�ƋƵĂůŝĚĂĚĞ�;t,K͕�ϮϬϭϬͿ͘��ƐƐĂƐ�ĞǀŝĚġŶĐŝĂƐ�ĐŝĞŶơĮĐĂƐ�ƐĆŽ�
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os achados provenientes de estudos com rigor metodológico, como ensaios clínicos 
ĐŽŶƚƌŽůĂĚŽƐ�ƌĂŶĚŽŵŝǌĂĚŽƐ�Ğ�ƌĞǀŝƐƁĞƐ�ƐŝƐƚĞŵĄƟĐĂƐ�ĚĞƐƐĞƐ�ĞƐƚƵĚŽƐ�ƉƌŝŵĄƌŝŽƐ͘�

 
�Ž� ƌĞĂůŝǌĂƌ͕ � ƉŽƌ� ĞǆĞŵƉůŽ͕� ƵŵĂ� ďƵƐĐĂ� ŶĂ� ďĂƐĞ� ĚĞ� ĚĂĚŽƐ� D��>/E�� ǀŝĂ� WƵďŵĞĚ͕�

ƐĞůĞĐŝŽŶĂŶĚŽ�Ž�ƉĞƌşŽĚŽ�ĚĞ�ϭϵϵϳ�Ă�ϮϬϭϭ͕�Ğ�ƵƟůŝǌĂŶĚŽ�Ž�ƚĞƌŵŽ�͞ƌĂŶĚŽŵŝǌĞĚ�ĐŽŶƚƌŽůůĞĚ�
ƚƌŝĂůƐ͕͟ �ϲϱ͘ϵϰϲ�ĂƌƟŐŽƐ�ĚĞ�ůşŶŐƵĂ�ŝŶŐůĞƐĂ�ƐĆŽ�ůŝƐƚĂĚŽƐ͘�WŽƌĠŵ͕�ĂŽ�ĂĚŝĐŝŽŶĂƌ�Ž�ƚĞƌŵŽ�͞ ĚĞǀŝĐĞ͟�
ŽƵ� ͞ĚĞǀŝĐĞƐ͟� ƐĆŽ� ƌĞĐƵƉĞƌĂĚŽƐ� ĂƉĞŶĂƐ� ϭ͘ϱϭϵ� ;Ϯ͕ϯϬϯйͿ� ĂƌƟŐŽƐ͘� hŵĂ� ďƵƐĐĂ� ƐŝŵŝůĂƌ� ĨŽŝ�
publicada por Ramsey et al. (1998), apresentando somente 74 (1,014%) ensaios clínicos 
ĐŽŶƚƌŽůĂĚŽƐ�ƌĂŶĚŽŵŝǌĂĚŽƐ͕�ĂďŽƌĚĂŶĚŽ�ĚŝƐƉŽƐŝƟǀŽƐ�ŵĠĚŝĐŽƐ�ĚĞ�Ƶŵ�ƚŽƚĂů�ĚĞ�ϳ͘Ϯϵϱ͕�ŶŽ�
período de 1990 a 1996. Ainda, deve-se observar que órteses, próteses e materiais, 
ƚĂŵďĠŵ͕�ƐĆŽ�ĐŽŶƐŝĚĞƌĂĚŽƐ�ĚŝƐƉŽƐŝƟǀŽƐ�ŵĠĚŝĐŽƐ͘��ƐƐŝŵ͕�Ă�ƌĞƉƌĞƐĞŶƚĂƟǀŝĚĂĚĞ�ĚĞ�ĞŶƐĂŝŽƐ�
clínicos randomizados focados em EMA pode ser menor.

KƐ� ƉƌŽĮƐƐŝŽŶĂŝƐ� ĚĂ� ƐĂƷĚĞ͕� ƚŽŵĂĚŽƌĞƐ� ĚĞ� ĚĞĐŝƐƁĞƐ� Ğ� ƉĂĐŝĞŶƚĞƐ� ŶĞĐĞƐƐŝƚĂŵ� ĚĞ�
ŝŶĨŽƌŵĂĕĆŽ�ĂďƌĂŶŐĞŶƚĞ͕�ŽƵ�ƐĞũĂ͕�ĞůĞƐ�ƉƌĞĐŝƐĂŵ�ĚĞ� ŝŶĨŽƌŵĂĕĆŽ�ĚĞ�ƋƵĂůŝĚĂĚĞ�ƐŽďƌĞ�
Ă� ĞĨĞƟǀŝĚĂĚĞ͕� ƉĞƌƟŶġŶĐŝĂ͕� ǀŝĂďŝůŝĚĂĚĞ͕� ĐŽŶĮĂďŝůŝĚĂĚĞ� Ğ� ĂĚĞƋƵĂĕĆŽ� ĚĞ� Ƶŵ� ŐƌĂŶĚĞ�
ŶƷŵĞƌŽ�ĚĞ�ƚĞĐŶŽůŽŐŝĂƐ�Ğŵ�ƐĂƷĚĞ͘��ůĠŵ�ĚŝƐƐŽ͕�ƌĞĨĞƌŝŶĚŽͲƐĞ�Ă��D�͕�Ƶŵ�ƉĂƌąŵĞƚƌŽ�
importante para avaliação, tanto para o EAS quanto para o Sistema de Saúde, é o 
ĐƵƐƚŽ�ĚĞ�ŝŶĐŽƌƉŽƌĂĕĆŽ�Ğ�ƵƟůŝǌĂĕĆŽ͘��ƐƐĂ�ĚĞŵĂŶĚĂ�ĐƌŝŽƵ�Ă�ŶĞĐĞƐƐŝĚĂĚĞ�ĚĞ�ĞƐƚĂďĞůĞĐĞƌ�
Ƶŵ�ŵĠƚŽĚŽ�ƐŝƐƚĞŵĄƟĐŽ�ĚĞ�ŽďƚĞƌ�Ğ�ƚƌĂŶƐĨŽƌŵĂƌ�Ă�ŝŶĨŽƌŵĂĕĆŽ�Ğŵ�ĐŽŶŚĞĐŝŵĞŶƚŽ�ƷƟů�
para a tomada de decisão, tanto no ambiente clínico quanto na gestão de saúde. 

EĞƐƐĞ� ĐŽŶƚĞǆƚŽ͕� Ġ� ŝŵƉŽƌƚĂŶƚĞ� ƐĂůŝĞŶƚĂƌ� ƋƵĞ� ĞƐƚĂ� ĚŝƌĞƚƌŝǌ� ƚĞŵ� ƉŽƌ� ŽďũĞƚŝǀŽ�
ĐŽŵƉůĞŵĞŶƚĂƌ�Ă��ŝƌĞƚƌŝǌ�DĞƚŽĚŽůſŐŝĐĂ�Wd��ϯǑĞĚ͕͘�Ă�ƉĂƌƚŝƌ�ĚŽƐ�ĂƐƉĞĐƚŽƐ�ĞƐƉĞĐşĨŝĐŽƐ�
de avaliação de EMA, identificando suas particularidades em relação às demais 
tecnologias em saúde.

2.1.1 Revisão da Literatura Científica para Avaliação de Equipamentos Médico 
Assistenciais

A equipe de parecerista, ao realizar uma revisão da literatura científica para a 
avaliação de EMA, deve considerar as etapas apresentadas na Figura 3 (BRASIL, 
2011; ECRI, 2009; GOODMAN, 2004; GUYATT et al., 2011; O’CONNOR; GREEN; 
HIGGINS, 2008; SCHUNEMANN; BROZEK, 2009; SÔNEGO, 2007).

Figura 3 - Etapas para revisão da literatura científica de evidências clínicas na 
avaliação de EMA 

      Fonte: elaboração própria
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ͻ��ƚĂƉĂ�Ϭϭ͗�YƵĞƐƚƁĞƐ�ĐŚĂǀĞ

�Ɛ�ƋƵĞƐƚƁĞƐ�ĐŚĂǀĞ�ƐĞƌǀĞŵ�ĐŽŵŽ�ďĂƐĞ�ƉĂƌĂ�Ă�ŝŶǀĞƐƚŝŐĂĕĆŽ�ĐůşŶŝĐĂ͕�ĐŽŶƐŝĚĞƌĂŶĚŽ�
uma determinada tecnologia em saúde associada a uma intervenção clínica. Essas 
ƋƵĞƐƚƁĞƐ�ĐŚĂǀĞ�ƉŽĚĞŵ�ĂďŽƌĚĂƌ�ƋƵĞƐƚŝŽŶĂŵĞŶƚŽƐ�ĐŽŵŽ͗

1. Os pacientes que receberam intervenção com o EMA obtiveram benefícios 
adicionais significativos em termos de resultados clínicos relevantes, como 
tempo para melhoria da condição e percentual de alteração clínica, em 
comparação com outra(s) tecnologia(s)?

2. Os pacientes que receberam intervenção com o EMA obtiveram benefícios 
adicionais significativos terapêuticos ou diagnósticos em termos de 
resultados clínicos orientados ao paciente, como tempo para a cura, 
qualidade de vida ou satisfação, em comparação com outra(s) tecnologia(s)?

3. Entre os pacientes que recebem intervenção com a tecnologia em 
investigação foram identificados eventos adversos (ocorrências de dor, 
ƐĂŶŐƌĂŵĞŶƚŽ͕�ŝŶĨĞĐĕĆŽ͕�ŵŽƌƚĂůŝĚĂĚĞ�ŽƵ�ŽƵƚƌĂƐ�ĐŽŵƉůŝĐĂĕƁĞƐͿ͍

4. Os pacientes tratados com a tecnologia avaliada obtiveram uma diferença 
terapêutica/diagnóstica significativa dos eventos adversos em comparação 
com outra(s) tecnologia(s)?

hŵĂ�ĞƐƚƌƵƚƵƌĂ�ĂŶĂůşƚŝĐĂ�ƉŽĚĞ�ĨĂĐŝůŝƚĂƌ�Ă�ĂƉƌĞƐĞŶƚĂĕĆŽ�ĚĂƐ�ƋƵĞƐƚƁĞƐ�ĐŚĂǀĞ�Ğ�ŽƐ�
resultados utilizados para resolver as mesmas. Como mostrado na Figura 4, uma 
ĞƐƚƌƵƚƵƌĂ� ĂŶĂůşƚŝĐĂ� ĚĞƐĐƌĞǀĞ� Ă� ƚƌĂũĞƚſƌŝĂ� Ğ� ĂƐ� ƌĞůĂĕƁĞƐ� ĞŶƚƌĞ� ŽƐ� ĞůĞŵĞŶƚŽƐ� ƋƵĞ�
devem ser observados na assistência dos pacientes inicialmente identificados na 
população de interesse, os quais necessitam de uma intervenção clínica.

 A partir da identificação da condição clínica de um paciente, por exemplo, o 
mesmo deve ser submetido a algum tratamento considerado adequado para a sua 
condição clínica que, por vezes, utiliza algum EMA. Deste modo, surge a necessidade 
de investigar quais impactos a tecnologia utilizada pode oferecer na prestação 
de cuidados em saúde, destacando-se a segurança, eficácia e/ou efetividade. 
Assim, deve ser conduzida uma comparação da tecnologia em investigação com 
ŽƵƚƌĂ͘�WƌĞĨĞƌĞŶĐŝĂůŵĞŶƚĞ͕�ĐŽŶƐŝĚĞƌĂŶĚŽ�ĂƐ�ĞǀŝĚġŶĐŝĂƐ�ĐůşŶŝĐĂƐ�ĚĞ�ŵĂŝŽƌ�ƋƵĂůŝĚĂĚĞ�
disponíveis, utilizando princípios de ATS.

Na investigação da aplicação do EMA são identificados alguns resultados, os 
quais são considerados resultados orientados ao paciente, tais como: qualidade 
de vida, satisfação com o tratamento, duração do tratamento e sobrevida (ECRI, 
2009; GOODMAN, 2004). Na avaliação de resultados também deve-se incluir a 
investigação dos eventos adversos provenientes da intervenção ou da história 
ŶĂƚƵƌĂů� ĚĂ� ĚŽĞŶĕĂ͘� �ŽŶƐŝĚĞƌĂͲƐĞ͕� ĚĞŶƚƌĞ� ĞƐƚĞƐ� ĞǀĞŶƚŽƐ� ĂďŽƌĚĂĚŽƐ� ŶĂƐ� ƋƵĞƐƚƁĞƐ�
ĐŚĂǀĞ�ϯ�Ğ�ϰ͕�ŽƵƚƌĂƐ�ĐŽŵƉůŝĐĂĕƁĞƐ�ĂƐƐŽĐŝĂĚĂƐ�ĂŽ�ƵƐŽ�ĚŽ��D�͘

�ŽŶĨŽƌŵĞ� Ă� &ŝŐƵƌĂ� ϰ͕� ĂƐ� ƌĞůĂĕƁĞƐ� ĞŶƚƌĞ� ĂƐ� ƋƵĞƐƚƁĞƐ� ĐŚĂǀĞƐ͕� ƌĞƉƌĞƐĞŶƚĂĚĂƐ�
ƉĞůŽƐ� ĐşƌĐƵůŽƐ� ŶƵŵĞƌĂĚŽƐ� Ğ� ŽƐ� ƌĞƐƵůƚĂĚŽƐ� ĨŝŶĂůşƐƚŝĐŽƐ� Ğ� ĚĞ� ĐŽŶĚŝĕƁĞƐ� ĂĚǀĞƌƐĂƐ͕�
devem apontar o foco desses resultados priorizados por cada questão chave. 
EĞƐƐĞ�ƐĞŶƚŝĚŽ͕�ĂƐ�ƋƵĞƐƚƁĞƐ�ϭ�Ğ�Ϯ�ĂďŽƌĚĂŵ�ƌĞƐƵůƚĂĚŽƐ�ĚĞ�ĞĨŝĐĄĐŝĂͬĞĨĞƚŝǀŝĚĂĚĞ�Ğ�ϯ�
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�

Diretriz�

Econômico

Clínico

Admissibilidade

Técnico

Operacional

Inovação

DOMÍNIOS
Eficácia/Segurança�

Registro�sanitário/cobertura�assistencial

Características�técnicas/�Princípio�de��Funcionamento�

Usabilidade,�InfraͲEstrutura,�Armazenamento etc

Custo�total�de�propriedade�

Propriedade�intelectual,�capacidade�de�produção,�
patentes�registradas�

ĂĐŚĂĚŽƐ� ĚĞ� ĐŽŶĚŝĕƁĞƐ� ĂĚǀĞƌƐĂƐ͘�K� ŽďũĞƚŝǀŽ� ĚĞƐƐĂ� ƌĞƉƌĞƐĞŶƚĂĕĆŽ� Ġ� ĞƐĐůĂƌĞĐĞƌ� ŽƐ�
principais elementos de investigação e seus impactos aos cuidados em saúde. Com 
essa estruturação, ainda poderá ser estabelecida maior transparência na busca, 
avaliação e síntese das evidências científicas, por meio das respostas de cada 
questão chave considerada.

A estrutura analítica pretende auxiliar no esclarecimento de pressupostos 
ŝŵƉůşĐŝƚŽƐ�ƐŽďƌĞ�ďĞŶĞĨşĐŝŽƐ�ĚĞ�ŝŶƚĞƌǀĞŶĕƁĞƐ�Ğŵ�ƐĂƷĚĞ͕�ŝŶĐůƵŝŶĚŽ�ƐƵƉŽƐŝĕƁĞƐ�ƐŽďƌĞ�
efeitos em longo prazo na qualidade de vida, morbidade, mortalidade, entre outros. 
Quando adequadamente construída, esta estrutura facilitará a compreensão 
ĚŽ�ĐŽŶƚĞǆƚŽ�Ğŵ�ƋƵĞ�ĂƐ�ĚĞĐŝƐƁĞƐ� ĐůşŶŝĐĂƐ� ƐĆŽ� ƚŽŵĂĚĂƐ�Ğ�ƉŽĚĞƌĄ�Ěŝƌŝŵŝƌ�ƉŽƐƐşǀĞŝƐ�
divergências sobre a lógica clínica (AHRQ, 2011). 

�ŵ�ƐƵŵĂ͕�Ă�ĞƐƚƌƵƚƵƌĂ�ĂŶĂůşƚŝĐĂ�ĚĞǀĞ�ƌĞƉƌĞƐĞŶƚĂƌ�ĂƐ�ƌĞůĂĕƁĞƐ�ĞŶƚƌĞ�ŽƐ�ƉĂĐŝĞŶƚĞƐ�
Ă� ƐĞƌĞŵ� ƚƌĂƚĂĚŽƐ͕� ƚĞĐŶŽůŽŐŝĂƐ� Ğŵ� ƐĂƷĚĞ� ĂǀĂůŝĂĚĂƐ͕� ƋƵĞƐƚƁĞƐ� ĐŚĂǀĞ� ŝŶǀĞƐƚŝŐĂĚĂƐ͕�
resultados finalísticos e de efeitos adversos, quando existentes. Isso descreve a 
ƚƌĂũĞƚſƌŝĂ�ĚŽƐ�ĞǀĞŶƚŽƐ�ƋƵĞ�ĚĞǀĞŵ�ƐĞƌ�ĞƐƚƵĚĂĚŽƐ�Ğ�ĐŽŶĚƵǌŝĚŽƐ�ă�ƐƵĂ�ĂƉƌĞƐĞŶƚĂĕĆŽ�
no documento, de modo a obter êxito na explicação dos elementos investigados, 
na resposta aos questionamentos e divergências, e no alcance de resultados 
relevantes orientados ao paciente.

Figura 4 - Estrutura analítica, contemplando pacientes, intervenção de interesse 
associada à comparação de tecnologias e resultados

Fonte: (Adaptado de ECRI, 2009).

KƵƚƌŽƐ� ĞǆĞŵƉůŽƐ� ĚĞ� ƋƵĞƐƚƁĞƐ� ĐŚĂǀĞ� ƉŽĚĞŵ� ƐĞƌ� ĞƐƚƌƵƚƵƌĂĚŽƐ� ŶŽ� ĨŽƌŵĂƚŽ�
ĚĞ� ƉĞƌŐƵŶƚĂƐ͕� ĂďƌĂŶŐĞŶĚŽ� WĂĐŝĞŶƚĞƐ͕� /ŶƚĞƌǀĞŶĕĆŽ͕� �ŽŵƉĂƌĂĚŽƌ� Ğ� ZĞƐƵůƚĂĚŽƐ�
;KƵƚĐŽŵĞƐ͕�Ğŵ� ŝŶŐůġƐͿ͕� ĐŽŵ�Ž� ƚƌĂĚŝĐŝŽŶĂů�ĂĐƌƀŶŝŵŽ�W/�K͘��ǆĞŵƉůŽƐ�ĚĂ�ĞƐƚƌƵƚƵƌĂ�
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ĚĞ� ƚŝƉŽ� W/�K� ƌĞůĂĐŝŽŶĂĚĂ� Ă� �D�� ĞƐƚĆŽ� ůŝƐƚĂĚĂƐ� ŶŽ� YƵĂĚƌŽ� Ϯ͘� �ƐƐĞƐ� ĞǆĞŵƉůŽƐ�
ŽďũĞƚŝǀĂŵ�ĂƉƌĞƐĞŶƚĂƌ�Ž�ƋƵĞ�ĚĞǀĞ�ƐĞƌ�ĐŽŶƐŝĚĞƌĂĚŽ�Ğŵ�ĐĂĚĂ�Ƶŵ�ĚŽƐ�ƚƌġƐ�ĞůĞŵĞŶƚŽƐ�
ƋƵĞ�ĐŽŵƉƁĞ�ĂƐ�ƉĞƌŐƵŶƚĂƐ�W/�K͘

Quadro 2 - Exemplos de perguntas PICO

1 ZĞǀŝƐƁĞƐ�ƐŝƐƚĞŵĄƟĐĂƐ�ĨŽƌŵĂĚĂƐ�ƉŽƌ�ĞŶƐĂŝŽƐ�ĐůşŶŝĐŽƐ�ĐŽŶƚƌŽůĂĚŽƐ�ƌĂŶĚŽŵŝǌĂĚŽƐ�ĚĞ�ĂůƚĂ�ƋƵĂůŝĚĂĚĞ�Ğ�ĞŶƐĂŝŽƐ�
clínicos controlados randomizados adequadamente desenhados.

ͻ��ƚĂƉĂ�ϬϮ͗��ƌŝƚĠƌŝŽƐ�ĚĞ�/ŶĐůƵƐĆŽ�Ğ��ǆĐůƵƐĆŽ

Os critérios de inclusão e exclusão (critérios de elegibilidade) referem-se às 
ĐŽŶĚŝĕƁĞƐ� ĞƐƚĂďĞůĞĐŝĚĂƐ� ƉĂƌĂ� Ă� ƐĞůĞĕĆŽ� ĚŽƐ� ĞƐƚƵĚŽƐ� ƌĞĐƵƉĞƌĂĚŽƐ� ŶĂ� ƌĞǀŝƐĆŽ� ĚĂ�
ůŝƚĞƌĂƚƵƌĂ�ĐŝĞŶƚşĨŝĐĂ͘��ƐƐĞƐ�ĐƌŝƚĠƌŝŽƐ�ĚĞǀĞŵ�ƐĞƌ�ĚĞƚĞƌŵŝŶĂĚŽƐ�ĐŽŵ�ďĂƐĞ�ŶĂƐ�ƋƵĞƐƚƁĞƐ�
chave específicas abordadas, pois são uma combinação de aspectos da questão 
ĐůşŶŝĐĂ͕�ĐŽŵ�ĞƐƉĞĐŝĨŝĐĂĕĆŽ�ĚŽƐ�ƚŝƉŽƐ�ĚĞ�ĞƐƚƵĚŽƐ�ƋƵĞ�ƚġŵ�ĂďŽƌĚĂĚŽ�ĞƐƐĂƐ�ƋƵĞƐƚƁĞƐ͘�
Os critérios de inclusão e exclusão devem ser determinados antes de qualquer 
revisão da literatura científica ou complementar. 

O� ŽďũĞƚŝǀŽ�ĚĞ� ĨŽƌŵƵůĂƌ� ĞƐƐĞƐ� ĐƌŝƚĠƌŝŽƐ� Ġ�ĞƐƉĞĐŝĨŝĐĂƌ�ŽƐ� ƚŝƉŽƐ�ĚĞ�ĞƐƚƵĚŽƐ�ŵĂŝƐ�
ĂƉƌŽƉƌŝĂĚŽƐ�ƉĂƌĂ�ĂŶĂůŝƐĂƌ�ĐĂĚĂ�ƵŵĂ�ĚĂƐ�ƋƵĞƐƚƁĞƐ�ĐŚĂǀĞ͘���ĂďŽƌĚĂŐĞŵ�ĚŽƐ�ĐƌŝƚĠƌŝŽƐ�
de elegibilidade deve contemplar diferentes aspectos que podem ser apresentados 
nos estudos, como: população, intervenção, desenho do estudo, resultados e tipo 
de publicação (ECRI, 2009).

1)  População
ͻ� WĂƌĂ�Ž�ĐƌŝƚĠƌŝŽ�ƉŽƉƵůĂĕĆŽ�Ġ�ŶĞĐĞƐƐĄƌŝŽ�ĐŽŶƐƵůƚĂƌ��ŝƌĞƚƌŝǌ�DĞƚŽĚŽůſŐŝĐĂ�Wd��

3ª Ed. página 22.

2) Intervenção
ͻ� O estudo deve avaliar a eficácia e segurança de equipamentos médicos 

assistenciais comercializados e utilizados em um determinado período de 
tempo (por exemplo, nos últimos 20 anos);

ϯͿ��ĞƐĞŶŚŽ�ĚŽ��ƐƚƵĚŽ
ͻ� Devem ser priorizados estudos de maior qualidade metodológica, como 

ƌĞǀŝƐƁĞƐ� ƐŝƐƚĞŵĄƚŝĐĂƐ1 e ensaios clínicos controlados randomizados  
desenhados adequadamente. 

Fonte: elaboração própria

WƌŽƉſƐŝƚŽ�ĚĞ�
Aplicação

WŽƉƵůĂĕĆŽ Intervenção Comparador Desfechos

�ŝĂŐŶſƐƟĐŽ WĂĐŝĞŶƚĞƐ�ĐŽŵ�ƐƵƐƉĞŝƚĂ�
de doença de Chron

Cápsula 
endoscópica

Colonoscopia Sensibilidade, 
�ƐƉĞĐŝĮĐŝĚĂĚĞ͕�
Acurácia

Rastreamento Mulheres entre 50 e 
74 anos

DĂŵŽŐƌĂĮĂ�
Digital

DĂŵŽŐƌĂĮĂ�
convencional

Mortalidade                                                                              

Tratamento WĂĐŝĞŶƚĞƐ�ŶĞŽŶĂƚĂŝƐ�
com Síndrome 
do Desconforto 
Respiratório

sĞŶƚŝůĂĚŽƌ�
ŵĞĐąŶŝĐŽ�ĚĞ�ĂůƚĂ�
freqüência

sĞŶƚŝůĂĚŽƌ�ŵĞĐąŶŝĐŽ Morte,
Tempo de tratamento,
Eventos Adversos
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4) Resultados
ͻ� Os estudos devem relatar pelo menos um dos resultados de interesse 

(mortalidade, morbidade, qualidade de vida, dor, entre outros) para uma 
ou mais das pergunta chave;

ͻ� A confiabilidade e a validade de todos os instrumentos de medição dos 
resultados (como métodos estatísticos, cálculo de médias, desvio padrão, 
índice de confiança, probabilidade de eventos e sua ocorrência por chance, 
etc.) como abordada na literatura. 

5) Forma de publicação 
ͻ� Devem ser incluídos os estudos publicados em idiomas de domínio da equipe de 

ƉĂƌĞĐĞƌŝƐƚĂ͕�ŽƵ�ƐĞũĂ͕�Ă�ĂǀĂůŝĂĕĆŽ�ĚĞǀĞ͕�ƉƌĞĨĞƌĞŶĐŝĂůŵĞŶƚĞ͕�ĐŽŶƚĞŵƉůĂƌ�ƚŽĚŽƐ�ŽƐ�
estudos mais relevantes sobre a tecnologia em análise. Havendo impossibilidade 
de tradução ou de acesso a tais estudos, a equipe de pareceristas deverão 
mencionar, claramente, tal limitação na descrição do método do parecer; 

ͻ� Em caso de sequência de vários estudos sobre o mesmo tema e dos mesmos autores, 
ĚĞǀĞ�ƐĞƌ�ŝŶĐůƵşĚŽ�Ž�ĞƐƚƵĚŽ�ƋƵĞ�ĂƉƌĞƐĞŶƚĂƌ�ŵĂŝŽƌ�ƋƵĂŶƟĚĂĚĞ�ĚĞ�ƌĞƐƵůƚĂĚŽƐ�ŽƵ�ƋƵĞ�
for mais recente. No entanto, dados relevantes de estudos anteriores podem ser 
ƵƟůŝǌĂĚŽƐ͕�ĐĂƐŽ�ĞƐƚĂƐ�ŝŶĨŽƌŵĂĕƁĞƐ�ƉĞƌƟŶĞŶƚĞƐ�ŶĆŽ�ĞƐƚĞũĂŵ�ĂƉƌĞƐĞŶƚĂĚĂƐ�ŶŽ�ĞƐƚƵĚŽ�
mais atual. Desta forma, evita-se a dupla contagem dos estudos.

ͻ���ƚĂƉĂ�Ϭϯ͗��ƵƐĐĂ�ĚĞ��ǀŝĚġŶĐŝĂƐ

�ŽŶƐŝĚĞƌĂŶĚŽ� ŽƐ� ĂƐƉĞĐƚŽƐ� ĚĞƐĐƌŝƚŽƐ͕� ƵŵĂ� ĞƐƚƌĂƚĠŐŝĂ� ĚĞ� ƉĞƐƋƵŝƐĂ� ŽďũĞƚŝǀĂ� Ğ�
abrangente na literatura científica deverá ser conduzida. Na busca de evidências, 
devem ser utilizadas bases de dados especializadas, conforme anexo D da Diretriz 
DĞƚŽĚŽůſŐŝĐĂ�Wd��ϯǐ�ĞĚ͘�Ğ�ƐĞƌ�ĂĐƌĞƐĐŝĚĂƐ�ĚĞ�ŽƵƚƌĂƐ͕�ĐŽŶĨŽƌŵĞ�YƵĂĚƌŽ�ϭϰ͘

WĂƌĂ�ŵĞůŚŽƌ�ĞŶƚĞŶĚŝŵĞŶƚŽ͕�ƐĞŐƵĞ�Ƶŵ�ĞǆĞŵƉůŽ�ĚĞ�ĞƐƚƌƵƚƵƌĂ�ƉĂƌĂ�ƵŵĂ�ĞƐƚƌĂƚĠŐŝĂ�
ĚĞ� ďƵƐĐĂ͗� WĞƌŐƵŶƚĂ� �ŚĂǀĞ͗� K� ƵƐŽ� ĚŽ� ƐŝƐƚĞŵĂ� ĚĞ� ĐŝƌƵƌŐŝĂ� ƌŽďſƚŝĐĂ͕� ĐŽŵƉĂƌĂĚŽ� Ă�
vídeolaparoscopia convencional ou cirurgia aberta, é superior em termos de 
eficácia (tempo de internação, tempo de cicatrização e tempo de fechamento da 
ŝŶĐŝƐĆŽͿ�Ğ�ƐĞŐƵƌĂŶĕĂ�;ƉĞƌĚĂ�ĚĞ�ƐĂŶŐƵĞ�Ğ�ŽƵƚƌĂƐ�ĐŽŵƉůŝĐĂĕƁĞƐͿ�Ğŵ�ƉĂĐŝĞŶƚĞƐ�ĐŽŵ�
indicação a intervenção cirúrgica de prostatectomia? 

WĂůĂǀƌĂƐ�ĐŚĂǀĞ͗�ZŽďſƚŝĐĂ͕�ůĂƉĂƌŽƐĐŽƉŝĂ͕�ĐŝƌƵƌŐŝĂ͘
Terminologia MeSH: Robotics, laparoscopy, surgical procedures. 
^ŝŶƀŶŝŵŽƐ͗�ZŽďŽƚͲĂƐƐŝƐƚĞĚ͕�ZŽďŽƟĐͲĂƐƐŝƐƚĞĚ͕�ZŽďŽƟĐĂůůǇ�ĂƐƐŝƐƚĞĚ͕�ƐƵƌŐŝĐĂů�ƌŽďŽƟĐ�ƐǇƐƚĞŵ͘�
Outros exemplos de estratégia de busca podem ser obtidos no Anexo E da Diretriz 
DĞƚŽĚŽůſŐŝĐĂ�Wd��ϯǐ��Ě͘

ͻ��ƚĂƉĂ�Ϭϰ͗�^ĞůĞĕĆŽ�ĚŽƐ��ƐƚƵĚŽƐ�Ğ��ǀĂůŝĂĕĆŽ�ĚĂƐ��ǀŝĚġŶĐŝĂƐ

Os estudos são incluídos conforme os critérios de inclusão elaborados antes 
de pesquisar as evidências, e devem, então, ser avaliados criticamente quanto 
à metodologia, validade de resultados e aplicabilidade. Estudos com um baixo 
potencial de viés são geralmente descritos como sendo de alta qualidade, 
enquanto aqueles com elevado potencial de viés são descritos como sendo de 
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baixa qualidade. Essa abordagem pode ser realizada utilizando a estrutura definida 
ŶĂ��ŝƌĞƚƌŝǌ�DĞƚŽĚŽůſŐŝĐĂ�Wd��ϯǐ�ĞĚ͘�ƉĄŐŝŶĂƐ�ϮϮ�Ğ�Ϯϯ͘

ͻ���ƚĂƉĂ�Ϭϱ͗�ZĞƐƵŵŽ�ĚĂ��ǀĂůŝĂĕĆŽ�ĚĂƐ��ǀŝĚġŶĐŝĂƐ�Ğ�ZĞĐŽŵĞŶĚĂĕƁĞƐ��ŝĞŶƚşĨŝĐĂƐ

�ƉſƐ� Ă� ĂǀĂůŝĂĕĆŽ� ĚĂƐ� ĞǀŝĚġŶĐŝĂƐ͕� ĚĞǀĞͲƐĞ� ƌĞĂůŝǌĂƌ� ƵŵĂ� ĚĞƐĐƌŝĕĆŽ� ƐŝŶƚĞƟǌĂĚĂ�
ĚŽƐ� ƌĞƐƵůƚĂĚŽƐ� ŝŶĐůƵşĚŽƐ� Ğ� ƵŵĂ� ĂŶĄůŝƐĞ� ĐŽŶũƵŶƚĂ� ĚŽƐ�ŵĞƐŵŽƐ͕� ƋƵĂŶĚŽ� ƌĞĂůŝǌĂĚĂ͘�K�
ƉƌŽĐĞƐƐŽ�ĚĞ�ƐşŶƚĞƐĞ�ƉĞƌŵŝƟƌĄ�ŐĞƌĂƌ�ĐŽŶĐůƵƐƁĞƐ�ƐŝŐŶŝĮĐĂƟǀĂƐ�ăƐ�ƉĞƌŐƵŶƚĂƐ�ŝŶǀĞƐƟŐĂĚĂƐ͕�
pois o que se pretende é conhecer se os efeitos observados são consistentes entre os 
ĚŝǀĞƌƐŽƐ�ĞƐƚƵĚŽƐ͘��ĂƐŽ�ĐŽŶƚƌĄƌŝŽ͕�ĞŶƚĞŶĚĞƌ�ŽƐ�ŵŽƟǀŽƐ�ƉĞůŽƐ�ƋƵĂŝƐ�ŶĆŽ�ƐĆŽ͘�

O resumo da avaliação também busca descrever o grau de heterogeneidade dos 
resultados e explicar suas causas. De maneira geral, a heterogeneidade provém de duas 
ŐƌĂŶĚĞƐ� ĨŽŶƚĞƐ͗� ĚŝĨĞƌĞŶĕĂƐ� ĞŶƚƌĞ� ĂƐ� ĐĂƌĂĐƚĞƌşƐƟĐĂƐ� ĚĂƐ� ƉŽƉƵůĂĕƁĞƐ� ;ŚĞƚĞƌŽŐĞŶĞŝĚĂĚĞ�
clínica) e as diferenças no desenho dos estudos e sua qualidade (heterogeneidade 
ŵĞƚŽĚŽůſŐŝĐĂͿ͘� �Ğ� ĨŽƌŵĂ� ƋƵĂůŝƚĂƟǀĂ͕� ƋƵĂŶƚŽ�ŵĂŝƐ� ƐĞŵĞůŚĂŶƚĞ� ƐĆŽ� ŽƐ� ƌĞƐƵůƚĂĚŽƐ� ĚŽƐ�
ĞƐƚƵĚŽƐ�Ğ�ŵĂŝŽƌĞƐ�ĂƐ�ĐŽŝŶĐŝĚġŶĐŝĂƐ�ĚĞ�ƐĞƵƐ�ŝŶƚĞƌǀĂůŽƐ�ĚĞ�ĐŽŶĮĂŶĕĂ͕�ƉŽĚĞͲƐĞ�ĂƚƌŝďƵŝƌ�ĐŽŵ�
maior segurança os efeitos observados à tecnologia em avaliação (CENETEC, 2010). 

�ŽŶƐŝĚĞƌĂĕƁĞƐ�ƐŽďƌĞ�Ă�ƐŝŐŶŝĨŝĐąŶĐŝĂ�ĞƐƚĂƚşƐƚŝĐĂ�Ğ�ĐůşŶŝĐĂ�ĚĂƐ�ŵĞĚŝĚĂƐ�ĞƐƚĂƚşƐƚŝĐĂƐ�
Ğ�ĚĞ�ĂƐƐŽĐŝĂĕƁĞƐ�ƵƚŝůŝǌĂĚĂƐ�;ƌĂǌĆŽ�ĚĞ�ƌŝƐĐŽƐ͕�ƌĂǌĆŽ�ĚĞ�ĐŚĂŶĐĞƐ͕�ŶƷŵĞƌŽ�ŶĞĐĞƐƐĄƌŝŽ�
para tratar, número necessário para causar dano) devem ser realizadas, quando 
possíveis2, de modo a ponderar o tamanho do efeito e o intervalo de confiança das 
medidas dos estudos (BRASIL, 2011). 

Após a apresentação e interpretação dos estudos selecionados, é possível a 
ŐĞƌĂĕĆŽ� ĚĞ� ƌĞĐŽŵĞŶĚĂĕƁĞƐ͕� ĂƐ� ƋƵĂŝƐ� ĚĞǀĞŵ� ĞƐƚĂƌ� ĚŝƌĞƚĂŵĞŶƚĞ� ƌĞůĂĐŝŽŶĂĚĂƐ� ă�
qualidade das evidências, de modo a responder a questão que orientou a realização 
do estudo de avaliação da incorporação do EMA.

dŽĚĂƐ�ĂƐ�ŝŶĨŽƌŵĂĕƁĞƐ�ĚĞǀĞŵ�ƐĞƌ�ƌĞǀŝƐĂĚĂƐ�ƉĂƌĂ�ƚŽŵĂƌ�ƵŵĂ�ĚĞĐŝƐĆŽ�ƐŽďƌĞ�ƋƵĂŝƐ�
os resultados são importantes e quais são críticos. O equilíbrio entre os resultados 
ĚĞƐĞũĄǀĞŝƐ�Ğ�ŝŶĚĞƐĞũĄǀĞŝƐ�Ğ�Ă�ĐŽŶƐŝĚĞƌĂĕĆŽ�ĚĂƐ�ƉƌĞĨĞƌġŶĐŝĂƐ�ĚŽƐ�ƉĂĐŝĞŶƚĞƐ�ƉŽĚĞŵ�
ĚĞƚĞƌŵŝŶĂƌ�Ž�ƐĞŶƚŝĚŽ�ĚĂ�ƌĞĐŽŵĞŶĚĂĕĆŽ͕�Ğ�ĞƐƐĞƐ�ĨĂƚŽƌĞƐ͕�ũƵŶƚŽ�ĐŽŵ�Ă�ƋƵĂůŝĚĂĚĞ�ĚĂƐ�
evidências, possibilitam determinar a força da recomendação. 

WĂƌĂ� ĂƵǆŝůŝĂƌ� ŶĂ� ŐĞƌĂĕĆŽ� ĚĂƐ� ƌĞĐŽŵĞŶĚĂĕƁĞƐ� ĐůşŶŝĐĂƐ͕� ƉŽĚĞ� ƐĞƌ� ƵƚŝůŝǌĂĚĂ� Ă�
ŵĞƚŽĚŽůŽŐŝĂ�'Z���͕�ĐŽŶĨŽƌŵĞ�ƐƵŐĞƌŝĚŽ�ŶŽ�Wd��ϯǐ�ĞĚ͘�ƉĄŐŝŶĂƐ�ϱϰͲϲϮ͘��ŶƚƌĞƚĂŶƚŽ͕�
deve-se observar que o fator custo não deve ser considerado na força da 
recomendação clínica, uma vez que os aspectos econômicos estão contemplados 
Ğŵ�ƚſƉŝĐŽ�ĞƐƉĞĐşĨŝĐŽ� ;ƐĞĕĆŽ�Ϯ͘ϱ��ŶĄůŝƐĞƐ�ĚĞ�YƵĞƐƚƁĞƐ��ĐŽŶƀŵŝĐĂƐͿ�ĚĞƐƚĂ�ĚŝƌĞƚƌŝǌ�
(BRASIL, 2011; GUYATT et al., 2011).

�Ɛ� ƌĞĐŽŵĞŶĚĂĕƁĞƐ� ĐŝĞŶƚşĨŝĐĂƐ� ƌĞĂůŝǌĂĚĂƐ� ƉĞůĂ� ĞƋƵŝƉĞ� ĚĞ� ƉĂƌĞĐĞƌŝƐƚĂƐ� ĚĞǀĞŵ�
ser observadas quanto a atualização e esclarecer sobre a validade, que estará 
mantida até o surgimento de novas evidências que possam alterar a recomendação 
atual. O método de atualização pode referir um período de tempo vinculado ao 
ŵŽŶŝƚŽƌĂŵĞŶƚŽ�ĚŽ�ŝŵƉĂĐƚŽ�ĚĂƐ�ƌĞĐŽŵĞŶĚĂĕƁĞƐ�ŽƵ�ŽƵƚƌŽƐ�ĨĂƚŽƌĞƐ�ŝĚĞŶƚŝĨŝĐĂĚŽƐ͘

2 �ƐƐĂƐ�ŵĞĚŝĚĂƐ�ĞƐƚĂơƐƟĐĂƐ�ƉŽĚĞŵ�ƐĞƌ�ĐĂůĐƵůĂĚĂƐ�ĂƉĞŶĂƐ�ƉĂƌĂ�ǀĂƌŝĄǀĞŝƐ�ĚŝĐŽƚƀŵŝĐĂƐ͕�ƉĂƌĂ�ĂƐ�ǀĂƌŝĄǀĞŝƐ�
ĐŽŶơŶƵĂƐ�ƐĞ�ƌĞĐŽŵĞŶĚĂ�ĐŽŶƐŝĚĞƌĂƌ�Ž�ĚĞƐǀŝŽ�ƉĂĚƌĆŽ͘
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ϯ�фŚƩƉ͗ͬͬ�ƉŽƌƚĂů͘ĂŶǀŝƐĂ͘ŐŽǀ͘ ďƌͬх
ϰ�фŚƩƉ͗ͬͬ�ŚƩƉ͗ͬͬǁǁǁ͘ĨĚĂ͘ŐŽǀͬх
ϱ�фŚƩƉ͗ͬͬ�ǁǁǁ͘ŝĞĞĞ͘ŽƌŐ͘ďƌͬх
ϲ�фŚƩƉ͗ͬͬ�ǁǁǁ͘ŚƚĂŝ͘ŽƌŐͬх
ϳ�фŚƩƉ͗ͬͬ�ǁǁǁ͘ĞĐƌŝ͘ŽƌŐͬх
ϴ�фŚƩƉ͗ͬͬŶŚƐĐĞƉ͘ƵƐĞĐŽŶŶĞĐƚ͘ĐŽ͘ƵŬͬх

2.1.2  Facilitadores e Barreiras na Avaliação de Evidências Científicas de EMA

�Ž�ƚƌĂƚĂƌ�ĚĞ�ĞǀŝĚġŶĐŝĂƐ�ĐŝĞŶơĮĐĂƐ�ƉĂƌĂ��D�͕�ĚĞǀĞͲƐĞ�ŽďƐĞƌǀĂƌ�Ă�ĨĂƐĞ�ĚŽ�ĐŝĐůŽ�ĚĞ�ǀŝĚĂ�
Ğŵ�ƋƵĞ�ƐĞ�ĞŶĐŽŶƚƌĂ͘���ƉĂƌƟƌ�ĚĂ�ĨĂƐĞ�ĚŽ�ĐŝĐůŽ�ĚĞ�ǀŝĚĂ�ĂƚƵĂů�ĚŽ��D��Ġ�ƉŽƐƐşǀĞů�ŝĚĞŶƟĮĐĂƌ�
as possíveis barreiras e facilitadores na busca, seleção e avaliação das evidências 
ĐŝĞŶơĮĐĂƐ͘���ĞƐƉĞƌĂĚŽ�ƋƵĞ��D�Ɛ�ĐŽŵ�ƌĞŐŝƐƚƌŽ�ƐĂŶŝƚĄƌŝŽ�ƉĂƌĂ�ĐŽŵĞƌĐŝĂůŝǌĂĕĆŽ� ƌĞĐĞŶƚĞ�
;ĨĂƐĞ�ĚĞ�ĂĚŽĕĆŽͿ�ƉŽƐƐƵĂŵ�ŵĞŶŽƐ�ĞǀŝĚġŶĐŝĂƐ�ĐŝĞŶơĮĐĂƐ�ƋƵĂŶĚŽ�ĐŽŵƉĂƌĂĚŽƐ�Ă�ŽƵƚƌŽƐ�ƋƵĞ�
ĞƐƚĞũĂŵ�Ğŵ�ĂŵƉůĂ�ƵƟůŝǌĂĕĆŽ͘�KƐ��D�Ɛ�ŶĂ�ĨĂƐĞ�ĚĞ�ŵĂŝƐ�ĂŵƉůĂ�ƵƟůŝǌĂĕĆŽ�ƉŽƐƐŝǀĞůŵĞŶƚĞ�
ƚĞƌĆŽ�ŵĞŶŽƌ�ǀĂƌŝĂĕĆŽ�ĚŽ�ĞĨĞŝƚŽ�ĐůşŶŝĐŽ͕�ĚĞǀŝĚŽ�Ă�ŽďƐĞƌǀąŶĐŝĂ�ĚŽ�ĞĨĞŝƚŽ�Ğŵ�ůĂƌŐĂ�ĞƐĐĂůĂ�
Ğ�ƉĞƌşŽĚŽ�ĚĞ�ƵƐŽ�ƐŝŐŶŝĮĐĂƟǀŽ͘��ůĠŵ�ĚŝƐƐŽ͕�ĂůŐƵŶƐ��D�Ɛ�ƉŽĚĞŵ�ĞƐƚĂƌ�ĚĞƐĐŽŶƟŶƵĂĚŽƐ�
ƉŽƌ�ƋƵĞƐƚƁĞƐ�ĚĞ�ŽďƐŽůĞƐĐġŶĐŝĂ�ƚĞĐŶŽůſŐŝĐĂ�ŽƵ�ŽƉĞƌĂĐŝŽŶĂů�;�>�Z<͕�ϮϬϬϴ͖��ZhDDKE�͖�
GRIFFIN; TARRICONE, 2009; GOODMAN, 2004; KAMEL; TAWFIK, 2010; SANTOS, 2009; 
SANTOS; GARCIA, 2010; SÔNEGO, 2007; WANG, 2009). 

A obsolescência tecnológica está relacionada com o surgimento de novas 
ĂůƚĞƌŶĂƟǀĂƐ�ƚĞĐŶŽůſŐŝĐĂƐ͕�ĐŽŵ�ŵĞůŚŽƌĞƐ�ĐĂƌĂĐƚĞƌşƐƟĐĂƐ�ƌĞůĂƟǀĂƐ�ă�ƐĞŐƵƌĂŶĕĂ͕�ĨĂĐŝůŝĚĂĚĞ�
ĚĞ�ƵƐŽ�Ğ�ĞĨĞƟǀŝĚĂĚĞ͘�WĂƌąŵĞƚƌŽƐ�ĐŽŵŽ͗��ŝĚĂĚĞ�ĚŽ��D�͕�ƵƐĂďŝůŝĚĂĚĞ͕�ĐŽŶĚŝĕĆŽ�İƐŝĐĂ͕�
ƚĞŵƉŽ�ŵĠĚŝŽ�ĞŶƚƌĞ�ĨĂůŚĂƐ͕�ĚŝƐƉŽŶŝďŝůŝĚĂĚĞ�ĚĞ�ƉĞĕĂƐ�Ğ�ƌĞĚƵŶĚąŶĐŝĂ�ĚĞ�ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽ�
estão associados à obsolescência operacional (CLARK, 2008; KAMEL; TAWFIK, 2010).
EĞƐƐĞ�ĐŽŶƚĞǆƚŽ͕�ĚĞǀĞͲƐĞ�ĞǀŝƚĂƌ�ŝŶĐŽƌƉŽƌĂƌ��D��ƋƵĞ�ĞƐƚĞũĂŵ�Ğŵ�ĨĂƐĞ�ŝŶŝĐŝĂů�ĚĞ�ĂĚŽĕĆŽ�
ou na fase de obsolescência.

�Ɛ�ŝŶĨŽƌŵĂĕƁĞƐ�ƉĂƌĂ�ŝĚĞŶƟĮĐĂĕĆŽ�ĚĂ�ĨĂƐĞ�ĚŽ�ĐŝĐůŽ�ĚĞ�ǀŝĚĂ�ĚĂ�ƚĞĐŶŽůŽŐŝĂ�ƉŽĚĞŵ�ƐĞƌ�
ŽďƟĚĂƐ�ŶŽƐ�ŵĂŶƵĂŝƐ�ĚŽ�ĨĂďƌŝĐĂŶƚĞ͕�ſƌŐĆŽƐ�ƌĞŐƵůĂĚŽƌĞƐ�ĐŽŵŽ��Es/^�3  e FDA4 , observação 
ĚĞ�ŝŶǀĞŶƚĄƌŝŽƐ�ĚŽƐ��D�Ɛ�Ğŵ���^Ɛ�ƋƵĞ�ũĄ�ŽƐ�ĞƐƚĞũĂŵ�ƵƟůŝǌĂŶĚŽ͕�ďĞŵ�ĐŽŵŽ�ŽƵƚƌĂƐ�ĨŽŶƚĞƐ�
ĚĞ�ŝŶĨŽƌŵĂĕƁĞƐ�ƚĂŝƐ�ĐŽŵŽ�ĂƌƟŐŽƐ�ĐŝĞŶơĮĐŽƐ�Ğ�ĚŽĐƵŵĞŶƚŽƐ�ƚĠĐŶŝĐŽƐ�ĚŝƐƉŽŶŝďŝůŝǌĂĚŽƐ�ŶŽƐ�
sites da IEEE5 , HTAi6 , ECRI7 ͕�E,^��W8  entre outros. 

É importante observar que os efeitos clínicos (segurança, eficácia/efetividade) 
podem estar vinculados a outra(s) tecnologia(s) em saúde utilizada(s) com o EMA 
em avaliação. Uma bomba de infusão, por exemplo, pode operar perfeitamente, 
entretanto os resultados clínicos para uma determinada intervenção podem 
não ser satisfatórios. Isso pode ser devido às demais tecnologias do programa 
de assistência como equipos de infusão não compatíveis ou que a medicação 
dispensada pode não satisfazer as exigências clínicas. Nesse contexto, deve ser 
identificado se o EMA em avaliação utiliza outras tecnologias em saúde, e assim, 
ƌĞĐŽŵĞŶĚĂƌ� Ă� ƌĞĂůŝǌĂĕĆŽ�ĚĞ� ĂǀĂůŝĂĕĆŽ�ƉĂƌĂ� Ž� ĐŽŶũƵŶƚŽ� ĚĞ� ƚĞĐŶŽůŽŐŝĂƐ� Ğŵ� ƐĂƷĚĞ�
associadas ao programa de assistência.

Com essa família, outro aspecto a considerar refere-se ao fato de que quando 
comparadas a intervenção e o controle, ou a técnica de placebo, é importante não  
ůŝŵŝƚĂƌ� ĂƉĞŶĂƐ� Ă� Ƶŵ�ƷŶŝĐŽ� ĨĂďƌŝĐĂŶƚĞ� ŽƵ�ŵŽĚĞůŽ� ŶĂ� ĐŽůĞƚĂ� ĚĞ� ŝŶĨŽƌŵĂĕƁĞƐ͘� /ƐƐŽ� ƐĞ�
ĚĞǀĞ� ƉĂƌƟĐƵůĂƌŵĞŶƚĞ� ĂŽ�ŵŽĚŽ� ĐŽŵ� ƋƵĞ� ĞƐƚĞƐ� ŐĂĚŐĞƚƐ� ƐĆŽ� ĐŽŶƐƚƌƵşĚŽƐ� ƉĞůŽƐ� ƐĞƵƐ�
ĨĂďƌŝĐĂŶƚĞƐ͕�ƋƵĞ�ƉŽĚĞŵ�ƚƌĂǌĞƌ�ƌĞƐƵůƚĂĚŽƐ�ĐůşŶŝĐŽƐ�ĚŝƐƟŶƚŽƐ�ƉŽƌ�ƵƐĂƌĞŵ�ŵĂƚĞƌŝĂŝƐ�ƋƵĞ�
ƐĞƌĆŽ�ŽƐ�ŐƌĂŶĚĞƐ�ĚŝĨĞƌĞŶĐŝĂŝƐ�ŶĂƐ�ĂǀĂůŝĂĕƁĞƐ�ĚŽƐ�ĚĞƐĨĞĐŚŽƐ�ŵĞĚŝĚŽƐ͘���ĞǆĞŵƉůŽ�ĚŝƐƐŽ͕�Ž�
�ŵĞƌŐĞŶĐǇ��ƌŝƟĐĂů�ZĞƐĞĂƌĐŚ�/ŶƐƟƚƵƚĞ�;��Z/Ϳ�Ğ�Ž�EĂƟŽŶĂů�/ŶƐƟƚƵƚĞ�ŽĨ��ůŝŶŝĐĂů��ǆĐĞůĞŶĐĞ�
;E/��Ϳ�ĂĚŽƚĂŵ�Ă�,ĞĂůƚŚ�WƌŽĚƵĐƚ��ŽŵƉĂƌŝƐŽŶ�^ǇƐƚĞŵ�;,W�^Ϳ�ŶĂ�ƌĞĂůŝǌĂĕĆŽ�ĚĞ�ĞƐƚƵĚŽƐ�
ĚĞ��d^�ĐŽŵ�ĚŝƐƉŽƐŝƟǀŽƐ�ŵĠĚŝĐŽƐ͘�
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2.2 DOMÍNIO ADMISSIBILIDADE

Esse domínio tem como proposta apresentar ao parecerista subsídios legais e 
ƚĠĐŶŝĐŽƐ� ƋƵĞ� Ž� ƉĞƌŵŝƚĂ� ĂǀĂůŝĂƌ� Ă� ƉĞƌƟŶġŶĐŝĂ� ĚĞ� ƵŵĂ� ƐŽůŝĐŝƚĂĕĆŽ͕� ƚĂŶƚŽ� ĚĞ� ĐƵŶŚŽ�
populacional, como técnico.

EŽƐ� ƷůƟŵŽƐ� ƚĞŵƉŽƐ� ƚĞŵ� ƐĞ� ŽďƐĞƌǀĂĚŽ� ƵŵĂ� ĐƌĞƐĐĞŶƚĞ� ĚĞŵĂŶĚĂ� ƉĂƌĂ� Ž�
entendimento dos processos, pelos quais as tecnologias em saúde são comercializadas, 
ƌĞŐƵůĂŵĞŶƚĂĚĂƐ�Ğ�ƵƟůŝǌĂĚĂƐ͘��ƐƐĂ�ĚĞŵĂŶĚĂ�Ġ�ŽƌŝŐŝŶĂĚĂ�Ă�ƉĂƌƟƌ�ĚĞ�ĐĂĚĂ�ĐŽŵƉŽŶĞŶƚĞ�
do sistema de entrega de cuidados em saúde. É importante ressaltar que, diante da 
demanda de incorporação de um EMA, para se tomar uma decisão, recomenda-se 
ĂŶĂůŝƐĂƌ�Ă�ƐƵĂ�ĂĚŵŝƐƐŝďŝůŝĚĂĚĞ͕�ĐŽŶƐƵůƚĂŶĚŽ�ĂƐ�WŽƌƚĂƌŝĂƐ�ĚĞ�ŶǑ�ϭϭϬϭͬϮϬϬϮ͕�ϱϰϰͬϮϬϬϭ�
ĞŶƚƌĞ�ŽƵƚƌĂƐ�ƋƵĞ�ĐŽŶƐŝĚĞƌĂƌĞŵ�ƉĞƌƟŶĞŶƚĞƐ͘

��WŽƌƚĂƌŝĂ�ŶǑ�ϭϭϬϭͬ'D͕�ĚĞ�ϭϮ�ĚĞ�ũƵŶŚŽ�ĚĞ�ϮϬϬϮ͕�ĞƐƚĂďĞůĞĐĞ�ŽƐ�ƉĂƌąŵĞƚƌŽƐ�ĚĞ�ĐŽďĞƌƚƵƌĂ�
ĂƐƐŝƐƚĞŶĐŝĂů͘�KƐ�ƉĂƌąŵĞƚƌŽƐ�ƌĞƉƌĞƐĞŶƚĂŵ�ƌĞĐŽŵĞŶĚĂĕƁĞƐ�ƚĠĐŶŝĐĂƐ�ŝĚĞĂŝƐ�ƉĂƌĂ�ŽƌŝĞŶƚĂƌ�ŽƐ�
ŐĞƐƚŽƌĞƐ�ŶŽ�ƉůĂŶĞũĂŵĞŶƚŽ͕�ƉƌŽŐƌĂŵĂĕĆŽ�Ğ�ƉƌŝŽƌŝǌĂĕĆŽ�ĚĂƐ�ĂĕƁĞƐ�Ă�ƐĞƌĞŵ�ĚĞƐĞŶǀŽůǀŝĚĂƐ͘���
WŽƌƚĂƌŝĂ�ŶǑ�ϱϰϰͬ'D͕�ĚĞ�ϭϭ�ĚĞ�Ăďƌŝů�ĚĞ�ϮϬϬϭ͕�ŽƌŝĞŶƚĂ�ƋƵĂŶƚŽ�ĂŽƐ�ĐŽŶǀġŶŝŽƐ�ĚĞ�ŝŶǀĞƐƟŵĞŶƚŽƐ�
ƌĞůĂƟǀŽƐ�ĂŽ�ƉƌŽĐĞƐƐŽ�ĚĞ�ƌĞŐŝŽŶĂůŝǌĂĕĆŽ�ĚĂ�ĂƐƐŝƐƚġŶĐŝĂ�ă�ƐĂƷĚĞ͘

ZĞĐŽŵĞŶĚĂĕƁĞƐ�ĐŚĂǀĞ

ͻ� �ĞǀĞ�ƐĞƌ�ĞůĂďŽƌĂĚĂ�ƵŵĂ�ĞƐƚƌƵƚƵƌĂ�ĂŶĂůşƟĐĂ�ĚĞ�ƉĞƌŐƵŶƚĂ�ĐŽŶƚĞŵƉůĂŶĚŽ�ƉĂĐŝĞŶƚĞƐ͕�ŝŶƚĞƌǀĞŶĕĆŽ�
ĚĞ� ŝŶƚĞƌĞƐƐĞ� ĂƐƐŽĐŝĂĚĂ� Ă� ƚĞĐŶŽůŽŐŝĂ;ƐͿ� ĚĞ� ĐŽŵƉĂƌĂĕĆŽ� Ğ� ƌĞƐƵůƚĂĚŽƐ͘� �� ĞƐƚƌƵƚƵƌĂ� ĂŶĂůşƟĐĂ�
ĚĞǀĞ�ĚĞƐĐƌĞǀĞƌ�Ă�ƚƌĂũĞƚſƌŝĂ�ĚĞ�ĚŝĂŐŶſƐƟĐŽ�ŽƵ�ƚƌĂƚĂŵĞŶƚŽ�ĚĞ�ƉĂĐŝĞŶƚĞƐ�ĚĞ�ƵŵĂ�ƉŽƉƵůĂĕĆŽ�ĚĞ�
ŝŶƚĞƌĞƐƐĞ͕�ƵƟůŝǌĂŶĚŽ��D�͘

ͻ� Para EMAs enquadrados nas classes III e IV devem ser priorizados estudos de maior 
ĐŽŶĮĂďŝůŝĚĂĚĞ͕� ĐŽŵŽ� ƌĞǀŝƐƁĞƐ� ƐŝƐƚĞŵĄƟĐĂƐ͕� ĞƐƚƵĚŽƐ� ĐůşŶŝĐŽƐ� ĐŽŶƚƌŽůĂĚŽƐ� ƌĂŶĚŽŵŝǌĂĚŽƐ�
ĚĞ�ĂůƚĂ�ƋƵĂůŝĚĂĚĞ�Ğ�ĞƐƚƵĚŽƐ� ĐůşŶŝĐŽƐ� ĐŽŶƚƌŽůĂĚŽƐ�ĂĚĞƋƵĂĚĂŵĞŶƚĞ�ĚĞƐĞŶŚĂĚŽƐ͘� �ŵ� ƌĞůĂĕĆŽ�
ĂŽƐ��D�Ɛ�ĐůĂƐƐŝĮĐĂĚŽƐ�Ğŵ�ďĂŝǆŽ�ŽƵ�ŵĠĚŝŽ�ŶşǀĞů�ĚĞ�ƌŝƐĐŽ͕�ĚĞǀĞͲƐĞ�ĐŽŶƐŝĚĞƌĂƌ�ĂƐ�ĞǀŝĚġŶĐŝĂƐ�
ĐŝĞŶơĮĐĂƐ�ĚĞ�ŵĂŝŽƌ�ƋƵĂůŝĚĂĚĞ�ĚŝƐƉŽŶşǀĞů͘�K��ŶĞǆŽ���ĐŽŶƚĠŵ�ĂƐ�ŝŶƐƚƌƵĕƁĞƐ�ŶĞĐĞƐƐĄƌŝĂƐ�ƉĂƌĂ�
ƌĞĐƵƉĞƌĂƌ�Ă�ĐůĂƐƐŝĮĐĂĕĆŽ�ĚĞ�ƌŝƐĐŽ�ĚĞ��D��ĞƐƚĂďĞůĞĐŝĚĂ�ƉĞůĂ��Es/^�͘�

ͻ� Quando o EMA está vinculado a outra tecnologia em saúde, é recomendável que a equipe 
ĚĞ�ƉĂƌĞĐĞƌŝƐƚĂƐ�ĂŶĂůŝƐĞŵ�Ž�ĐŽŶũƵŶƚŽ͕�ƉƌŝŶĐŝƉĂůŵĞŶƚĞ� ƐĞ�ŽƐ�ĞƐƚƵĚŽƐ�Ğ�ĞǀŝĚġŶĐŝĂƐ�ĞƐƟǀĞƌĞŵ�
citando o sistema todo. Muitas vezes não é possível analisá-los separadamente, devido à 
ŝŶƚĞƌĚĞƉĞŶĚġŶĐŝĂ͕�ŵĞƐŵŽ� ƐĞ� ƚƌĂƚĂŶĚŽ� ĚĞ� ƚĞĐŶŽůŽŐŝĂƐ� ĚŝƐƟŶƚĂƐ͘� �ŶƚƌĞƚĂŶƚŽ͕� ĐĂƐŽ� ŶĆŽ� ƐĞũĂ�
possível avaliar o conjunto operacional, deve-se recomendar a realização de avaliação 
ĞƐƉĞĐşĮĐĂ�ƉĂƌĂ�Ă�ƚĞĐŶŽůŽŐŝĂ�ĂƐƐŽĐŝĂĚĂ͘

ͻ� /ĚĞŶƟĮĐĂƌ�Ă�ĨĂƐĞ�ĚŽ�ĐŝĐůŽ�ĚĞ�ǀŝĚĂ�ĚŽ��D�͘�KƐ��D�Ɛ�ŶĂ�ĨĂƐĞ�ĚĞ�ƵƟůŝǌĂĕĆŽ�ƉŽƐƐŝǀĞůŵĞŶƚĞ�ƚĞƌĆŽ��
menor variação do efeito clínico, devido a observância do efeito em larga escala e período de 
ƵƐŽ�ƐŝŐŶŝĮĐĂƟǀŽ͘

ͻ� �ĞƐƚĞ�ŵŽĚŽ͕�Ă�ĨĂƐĞ�ĚŽ�ĐŝĐůŽ�ĚĞ�ǀŝĚĂ�ĚŽ��D��ƉŽĚĞ�ŝŶŇƵĞŶĐŝĂƌ�Ă�ĨŽƌĕĂ�ĚĂ�ƌĞĐŽŵĞŶĚĂĕĆŽ͘�
ͻ� A equipe de pareceristas deve informar que a recomendação é válida até que surjam 

novas evidências científicas de boa qualidade, cujos resultados possam alterar a 
recomendação atual. 

ͻ� ��ĞƋƵŝƉĞ�ĚĞ�ƉĂƌĞĐĞƌŝƐƚĂƐ�ĚĞǀĞ�ďƵƐĐĂƌ͕ �ƐĞ�ƉŽƐƐşǀĞů͕�Ž�ŵĂŝŽƌ�ŶƷŵĞƌŽ�ĚĞ�ƚĞĐŶŽůŽŐŝĂƐ�ĐŽŵƉĂƌĂƟǀĂƐ�
ăƋƵĞůĂ�ƋƵĞ�ĞƐƚĄ�Ğŵ�ĞƐƚƵĚŽ͕�ƐĞŵĞůŚĂŶƚĞ�ĂŽ�ƐŝƐƚĞŵĂ�ĚĞ�ĐŽŵƉĂƌĂĕĆŽ�ĚĞ�ƉƌŽĚƵƚŽƐ�ĚŽ���Z/͘

ͻ� �� ŽďƐĞƌǀĂĕĆŽ� ĚŽ� ŝŵƉĂĐƚŽ� ƉŽƐƐşǀĞů� ĚĂƐ� ƌĞĐŽŵĞŶĚĂĕƁĞƐ� ĐŝĞŶơĮĐĂƐ� ƉŽĚĞ� ĐŽŶƚƌŝďƵŝƌ� ŶĂ�
ŝĚĞŶƟĮĐĂĕĆŽ�Ğ�ƉƌŽĚƵĕĆŽ�ĚĞ�ŽƵƚƌĂƐ�ĞǀŝĚġŶĐŝĂƐ�ƌĞůĞǀĂŶƚĞƐ͘
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�� ŝŶĐŽƌƉŽƌĂĕĆŽ͕� ƐƵďƐƟƚƵŝĕĆŽ� Ğ� ĚĞƐĂƟǀĂĕĆŽ� ƐĞŵ� ĐƌŝƚĠƌŝŽƐ� ĞǆƉůşĐŝƚŽƐ� Ğ� Ž� ƵƐŽ�
inadequado dos EMAs implicam riscos para os usuários, assim como comprometem a 
ĞĨĞƟǀŝĚĂĚĞ�ĚŽ�ƐŝƐƚĞŵĂ�ĚĞ�ƐĂƷĚĞ͘���ŐĂƌĂŶƟĂ�ĚĂ�ƐĞŐƵƌĂŶĕĂ͕�ĚĂ�ƋƵĂůŝĚĂĚĞ�Ğ�ĚĂ�ĞĨĞƟǀŝĚĂĚĞ�
na incorporação de tecnologias na assistência à saúde é um fenômeno que requer e 
desencadeia uma série de processos, como segue (GLOWASCKI; GARCIA, 2004):

ͻ� Regulação de pré-comercialização e pós-comercialização;
ͻ� Avaliação e controle da qualidade dos produtos e do processo de assistência à saúde;
ͻ� Gerenciamento de risco;
ͻ� Avaliação Tecnológica;
ͻ� &ŝŶĂŶĐŝĂŵĞŶƚŽ�WƷďůŝĐŽ͖
ͻ� Gestão da Tecnologia.

O controle sanitário da produção e comercialização de produtos da saúde no 
�ƌĂƐŝů�Ġ�ƌĞĂůŝǌĂĚŽ�ƉĞůĂ��ŐġŶĐŝĂ�EĂĐŝŽŶĂů�ĚĞ�sŝŐŝůąŶĐŝĂ�^ĂŶŝƚĄƌŝĂ�;�Es/^�Ϳ͕�ǀŝŶĐƵůĂĚĂ�ĂŽ�
DŝŶŝƐƚĠƌŝŽ� ĚĂ� ^ĂƷĚĞ͘��� ĂŐġŶĐŝĂ� ĂƚƵĂ� ĐŽŵŽ�ĞŶƟĚĂĚĞ� ĂĚŵŝŶŝƐƚƌĂƟǀĂ� ŝŶĚĞƉĞŶĚĞŶƚĞ� Ğ�
ƚĞŵ�ĐŽŵŽ�ĮŶĂůŝĚĂĚĞ� ŝŶƐƟƚƵĐŝŽŶĂů�ƉƌŽŵŽǀĞƌ�Ă�ƉƌŽƚĞĕĆŽ�ĚĂ� ƐĂƷĚĞ�ĚĂ�ƉŽƉƵůĂĕĆŽ�ƉŽƌ�
intermédio do controle sanitário, da produção e da comercialização de produtos e 
ƐĞƌǀŝĕŽƐ� ƐƵďŵĞƟĚŽƐ� ă� ǀŝŐŝůąŶĐŝĂ� ƐĂŶŝƚĄƌŝĂ͖� ŝŶĐůƵƐŝǀĞ� ĚŽƐ� ĂŵďŝĞŶƚĞƐ͕� ĚŽƐ� ƉƌŽĐĞƐƐŽƐ͕�
dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos, 
aeroportos e de fronteiras (ABDI, 2010; BRASIL, 2003).

hŵĂ� ŝŵƉŽƌƚĂŶƚĞ� ĂƟǀŝĚĂĚĞ� ĞǆŝŐŝĚĂ� Ğŵ� ƚŽĚŽ� Ž� ŵƵŶĚŽ� ƉĂƌĂ� ĂƵƚŽƌŝǌĂĕĆŽ� ĚĞ�
ĐŽŵĞƌĐŝĂůŝǌĂĕĆŽ�ĚĞ�ƉƌŽĚƵƚŽƐ�ƉĂƌĂ�ƐĂƷĚĞ͕�ĞŶƚƌĞ�ĞůĞƐ�ŽƐ��D�͕�Ġ�Ă�ĐĞƌƟĮĐĂĕĆŽ͘��ǆŝƐƚĞŵ�
ŚŽũĞ�ŵĂŝƐ�ĚĞ�ϱϬ�ŶŽƌŵĂƐ�ƚĠĐŶŝĐĂƐ�ŝŶƚĞƌŶĂĐŝŽŶĂŝƐ͕�ĞŶƚƌĞ�/ŶƚĞƌŶĂĐŝŽŶĂů��ůĞĐƚƌŽƚĞĐŚŶŝĐĂů�
�ŽŵŵŝƐƐŝŽŶ�;/��Ϳ�Ğ�/ŶƚĞƌŶĂƟŽŶĂů�KƌŐĂŶŝǌĂƟŽŶ�ĨŽƌ�̂ ƚĂŶĚĂƌĚŝǌĂƟŽŶ�;/^KͿ͕�ĞƐƉĞĐŝĂůŵĞŶƚĞ�
criadas para ensaios dos mais diversos equipamentos e produtos para a saúde (BRASIL, 
2003). Os regulamentos são estabelecidos pelos governos por meio de um agente 
ĞƐƉĞĐşĮĐŽ͕�ǀŝƐĂŶĚŽ�ŐĂƌĂŶƟƌ�Ă�ƐĞŐƵƌĂŶĕĂ�Ğ�Ă�ƐĂƷĚĞ�ĚŽƐ�ƵƐƵĄƌŝŽƐ�ĚĞ�ƉƌŽĚƵƚŽƐ�ƉĂƌĂ�ƵƐŽ�
ŵĠĚŝĐŽ͘�KƐ�ƉƌŽĚƵƚŽƐ�ƋƵĞ�ŶĆŽ�ĞƐƟǀĞƌĞŵ�ĚĞ�ĂĐŽƌĚŽ�ĐŽŵ� ƚĂŝƐ� ƌĞŐƵůĂŵĞŶƚŽƐ� ƚġŵ�ƐƵĂ�
comercialização proibida. Essas exigências são aplicadas igualmente aos produtos 
nacionais e importados. 

^ĞŐƵŶĚŽ� Ă� Z��� ŶǑ� ϭϴϱ͕� ĚĞ� ϮϮ� ĚĞ� ŽƵƚƵďƌŽ� ĚĞ� ϮϬϬϭ͕� ŶŽ� �ƌƚ͘� ϮǑ͕� Ž� ĨĂďƌŝĐĂŶƚĞ� ŽƵ�
ŝŵƉŽƌƚĂĚŽƌ�ĚĞ�ƉƌŽĚƵƚŽ�ŵĠĚŝĐŽ�ĚĞǀĞ�ĂƉƌĞƐĞŶƚĂƌ�ă��Es/^��ŽƐ�ĚŽĐƵŵĞŶƚŽƐ�ŶĞĐĞƐƐĄƌŝŽƐ�
para registro e cadastro, alteração, revalidação ou cancelamento do registro e cadastro.  
�ůĠŵ�ĚŝƐƐŽ͕�Ž��D�� ƚĞŵ�ƋƵĞ� ĐŽŶƐƚĂƌ�ŶĂ� ƌĞůĂĕĆŽ�ĚĞ�ƉƌŽĚƵƚŽƐ�ƉĂƌĂ� ƐĂƷĚĞ͕� ƐƵũĞŝƚŽ�ĂŽ�
ĐĂĚĂƐƚƌĂŵĞŶƚŽ͕� ĐŽŶĨŽƌŵĞ� Z��� ŶǑ� Ϯϰ͕� ĚĞ� Ϯϭ� ĚĞ�ŵĂŝŽ� ĚĞ� ϮϬϬϵ� Ğ� ŽƵƚƌĂƐ� ůĞŐŝƐůĂĕƁĞƐ�
ǀŝŐĞŶƚĞƐ͘�^ĞƵƐ�ĨŽƌŶĞĐĞĚŽƌĞƐ�ƚġŵ�ƋƵĞ�ĐƵŵƉƌŝƌ�ŽƐ�ƌĞƋƵŝƐŝƚŽƐ�ĮǆĂĚŽƐ�ƉĞůĂƐ��ŽĂƐ�WƌĄƟĐĂƐ�
ĚĞ�&ĂďƌŝĐĂĕĆŽ�ĚĞ�WƌŽĚƵƚŽƐ�DĠĚŝĐŽƐ�;�W&Ϳ͕�ĐĂďĞŶĚŽ�ă�ŝŶƐƉĞĕĆŽ�ĂŽ�^ŝƐƚĞŵĂ�EĂĐŝŽŶĂů�ĚĞ�
sŝŐŝůąŶĐŝĂ�^ĂŶŝƚĄƌŝĂ�;^Es^Ϳ͕�ĚĞ�ĂĐŽƌĚŽ�ĐŽŵ�ĂƐ�ƌĞŐƌĂƐ�ĞƐƚĂďĞůĞĐŝĚĂƐ�ŶĂ�Z���ŶǑ�ϱϵ͕�ĚĞ�Ϯϳ�
ĚĞ�ũƵŶŚŽ�ĚĞ�ϮϬϬϬ͘

WĂƌĂ�ƌĞĂůŝǌĂƌ�Ă�ǀĞƌŝĮĐĂĕĆŽ�ƋƵĂŶƚŽ�ĂŽ�ƌĞŐŝƐƚƌŽ�ĚŽ�ƉƌŽĚƵƚŽ͕�Ă�ĞƋƵŝƉĞ�ĚĞ�ƉĂƌĞĐĞƌŝƐƚĂƐ�
ĚĞǀĞƌĆŽ�ĂĐĞƐƐĂƌ�Ž�ƐŝƚĞ�ĚĂ��Es/^�͕�ĐŽŶĨŽƌŵĞ�ŝŶĚŝĐĂĚŽ�ŶĂ�&ŝŐƵƌĂ�ϱ͗
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EŽ�ŝƚĞŵ�WĞƐƋƵŝƐĂ�ĚĞ�WƌŽĚƵƚŽƐ�ƉĂƌĂ�^ĂƷĚĞ�ZĞŐŝƐƚƌĂĚŽƐ͕�ŵŽƐƚƌĂĚŽ�ŶĂ�&ŝŐƵƌĂ�ϱ͕�ĚĞǀĞͲ
ƐĞ� ŝŶĨŽƌŵĂƌ� ĂƉĞŶĂƐ�ƵŵĂ�ĚĂƐ� ĐŝŶĐŽ� ĂůƚĞƌŶĂƟǀĂƐ�ĚĞ�ďƵƐĐĂ͗� Ž� ŶƷŵĞƌŽ�ĚŽ�ƉƌŽĐĞƐƐŽ͕� Ž�
ŶƷŵĞƌŽ�ĚŽ�ƌĞŐŝƐƚƌŽ͕�Ž�ŶŽŵĞ�ĚŽ�ƉƌŽĚƵƚŽ�ŽƵ�Ž��EW:�ĚĂ�ĞŵƉƌĞƐĂ�ĚĞƚĞŶƚŽƌĂ�ĚŽ�ƌĞŐŝƐƚƌŽ͘�
�ŵƉƌĞƐĂƐ�ƋƵĞ�ĂƉƌĞƐĞŶƚĂƌĞŵ�ĚĂƚĂ�ĚĞ�ǀĂůŝĚĂĚĞ�ĚŽ�ƌĞŐŝƐƚƌŽ�ǀĞŶĐŝĚĂ�ŽƵ�ŶĆŽ�ĞƐƟǀĞƌĞŵ�
ĐĂĚĂƐƚƌĂĚĂƐ� ũƵŶƚŽ� ă� �Es/^�� ;�ƵƚŽƌŝǌĂĕĆŽ� ĚĞ� &ƵŶĐŝŽŶĂŵĞŶƚŽ� Ͳ� �&�Ϳ� ĚĞǀĞŵ� ƐĞƌ�
desconsideradas no processo de aquisição do EMA. Havendo o registro, é fundamental 
ǀĞƌŝĮĐĂƌ�ƐĞ�ĂƐ�ŝŶĚŝĐĂĕƁĞƐ�Ğ�ŝŶƐƚƌƵĕƁĞƐ�ĚĞ�ƵƐŽ�ĂƉƌŽǀĂĚŽƐ�ũƵŶƚŽ�ă�ĂŐġŶĐŝĂ�ƌĞŐƵůĂĚŽƌĂ�ƐĆŽ�
as mesmas propostas na análise do parecer.

�ĂĚĂ�ƉĂşƐ�ĂĚŽƚĂ�Ƶŵ�ƉƌŽĐĞƐƐŽ�ĚĞ�ĐĞƌƟĮĐĂĕĆŽ�ƉƌſƉƌŝŽ͕�ƋƵĞ�ĚĞǀĞ�ƐĞƌ�ŽďƟĚŽ�Ğŵ�ůĂďŽƌĂƚſƌŝŽƐ�
credenciados. No caso dos Estados Unidos, o órgão responsável por esse processo é o Food 
ĂŶĚ� �ƌƵŐ� �ĚŵŝŶŝƐƚƌĂƟŽŶ� ;&��� Ͳ� фŚƩƉ͗ͬͬǁǁǁĨ͘ĚĂ͘ŐŽǀͬхͿ͕� ĞŶƋƵĂŶƚŽ� Ž� ŵĞƌĐĂĚŽ� ĞƵƌŽƉĞƵ�
ĞǆŝŐĞ�Ă�ŵĂƌĐĂ�ĚĂ��ŽŵƵŶŝĚĂĚĞ��ƵƌŽƉĠŝĂ�;���Ͳ�фŚƩƉ͗ͬͬĞƵƌŽƉĂ͘ĞƵͬхͿ�ƉĂƌĂ�ĐŽŵĞƌĐŝĂůŝǌĂĕĆŽ�ĚĞ�
ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽƐ�ĚĞ�ƵƐŽ�ŵĠĚŝĐŽ͘��ŵ�ƉĂşƐĞƐ�ĐƵũĂ�ĞƐƚƌƵƚƵƌĂ�ƌĞŐƵůĂƚſƌŝĂ�Ġ�ŵĂŝƐ�ĨƌĄŐŝů�ŽƵ�ŝŶĞǆŝƐƚĞŶƚĞ͕�
ƉƌŝǀŝůĞŐŝĂͲƐĞ�Ă�ĐŽŵƉƌĂ�ĚĞ�ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽƐ�ĐŽŵ�ĐĞƌƟĮĐĂĕƁĞƐ�ĚĞ�ŽƵƚƌŽƐ�ƉĂşƐĞƐ�;ŵĂƌĐĂ���͕�ƉŽƌ�
exemplo), uma vez que estas visam a qualidade do produto (BRASIL, 2003).

ZĞĐŽŵĞŶĚĂĕƁĞƐ�ĐŚĂǀĞ

ͻ� �ŶĂůŝƐĂƌ� Ă� ĂĚŵŝƐƐŝďŝůŝĚĂĚĞ� ĐŽŶĨŽƌŵĞ� WŽƌƚĂƌŝĂƐ� ĚĞ� ŶǑ� ϭϭϬϭͬϮϬϬϮ� Ğ� ϱϰϰͬϮϬϬϭ͕� Z��Ɛ͗� ϬϳͬϮϬϭϬ�
ĞŶƚƌĞ�ŽƵƚƌĂƐ�ƋƵĞ�ĐŽŶƐŝĚĞƌĂƌĞŵ�ƉĞƌƟŶĞŶƚĞƐ�ĂŽ�ĞƐƚƵĚŽ͖

ͻ� Buscar informações no Cadastro Nacional de Estabelecimento Assistencial da Saúde (Cnes - 
фŚƩƉ͗ͬͬĐŶĞƐ͘ĚĂƚĂƐƵƐ͘ŐŽǀ͘ďƌͬхͿ͕���ĂŶĐŽ�ĚĞ��ĂĚŽƐ�ĚŽ�^ŝƐƚĞŵĂ�jŶŝĐŽ�ĚĞ�^ĂƷĚĞ�;�ĂƚĂƐƵƐ�Ͳ�фŚƩƉ͗ͬͬ
ǁǁǁϮ͘ĚĂƚĂƐƵƐ͘ŐŽǀ͘ďƌͬ��d�^h^ͬŝŶĚĞǆ͘ƉŚƉхͿ� Ğ� ^ŝƐƚĞŵĂ� ĚĞ� 'ĞƌĞŶĐŝĂŵĞŶƚŽ� ĚĂ� dĂďĞůĂ� ĚĞ�
WƌŽĐĞĚŝŵĞŶƚŽƐ͕�DĞĚŝĐĂŵĞŶƚŽƐ�Ğ�KWD�ĚŽ�^h^�;^/'d�W�Ͳ��фŚƩƉ͗ͬͬƐŝŐƚĂƉ͘ĚĂƚĂƐƵƐ͘ŐŽǀ͘ďƌͬƚĂďĞůĂͲ
ƵŶŝĮĐĂĚĂͬĂƉƉͬƐĞĐͬŝŶŝĐŝŽ͘ũƐƉхͿ

ͻ� �ĐĞƐƐĂƌ�Ž��ŽŶƐĞůŚŽ�&ĞĚĞƌĂů�ĚĞ�DĞĚŝĐŝŶĂ�;�&D�Ͳ�фŚƩƉ͗ͬͬƉŽƌƚĂů͘ĐĨŵ͘ŽƌŐ͘ďƌͬхͿ�Ă�Įŵ�ĚĞ�ǀĞƌŝĮĐĂƌ�
ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽƐ�ǀĞƚĂĚŽƐ�ƉĂƌĂ�ƵƐŽ�ĚĞ�ƉƌŽĮƐƐŝŽŶĂŝƐ�ĚĞƐƐĞ�ĐŽŶƐĞůŚŽ͘

ͻ� �sĞƌŝĮĐĂƌ�ƐĞ�Ž�ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽ�ŵĠĚŝĐŽ�ĂƐƐŝƐƚĞŶĐŝĂů�Ğ�ƐĞƵƐ� ĨĂďƌŝĐĂŶƚĞƐ�Ğ� ĨŽƌŶĞĐĞĚŽƌĞƐ�ĞƐƚĆŽ�ĐŽŵ�
ƐŝƚƵĂĕĆŽ�ƌĞŐƵůĂƌŝǌĂĚĂ͕�ďĞŵ�ĐŽŵŽ�ĐŽŵ�ƌĞŐŝƐƚƌŽ�ǀĄůŝĚŽ�ũƵŶƚŽ�ă��ŶǀŝƐĂ�;^ŝƚĞ�фŚƩƉ͗ͬͬƉŽƌƚĂů͘ĂŶǀŝƐĂ͘
ŐŽǀ͘ďƌх�ʹ�ǀŝĚĞ�&ŝŐƵƌĂ�ϱͿ͘

Figura 5 - Pesquisa de Registro de Produtos junto a ANVISA

&ŽŶƚĞ͗��Es/^�

http://www.anvisa.gov.br/
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2.3 DOMÍNIO TÉCNICO

EŽ�ĚŽŵşŶŝŽ�ƚĠĐŶŝĐŽ͕�ďƵƐĐĂͲƐĞ�ĐŽŵŽ�ŽďũĞƟǀŽ�ƉƌŝŶĐŝƉĂů��ĐŽŶĚƵǌŝƌ�Ž�ƉĂƌĞĐĞƌŝƐƚĂ�ŶĂ�ĂŶĄůŝƐĞ�
pormenorizada da tecnologia, buscando conhecer seu princípio de funcionamento, suas 
ƉƌŝŶĐŝƉĂŝƐ�ĂƉůŝĐĂĕƁĞƐ͕�ƐƵĂƐ�ĚŝǀĞƌƐĂƐ�ĐŽŶĮŐƵƌĂĕƁĞƐ�Ğ�ƉƌŽƉƁĞ�ƋƵĞ�ĂŽ�ĮŶĂů�ĚĞƐƐĂ�ĂŶĄůŝƐĞ͕�
ƉĞƌŵŝƚĂ�ƚƌĂĕĂƌ�Ƶŵ�ĐŽŵƉĂƌĂƟǀŽ�ĚĞ�ƚŽĚĂƐ�ĂƐ�ƚĞĐŶŽůŽŐŝĂƐ�ĞǆŝƐƚĞŶƚĞƐ�Ğ�ƐĞ�ƉŽƐƐşǀĞů�ĚĞƐƚĂĐĂƌ�
ĂƋƵĞůĂ�ƋƵĞ�ĂƉƌĞƐĞŶƚĂ�ŵĂŝŽƌĞƐ�ƌĞĐƵƌƐŽƐ�ƚĞĐŶŽůſŐŝĐŽƐ͕�ũƵƐƟĮĐĂŶĚŽͲĂƐ͘

A descrição da tecnologia deve ser concisa e compreensível, com ênfase principalmente 
ƐŽďƌĞ� ŽƐ� ĂƐƉĞĐƚŽƐ� ĚĂ� ƚĞĐŶŽůŽŐŝĂ� ƋƵĞ� ĂĨĞƚĂŵ�ĚŝƌĞƚĂŵĞŶƚĞ� Ă� ƐĞŐƵƌĂŶĕĂ� Ğ� Ă� ĞĮĐĄĐŝĂ� ;ŽƵ�
ĞĨĞƟǀŝĚĂĚĞ͕� ƐĞ� ŚŽƵǀĞƌ� ĞǀŝĚġŶĐŝĂƐͿ͘� �� ĚĞƐĐƌŝĕĆŽ� ĚŽ� status quo da tecnologia é uma 
ŝŵƉŽƌƚĂŶƚĞ�ƉĂƌƚĞ�ĚĂ�ĂǀĂůŝĂĕĆŽ͘��ĞǀĞͲƐĞ�ĚĞƐĐƌĞǀĞƌ�Ă�ƉƌĄƟĐĂ�ĐŽƌƌĞŶƚĞ͕�ŝŶĚŝĐĂĕƁĞƐ�ƉĂƌĂ�ƵƐŽ�
ĚŽ�ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽ͕�ĨƌĞƋƵġŶĐŝĂ�ĚĞ�ƵƟůŝǌĂĕĆŽ͕�ĞŶƚƌĞ�ŽƵƚƌŽƐ�ĂƐƉĞĐƚŽƐ�;�h^^��Ğƚ�Ăů͕͘�ϮϬϬϮͿ͘�

'ĞƌĂĕƁĞƐ�ĚŝƐƟŶƚĂƐ�ĚĞ�ƵŵĂ�ŵĞƐŵĂ�ƚĞĐŶŽůŽŐŝĂ�ƉŽĚĞŵ�ƚĞƌ�ĚŝĨĞƌĞŶƚĞƐ�ĐĂƌĂĐƚĞƌşƐƟĐĂƐ�
ƚĠĐŶŝĐĂƐ͕�ĐŽŵŽ�ƉƌĞĐŝƐĆŽ͕�ŝŶĚŝĐĂĕƁĞƐ�Ğ�ĂƉůŝĐĂďŝůŝĚĂĚĞ͘���ƚĞĐŶŽůŽŐŝĂ�ƉŽĚĞ�ƐĞƌ�ƐƵďƐƟƚƵƟǀĂ�
ŽƵ� ĐŽŵƉůĞŵĞŶƚĂƌ� ;ĂĚŝĐŝŽŶĂůͿ� ŶĂ� ĐĂĚĞŝĂ� ĚĞ� ĚŝĂŐŶſƐƟĐŽͬƚĞƌĂƉŝĂ͘� �ƐƐŝŵ� ƐĞŶĚŽ͕� ƵŵĂ�
ǀĞƌŝĮĐĂĕĆŽ� Ğ� ĐŽŵƉĂƌĂĕĆŽ� ĚŽƐ� ĚŝƐƟŶƚŽƐ� ŵŽĚĞůŽƐ͕� ĐŽŵ� ƐƵĂƐ� ŝŶŽǀĂĕƁĞƐ� Ğ� ŵĂƌĐĂƐ͕� Ġ�
ƉĂƌƟĐƵůĂƌŵĞŶƚĞ�ŝŵƉŽƌƚĂŶƚĞ�Ğŵ�Ƶŵ�ĐĂŵƉŽ�ĚĞ�ƌĄƉŝĚŽ�ĚĞƐĞŶǀŽůǀŝŵĞŶƚŽ͕�ŽŶĚĞ�ƉĞƋƵĞŶĂƐ�
mudanças ou melhorias em uma tecnologia podem gerar vários efeitos relevantes sobre 
ĂƐ�ŵĞĚŝĚĂƐ�ĚĞ�ƉƌĞĐŝƐĆŽ�ĚĞ�ĚŝĂŐŶſƐƟĐŽ�Ğ�ƵƟůŝĚĂĚĞ͘�WŽƌƚĂŶƚŽ͕�ƚĂŵďĠŵ�Ġ�ƷƟů�ƐĂďĞƌ�ƐĞ�Ġ�
ĞƐƉĞƌĂĚŽ�ƋƵĞ�Ž�ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽ�ƐĞũĂ�ŵĞůŚŽƌĂĚŽ�Ğŵ�Ƶŵ�ĨƵƚƵƌŽ�ƉƌſǆŝŵŽ�;�hE�d,d�͕�ϮϬϬϴͿ͘�

KƐ�ŝŶĐƌĞŵĞŶƚŽƐ�ŶĂ�ƚĞĐŶŽůŽŐŝĂ�ƚĂŵďĠŵ�ƉŽĚĞŵ�ŵŽĚŝĮĐĂƌ�Ă�ƐƵĂ�ĐŽŶĞĐƟǀŝĚĂĚĞ�ĐŽŵ�
ŽƐ�ĚĞŵĂŝƐ�ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽƐ͘��ĞǀĞ�ƐĞƌ�ŽďƐĞƌǀĂĚŽ�ƐĞ�ŚĄ�ŶĞĐĞƐƐŝĚĂĚĞ�ĚĞ�ŶŽǀŽƐ�ĚŝƐƉŽƐŝƟǀŽƐ͕�
ŝŶƐƵŵŽƐ͕� ƉƌŽŐƌĂŵĂƐ� ĚĞ� ĐŽŵƉƵƚĂĚŽƌ͕ � ĞŶƚƌĞ� ŽƵƚƌŽƐ͕� Ă� Įŵ� ĚĞ� ŽƉĞƌĂƌ� Ğ� ƉŽĚĞƌ� ƵƐĂƌ� Ă�
ƚĞĐŶŽůŽŐŝĂ͕�ǀĞƌŝĮĐĂŶĚŽ�Ă�ŝŶƚĞƌĐŽŶĞĐƟǀŝĚĂĚĞ�ĚŽƐ�ŵĞƐŵŽƐ͘�

WĂƌĂ�Ă�ĂƋƵŝƐŝĕĆŽ�ĚĞ�ŝŶĨŽƌŵĂĕƁĞƐ�ƚĠĐŶŝĐĂƐ�ƌĞůĞǀĂŶƚĞƐ�ƐŽďƌĞ�ŽƐ��D�Ɛ͕�ƐƵŐĞƌĞͲƐĞ͗�
ͻ� Buscar por diferentes modelos de equipamentos, conforme Figura 5; 
ͻ� Buscar por manuais, de acordo com a Figura 6;
ͻ� Buscar no site de fabricantes e empresas comerciantes;
ͻ� �ĂƐĞĂƌͲƐĞ�Ğŵ�ĨŽŶƚĞƐ�ŝŶƚĞƌŶĂĐŝŽŶĂŝƐ�ĚĞ�ŝŶĨŽƌŵĂĕƁĞƐ͕�ĐŽŵŽ͗

ͻ� K� ��Z/� ʹ� WƌŽĚƵĐƚ� �ŽŵƉĂƌŝƐŽŶ� ^ŝƐƚĞŵ� ;ŝŶĨŽƌŵĂĕƁĞƐ� ďĄƐŝĐĂƐ� ƐŽďƌĞ͗�
funcionamento, estágio de desenvolvimento, problemas conhecidos, 
dados comparativos com fabricantes conhecidos, incluindo lista de 
preços, dados atualizados, custo de substituição);

ͻ� Guias Tecnológicos do Centro Nacional de Excelencia Tecnológica 
ĞŶ� ^ĂůƵĚ� ;��E�d��� ʹ�DĠǆŝĐŽͿ͕� ƋƵĞ� ĂďŽƌĚĂŵ� ŝŶĨŽƌŵĂĕƁĞƐ� ƐŽďƌĞ� ŽƐ�
princípios de funcionamento, os riscos para os pacientes e usuários, 
bem como auxiliam a seleção de alternativas. 
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K� ƵƐŽ� ĐŽƌƌĞƚŽ� Ğ� ƐĞŐƵƌŽ� ĚŽ� ƉƌŽĚƵƚŽ�ŵĠĚŝĐŽ� ĚĞǀĞ� ĮŐƵƌĂƌ� ŶŽ� ƉƌſƉƌŝŽ� ƉƌŽĚƵƚŽ� ĞͬŽƵ� ŶŽ�
rótulo de sua embalagem individual, ou no rótulo de sua embalagem comercial e no Manual/
ŝŶƐƚƌƵĕƁĞƐ�ĚĞ�ƵƐŽ�Ğ�ŽƉĞƌĂĕĆŽ �͕ĐŽŶĨŽƌŵĞ�Ă�Z���ŶǑ�ϭϴϱͬϮϬϬϭ �͘KƐ�ŵĠƚŽĚŽƐ�Ğ�ĐŽŶƚƌŽůĞƐ�ƵƐĂĚŽƐ�ŶŽ�
ƉƌŽũĞƚŽ �͕ĨĂďƌŝĐĂĕĆŽ �͕ĞŵďĂůĂŐĞŵ �͕ƌŽƚƵůĂŐĞŵ �͕ĂƌŵĂǌĞŶĂŵĞŶƚŽ �͕ĐŽŶĚŝĕƁĞƐ�ƉĂƌĂ�ǀĞŶĚĂͬĐŽŵƉƌĂ͕�
ŝŶƐƚĂůĂĕĆŽ�Ğ�ĂƐƐŝƐƚġŶĐŝĂ�ƚĠĐŶŝĐĂ�ĚĞ�ƚŽĚŽƐ�ŽƐ�ƉƌŽĚƵƚŽƐ�ŵĠĚŝĐŽƐ�ĚĞǀĞŵ�ƐĞŐƵŝƌ�Ă�Z���ŶǑ�ϱϵͬϮϬϬϬ�Ğ�
Z���ŶǑ�ϱϲͬϮϬϬϭ �͘�ƐƚĞƐ�ƌĞƋƵŝƐŝƚŽƐ�ĚĞƐĐƌĞǀĞŵ�ĂƐ�ďŽĂƐ�ƉƌĄƟĐĂƐ�ĚĞ�ĨĂďƌŝĐĂĕĆŽ �͕ƋƵĞ�ƐĞ�ĚĞƐƟŶĂŵ�Ă�
ĂƐƐĞŐƵƌĂƌ�ƋƵĞ�ŽƐ�ƉƌŽĚƵƚŽƐ�ŵĠĚŝĐŽƐ�ƐĞũĂŵ�ĞƐƐĞŶĐŝĂůŵĞŶƚĞ�ƐĞŐƵƌŽƐ�Ğ�ĞĮĐĂǌĞƐ͘

ZĞĐŽŵĞŶĚĂĕƁĞƐ�ĐŚĂǀĞ

ͻ� sĞƌŝĮĐĂƌ� ƐĞ� Ă� ĚĞƐĐƌŝĕĆŽ� ĚĂ� ƚĞĐŶŽůŽŐŝĂ� Ġ� ĐŽŶĐŝƐĂ͕� ĐŽŵƉƌĞĞŶƐşǀĞů� Ğ� ƐĞ� ĂƚĞŶĚĞ� ă� ĚĞŵĂŶĚĂ� ĚŽ�
ƐŝƐƚĞŵĂ�ĚĞ�ƐĂƷĚĞ͖

ͻ� �ŽŵƉĂƌĂƌ�ĚŝƐƟŶƚŽƐ�ŵŽĚĞůŽƐ�ĐŽŵ�ƐƵĂƐ�ŝŶŽǀĂĕƁĞƐ�Ğ�ŵĂƌĐĂƐ͕�ďƵƐĐĂŶĚŽ�ĂǀĂůŝĂƌ�ŽƐ�ĞĨĞŝƚŽƐ�ƐŽďƌĞ�ĂƐ�
ŵĞĚŝĚĂƐ�ĚĞ�ƉƌĞĐŝƐĆŽ�ĚĞ�ĚŝĂŐŶſƐƟĐŽ͕�ƚƌĂƚĂŵĞŶƚŽ�Ğ�ƵƟůŝĚĂĚĞ͕�ĞŶƚƌĞ�ŽƵƚƌŽƐ͖

ͻ� Buscar informações técnicas em manuais dos equipamentos médico assistenciais, sites de 
fabricantes e empresas que comercializam a tecnologia, bem como informações em nível 
ŝŶƚĞƌŶĂĐŝŽŶĂů�ĐŽŵŽ͗���Z/͕���E�d��͕�&��͕��hŶĞƚd,�͕��ƵƌŽ^ĐĂŶ�ĞŶƚƌĞ�ŽƵƚƌĂƐ͖

ͻ� Equipamentos Médico Assistenciais que devem integrar-se às plataformas de convergências 
digitais, como por exemplo telemedicina, recomenda-se verificar a disponibilidade, tipos 
ĚĞ� ƉƌŽƚŽĐŽůŽƐ� ĚĞ� ĐŽŵƵŶŝĐĂĕĆŽ� ;�ŝĐŽŵ͕� ,>ϳ͕� d�Wͬ/W͘ ͘͘Ϳ͕� Ă� ŝŶĨƌĂĞƐƚƌƵƚƵƌĂ� ŶĞĐĞƐƐĄƌŝĂ� ĚĞ�
cabeamento, estrutura de rede e acessórios, dentre outros componentes para a devida 
ŝŶƚĞƌĐŽŶĞĐƚŝǀŝĚĂĚĞ�ŶĂ�ƉůĂƚĂĨŽƌŵĂ͖

ͻ� �ŽŶƐƵůƚĂƌ� ůĞŐŝƐůĂĕƁĞƐ�ǀŝŐĞŶƚĞƐ͕� ƚĂŝƐ� ĐŽŵŽ�ƌĞƐŽůƵĕƁĞƐ� ƐĂŶŝƚĄƌŝĂƐ͗�Z���ϭϴϱͬϮϬϬϭ͕�Z���ϱϵͬϮϬϬϬ͕�
Z���ϱϲͬϮϬϬϭ�Ğ�ĚĞ�ĐƌĞĚĞŶĐŝĂŵĞŶƚŽ�ĂƐƐŝƐƚĞŶĐŝĂŝƐ�ƉĞƌƟŶĞŶƚĞƐ͘�

2.4 DOMÍNIO OPERACIONAL

Esse domínio de análise consiste em analisar as variáveis externas e internas 
ƋƵĞ� ŝŶŇƵĞŶĐŝĂƌĆŽ�ŶĂ�ƉĞƌĨŽƌŵĂŶĐĞ�ĚĂ� ƚĞĐŶŽůŽŐŝĂ� Ğ� ĚŽ� ƐĞƌǀŝĕŽ� ƋƵĞ�ƵƟůŝǌĂ� Ă� ƚĞĐŶŽůŽŐŝĂ �͘ WŽƌ�
contemplar diversas variáveis de análise, esse domínio foi subdividido em diversos 
itens de modo que facilite a compreensão.

&ŝŐƵƌĂ�ϲ�Ͳ�sĞƌŝĮĐĂĕĆŽ�ĚĞ�ŵĂŶƵĂŝƐ�Ğ�ŝŶƐƚƌƵĕƁĞƐ�ĚĞ�ƵƐŽ�ĚĞ�ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽƐ�ũƵŶƚŽ�Ă��Es/^�

&ŽŶƚĞ͗��Es/^�
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2.4.1 Fatores Humanos e Ergonomia

KƐ�&ĂƚŽƌĞƐ�,ƵŵĂŶŽƐ�Ğ�Ă��ƌŐŽŶŽŵŝĂ�ĐŽƌƌĞƐƉŽŶĚĞŵ�Ă�Ƶŵ�ŐƌƵƉŽ�ĚĞ�ŝŶĨŽƌŵĂĕƁĞƐ�ƌĞůĂĐŝŽŶĂĚĂƐ�
ĐŽŵ�ĂƐ�ŚĂďŝůŝĚĂĚĞƐ �͕ůŝŵŝƚĂĕƁĞƐ�Ğ�ŽƵƚƌĂƐ�ĐĂƌĂĐƚĞƌşƐƟĐĂƐ�ŚƵŵĂŶĂƐ�ƋƵĞ�ƐĆŽ�ƌĞůĞǀĂŶƚĞƐ�ƉĂƌĂ�Ƶŵ�
ƉƌŽũĞƚŽ�;^�EdK^ �͖'Z���K �͖�,/�Z�>>� �͕ϮϬϬϴͿ �͘�ƐƚĂƐ�ŝŶĨŽƌŵĂĕƁĞƐ�ƐĆŽ�ĚŝĨĞƌĞŶĐŝĂĚĂƐ�ĞŶƚƌĞ�ŽƐ�
indivíduos devido à formação, experiência, idade e familiaridade com a tecnologia. 

K�ĐŽŶŚĞĐŝŵĞŶƚŽ�ĚĞƐƐĞƐ� ĨĂƚŽƌĞƐ�Ġ�ĚĞ� ĨƵŶĚĂŵĞŶƚĂů� ŝŵƉŽƌƚąŶĐŝĂ�ĐŽŵ�ƌĞůĂĕĆŽ�ĂŽ�ŵŽĚŽ�
ĚĞ� ƚƌĂďĂůŚŽ͕� ĂŽ� ĂƌƌĂŶũŽ͕� ăƐ�ŵĄƋƵŝŶĂƐ͕� ĂŽƐ� ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽƐ� Ğ� ĨĞƌƌĂŵĞŶƚĂƐ� ƉĂƌĂ� ƋƵĞ� ƐĞũĂŵ�
ĂĚĂƉƚĂĚŽƐ�ăƐ�ĐĂƉĂĐŝĚĂĚĞƐ�ƉƐŝĐŽĮƐŝŽůſŐŝĐĂƐ͕�ĂŶƚƌŽƉŽŵĠƚƌŝĐĂƐ�Ğ�ďŝŽŵĞĐąŶŝĐĂƐ�ĚŽ�ƐĞƌ�ŚƵŵĂŶŽ�
;�>s�^�Ğƚ�Ăů͕͘�ϮϬϬϮͿ͘

WĂƌĂ� ŽƐ� �D�Ɛ͕� ĂƐ� ĐĂƌĂĐƚĞƌşƐƟĐĂƐ� ƚĠĐŶŝĐĂƐ� Ğ� ĚĂ� ŝŶĨƌĂĞƐƚƌƵƚƵƌĂ� ŶĞĐĞƐƐĄƌŝĂ� ƉĂƌĂ� Ž� ƵƐŽ�
adequado devem ser estudadas (BRASIL, 2011).

A ergonomia é o estudo da relação entre o homem e seu ambiente de trabalho. Esse 
termo não abrange somente o ambiente propriamente dito, como também envolve 
os instrumentos, as máquinas, o mobiliário, os métodos e a organização do trabalho 
;�>�y�E�Z�͕�ϭϵϵϴ͖�W�d�,K>�͖�s/��>͕�ϮϬϬϯͿ͘

��ĞǀŽůƵĕĆŽ�ĚĂ�ƚĞĐŶŽůŽŐŝĂ�ƉĞƌŵŝƚĞ�ƉƌŽũĞƚĂƌ�ĨĞƌƌĂŵĞŶƚĂƐ �͕ŵĄƋƵŝŶĂƐ �͕ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽƐ�Ğ�ƐĞƌǀŝĕŽƐ�
ĐŽŵ�Ƶŵ�ĂůƚŽ�ĚĞƐĞŵƉĞŶŚŽ �͕ƉŽƌĠŵ�ŽƐ�ƉƌŽũĞƚŽƐ�ĚĞǀĞŵ�ƌĞƐƉĞŝƚĂƌ�ĂƐ�ĞǆŝŐġŶĐŝĂƐ�ƉĂƌĂ�ƋƵĞ�ƐĞũĂŵ�
adequados aos limites e capacidades do ser humano (MONDELO; GREGORI; BARRAU, 1999).

KƐ� ŽďũĞƟǀŽƐ� ƉƌĄƟĐŽƐ� ĚĂ� ĞƌŐŽŶŽŵŝĂ� ƐĆŽ� ƐĞŐƵƌĂŶĕĂ͕� ƐĂƟƐĨĂĕĆŽ� Ğ� Ž� ďĞŵͲĞƐƚĂƌ� ĚŽƐ�
ƚƌĂďĂůŚĂĚŽƌĞƐ�ŶŽ�ƐĞƵ�ƌĞůĂĐŝŽŶĂŵĞŶƚŽ�ĐŽŵ�ƐŝƐƚĞŵĂƐ�ƉƌŽĚƵƟǀŽƐ�;//��͕�ϮϬϬϱͿ͘

�Žŵ�ŝƐƐŽ͕�Ă�ĞƌŐŽŶŽŵŝĂ�ŝŶƚĞŐƌĂ�Ž�ŽďũĞƟǀŽ�Ğŵ�ŵĞůŚŽƌĂƌ�Ă�ƋƵĂůŝĚĂĚĞ�ĚĞ�ǀŝĚĂ�ĚŽƐ�ƵƐƵĄƌŝŽƐ͕�
ƚĂŶƚŽ� ƉĂƌĂ� Ž� ƉƌŽĮƐƐŝŽŶĂů� ĚƵƌĂŶƚĞ� Ă� ƵƟůŝǌĂĕĆŽ� ĚŽ� ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽ͕� ƋƵĂŶƚŽ� ƉĂƌĂ� Ž� ƉĂĐŝĞŶƚĞ͕�
visando a redução de erros, aumentando a qualidade dos serviços e o bem-estar dos usuários, 
conforme aparece na Figura 07 (MONDELO; GREGORI; BARRAU, 1999).

�ĞŶƚƌŽ�ĚŽ�ƋƵĂĚƌŽ�ŶŽƌŵĂƟǀŽ�ĚŽ�DŝŶŝƐƚĠƌŝŽ�ĚŽ�dƌĂďĂůŚŽ�Ğ��ŵƉƌĞŐŽ�;Dd�Ϳ͕�Ă��ƌŐŽŶŽŵŝĂ�
ĨŽŝ� ƌĞŐƵůĂŵĞŶƚĂĚĂ� ƉĞůĂ� EZͲϭϳ͘� �ƐƐĂ� EŽƌŵĂ� ĞƐƚĂďĞůĞĐĞ� ƉĂƌąŵĞƚƌŽƐ� ƉĂƌĂ� ĂĚĂƉƚĂĕĆŽ� ĚĂƐ�
ĐŽŶĚŝĕƁĞƐ�ĚĞ�ƚƌĂďĂůŚŽ�ăƐ�ĐĂƌĂĐƚĞƌşƐƟĐĂƐ�ĚŽƐ�ƚƌĂďĂůŚĂĚŽƌĞƐ͘

Figura 7- Objetivos da Ergonomia 

Fonte: Adaptado de MONDELO, GREGORI & BARRAU, 1999
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WĂƌĂ� ĂǀĂůŝĂƌ� Ă� ĂĚĂƉƚĂĕĆŽ� ĚĂƐ� ĐŽŶĚŝĕƁĞƐ� ĚĞ� ƚƌĂďĂůŚŽ� ăƐ� ĐĂƌĂĐƚĞƌşƐƚŝĐĂƐ�
psicofisiológicas dos trabalhadores, cabe descrever uma análise ergonômica do 
trabalho onde se usa o EMA em estudo, devendo a mesma abordar, no mínimo, as 
ĐŽŶĚŝĕƁĞƐ�ĚĞ�ƚƌĂďĂůŚŽ͕�ĐŽŶĨŽƌŵĞ�ĞƐƚĂďĞůĞĐŝĚŽ�ŶĂ�EZͲϭϳ͘�KƐ�ƉĂƌąŵĞƚƌŽƐ�Ă�ƐĞƌĞŵ�
analisados em um ambiente de trabalho incluem:

ͻ� Levantamento, transporte e descarga individual de materiais;
ͻ� Mobiliário do posto de trabalho;
ͻ� Equipamentos nos postos;
ͻ� �ŽŶĚŝĕƁĞƐ�ĂŵďŝĞŶƚĂŝƐ͖
ͻ� Organização do trabalho;
ͻ� Capacitação dos trabalhadores;
ͻ� �ŽŶĚŝĕƁĞƐ�ƐĂŶŝƚĄƌŝĂƐ�ĚĞ�ĐŽŶĨŽƌƚŽ͖
ͻ� WƌŽŐƌĂŵĂƐ�ĚĞ�ƐĂƷĚĞ�ŽĐƵƉĂĐŝŽŶĂů�Ğ�ĚĞ�ƉƌĞǀĞŶĕĆŽ�ĚĞ�ƌŝƐĐŽƐ�ĂŵďŝĞŶƚĂŝƐ͖
ͻ� �ŝƐƉŽƐŝĕƁĞƐ�ƚƌĂŶƐŝƚſƌŝĂƐ͘

Ϯ͘ϰ͘ϭ͘ϭ�^ĞŐƵƌĂŶĕĂ�ŶŽ�dƌĂďĂůŚŽ

��ƵƟůŝǌĂĕĆŽ�ĚĞ�ŶŽƌŵĂƐ�ĚĂ���Ed�ŽƵ�ŝŶƚĞƌŶĂĐŝŽŶĂŝƐ�ĂƉůŝĐĄǀĞŝƐ�Ġ�ƵŵĂ�ĨŽƌŵĂ�ĚĞ�ƐĞ�ŽďƚĞƌ�
ƌĞĨĞƌġŶĐŝĂƐ�ĐŽŶĮĄǀĞŝƐ�ƉĂƌĂ�ĂƚĞŶĚŝŵĞŶƚŽ�ĚĞ�ƌĞƋƵŝƐŝƚŽƐ�ĚĞ�ƐĞŐƵƌĂŶĕĂ͕�ĐŽŶƟĚŽƐ�ŶĂƐ�EŽƌŵĂƐ�
ZĞŐƵůĂŵĞŶƚĂĚŽƌĂƐ�;EZƐͿ͘���ĚĞ�ĞƐƐĞŶĐŝĂů�ŝŵƉŽƌƚąŶĐŝĂ�ŝĚĞŶƟĮĐĂƌ�ƋƵĂŝƐ�ƐĆŽ�ŽƐ�ƌĞƋƵŝƐŝƚŽƐ�
necessários para o atendimento das demandas associadas ao uso dos equipamentos.

�� WŽƌƚĂƌŝĂ� E͘Σ� ϯ͘Ϯϭϰ͕� ĚĞ� Ϭϴ� ĚĞ� ũƵŶŚŽ� ĚĞ� ϭϵϳϴ� ĚŽ� DŝŶŝƐƚĠƌŝŽ� ĚŽ� dƌĂďĂůŚŽ� Ğ�
Emprego, define que as Normas Regulamentadoras – NR (Quadro 3), relativas à 
ƐĞŐƵƌĂŶĕĂ�Ğ�ŵĞĚŝĐŝŶĂ�ĚŽ�ƚƌĂďĂůŚŽ͕�ƐĆŽ�ĚĞ�ŽďƐĞƌǀąŶĐŝĂ�ŽďƌŝŐĂƚſƌŝĂ�ƉĞůĂƐ�ĞŵƉƌĞƐĂƐ�
privadas e públicas e pelos órgãos públicos da administração direta e indireta, bem 
como pelos demais órgãos. 

Quadro 3 - Normas Regulamentadoras
Normas �ŝƐƉŽƐŝĕƁĞƐ
NR – 1 �ŝƐƉŽƐŝĕƁĞƐ�'ĞƌĂŝƐ��
NR – 2 /ŶƐƉĞĕĆŽ�WƌĠǀŝĂ
NR – 3 Embargo e Interdição
NR – 4 Serviço Especializado em Segurança e Medicina do Trabalho – SESMT
NR – 5 �ŽŵŝƐƐĆŽ�/ŶƚĞƌŶĂ�ĚĞ�WƌĞǀĞŶĕĆŽ�ĚĞ��ĐŝĚĞŶƚĞƐ�ʹ��/W�
NR – 6 �ƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽ�ĚĞ�WƌŽƚĞĕĆŽ�/ŶĚŝǀŝĚƵĂů�ʹ��W/
NR – 7 Exames Médicos
NR – 8 �ĚŝĨŝĐĂĕƁĞƐ
NR – 9 Riscos Ambientais
NR – 10 /ŶƐƚĂůĂĕƁĞƐ�Ğ�^ĞƌǀŝĕŽƐ�ĚĞ��ůĞƚƌŝĐŝĚĂĚĞ
NR – 11 Transporte, Movimentação, Armazenagem e Manuseio de Materiais
NR – 12 Máquinas e Equipamentos

Continua
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Com relação à segurança dos equipamentos eletromédicos, recomenda-se realizar 
ƵŵĂ� ĐŽŶƐƵůƚĂ� ŶĂƐ� ŶŽƌŵĂƐ�E�Z� /��� ϲϬϲϬϭ͗ϮϬϭϬ͘� �ƐƚĂƐ�EŽƌŵĂƐ� ƌĞŐĞŵ� Ă� ĐĞƌƟĮĐĂĕĆŽ�
compulsória exigidas para 36 classes de EMA e consistem nas regras para assegurar os 
ĂƐƉĞĐƚŽƐ�ĚĞ�ƐĞŐƵƌĂŶĕĂ͕�ŐĞƌĞŶĐŝĂŵĞŶƚŽ�ĚĞ�ƌŝƐĐŽƐ�Ğ�ĐŽŶĮĂďŝůŝĚĂĚĞ�ĚŽƐ�ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽƐ�
ŵĠĚŝĐŽ�ĂƐƐŝƐƚĞŶĐŝĂŝƐ�ƉĂƌĂ�ĮŶƐ�ĚĞ�ƌĞŐŝƐƚƌŽ�ƐĂŶŝƚĄƌŝŽ�ƉĂƌĂ�ůŝǀƌĞ�ĐŽŵĠƌĐŝŽ�ŶŽ��ƌĂƐŝů͕�ďĞŵ�
com a sua manutenção regular a cada cinco anos.

A NR-32 é uma diretriz básica sobre Segurança e Saúde no Trabalho em 
Estabelecimentos de Saúde que deve ser analisada para qualquer equipamento ou em 
ƋƵĂůƋƵĞƌ�ŵŽĚŝĮĐĂĕĆŽ�ĚŽ�ĂŵďŝĞŶƚĞ͘�WŽƌĠŵ͕�ũƵŶƚĂŵĞŶƚĞ�ĚĞǀĞŵͲƐĞ�ĂŶĂůŝƐĂƌ�ĂƐ�ĚĞŵĂŝƐ�
EZ�ĐŽƌƌĞƐƉŽŶĚĞŶƚĞƐ�ĂŽ�ƟƉŽ�ĚĞ�ƚĞĐŶŽůŽŐŝĂ�Ă�ƐĞƌ�ŝŵƉůĂŶƚĂĚĂ͘

NR – 13 sĂƐŽƐ�^Žď�WƌĞƐƐĆŽ
NR – 14 Fornos
NR – 15 �ƚŝǀŝĚĂĚĞƐ�Ğ�KƉĞƌĂĕƁĞƐ�/ŶƐĂůƵďƌĞƐ
NR – 16 �ƚŝǀŝĚĂĚĞƐ�Ğ�KƉĞƌĂĕƁĞƐ�WĞƌŝŐŽƐĂƐ�
NR – 17 Ergonomia
NR – 18 Obras de Construção, Demolição e Reparos
NR – 19 Explosivos
NR – 20 Combustíveis Líquidos e Inflamáveis
NR – 21 Trabalhos a Céu Aberto
NR – 22 dƌĂďĂůŚŽƐ�^ƵďƚĞƌƌąŶĞŽƐ
NR – 23 WƌŽƚĞĕĆŽ��ŽŶƚƌĂ�/ŶĐġŶĚŝŽƐ
NR – 24 �ŽŶĚŝĕƁĞƐ�^ĂŶŝƚĄƌŝĂƐ�ĚŽƐ�>ŽĐĂŝƐ�ĚĞ�dƌĂďĂůŚŽ
NR – 25 Resíduos Industriais
NR – 26 Sinalização de Segurança
NR – 27 ZĞŐŝƐƚƌŽ�ĚĞ�WƌŽĨŝƐƐŝŽŶĂŝƐ�;ZĞǀŽŐĂĚĂͿ
NR – 28 &ŝƐĐĂůŝǌĂĕĆŽ�Ğ�WĞŶĂůŝĚĂĚĞƐ
NR – 29 EŽƌŵĂ�ZĞŐƵůĂŵĞŶƚĂĚŽƌĂ�ĚĞ�^ĞŐƵƌĂŶĕĂ�Ğ�^ĂƷĚĞ�ŶŽ�dƌĂďĂůŚŽ�WŽƌƚƵĄƌŝŽ
NR – 30 Norma Regulamentadora de Segurança e Saúde no Trabalho Aquaviário
NR – 31 Norma Regulamentadora de Segurança e Saúde no Trabalho na 

�ŐƌŝĐƵůƚƵƌĂ͕�WĞĐƵĄƌŝĂ�^ŝůǀŝĐƵůƚƵƌĂ͕��ǆƉůŽƌĂĕĆŽ�&ůŽƌĞƐƚĂů�Ğ��ƋƵŝĐƵůƚƵƌĂ
NR – 32 Segurança e Saúde no Trabalho em Estabelecimentos de Saúde
NR – 33 Segurança e Saúde no Trabalho em Espaços Confinados
NR – 34 �ŽŶĚŝĕƁĞƐ�Ğ�DĞŝŽ��ŵďŝĞŶƚĞ�ĚĞ�dƌĂďĂůŚŽ�ŶĂ�/ŶĚƷƐƚƌŝĂ�ĚĂ��ŽŶƐƚƌƵĕĆŽ�

e Reparação Naval.
&ŽŶƚĞ͗���Ed�Ͳ�фŚƩƉ͗ͬͬǁǁǁ͘ĂďŶƚ͘ŽƌŐ͘ďƌͬх

Normas �ŝƐƉŽƐŝĕƁĞƐ

Conclusão
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Fonte: SANTOS 2000.

ZĞĐŽŵĞŶĚĂĕƁĞƐ�ĐŚĂǀĞ

ͻ� Consultar as normas de acordo com a necessidade de cada equipamento a ser implementado. 
�ƐƐĂƐ�ŶŽƌŵĂƐ�ƉŽĚĞŵ�ƐĞƌ�ĞŶĐŽŶƚƌĂĚĂƐ�ŶŽ�ƐŝƚĞ�ĚŽ�DŝŶŝƐƚĠƌŝŽ�ĚŽ�dƌĂďĂůŚŽ͗�фŚƩƉ͗ͬͬǁǁǁ͘ŵƚĞ͘ŐŽǀ͘
ďƌͬƐĞŐͺƐĂƵͬůĞŐͺŶŽƌŵĂƐͺƌĞŐƵůĂŵĞŶƚĂĚŽƌĂƐ͘ĂƐƉх

�y�DW>K͗�WĂƌĂ�ŝŶƐƚĂůĂĕĆŽ�Ğ�ƵƐŽ�ĚĞ�Ƶŵ�ĂƉĂƌĞůŚŽ�ĚĞ�ZĂŝŽƐͲy͕�ĂůŐƵŵĂƐ�ŶŽƌŵĂƐ�ĐŽŵŽ�ĂƐ͗�EZ�Ͳ�Ϯ͕�ϱ͕�ϲ͕�ϵ͕��
10, 11, 17, 23, 24, 26 e 32, devem ser analisadas e implementadas.

ͻ� �ůŐƵŵĂƐ�ƉĞƌŐƵŶƚĂƐ�ĚĞǀĞŵ�ƐĞƌ�ƌĞƐƉŽŶĚŝĚĂƐ�ƐŽďƌĞ�ĞƐƐĞ�ƚſƉŝĐŽ�ĐŽŵŽ͗�
ͻ� �ǆŝƐƚĞ�ůĞǀĂŶƚĂŵĞŶƚŽ͕�ƚƌĂŶƐƉŽƌƚĞ�ĞͬŽƵ�ĚĞƐĐĂƌŐĂ�ĚĞ�ŵĂƚĞƌŝĂŝƐͬĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽƐ͍
ͻ� YƵĂŝƐ�ĂƐ�ĐŽŶĚŝĕƁĞƐ�ĂŵďŝĞŶƚĂŝƐ�ŶĞĐĞƐƐĄƌŝĂƐ͍
ͻ� YƵĂŝƐ�ŽƐ�ŵŽďŝůŝĂƌŝŽƐ�ŶĞĐĞƐƐĄƌŝŽƐ�Ğ�ĐŽŵŽ�ĞƐƚĂƌĆŽ�ĚŝƐƉŽƐƚŽƐ͍
ͻ� YƵĂŝƐ�ĂƐ�ĐŽŶĚŝĕƁĞƐ�ŵşŶŝŵĂƐ�ƉĂƌĂ�Ž�ůŽĐĂů�ĚĞ�ĞƐƚŽĐĂŐĞŵ͍
ͻ� YƵĂŝƐ�ŽƐ��ƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽƐ�ĚĞ�WƌŽƚĞĕĆŽ�/ŶĚŝǀŝĚƵĂů�;�W/Ϳ�ŶĞĐĞƐƐĄƌŝŽƐ�ƉĂƌĂ�ƵƟůŝǌĂĕĆŽ�ĚŽ�ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽ͍
ͻ� WĂƌĂ�ƵƐŽ�ĚŽ�ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽ͕�Ž�ůŽĐĂů�ĚĞǀĞ�ĂƉƌĞƐĞŶƚĂƌ�ƐŝŶĂůŝǌĂĕĆŽ�ĞƐƉĞĐŝĂů͍
ͻ� K�ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽ�ĂƉƌĞƐĞŶƚĂ�ƉƌŽƚĞĕĆŽ�ƉĂƌĂ�ĂƐ�ƉĞĕĂƐ�ĐŽŵ�ƉŽƐƐşǀĞů�ƌŝƐĐŽ�ĚĞ�ƌƵƉƚƵƌĂƐ�ŽƵ�ƉƌŽũĞĕĆŽ͍
ͻ� ��ŶĞĐĞƐƐĄƌŝŽ�Ž�ƵƐŽ�ĚĞ�ŵŽǀŝŵĞŶƚŽƐ�ƌĞƉĞƟƟǀŽƐ�ƉĞůŽ�ŽƉĞƌĂĚŽƌͬĂƵǆŝůŝĂƌ�ƉĂƌĂ�ƵƟůŝǌĂƌ�Ž�ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽ͍

Usabilidade
de Produto

Interação
Homem-Computador

Projeto de
Interfaces

Projeto
de Telas

Usabilidade

2.4.1.2 Usabilidade

A usabilidade pode ser compreendida como uma característica do fator humano 
relacionada à facilidade de uso, efetividade, eficiência e satisfação do usuário, e 
deve ser considerada desde o desenvolvimento do produto.

Em seu sentido mais amplo, a usabilidade da interação humano-computador, 
por exemplo, não abrange apenas o sistema informatizado, mas o equipamento e o 
mobiliário incluídos no ambiente de trabalho, fazendo interseção com a usabilidade 
de produtos. A Figura 08 demonstra um modelo de abrangência da usabilidade na 
interação humano-computador.

&ŝŐƵƌĂ�ϴ�Ͳ��ďƌĂŶŐġŶĐŝĂ�ĚĂ�ƵƐĂďŝůŝĚĂĚĞ�Ğŵ�ŝŶƚĞƌĂĕĆŽ�ŚƵŵĂŶŽ�ʹ�ĐŽŵƉƵƚĂĚŽƌ�
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KƐ�ƉƌŝŶĐŝƉĂŝƐ�ĨĂƚŽƌĞƐ�ƌĞůĂƟǀŽƐ�ă�ĂďƌĂŶŐġŶĐŝĂ�ĚŽ�ƚĞƌŵŽ�ƵƐĂďŝůŝĚĂĚĞ�;DKZ��^͕�ϮϬϬϰͿ�ƐĆŽ͗�
ͻ� Efetividade – deve ser alcançada por uma proporção definida da população 

usuária, em relação a um limite de variação de tarefas e a um limite de 
variação de ambientes. 

ͻ� Atitude – devem ser considerados custos humanos aceitáveis em termos 
de fadiga, estresse, frustração, desconforto e satisfação. 

ͻ� Flexibilidade – o produto deve ser capaz de lidar com um limite razoável de 
variação de tarefas. 

ͻ� Facilidade de aprendizagem – deve permitir que os usuários alcancem 
níveis de desempenho aceitáveis.

ͻ� Utilidade percebida do produto – o maior indicador da usabilidade de um 
ƉƌŽĚƵƚŽ�Ġ�ƐĞ�ĞůĞ�Ġ�ƵƐĂĚŽ͘�WŽƌĠŵ͕�ĚĞǀĞͲƐĞ�ůĞǀĂƌ�Ğŵ�ĐŽŶƚĂ�ƋƵĞƐƚƁĞƐ�ĐŽŵŽ͗�
há outras alternativas no mercado? É usado por causa de um custo menor?  
WŽƌ�ĐĂƵƐĂ�ĚĂ�ĚŝƐƉŽŶŝďŝůŝĚĂĚĞ͍�ĞƚĐ͘

ͻ� Adequação à tarefa – um produto “usável” deve apresentar uma adequação 
ĂĐĞŝƚĄǀĞů� ĞŶƚƌĞ� ĂƐ� ĨƵŶĕƁĞƐ� ŽĨĞƌĞĐŝĚĂƐ� ƉĞůŽ� ƐŝƐƚĞŵĂ� Ğ� ĂƐ� ŶĞĐĞƐƐŝĚĂĚĞƐ� Ğ�
requisitos dos usuários. 

ͻ� Características da tarefa – a frequência com que uma tarefa pode ser 
desempenhada e o grau no qual a tarefa pode ser modificada. 

ͻ� �ĂƌĂĐƚĞƌşƐƚŝĐĂƐ�ĚŽƐ�ƵƐƵĄƌŝŽƐ� ʹ� ŝŶĐůƵşĚĂ�ŶĂƐ�ĚĞĨŝŶŝĕƁĞƐ�ĚĞ�ƵƐĂďŝůŝĚĂĚĞ�ƋƵĞ�
se refere ao conhecimento, habilidade e motivação da população usuária.

As medidas de usabilidade mais frequentemente consideradas para a avaliação, 
utilizadas de acordo com a International Standard Organization (ISO) são: 
efetividade, eficiência e satisfação.

Segundo a ISO 9241-11, pela ótica da ergonomia, a usabilidade é definida 
como: “a capacidade de um produto ser usado por usuários específicos para 
ĂƚŝŶŐŝƌ�ŽďũĞƚŝǀŽƐ�ĞƐƉĞĐşĨŝĐŽƐ�ĐŽŵ�ĞĨŝĐĄĐŝĂ͕�ĞĨŝĐŝġŶĐŝĂ�Ğ�ƐĂƚŝƐĨĂĕĆŽ�Ğŵ�Ƶŵ�ĐŽŶƚĞǆƚŽ�
específico de uso” (ISO, 1998, tradução própria).

Assim, o contexto de uso é composto pelos usuários, às tarefas, os equipamentos, 
o ambiente físico e social em que o produto é utilizado.

Figura 9 - Estrutura de Usabilidade 

Fonte: NBR 9241-11/2011
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WĂƌĂ� ĂǀĂůŝĂƌ� Ă� ƵƐĂďŝůŝĚĂĚĞ͕� Ă� /ŶƚĞƌŶĂƚŝŽŶĂů� �ůĞƚƌŽƚĞĐŚŶŝĐĂů� �ŽŵŵŝƐƐŝŽŶ� ;/��Ϳ�
emitiu a norma 60601-1-6:2010, que descreve o processo e provê um guia de como 
implementar e executar o processo para proporcionar segurança ao EMA. 

KďũĞƟǀŽƐ�ĚĞ�
usabilidade

Medidas de
�ĮĐĄĐŝĂ

Medidas de
�ĮĐŝġŶĐŝĂ

Medidas de
^ĂƟƐĨĂĕĆŽ

Usabilidade global

WŽƌĐĞŶƚĂŐĞŵ�ĚĞ�ŽďũĞƟǀŽƐ�
alcançados

Tempo para comple-
tar uma tarefa

�ƐĐĂůĂ�ĚĞ�ƐĂƟƐĨĂĕĆŽ

WŽƌĐĞŶƚĂŐĞŵ�ĚĞ�ƵƐƵĄƌŝŽƐ�
completando a tarefa com 
sucesso

Tarefas completadas 
por unidade de 
tempo

Frequência de uso

Média das tarefas completas Custo monetário de 
realização da tarefa

&ƌĞƋƵġŶĐŝĂ�ĚĞ�ƌĞĐůĂŵĂĕƁĞƐ

Fonte: elaboração própria

Segundo a Figura 9, para especificar ou medir a usabilidade é necessário 
ŝĚĞŶƚŝĨŝĐĂƌ� ŽƐ� ŽďũĞƚŝǀŽƐ� Ğ� ĚĞĐŽŵƉŽƌ� ŽƐ� ƉĂƌąŵĞƚƌŽƐ� ĚĂ� ĞĨŝĐĄĐŝĂ͕� ĞĨĞƚŝǀŝĚĂĚĞ͕�
satisfação e componentes do contexto de uso em atributos mensuráveis e 
verificáveis (ISO, 1998).

ͻ� A Efetividade é a capacidade em permitir que o usuário alcance seus 
ŽďũĞƚŝǀŽƐ�ĚĞ�ŝŶƚĞƌĂĕĆŽ͕�ƐĞŶĚŽ�ĂǀĂůŝĂĚĂ�Ğŵ�ĐŽŶĚŝĕƁĞƐ�ƌĞĂŝƐ�ĚĞ�ƵƐŽ�;ŶĆŽ�Ğŵ�
ĐŽŶĚŝĕƁĞƐ�ĚĞ�ůĂďŽƌĂƚſƌŝŽ͕�ĐŽŶƚƌŽůĂĚĂƐͿ͘�'ĞƌĂůŵĞŶƚĞ͕�ƚĂŝƐ�ĐŽŵŽ�Ă�ĨŝŶĂůŝǌĂĕĆŽ�
de uma tarefa com qualidade no resultado alcançado.

ͻ� A Eficiência é a relação entre a efetividade e o custo para obtê-la, 
geralmente expressa de acordo com a quantidade de esforço necessário 
ƉĂƌĂ� ƐĞ� ĐŚĞŐĂƌ� Ă� Ƶŵ� ĚĞƚĞƌŵŝŶĂĚŽ� ŽďũĞƚŝǀŽ͕� ĚĞ� ƉƌĞĨĞƌġŶĐŝĂ�ŵĞĚŝĂŶƚĞ� ĂŽ�
menor esforço possível.

ͻ� A Satisfação é uma variável qualitativa difícil de quantificar, pois está 
ƌĞůĂĐŝŽŶĂĚĂ�ĐŽŵ�ĨĂƚŽƌĞƐ�ƐƵďũĞƚŝǀŽƐ͘��ŽŶƐŝƐƚĞ�Ğŵ�ŝĚĞŶƚŝĨŝĐĂƌ�Ž�ƋƵĞ�ĂƐ�ƉĞƐƐŽĂƐ�
percebem e sentem a respeito do uso do produto. Geralmente, é estudada 
mediante questionários administrados a amostras representativas e 
significativas de usuários relevantes.

WĂƌĂ� ĞŶĐŽŶƚƌĂƌ� ŽƐ� ƉƌŽďůĞŵĂƐ� ĚĞ� ƵƐĂďŝůŝĚĂĚĞ� ĚĞ� ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽƐ�ŵĠĚŝĐŽƐ͕� ŶĆŽ�
existe uma única técnica que possa fornecer todas as respostas, mas sim é preciso 
ĨĂǌĞƌ�ƵŵĂ�ĐŽŵďŝŶĂĕĆŽ͕�ĐŽŶƐŝĚĞƌĂŶĚŽ�ĂƐ� ůŝŵŝƚĂĕƁĞƐ�ĚŽƐ�ĂŵďŝĞŶƚĞƐ�ŚŽƐƉŝƚĂůĂƌĞƐ�Ğ�
ĚĂ�ĚŝƐƉŽƐŝĕĆŽ�ĚŽƐ�ƵƐƵĄƌŝŽƐ�;>/>:�'Z�E͕�ϮϬϬϲͿ͘�hŵ�ŵŽĚĞůŽ�ĚĞ�ĐŽŵŽ�ĞƐƉĞĐŝĨŝĐĂƌ�Ă�
usabilidade está disposto no Quadro 4, mas se necessário a equipe de parecerista 
podem usar técnicas de usabilidade como: Análise Heurística, Usabilidade/
^ŝŵƵůĂĕƁĞƐ�Ğ��ŶĄůŝƐĞ�ĚĞ��ƚŝǀŝĚĂĚĞƐ�;dĂƐŬ��ŶĂůǇƐŝƐͿ�;�,�E'͕�:͘�Ğƚ�Ăů͕͘�ϮϬϬϯ͖�E/�>^�E͕�
:͘� &͘ ͕� ϭϵϵϮ͖� ^,E�/��ZD�E͕� �͕͘� ϭϵϵϴ͖� dZ/E����͕� �͘� � Ğƚ� Ăů͕͘� ϮϬϭϭ͖� </Zt�E͕� �͖͘�
AINSWORTH, L. K., 1992).

Quadro 4 - Exemplo de medida para avaliação de eficiência, eficácia e satisfação
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ZĞĐŽŵĞŶĚĂĕƁĞƐ�ĐŚĂǀĞ
ͻ� Buscar as informações quanto à usabilidade em manuais dos equipamentos registrados junto à 

�ŶǀŝƐĂ�Ğ�ŝŶĨŽƌŵĂĕƁĞƐ�Ğŵ�ůŝƚĞƌĂƚƵƌĂ�ĐŝĞŶơĮĐĂ͖

�ůŐƵŵĂƐ�ƉĞƌŐƵŶƚĂƐ�ƐŽďƌĞ�Ž�ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽ�ĚĞǀĞŵ�ƐĞƌ�ƌĞƐƉŽŶĚŝĚĂƐ�ƐŽďƌĞ�ĞƐƐĞ�ƚſƉŝĐŽ�ĐŽŵŽ͗�
ͻ� K�ŵĞŶƵ�Ġ�ĚĞ�ĨĄĐŝů�ĞŶƚĞŶĚŝŵĞŶƚŽ�Ğ�ďĞŵ�ǀŝƐşǀĞů͍
ͻ� KƐ�ĐŽŵĂŶĚŽƐ�ĚŽ�ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽ�ƐĆŽ�ĚĞ�ĨĄĐŝů�ƵƟůŝǌĂĕĆŽ͍
ͻ� K�ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽ�ĂƉƌĞƐĞŶƚĂ�ĂůŐƵŵĂ�ƐĞƋƵġŶĐŝĂ�ĚĞ�ĐŽŵĂŶĚŽ�ƉĂƌĂ�ƐƵĂ�ƵƟůŝǌĂĕĆŽ�ĐŽŵ�ƐĞŐƵƌĂŶĕĂ͍
ͻ� �Ɛ�ĨƵŶĕƁĞƐ�ƉĂƌĂ�ƵƟůŝǌĂĕĆŽ�ĚŽ�ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽ�ƐĆŽ�ĚĞ�ĨĄĐŝů�ĂƉƌĞŶĚŝǌĂĚŽ͍
ͻ� KƐ�ďŽƚƁĞƐ�Ğ�ĐŽŵĂŶĚŽƐ�ĚŽ�ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽ�ĂƉƌĞƐĞŶƚĂŵ�ĐůĂƌĂŵĞŶƚĞ�ƋƵĂů�Ă�ƐƵĂ�ĨƵŶĕĆŽ͍
ͻ� Para Informações sobre os Manuais dos Equipamentos junto a ANVISA, vide capítulo Domínio 

dĠĐŶŝĐŽ��ƐŽďƌĞ�Ă�ǀĞƌŝĮĐĂĕĆŽ�ĚĞ�ŵĂŶƵĂŝƐ�Ğ�ŝŶƐƚƌƵĕƁĞƐ�ĚĞ�ƵƐŽ�ĚĞ�ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽƐ͘

A especificação da usabilidade deve conter, de acordo com a Norma: 
ͻ� Especificação da aplicação;
ͻ� Riscos relacionados ao uso do equipamento; 
ͻ� Erros de uso previstos; 
ͻ� Cenários de uso do equipamento; 
ͻ� �ĕƁĞƐ�ĚŽ�ŽƉĞƌĂĚŽƌ͖�
ͻ� Requisitos da interface equipamento-operador; 
ͻ� ZĞƋƵŝƐŝƚŽƐ�ƉĂƌĂ�ĚĞƚĞƌŵŝŶĂƌ�ƐĞ�ĂƐ�ŽƉĞƌĂĕƁĞƐ�ƐĆŽ�ƌĞĐŽŶŚĞĐŝĚĂƐ�ƉĞůŽ�ŽƉĞƌĂĚŽƌ͘ �

Ainda no campo normativo, ressalta-se que a ABNT NBR IEC 62366 estabelece 
Ƶŵ�ƉƌŽĐĞƐƐŽ�ĚĞ�ĞŶŐĞŶŚĂƌŝĂ�ĚĞ�ƵƐĂďŝůŝĚĂĚĞ͕�ƉĂƌĂ�ƐĞƌ�ƵƚŝůŝǌĂĚŽ�Ğŵ�ĐŽŶũƵŶƚŽ�ĐŽŵ�
o gerenciamento de riscos, conforme a ABNT NBR ISO 14971:2009. A IEC 62366 
(desenvolvida para todos os produtos para a saúde) foi baseada na IEC 60601-
1-6 (criada para equipamentos eletromédicos) e visa substituir integralmente a 
IEC 60601-1-6 no futuro, se tornando crucial para o atendimento à ABNT NBR 
/���ϲϬϲϬϭͲϭ͗ϮϬϭϬ͘�sŝƐĂŶĚŽ�ŵĞůŚŽƌĂƌ�ĂƐ�ĐĂƌĂĐƚĞƌşƐƚŝĐĂƐ�ĚĞ��&,�ĚŽƐ�ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽƐ�
médico hospitalares, as normas de engenharia de usabilidade (IEC 60601-1-
ϲ� Ğ� /��� ϲϮϯϲϲͿ� ƐƵŐĞƌĞŵ�ƋƵĞ� ƐĞũĂŵ� ŝŶĐŽƌƉŽƌĂĚĂƐ� ŝŶĨŽƌŵĂĕƁĞƐ� ƉƌŽǀĞŶŝĞŶƚĞƐ� ĚŽ�
ƵƐƵĄƌŝŽ� ŶŽ� ƉƌŽũĞƚŽ� Ğ� ƉƌŽĐĞƐƐŽ� ĚĞ� ĚĞƐĞŶǀŽůǀŝŵĞŶƚŽ� ;'ZK^^�Ͳt�EdZhW͖� ^d/�Z͖�
HOELSCHER, 2009).

Outro ponto importante a ser tratado é o fato do termo adotado atualmente 
para referir-se aos erros ocorridos na interface usuário-EMH: “erro de utilização”, 
ƉŽŝƐ�ĞůĞƐ�ƉŽĚĞŵ�ĂĐŽŶƚĞĐĞƌ�ƚĂŶƚŽ�ƉĞůŽ�ĞƌƌŽ�ĚŽ�ƵƐƵĄƌŝŽ͕�ƋƵĂŶƚŽ�ĚĞǀŝĚŽ�ĂŽ�ƉƌŽũĞƚŽ�ĚŽ�
dispositivo com usabilidade inadequada. Ressalta-se que o processo de engenharia 
de usabilidade é interativo, necessitando a participação direta dos usuários.

2.4.2 Treinamento

Antes da tecnologia em saúde ser introduzida no EAS, os gestores devem 
ĂƐƐĞŐƵƌĂƌ�ƋƵĞ�Ă�ĨŽƌŵĂĕĆŽ�ĂĚĞƋƵĂĚĂ�ƐĞũĂ�ĨŽƌŶĞĐŝĚĂ�ŵŽĚŽ�Ă�ŐĂƌĂŶƚŝƌ�ƵŵĂ�ƵƚŝůŝǌĂĕĆŽ�
segura (NHS, 2007).

^ĞŐƵŶĚŽ� Ă� Z���EǑ� Ϯ͕� ĚĞ� Ϯϱ� ĚĞ� ũĂŶĞŝƌŽ� ĚĞ� ϮϬϭϬ͕� ŶŽ� ϭϮΣ� ĂƌƚŝŐŽ͕� ĐŝƚĂ� ƋƵĞ� Ž�
estabelecimento de saúde deve elaborar, implantar e implementar um programa 
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de educação continuada para os profissionais envolvidos nas atividades 
de utilização e gerenciamento, com registro documentado da realização e 
participação do treinamento.

Adicionalmente, um plano de treinamento continuado e de atualização é 
necessário, considerando material didático, manuais, educadores e outros recursos 
pertinentes ao treinamento, bem como o estabelecimento de um cronograma 
de atividades de formação de pessoal, de modo a contemplar a rotatividade de 
pessoal e a perda gradual de competências. Esse plano deve levar em consideração 
alguns aspectos fundamentais (NHS, 2007):

ͻ� Grau de risco do EMA e, portanto, nível de prioridade;
ͻ� A necessidade de abordagens flexíveis para aprendizagem;
ͻ� Acessibilidade para todos os usuários de EMA;
ͻ� ��ŝŶĨŽƌŵĂĕĆŽ�ĐŽŶƐƚĂŶƚĞ�ƐŽďƌĞ�ŵƵĚĂŶĕĂƐ�ĚĂ�ůĞŐŝƐůĂĕĆŽ�ƉĞƌƟŶĞŶƚĞ�ĂŽƐ��D�Ɛ͘

WŽƌĠŵ͕� ĐŽŵŽ� ƚŽĚŽ� ƉƌŽŐƌĂŵĂ͕� ĞƐƚĞ� ƌĞƐƵůƚĂƌĄ� Ğŵ� ĐƵƐƚŽ͕� ƋƵĞ� ĚĞǀĞ� ƐĞƌ�
considerado no custo total de propriedade. Esse custo pode estar diretamente 
relacionado à curva de aprendizagem do usuário em relação ao EMA que deverá 
ser utilizado.

2.4.2.1 Curva de Aprendizagem

A observação da curva de aprendizagem é uma ferramenta capaz de monitorar 
Ž�ĚĞƐĞŵƉĞŶŚŽ�ĚĞ�ƚƌĂďĂůŚĂĚŽƌĞƐ�ƐƵďŵĞƚŝĚŽƐ�Ă�ƵŵĂ�ĚĞƚĞƌŵŝŶĂĚĂ�ƚĂƌĞĨĂ͘�WŽƌ�ŵĞŝŽ�
ĚĂƐ�ĐƵƌǀĂƐ�Ġ�ƉŽƐƐşǀĞů�ĂǀĂůŝĂƌ�Ğ�ƉůĂŶĞũĂƌ�ƚĂƌĞĨĂƐ�ŵĂŝƐ�ƉƌŽĚƵƚŝǀĂƐ͕�ƌĞĚƵǌŝŶĚŽ�ƉĞƌĚĂƐ�
decorrentes da inabilidade, que são verificadas, sobretudo, nos primeiros períodos 
de execução (DAR-EL, 2000). 

A ferramenta de observação também permite a adequada alocação de tarefas 
aos membros de uma população de trabalhadores, obedecendo as características 
de atuação, além de permitir o monitoramento dos custos ligados ao processo 
(ANZANELLO; FOGLIATTO, 2007).

A Figura 10 representa a relação custo/complexidade do equipamento, dividindo 
em duas categorias (A e B). A linha 0b representa o custo ou tempo para treinar 
um técnico (iniciante) para os equipamentos de categoria B. A linha ba representa 
o custo ou tempo para treinar um técnico  para os equipamentos de categoria A. 

Figura 10 - Curva de treinamento baseado na complexidade do equipamento
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WŽƌƚĂŶƚŽ͕�Ž�ŐƌĂƵ�ĚĞ�ĐŽŵƉůĞǆŝĚĂĚĞ�ĚŽ��D��ƉŽĚĞ�ĂƵǆŝůŝĂƌ�ŶĂ�ĞƐƟŵĂƟǀĂ�ĚŽƐ�ĐƵƐƚŽƐ�Ğ�
o tempo de treinamento necessário para cada EMA, quanto mais complexo for o EMA é 
ĞƐƉĞƌĂĚŽ�ƋƵĞ�ŚĂũĂ�ŵĂŝŽƌ�ĐƵƐƚŽ�Ğ�ŵĂŝƐ�ƚĞŵƉŽ�ƐĞũĂ�ŶĞĐĞƐƐĄƌŝŽ͘�

�ŶƚƌĞƚĂŶƚŽ͕�ĂƚƌĂǀĠƐ�ĚĂ�ĐůĂƐƐŝĮĐĂĕĆŽ�ƉŽƌ�ĐŽŵƉůĞǆŝĚĂĚĞ�Ġ�ƉŽƐƐşǀĞů�ƌĞĂůŝǌĂƌ�ĂƉĞŶĂƐ�ƵŵĂ�
ĞƐƟŵĂƟǀĂ�ƋƵĂůŝƚĂƟǀĂ͘��ŽŵƉĂƌĂŶĚŽ�ĞŶƚƌĞ�ĂƐ�ĐĂƚĞŐŽƌŝĂƐ͕�ƉŽƌ�ĞǆĞŵƉůŽ͕�Ġ�ĞƐƟŵĂĚŽ�ƋƵĞ�
ƉĂƌĂ�ƚƌĞŝŶĂƌ�Ƶŵ�ƵƐƵĄƌŝŽ�ŶĂ�ƵƟůŝǌĂĕĆŽ�ĚĞ�Ƶŵ�ĂƉĂƌĞůŚŽ�ĚĞ�ƵůƚƌĂͲƐŽŵ͕�ƉĞƌƚĞŶĐĞŶƚĞ�ă�ĐůĂƐƐĞ�
ĚĞ�ĂůƚĂ�ĐŽŵƉůĞǆŝĚĂĚĞ͕�ƐĞũĂ�ŶĞĐĞƐƐĄƌŝŽ�ŵĂŝŽƌ�ŝŶǀĞƐƟŵĞŶƚŽ�ĚĞ�ƚĞŵƉŽ�Ğ�ĚŝŶŚĞŝƌŽ͕�ƋƵĂŶĚŽ�
ĐŽŵƉĂƌĂĚŽ�ĂŽ�ŝŶǀĞƐƟŵĞŶƚŽ�ƉĂƌĂ�ƚƌĞŝŶĂƌ�Ž�ŵĞƐŵŽ�ƵƐƵĄƌŝŽ�Ă�ŽƉĞƌĂƌ�Ƶŵ�ŵŽŶŝƚŽƌ�ĐĂƌĚşĂĐŽ�
pertencente a classe de média complexidade.

Com isso, será possível, ainda, aumentar o poder de negociação ao contratar serviços 
especializados de treinamento ou até mesmo contratos de manutenção que preveem 
treinamento dos usuários. 

�ŽŶƚƵĚŽ �͕ŽƐ�ǀĂůŽƌĞƐ�ŵŽŶĞƚĄƌŝŽƐ�ƉŽĚĞŵ�ƐĞƌ�ĞƐƟŵĂĚŽƐ�Ă�ƉĂƌƟƌ�ĚĞ�ƵŵĂ�ƉĞƐƋƵŝƐĂ�ĚĞ�ŵĞƌĐĂĚŽ�
ũƵŶƚŽ�Ă�ĨĂďƌŝĐĂŶƚĞƐ �͕ĨŽƌŶĞĐĞĚŽƌĞƐ�Ğ�ĞŵƉƌĞƐĂƐ�ĞƐƉĞĐŝĂůŝǌĂĚĂƐ�Ğŵ�ƚƌĞŝŶĂŵĞŶƚŽƐ�ĚĞ��D�͘

>ŽŐŽ͕�Ă�ĞƋƵŝƉĞ�ĚĞ�ƉĂƌĞĐĞƌŝƐƚĂ�ĚĞǀĞ�ŝĚĞŶƟĮĐĂƌ�Ă�ĐŽŵƉůĞǆŝĚĂĚĞ�ĚŽ��D��Ğŵ�ĂǀĂůŝĂĕĆŽ͕�
ĚĞ�ŵŽĚŽ�Ă�ƌĞĂůŝǌĂƌ�ƵŵĂ�ĞƐƟŵĂƟǀĂ�ƋƵĂůŝƚĂƟǀĂ�ĚŽ�ƚĞŵƉŽ�Ğ�ƌĞĐƵƌƐŽƐ�ĮŶĂŶĐĞŝƌŽƐ�Ă�ƐĞƌĞŵ�
aplicados no treinamento dos usuários.

hŵ� ƉƌŽŐƌĂŵĂ� ĚĞ� ĞĚƵĐĂĕĆŽ� ĐŽŶƟŶƵĂĚĂ� ĚĞǀĞ� ĂďƌĂŶŐĞƌ� ĐĂŵƉĂŶŚĂƐ� ĞĚƵĐĂƟǀĂƐ͕�
ƌĞĐŝĐůĂŐĞŶƐ͕� ƉĞƐƋƵŝƐĂƐ� ĐŝĞŶơĮĐĂƐ� Ğ� ƚƌĞŝŶĂŵĞŶƚŽƐ� ĐŽŵ�ĞŵƉƌĞƐĂƐ� ĨŽƌŶĞĐĞĚŽƌĂƐ� ĚŽ� �D�͘�
�Žŵ� ŝƐƐŽ͕� ƉƌŽĮƐƐŝŽŶĂŝƐ� ďĞŵ� ƚƌĞŝŶĂĚŽƐ� ĐŽŵ� ƌĞůĂĕĆŽ� ĂŽ� ƵƐŽ� ĐŽƌƌĞƚŽ� ĚŽƐ� ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽƐ�
ŵĠĚŝĐŽƐ�ŐĞƌĂŵ�ŵĞŶŽƌ�ƋƵĂŶƟĚĂĚĞ�ĚĞ�ƐŽůŝĐŝƚĂĕƁĞƐ�ĚĞ�ƐĞƌǀŝĕŽƐ�ĚĞ�ŵĂŶƵƚĞŶĕĆŽ�Ğ�ĐŽŵĞƚĞ�
ŵĞŶŽƌ�ƋƵĂŶƟĚĂĚĞ�ĚĞ�ĞƌƌŽƐ�ŽƉĞƌĂĐŝŽŶĂŝƐ͕�Ž�ƋƵĞ�ƉƌŽůŽŶŐĂ�Ă�ǀŝĚĂ�ƷƟů�ĚŽ�ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽ͕�ƌĞĚƵǌ�
o tempo ocioso e o custo operacional (SOUZA et al, 2010).

Fonte: CALIL;TEIXEIRA,1998.

Baixa complexidade
�ůĂƐƐĞ�ĐƵũŽƐ�ƌĞĐƵƌƐŽƐ�ŚƵŵĂŶŽƐ�ŶĆŽ�ƉƌĞĐŝƐĂŵ�ƐĞƌ�ĞƐƉĞĐŝĂůŝǌĂĚŽƐ�
e o treinamento é considerado bastante simples. 
Exemplos: berço aquecido, estufa, esfigmomanômetro.

Média complexidade

Classe exige recursos humanos com formação básica e 
treinamento mais adequado. 
Exemplos: incubadora, centrífuga, monitor cardíaco, 
eletrocardiógrafo, etc.

Alta complexidade

�ůĂƐƐĞ�ĚĞ�ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽƐ�ƋƵĞ�ĚĞŵĂŶĚĂŵ�ƚĠĐŶŝĐŽƐ�ƋƵĂůŝĮĐĂĚŽƐ�Ğ�
com treinamento técnico especializado
�ǆĞŵƉůŽƐ͗�ƌĞƐƐŽŶąŶĐŝĂ�ŵĂŐŶĠƟĐĂ͕�ƚŽŵſŐƌĂĨŽ͕�ĂĐĞůĞƌĂĚŽƌ�ůŝŶĞĂƌ͕ �
ultra-som, etc.

Em comparação, verifica-se que quanto mais complexo é o EMA, mais tempo 
de treinamento o profissional deverá receber (SOUZA et al, 2010). Em relação à 
ĐŽŵƉůĞǆŝĚĂĚĞ�ĚŽƐ��D�Ɛ͕�ƉŽĚĞŵŽƐ�ĐŽŶƐŝĚĞƌĂƌ�ĂƐ�ĚĞĨŝŶŝĕƁĞƐ�ƋƵĞ�ƐĞŐƵĞŵ�ŶŽ�YƵĂĚƌŽ�
5 (CALIL; TEIXEIRA, 1998):

Quadro 5 - Classificação dos Equipamentos médico-assistenciais quanto a 
sua Complexidade
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Normas �ŝƐƉŽƐŝĕƁĞƐ
 NBR 6492:1994 ZĞƉƌĞƐĞŶƚĂĕĆŽ�ĚĞ�ƉƌŽũĞƚŽƐ�ĚĞ�ĂƌƋƵŝƚĞƚƵƌĂ͖
 NBR 13532:1995 �ůĂďŽƌĂĕĆŽ�ĚĞ�ƉƌŽũĞƚŽƐ�ĚĞ�ĞĚŝĨŝĐĂĕƁĞƐ�Ͳ��ƌƋƵŝƚĞƚƵƌĂ͖
 NBR 5261:1981 ^şŵďŽůŽƐ�ŐƌĄĨŝĐŽƐ�ĚĞ�ĞůĞƚƌŝĐŝĚĂĚĞ�Ͳ�WƌŝŶĐşƉŝŽƐ�ŐĞƌĂŝƐ�ƉĂƌĂ�

desenho de símbolos gráficos;
 NBR 7191:1982 Execução de desenhos para obras de concreto simples ou armado;
 NBR 7808:1983 ^şŵďŽůŽƐ�ŐƌĄĨŝĐŽƐ�ƉĂƌĂ�ƉƌŽũĞƚŽƐ�ĚĞ�ĞƐƚƌƵƚƵƌĂƐ͖

ZĞĐŽŵĞŶĚĂĕƁĞƐ�ĐŚĂǀĞ

�ƵƌĂŶƚĞ�Ă�ĂŶĄůŝƐĞ�ĚĂ�ĞƋƵŝƉĞ�ĚĞ�ƉĂƌĞĐĞƌŝƐƚĂ͕�ĂůŐƵŵĂƐ�ƋƵĞƐƚƁĞƐ�ĚĞǀĞŵ�ƐĞƌ�ƌĞƐƉŽŶĚŝĚĂƐ�ŶĞƐƐĞ�ƚſƉŝĐŽ�ĐŽŵŽ͗
ͻ� ��ĐĂƉĂĐŝƚĂĕĆŽ�ĚŽƐ�ƵƐƵĄƌŝŽƐ�Ġ�ĐŽŵƉĂơǀĞů�ĐŽŵ�ĂƐ�ĐĂƌĂĐƚĞƌşƐƟĐĂƐ�ĚŽ�ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽ͍
ͻ� KƐ�ƉƌŽĮƐƐŝŽŶĂŝƐ�ƐĞƌĆŽ�ĚĞǀŝĚĂŵĞŶƚĞ�ƚƌĞŝŶĂĚŽƐ�ƉĂƌĂ�ŽƉĞƌĂƌĞŵ�Ž�ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽ͍
ͻ� ��ĐŽŵƉůĞǆŝĚĂĚĞ�ĚŽ��D��ĞǆŝŐĞ�ƵŵĂ�ĐůĂƐƐĞ�ƌĞƐƚƌŝƚĂ�ĚĞ�ŽƉĞƌĂĚŽƌĞƐ͍
ͻ� �� ĞŵƉƌĞƐĂͬĨŽƌŶĞĐĞĚŽƌ� ŽĨĞƌĞĐĞ� ƚƌĞŝŶĂŵĞŶƚŽ� ĞͬŽƵ� Ƶŵ� ŐƵŝĂ� ĐŽŵ� ŽƐ� ĐŽŶŚĞĐŝŵĞŶƚŽƐ� ďĄƐŝĐŽƐ�

ŶĞĐĞƐƐĄƌŝŽƐ�ĂŽ�ƵƐƵĄƌŝŽ�ƉĂƌĂ�ƵƐŽ�ĚŽ�ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽ͍
ͻ� �ǆŝƐƚĞŵ�ĞǀŝĚġŶĐŝĂƐ�ƐŽďƌĞ�ƋƵĂů�ŝŶŇƵġŶĐŝĂ�ĚĂ�ĐƵƌǀĂ�ĚĞ�ĂƉƌĞŶĚŝǌĂŐĞŵ�ŶŽ�ĚĞƐĞŵƉĞŶŚŽ�ĚŽ��D�͍

Ϯ͘ϰ͘ϯ�/ŶĨƌĂĞƐƚƌƵƚƵƌĂ͗�/ŶƐƚĂůĂĕƁĞƐ�Ğ��ƐƉĂĕŽ�&şƐŝĐŽ

K� ĂŵďŝĞŶƚĞ� İƐŝĐŽ͕� ŽƵ� ƐĞũĂ͕� ĂƐ� ƐƵĂƐ� ĚŝŵĞŶƐƁĞƐ͕� Ă� ŝůƵŵŝŶĂĕĆŽ͕� ŽƐ� ƌƵşĚŽƐ� Ğ� Ž�
mobiliário, variam conforme a unidade de atendimento (pronto atendimento, centro 
cirúrgico ou unidade de terapia intensiva) e também de hospital para hospital. Isso 
afeta na disposição dos equipamentos, tanto por causa do espaço quanto como por 
ƐƵĂƐ�ŶĞĐĞƐƐŝĚĂĚĞƐ�ĚŝĨĞƌĞŶƚĞƐ�;^/>s�͕�ϮϬϬϴͿ͘

A infraestrutura é primordial para o funcionamento seguro de um EMA, pois 
ĚĞƚĞƌŵŝŶĂ�Ƶŵ�ĨĂƚŽƌ�ĂŵďŝĞŶƚĂů�ŶĞĐĞƐƐĄƌŝŽ�ƉĂƌĂ�ĐĂĚĂ�ƟƉŽ�ĚĞ�ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽ͕�ĂƐƐĞŐƵƌĂŶĚŽ�
ƋƵĞ�ĞƐƚĞ�ǀĞŶŚĂ�Ă�ŽƉĞƌĂƌ�ĚĞŶƚƌŽ�ĚŽƐ�ƉĂƌąŵĞƚƌŽƐ�ƉĂƌĂ�ŽƐ�ƋƵĂŝƐ�ĨŽŝ�ƉƌŽũĞƚĂĚŽ͘�

dŽĚŽƐ� ŽƐ� ƉƌŽũĞƚŽƐ� ĚĞ� ĞƐƚĂďĞůĞĐŝŵĞŶƚŽƐ� ĂƐƐŝƐƚĞŶĐŝĂŝƐ� ĚĞ� ƐĂƷĚĞ� ;��^ƐͿ� ĚĞǀĞŵ� ƐĞƌ�
ĞůĂďŽƌĂĚŽƐ� Ğŵ� ĐŽŶĨŽƌŵŝĚĂĚĞ� ĐŽŵ� ĂƐ� ĚŝƐƉŽƐŝĕƁĞƐ� ĚĂƐ� ŶŽƌŵĂƐ� Z��� ŶΣϱϬ͕� ĚĞ� Ϯϭ� ĚĞ�
ĨĞǀĞƌĞŝƌŽ�ĚĞ�ϮϬϬϮ͕�Z���ŶǑ�ϯϬϳ͕�ĚĞ�ϭϰ�ĚĞ�ŶŽǀĞŵďƌŽ�ĚĞ�ϮϬϬϮ͕�Z���ŶǑ�ϭϴϵ͕�ĚĞ�ϭϴ�ĚĞ�
ũƵůŚŽ�ĚĞ�ϮϬϬϯ�Ğ�ĂƚƵĂůŝǌĂĕƁĞƐ͘��ůĠŵ�ĚŝƐƐŽ͕�ŽƐ���^Ɛ�ĚĞǀĞŵ�ĂƚĞŶĚĞƌ��ƚŽĚĂƐ�ĂƐ�ƉƌĞƐĐƌŝĕƁĞƐ�
ĞƐƚĂďĞůĞĐŝĚĂƐ�Ğŵ��ſĚŝŐŽƐ͕�>ĞŝƐ�ŽƵ�EŽƌŵĂƐ�ƉĞƌƟŶĞŶƚĞƐ�ĂŽ�ĂƐƐƵŶƚŽ�Ğ�ǀŝŐĞŶƚĞƐ�ŶŽ�ůŽĐĂů�
ĚĂ�ĞǆĞĐƵĕĆŽ�ĚĂ�ĞĚŝĮĐĂĕĆŽ͕�ƋƵĞƌ�ĚĂ�ĞƐĨĞƌĂ�DƵŶŝĐŝƉĂů͕��ƐƚĂĚƵĂů�ŽƵ�&ĞĚĞƌĂů͘

Os documentos legais vigentes a serem observados são:

ͻ� Norma Geral de Desenho Técnico - NBR 8196/99; 
ͻ� �ŝƐƉŽƐŝĕƁĞƐ�ĚĂ���Ed͖
ͻ� Código, Leis e Normas Municipais, Estaduais e Federais vigentes;

WĂƌĂ�ĞůĂďŽƌĂĕĆŽ�ĚĞ�ƉƌŽũĞƚŽƐ�ĚĞ�ĞƐƚĂďĞůĞĐŝŵĞŶƚŽƐ�ĂƐƐŝƐƚĞŶĐŝĂŝƐ�ĚĞ�ƐĂƷĚĞ͕�ĂůŐƵŵĂƐ�
normas devem ser consultadas, conforme o Quadro 6. 

Quadro 6 -  Normas para elaboração de um projeto físico

Continua
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Normas �ŝƐƉŽƐŝĕƁĞƐ
NB 17505:2006  Armazenamento e manuseio de líquidos inflamáveis 

e combustíveis;
NBR 10897:2008  WƌŽƚĞĕĆŽ�ĐŽŶƚƌĂ�ŝŶĐġŶĚŝŽ�ƉŽƌ�ĐŚƵǀĞŝƌŽ�ĂƵƚŽŵĄƚŝĐŽ͖
NBR 11711:2003 WŽƌƚĂƐ�Ğ�ǀĞĚĂĚŽƌĞƐ�ĐŽƌƚĂ�ĨŽŐŽ�ĐŽŵ�ŶƷĐůĞŽ�ĚĞ�ŵĂĚĞŝƌĂ�

para isolamento de riscos em ambientes comerciais 
e industriais;

NBR 11742:2003 WŽƌƚĂ�ĐŽƌƚĂ�ĨŽŐŽ�ƉĂƌĂ�ƐĂşĚĂƐ�ĚĞ�ĞŵĞƌŐġŶĐŝĂ͖
NBR 11785:1997 �ĂƌƌĂ�ĂŶƚŝƉąŶŝĐŽ�ĞƐƉĞĐŝĨŝĐĂĕĆŽ͖
NBR 11836:1992 Detectores automáticos de fumaça para proteção contra 

incêndio
NBR 12693:2010 Sistemas de proteção por extintores de incêndio;
NBR 13434:2004/05 ^ŝŶĂůŝǌĂĕĆŽ� ĚĞ� ƐĞŐƵƌĂŶĕĂ� ĐŽŶƚƌĂ� ŝŶĐġŶĚŝŽ� Ğ� ƉąŶŝĐŽ� Ͳ�

&ŽƌŵĂƐ͕�ĚŝŵĞŶƐƁĞƐ�Ğ�ĐŽƌĞƐ͖

&ŽŶƚĞ͗���Ed�Ͳ�фŚƩƉ͗ͬͬǁǁǁ͘ĂďŶƚ͘ŽƌŐ͘ďƌͬх

WƌŽũĞƚŽƐ�İƐŝĐŽƐ�ĚĞ�ĂĐŽƌĚŽ�ĐŽŵ�Ă�Z���ŶΣϱϬ�Ğ�ĂƚƵĂůŝǌĂĕƁĞƐ�ĚĞǀĞŵ�ĂĚŽƚĂƌ�ƌĞƋƵŝƐŝƚŽƐ�
ĚŝƐƉŽƐƚŽƐ�ŶĂ�ĞĚŝĕĆŽ�ǀŝŐĞŶƚĞ�ĚĂ�ŶŽƌŵĂ�E�Z�ϲϰϵϮ͗ϭϵϵϰ�ƋƵĞ�ĮǆĂ�ĂƐ�ĐŽŶĚŝĕƁĞƐ�ĞǆŝŐşǀĞŝƐ�
ƉĂƌĂ�ƌĞƉƌĞƐĞŶƚĂĕĆŽ�ŐƌĄĮĐĂ�ĚĞ�ƉƌŽũĞƚŽƐ�ĚĞ�ĂƌƋƵŝƚĞƚƵƌĂ͕�ǀŝƐĂŶĚŽ�ă�ƐƵĂ�ďŽĂ�ĐŽŵƉƌĞĞŶƐĆŽ͘

WĂƌĂ�ƉƌŽũĞƚŽƐ�İƐŝĐŽƐ�ĚĞ�ŝŶƐƚĂůĂĕƁĞƐ�ƌĂĚŝŽĂƟǀĂƐ�ƋƵĞ�ƵƟůŝǌĂŵ�ĨŽŶƚĞƐ�ƐĞůĂĚĂƐ͕�ĨŽŶƚĞƐ�
ŶĆŽͲƐĞůĂĚĂƐ͕�ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽƐ�ŐĞƌĂĚŽƌĞƐ�ĚĞ�ƌĂĚŝĂĕĆŽ�ŝŽŶŝǌĂŶƚĞ�Ğ�ŝŶƐƚĂůĂĕƁĞƐ�ƌĂĚŝŽĂƟǀĂƐ͕�
Ă� ZĞƐŽůƵĕĆŽ� �E�E� EΣϭϭϮ͕� ĚĞ� Ϯϰ� ĚĞ� �ŐŽƐƚŽ� ĚĞ� ϮϬϭϭ͕� ĞƐƚĂďĞůĞĐĞ� ƌĞƋƵŝƐŝƚŽƐ� ƉĂƌĂ� Ž�
licenciamento relacionado com a localização, itens importantes à segurança, construção,  
ŽƉĞƌĂĕĆŽ͕�ăƐ�ŵŽĚŝĮĐĂĕƁĞƐ�Ğ�ƌĞƟƌĂĚĂ�ĚĞ�ŽƉĞƌĂĕĆŽ�ĚĞ�ŝŶƐƚĂůĂĕƁĞƐ�ƌĂĚŝŽĂƟǀĂƐ͘

Qualquer alteração, excedendo os limites estabelecidos por normas e pelo 
fabricante do equipamento, estabelece uma situação de risco aos usuários. Deste 
ŵŽĚŽ͕� Ġ� ŝŵƉŽƌƚĂŶƚĞ� Ă� ǀĞƌŝĮĐĂĕĆŽ� ĚĞ� ĞǆŝŐġŶĐŝĂƐ� ŝŵƉŽƐƚĂƐ� ƉĞůŽ� ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽ͕� ďĞŵ�
como as descritas nas normas (BRASIL, 2002d). 

^ĞŐƵŶĚŽ�Ă��Es/^�͕�Z���ŶΣ�ϱϬ͕�ƉĂƌĂ�ƋƵĞ�Ž�ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽ�ƉŽƐƐĂ�ƐĞƌ�ŝŶƐƚĂůĂĚŽ͕�ĚĞǀĞŵͲ
ƐĞ�ĐŽŶƚĞƌ�ĂůŐƵŵĂƐ�ŝŶĨŽƌŵĂĕƁĞƐ�ĞƐƉĞĐşĮĐĂƐ�ĚĞ�ŝŶĨƌĂĞƐƚƌƵƚƵƌĂ�İƐŝĐĂ͕�ĞůĠƚƌŝĐĂ͕�ŚŝĚƌĄƵůŝĐĂ͕�
ĚĞ�ŐĂƐĞƐ͕�ĐŽŶĚŝĕƁĞƐ�ĂŵďŝĞŶƚĂŝƐ͕�ĞŶƚƌĞ�ŽƵƚƌĂƐ�ĐŽŶĚŝĕƁĞƐ͕�ĂůĠŵ�ĚĞ�ƌĞĨĞƌĞŶĐŝĂƌ�ĂƐ�ŶŽƌŵĂƐ�
ƚĠĐŶŝĐĂƐ�ĚĞ�ŝŶƐƚĂůĂĕƁĞƐ�ƋƵĞ�ĚĞǀĞŵ�ƐĞƌ�ŽďƐĞƌǀĂĚĂƐ�ƉĂƌĂ�Ă�ĐŽƌƌĞƚĂ�ŝŶƐƚĂůĂĕĆŽ͘

As normas da Associação Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) apresenta algumas 
ĞǆŝŐġŶĐŝĂƐ�ĚĞ�ĂĐŽƌĚŽ�ĐŽŵ�Ž�ƟƉŽ�ĚĞ�ĂŵďŝĞŶƚĞ�ŚŽƐƉŝƚĂůĂƌ͕ �ƌĞƉƌĞƐĞŶƚĂĚŽƐ�ŶŽ�YƵĂĚƌŽ�ϳ͗

Quadro 7 - Normas de exigências para um ambiente

 NBR 14611:2000 Desenho técnico - Representação simplificada em 
estruturas metálicas;

 NBR 14100:1998 WƌŽƚĞĕĆŽ�ĐŽŶƚƌĂ�ŝŶĐġŶĚŝŽ�Ͳ�^şŵďŽůŽƐ�ŐƌĄĮĐŽƐ�ƉĂƌĂ�ƉƌŽũĞƚŽƐ͘

Normas �ŝƐƉŽƐŝĕƁĞƐ
Conclusão
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WĂƌĂ� ĂƉŽŝĂƌ� ŽƐ� ŐĞƐƚŽƌĞƐ� ĚĂ� ƐĂƷĚĞ� Ğ� ƚĠĐŶŝĐŽƐ� ŶĂ� ĞůĂďŽƌĂĕĆŽ� ĚĞ� ƉƌŽũĞƚŽƐ� ĚĞ�
ŝŶǀĞƐƟŵĞŶƚŽƐ� Ğŵ� ŝŶĨƌĂĞƐƚƌƵƚƵƌĂ� ĚĂ� ƐĂƷĚĞ� ;ŽďƌĂƐ� Ğ� ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽƐ� ŵĠĚŝĐŽƐͿ͕� Ž�
DŝŶŝƐƚĠƌŝŽ� ĚĂ� ^ĂƷĚĞ� ĚŽ� �ƌĂƐŝů� ŝŶƐƟƚƵŝ͕� Ă� ƉĂƌƟƌ� ĚĂ� WŽƌƚĂƌŝĂ� Ϯ͘ϰϴϭ� 'DͬD^͕� ĚĞ� Ϯ� ĚĞ�
KƵƚƵďƌŽ�ĚĞ�ϮϬϬϳ͕�Ƶŵ�ƐŝƐƚĞŵĂ�ŝŶĨŽƌŵĂƟǌĂĚŽ�ĚĞŶŽŵŝŶĂĚŽ�^KD�^h^�;�Z�^/>͕�ϮϬϬϳͿ͘

K� ^KD�^h^� ǀŝƐĂ� ă�ŵĞůŚŽƌŝĂ� ĚĂƐ� ƉƌŽƉŽƐƚĂƐ� ĚĞ� ƉƌŽũĞƚŽƐ� Ğ� ĚĂ� ŽƌŝĞŶƚĂĕĆŽ� ĚŽƐ�
investimentos, oriundos de emendas parlamentares e convênios destinados à 
construção e ampliação da infraestrutura física e à aquisição de equipamentos 
médico assistenciais. Ressalta-se que, as baixas qualidades observadas na 
ŵĂŝŽƌ� ƉĂƌƚĞ� ĚŽƐ� ƉƌŽũĞƚŽƐ� ƐƵďŵĞƚŝĚŽƐ� ƌĞƐƵůƚĂŵ� Ğŵ�ŵŽƌŽƐŝĚĂĚĞ� ĚŽ� ƉƌŽĐĞƐƐŽ� ĚĞ�
análise e aprovação dos pleitos, atrasando a execução orçamentária e afetando 
negativamente a gestão do sistema.

WĂƌĂ�ƚĞƌ�ĂĐĞƐƐŽ�ĂŽ�̂ KD�^h^͕�Ă�ĞƋƵŝƉĞ�ĚĞ�ƉĂƌĞĐĞƌŝƐƚĂ�ĚĞǀĞƌĄ�ƐĞ�ĐĂĚĂƐƚƌĂƌ�ŶŽ�ƐŝƐƚĞŵĂ�
ƉŽƌ�ŵĞŝŽ�ĚŽ�ƐŝƚĞ�ĚŽ�DŝŶŝƐƚĠƌŝŽ�ĚĂ�^ĂƷĚĞ�ĚŽ��ƌĂƐŝů�фŚƩƉ͗ͬͬƐĂƵĚĞ͘ŐŽǀ͘ ďƌͬƐŽŵĂƐƵƐ�ŽƵ�
ŚƩƉ͗ͬͬϭϴϵ͘Ϯϴ͘ϭϮϴ͘ϭϴϱ͗ϵϰϰϯͬƐĐĂǁĞďͬх͕�ĐŽŵŽ�ŵŽƐƚƌĂ�Ă�&ŝŐƵƌĂ�ϭϭ͘

Figura 11 - Acesso ao Sistema SOMASUS

Fonte: SOMASUS

NBR 13534:2008 /ŶƐƚĂůĂĕƁĞƐ� ĞůĠƚƌŝĐĂƐ� ĚĞ� ďĂŝǆĂ� ƚĞŶƐĆŽ� Ͳ� ZĞƋƵŝƐŝƚŽƐ�
específicos para instalação em estabelecimentos 
assistenciais de saúde;

NBR 13714:2000 Sistemas de hidrantes e de mangotinhos para combate 
a incêndios;

NBR 14432 2001 Exigências resistência ao fogo de elementos construtivos 
ĚĞ�ĞĚŝĨŝĐĂĕƁĞƐ͖

NBR 5628:2001 Componentes construtivos estruturais. Determinação da 
resistência ao fogo; 

NBR 6125:1992 Chuveiros automáticos para extinção de incêndio; 
NBR 9077:2001 Saídas de emergência em edifícios; 
CNEN NE 6.02:1998 Normas do Conselho Nacional de Energia Nuclear, no 

ĐĂƐŽ�ĚĞ�ŝŶƐƚĂůĂĕƁĞƐ�ƌĂĚŝŽĂƚŝǀĂƐ
�E�E�EΣϭϭϮ͗�ϮϬϭϭ >ŝĐĞŶĐŝĂŵĞŶƚŽ� ĚĞ� ŝŶƐƚĂůĂĕƁĞƐ� ƌĂĚŝĂƚŝǀĂƐ� ƋƵĞ� ƵƚŝůŝǌĂŵ�

fontes seladas, fontes 
&ŽŶƚĞ͗���Ed�Ͳ�фŚƩƉ͗ͬͬǁǁǁ͘ĂďŶƚ͘ŽƌŐ͘ďƌͬх
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��ƉĞƐƋƵŝƐĂ�ĚĞ��ŵďŝĞŶƚĞƐ�ĚŽ�^ŽŵĂƐƵƐ�ŝŶĐůƵŝƵ�Ă�ĞůĂďŽƌĂĕĆŽ�ĚĞ�ŇƵǆŽƐ͕�ůĂǇŽƵƚ�Ğ�ĮĐŚĂƐ�
de todos os ambientes possíveis, de acordo com a norma RDC-050. Além disso, o sistema 
ĨĂĐŝůŝƚĂ�Ž�ƉůĂŶĞũĂŵĞŶƚŽ�Ğŵ�ƚŽĚŽƐ�ŽƐ�ŶşǀĞŝƐ�ĚĞ�ŐŽǀĞƌŶŽ͘�EŽ�ĐĂƐŽ�ĚĂƐ�ŽďƌĂƐ͕�Ž��ƐŝƐƚĞŵĂ�ĨŽƌŶĞĐĞ͕�
ƉŽƌ�ĞǆĞŵƉůŽ͕�ĂƐ�ĚŝŵĞŶƐƁĞƐ�ŵşŶŝŵĂƐ�ŶĞĐĞƐƐĄƌŝĂƐ�Ă�ĐĂĚĂ�ĂŵďŝĞŶƚĞ͘��ĂƐŽ�ƐĞũĂ�ŶĞĐĞƐƐĄƌŝŽ͕�Ž�
ŐĞƐƚŽƌ�ƉŽĚĞ�ĂĚĞƋƵĂƌ�ŽƐ�ƟƉŽƐ�ĚĞ�ƐĞƌǀŝĕŽƐ�Ğ�ƐĞƵƐ�ƌĞƐƉĞĐƟǀŽƐ�ĂŵďŝĞŶƚĞƐ�ĂŽƐ�ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽƐ�
necessários, de acordo com o nível de complexidade de cada EAS. A Figura 12 apresenta a 
página inicial do SOMASUS, bem como um exemplo de layout de infraestrutura:

EŽƐ�ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽƐ͕�ĂƐ�ĐĂƌĂĐƚĞƌşƐƟĐĂƐ�ƚĠĐŶŝĐĂƐ�Ğ�Ă�ŝŶĨƌĂĞƐƚƌƵƚƵƌĂ�ŶĞĐĞƐƐĄƌŝĂ�ƉĂƌĂ�Ž�
ƵƐŽ�ĂĚĞƋƵĂĚŽ�ĚĞǀĞŵ�ƐĞƌ�ŽďƟĚĂƐ�ũƵŶƚŽ�ĂŽƐ�ĨĂďƌŝĐĂŶƚĞƐ͕��ĐŽŶŚĞĐŝĚŽ�ĐŽŵŽ�͞ƌĞƋƵŝƐŝƚŽƐ�
de instalação”. A maioria dos fabricantes oferecem planos arquitetônicos e layouts de 
ĞƐƚƌƵƚƵƌĂ�İƐŝĐĂ�Ğ�ĚĞ�ĂƉŽŝŽ�;�Z�^/>͕�ϮϬϭϭ͖�t�E'͕�ϮϬϬϵͿ͘�

Fonte: SOMASUS

Figura 12 - Página inicial do Sistema SOMASUS e exemplo de layout de infraestrutura

ZĞĐŽŵĞŶĚĂĕƁĞƐ�ĐŚĂǀĞ

YƵĞƐƟŽŶĂƌ�ũƵŶƚŽ�ĂŽ�ĨĂďƌŝĐĂŶƚĞ�ŽƐ�ƌĞƋƵŝƐŝƚŽƐ�ĚĞ�ŝŶƐƚĂůĂĕĆŽ͘
�ůŐƵŵĂƐ�ƋƵĞƐƚƁĞƐ�ĚĞǀĞŵ�ƐĞƌ�ƌĞƐƉŽŶĚŝĚĂƐ�ŶĞƐƐĞ�ƚſƉŝĐŽ�ĐŽŵŽ͗
ͻ� �Ğ�Ƶŵ�ŵŽĚŽ�ŐĞƌĂů͕�Ž�ƋƵĞ�Ġ�ŶĞĐĞƐƐĄƌŝŽ�ƉĂƌĂ�ŝŶƐƚĂůĂƌ�ĞƐƐĞ��D�͍
ͻ� K�ĞƐƉĂĕŽ�ƉĂƌĂ�ŝŶƐƚĂůĂĕĆŽ�ĚŽ�ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽ͕�ŝŶĚĞƉĞŶĚĞŶƚĞ�ĚŽ�ƟƉŽ͕�ƚĂŵĂŶŚŽ�Ğ�ĐŽŵƉůĞǆŝĚĂĚĞ�ĚŽ��D�͕�

ďĞŵ�ĐŽŵŽ�ĂƐ�ƌŽƚĂƐ�ĚĞ�ƉĂƐƐĂŐĞŶƐ͕�ƐĆŽ�ĂĚĞƋƵĂĚŽƐ͍�
ͻ� K�ĂŵďŝĞŶƚĞ�ŽŶĚĞ�ƐĞƌĄ�ĂůŽĐĂĚŽ�Ž��D��ƉŽƐƐƵŝ͗
ͻ� �ŽĂ�sŝƐŝďŝůŝĚĂĚĞ͍
ͻ� �ĐĞƐƐŽ�&şƐŝĐŽ�ĂĚĞƋƵĂĚŽ͍
ͻ� /ůƵŵŝŶĂĕĆŽ͕�ƌƵşĚŽ͕�ƵŵŝĚĂĚĞ͕�ƚĞŵƉĞƌĂƚƵƌĂ�ŵşŶŝŵĂ�ĞǆŝŐŝĚĂ�ƉĞůŽ�ĨŽƌŶĞĐĞĚŽƌͬĞŵƉƌĞƐĂ͍
ͻ� �ƵƐġŶĐŝĂ�ĚĞ�/ŶƚĞƌĨĞƌġŶĐŝĂ�ĞůĞƚƌŽŵĂŐŶĠƟĐĂ͍
ͻ� As instalações elétricas (número de fases, nível de tensões e corrente de operação e alimentação de 

ĞŵĞƌŐġŶĐŝĂͿ͕�ŚŝĚƌĄƵůŝĐĂƐ�Ğ�ĚĞ�ƚƌĂŶƐŵŝƐƐĆŽ�ĚĞ�ĚĂĚŽƐ�ĞƐƚĆŽ�ĚŝƐƉŽŶşǀĞŝƐ�Ğ�ĂĚĞƋƵĂĚĂƐ�ăƐ�ŶĞĐĞƐƐŝĚĂĚĞƐ͍
ͻ� Estarão disponíveis rede de gases (ar comprimido, oxigênio, gases anestésicos, rede de vácuo), água 

Ğ�ƐŝƐƚĞŵĂ�ĚĞ�ĚĞƐĐĂƌƚĞ�ĚĞ�ŵĂƚĞƌŝĂů͍
ͻ� ��ƋƵĂůŝĚĂĚĞ�ĚĂ�ĄŐƵĂ�Ğ�Ăƌ�ĂƉƌĞƐĞŶƚĂŶĚŽƐ�ŶŽ�ĂŵďŝĞŶƚĞ�ĞƐƚĆŽ�ĂĚĞƋƵĂĚŽƐ͍
ͻ� �ĞǀŝĚŽ�Ă��ĂƌŐĂ�ĚŽ��ƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽ͕�Ž�ĂŵďŝĞŶƚĞ�ŶĞĐĞƐƐŝƚĂ�ĚĞ�ƉŝƐŽ�ĞƐƉĞĐŝĂů͍�
ͻ� K�ĂŵďŝĞŶƚĞ�ĂƉƌĞƐĞŶƚĂ�ĄƌĞĂ�ĚĞ�ĚĞƐĐĂƌƚĞ�ƉĂƌĂ�Ž�ůŝǆŽ�ŐĞƌĂĚŽƐ�ƉĞůŽ�ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽ͍
ͻ� Para a instalação do equipamento, o ambiente deve apresentar algum tipo de proteção 

ƉĂƌĂ�ŵĂƚĞƌŝĂů�ƌĂĚŝŽĂƚŝǀŽ͍
ͻ� �ƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽƐ� Ă� ƐĞƌĞŵ� ŝŶƐƚĂůĂĚŽƐ� Ğŵ� ĂŵďŝĞŶƚĞ� ĐŽŶƐŝĚĞƌĂĚŽ� ŝŶŇĂŵĄǀĞů� ŽƵ� ĞǆƉůŽƐŝǀŽ� ƉŽƐƐƵĞŵ�

ƉƌŽũĞƚŽ�ĞƐƉĞĐŝĂů͍

�

�
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2.4.4 Acessórios, Insumos e Armazenamento 

�Ğ�ĂĐŽƌĚŽ�ĐŽŵ�Ă�/ŶƐƚƌƵĕĆŽ�EŽƌŵĂƟǀĂ�ʹ�/E�Ŷo 13, de 22 de outubro de 2009, as peças 
ĚĞ��D�Ɛ�ƐĆŽ�ŽƐ�ĐŽŵƉŽŶĞŶƚĞƐ�ƋƵĞ�ĐŽŶƐƟƚƵĞŵ�ĮƐŝĐĂŵĞŶƚĞ�Ž�ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽ͕�ƐƵĂƐ�ƉĂƌƚĞƐ�
e acessórios. De modo geral, as peças são consideradas matérias-primas do processo 
ƉƌŽĚƵƟǀŽ�ĚŽƐ��D�Ɛ͘�^ĆŽ�ĞǆĞŵƉůŽƐ�ĚĞ�ƉĞĕĂƐ͗�ĐĂďŽ�ĚĞ�ĐŽŶĞǆĆŽ�ă�ƌĞĚĞ�ĞůĠƚƌŝĐĂ͕�ĨŽŶƚĞƐ�
de alimentação elétrica, placa de vídeo, componentes eletrônicos, gabinetes, parafusos, 
ĮŽƐ͕�ĚĞŶƚƌĞ�ŽƵƚƌŽƐ�;���/͕�ϮϬϭϬͿ͘�/ƐŽůĂĚĂŵĞŶƚĞ͕�ĂƐ�ƉĞĕĂƐ�ŶĆŽ�ƐĆŽ�ĐŽŶƐŝĚĞƌĂĚĂƐ�ƉƌŽĚƵƚŽƐ�
ŵĠĚŝĐŽƐ͕�ůŽŐŽ͕�ŶĆŽ�ŶĞĐĞƐƐŝƚĂŵ�ĚĞ�ƌĞŐŝƐƚƌŽ�ŽƵ�ĐĂĚĂƐƚƌŽ�ƉƌſƉƌŝŽ�ŶĂ��Es/^�͘

^ĞŐƵŶĚŽ�Ă�/ŶƐƚƌƵĕĆŽ�EŽƌŵĂƟǀĂ�ʹ�/E�Ŷo 13, de 22 de outubro de 2009, o acessório 
de equipamento médico é um produto fabricado exclusivamente com o propósito 
ĚĞ�ŝŶƚĞŐƌĂƌ�Ž�ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽ͕�ĐŽŶĨĞƌŝŶĚŽ�ƵŵĂ�ĐĂƌĂĐƚĞƌşƐƟĐĂ�ĐŽŵƉůĞŵĞŶƚĂƌ�ĂŽ�ŵĞƐŵŽ͘�
Desta forma, o acessório não é essencial para o EMA desempenhar a sua função 
ƉƌĞƚĞŶĚŝĚĂ͘��ůŐƵŶƐ� ĞǆĞŵƉůŽƐ�ĚĞ� ĂĐĞƐƐſƌŝŽ� ĐŽƌƌĞƐƉŽŶĚĞŵ�Ă͗� ďĂŶĚĞũĂ�ĚĞ� ƐƵƉŽƌƚĞ�ĚĞ�
materiais, haste para suporte de soro, carrinhos para acondicionamento e transporte 
ĚŽ�ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽ͕�ĞŶƚƌĞ�ŽƵƚƌŽƐ͘��ƐƚĞƐ�ƉŽĚĞŵ�ĮĐĂƌ�ŝŶĐůƵşĚŽƐ�ŶŽ�ƌĞŐŝƐƚƌŽ�ĚŽ��D��ĚĞƐĚĞ�
ƋƵĞ� ƐĞũĂŵ� ƉƌŽĚƵǌŝĚŽƐ� ĞǆĐůƵƐŝǀĂŵĞŶƚĞ� ƉĂƌĂ� ŝŶƚĞŐƌĄͲůŽ� ĐŽŵŽ� ŽďũĞƚŽ� ĚĂ� ƉĞƟĕĆŽ� ĚĞ�
ƌĞŐŝƐƚƌŽ�ŽƵ�ĐĂĚĂƐƚƌŽ�ũƵŶƚŽ�Ă��Es/^��;���/͕�ϮϬϭϬͿ͘

WŽƌ� ƐƵĂ�ǀĞǌ͕�ĂƐ�ƉĂƌƚĞƐ�ĚĞ�Ƶŵ��D��ƐĆŽ�ƉƌŽĚƵƚŽƐ� ĨĂďƌŝĐĂĚŽƐ�ĞǆĐůƵƐŝǀĂŵĞŶƚĞ�ĐŽŵ�
o propósito de integrar um equipamento médico, sem o qual o equipamento não 
consegue exercer a sua função pretendida. As partes do equipamento são compostas 
por uma ou mais peças e podem ser produzidas pelo mesmo fabricante do equipamento 
ou adquiridas prontas de empresas terceirizadas. Transdutor de ultrassom, eletrodo 
de unidade eletrocirúrgica, sensor de oximetria de pulso, módulos de monitores 
ŵƵůƟƉĂƌĂŵĠƚƌŝĐŽƐ� ƐĆŽ�ĞǆĞŵƉůŽƐ�ĚĞ�ƉĂƌƚĞƐ�ĚĞ�Ƶŵ��D�͘�ZĞƐƐĂůƚĂͲƐĞ�ƋƵĞ͕�Ğŵ�ĂůŐƵŶƐ�
ĐĂƐŽƐ͕�ĂƐ�ƉĂƌƚĞƐ�ĚĞǀĞŵ�ƐĞƌ�ƌĞŐƵůĂƌŝǌĂĚĂƐ�ŝƐŽůĂĚĂŵĞŶƚĞ�ũƵŶƚŽ�ă��Es/^��;���/͕�ϮϬϭϬͿ͘

�� ŝŵƉŽƌƚĂŶƚĞ� Ă� ĐŽůĞƚĂ� ĚĞ� ŝŶĨŽƌŵĂĕƁĞƐ� ƐŽďƌĞ� ƋƵĂŶƚŽƐ� Ğ� ƋƵĂŝƐ� ĂƐ� ƉĂƌƚĞƐ� ĚŽƐ�
equipamentos e acessórios (cabos, eletrodos, transdutores, circuito de paciente, 
equipos, entre outros) são indispensáveis ao bom funcionamento do equipamento 
Ğ� Ă� ĞĮĐŝġŶĐŝĂ� ĚĂ� ƉƌĞƐƚĂĕĆŽ� ĚŽ� ƐĞƌǀŝĕŽ� ĚĞ� ƐĂƷĚĞ� ƋƵĞ� Ž� ƵƟůŝǌĂ͕� ƐƵĂƐ� ĐĂƌĂĐƚĞƌşƐƟĐĂƐ͕�
ĮŶĂůŝĚĂĚĞƐ�Ğ�ǀŝĚĂ�ƷƟů�;�Z�^/>͕�ϮϬϬϯ͖��Z�^/>͕�ϮϬϬϮĚͿ͘��

/ŶǀĞƐƟŵĞŶƚŽƐ� ŶŽƐ� ŝŶƐƵŵŽƐ� Ğ�ŵĂƚĞƌŝĂŝƐ� ĚĞ� ĐŽŶƐƵŵŽ� ŶĞĐĞƐƐĄƌŝŽƐ� ƉĂƌĂ� Ž� ƵƐŽ� ĚŽ�
ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽ�ĚĞǀĞŵ�ƐĞƌ�ǀĞƌŝĮĐĂĚŽƐ͕� ŝŶĐůƵŝŶĚŽ�ĂƐ�ĐŽŶĚŝĕƁĞƐ�Ğ�ƉƌĂǌŽƐ�ĚĞ�ĞŶƚƌĞŐĂ͕�ĚĞ�
ĂĐŽƌĚŽ� ĐŽŵ� Ž� ŝŶĚŝĐĂĚŽ� ƉĞůŽ� ĨĂďƌŝĐĂŶƚĞ͕� ƉĂƌĂ� ŐĂƌĂŶƟƌ� Ă� ĞĮĐĄĐŝĂ� ĚŽ� ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽ� Ğ�
minimização de falhas.

WĂƌĂ� ŵƵŝƚĂƐ� ƉĂƌƚĞƐ� Ğ� ĂĐĞƐƐſƌŝŽƐ� ĚŽ� ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽ͕� ĂůĠŵ� ĚŽƐ� ŽƌŝŐŝŶĂŝƐ� ƋƵĞ� ƐĆŽ�
ĞƐƉĞĐşĮĐŽƐ� ƉĂƌĂ� ĐĂĚĂ� ĨĂďƌŝĐĂŶƚĞ͕� ĞǆŝƐƚĞŵ� ŽƐ� ƵŶŝǀĞƌƐĂŝƐ� ĐŽŵƉĂơǀĞŝƐ� ĐŽŵ� ĚŝǀĞƌƐŽƐ�
modelos de equipamentos de diferentes fabricantes. No caso dos acessórios e partes 
ƵŶŝǀĞƌƐĂŝƐ͕�ƋƵĞ�ƐĆŽ� ƐƵũĞŝƚŽƐ�ĂŽ� ƌĞŐŝƐƚƌŽ�ŽƵ�ĐĂĚĂƐƚƌŽ�ŶĂ��Es/^�͕� ĐŽŵŽ�ƉŽƌ�ĞǆĞŵƉůŽ͕�
ƐĞŶƐŽƌĞƐ� ƉĂƌĂ� ŽǆŝŵĞƚƌŝĂ� ĚĞ� ƉƵůƐŽ� ƵŶŝǀĞƌƐĂŝƐ͕� Ġ� ŶĞĐĞƐƐĄƌŝŽ� ƋƵĞ� ƐĞũĂ� ǀĞƌŝĮĐĂĚŽ� Ă�
ĐŽŵƉĂƟďŝůŝĚĂĚĞ�ĐŽŵ�Ž�ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽ�Ğ�Ă�ǀĂůŝĚĂĚĞ�ĚŽ�ƐĞƵ�ƌĞŐŝƐƚƌŽ�ƐĂŶŝƚĄƌŝŽ͕�ĐŽŶĨŽƌŵĞ�
seção sobre  Domínio Admissibilidade desta diretriz. 
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 As partes e os acessórios universais apresentam um custo por unidade inferior aos 
originais, porém, por vezes, sua qualidade e durabilidade também podem ser menores 
ĚŽ�ƋƵĞ�ŽƐ�ĞƐƉĞĐşĮĐŽƐ͕�ĂĨĞƚĂŶĚŽ�Ž�ĚĞƐĞŵƉĞŶŚŽ�ĚŽ��D��ĐŽŵŽ�Ƶŵ�ƚŽĚŽ͘�EĞƐƚĞƐ�ĐĂƐŽƐ͕�
Ġ�ŝŶƚĞƌĞƐƐĂŶƚĞ�Ă�ƌĞĂůŝǌĂĕĆŽ�ĚĞ�ƵŵĂ�ĂŶĄůŝƐĞ�ĐƵƐƚŽͲďĞŶĞİĐŝŽ�ƉĂƌĂ�Ă�ǀĞƌŝĮĐĂĕĆŽ�ĚĞ�ƋƵĂů�
ĂĐĞƐƐſƌŝŽ�ƐĞ�ƵƟůŝǌĂƌ͘ �

WĂƌĂ�ĂůŐƵŵĂƐ�ƉĂƌƚĞƐ�ĚŽ��D��Ğ�ĂĐĞƐƐſƌŝŽƐ͕�ƐĞũĂŵ�ŽƌŝŐŝŶĂŝƐ�ŽƵ�ƵŶŝǀĞƌƐĂŝƐ͕�ŶŽƌŵĂƐ�
ĞƐƉĞĐşĮĐĂƐ� ĞǆŝƐƚĞŵ� Ğ� ĞƐƚĞƐ� ŶĞĐĞƐƐŝƚĂŵ� ƐĞŐƵŝͲůĂƐ͕� ĐŽŵŽ͕� ƉŽƌ� ĞǆĞŵƉůŽ͕� ŶŽ� ĐĂƐŽ� ĚŽ�
ĞƋƵŝƉŽ�ĚĞ�ŝŶĨƵƐĆŽ͗�E�Z�/^K�ϴϱϯϲͲϰ͗�ϮϬϭϭ�Ͳ�WĂƌƚĞ�ϰ͗��ƋƵŝƉŽƐ�ĚĞ�ŝŶĨƵƐĆŽ�ƉĂƌĂ�ƵƐŽ�ƷŶŝĐŽ͕�
alimentação por gravidade; e os tubos traqueais: NBR 10555:1988 - Tubos traqueais 
ĞƐƉĞĐŝĮĐĂĕĆŽ͘� dĂŵďĠŵ͕� ƉĂƌĂ� ĂƐ� ƉĂƌƚĞƐ� Ğ� ĂĐĞƐƐſƌŝŽƐ� ƵŶŝǀĞƌƐĂŝƐ͕� ĚĞǀĞͲƐĞ� ďƵƐĐĂƌ� ŶŽƐ�
ŵĂŶƵĂŝƐ͕� ĂƚƌĂǀĠƐ� ĚĂ� ĐŽŶƐƵůƚĂ� ŶĂ� �Es/^�͕� Ă� ƌĞůĂĕĆŽ� ĚĞ� ƐƵĂ� ĐŽŵƉĂƟďŝůŝĚĂĚĞ� ĐŽŵ� ĂƐ�
diversas marcas e tecnologias.

As partes do equipamento, seus acessórios e insumos, devem ser armazenados 
Ğŵ�ůŽĐĂů�ĂƉƌŽƉƌŝĂĚŽ͕�ĨƌĞƐĐŽ�Ğ�ĂƌĞũĂĚŽ͕�Ğŵ�Ƶŵ�ĂŵďŝĞŶƚĞ�ůŝŵƉŽ�Ğ�ƐĞĐŽ�ĐŽŵ�ŽƐ�ĐƵŝĚĂĚŽƐ�
necessários para que embalagens permaneçam íntegras e livres de possibilidades de 
ĐŽŶƚĂŵŝŶĂĕĆŽ͘�YƵĂůƋƵĞƌ�ĄƌĞĂ�ĚĞ�ĂƌŵĂǌĞŶĂŵĞŶƚŽ�ĚĞǀĞ�ƚĞƌ�ĐŽŶĚŝĕƁĞƐ�ƋƵĞ�ƉĞƌŵŝƚĂŵ�
ƉƌĞƐĞƌǀĂƌ�ĂƐ�ĐŽŶĚŝĕƁĞƐ�ĚĞ�ƵƐŽ�ĚĂƐ�ƉĂƌƚĞƐ�Ğ�ŽƐ�ĂĐĞƐƐſƌŝŽƐ�ĚŽ��D�͕�Ğ�ĞƐƚĂƐ�ĚĞǀĞŵ�ƐĞƌ�
ŝŶƐƉĞĐŝŽŶĂĚĂƐ�ĐŽŵ�ĨƌĞƋƵġŶĐŝĂ�ƉĂƌĂ�ǀĞƌŝĮĐĂƌͲƐĞ�ƋƵĂůƋƵĞƌ�ĚĞŐƌĂĚĂĕĆŽ�ǀŝƐşǀĞů͘

A estocagem nunca deve ser efetuada em contato direto com o solo e nem em 
lugar que receba luz solar direta. As áreas de armazenamento devem ser livres de 
Ɖſ͕� ůŝǆŽ͕� ƌŽĞĚŽƌĞƐ͕� ĂǀĞƐ͕� ŝŶƐĞƚŽƐ� Ğ� ƋƵĂŝƐƋƵĞƌ� ĂŶŝŵĂŝƐ͘� �Ɛ� ĐŽŶĚŝĕƁĞƐ� ĚĞ� ƚĞŵƉĞƌĂƚƵƌĂ�
também devem ser observadas nas áreas de estocagem. Deve-se manter uma 
ƚĞŵƉĞƌĂƚƵƌĂ�ĐŽŶƐƚĂŶƚĞ�Ğ�ĞǀŝƚĂƌ�ĂƐ�ǀĂƌŝĂĕƁĞƐ�ĞǆĐĞƐƐŝǀĂƐ�ĚĂ�ŵĞƐŵĂ͘�K�ĂƌŵĂǌĞŶĂŵĞŶƚŽ�
dos equipamentos e seus acessórios por períodos prolongados sob temperaturas 
ƐƵƉĞƌŝŽƌĞƐ�ăƐ�ƌĞĐŽŵĞŶĚĂĚĂƐ�ƉŽĚĞŵ�ĚŝŵŝŶƵŝƌ�Ă�ǀŝĚĂ�ƷƟů�ĚŽƐ�ŵĞƐŵŽƐ͘�KƐ�ŵĂŶƵĂŝƐ�ĚŽ�
ĨĂďƌŝĐĂŶƚĞ�ĞƐƉĞĐŝĮĐĂŵ�Ă�ƚĞŵƉĞƌĂƚƵƌĂ�ĚĞ�ĂƌŵĂǌĞŶĂŵĞŶƚŽ͘

�Ɛ� ŵĞĚŝĕƁĞƐ� ĚĞ� ƚĞŵƉĞƌĂƚƵƌĂ� ĚĞǀĞŵ� ƐĞƌ� ĞĨĞƚƵĂĚĂƐ� ĚĞ� ŵĂŶĞŝƌĂ� ĐŽŶƐƚĂŶƚĞ� Ğ�
segura e, se possível, os locais de armazenamento devem possuir sistemas de 
alerta que possibilite detectar defeitos nos equipamentos de ar condicionado para 
pronta reparação.

^ĞŐƵŶĚŽ� Ă� Z���EΣϯϬ͕� ĚĞ� ϭϱ� ĚĞ� ĨĞǀĞƌĞŝƌŽ� ĚĞ� ϮϬϬϲ͕� ƋƵĞ�ĚŝƐƉƁĞ� ƐŽďƌĞ� Ž� ƌĞŐŝƐƚƌŽ͕�
rotulagem e reprocessamento de produtos médicos, o reprocessamento das partes 
dos equipamentos e acessórios, mediante limpeza e desinfecção ou esterilização, 
ĚĞǀĞŵ�ƐĞƌ�ƌĞĂůŝǌĂĚĂƐ�ĚĞ�ĂĐŽƌĚŽ�ĐŽŵ�Ž�ĞƐƉĞĐŝĮĐĂĚŽ�ŶĂƐ�ŝŶƐƚƌƵĕƁĞƐ�ĚĞ�ƵƐŽ�ĐŽŶƟĚĂƐ�ŶŽƐ�
ŵĂŶƵĂŝƐ�ĚŽ�ĨĂďƌŝĐĂŶƚĞ͕�ĐĂƐŽ�Ă�ƉĂƌƚĞ�ĚŽ��D��ŽƵ�ĂĐĞƐƐſƌŝŽ�ƐĞũĂ�ƌĞƵƟůŝǌĄǀĞů͘

�Žŵ� ŝƐƐŽ͕� ŶŽ� ƉƌŽĐĞƐƐŽ� ĚĞ� ŝŶĐŽƌƉŽƌĂĕĆŽ� ĚŽ� �D�͕� ĚĞǀĞ� ƐĞƌ� ǀĞƌŝĮĐĂĚŽ� ĐŽŵŽ�
reprocessar as partes e acessórios do EMA em avaliação, através da averiguação se 
Ž���^�ƉŽƐƐƵŝ�ƚŽĚĂƐ�ĂƐ�ĐŽŶĚŝĕƁĞƐ�ƉĂƌĂ�ĨĂǌġͲůŽ͘��ĂƐŽ�Ž���^�ŶĆŽ�ĚŝƐƉŽŶŚĂ�ĚĞ�ĐŽŶĚŝĕƁĞƐ�
adequadas, deverá ser previsto a necessidade de adequação, como por exemplo, a 
aquisição de algum outro equipamento de apoio que o EAS não possua ou a contratação 
de um serviço terceirizado de reprocessamento. 
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ZĞĐŽŵĞŶĚĂĕƁĞƐ�ĐŚĂǀĞ

WĂƌĂ�Ă�ĂƋƵŝƐŝĕĆŽ�ĚĞ�ŝŶĨŽƌŵĂĕƁĞƐ�ƐŽďƌĞ�ĂĐĞƐƐſƌŝŽƐ͕�ƐƵƉƌŝŵĞŶƚŽƐ�Ğ�ƉĂƌƚĞƐ�ĚĂ�ƚĞĐŶŽůŽŐŝĂ͕�ƌĞĐŽŵĞŶĚĂͲƐĞ͗
ͻ� �ƵƐĐĂƌ�ŶŽƐ�ŵĂŶƵĂŝƐ�ĚŽƐ�ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽƐ͖
ͻ� �ƵƐĐĂƌ�ŶŽ�ƐŝƚĞ�ĚĞ�ĨĂďƌŝĐĂŶƚĞƐ͕�ĞŵƉƌĞƐĂƐ�ĐŽŵĞƌĐŝĂŶƚĞƐ�Ğ�ĨŽƌŶĞĐĞĚŽƌĞƐ͖
ͻ� �ƵƐĐĂƌ�ĐŽŶƚĂƚŽƐ�ĐŽŵ�ŽƵƚƌĂƐ�ŝŶƐƟƚƵŝĕƁĞƐ�ƋƵĞ�ũĄ�ƉŽƐƐƵĞŵ�ƵŵĂ�ĞǆƉĞƌŝġŶĐŝĂ�ĐŽŵ�Ă�ƚĞĐŶŽůŽŐŝĂ͖
ͻ� sĞƌŝĮĐĂƌ�ĂƐ�ĞǆŝŐġŶĐŝĂƐ�ĞƐƚĂďĞůĞĐŝĚĂƐ�ƉĞůŽƐ�ĨĂďƌŝĐĂŶƚĞƐ�ƉĂƌĂ�ĂƌŵĂǌĞŶĂŵĞŶƚŽ�ĚŽƐ��D�Ɛ͕�ŝŶƐƵŵŽƐ�Ğ�

seus acessórios. 

2.4.5 Manutenção de Equipamento Médico Assistencial

EŽ� ƉƌŽŐƌĂŵĂ� ĚĞ�ŵĂŶƵƚĞŶĕĆŽ� ĞǆŝƐƚĞŵ� ĚŝǀĞƌƐĂƐ� ĂĕƁĞƐ� ƋƵĞ� ƐĞ� ĞŶĐŽŶƚƌĂŵ� ĂůĠŵ� ĚĂ�
ĚĞĮŶŝĕĆŽ�ĚĞ�ĂƉĞŶĂƐ�ƐĞ�ĞŶĐĂƌƌĞŐĂƌ͕ �ĚĞ�ĐŽŶƐĞƌƚĂƌ�Ž�ƋƵĞ�ĞƐƚĄ�ƋƵĞďƌĂĚŽ͘��ŶƚƌĞ�ŽƐ�ŵŽŵĞŶƚŽƐ�
ĚĂ�ŵĂŶƵƚĞŶĕĆŽ�ĚĞ�ĐŽƌƌĞĕĆŽ͕�ŚĄ�ĞƐƚƌĂƚĠŐŝĂƐ�ĚĞ�ƉƌĞǀĞŶĕĆŽ�Ğ�Ƶŵ�ĐŽŶũƵŶƚŽ�ĚĞ�ƉƌĄƟĐĂƐ�ƐĆŽ�
ƵƟůŝǌĂĚĂƐ�ƉĂƌĂ�ƉŽƐƐŝďŝůŝƚĂƌ�Ƶŵ�ŵĞůŚŽƌ�ĚĞƐĞŵƉĞŶŚŽ�ĚŽƐ�ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽƐ�;��Z/͕�ϭϵϴϰͿ͘

K��D��ŶĞĐĞƐƐŝƚĂ�ŽƉĞƌĂƌ�ĚĞ�ĨŽƌŵĂ�ƐĞŐƵƌĂ�Ğ�ĞĮĐĂǌ͕�ĞŶƚƌĞƚĂŶƚŽ͕�ƉĂƌĂ�ĂƟŶŐŝƌ�ĞƐƐĞ�ŽďũĞƟǀŽ͕�
constantemente devem ser considerados os diversos fatores que podem interferir em 
seu funcionamento. Assim, deve-se realizar um plano de manutenção, o qual não realize 
ĂƉĞŶĂƐ�ŵĂŶƵƚĞŶĕĆŽ�ƉƌĞǀĞŶƟǀĂ�Ğ�ĐŽƌƌĞƟǀĂ͕�ŵĂƐ�ĐŽŶƚĞŵƉůĞ�ĂƟǀŝĚĂĚĞƐ�ĚĞ�ďƵƐĐĂ�ĂƟǀĂ�ƉĂƌĂ�
ĚĞƚĞĐƚĂƌ�ĨĂůŚĂƐ�ƉŽƚĞŶĐŝĂŝƐ�Ğ�ŽĐƵůƚĂƐ�ƋƵĞ�ŶĆŽ�ƐĆŽ�ŝĚĞŶƟĮĐĂĚĂƐ�ƉĞůŽƐ�ƵƐƵĄƌŝŽƐ͕�ŵĂƐ�ƉŽĚĞŵ�
causar agravos ou morte aos pacientes ou usuários (KAUR et al., 2005; WANG, 2009).

O estudo de avaliação para incorporação de EMA deve considerar um plano de 
manutenção onde alguns fatores devem ser observados (KAUR et al., 2005):

ͻ� /ĚĞŶƟĮĐĂƌ�Ž�ƚĞŵƉŽ�ĚĞ�ŐĂƌĂŶƟĂ�Ğ�ƐĞ�Ž�ĨŽƌŶĞĐĞĚŽƌ�ƌĞĂůŝǌĂ�ƐƵďƐƟƚƵŝĕĆŽ�ĚĞ�ƚŽĚĂƐ�
ĂƐ�ƉĞĕĂƐ�ĚŽ��D��ĚƵƌĂŶƚĞ�Ž�ƉĞƌşŽĚŽ�ĚĞ�ŐĂƌĂŶƟĂ͕�ďĞŵ�ĐŽŵŽ�ƐĞŵƉƌĞ�ƐĂďĞƌ�ƐĞ�
Ġ�ƉŽƐƐşǀĞů� ĞƐƚĞŶĚĞƌ�ĞƐƐĞ�ƉĞƌşŽĚŽ͕�Ğ� ƐĞ�Ă�ŐĂƌĂŶƟĂ�ĂĚŝĐŝŽŶĂů�ƉŽƐƐƵŝ�Ƶŵ�ĐƵƐƚŽ�
aceitável ou formato diferente;

ͻ� sĞƌŝĮĐĂƌ�ƐĞ�Ğŵ�ĐĂƐŽ�ĚĞ�ƉĂŶĞ�ĚŽ��D�͕�ĚĞǀŝĚŽ�ă�ĚĞĨĞŝƚŽƐ�ĚĞ�ĨĄďƌŝĐĂ͕�Ž�ĨĂďƌŝĐĂŶƚĞ�
ŝƌĄ� ƐƵďƐƟƚƵşͲůŽ͕� ƌĞƉĂƌĄͲůŽ͕� ŽƵ� ƐĞ�ŽĨĞƌĞĐĞƌĄ�Ƶŵ� ƌĞĞŵďŽůƐŽ͘� �ƐƚĆŽ� ĐŽďĞƌƚĂƐ� ĂƐ�
despesas de viagem, ou o usuário será responsável por enviar o item de volta 
para o fabricante? 

Todos os materiais processados, também, devem possuir local adequado para 
ĂƌŵĂǌĞŶĂŐĞŵ͕� ĚĞ� ĨŽƌŵĂ� ƋƵĞ� ŶĆŽ� ŚĂũĂ� ƌŝƐĐŽ� ĚĞ� ƌĞĐŽŶƚĂŵŝŶĂĕĆŽ� Ğ� ƋƵĞ� ĨĂĐŝůŝƚĞ� Ă�
distribuição. Quanto ao descarte dos EMA, suas partes e acessórios que apresentam 
ƌŝƐĐŽƐ� ĂƐƐŽĐŝĂĚŽ� ă� ƐƵĂ� ĞůŝŵŝŶĂĕĆŽ͕� ĚĞǀĞŵ� ƐĞƌ� ŽďƐĞƌǀĂĚĂƐ� ĂƐ� ƉƌĞĐĂƵĕƁĞƐ� Ă� ƐĞƌĞŵ�
ĂĚŽƚĂĚĂƐ�Ğŵ�ĐĂƐŽ�ĚĞ�ĞůŝŵŝŶĂĕĆŽ�Ğ�ĚĞƐĐĂƌƚĞ�ĚĞƐƚĞƐ�ƉƌŽĚƵƚŽƐ͕�ĐŽŶƟĚĂƐ�ŶĂƐ�ŝŶƐƚƌƵĕƁĞƐ�
de uso nos manuais dos fabricantes.  Como deve ser realizado este descarte e custos 
ĂƐƐŽĐŝĂĚŽƐ͕�ĚĞǀĞŵ�ƐĞƌ�ŝŶǀĞƐƟŐĂĚŽƐ�ĚƵƌĂŶƚĞ�Ž�ƉƌŽĐĞƐƐŽ�ĚĞ�ŝŶĐŽƌƉŽƌĂĕĆŽ�ĚŽ��D�͘�

�� ZĞƐŽůƵĕĆŽ� Z��� ŶǑ� ϯϬϲ͕� ĚĞ� Ϭϳ� ĚĞ� ĚĞǌĞŵďƌŽ� ĚĞ� ϮϬϬϰ͕� ĚĂ� �Es/^�͕� ĚĞǀĞƌĄ� ƐĞƌ�
ĐŽŶƐƵůƚĂĚĂ͕�ďĞŵ�ĐŽŵŽ�ŽƵƚƌĂƐ�ůĞŐŝƐůĂĕƁĞƐ�ƐĂŶŝƚĄƌŝĂƐ�ŽƵ�ĂŵďŝĞŶƚĂŝƐ�ƋƵĞ�ǀĞƌƐĞŵ�ƐŽďƌĞ�
ĞƐƚĞ�ĂƐƐƵŶƚŽ�;���/͕�ϮϬϭϬͿ͘�KƐ�ĨĂďƌŝĐĂŶƚĞƐ�ĚĞǀĞŵ�ƐĞƌ�ƋƵĞƐƟŽŶĂĚŽƐ�ƋƵĂŶƚŽ�ă�ĞǆŝƐƚġŶĐŝĂ�
de algum programa de descarte, muitas vezes, associado à compra de novos produtos, 
ƉĂƌĂ�ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽƐ�ŽďƐŽůĞƚŽƐ�Ğ�ƉĂƌƚĞƐ�Ğ�ĂĐĞƐƐſƌŝŽƐ�ƋƵĞ�ŶĆŽ�ƉŽƐƐĂŵ�ƐĞƌ�ŵĂŝƐ�ƵƟůŝǌĂĚĂƐ͘
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ͻ� O suporte de serviços está disponível localmente, na região ou no exterior? 
�ĂƐŽ�ŶĆŽ�ĞƐƚĞũĂ�ĚŝƐƉŽŶşǀĞů�ůŽĐĂůŵĞŶƚĞ͕�ĚĞǀĞͲƐĞ�ŝĚĞŶƟĮĐĂƌ�Ž�ĐƵƐƚŽ�ĚĞ�ƚƌĂŶƐƉŽƌƚĞ�
ou visita técnica local;

ͻ� /ĚĞŶƟĮĐĂƌ�Ă�ĚŝƐƉŽŶŝďŝůŝĚĂĚĞ�ĚĞ�ĐŽŶƐƵŵşǀĞŝƐ͕�ĂĐĞƐƐſƌŝŽƐ͕�ƉĞĕĂƐ�ƐŽďƌĞƐƐĂůĞŶƚĞƐ�Ğ�
materiais de manutenção;

ͻ� sĞƌŝĮĐĂƌ�ƐĞ�Ă�ŵĂŶƵƚĞŶĕĆŽ�ƌĞƋƵĞƌ�ŽƐ�ƐĞƌǀŝĕŽƐ�ĚĞ�Ƶŵ�ƉƌŽĮƐƐŝŽŶĂů�ƋƵĂůŝĮĐĂĚŽ͕�
ĐĂƐŽ� Ɛŝŵ͕� ŝĚĞŶƟĮĐĂƌ� Ă� ĞǆŝƐƚġŶĐŝĂ� ĚĞ� Ƶŵ� ĨŽƌŶĞĐĞĚŽƌ� ůŽĐĂů� ŽƵ� ƌĞƉƌĞƐĞŶƚĂŶƚĞ�
ĚŝƐƉŽŶşǀĞů� ƉĂƌĂ� ĂũƵĚĂƌ� Ğŵ� ĐĂƐŽ� ĚĞ� ƉĂŶĞ͘� �ĂƐŽ� ĐŽŶƚƌĄƌŝŽ͕� ƐĞ� ĚĞǀĞ� ůŽĐĂůŝǌĂƌ�
mantenedores disponíveis localmente ou nacionalmente, que podem atender, 
manter e reparar o EMA;

ͻ� �ĂƐŽ�ĞǆŝƐƚĂ�ĂŐĞŶƚĞ�ĂƵƚŽƌŝǌĂĚŽ�ŶŽ�ƉĂşƐ͕� ǀĞƌŝĮĐĂƌ� ƐĞ�ĞǆŝƐƚĞŵ�ŽƵƚƌĂƐ�ĞŵƉƌĞƐĂƐ�
ĐŽŵƉĞƟĚŽƌĂƐ� ƋƵĞ� ƉŽĚĞŵ� ŽĨĞƌĞĐĞƌ� Ž� ƐĞƌǀŝĕŽ͘� �ĞƐƐĞ� ŵŽĚŽ͕� Ž� ƉŽĚĞƌ� ĚĞ�
ŶĞŐŽĐŝĂĕĆŽ�ŶĂ�ĐŽŶƚƌĂƚĂĕĆŽ�ĚŽƐ�ƐĞƌǀŝĕŽƐ�ĚĞ�ŵĂŶƵƚĞŶĕĆŽ�ĮĐĂ�ŵĂŝŽƌ͖

ͻ� /ĚĞŶƟĮĐĂƌ�Ž�ĐŽŶƚƌĂƚŽ�ĚĞ�ŵĂŶƵƚĞŶĕĆŽ�ĐŽŵ�ŵĞůŚŽƌ�ĐƵƐƚŽͲďĞŶĞİĐŝŽ�ƉĂƌĂ�ĐĂĚĂ�
�D�͕� ǀĞƌŝĮĐĂŶĚŽ� ĂƐ� ŽƉĕƁĞƐ� ĚŝƐƉŽŶşǀĞŝƐ͘� EŽ� ŵŽŵĞŶƚŽ� ĚĂ� ĐŽŶƚƌĂƚĂĕĆŽ� ĚĞ�
ƐĞƌǀŝĕŽƐ�ĚĞ�ŵĂŶƵƚĞŶĕĆŽ͕�ĚĞ�ŵŽĚŽ�Ă�ŽďƚĞƌ�Ƶŵ�ƌĞĨĞƌĞŶĐŝĂů͕�ƉŽĚĞͲƐĞ�ĞƐƟŵĂƌ�Ž�
valor máximo admissível a ser gasto em despesas de manutenção para o tempo 
ĚĞ�ǀŝĚĂ�ƷƟů�ĞƐƟŵĂĚĂ�ĚŽ��D�͘��ƐƐĞ�ǀĂůŽƌ�ƉŽĚĞ�ƐĞƌ�ŽďƟĚŽ�ƉĞůŽ�ŵĠƚŽĚŽ�ĚŽ�ĨĂƚŽƌ�
MEL9� ;DĂŝŶƚĞŶĂŶĐĞ� �ǆƉĞŶĚŝƚƵƌĞ� >ŝŵŝƚƐͿ͘� �ŵ� ƚĞƌŵŽƐ� ƉƌĄƟĐŽƐ͕� ĐŽŶƐŝĚĞƌĂŶĚŽ�
�D��ŶŽǀŽƐ͕� Ž� ǀĂůŽƌ�D�>� Ġ� ĐĂůĐƵůĂĚŽ�ŵƵůƟƉůŝĐĂŶĚŽ� Ž� ǀĂůŽƌ� ĚĞ� ĂƋƵŝƐŝĕĆŽ� ĚŽ�
EMA pelo fator MEL 0,9. 

ͻ� �Žŵ�ŝƐƐŽ͕�Ġ�ƉŽƐƐşǀĞů�ĞƐƟŵĂƌ�Ž�ǀĂůŽƌ�ŵĄǆŝŵŽ�Ă�ƐĞƌ�ƉĂŐŽ�Ğŵ�Ƶŵ�ĐŽŶƚƌĂƚŽ�ĚĞ�
ŵĂŶƵƚĞŶĕĆŽ�ƉĂƌĂ�Ž�ƚĞŵƉŽ�ĚĞ�ǀŝĚĂ�ƷƟů�ĞƐƟŵĂĚĂ�ĚŽ��D�͘

��ŝŶǀĞƐƟŐĂĕĆŽ�ĚĞƐƐĞƐ�ĨĂƚŽƌĞƐ�Ğ�ƋƵĞƐƟŽŶĂŵĞŶƚŽƐ�ƉŽĚĞ�ƚƌĂǌĞƌ�ŝŶĨŽƌŵĂĕƁĞƐ�ǀĂůŝŽƐĂƐ�
ƉĂƌĂ� Ž� ƉůĂŶĞũĂŵĞŶƚŽ� ĚĞ� ŵĂŶƵƚĞŶĕĆŽ͘� �Žŵ� ŝƐƐŽ͕� ƉĞƌŵŝƟƌ� ŝĚĞŶƟĮĐĂƌ� ŽƐ� ĞƐĨŽƌĕŽƐ�
ŶĞĐĞƐƐĄƌŝŽƐ� ƉĂƌĂ� ŵĂŶƚĞƌ� ŽƐ� �D�� ĚŝƐƉŽŶşǀĞŝƐ͕� ĂƐ� ĐŽŶĚŝĕƁĞƐ� ƋƵĞ� ŶĆŽ� ƉŽĚĞŵ� ƐĞƌ�
negligenciadas pelos fornecedores e os fatores que podem condicionar redução nos 
custos. Desse modo, se possibilita maior transparência no processo de incorporação e 
ĞŶƚƌĞŐĂ�ĚĞ�ƐĞƌǀŝĕŽƐ�Ğŵ�ƐĂƷĚĞ�ĚĞ�ĨŽƌŵĂ�ƐĞŐƵƌĂ�Ğ�ĞĮĐĂǌ͘

É fundamental considerar que EMA que não tem suporte a serviços adequados ou 
consumíveis, e peças de reposição nem sempre disponíveis com facilidade, é provável que 
ĮƋƵĞŵ�ŝŶĚŝƐƉŽŶşǀĞŝƐ�ƉŽƌ�ůŽŶŐŽƐ�ƉĞƌşŽĚŽƐ�Ğ�ƉŽĚĞ�ƚĞƌ�ƋƵĞ�ƐĞƌ�ƐƵďƐƟƚƵşĚŽ�ƉƌĞŵĂƚƵƌĂŵĞŶƚĞ͘�
WŽƌƚĂŶƚŽ͕� Ġ� ĞƐƐĞŶĐŝĂů� ƋƵĞ� ƋƵĂůƋƵĞƌ� ĞƐƚĂďĞůĞĐŝŵĞŶƚŽ� ĚĞ� ƐĂƷĚĞ͕� ŝŶĚĞƉĞŶĚĞŶƚĞŵĞŶƚĞ�
de seu tamanho, implemente um programa de manutenção de EMA. A complexidade 
ĚŽ�ƉƌŽŐƌĂŵĂ�ĚĞƉĞŶĚĞ�ĚŽ�ƚĂŵĂŶŚŽ�Ğ�ƟƉŽ�ĚĞ� ŝŶƐƚĂůĂĕĆŽ͕�ƐƵĂ� ůŽĐĂůŝǌĂĕĆŽ�Ğ�ŽƐ�ƌĞĐƵƌƐŽƐ�
necessários. No entanto, o princípio de um adequado programa de manutenção será o 
mesmo em uma área urbana, em um país de alta renda ou de um ambiente rural, em um 
país de baixa ou média renda (KAUR et al., 2005; WHO, 2011b).

A manutenção de EMA pode ser dividida em duas categorias principais:
/ŶƐƉĞĕĆŽ� Ğ�DĂŶƵƚĞŶĕĆŽ� WƌĞǀĞŶƟǀĂ� ;/DWͿ� Ğ�DĂŶƵƚĞŶĕĆŽ� �ŽƌƌĞƟǀĂ� ;D�Ϳ͕� ĐŽŶĨŽƌŵĞ�

ĂƉƌĞƐĞŶƚĂĚŽ�ŶĂ�&ŝŐƵƌĂ�ϭϯ͘��� /DW� ŝŶĐůƵŝ� ƚŽĚĂƐ�ĂƐ�ĂƟǀŝĚĂĚĞƐ�ƉƌŽŐƌĂŵĂĚĂƐ�ƋƵĞ�ŐĂƌĂŶƚĞŵ�
a funcionalidade dos equipamentos e evitam falhas10͘� /ŶƐƉĞĕƁĞƐ� ĚĞ� ĚĞƐĞŵƉĞŶŚŽ� Ğ�

9 DĂŝŽƌĞƐ�ĚĞƚĂůŚĞƐ�ƐŽďƌĞ�Ž�ŵĠƚŽĚŽ�ĚŽ�ĨĂƚŽƌ�D�>�Ğ�Ž�ƚĞŵƉŽ�ĚĞ�ǀŝĚĂ�ƷƟů�ĞƐƟŵĂĚĂ�ĚĞ��D��ƉŽĚĞŵ�ƐĞƌ�ŽďƟĚŽƐ�ŶŽ�
ĞŶĚĞƌĞĕŽ�ĞůĞƚƌƀŶŝĐŽ͗�фŚƩƉ͗ͬͬĂƌŵǇƉƵďƐ͘ĂƌŵǇ͘ŵŝůͬŵĞĚͬĚƌͺƉƵďƐͬĚƌͺĂͬƉĚĨͬƚďŵĞĚϳ͘ƉĚĨх͘��ŵ�ƌĞůĂĕĆŽ�ĂŽ�ƚĞŵƉŽ�ĚĞ�ǀŝĚĂ�
ƷƟů�ĞƐƟŵĂĚĂ͕�ƉŽĚĞͲƐĞ�ďƵƐĐĂƌ�Ğŵ�ŽƵƚƌĂƐ�ĨŽŶƚĞƐ͕�ƉŽƌ�ĞǆĞŵƉůŽ͕�ŶĂ�ƉƵďůŝĐĂĕĆŽ�͞�ƐƟŵĂƚĞĚ�hƐĞĨƵů�>ŝǀĞƐ�ŽĨ��ĞƉƌĞĐŝĂďůĞ�
Hospital Assets” (AHA, 2008), bem como em documentos disponibilizados pelos fabricantes.

10 A condição de não atender o desempenho pretendido ou requisitos de segurança e/ou uma violação da integridade 
İƐŝĐĂ͘���ĨĂůŚĂ�Ġ�ĐŽƌƌŝŐŝĚĂ�ƉŽƌ�ƌĞƉĂƌĂĕĆŽ�Ğͬ�ŽƵ�ĐĂůŝďƌĂĕĆŽ�;t,K͕�ϮϬϭϭďͿ͘
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K� ƉƌŽĐĞƐƐŽ� ĚĞ� ƉůĂŶĞũĂŵĞŶƚŽ� ĚĞ� ŵĂŶƵƚĞŶĕĆŽ� ŝŶĐůƵŝ� ƵŵĂ� ƌĞǀŝƐĆŽ� ĚŽƐ� ĨĂƚŽƌĞƐ�
ĐƌşƟĐŽƐ͕�ĐŽŵŽ�ŵŽƐƚƌĂĚŽ�ŶĂ�&ŝŐƵƌĂ�ϭϰ͘�K�ĚĞƐĂĮŽ�ƉĂƌĂ�ŽƐ�ƉůĂŶĞũĂĚŽƌĞƐ�Ġ�ĞƋƵŝůŝďƌĂƌ�ĞƐƐĞƐ�
ĨĂƚŽƌĞƐ�ƉĂƌĂ�ƉƌŽũĞƚĂƌ�Ƶŵ�ƉƌŽŐƌĂŵĂ�ĚĞ�ŵĂŶƵƚĞŶĕĆŽ�ĂĚĞƋƵĂĚŽ�Ğ�ĐŽŵ�ĐƵƐƚŽͲĞĨĞƟǀŝĚĂĚĞ�
aceitável, de acordo com a realidade do EAS.

Figura 14 - Fatores críticos no planejamento de manutenção. Esses fatores 
podem ser considerados inventário, metodologia a ser aplicada e recursos 
disponíveis para o plano de manutenção de EMA

��ĞŶŐĞŶŚĂƌŝĂ�ĐůşŶŝĐĂ�ŽƵ�ŐĞƐƚŽƌĞƐ�ĚĞǀĞŵ�ŝĚĞŶƟĮĐĂƌ�Ğ�ƐĞůĞĐŝŽŶĂƌ�ŽƐ��D��Ă�ƐĞƌĞŵ�
incluídos no inventário e qual desses incluir no programa de manutenção. A metodologia 
de manutenção pode ser por meio de um contrato com o fabricante ou fornecedor, ou 
ainda por uma equipe interna do EAS. Os recursos necessários para a manutenção 
ƌĞƋƵĞƌĞŵ�Ƶŵ�ŚŝƐƚſƌŝĐŽ�ĚĂ�ĂƐƐŝƐƚġŶĐŝĂ͕�ĞƐƟŵĂƟǀĂƐ�ĚĞ�ĞǆŝŐġŶĐŝĂ�ƉĞƐƐŽĂů�Ğ�ĐŽŶŚĞĐŝŵĞŶƚŽ�

Fonte: Adaptado de WHO, 2011b

Fonte: Adaptado de WHO, 2011b

ƐĞŐƵƌĂŶĕĂ� ƐĆŽ� ƉƌŽĐĞĚŝŵĞŶƚŽƐ� ƋƵĞ� ǀĞƌŝĮĐĂŵ� Ă� ĨƵŶĐŝŽŶĂůŝĚĂĚĞ� Ğ� Ă� ƵƟůŝǌĂĕĆŽ� ƐĞŐƵƌĂ�
ĚĞ�Ƶŵ�ĚŝƐƉŽƐŝƟǀŽ͘�DĂŶƵƚĞŶĕĆŽ�WƌĞǀĞŶƟǀĂ�;DWͿ�ƌĞĨĞƌĞͲƐĞ�ăƐ�ĂƟǀŝĚĂĚĞƐ�ƉƌŽŐƌĂŵĂĚĂƐ�
ƌĞĂůŝǌĂĚĂƐ�ƉĂƌĂ�ƉƌŽůŽŶŐĂƌ�Ă�ǀŝĚĂ�ƷƟů�ĚĞ�Ƶŵ��D�͕�ƉŽƌ�ŵĞŝŽ�ĚĞ�ĂĕƁĞƐ�ĐŽŵŽ�ĐĂůŝďƌĂĕĆŽ͕�
ƐƵďƐƟƚƵŝĕĆŽ�ĚĞ�ƉĞĕĂƐ͕�ůƵďƌŝĮĐĂĕĆŽ͕�ůŝŵƉĞǌĂ͕�ĞƚĐ͘�/ŶƐƉĞĕĆŽ�ƉŽĚĞ�ƐĞƌ�ƌĞĂůŝǌĂĚĂ�ĐŽŵŽ�ƵŵĂ�
ĂƟǀŝĚĂĚĞ�ŝŶĚŝǀŝĚƵĂů�ŽƵ�Ğŵ�ĐŽŶũƵŶƚŽ�ĐŽŵ�DW͕�ƉĂƌĂ�ŐĂƌĂŶƟƌ�Ă�ĨƵŶĐŝŽŶĂůŝĚĂĚĞ�ĚŽ��D�͘���
D��ĐŽŵƉƌĞĞŶĚĞ�ĂƐ�ĂƟǀŝĚĂĚĞƐ�ĚĞƐƟŶĂĚĂƐ�Ă�ƌĞƐƚĂƵƌĂƌ�Ă�ŝŶƚĞŐƌŝĚĂĚĞ�İƐŝĐĂ͕�ƐĞŐƵƌĂŶĕĂ�Ğͬ
ou desempenho de um EMA após uma falha (WHO, 2011b).

Figura 13 - Categorias e tipos de manutenção de EMA. A manutenção de 
EMA dividida em duas categorias Inspeção e Manutenção Preventiva, e 
Manutenção Corretiva
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de quando um EMA pode falhar. Manutenção também requer habilidades de pessoal 
adequado, treinamento e experiência. Fornecedores externos podem ser necessários 
para a manutenção de equipamentos complexos (WHO, 2011b).

Após estabelecido, é essencial gerir o programa de manutenção de forma 
efetiva e econômica. A gestão do programa tem vários aspectos que normalmente 
são abordados simultaneamente. Esses aspectos podem ser gestão de pessoal, 
financeira, operacional, monitoramento de desempenho e melhoria de 
desempenho (WHO, 2011b).

A gestão de pessoal consiste em oferecer apoio aos recursos humanos do 
ƉƌŽŐƌĂŵĂ�ĚĞ�ŵĂŶƵƚĞŶĕĆŽ͕�ĚĞ�ŵŽĚŽ�ƋƵĞ�ĂƐ�ŵĞƚĂƐ�Ğ�ŽďũĞƟǀŽƐ�ĚŽ�ƉƌŽŐƌĂŵĂ�ƐĞũĂŵ�
ĂůĐĂŶĕĂĚŽƐ͘� �ƚƌŝďƵŝĕƁĞƐ� ĚĞ� ƚƌĂďĂůŚŽ� ĚĞǀĞŵ� ƐĞƌ� ĨĞŝƚĂƐ� ƉĂƌĂ� ĐŽŵďŝŶĂƌ� ĐŽŵ� ĂƐ�
ŚĂďŝůŝĚĂĚĞƐ�ĚŽ�ƉĞƐƐŽĂů�ƚĠĐŶŝĐŽ�Ğ�ƉĂƌĂ�ƉƌŽŵŽǀĞƌ�Ă�ĞĮĐŝġŶĐŝĂ͘���ŐĞƐƚĆŽ�ĮŶĂŶĐĞŝƌĂ�ƉĂƌĂ�
um programa de manutenção concentra-se principalmente em monitoramento dos 
custos e gestão do orçamento. 

�ŵ�ƌĞůĂĕĆŽ�ă�ŐĞƐƚĆŽ�ŽƉĞƌĂĐŝŽŶĂů͕�ƌĞĨĞƌĞͲƐĞ�ăƐ�ĂƟǀŝĚĂĚĞƐ�ĚĞ�ĐŽŵŽ�ĚĞƐĞŶǀŽůǀĞƌ�ŽƵ�
ĂůƚĞƌĂƌ�ƉƌŽĐĞĚŝŵĞŶƚŽƐ�ĚĞ�/DW͕ �ĂŐĞŶĚĂŵĞŶƚŽ�ĚĞ�ŵĂŶƵƚĞŶĕĆŽ͕�ƉƌŝŽƌŝǌĂĕĆŽ�ĚĞ�ƚƌĂďĂůŚŽ͕�
manutenção de registros, gestão do uso e de erros ocorridos ou potenciais que o usuário 
ƉŽĚĞ�ĨĂǌĞƌ͕ �ĞŶƚƌĞ�ŽƵƚƌĂƐ�ĂƟǀŝĚĂĚĞƐ�ĚŝƌĞƚĂŵĞŶƚĞ�ůŝŐĂĚĂƐ�ă�ŽƉĞƌĂĕĆŽ�ĚĂ�ƚĞĐŶŽůŽŐŝĂ͘��EŽ�
monitoramento de desempenho, deve-se acompanhar o desempenho ao longo do 
ƚĞŵƉŽ͕� ŝŶǀĞƐƟŐĂƌ� ĞǀĞŶƚƵĂŝƐ� ƚĞŶĚġŶĐŝĂƐ� ƐŝŐŶŝĮĐĂƟǀĂƐ� Ğ� ŝĚĞŶƟĮĐĂƌ� ŽƉŽƌƚƵŶŝĚĂĚĞƐ� ĚĞ�
melhoria, bem como se comunicar com colegas que estão gerindo programas similares.  

A melhoria de desempenho se aplica a todos os aspectos do programa, com 
Ž� ŽďũĞƟǀŽ� ĚĞ� ŵĞůŚŽƌĂƌ� Ž� ĂƚĞŶĚŝŵĞŶƚŽ� ĂŽ� ƉĂĐŝĞŶƚĞ͘� K� ƉƌŽĐĞƐƐŽ� ĚĞ� ŵĞůŚŽƌŝĂ� ĚĞ�
ĚĞƐĞŵƉĞŶŚŽ�ƉŽƐƐƵŝ�ĂƐ�ĞƚĂƉĂƐ�ƉĂƌĂ�ŝĚĞŶƟĮĐĂƌ�ŽƉŽƌƚƵŶŝĚĂĚĞƐ�ĚĞ�ŵĞůŚŽƌŝĂ͕�ŝĚĞŶƟĮĐĂƌ�
ďŽĂƐ�ƉƌĄƟĐĂƐ�Ğ�ŵĞůŚŽƌĂƌ�Ž�ĚĞƐĞŵƉĞŶŚŽ�ďĂƐĞĂĚŽ�ŶĂƐ�ŵĞůŚŽƌĞƐ�ƉƌĄƟĐĂƐ͘�KƐ�ĂƐƉĞĐƚŽƐ�
de desempenho selecionados para melhoria devem ser cuidadosamente monitorados 
ĂƚĠ�ƋƵĞ�Ž�ŶşǀĞů�ĚĞƐĞũĂĚŽ�ĚĞ�ĚĞƐĞŵƉĞŶŚŽ�ƐĞũĂ�ĂůĐĂŶĕĂĚŽ�;t,K͕�ϮϬϭϭďͿ͘

ZĞĐŽŵĞŶĚĂĕƁĞƐ�ĐŚĂǀĞ

�ƵƌĂŶƚĞ�Ž�ƉůĂŶĞũĂŵĞŶƚŽ�ĚĞ�ŵĂŶƵƚĞŶĕĆŽ͕�ĂůŐƵŶƐ�ĨĂƚŽƌĞƐ�ĚĞǀĞŵ�ƐĞƌ�ĐŽŶƐŝĚĞƌĂĚŽƐ͗
ͻ� /ĚĞŶƟĮĐĂƌ�Ž�ƚĞŵƉŽ�ĚĞ�ŐĂƌĂŶƟĂ�Ğ�ƐĞ�Ž�ĨŽƌŶĞĐĞĚŽƌ�ƌĞĂůŝǌĂ�ƐƵďƐƟƚƵŝĕĆŽ�ĚĞ�ƚŽĚĂƐ�ĂƐ�ƉĞĕĂƐ�ĚŽ��D��

ĚƵƌĂŶƚĞ�Ž�ƉĞƌşŽĚŽ�ĚĞ�ŐĂƌĂŶƟĂ͕�ďĞŵ�ĐŽŵŽ�ƐĞŵƉƌĞ�ƐĂďĞƌ�ƐĞ�Ġ�ƉŽƐƐşǀĞů�ĞƐƚĞŶĚĞƌ�ĞƐƐĞ�ƉĞƌşŽĚŽ͕�Ğ�ƐĞ�Ă�
ŐĂƌĂŶƟĂ�ĂĚŝĐŝŽŶĂů�ƉŽƐƐƵŝ�Ƶŵ�ĐƵƐƚŽ�ĂĐĞŝƚĄǀĞů͖

ͻ� sĞƌŝĮĐĂƌ� ƐĞ�Ğŵ�ĐĂƐŽ�ĚĞ�ƉĂŶĞ�ĚŽ��D�͕�ĚĞǀŝĚŽ�ă�ĚĞĨĞŝƚŽƐ�ĚĞ� ĨĄďƌŝĐĂ͕�Ž� ĨĂďƌŝĐĂŶƚĞ� ŝƌĄ� ƐƵďƐƟƚƵşͲůŽ͕�
repará-lo, ou se oferecerá um reembolso. Estão cobertas as despesas de viagem, ou o usuário será 
ƌĞƐƉŽŶƐĄǀĞů�ƉŽƌ�ĞŶǀŝĂƌ�Ž�ŝƚĞŵ�ĚĞ�ǀŽůƚĂ�ƉĂƌĂ�Ž�ĨĂďƌŝĐĂŶƚĞ͍�

ͻ� K� ƐƵƉŽƌƚĞ� ĚĞ� ƐĞƌǀŝĕŽƐ� ĞƐƚĄ� ĚŝƐƉŽŶşǀĞů� ůŽĐĂůŵĞŶƚĞ͕� ŶĂ� ƌĞŐŝĆŽ͕� ŽƵ� ŶŽ� ĞǆƚĞƌŝŽƌ͍� �ĂƐŽ� ŶĆŽ� ĞƐƚĞũĂ�
ĚŝƐƉŽŶşǀĞů�ůŽĐĂůŵĞŶƚĞ͕�ĚĞǀĞͲƐĞ�ŝĚĞŶƟĮĐĂƌ�Ž�ĐƵƐƚŽ�ĚĞ�ƚƌĂŶƐƉŽƌƚĞ�ŽƵ�ĚĂ�ǀŝƐŝƚĂ�ƚĠĐŶŝĐĂ�ůŽĐĂů͖

ͻ� /ĚĞŶƟĮĐĂƌ�Ă�ĚŝƐƉŽŶŝďŝůŝĚĂĚĞ�ĚĞ�ĐŽŶƐƵŵşǀĞŝƐ͕�ĂĐĞƐƐſƌŝŽƐ͕�ƉĞĕĂƐ�ƐŽďƌĞƐƐĂůĞŶƚĞƐ�Ğ
ͻ� ŵĂƚĞƌŝĂŝƐ�ĚĞ�ŵĂŶƵƚĞŶĕĆŽ͖
ͻ� sĞƌŝĮĐĂƌ�ƐĞ�Ă�ŵĂŶƵƚĞŶĕĆŽ�ƌĞƋƵĞƌ�ŽƐ�ƐĞƌǀŝĕŽƐ�ĚĞ�Ƶŵ�ƉƌŽĮƐƐŝŽŶĂů�ƋƵĂůŝĮĐĂĚŽ͕�ƐĞ�ĨŽƌ�Ž�ĐĂƐŽ͕��ŝĚĞŶƟĮĐĂƌ�

Ă�ĞǆŝƐƚġŶĐŝĂ�ĚĞ�Ƶŵ�ĨŽƌŶĞĐĞĚŽƌ�ůŽĐĂů�ŽƵ�ƌĞƉƌĞƐĞŶƚĂŶƚĞ�ĚŝƐƉŽŶşǀĞů�ƉĂƌĂ�ĂũƵĚĂƌ�Ğŵ�ĐĂƐŽ�ĚĞ�ƉĂŶĞ͖
ͻ� Localizar mantenedores disponíveis localmente ou nacionalmente, que possam atender, manter e 

ƌĞƉĂƌĂƌ�Ž��D�͖
ͻ� �ĂƐŽ� ĞǆŝƐƚĂ� ĂŐĞŶƚĞ� ĂƵƚŽƌŝǌĂĚŽ� ŶŽ� ƉĂşƐ͕� ǀĞƌŝĮĐĂƌ� ƐĞ� ĞǆŝƐƚĞŵ� ŽƵƚƌĂƐ� ĞŵƉƌĞƐĂƐ� ƋƵĞ� ƉŽĚĞŵ�

ŽĨĞƌĞĐĞƌ�Ž�ƐĞƌǀŝĕŽ͖
ͻ� YƵĂŶĚŽ�ƉŽƐƐşǀĞů͕�ĞƐƟŵĂƌ�Ž�ǀĂůŽƌ�ŵĄǆŝŵŽ�ĂĚŵŝƐƐşǀĞů�Ă�ƐĞƌ�ƉĂŐŽ�Ğŵ�Ƶŵ�ĐŽŶƚƌĂƚŽ�ĚĞ�ŵĂŶƵƚĞŶĕĆŽ͘�

WĂƌĂ�ŝƐƐŽ͕�ƉŽĚĞ�ƐĞƌ�ƵƟůŝǌĂĚŽ�Ž�ŵĠƚŽĚŽ�ĚŽ�ĨĂƚŽƌ�D�>͘
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YƵĂĚƌŽ�ϴ�Ͳ��ǆĞŵƉůŽ�ĚĞ�ƌŝƐĐŽƐ͗

Exemplos relacionados à energia Exemplos biológicos e químicos
ͻ�dĞŶƐĆŽ�ĚĞ�ƌĞĚĞ͖
ͻ��ŽƌƌĞŶƚĞ�ĚĞ�ĨƵŐĂ͖
ͻ��ĂŵƉŽ�ĞůĠƚƌŝĐŽͬŵĂŐŶĠƚŝĐŽ͖
ͻ�ZĂĚŝĂĕĆŽ�ŶĆŽ�ŝŽŶŝǌĂŶƚĞ�Ğ�
ionizante;
ͻ�dĞŵƉĞƌĂƚƵƌĂ�ĂůƚĂͬďĂŝǆĂ͖
ͻ�sŝďƌĂĕĆŽ͖
ͻ�DŽǀŝŵĞŶƚŽ�Ğ�ƉŽƐŝĐŝŽŶĂŵĞŶƚŽ�ĚŽ�
paciente;
ͻ��ŶĞƌŐŝĂ�ƵůƚƌĂƐƐƀŶŝĐĂͬŝŶĨƌĂ�ƐƀŶŝĐĂ͘

ͻ��ĂĐƚĠƌŝĂ͖
ͻ�sşƌƵƐ�Ğ�ŽƵƚƌŽƐ�ĂŐĞŶƚĞƐ͖
ͻ�ZĞŝŶĨĞĐĕĆŽ�ŽƵ�ŝŶĨĞĐĕĆŽ�ĐƌƵǌĂĚĂ͖
ͻ��ǆƉŽƐŝĕĆŽ�ĚĂƐ�ǀŝĂƐ�ƌĞƐƉŝƌĂƚſƌŝĂƐ͕�ƚĞĐŝĚŽƐ�
a: acidos ou alcalinos, resíduos, gases;
ͻ�dŽǆŝĐŝĚĂĚĞƐ�ĚĞ�ĐŽŶƐƚŝƚƵŝŶƚĞƐ�ƋƵşŵŝĐŽƐ͗�
irritabilidade, alergenicidade.

Exemplos operacionais Exemplos de informação
ͻ�&ƵŶĐŝŽŶĂůŝĚĂĚĞ�ŽƵ�ƐĂşĚĂ�ŝŶĐŽƌƌĞƚĂ͖
ͻ�DĞĚŝĕĆŽ�ŝŶĐŽƌƌĞƚĂ͖
ͻ�dƌĂŶƐĨĞƌġŶĐŝĂ�ĚĞ�ĚĂĚŽƐ�ŝŶĐŽƌƌĞƚĂ͖
ͻ�WĞƌĚĂ�ŽƵ�ĚĞƚĞƌŝŽƌĂĕĆŽ�ĚĂ�ĨƵŶĕĆŽ͖
ͻ�&ĂůŚĂ�ĚĞ�ĂƚĞŶĕĆŽ͖
ͻ�&ĂůŚĂ�ĚĞ�ŵĞŵſƌŝĂ͖
ͻ�&ĂůŚĂ�ďĂƐĞĂĚĂ�Ğŵ�ƌĞŐƌĂƐ͖
ͻ�&ĂůŚĂ�ďĂƐĞĂĚĂ�ŶŽ�ĐŽŶŚĞĐŝŵĞŶƚŽ͘

ͻ�/ŶƐƚƌƵĕƁĞƐ�ĚĞ�ƵƐŽ�ŝŶĐŽƌƌĞƚĂƐ͖
ͻ��ĞƐĐƌŝĕĆŽ�ŝŶĂĚĞƋƵĂĚĂ�ĚĂƐ�
características de desempenho;
ͻ��ƐƉĞĐŝĨŝĐĂĕĆŽ�ŝŶĂĚĞƋƵĂĚĂ�ĚĂ�ƵƚŝůŝǌĂĕĆŽ͖
ͻ��ƐƉĞĐŝĮĐĂĕƁĞƐ�ŝŶĂĚĞƋƵĂĚĂƐ�ĚŽƐ�ĂĐĞƐƐſƌŝŽƐ�
Ă�ƐĞƌĞŵ�ƵƟůŝǌĂĚŽƐ�ĐŽŵ�Ž�ƉƌŽĚƵƚŽ͖
ͻ��ƐƉĞĐŝĨŝĐĂĕƁĞƐ�ŝŶĂĚĞƋƵĂĚĂƐ�ĚĂƐ�
ǀĞƌŝĨŝĐĂĕƁĞƐ�ĚĞ�ƉƌĠͲƵƐŽ͖
ͻ�/ŶƐƚƌƵĕƁĞƐ�ĚĞ�ŽƉĞƌĂĕĆŽ�ĐŽŵƉůŝĐĂĚĂƐ͘

�ƚƵĂůŵĞŶƚĞ�ĞǆŝƐƚĞŵ�ŶŽƌŵĂƐ�ŝŶƚĞƌŶĂĐŝŽŶĂŝƐ�ĞƐƉĞĐşĮĐĂƐ�ĐŽŵŽ�Ă�/���ϲϬϲϬϭͲϭͲϰ͗ϭϵϵϵ�
Ğ�Ă�E�Z�/^K�ϭϰϵϳϭ͗ϮϬϬϵ͘��ƐƚĂƐ�ĞƐƚĂďĞůĞĐĞŵ�ŵĠƚŽĚŽƐ�Ğ�ĂƟǀŝĚĂĚĞƐ�ƋƵĞ�ǀŝƐĂŵ�ŽƌŝĞŶƚĂƌ�
a formação de programas de segurança para equipamentos médico assistenciais 
(FLORIENCE; CALIL, 2005).

�Ɛ� ĂƟǀŝĚĂĚĞƐ� ƉĂƌĂ� ĚĞƚĞƌŵŝŶĂĕĆŽ� ĚŽƐ� ƌŝƐĐŽƐ� ƐĆŽ� ĚŝǀŝĚŝĚĂƐ� Ğŵ� ƋƵĂƚƌŽ� ĞƚĂƉĂƐ͕�
descritas na Norma NBR ISO 14971:2009. A Figura 15 demonstra uma das etapas para 
avaliação de risco.

Os possíveis riscos existentes, conforme Quadro 8, devem ser aceitáveis em relação 
ĂŽ�ďĞŶĞİĐŝŽ�Ğ�ĚĞǀĞŵ�ƐĞƌ�ƌĞĚƵǌŝĚŽƐ�Ă�Ƶŵ�ŐƌĂƵ�ĐŽŵƉĂơǀĞů�ĐŽŵ�Ă�ƉƌŽƚĞĕĆŽ�ă�ƐĂƷĚĞ�Ğ�Ă�
segurança das pessoas.

2.4.6 Fatores de Risco Relacionados ao Uso do Equipamento médico-assistencial

O fator de risco é uma condição que favorece a ocorrência de falhas. Sendo assim, 
algumas perguntas podem nortear a análise desses fatores, conforme demonstrado abaixo:

ͻ� YƵĂů�Ă�ƚĂǆĂ�ĚĞ�ƵƟůŝǌĂĕĆŽ�ĚŝĄƌŝĂ�;ŽƵ�ƐĞŵĂŶĂů�ŽƵ�ŵĞŶƐĂůͿ�ĚŽ��D�͍
ͻ� YƵĂů�Ž�ƚĞŵƉŽ�ĚĞ�ǀŝĚĂ�ƷƟů�ĚŽ�ƉƌŽĚƵƚŽ͍
ͻ� YƵĂŶƚŽƐ�ŽƉĞƌĂĚŽƌĞƐ�ĚŝĨĞƌĞŶƚĞƐ�ĚĞǀĞƌĆŽ�ƵƟůŝǌĂƌ�Ž��D�͍
ͻ� WŽƌ�ƋƵĂŶƚŽ�ƚĞŵƉŽ�Ğ�ƐŽď�ƋƵĂŝƐ�ĐŝƌĐƵŶƐƚąŶĐŝĂƐ�ĞƐƐĞƐ�ƵƐƵĄƌŝŽƐ�ĞƐƚĂƌĆŽ�ĞǆƉŽƐƚŽƐ�ĂŽ��D�͍

Fonte: elaboração própria
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�� ĂŶĄůŝƐĞ� ĚĞ� ƌŝƐĐŽ� ƚĞŵ� Ž� ŽďũĞƟǀŽ� ĚĞ� ĂǀĂůŝĂƌ� ƉŽƐƐşǀĞŝƐ� ƐŝƚƵĂĕƁĞƐ� ĚĞ� ĨĂůŚĂ� ĚŽ�
equipamento em uso e, baseado neste estudo, concentrar esforços para eliminar, ou pelo 
ŵĞŶŽƐ�ŵŝŶŝŵŝǌĂƌ͕ �ŽƐ�ĞĨĞŝƚŽƐ�ƋƵĞ�ĞƐƚĂƐ�ĨĂůŚĂƐ�ƉŽĚĞŵ�ŽĐĂƐŝŽŶĂƌ͘ �hŵĂ�ǀĞǌ� ŝĚĞŶƟĮĐĂĚŽƐ�
ĞƐƐĞƐ�ƉŽŶƚŽƐ�ĐƌşƟĐŽƐ͕�ĚĞǀĞŵ�ƐĞƌ�ĂĚŽƚĂĚĂƐ�ƐŽůƵĕƁĞƐ�ƚĠĐŶŝĐĂƐ�ƉĂƌĂ�ŵĂŝŽƌ�ƐĞŐƵƌĂŶĕĂ͘

��ĐŽŵƉƌŽǀĂĕĆŽ�ĚŽƐ�ƌĞƋƵŝƐŝƚŽƐ�ĞƐƐĞŶĐŝĂŝƐ�ĚĞ�ĞĮĐĄĐŝĂ�Ğ�ƐĞŐƵƌĂŶĕĂ�ŶĆŽ�ĚĞǀĞ�ůŝŵŝƚĂƌͲ
ƐĞ�Ă�ƵŵĂ�ĚĞĐůĂƌĂĕĆŽ�ĚŽ�ĨĂďƌŝĐĂŶƚĞ�ŝŶĨŽƌŵĂŶĚŽ�Ž�ƋƵĞ�ĨŽŝ�ĂƚĞŶĚŝĚŽ͘�WĂƌĂ�ĐĂĚĂ�ĨĂƚŽƌ�ĚĞ�
ƌŝƐĐŽ͕�Ă�ĞƋƵŝƉĞ�ĚĞ�ƉĂƌĞĐĞƌŝƐƚĂƐ�ĚĞǀĞŵ�ďƵƐĐĂƌ�ŝŶĨŽƌŵĂĕƁĞƐ�ƌĞůĂƟǀĂƐ�ăƐ�ĚŝƐƉŽƐŝĕƁĞƐ͕�ĚĞ�
ĂĐŽƌĚŽ�ĐŽŵ�Ă�ZĞƐŽůƵĕĆŽ��Es/^��Z���ŶΣϱϲ͕�ĚĞ�ϲ�ĚĞ�Ăďƌŝů�ĚĞ�ϮϬϬϭ͕�ĂůĠŵ�ĚĞ�ĞƐƚƵĚĂƌ�
ĂƐ� ĂĕƁĞƐ� ƋƵĞ� ĨŽƌĂŵ� ĞƐƚĂďĞůĞĐŝĚĂƐ� ƉĂƌĂ� ĐĂĚĂ� ŝƚĞŵ͕� ǀŝƐĂŶĚŽ� ĚŝŵŝŶƵŝƌ� ŽƐ� ƉƌŽďůĞŵĂƐ�
de segurança. Como cada ação para controlar o risco deve ser adequadamente 
ǀĂůŝĚĂĚĂ�ƉĂƌĂ�ƋƵĞ�ĮƋƵĞ�ĂƐƐĞŐƵƌĂĚĂ�Ă�ĐŽŶĨŽƌŵŝĚĂĚĞ�ĐŽŵ�ŽƐ�ƌĞƋƵŝƐŝƚŽƐ�ĞƐƐĞŶĐŝĂŝƐ͕�ŽƐ�
documentos do fabricante devem fornecer elementos para seu estudo, entre outras 
ĨŽŶƚĞƐ�ĚĞ�ŝŶĨŽƌŵĂĕƁĞƐ͘��ĂƐŽ�ƐĞũĂ�ŶĞĐĞƐƐĄƌŝŽ͕�ƌĞĐŽŵĞŶĚĂͲƐĞ�Ă�ĞƋƵŝƉĞ�ĚĞ�ƉĂƌĞĐĞƌŝƐƚĂƐ�Ž�
ĚĞƐĞŶǀŽůǀŝŵĞŶƚŽ�ĚĞ�Ƶŵ�ĞƐƚƵĚŽ�ĞŶĨĂƟǌĂŶĚŽ�ĂƐƉĞĐƚŽƐ�ĚĞ�ƌŝƐĐŽ�ƉĂƌĂ�Ž�ƉĂĐŝĞŶƚĞ�ďĂƐĞĂĚŽ�
Ğŵ�ŵĞƚŽĚŽůŽŐŝĂ�ĞǀŝĚĞŶĐŝĂĚĂƐ�Ğŵ�ůŝƚĞƌĂƚƵƌĂƐ�ĐŝĞŶơĮĐĂƐ�;�E^�>D/�Ğƚ͘�Ăů͕͘�ϮϬϬϳ͖���<�Z�
et al., 2004; HOEFEL; LAUTERT, 2006).

��Z���ŶΣϱϲ͕�ƚĂŵďĠŵ�ĐŽŶƐŝĚĞƌĂ�ƋƵĞ�ŽƐ�ƉƌŽĚƵƚŽƐ�ĚĞǀĞŵ�ƐĞƌ�ƉƌŽũĞƚĂĚŽƐ�Ğ�ĨĂďƌŝĐĂĚŽƐ�
de forma que seu uso não comprometa o estado clínico e a segurança dos pacientes, 
ŶĞŵ� ĚŽƐ� ŽƉĞƌĂĚŽƌĞƐ͕� ƋƵĂŶĚŽ� ƵƐĂĚŽƐ� ŶĂƐ� ĐŽŶĚŝĕƁĞƐ� Ğ� ĮŶĂůŝĚĂĚĞƐ� ƉƌĞǀŝƐƚĂƐ͘� �ƐƐĞƐ�
ƉƌŽĚƵƚŽƐ͕�ƉƌŽũĞƚĂĚŽƐ�ƉĂƌĂ�Ă�ƐĂƷĚĞ͕�ĚĞǀĞŵ�ŐĂƌĂŶƟƌ�ĂƐ�ĐĂƌĂĐƚĞƌşƐƟĐĂƐ�Ğ�ĚĞƐĞŵƉĞŶŚŽ�
mencionados no manual, com atenção especial a:

ͻ� ^ĞůĞĕĆŽ�ĚŽƐ�ŵĂƚĞƌŝĂŝƐ�ƵƟůŝǌĂĚŽƐ͕�ŝŶĨŽƌŵĂŶĚŽ�ƋƵĂŶƚŽ�ă�ƚŽǆŝĚĂĚĞ�Ğ͕�Ğŵ�ĂůŐƵŶƐ�
ĐĂƐŽƐ͕�ƋƵĂŶƚŽ�ă�ŝŶŇĂŵĂďŝůŝĚĂĚĞ͖

ͻ� �ŽŵƉĂƟďŝůŝĚĂĚĞ�ĞŶƚƌĞ�ŽƐ�ŵĂƚĞƌŝĂŝƐ�ƵƟůŝǌĂĚŽƐ�Ğ�ŽƐ�ƚĞĐŝĚŽƐ�ďŝŽůſŐŝĐŽƐ͕�ĐĠůƵůĂƐ�Ğ�
ŇƵŝĚŽƐ�ĐŽƌƉŽƌĂŝƐ͕�ĐŽŶƐŝĚĞƌĂŶĚŽ�Ă�ĮŶĂůŝĚĂĚĞ�ĚŽ�ƉƌŽĚƵƚŽ͘

�� ŝŶĨŽƌŵĂĕĆŽ� ŽďƟĚĂ� ŶĂ� ůŝƚĞƌĂƚƵƌĂ� Ġ� ŝŵƉŽƌƚĂŶƚĞ͘� dŽĚĂǀŝĂ� Ă� ƌĞĂůŝĚĂĚĞ� Ğŵ� ĐĂĚĂ�
EAS pode ser diferente das documentadas, portanto, é recomendado que cada 
estabelecimento realize internamente uma avaliação dos riscos, de acordo com a 

&ŽŶƚĞ͗�:KE�^�Ğƚ�Ăů͕͘�ϮϬϬϮ

&ŝŐƵƌĂ�ϭϱ�Ͳ���ƐƋƵĞŵĂ�ĚĞ�ƵŵĂ�ĨĂƐĞ�ĚĂ�ĞƐƚƌƵƚƵƌĂ�ĚŽ�ŐĞƌĞŶĐŝĂŵĞŶƚŽ�ĚĞ�ƌŝƐĐŽ͗

�

�

�

�



Ministério da Saúde

54

ZĞĐŽŵĞŶĚĂĕƁĞƐ�ĐŚĂǀĞ

Alguns sites apresentam informações relevantes com relação a recalls, aspectos de segurança e riscos dos 
ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽƐ�ŵĠĚŝĐŽƐ͘��ĞǀĞͲƐĞ�ĐŽŶƐƵůƚĂƌ͗��

ͻ� ^ŝƐƚĞŵĂ�ĚĞ�dĞĐŶŽǀŝŐŝůąŶĐŝĂ�;^/^d��Ϳ͗� �фŚƩƉ͗ͬͬƉŽƌƚĂů͘ĂŶǀŝƐĂ͘ŐŽǀ͘ ďƌх�ŽƵ�фŚƩƉ͗ͬͬǁǁǁ͘ĂŶǀŝƐĂ͘ŐŽǀ͘ ďƌͬ
ƐŝƐƚĞĐͬDĞŶƵͺ/ŶŝĐŝĂů͘ĂƐƉх

ͻ� �ŽůĞƟŵ� /ŶĨŽƌŵĂƟǀŽ� ĚĞ� dĞĐŶŽǀŝŐŝůąŶĐŝĂ� ʹ� �/d͗� фŚƩƉ͗ͬͬǁǁǁ͘ĂŶǀŝƐĂ͘ŐŽǀ͘ ďƌͬĚŝǀƵůŐĂͬƉƵďůŝĐͬ
ƚĞĐŶŽǀŝŐŝůĂŶĐŝĂͬďŝƚͬŝŶĚĞǆ͘Śƚŵх

ͻ� h͘^͘�&ŽŽĚ�ĂŶĚ��ƌƵŐ��ĚŵŝŶŝƐƚƌĂƟŽŶ͗�фǁǁǁ͘ĨĚĂ͘ŐŽǀͬDĞĚŝĐĂů�ĞǀŝĐĞƐͬ^ĂĨĞƚǇх
ͻ� ,ƵŵĂŶ�&ĂĐƚŽƌƐ�ĂŶĚ��ƌŐŽŶŽŵŝĐƐ�^ŽĐŝĞƚǇ͗�фŚƩƉ͗ͬͬǁǁǁ͘ŚĨĞƐ͘ŽƌŐ�х
ͻ� �ĂƚĂďĂƐĞƐ�ĚĂ�hŶŝǀĞƌƐŝĚĂĚĞ�DĂŶĐŚĞƐƚĞƌ�;ĚĂĚŽƐ�ĞƉŝĚĞŵŝŽůſŐŝĐŽƐ�ĚĞ�ĞƌƌŽƐ�ŵĠĚŝĐŽƐͿ͗�фŚƩƉ͗ͬͬǁǁǁ͘

ŵďƐ͘ĂĐ͘ƵŬͬŵĐŚŵŵ͘х

�ůŐƵŵĂƐ�ƋƵĞƐƚƁĞƐ�ĚĞǀĞŵ�ƐĞƌ�ƌĞƐƉŽŶĚŝĚĂƐ�ĐŽŵŽ͗

ͻ� KƐ�ĞƌƌŽƐ�ĐŽŵ�ŽĐŽƌƌġŶĐŝĂ�ŵĂŝƐ�ƐƵƐĐĞơǀĞů�ƉŽĚĞŵ�ƐĞƌ�ƉƌĞǀŝƐƚŽƐ�ŽƵ�ĂůĞƌƚĂĚŽƐ͍
ͻ� �Ɛ�ĐŽŶƚƌĂŝŶĚŝĐĂĕƁĞƐ͕�ĂĚǀĞƌƚġŶĐŝĂƐ͕�ĞŶƚƌĞ�ŽƵƚƌŽƐ͕�ĞƐƚĆŽ�ĂĚĞƋƵĂĚĂŵĞŶƚĞ�ĚĞƐĐƌŝƚĂƐ͍
ͻ� �ŽŵŽ�Ž�ƌŝƐĐŽ�ƋƵĞ�Ž�ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽ�ŽĨĞƌĞĐĞ�Ġ�ĚĞĮŶŝĚŽ͕�ƉŽŶƚƵĂĚŽ�ŽƵ�ĚŽĐƵŵĞŶƚĂĚŽ͍

2.4.7 Sustentabilidade

O conceito de sustentabilidade deve ser analisado de forma abrangente, pois é uma 
ƋƵĞƐƚĆŽ�ĐŽŵƉůĞǆĂ͕�ĐŽŵ�ĚŝǀĞƌƐĂƐ�ĂďŽƌĚĂŐĞŶƐ͘���Ğ�ŵŽĚŽ�ŐĞƌĂů͕�ĂƐ�ĚĞĮŶŝĕƁĞƐ�ĚĞ�ƐƵƐƚĞŶƚĂďŝůŝĚĂĚĞ�
ƉƌŽĐƵƌĂŵ�ŝŶƚĞŐƌĂƌ�ǀŝĂďŝůŝĚĂĚĞ�ĞĐŽŶƀŵŝĐĂ�ĐŽŵ�ƉƌƵĚġŶĐŝĂ�ĞĐŽůſŐŝĐĂ�Ğ�ũƵƐƟĕĂ�ƐŽĐŝĂů͘�

�� ƐƵƐƚĞŶƚĂďŝůŝĚĂĚĞ�Ġ� ĐŽŵƉŽƐƚĂ�ĚĞ� ƚƌġƐ�ĚŝŵĞŶƐƁĞƐ�ƋƵĞ� ƐĞ� ƌĞůĂĐŝŽŶĂŵ͗�ĞĐŽŶƀŵŝĐĂ͕�
ĂŵďŝĞŶƚĂů�Ğ�ƐŽĐŝĂů͘��ƐƐĂƐ�ĚŝŵĞŶƐƁĞƐ�ƐĆŽ�ƚĂŵďĠŵ�ĐŽŶŚĞĐŝĚĂƐ�ĐŽŵŽ�dƌŝƉƉůĞ��ŽƩŽŵ�>ŝŶĞ͘�
��ĚŝŵĞŶƐĆŽ�ĞĐŽŶƀŵŝĐĂ�ŝŶĐůƵŝ�ŶĆŽ�ĂƉĞŶĂƐ�Ă�ĞĐŽŶŽŵŝĂ�ĨŽƌŵĂů͕�ŵĂƐ�ƚĂŵďĠŵ�ĂƐ�ĂƟǀŝĚĂĚĞƐ�
informais que proveem serviços para os indivíduos e grupos, aumentando assim, a renda 
monetária e o padrão de vida dos indivíduos. 

�� ĚŝŵĞŶƐĆŽ� ĂŵďŝĞŶƚĂů� ĐŽŶƐŝĚĞƌĂ� Ž� ŝŵƉĂĐƚŽ� ĚĂƐ� ĂƟǀŝĚĂĚĞƐ� ĞŵƉƌĞƐĂƌŝĂŝƐ� ƐŽďƌĞ�
Ž�ŵĞŝŽ� ĂŵďŝĞŶƚĞ͕� ŶĂ� ĨŽƌŵĂ� ĚĞ� ƵƟůŝǌĂĕĆŽ� ĚŽƐ� ƌĞĐƵƌƐŽƐ� ŶĂƚƵƌĂŝƐ͕� ĐŽŶƚƌŝďƵŝŶĚŽ� ƉĂƌĂ�
Ă� ŝŶƚĞŐƌĂĕĆŽ� ĚĂ� ĂĚŵŝŶŝƐƚƌĂĕĆŽ� ĂŵďŝĞŶƚĂů� ŶĂ� ƌŽƟŶĂ� ĚĞ� ƚƌĂďĂůŚŽ͘� �� ĚŝŵĞŶƐĆŽ� ƐŽĐŝĂů�
consiste no aspecto social, relacionado às qualidades dos seres humanos, como as 
habilidades, dedicação e experiências, abrangendo tanto o ambiente interno da 
empresa quanto o externo (ALMEIDA, 2002; WCED, 1987).

�Ɛ� ƚƌġƐ� ĚŝŵĞŶƐƁĞƐ� ƉƌĞĐŝƐĂŵ� ŶĞĐĞƐƐĂƌŝĂŵĞŶƚĞ� ƐĞƌ� ĐŽŶƚĞŵƉůĂĚĂƐ� ƉĂƌĂ� ƋƵĞ�
Ž� ĚĞƐĞŶǀŽůǀŝŵĞŶƚŽ� ƐƵƐƚĞŶƚĄǀĞů� ĚĞ� Ƶŵ� ƉƌŽŐƌĂŵĂ� ĐŽŵ� �D�� ƐĞũĂ� ĂƟŶŐŝĚŽ͕�
ƉƌĞĨĞƌĞŶĐŝĂůŵĞŶƚĞ� ĚĞ� ĨŽƌŵĂ� ĞƋƵŝůŝďƌĂĚĂ͘� WŽƌƚĂŶƚŽ͕� ƉĂƌĂ� ƋƵĞ� ƵŵĂ� ŝŶŝĐŝĂƟǀĂͬ

estrutura em cada cenário onde o programa com o EMA sob avaliação poderá ser 
ŝŶƐƚĂƵƌĂĚŽ͘��͕�Ğŵ�ƐĞŐƵŝĚĂ͕�ƉůĂŶĞũĂƌ�Ğ�ĞƐƚĂďĞůĞĐĞƌ�ĂƐ�ŶĞĐĞƐƐŝĚĂĚĞƐ�ƉĂƌĂ�Ƶŵ�ƉƌŽĐĞƐƐŽ�
adequado de gerenciamento destes riscos.

�ƐƐŝŵ͕�ĞƐƚĂƐ�ĂŶĄůŝƐĞƐ�ĚĞ�ĐĞŶĄƌŝŽƐ�ƉŽƚĞŶĐŝĂŝƐ�ĚĞ�ƵƟůŝǌĂĕĆŽ�Ğ�ƌŝƐĐŽƐ�ĂƐƐŽĐŝĂĚŽƐ͕�ďĞŵ�
ĐŽŵŽ�Ă�ĚĞƐĐƌŝĕĆŽ�ĚŽƐ�ƌĞĐƵƌƐŽƐ�ŶĞĐĞƐƐĄƌŝŽƐ͕�ĚĞǀĞŵ�ŝŶƚĞŐƌĂƌ�Ž�WĂƌĞĐĞƌ�dĠĐŶŝĐŽͲ�ŝĞŶơĮĐŽ�
que visa subsidiar a decisão de incorporar o EMA em estudo.
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ZĞĐŽŵĞŶĚĂĕƁĞƐ�ĐŚĂǀĞ

ͻ� �ŽŶƐƵůƚĂƌ�Z���EǑ�ϯϬϲ͕�ĚĞ�Ϭϳ�ĚĞ�ĚĞǌĞŵďƌŽ�ĚĞ�ϮϬϬϰ͖
ͻ� sĞƌŝĮĐĂƌ�Ă�ĨŽƌŵĂ�ĚĞ�ĚĞƐĐĂƌƚĞ�ĚŽƐ�ĂĐĞƐƐſƌŝŽƐ�Ğ�ŝŶƐƵŵŽƐ�ĚŽƐ��D�Ɛ͘

ĞŵƉƌĞĞŶĚŝŵĞŶƚŽ�ŽƵ��D��ƐĞũĂ�ĐŽŶƐŝĚĞƌĂĚŽ�ƐƵƐƚĞŶƚĄǀĞů͕�ĞƐƚĞ�ĚĞǀĞ�ƉŽƐƐƵŝƌ�Ă�ƉƌŽĚƵĕĆŽ�
Ğ� Ă� ƵƟůŝǌĂĕĆŽ� ƋƵĞ� ƉƌŽŵŽǀĂ͕� ŶĂ� ĂŶĄůŝƐĞ� ŐĞƌĂů͕� Ƶŵ� ƌĞƐƵůƚĂĚŽ� ƐŽĐŝĂůŵĞŶƚĞ� ũƵƐƚŽ͕�
ambientalmente correto e economicamente viável.

WĂƌĂ�Ž� ƉĂƌĞĐĞƌ� Ġ� ŝŵƉŽƌƚĂŶƚĞ�ƋƵĞ� Ă� ĞƋƵŝƉĞ�ĚĞ�ƉĂƌĞĐĞƌŝƐƚĂƐ� ĚĞƐĞŶǀŽůǀĂ� Ă� ĂŶĄůŝƐĞ�
quanto à sustentabilidade dos EMAs mediante dois focos complementares: “o que 
sustentar” e “como sustentar”. Com isso, a aquisição do EMA com seus acessórios, 
insumos e materiais devem atender as normas de segurança que priorizem a 
ƋƵĂůŝĚĂĚĞ͕�ďĞŵ�ĐŽŵŽ�ĂƋƵĞůĞƐ�ƋƵĞ�ĐŽŶƚĞŶŚĂŵ�Ă�ŝĚĞŶƟĮĐĂĕĆŽ�ĚĞ�ŝŶƐƵŵŽƐ�ŽƵ�ƉĂƌƚĞƐ�
ƌĞĐŝĐůĄǀĞŝƐ͕� ĞĐŽŶŽŵŝĂ� ĞŶĞƌŐĠƟĐĂ� Ğ� ƉŽƐƐŝďŝůŝĚĂĚĞ� ĚĞ� ƌĞƵƟůŝǌĂĕĆŽ͘� KƐ� ƉƌŽũĞƚŽƐ� ƉĂƌĂ�
um hospital sustentável devem mobilizar recursos para menor impacto ambiental, 
ĐŽŶƐŝĚĞƌĂŶĚŽ�Ž�ĐŽŶĨŽƌƚŽ�ĂŵďŝĞŶƚĂů͘�/ƐƚŽ�Ġ͕�ŝŵƉŽƌƚĂŶƚĞ�ƉůĂŶĞũĂƌ�ĂƐ�ŵĞůŚŽƌĞƐ�ĐŽŶĚŝĕƁĞƐ�
de aproveitamento de energia e de água, evitando desperdícios e economizando os 
recursos naturais ao máximo possível. O descarte de resíduos hospitalares de forma 
correta é outra ação imprescindível a ser analisada. Esta análise precisa estar conforme 
com a aplicação do programa de gerenciamento de resíduos de serviços de saúde 
ĚŽ���^͕�Ğ�Ğŵ�ĐŽŶĐŽƌĚąŶĐŝĂ� ĐŽŵ�Ă�ZĞƐŽůƵĕĆŽ��Es/^��Z���ϯϬϲ͕�ĚĞ�Ϭϳ�ĚĞ�ĚĞǌĞŵďƌŽ�
ĚĞ�ϮϬϬϰ͘��ƐƐŝŵ͕�ĚĞǀĞŵ�ƐĞƌ�ĞǆŝŐŝĚŽƐ�ƉƌŽĚƵƚŽƐ�ƋƵĞ�ĐŽŶƐƵŵĂŵ�ŵĞŶŽƐ�ĞŶĞƌŐŝĂ͕�ƐĞũĂŵ�
recicláveis e tenham menos embalagem.

2.5 DOMÍNIO ECONÔMICO

EĞƐƐĞ� ĚŽŵşŶŝŽ͕� ƉƌĞƚĞŶĚĞŵŽƐ� ĐŽŶĐĞŝƚƵĂƌ� Ž� ƉĂƌĞĐĞƌŝƐƚĂ� ƐŽďƌĞ� ŽƐ� ĚŝǀĞƌƐŽƐ� ƟƉŽƐ� ĚĞ�
ĂǀĂůŝĂĕƁĞƐ�ĞĐŽŶƀŵŝĐĂƐ�ĞǆŝƐƚĞŶƚĞƐ�Ğ�ĂƉůŝĐĄǀĞŝƐ�ŶŽ�ĐĂŵƉŽ�ĚĂ�ƐĂƷĚĞ͕�ƋƵĞ�ĚĞ�ĂĐŽƌĚŽ�ĐŽŵ�
ƐƵĂ�ƉĞƌƐƉĞĐƟǀĂ�Ğ�ŶĞĐĞƐƐŝĚĂĚĞ�ƉŽĚĞƌĄ�ĞŶƚĆŽ�ĞůĞŐĞƌ�ĂƋƵĞůĂ�ŵĂŝƐ�ŝŶĚŝĐĂĚĂ͘

Diante do dever do Estado de fornecer assistência à saúde à população brasileira, 
Ğ�Ă�ŶĞĐĞƐƐŝĚĂĚĞ�ĚĞ�ĂƐƐĞŐƵƌĂƌ�ĂůŽĐĂĕĆŽ�ĚĞ�ƌĞĐƵƌƐŽƐ�ĞƋƵŝƚĂƚŝǀĂ�Ğ�ũƵƐƚĂ�ƐŽĐŝĂůŵĞŶƚĞ͕�
ŽƐ�ĞƐƚƵĚŽƐ�ƉĂƌĂ�Ă� ŝŶĐŽƌƉŽƌĂĕĆŽ�ĚŽƐ�ƉƌŽŐƌĂŵĂƐ� ĐŽŵ��D�Ɛ�ƉŽƐƐƵĞŵ� ŝŵƉŽƌƚąŶĐŝĂ�
ĐƌƵĐŝĂů�ƉĂƌĂ�Ž�ƉůĂŶĞũĂŵĞŶƚŽ�ĚŽ� ƐŝƐƚĞŵĂ�ĚĞ� ƐĂƷĚĞ͘�K�DŝŶŝƐƚĠƌŝŽ�ĚĂ�^ĂƷĚĞ�ĚĞĨŝŶĞ�
a economia da saúde como a alocação eficiente de recursos para a promoção 
de saúde, bem-estar e qualidade de vida (BRASIL,2009b). A sua aplicação busca 
avaliar os custos e os benefícios de saúde à um nível macropolítico,  bem como 
responder perguntas como: 

ͻ� Quanto um país deve gastar com saúde?
ͻ� �ŽŵŽ�ĚĞǀĞŵ�ƐĞƌ�ĮŶĂŶĐŝĂĚŽƐ�ŽƐ�ŐĂƐƚŽƐ�ĐŽŵ�ƐĂƷĚĞ͍
ͻ� Qual a melhor combinação de pessoal e tecnologia para produzir o 

melhor serviço?
ͻ� Qual a demanda e qual a oferta de serviços de saúde?
ͻ� Quais as necessidades de saúde da população?
ͻ� K�ƋƵĞ�ƐŝŐŶŝĮĐĂ�ĂƚƌŝďƵŝƌ�ƉƌŝŽƌŝĚĂĚĞ͍
ͻ� Quando e onde deve ser construído um novo hospital?
ͻ� YƵĂŝƐ� ĂƐ� ŝŵƉůŝĐĂĕƁĞƐ� ĚĂ� ŝŶƚƌŽĚƵĕĆŽ� ĚĂƐ� ƚĂǆĂƐ� ŵŽĚĞƌĂĚŽƌĂƐ� ƐŽďƌĞ� Ă�

utilização de serviços?
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Algumas fontes de informação (Quadro 10) podem subsidiar certas respostas 
ƉĂƌĂ�ĞƐƚĂƐ�ƋƵĞƐƚƁĞƐ͕�ĚĞ�ĂĐŽƌĚŽ�ĐŽŵ�ĞǆƉĞƌŝġŶĐŝĂƐ�ĚŽĐƵŵĞŶƚĂĚĂƐ�ůŽĐĂůŵĞŶƚĞ�ŽƵ�Ğŵ�
ŽƵƚƌĂƐ�ũƵƌŝƐĚŝĕƁĞƐ͘�

YƵĂĚƌŽ�ϭϬ�Ͳ�&ŽŶƚĞƐ�ĚĞ�ŝŶĨŽƌŵĂĕĆŽ�Ğ�ĚĂĚŽƐ�ƉĂƌĂ��ǀĂůŝĂĕĆŽ��ĐŽŶƀŵŝĐĂ͗

�ůĠŵ� ĚŝƐƐŽ͕� ƐĞŐƵĞŵ� ĂůŐƵŶƐ� ƉŽŶƚŽƐ� ƉĂƌĂ� ĂǀĂůŝĂƌ� ĐƌŝƟĐĂŵĞŶƚĞ� ĂƐ� ŝŶĨŽƌŵĂĕƁĞƐ�
econômicas nos estudos, de acordo com os critérios de qualidade internacionalmente 
ĚĞĮŶŝĚŽƐ�;�ZhDDKE��Ğƚ͘�Ăů͕͘�ϮϬϬϬͿ͗

ͻ� EŽ�ĞƐƚƵĚŽ͕�ĨŽƌĂŵ�ĐŽŶƐŝĚĞƌĂĚĂƐ�ŵĂŝƐ�ĂůƚĞƌŶĂƟǀĂƐ�ĚĞ�ĐŽŵƉĂƌĂĕĆŽ͍
ͻ� No estudo, levaram em consideração tanto os custos quanto os efeitos dos 

ƉƌŽĐĞĚŝŵĞŶƚŽƐ�ƚĞƌĂƉġƵƟĐŽƐͬĚŝĂŐŶſƐƟĐŽƐ͍�
ͻ� Foram incluídos os custos de propriedade?
ͻ� KƐ�ĐƵƐƚŽƐ�Ğ�ĂƐ�ĐŽŶƐĞƋƵġŶĐŝĂƐ�ĨŽƌĂŵ�ŵĞĚŝĚŽƐ�ĐŽŵ�ƉƌĞĐŝƐĆŽ͕�ƵƟůŝǌĂŶĚŽ�ƵŶŝĚĂĚĞƐ�

İƐŝĐĂƐ� ĚĞ� ŵĞĚŝĚĂƐ� ĂƉƌŽƉƌŝĂĚĂƐ� ;ƉŽƌ� ĞǆĞŵƉůŽ͗� ƋƵĂŶƚŽƐ� ƉƌŽĐĞĚŝŵĞŶƚŽƐ� ĚĞ�
enfermagem, números de consultas médicas, dias de trabalho perdidos, 
anos de vida ganhos)?

ͻ� &ŽƌĂŵ�ƵƟůŝǌĂĚŽƐ� ǀĂůŽƌĞƐ�ĚĞ�ŵĞƌĐĂĚŽ�ƉĂƌĂ�ĂǀĂůŝĂƌ� ǀĂƌŝĂĕĆŽ�ĞŶƚƌĞ�ŽƐ� ĐƵƐƚŽƐ�
dos procedimentos que geram economia ou desperdício de recursos?

&KEd��������K^�W�Z���s�>/���K���KEND/��
ͻ�ZĞǀŝƐĆŽ�ƐŝƐƚĞŵĄƟĐĂ�ĚĂ�ůŝƚĞƌĂƚƵƌĂ
ͻ�DĞƚĂͲĂŶĄůŝƐĞƐ
ͻ��ŶƐĂŝŽƐ�ĐůşŶŝĐŽƐ�;ĐŽŶƚƌŽůĂĚŽƐ͕�ƌĂŶĚŽŵŝǌĂĚŽƐ͕�ĚƵƉůŽƐ�ĐĞŐŽƐͿ
ͻ��ƐƚƵĚŽƐ�ŽďƐĞƌǀĂĐŝŽŶĂŝƐ�ƉƌŽƐƉĞĐƟǀŽƐ
ͻ��ƐƚƵĚŽƐ�ƌĞƚƌŽƐƉĞĐƟǀŽƐ
ͻ�WĂƟĞŶƚ�ZĞŐŝƐƚƌŝĞƐ
ͻ�WĂŝŶĞů�ĚĞ�ĞƐƉĞĐŝĂůŝƐƚĂƐ�;�ĞůƉŚŝͿ
ͻ��ƐƟŵĂƟǀĂƐ�ƐƵďũĞƟǀĂƐ

Fonte: elaboração própria

�d�W�^��s�>/���K���KEND/��
ͻ��ĞĮŶŝƌ�Ž�ƉƌŽďůĞŵĂ͕�Ž�ŽďũĞƟǀŽ�Ğ�Ă�ƉĞƌƐƉĞĐƟǀĂ�ĚĂ�ĂŶĄůŝƐĞ͖
ͻ��ĞĮŶŝƌ�Ă�ƉŽƉƵůĂĕĆŽ͕�ůŽĐĂů�Ğ�ƉĞƌşŽĚŽ�ĚĂ�ĂŶĄůŝƐĞ͖
ͻ��ĞƐĐƌĞǀĞƌ�Ğ�ĞƐƉĞĐŝĮĐĂƌ�ĂƐ�ĂůƚĞƌŶĂƟǀĂƐ�ĚĞ�ƚƌĂƚĂŵĞŶƚŽ͖
ͻ�WĂƌĂ�ĐĂĚĂ�ĂůƚĞƌŶĂƟǀĂ͕�ĞƐƉĞĐŝĮĐĂƌ�ŽƐ�ƉŽƐƐşǀĞŝƐ�ĚĞƐĨĞĐŚŽƐ�Ğ�ƉƌŽďĂďŝůŝĚĂĚĞƐ�ĚĞ�ŽĐŽƌƌġŶĐŝĂ͖
ͻ��ƐƉĞĐŝĮĐĂƌ�Ă�ƵŶŝĚĂĚĞ�ĚŽ�ĚĞƐĨĞĐŚŽ�;ƋƵĞ�ƟƉŽ�ĚĞ�ďĞŶĞİĐŝŽ ĐͬŽŶƐĞƋƵġŶĐŝĂ�ƐĞ�ƉŽĚĞ�ŵĞŶƐƵƌĂƌ Ϳ͍͖
ͻ��ƐƉĞĐŝĮĐĂƌ�ƌĞĐƵƌƐŽƐ�ĐŽŶƐƵŵŝĚŽƐ�Ğŵ�ĐĂĚĂ�ĂůƚĞƌŶĂƟǀĂ͖
ͻ��ƚƌŝďƵŝƌ�ǀĂůŽƌ�ŵŽŶĞƚĄƌŝŽ�ĂŽƐ�ƌĞĐƵƌƐŽƐ�ĐŽŶƐƵŵŝĚŽƐ͖
ͻ�ZĞĂůŝǌĂƌ�ĂŶĄůŝƐĞ�ĚĞ�ƐĞŶƐŝďŝůŝĚĂĚĞ͘

Fonte: elaboração própria

�ƐƐŝŵ͕�Ġ�ŶĞĐĞƐƐĄƌŝŽ�ƋƵĞ�Ă�ƚĞĐŶŽůŽŐŝĂ�Ğŵ�ƐĂƷĚĞ͕�ƐŽď�ĂǀĂůŝĂĕĆŽ͕�ƐĞũĂ�ĐŽŵƉĂƌĂĚĂ�ĐŽŵ�
ĂůƚĞƌŶĂƟǀĂƐ�ƉĂĚƌƁĞƐ�ŽƵ�ĐŽŶĐŽƌƌĞŶƚĞƐ͘�WĂƌĂ�ŝƐƚŽ͕�ĂůŐƵŵĂƐ�ĞƚĂƉĂƐ�ĚĞǀĞŵ�ƐĞƌ�ĐŽŶƐŝĚĞƌĂĚĂƐ͕�
conforme apresenta o Quadro 9:

YƵĂĚƌŽ�ϵ�Ͳ��ƚĂƉĂƐ�ĚĞ�ƵŵĂ�ĂǀĂůŝĂĕĆŽ�ĞĐŽŶƀŵŝĐĂ�ĚĞ�dĞĐŶŽůŽŐŝĂ�Ğŵ�^ĂƷĚĞ͗
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ͻ� �Ɛ� ĐŽŶƐĞƋƵġŶĐŝĂƐ� ĚŽ� �D�� ĨŽƌĂŵ� ĂǀĂůŝĂĚĂƐ� ĚĞ� ĨŽƌŵĂ� ĂĚĞƋƵĂĚĂ͕� ŽƵ� ƐĞũĂ͕�
ĨŽƌĂŵ�ĂďŽƌĚĂĚŽƐ�ĚĞ�ĂĐŽƌĚŽ�ĐŽŵ�ŽƐ�ƟƉŽƐ�ĚĞ�ĂŶĄůŝƐĞƐ�ŵĂŝƐ�ĂƉƌŽƉƌŝĂĚĂƐ�;ĐƵƐƚŽ�
ŵŝŶŝŵŝǌĂĕĆŽ͕�ĐƵƐƚŽ�ĞĨĞƟǀŝĚĂĚĞ͕�ĐƵƐƚŽ�ďĞŶĞİĐŝŽ�ŽƵ�ĐƵƐƚŽ�ƵƟůŝĚĂĚĞͿ͍

Uma avaliação econômica completa compara custos e consequências de duas 
ŽƵ� ŵĂŝƐ� ŝŶƚĞƌǀĞŶĕƁĞƐ͕� ŝĚĞŶƟĮĐĂŶĚŽ͕� ŵĞŶƐƵƌĂŶĚŽ͕� ǀĂůŽƌĂŶĚŽ� Ğ� ĐŽŵƉĂƌĂŶĚŽ� ƐĞƵƐ�
ĐƵƐƚŽƐ�Ğ�ďĞŶĞİĐŝŽƐ͘�WĂƌĂ�Ž�ĚĞƐĞŶǀŽůǀŝŵĞŶƚŽ�ĚĞ�Ƶŵ�ĞƐƚƵĚŽ�ĚĞ�ĂǀĂůŝĂĕĆŽ�ĞĐŽŶƀŵŝĐĂ�
de tecnologia em saúde de forma completa, recomenda-se seguir as diretrizes do 
Ministério da Saúde, publicadas nas Diretrizes Metodológicas: Estudos de Avaliação 
Econômica de Tecnologia em Saúde (BRASIL, 2009b). As evidências econômicas 
apropriadas, assim desenvolvidas e documentadas, adicionadas dos dados de 
ƐĞŐƵƌĂŶĕĂ� Ğ� ĞĨĞƟǀŝĚĂĚĞ� ĐůşŶŝĐĂ͕� ĂŶƚĞƐ� ĚĞ� ŝŶĐŽƌƉŽƌĂƌ� Ƶŵ�ŶŽǀŽ� �D��ŶŽ� ƐŝƐƚĞŵĂ�ĚĞ�
saúde, proporcionam às autoridades responsáveis por gastos com saúde uma visão 
ĐŽŵƉůĞƚĂ�ĚŽ�ƉƌŽŐƌĂŵĂ�ĂƐƐŝƐƚĞŶĐŝĂů͘��Ɛ�ĂǀĂůŝĂĕƁĞƐ�ĐŽŵƉůĞƚĂƐ�ĂƵŵĞŶƚĂŵ�ĂƐ�ĐŚĂŶĐĞƐ�
ĚĞ�ĂŶĄůŝƐĞ�Ğ�ĚĞĐŝƐƁĞƐ�ŵĂŝƐ�ũƵƐƚĂƐ͘

2.5.1 Estudos de Avaliação Econômica

�ǀĂůŝĂĕĆŽ�ĞĐŽŶƀŵŝĐĂ�Ġ�Ƶŵ�ƉƌŽĐĞƐƐŽ�ƉĞůŽ�ƋƵĂů�ŽƐ�ĐƵƐƚŽƐ�ĚĞ�ƉƌŽŐƌĂŵĂƐ͕�ĂůƚĞƌŶĂƟǀĂƐ�
ŽƵ�ŽƉĕƁĞƐ�ƐĆŽ�ĐŽŵƉĂƌĂĚŽƐ�ĐŽŵ�ĂƐ�ĐŽŶƐĞƋƵġŶĐŝĂƐ͕�Ğŵ�ƚĞƌŵŽƐ�ĚĞ�ŵĞůŚŽƌĂ�ĚĂ�ƐĂƷĚĞ�ŽƵ�
de economia de recursos. É também conhecida como estudo de rentabilidade. Engloba 
ƵŵĂ� ĨĂŵşůŝĂ� ĚĞ� ƚĠĐŶŝĐĂƐ͕� ŝŶĐůƵŝŶĚŽ� ĂŶĄůŝƐĞ� ĚĞ� ĐƵƐƚŽ� ĞĨĞƟǀŝĚĂĚĞ͕� ĂŶĄůŝƐĞ� ĚĞ� ĐƵƐƚŽ�
ďĞŶĞİĐŝŽ͕�ĂŶĄůŝƐĞ�ĚĞ�ĐƵƐƚŽ�ŵŝŶŝŵŝǌĂĕĆŽ�Ğ�ĂŶĄůŝƐĞ�ĚĞ�ĐƵƐƚŽ�ƵƟůŝĚĂĚĞ�;�Z�^/>͕�ϮϬϬϵďͿ͘�

�Ž�ĚĞƐĞŶǀŽůǀĞƌ�ƵŵĂ�ĂǀĂůŝĂĕĆŽ�ĞĐŽŶƀŵŝĐĂ͕�Ġ�ĚĞ�ĨƵŶĚĂŵĞŶƚĂů�ŝŵƉŽƌƚąŶĐŝĂ�ĚĞĮŶŝƌ�
Ă� ƉĞƌƐƉĞĐƟǀĂ� ŽƵ� ƉŽŶƚŽ� ĚĞ� ǀŝƐƚĂ� Ă� ƐĞƌ� ĂǀĂůŝĂĚŽ͘� KƵ� ƐĞũĂ͕� ĚƵƌĂŶƚĞ� Ž� ƉƌŽĐĞƐƐŽ� ĚĞ�
ŝŶĐŽƌƉŽƌĂĕĆŽ�ĚŽ��D�͕�ĂƐ�ƋƵĞƐƚƁĞƐ�ĞĐŽŶƀŵŝĐĂƐ�ƉŽĚĞƌĆŽ�ƐĞƌ�ĂŶĂůŝƐĂĚĂƐ�ĚŽ�ƉŽŶƚŽ�ĚĞ�
ǀŝƐƚĂ�ĚŽ�ƉĂĐŝĞŶƚĞ͕�ĚŽ�ƉƌŽǀĞĚŽƌ�ĚĂ�ƐĂƷĚĞ�;ƉƌŽĮƐƐŝŽŶĂŝƐ�ĚĂ�ƐĂƷĚĞ͕���^Ϳ͕�ĚŽ�ĮŶĂŶĐŝĂĚŽƌ͕ �
pagador da saúde (governo, sistemas de saúde público ou privado) e/ou da sociedade. 
^Žď�ĂƐ�ĚŝǀĞƌƐĂƐ�ƉĞƌƐƉĞĐƟǀĂƐ͕�ŽƐ�ĞůĞŵĞŶƚŽƐ�Ğŵ�ĂŶĄůŝƐĞ�ƉŽĚĞŵ�ǀĂƌŝĂƌ�ďĞŵ�ĐŽŵŽ�ĂƐ�
prioridades deem resultados a ser medidos. No sistema de saúde do Brasil, a maioria 
ĚĂ� ƉŽƉƵůĂĕĆŽ� ƵƟůŝǌĂ� Ž� ^ŝƐƚĞŵĂ�jŶŝĐŽ� ĚĞ� ^ĂƷĚĞ͕� ŐĞƌŝĚŽ� ƉĞůŽ�DŝŶŝƐƚĠƌŝŽ� ĚĂ� ^ĂƷĚĞ͘�
Em conformidade com a Lei 12.401, para incorporar programas, procedimentos ou 
ƉƌŽĚƵƚŽƐ�ŶĂ�dĂďĞůĂ�ĚŽ�^h^�Ġ�ŶĞĐĞƐƐĄƌŝŽ�ƐƵďŵĞƚĞƌ�Ƶŵ�WĂƌĞĐĞƌ�dĠĐŶŝĐŽͲ�ŝĞŶơĮĐŽ�Ž�
mais completo possível. Com isso, os custos devem ser medidos de forma a apoiar o 
ŐĞƐƚŽƌ�ĚĂ�ƐĂƷĚĞ�ŶĂ�ƚŽŵĂĚĂ�ĚĞ�ĚĞĐŝƐĆŽ�ĚŝĂŶƚĞ�ĚĂƐ�ĚŝǀĞƌƐĂƐ�ĂůƚĞƌŶĂƟǀĂƐ�Ğ�ƉĞƌƐƉĞĐƟǀĂƐ�
apresentadas (BRASIL, 2009b), visando solicitar ressarcimento e sustentabilidade 
para o programa a ser incorporado.

KƐ�ĚŝĨĞƌĞŶƚĞƐ�ƟƉŽƐ�ĚĞ�ĂǀĂůŝĂĕĆŽ�ĞĐŽŶƀŵŝĐĂ�ƋƵĞ�ƉŽĚĞŵ�ƐĞƌ�ƌĞĂůŝǌĂĚŽƐ�ĚĞƉĞŶĚĞŵ�
dos vínculos estabelecidos entre os custos e os resultados de uma estratégia 
ƚĞƌĂƉġƵƟĐĂ͘�^ĞŐƵŶĚŽ�Ă��ŝƌĞƚƌŝǌ�ĚĞ��ƐƚƵĚŽƐ�ĚĞ��ǀĂůŝĂĕĆŽ�ĞĐŽŶƀŵŝĐĂ�ĚĞ�dĞĐŶŽůŽŐŝĂƐ�
Ğŵ�^ĂƷĚĞ͕�ĞǆŝƐƚĞŵ�ƋƵĂƚƌŽ�ƟƉŽƐ�ĚĞ�ĂŶĄůŝƐĞ�ƋƵĞ�ƉŽĚĞŵ�ƐĞƌ�ƵƟůŝǌĂĚĂƐ͕�ĚĞ�ĂĐŽƌĚŽ�ĐŽŵ�
Ă�ĨŽƌŵĂ�ĐŽŵŽ�ƐĆŽ�ŵĞŶƐƵƌĂĚĂƐ�ĂƐ�ĐŽŶƐĞƋƵġŶĐŝĂƐ�ĚĂƐ�ƚĞĐŶŽůŽŐŝĂƐ�ŽƵ�ŝŶƚĞƌǀĞŶĕƁĞƐ�Ğŵ�
saúde (BRASIL, 2009b; SONEGO, 2007, BRASIL, 2008): 

Ͳ��ƵƐƚŽ�ŵŝŶŝŵŝǌĂĕĆŽ͗�Na análise custo minimização calcula-se a diferença de custos 
ĞŶƚƌĞ� ĂƐ� ƚĞĐŶŽůŽŐŝĂƐ� ĂůƚĞƌŶĂƟǀĂƐ� ƋƵĞ� ĐŽŵƉƌŽǀĂĚĂŵĞŶƚĞ� ƉƌŽĚƵǌĞŵ� ƌĞƐƵůƚĂĚŽƐ�
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equivalentes para a saúde, diferindo apenas nos custos que incorrem. Quando duas 
ĞƐƚƌĂƚĠŐŝĂƐ� ƚġŵ� Ă� ŵĞƐŵĂ� ĞĮĐĄĐŝĂ� ƚĞƌĂƉġƵƟĐĂ� Ğ� ĂƐ� ŵĞƐŵĂƐ� ĐŽŶƐĞƋƵġŶĐŝĂƐ� ƐŽďƌĞ�
a saúde do paciente, mas custos diferentes, a estratégia de custo mais baixo é a 
preferível. Com isso, as análises de custo minimização devem ser compreendidas 
ĐŽŵŽ� Ƶŵ� ƟƉŽ� ƉĂƌƟĐƵůĂƌ� ĚĞ� ĞƐƚƵĚŽ� ĚĞ� ĐƵƐƚŽ� ĞĨĞƟǀŝĚĂĚĞ͕� ĐƵũĂƐ� ĐŽŶƐĞƋƵġŶĐŝĂƐ�
demonstraram ser equivalentes e, portanto, apenas os custos são comparados.

Ͳ��ƵƐƚŽ�ĞĨĞƟǀŝĚĂĚĞ͗���ĂŶĄůŝƐĞ�ĚĞ�ĐƵƐƚŽ�ĞĨĞƟǀŝĚĂĚĞ�Ġ�ƵŵĂ�ĐŽŵƉĂƌĂĕĆŽ�ĚŽƐ�ĐƵƐƚŽƐ�;Ğŵ�
ƵŶŝĚĂĚĞƐ�ŵŽŶĞƚĄƌŝĂƐͿ�ĐŽŵ�ŽƐ�ƌĞƐƵůƚĂĚŽƐ�Ğŵ�ƵŶŝĚĂĚĞƐ�ƋƵĂŶƟƚĂƟǀĂƐ�;ŶĆŽ�ŵŽŶĞƚĄƌŝĂƐͿ͘�
KƐ� ĞƐƚƵĚŽƐ� ĚĞ� ĐƵƐƚŽ� ĞĨĞƟǀŝĚĂĚĞ� ĚĞ� ƵŵĂ� ŝŶƚĞƌǀĞŶĕĆŽ� Ğŵ� ƐĂƷĚĞ͕� ƉŽƌ� ĚĞĮŶŝĕĆŽ͕�
ĐŽŵƉĂƌĂŵ�ĚƵĂƐ�;ŽƵ�ŵĂŝƐͿ�ƚĞĐŶŽůŽŐŝĂƐ�ĂůƚĞƌŶĂƟǀĂƐ�ĚŝƌĞĐŝŽŶĂĚĂƐ�Ğŵ�ƉƌŽŵŽǀĞƌ�ƐĂƷĚĞ͕�
ĚŝĂŐŶŽƐƟĐĂƌ͕ �ĐƵƌĂƌ͕ �ƌĞĂďŝůŝƚĂƌ�ĞͬŽƵ�ƉƌŽůŽŶŐĂƌ�Ă�ǀŝĚĂ͕�ĨŽƌŶĞĐĞŶĚŽ�ŝŶĨŽƌŵĂĕƁĞƐ�ĐŽŶĐƌĞƚĂƐ�
ƉĂƌĂ�ƋƵĞ�Ă� ƚŽŵĂĚĂ�ĚĞ�ĚĞĐŝƐƁĞƐ�ŶĂ�ĂůŽĐĂĕĆŽ�ĚĞ�ƌĞĐƵƌƐŽƐ�ƐĞũĂ�Ă�ŵĂŝƐ�ĂƉƌŽƉƌŝĂĚĂ͘��Ɛ�
tecnologias com o custo mais baixo por unidade de resultado de saúde (por exemplo, 
ĂŶŽƐ�ĚĞ�ǀŝĚĂ�ŐĂŶŚŽƐ͕�ŽƵ�ƐĞũĂ͕�ĂƋƵĞůĂƐ�ĐŽŵ�ĂƐ�ƋƵĂŝƐ�ŽƐ�ƉĂĐŝĞŶƚĞƐ�Žďƚġŵ�ŵĂŝƐ�ĂŶŽƐ�ĚĞ�
vida ou que previnem mais casos para um mesmo gasto), são as que possuem melhor 
ƌĞůĂĕĆŽ�ĚĞ�ĐƵƐƚŽ�ĞĨĞƟǀŝĚĂĚĞ�Ğ�ŵĞůŚŽƌĂŵ�Ă�ƐĂƷĚĞ�Ă�ĐƵƐƚŽƐ�ŵĂŝƐ�ũƵƐƚŽƐ͘�

Ͳ��ƵƐƚŽ�ďĞŶĞİĐŝŽ͗���ĂŶĄůŝƐĞ�ĚĞ�ĐƵƐƚŽ�ďĞŶĞİĐŝŽ�Ġ�ĐŽŶƐŝĚĞƌĂĚĂ�ĞŶƚƌĞ�ŽƐ�ĞĐŽŶŽŵŝƐƚĂƐ�Ğ�
gestores como a mais abrangente e que realmente contempla todos os aspectos da 
ĞĮĐŝġŶĐŝĂ�ĂůŽĐĂƟǀĂ͘�EĞƐƐĞ�ƟƉŽ�ĚĞ�ĂǀĂůŝĂĕĆŽ͕�ŽƐ�ďĞŶĞİĐŝŽƐ�ƐĆŽ�ŵĞĚŝĚŽƐ�Ğŵ�ƵŶŝĚĂĚĞƐ�
ŵŽŶĞƚĄƌŝĂƐ͕�ŽƵ�ƐĞũĂ͕�ĚĞŵĂŶĚĂ�ƋƵĞ�ŽƐ�ĞĨĞŝƚŽƐ�;ƉŽƌ�ĞǆĞŵƉůŽ͕�ĂŶŽƐ�ĚĞ�ǀŝĚĂ�ŐĂŶŚŽƐ�ŽƵ�
ĚŝĂƐ� ĚĞ� ŝŶĐĂƉĂĐŝĚĂĚĞ� ĞǀŝƚĂĚŽƐͿ� ƐĞũĂŵ� ƚƌĂŶƐĨŽƌŵĂĚŽƐ� Ğŵ� ďĞŶĞİĐŝŽƐ� ĞǆƉƌĞƐƐŽƐ� Ğŵ�
valores reais, R$. Isto é frequentemente feito usando um método chamado valoração 
ĐŽŶƟŶŐĞŶƚĞ͘� �ŵ�Ƶŵ�ĚŽƐ�ƟƉŽƐ�ĚĞƐƚĂƐ�ĂŶĄůŝƐĞƐ͕�ŽƐ�ďĞŶĞİĐŝŽƐ� ƐĆŽ� ĐĂůĐƵůĂĚŽƐ�Ă�ƉĂƌƟƌ�
da disposição do paciente para pagar pelo cuidado médico, adquirir a melhoria da 
ƐĂƷĚĞ�;ǁŝůůŝŶŐŶĞƐƐ�ƚŽ�ƉĂǇͿ�ĐŽŵƉĂƌĂƟǀĂŵĞŶƚĞ�Ă�ŽƵƚƌŽƐ�ďĞŶƐ�ƋƵĞ�ƉŽĚĞƌŝĂ�ĂĚƋƵŝƌŝƌ�ĐŽŵ�
Ă�ŵĞƐŵĂ�ƋƵĂŶƟĂ͘��ƐƚƵĚŽƐ�ĚĞ�ĐƵƐƚŽ�ďĞŶĞİĐŝŽ�ŶŽƌŵĂůŵĞŶƚĞ�ĐŽŵƉĂƌĂŵ�ŝŶǀĞƐƟŵĞŶƚŽƐ�
Ğŵ�Ƶŵ�ƐĞƚŽƌ�ĐŽŵ�ŽƐ�ƌĞƐƵůƚĂĚŽƐ�ƋƵĞ�ƐĞƌŝĂŵ�ŽďƟĚŽƐ�ŵĞĚŝĂŶƚĞ�ĞƐƚĞ�ŝŶǀĞƐƟŵĞŶƚŽ�Ğŵ�
outros programas públicos.

Ͳ��ƵƐƚŽ�ƵƟůŝĚĂĚĞ͗���ĂŶĄůŝƐĞ�ĚĞ�ĐƵƐƚŽ�ƵƟůŝĚĂĚĞ�Ġ�Ƶŵ�ƟƉŽ�ĞƐƉĞĐŝĂů�ĚĞ�ĐƵƐƚŽ�ĞĨĞƟǀŝĚĂĚĞ͕�
ŶĂ�ƋƵĂů�ƐĞ�ƐŝŶƚĞƟǌĂ�Ğ�ĂũƵƐƚĂ�ƉŽƌ�ƋƵĂůŝĚĂĚĞ�ĚĞ�ǀŝĚĂ�ŽƐ�ĚŝĨĞƌĞŶƚĞƐ�ƌĞƐƵůƚĂĚŽƐ�ĚĞ�ƐĂƷĚĞ͘���
diferença de qualidade de vida pode ser medida por meio de instrumentos (geralmente, 
ƋƵĞƐƟŽŶĄƌŝŽƐͿ� ƋƵĞ� ĂǀĂůŝĂŵ� ĞƐƚĂĚŽƐ� ĚĞ� ƐĂƷĚĞ͕� ĂƐƐŽĐŝĂĚŽƐ� Ă� ŵĠƚŽĚŽƐ� ƋƵĞ� ĞƐƟŵĂŵ�
a preferência do paciente pelo estado de saúde, resultante do efeito de diferentes 
ƚĞĐŶŽůŽŐŝĂƐ͘��ĞŶŽŵŝŶĂͲƐĞ�hƟůŝĚĂĚĞ�ĞƐƚĂ�ŵĞĚŝĚĂ�ƋƵĂŶƟƚĂƟǀĂ͕�ƋƵĞ�ĂǀĂůŝĂ�Ă�ƉƌĞĨĞƌġŶĐŝĂ�
ĚŽ�ƉĂĐŝĞŶƚĞ�ƉĂƌĂ�ƵŵĂ�ĚĞƚĞƌŵŝŶĂĚĂ� ĐŽŶĚŝĕĆŽ�ĚĞ� ƐĂƷĚĞ͘� �ǆƉĞĐƚĂƟǀĂ�ĚĞ� ǀŝĚĂ͕� ĂŶŽƐ�ĚĞ�
ǀŝĚĂ� ƐĂůǀŽƐ� ŽƵ� ƐŽďƌĞǀŝĚĂ� ƐĆŽ�ŵĞĚŝĚĂƐ� ĚĞ� ĚĞƐĨĞĐŚŽ� ĐŽŵ� ĂƐ� ƋƵĂŝƐ� ŽƐ� ƉƌŽĮƐƐŝŽŶĂŝƐ� ĚĞ�
ƐĂƷĚĞ�ĞƐƚĆŽ�ĂĐŽƐƚƵŵĂĚŽƐ�Ă�ůŝĚĂƌ�Ğ�ƐĆŽ�ĚĞ�ĨĄĐŝů� ŝŶƚĞƌƉƌĞƚĂĕĆŽ͘�EĞƐƚĞ�ƟƉŽ�ĚĞ�ĂǀĂůŝĂĕĆŽ͕�
ŐĞƌĂůŵĞŶƚĞ�ĂƐ�ĐŽŶƐĞƋƵġŶĐŝĂƐ�ƐĆŽ�ŵĞĚŝĚĂƐ�Ğŵ�ĂŶŽƐ�ĚĞ�ǀŝĚĂ�ĂũƵƐƚĂĚŽƐ�ƉĞůĂ�ƋƵĂůŝĚĂĚĞ͕�
Y�>zƐ͕�ŶĂ�ƚĞŶƚĂƟǀĂ�ĚĞ�ĚĞŵŽŶƐƚƌĂƌ�Ă�ƋƵĂŶƟĚĂĚĞ�ĚĞ�ĂŶŽƐ�ĚĞ�ǀŝĚĂ�ĂĚŝĐŝŽŶĂŝƐ�ƌĞƐƵůƚĂŶƚĞƐ�
ĚĂ�ƵƟůŝǌĂĕĆŽ�ĚĞ�ƵŵĂ�ƚĞĐŶŽůŽŐŝĂ�Ğŵ�ƐĂƷĚĞ͕�ĂƐƐŝŵ�ĐŽŵŽ�Ă�ƋƵĂůŝĚĂĚĞ�ĚĞ�ǀŝĚĂ�ƌĞƐƵůƚĂŶƚĞ͘�
hŵĂ�ĚĂƐ�ƉƌŝŶĐŝƉĂŝƐ�ĚĞƐǀĂŶƚĂŐĞŶƐ�ĚĞƐƚĞ�ŵĠƚŽĚŽ�Ġ�Ă�ƐƵďũĞƟǀŝĚĂĚĞ�ŝŵƉůşĐŝƚĂ�ŶĂƐ�ƌĞƐƉŽƐƚĂƐ�
ĂŽƐ�ƋƵĞƐƟŽŶĄƌŝŽƐ͕�ďĞŵ�ĐŽŵŽ�ŶĂ�ĚŝǀĞƌƐŝĚĂĚĞ�ĐƵůƚƵƌĂů͘���ŽŶƚƵĚŽ͕�ĐŽŵ�Ž�ƵƐŽ�ĚŽ�Y�>z�Ġ�
ƉŽƐƐşǀĞů�ŽďƚĞƌ�ĚĞ�ĨŽƌŵĂ�ƉĂĚƌŽŶŝǌĂĚĂ͕�ƚĂŶƚŽ�Ă�ƐŽďƌĞǀŝĚĂ�ƌĞůĂĐŝŽŶĂĚĂ�ĐŽŵ�ĐĂĚĂ�ƟƉŽ�ĚĞ�
ƚĞĐŶŽůŽŐŝĂ͕� ƋƵĂŶƚŽ� Ă� ƋƵĂůŝĚĂĚĞ� ĚĞƐƐĞƐ� ĂŶŽƐ͕� ƉĞƌŵŝƟŶĚŽ� ƋƵĞ� ƉƌŽŐƌĂŵĂƐ� ĐŽŵ� ĞĨĞŝƚŽƐ�
ĚŝĨĞƌĞŶƚĞƐ�ƐĞũĂŵ�ĐŽŵƉĂƌĂĚŽƐ͕�ŶŽƌŵĂůŵĞŶƚĞ�Ğŵ�ƚĞƌŵŽƐ�ĚĞ�ĐƵƐƚŽ�ƉŽƌ�Y�>z�ŐĂŶŚŽ͘�hŵĂ�



DIRETRIZES METODOLÓGICAS: Elaboração de Estudos para Avaliação de Equipamentos Médico-Assistenciais

59

d/WK hE/���������&�d/s/���� UNIDADE DE CUSTO UNIDADE FINAL

�ƵƐƚŽ�ĞĨĞƟǀŝĚĂĚĞ Anos de vida salvos
�ŽŵƉůŝĐĂĕƁĞƐ�ƉƌĞǀĞŶŝĚĂƐ

Unidade Monetária ($) $/ano de vida salvo

�ƵƐƚŽ�ƵƟůŝĚĂĚĞ �ŶŽƐ�ĚĞ�ǀŝĚĂ�ĂũƵƐƚĂĚŽƐ�ƉĂƌĂ�
qualidade (QUALY)

$ $/QUALY

Custo minimização Efeito equivalente $ $

�ƵƐƚŽ�ďĞŶĞİĐŝŽ Conversão para unidade 
Monetária ($)

$ $

Fonte: BRASIL, 2008

KƵƚƌŽƐ� ƟƉŽƐ� ĚĞ� ĂǀĂůŝĂĕĆŽ� ĞĐŽŶƀŵŝĐĂ� ƐĆŽ� ŽƐ� ĞƐƚƵĚŽƐ� ĚĞ� ĐƵƐƚŽ� ĐŽŶƐĞƋƵġŶĐŝĂ͘� �ƐƚĂ�
análise procura fazer um inventário de todos os custos incorridos por um programa e 
ĚĞ�ƚŽĚŽƐ�ŽƐ�ƌĞƐƵůƚĂĚŽƐ͕�ƉŽƐŝƟǀŽƐ�ŽƵ�ŶĞŐĂƟǀŽƐ͕�ƋƵĞ�ƐĆŽ�ĂƉƌĞƐĞŶƚĂĚŽƐ�ƐĞƉĂƌĂĚĂŵĞŶƚĞ�ĚĞ�
ƵŵĂ�ĨŽƌŵĂ�ĚĞƐĂŐƌĞŐĂĚĂ͘�KƐ�ĞƐƚƵĚŽƐ�ĚĞ�ĐƵƐƚŽ�ĐŽŶƐĞƋƵġŶĐŝĂ�ƉŽĚĞŵ�ƚĂŵďĠŵ�ĐŽŶƐƟƚƵŝƌ�
ƵŵĂ�ďĂƐĞ�ƉƌĞƉĂƌĂƚſƌŝĂ�ƷƟů�ƉĂƌĂ�ƵŵĂ�ĂǀĂůŝĂĕĆŽ�ĞĐŽŶƀŵŝĐĂ�ĨƵƚƵƌĂ�;�Z�^/>͕�ϮϬϬϵďͿ͘

WĂƌĂ�Ă�ŵĞůŚŽƌ�ĞƐĐŽůŚĂ�ĚŽ�ƟƉŽ�ĚĞ�ĂŶĄůŝƐĞ�ĞĐŽŶƀŵŝĐĂ�Ă�ƐĞƌ�ƵƟůŝǌĂĚĂ�ŶŽ�ƉƌŽĐĞƐƐŽ�ĚĞ�
incorporação do EMA, recomenda-se seguir as Diretrizes Metodológicas dos Estudos 
de Avaliação Econômica de Tecnologia em Saúde do Ministério da Saúde (BRASIL, 
2009b) e analisar o custo total de propriedade.

2.5.2 Custo Total de Propriedade

O custo total de propriedade, também denominado Total Cost of Ownership 
(TCO) ou custo total da posse, é uma importante técnica de gerenciamento de 
ĐƵƐƚŽƐ� ƵƐĂĚĂ� ƉĂƌĂ� ĞƐƟŵĂƌ� ĮŶĂŶĐĞŝƌĂŵĞŶƚĞ� Ğ� ĂǀĂůŝĂƌ� ŽƐ� ĐƵƐƚŽƐ� ĚŝƌĞƚŽƐ� Ğ� ŝŶĚŝƌĞƚŽƐ�
relacionados à aquisição de uma tecnologia em saúde, bem como os gastos inerentes 
para mantê-la em funcionamento. Considerada como uma abordagem complexa, 
ƌĞƋƵĞƌ�ŝĚĞŶƟĮĐĂĕĆŽ�ƉĞůĂ�ŽƌŐĂŶŝǌĂĕĆŽ�ĐŽŵƉƌĂĚŽƌĂ�ĚĞ�ƚŽĚŽƐ�ŽƐ�ĐƵƐƚŽƐ�ƌĞůĞǀĂŶƚĞƐ�ĚĞ�
uma incorporação, manutenção e uso de um bem ou serviço comprado, e no qual 
ƐĆŽ�ƋƵĂŶƟĮĐĂĚŽƐ�ƚŽĚŽƐ�ŽƐ�ĐƵƐƚŽƐ�ƌĞůĂĐŝŽŶĂĚŽƐ�Ă�Ƶŵ�ĨŽƌŶĞĐĞĚŽƌ�ĞƐƉĞĐşĮĐŽ�;��>/>͖�
TEIXEIRA, 1998; DYRO, 2004; SOUZA et al., 2010).

hƟůŝǌĂĚŽ� Ğŵ�ĚŝĨĞƌĞŶƚĞƐ� ĐŽŶƚĞǆƚŽƐ͕� ĐŽďƌĞ� ƵŵĂ� ŐĂŵĂ� ĚĞ� ƐŝƚƵĂĕƁĞƐ� ƌĞůĂĐŝŽŶĂĚĂƐ�
Ă� ĐŽŵƉƌĂƐ� ĞƐƚƌĂƚĠŐŝĐĂƐ� Ğ� ƚĄƟĐĂƐ͕� ďĞŵ� ĐŽŵŽ� Ġ� ŵƵŝƚŽ� ƵƟůŝǌĂĚŽ� Ğŵ� ůŝĐŝƚĂĕƁĞƐ�
ŐŽǀĞƌŶĂŵĞŶƚĂŝƐ�Ğ�ŶĂ�ĄƌĞĂ�ĚĂ�ƐĂƷĚĞ͘���WŽƌƚĂƌŝĂ�ŶΣ�ϰϰϴ͕�ĚĞ�ϭϯ�ĚĞ�ƐĞƚĞŵďƌŽ�ĚĞ�ϮϬϬϮ͕�

ĚĂƐ�ƉƌŝŶĐŝƉĂŝƐ�ǀĂŶƚĂŐĞŶƐ�ĚĞ�ƐĞ�ƵƟůŝǌĂƌ�Ž�Y�>z͕ �ĐŽŵŽ�ŵĞĚŝĚĂ�ĚĞ�ƌĞƐƵůƚĂĚŽ�Ğŵ�ƐĂƷĚĞ͕�Ġ�
a possibilidade de se capturar concomitantemente ganhos de redução de morbidade 
;ƋƵĂůŝĚĂĚĞͿ�Ğ�ĚĞ�ŵŽƌƚĂůŝĚĂĚĞ�;ƋƵĂŶƟĚĂĚĞͿ͕�ĂƐƐŽĐŝĂŶĚŽͲŽƐ�Ğŵ�ƵŵĂ�ƷŶŝĐĂ�ŵĞĚŝĚĂ͘�

KƐ�ƌĞƐƵůƚĂĚŽƐ�ĚĂƐ�ĂŶĄůŝƐĞƐ�ĚĞ�ĐƵƐƚŽ�ƵƟůŝĚĂĚĞ�ƐĆŽ�ƟƉŝĐĂŵĞŶƚĞ�ĞǆƉƌĞƐƐŽƐ�Ğŵ�ƚĞƌŵŽƐ�
ĚĞ�ĐƵƐƚŽ�ƉŽƌ�ĂŶŽ�ĚĞ�ǀŝĚĂ�ƐĂƵĚĄǀĞů͕�ŽƵ�ĐƵƐƚŽ�ƉŽƌ�ĂŶŽ�ĚĞ�ǀŝĚĂ�ĂũƵƐƚĂĚŽ�ƉĞůĂ�ƋƵĂůŝĚĂĚĞ͕�
ganho por adotar uma tecnologia ao invés de outra. No Quadro 11 apresenta uma 
ƐşŶƚĞƐĞ�ĚŽƐ�ƟƉŽƐ�ĚĞ�ĂŶĄůŝƐĞ�ĞĐŽŶƀŵŝĐĂ�Ğŵ�ƐĂƷĚĞ͗

Quadro 11 - Tipos de Análises Econômicas em Saúde, de acordo com a medida de 
ĚĞƐĨĞĐŚŽ�Ğ�ƵŶŝĚĂĚĞ�ĚĞ�ŵĞĚŝĚĂ�ĚĞ�ĐĂĚĂ�ĞƐƚƵĚŽ�
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recomenda o detalhamento das naturezas das despesas, materiais de consumo, 
serviços, materiais permanentes, insumos. 

No contexto gestão da manutenção, o TCO também pode ser denominado como 
ĐƵƐƚŽ�ĚŽ�ĐŝĐůŽ�ĚĞ�ǀŝĚĂ�;>���ʹ�>ŝĨĞ��ǇĐůĞ��ŽƐƚͿ͘�>ŽŐŽ͕�ĂŽ�ƐĞƌ�ĚĞĮŶŝĚĂ�Ă�ŶĞĐĞƐƐŝĚĂĚĞ�ĚĂ�
ŝŶĐŽƌƉŽƌĂĕĆŽ�ĚŽ��D�͕�ŝŶŝĐŝĂͲƐĞ�Ž�ƉƌŽĐĞƐƐŽ�ĚĞ�ǀĞƌŝĮĐĂĕĆŽ�ĚĞ�ƐŽůƵĕƁĞƐ�ĚĞ�ŵĞƌĐĂĚŽ͕�
ĞƐƟŵĂŵͲƐĞ� ŽƐ� ĐƵƐƚŽƐ� ĂƐƐŽĐŝĂĚŽƐ� ĂŽƐ� ĐŽŶƚƌĂƚŽƐ� ĚĞ� ŵĂŶƵƚĞŶĕĆŽ͕� ƚƌĞŝŶĂŵĞŶƚŽ͕�
ĂĐĞƐƐſƌŝŽƐ� Ğ� ŝŶƐƵŵŽƐ� Ğ� ƉůĂŶĞũĂŵĞŶƚŽ� ĚĞ� ƐƵďƐƟƚƵŝĕĆŽ͘� �Žŵ� ĞƐƐĂƐ� ŝŶĨŽƌŵĂĕƁĞƐ͕� Ġ�
possível gerar um valor para comparação de custo entre equipamentos de diferentes 
fabricantes, conforme a equação 01:

�dWс��н�Kн�Dн�dн�^���;ϬϭͿ

Sendo:

ͻ� �dW͗��ƵƐƚŽ�dŽƚĂů�ĚĞ�WƌŽƉƌŝĞĚĂĚĞ͖
ͻ� CA: Custo de Aquisição;
ͻ� CO: Custo de Operação;
ͻ� CM: Custo de Manutenção;
ͻ� CT: Custo de Treinamento;
ͻ� �^͗��ƵƐƚŽ�ĚĞ�^ƵďƐƟƚƵŝĕĆŽ͘
 
O custo de aquisição de um EMA pode ser considerado como a soma dos custos 

ƉĞƌƟŶĞŶƚĞƐ�ĂŽ�ǀĂůŽƌ�ĚŽ�ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽ͕�ƉůĂŶĞũĂŵĞŶƚŽ�ĚĞ�ŝŶĐŽƌƉŽƌĂĕĆŽ͕�ƚƌĂŶƐƉŽƌƚĞ�ĚĞ�
entrega, seguros, taxas de importação, instalação, calibração, treinamento inicial e 
serviços de suporte no primeiro ano. Este custo representa apenas uma pequena 
ƉĂƌƚĞ�ĚŽƐ�ĐƵƐƚŽƐ�ƚŽƚĂŝƐ�ĚĂ�ǀŝĚĂ�ƷƟů�ĚĂ�ƚĞĐŶŽůŽŐŝĂ͘���ĞƐƟŵĂƟǀĂ�ŵĠĚŝĂ�Ġ�ƋƵĞ�Ž�ĐƵƐƚŽ�
ĚĞ�ĂƋƵŝƐŝĕĆŽ�ƐĞũĂ�ĐĞƌĐĂ�ĚĞ�ϭϬ�Ă�ϮϬй�ĚŽ�ĐƵƐƚŽ�ƚŽƚĂů�ĚĞ�ƉƌŽƉƌŝĞĚĂĚĞ͘�

WŽƌƚĂŶƚŽ͕�Ž�ĐƵƐƚŽ�ĚĞ�ŽƉĞƌĂĕĆŽ͕�ŵĂŶƵƚĞŶĕĆŽ͕�ƚƌĞŝŶĂŵĞŶƚŽ�Ğ�ĐƵƐƚŽ�ĚĞ�ƐƵďƐƟƚƵŝĕĆŽ͕�
Ă�ƉĂƌƟƌ�ĚĂ�ǀŝĚĂ�ƷƟů�ĚĂ�ƚĞĐŶŽůŽŐŝĂ͕�ƉŽĚĞ�ƐĞƌ�ĂƚĠ�ƋƵĂƚƌŽ�ǀĞǌĞƐ�Ž�ƉƌĞĕŽ�ĚĞ�ĂƋƵŝƐŝĕĆŽ�
(CALIL; TEIXEIRA, 1998; KAUR, 2005; WANG, 2009).

 O custo de operação inclui todos os recursos necessários para operar o 
equipamento, tais como (KAUR, 2005; WANG, 2009):

ͻ� ZĞĐƵƌƐŽƐ� ŚƵŵĂŶŽƐ͗� ĚĞ� ŵŽĚŽ� Ă� ŐĂƌĂŶƟƌ� ƋƵĞ� Ž� �D�� ƉŽƐƐĂ� ƐĞƌ� ƵƐĂĚŽ� ƉĂƌĂ�
fornecer o serviço de saúde necessário, deve-se considerar o número e tempo 
ĚĞ�ŽƉĞƌĂĚŽƌĞƐ�ĚĞĚŝĐĂĚŽƐ͕�ĐůşŶŝĐŽƐ�ŶĆŽ�ĚĞĚŝĐĂĚŽƐ͕�ƉƌŽĮƐƐŝŽŶĂŝƐ�ĚĞ�ŵĂŶƵƚĞŶĕĆŽ�
Ğ�ĂƉŽŝŽ�ĂĚŵŝŶŝƐƚƌĂƟǀŽ͖

ͻ� Material: para alguns equipamentos, o custo dos consumíveis, suprimentos, 
ĞƐƚĞƌŝůŝǌĂĕĆŽ͕� ƌĞƉƌŽĐĞƐƐĂŵĞŶƚŽ͕�ƵƟůŝƚĄƌŝŽƐ�Ğ�ƉĞĕĂƐ�ĚĞ� ƌĞƉŽƐŝĕĆŽ� ƌĞƉƌĞƐĞŶƚĂ�
uma proporção de alto valor durante o ciclo de vida do EMA, dentre outros 
serviços de apoio necessário para tecnologia;

ͻ� ZĞĐƵƌƐŽƐ� ĞǆƚĞƌŶŽƐ͗� ĞƐƐĞƐ� ƌĞĐƵƌƐŽƐ� ĐŽŵƉƌĞĞŶĚĞŵ�ŵĂŶƵƚĞŶĕƁĞƐ� ĨŽƌŶĞĐŝĚĂƐ�
por fabricantes e seus distribuidores ou empresas de terceiros, ensaios, 
ĐĂůŝďƌĂĕĆŽ�ĞͬŽƵ�ǀĞƌŝĮĐĂĕĆŽ�ĚĞ�ƉƌŽƚĞĕĆŽ͕�ĂƚƵĂůŝǌĂĕƁĞƐ�ĚĞ�ƐŽŌǁĂƌĞ͕�ĞƚĐ͘

ͻ� 'ĞƌĞŶĐŝĂŵĞŶƚŽ͗� ƌĞĨĞƌĞͲƐĞ� Ă� ƚŽĚĂƐ� ĂƐ� ĂƟǀŝĚĂĚĞƐ� ĂĚŵŝŶŝƐƚƌĂƟǀĂƐ� Ğ� ƚĠĐŶŝĐĂƐ�
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ƌĞĂůŝǌĂĚĂƐ�ƉĂƌĂ�ŵĂŶƚĞƌ�ĚŝƐƉŽŶşǀĞů�Ž��D��ĚƵƌĂŶƚĞ�Ž�ƐĞƵ�ƚĞŵƉŽ�ĚĞ�ǀŝĚĂ�ƷƟů�
ĞƐƟŵĂĚĂ͕� ƉŽƌ� ĞǆĞŵƉůŽ͕� ŽƐ� ĐƵƐƚŽƐ� ƌĞůĂƟǀŽƐ� Ă� ĞƋƵŝƉĞ� ƚĠĐŶŝĐĂ� ĞƐƉĞĐŝĂůŝǌĂĚĂ�
vinculada a uma estutura de engenharia clínica.

�ŵ� ƌĞůĂĕĆŽ�ĂŽ� ĐƵƐƚŽ�ĚĞ�ŵĂŶƵƚĞŶĕĆŽ͕�ĚĞǀĞͲƐĞ� ƌĞĂůŝǌĂƌ� ĂůŐƵŶƐ�ƋƵĞƐƟŽŶĂŵĞŶƚŽƐ�
(KAUR, 2005):

ͻ� O suporte de serviços está disponível localmente, na região, ou no exterior?
ͻ� �ƐƚĄ�ƉƌĞǀŝƐƚĂ�Ă�ĐŽďƌĂŶĕĂ�ĚĞ�ǀŝƐŝƚĂƐ�ĚĞ�ƐĞƌǀŝĕŽ�Ğŵ�ƚĞƌŵŽƐ�ĚĞ�ŐĂƌĂŶƟĂ͍�^Ğ�ĨŽƌ�

o caso, quanto?
ͻ� É necessário um contrato de manutenção?
ͻ� O que é que o contrato de manutenção vai cobrir e quanto vai custar?

�ůĠŵ� ĚŝƐƐŽ͕� Ġ� ŝŵƉŽƌƚĂŶƚĞ� ĞƐƟŵĂƌ� ŽƐ� ĐƵƐƚŽƐ� ƌĞůĂĐŝŽŶĂĚŽƐ� ĂŽ� ƚƌĞŝŶĂŵĞŶƚŽ� ĚŽƐ�
ƵƐƵĄƌŝŽƐ͕� ĨĂƚŽƌ� ĞƐƐĞŶĐŝĂů� ƉĂƌĂ� ĨĂǌĞƌ� Ž� ƵƐŽ� ĞĨĞƟǀŽ� ĚŽ� ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽ͘� EĆŽ� ĚĞǀĞͲƐĞ�
comprometer a formação, mas incluir as necessidades reais nos seus cálculos. Assim, 
ƋƵĞƐƟŽŶĂƌ�;<�hZ͕�ϮϬϬϱͿ͗

ͻ� YƵĂŶƚŽƐ�ŽƉĞƌĂĚŽƌĞƐ�Ğ�ƚĠĐŶŝĐŽƐ�ƉƌĞĐŝƐĂŵ�ƐĞƌ�ƚƌĞŝŶĂĚŽƐ͍�YƵĂŶƚĂƐ�ƐĞƐƐƁĞƐ�ĚĞ�
treinamento serão necessárias?

ͻ� YƵĂŶƚŽ� ŝƌĄ� ĐƵƐƚĂƌ� Ž� ƚƌĞŝŶĂŵĞŶƚŽ͕� ŝŶƐƚĂůĂĕƁĞƐ͕� ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽƐ� Ğ� ƋƵĂŝƐƋƵĞƌ�
ŽƵƚƌŽƐ�ĐƵƐƚŽƐ�ƌĞůĂĐŝŽŶĂĚŽƐ�ĐŽŵ�ŵĂƚĞƌŝĂŝƐ�ƉĂƌĂ�ĂƐ�ƐĞƐƐƁĞƐ�ĚĞ�ƚƌĞŝŶĂŵĞŶƚŽ͍

ͻ� Quanto vai custar para desenvolver os materiais de formação, comprar 
manuais e obter equipamento de treinamento?

ͻ� YƵĂŶƚĂƐ�ǀĞǌĞƐ�ƐĞƌĄ�ŶĞĐĞƐƐĄƌŝŽ�ƌĞƉĞƟƌ�ĞƐƐĂƐ�ƐĞƐƐƁĞƐ�ĚĞ�ƚƌĞŝŶĂŵĞŶƚŽ�ĚĞ�ŵŽĚŽ�
Ă�ĐŽŶƐŝĚĞƌĂƌ�Ă�ƌŽƚĂƟǀŝĚĂĚĞ�ĚĞ�ƉĞƐƐŽĂů�Ğ�Ă�ƉĞƌĚĂ�ŐƌĂĚƵĂů�ĚĞ�ĐŽŵƉĞƚġŶĐŝĂƐ͍

De modo a considerar todos os custos impactantes no ciclo de vida do EMA, 
deve-se também estimar o custo de substituição da tecnologia. Esse custo 
compreende o valor necessário para a retirada do EMA quando este for avaliado 
como obsoleto, tecnologicamente ou operacional, e disponibilizar outro que 
atenda as necessidades clínicas.

EŽ�ƋƵĞ�ƚĂŶŐĞ�Ă�ĂƚƵĂůŝǌĂĕĆŽ�ŵŽŶĞƚĄƌŝĂ�ĚŽ�ĐƵƐƚŽ�ĚĞ�ĂƋƵŝƐŝĕĆŽ�ƉĂƌĂ�Ž�ĚĞ�ƐƵďƐƟƚƵŝĕĆŽ͕�
ĚĞǀĞŵ�ƐĞƌ�ĐŽŶƐŝĚĞƌĂĚŽƐ�şŶĚŝĐĞƐ�ĞĐŽŶƀŵŝĐŽƐ�ŶĂĐŝŽŶĂŝƐ͕�ƉŽƌ�ĞǆĞŵƉůŽ͕�/'WͲ�/͕��ĞŶƚƌĞ�
outros. Os índices mencionados podem ser consultados através da Fundação Getúlio 
sĂƌŐĂƐ͕�ƋƵĞ�ŽƐ�ĂƚƵĂůŝǌĄ�ƉĞƌŝŽĚŝĐĂŵĞŶƚĞ͘�

��ĞƐƟŵĂƟǀĂ�ĚŽƐ�ĐƵƐƚŽƐ�ƋƵĞ�ĐŽŵƉƁĞ�Ž�d�K�ĚĞǀĞ�ƐĞƌ�ƌĞĂůŝǌĂĚĂ�ŶĂ�ŵĞƐŵĂ�ƵŶŝĚĂĚĞ�
de medida, por exemplo, número de cirurgias ao ano, exames ao ano e tempo de uso 
ƉŽƌ�ĂŶŽ͘�EĞƐƚĞ�ĐĂƐŽ͕�ƚŽĚŽƐ�ŽƐ�ĐƵƐƚŽƐ�ĞƐƚĆŽ�ĞǆƉŽƐƚŽƐ�ĚĞ�ĨŽƌŵĂ�ĂŶƵĂů͕�ũƵŶƚĂŵĞŶƚĞ�ĐŽŵ�
ƚĞŵƉŽ�ĚĞ�ǀŝĚĂ�ƷƟů�ĞƐƟŵĂĚĂ��ĂŶƵĂůŵĞŶƚĞ͘

WĂƌĂ�ĞĨĞŝƚŽ�ĚĞ�ĐŽŶƚĂďŝůŝǌĂĕĆŽ͕�ƐƵŐĞƌĞͲƐĞ�ƵŵĂ�ĚĞƉƌĞĐŝĂĕĆŽ�ĚĞ�ϭϬй�ĂŽ�ĂŶŽ͕�ĐŽŵ�ŝƐƐŽ�Ƶŵ�
equipamento de cinco anos teria um valor 50% menor do que o valor de aquisição (CALIL, 
ϭϵϵϴͿ͘�EĂ�ƵƟůŝǌĂĕĆŽ�ĚŽ�ŵĠƚŽĚŽ�ĚŽ�ĐƵƐƚŽ�ĚĞ�ƐƵďƐƟƚƵŝĕĆŽ͕�ĞƐƟŵĂͲƐĞ�ƋƵĞ͕�ŶĂ�ĚĂƚĂ�ĚĞ�ĂƋƵŝƐŝĕĆŽ͕�
Ž�ǀĂůŽƌ�ĚŽ�ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽ�ĞǆŝƐƚĞŶƚĞ�ŶŽ���^�ƐĞũĂ�Ž�ŵĞƐŵŽ�ĚŽ�ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽ�ŶŽǀŽ͘���ĚĞƉƌĞĐŝĂĕĆŽ�
Ġ�ĐĂůĐƵůĂĚĂ�ĚĞ�ĂĐŽƌĚŽ�ĐŽŵ�Ž�ŶƷŵĞƌŽ�ĚĞ�ĂŶŽƐ�ĚĞ�ƵƟůŝǌĂĕĆŽ�ĚŽ�ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽ�;��>/>͖�d�/y�/Z�͕�
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2.6 DOMÍNIO INOVAÇÃO

Nessa etapa, espera que o parecerista, quando solicitado, possa realizar busca 
de indicadores econômicos, financeiros sobre a produção industrial no Brasil nesse 
segmento, a fim de apontar aquelas tecnologias que representam um elevado 
potencial de investimento em pesquisa, tendo em vista seu elevado índice de 
incorporação no SUS e sua dependência comercial.

EŽ�ƐĞƚŽƌ�ĚĂ�ƐĂƷĚĞ�ĚŽ��ƌĂƐŝů͕�Ž�ƉůĂŶĞũĂŵĞŶƚŽ�Ğ�ĚĞƐĞŶǀŽůǀŝŵĞŶƚŽ�ĚŽ�ĐŽŵƉůĞǆŽ�
médico industrial (industrial da saúde) têm recebido vasta atenção e fortes 
ŝŶǀĞƐƚŝŵĞŶƚŽƐ�ĨŝŶĂŶĐĞŝƌŽƐ͘�KƐ�ĞƐƚƵĚŽƐ�ƐŽďƌĞ�ĂƐ�ŝŶƚĞƌĂĕƁĞƐ�ĞŶƚƌĞ�ĂƐ�ƵŶŝǀĞƌƐŝĚĂĚĞƐ�
Ğ� ĂƐ� ŝŶĚƷƐƚƌŝĂƐ� ŶĂ� ŐĞƌĂĕĆŽ� ĚĂƐ� ŝŶŽǀĂĕƁĞƐ͕� ƚġŵ� ĚĞŵĂŶĚĂĚŽ� ĚŝƐĐƵƐƐƁĞƐ� ĞŶƚƌĞ� ŽƐ�
estudiosos e empresários do setor da saúde em prol de pesquisas translacionais 
para o desenvolvimento do potencial de inovação e de produtos aplicados para a 
saúde no Brasil (ABDI, 2008). 

ZĞĐŽŵĞŶĚĂĕƁĞƐ�ĐŚĂǀĞ

ͻ� Estudos de avaliação econômica devem seguir as Diretrizes para elaboração de estudos de avaliação 
econômica de tecnologias em saúde.

ͻ� Sugere-se a realização do cálculo do custo total de propriedade (TCO).
ͻ� �ĞĐůĂƌĂƌ�Ă�ĨŽŶƚĞ�ĚĞ�ƚŽĚŽƐ�ŽƐ�ǀĂůŽƌĞƐ�ĞƐƟŵĂĚŽƐ͘�YƵĂŶĚŽ�ĂůŐƵŵ�ĐƵƐƚŽ�ŶĆŽ�ĨŽƌ�ĞƐƟŵĂĚŽ͕�ĞƐƚĞ�ƚĂŵďĠŵ�

deve ser declarado.  
ͻ� Preferencialmente a equipe de pareceristas deve calcular o TCO, bem como realizar uma avaliação 

ĞĐŽŶƀŵŝĐĂ͘��ŽŶƚƵĚŽ͕�ĚŝĂŶƚĞ�ĚĂ�ƉĞƌƐƉĞĐƟǀĂ�ĚĞ�ĂŶĄůŝƐĞ�Ğ�ĚŽ�ĐŽŶƚĞǆƚŽ�ĚĂ�ŝŶĐŽƌƉŽƌĂĕĆŽ͕�ƵŵĂ�ŽƵ�ŽƵƚƌĂ�
ĂďŽƌĚĂŐĞŵ�ƉŽĚĞ�ƐĞƌ�ĞƐĐŽůŚŝĚĂ͘�

ͻ� �� ĞƋƵŝƉĞ� ĚĞ� ƉĂƌĞĐĞƌŝƐƚĂƐ� ĚĞǀĞ� ĞƐƟŵĂƌ� ĐĂĚĂ� ĐƵƐƚŽ� ƋƵĞ� ĐŽŵƉƁĞ� Ž� d�K� ƵƟůŝǌĂŶĚŽ� Ă� ŵĞƐŵĂ�
unidade de medida. 

ͻ� WĂƌĂ�Ă�ĂƚƵĂůŝǌĂĕĆŽ�ŵŽŶĞƚĄƌŝĂ�ĚŽ�ĐƵƐƚŽ�ĚĞ�ĂƋƵŝƐŝĕĆŽ�ƉĂƌĂ�Ž�ĚĞ�ƐƵďƐƟƚƵŝĕĆŽ�ĚĞǀĞŵ�ƐĞƌ�ĐŽŶƐŝĚĞƌĂĚŽƐ�
şŶĚŝĐĞƐ�ĞĐŽŶƀŵŝĐŽƐ�ŶĂĐŝŽŶĂŝƐ͘���ĞƋƵŝƉĞ�ĚĞ�ƉĂƌĞĐĞƌŝƐƚĂƐ�ĚĞǀĞ�ĚĞĐůĂƌĂƌ�Ž�şŶĚŝĐĞ�ƵƟůŝǌĂĚŽ͘�

&ŽŶƚĞƐ�ĚĞ�ŝŶĨŽƌŵĂĕƁĞƐ�ĞĐŽŶƀŵŝĐĂƐ�ĚĞ�ƉƌŽĚƵƚŽ�ƉĂƌĂ�ƐĂƷĚĞ͗

ͻ� �ŶǀŝƐĂ� ʹ� WſƐͲ�ŽŵĞƌĐŝĂůŝǌĂĕĆŽ� WſƐͲƵƐŽ͕� ZĞŐƵůĂĕĆŽ� ĚĞ� DĞƌĐĂĚŽ� Ğ� WĞƐƋƵŝƐĂƐ� Ğ� �ƐƚƵĚŽ͗������������������������������������������������������
фŚƩƉ͗ͬͬƉŽƌƚĂů͘ĂŶǀŝƐĂ͘ŐŽǀ͘ ďƌͬǁƉƐͬĐŽŶƚĞŶƚͬ�ŶǀŝƐĂнWŽƌƚĂůͬ�ŶǀŝƐĂͬWŽƐнͲн�ŽŵĞƌĐŝĂůŝǌĂĐĂŽнͲнWŽƐнͲ
нhƐŽͬZĞŐƵůĂĐĂŽнĚĞнDĂƌĐĂĚŽͬ�ƐƐƵŶƚŽнĚĞн/ŶƚĞƌĞƐƐĞͬWƌŽĚƵƚŽƐнƉĂƌĂнĂн^ĂƵĚĞх͘

ϭϵϵϴͿ͘�WŽĚĞͲƐĞ�ƌĞĂůŝǌĂƌ͕ �ĂŝŶĚĂ͕�Ž�ĐĄůĐƵůŽ�ĚĞ�ĚĞƉƌĞĐŝĂĕĆŽ�Ğ�ĞƐƟŵĂƟǀĂ�ĚŽ�ĐƵƐƚŽ�ĚĞ�ƐƵďƐƟƚƵŝĕĆŽ�
por meio da metodologia MEL (Maintenance Expenditure Limits) (SANTOS; GARCIA, 2008).

WĂƌĂ�Ă�ŽďƚĞŶĕĆŽ�ĚŽƐ�ǀĂůŽƌĞƐ�ƋƵĞ�ĐŽŵƉƁĞ�Ž�d�K͕�ƐƵŐĞƌĞͲƐĞ�;��>/>͖�d�/y�/Z�͕�ϭϵϵϴͿ͗͘
 
ͻ� Contactar os fabricantes nacionais dos equipamentos;
ͻ� �ĂƐĞĂƌͲƐĞ�Ğŵ�ĨŽŶƚĞƐ�ĚĞ�ŝŶĨŽƌŵĂĕƁĞƐ�Ğŵ�ŶşǀĞů�ŝŶƚĞƌŶĂĐŝŽŶĂů͕�ĐŽŵŽ�ƉŽƌ�ĞǆĞŵƉůŽ�

Ž���Z/�ʹ�WƌŽĚƵĐƚ��ŽŵƉĂƌŝƐŽŶ�^ǇƐƚĞŵ�;ŝŶĨŽƌŵĂĕƁĞƐ�ďĄƐŝĐĂƐ�ƐŽďƌĞ͗�ĚĞƐĐƌŝĕĆŽ�
Ğ� ƉĂƌąŵĞƚƌŽƐ� ƚĠĐŶŝĐŽƐ͕� ĨƵŶĐŝŽŶĂŵĞŶƚŽ͕� ĞƐƚĄŐŝŽ� ĚĞ� ĚĞƐĞŶǀŽůǀŝŵĞŶƚŽ͕�
ƉƌŽďůĞŵĂƐ� ĐŽŶŚĞĐŝĚŽƐ͕� ĚĂĚŽƐ� ĐŽŵƉĂƌĂƟǀŽƐ� ĐŽŵ� ĨĂďƌŝĐĂŶƚĞƐ� ĐŽŶŚĞĐŝĚŽƐ͕�
ŝŶĐůƵŝŶĚŽ�ůŝƐƚĂ�ĚĞ�ƉƌĞĕŽƐ͕�ĚĂĚŽƐ�ĂƚƵĂůŝǌĂĚŽƐ͕�ĐƵƐƚŽ�ĚĞ�ƐƵďƐƟƚƵŝĕĆŽͿ͖

ͻ� �ƐƟŵĂƌ� Ž� ǀĂůŽƌ� ĚĞ� ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽƐ� ƐŝŵŝůĂƌĞƐ͕� ŶŽ� ĐĂƐŽ� ĚĞ� ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽƐͬ
ŵŽĚĞůŽƐ�ƋƵĞ�ŶĆŽ�ƐĆŽ�ŵĂŝƐ�ĨĂďƌŝĐĂĚŽƐ�Ğ�ŝƌĆŽ�ƐĞƌ�ƐƵďƐƟƚƵşĚŽƐ͘
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A indústria de equipamentos médico-hospitalares caracteriza-se por um forte 
conteúdo interdisciplinar, além de depender intensamente de desenvolvimentos 
realizados em outras disciplinas científicas e em outras indústrias. Este setor 
configura-se como um indutor da inovação – na medida em que demanda 
intenso cruzamento de diversas áreas do conhecimento, principalmente as 
ĐŝġŶĐŝĂƐ� ďŝŽŵĠĚŝĐĂƐ͕� ĨşƐŝĐĂ� ŵĠĚŝĐĂ͕� ŝŶĨŽƌŵĄƚŝĐĂ� Ğ� ĞŶŐĞŶŚĂƌŝĂƐ� ƉĂƌĂ� WĞƐƋƵŝƐĂ͕�
Desenvolvimento e Inovação (ABDI, 2008).

O impacto da incorporação de tecnologias inovadoras tem desenvolvido novos 
cenários de qualidade para os sistemas de saúde. A implantação de plataformas 
digitais em saúde como a Telemedicina, Tele-Saúde e e-Saúde; outros conceitos 
ĐŽŵŽ� ͞ŚŽƐƉŝƚĂŝƐ� ƐĞŵ� ƉĂƌĞĚĞƐ͕͟ � ƉƌſƚĞƐĞƐ� ĞůĞƚƌŽŵĞĐąŶŝĐĂƐ͕� ďŝŽƐĞŶƐŽƌĞƐ͕� ĞŶƚƌĞ�
outros, têm proporcionado a integração crescente de equipamentos médicos 
ŶŽƐ���^͕�ďĞŵ�ĐŽŵŽ�Ă�ƌĄƉŝĚĂ�ĞǀŽůƵĕĆŽ�ŝŵƉƁĞ�ƚĞŶĚġŶĐŝĂƐ�Ğ�ĐŽŶƐŝƐƚĞ�ĚĞƐĂĨŝŽƐ�ƉĂƌĂ�
acadêmicos e empresários do setor de EMA, como mostra a Figura 17:

Fonte: (GADELHA,2003)

A noção de complexo industrial da saúde é, ao mesmo tempo, um corte 
cognitivo, analítico e político. Como mostra a Figura 16, o complexo industrial 
ĚĂ� ƐĂƷĚĞ� ĐŽŶĨŝŐƵƌĂ� ͞;͘͘͘Ϳ� Ƶŵ� ĐŽŶũƵŶƚŽ� ƐĞůĞĐŝŽŶĂĚŽ� ĚĞ� ĂƚŝǀŝĚĂĚĞƐ� ƉƌŽĚƵƚŝǀĂƐ� ƋƵĞ�
ŵĂŶƚġŵ� ƌĞůĂĕƁĞƐ� ŝŶƚĞƌƐĞƚŽƌŝĂŝƐ� ĚĞ� ĐŽŵƉƌĂ� Ğ� ǀĞŶĚĂ� ĚĞ� ďĞŶƐ� Ğ� ƐĞƌǀŝĕŽƐ� ;ƐĞŶĚŽ�
captadas, por exemplo, nas matrizes de insumo-produto nas contas nacionais) e/
ou de conhecimentos e tecnologias (...)” (GADELHA, 2003).

&ŝŐƵƌĂ�ϭϲ�Ͳ��ŽŵƉůĞǆŽ�/ŶĚƵƐƚƌŝĂů�ĚĂ�^ĂƷĚĞ͗��ĂƌĂĐƚĞƌŝǌĂĕĆŽ�'ĞƌĂů�
�

�

�

�
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Neste sentido, pretende-se despertar, no pesquisador ou na equipe de 
ƉĂƌĞĐĞƌŝƐƚĂ͕� Ă� ŝŵƉŽƌƚąŶĐŝĂ� ĚĂ� ĂǀĂůŝĂĕĆŽ� ĚĂ� ƚĞĐŶŽůŽŐŝĂ� Ğŵ� ƐĂƷĚĞ͕� ďĞŵ� ĐŽŵŽ� Ă�
observação de como os equipamentos estão inseridos no contexto industrial 
e econômico durante um estudo. Na avaliação, é relevante documentar se a 
ƉƌŽĚƵĕĆŽ�Ġ�ůŽĐĂů�ŽƵ�Ġ�ŝŵƉŽƌƚĂĕĆŽ͕�ƐĞ�ŚĄ�ƋƵĞƐƚƁĞƐ�ĚĞ�ƉĂƚĞŶƚĞ�ǀŝŐĞŶƚĞƐ�Ğ�Ă�ƌĞůĂĕĆŽ�
entre a oferta frente à demanda do mercado.

K� ŽďũĞƚŝǀŽ� ĚĞƐƚĂ� ƉĂƌƚĞ� ĚĂ� ĚŝƌĞƚƌŝǌ� ŵĞƚŽĚŽůſŐŝĐĂ� Ġ͕� ƉŽƌƚĂŶƚŽ͕� ŽƌŝĞŶƚĂƌ� Ž�
ƉĞƐƋƵŝƐĂĚŽƌ�ŽƵ�Ă� ĞƋƵŝƉĞ�ĚĞ�ƉĂƌĞĐĞƌŝƐƚĂ� ƐŽďƌĞ�ŽŶĚĞ�ďƵƐĐĂƌ� ŝŶĨŽƌŵĂĕƁĞƐ�Ğ� ĐŽŵŽ�
estas devem ser apresentadas.

,Ą�ŵƵŝƚĂƐ�ĨŽŶƚĞƐ�ƉŽƐƐşǀĞŝƐ�ĚĞ�ĐŽŶƐƵůƚĂ͕�ƌĞĐŽŵĞŶĚĂŵͲƐĞ�ĂƋƵŝ�ĂůŐƵŵĂƐ�ŽƉĕƁĞƐ�ĚĞ�
ĨŽŶƚĞƐ�ĚĞ�ďƵƐĐĂ�ĚĂƐ�ĞǀŝĚġŶĐŝĂƐ�Ğ�ŝŶĨŽƌŵĂĕƁĞƐ͘�WĂƌĂ�ĂƉŽŶƚĂƌ�şŶĚŝĐĞƐ�ĚĂ�ĐĂƉĂĐŝĚĂĚĞ�
empresarial de inovação, pode-se consultar o Instituto Brasileiro de Geografia e 
�ƐƚĂƚşƐƚŝĐĂ�фǁǁǁ͘ŝďŐĞ͘ŐŽǀ͘ďƌх͕�WĞƐƋƵŝƐĂ�/ŶĚƵƐƚƌŝĂů�ĚĞ�/ŶŽǀĂĕĆŽ�dĞĐŶŽůſŐŝĐĂ�фǁǁǁ͘
ƉŝŶƚĞĐ͘ŝďŐĞ͘ŐŽǀ͘ďƌх͕� /ŶƐƚŝƚƵƚŽ� EĂĐŝŽŶĂů� ĚĞ� WƌŽƉƌŝĞĚĂĚĞ� /ŶĚƵƐƚƌŝĂů� фǁǁǁ͘ŝŶƉŝ͘
ŐŽǀ͘ďƌх͕� �ŐġŶĐŝĂ� �ƌĂƐŝůĞŝƌĂ� ĚĞ� �ĞƐĞŶǀŽůǀŝŵĞŶƚŽ� /ŶĚƵƐƚƌŝĂů� фǁǁǁ͘ĂďĚŝ͘ĐŽŵ͘ďƌх͕�
Banco de teses das Universidades, Associação Brasileira da Indústria de Artigos 
e Equipamentos Médicos, Odontológicos, Hospitalares e de Laboratórios <www.
ĂďŝŵŽ͘ŽƌŐ͘ďƌх͕�ĞŶƚƌĞ�ŽƵƚƌŽƐ͘

WĂƌĂ� ĂŶĄůŝƐĞ� ĚĞ� ŵĞƌĐĂĚŽ͕� ĚĂĚŽƐ� ĞĐŽŶƀŵŝĐŽƐ� ĚĂ� ƉƌŽĚƵĕĆŽ� ŝŶĚƵƐƚƌŝĂů͕�
ƌĞĐŽŵĞŶĚĂͲƐĞ� Ž� /ŶƐƚŝƚƵƚŽ� ĚĞ� WĞƐƋƵŝƐĂ� �ĐŽŶƀŵŝĐĂ� �ƉůŝĐĂĚĂ� фǁǁǁ͘ŝƉĞĂ͘ŐŽǀ͘ďƌх͕�
Ministério do Desenvolvimento, Indústria e Comércio Exterior <ww.mdic.gov.
ďƌх͕� ďĞŵ� ĐŽŵŽ� ƐĞƵ� ^ŝƐƚĞŵĂ� ĚĞ� �ŶĄůŝƐĞ� ĚĂƐ� /ŶĨŽƌŵĂĕƁĞƐ� ĚĞ� �ŽŵĠƌĐŝŽ� �ǆƚĞƌŝŽƌ�
фŚƚƚƉ͗ͬͬĂůŝĐĞǁĞďϮ͘ŵĚŝĐ͘ŐŽǀ͘ďƌх͕� �ŐġŶĐŝĂ� �ƌĂƐŝůĞŝƌĂ� ĚĞ� WƌŽŵŽĕĆŽ� ĚĞ� �ǆƉŽƌƚĂĕĆŽ�

Fonte: ABDI, 2008

Figura 17 - Desafios no Setor da Saúde diante da Gestão, Avaliação e Regulação 
da Qualidade dos EMHO 

�

�

�
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ZĞĐŽŵĞŶĚĂĕƁĞƐ�ĐŚĂǀĞ

/ĚĞŶƟĮĐĂƌ�ƉŽƚĞŶĐŝĂŝƐ�ĚĞ�ƉĞƐƋƵŝƐĂ�ĂƚƌĂǀĠƐ�ĚĞ�ĨŽŶƚĞƐ�ĐŽŵŽ͗

ͻ� �EWƋ�Ͳ�фǁǁǁ͘ĐŶƉƋ͘ďƌх
ͻ� ��W�^�Ͳ�фǁǁǁ͘ĐĂƉĞƐ͘ŐŽǀ͘ ďƌх

�ƵƐĐĂƌ�ŝŶĨŽƌŵĂĕƁĞƐ�ĚĞ�ŵĞƌĐĂĚŽ�;ƉƌŽĚƵĕĆŽ�ůŽĐĂů͕�ŝŵƉŽƌƚĂĕĆŽ�ĞŶƚƌĞ�ŽƵƚƌĂƐͿ�Ğŵ͗�

ͻ� /�'��Ͳ�фǁǁǁ͘ŝďŐĞ͘ŐŽǀ͘ ďƌх
ͻ� W/Ed����Ͳ�фǁǁǁ͘ƉŝŶƚĞĐ͘ŝďŐĞ͘ŐŽǀ͘ ďƌх
ͻ� /EW/�Ͳ�фǁǁǁ͘ŝŶƉŝ͘ŐŽǀ͘ ďƌх
ͻ� ���/�Ͳ�фǁǁǁ͘ĂďĚŝ͘ĐŽŵ͘ďƌх
ͻ� ��/DK�Ͳ�фǁǁǁ͘ĂďŝŵŽ͘ŽƌŐ͘ďƌх
ͻ� /W���Ͳ�фǁǁǁ͘ŝƉĞĂ͘ŐŽǀ͘ ďƌх
ͻ� D�/��Ͳ�фǁǁ͘ŵĚŝĐ͘ŐŽǀ͘ ďƌх
ͻ� �W�y�Ͳ��фǁǁǁ͘ĂƉĞǆďƌĂƐŝů͘ĐŽŵ͘ďƌх
ͻ� �E��^�Ͳ�фǁǁǁ͘ďŶĚĞƐ͘ŐŽǀ͘ ďƌх

�ŶƚƌĞ�ŽƵƚƌĂƐ�ŝŶĨŽƌŵĂĕƁĞƐ�ƋƵĂŶƚŽ�ĂŽ�ĐŽŵƉůĞǆŽ�ŝŶĚƵƐƚƌŝĂů�ĚĂ�ƐĂƷĚĞ�ƌĞĐŽŵĞŶĚĂͲƐĞ͗

ͻ� ^ŝƚĞ�ĚŽ��ŽŵƉůĞǆŽ�/ŶĚƵƐƚƌŝĂů�ĚĂ�^ĂƷĚĞ�ĚŽ��ƌĂƐŝů�Ͳ�фŚƩƉ͗ͬͬƉŽƌƚĂů͘ƐĂƵĚĞ͘ŐŽǀ͘ ďƌͬƉŽƌƚĂůͬƐĂƵĚĞͬ'ĞƐƚŽƌͬ
ĂƌĞĂ͘ĐĨŵ͍ŝĚͺĂƌĞĂсϭϲϬϵ�х

Ğ� /ŶǀĞƐƚŝŵĞŶƚŽ� фǁǁǁ͘ĂƉĞǆďƌĂƐŝů͘ĐŽŵ͘ďƌх͕� ĞŶƚƌĞ� ŽƵƚƌĂƐ͘� �ĂĚŽƐ� ĚĞ� ĨŽŵĞŶƚŽ� ĂŽ�
estudo para o desenvolvimento de tecnologias, recomenda-se o Conselho Nacional 
ĚĞ��ĞƐĞŶǀŽůǀŝŵĞŶƚŽ��ŝĞŶƚşĨŝĐŽ�Ğ�dĞĐŶŽůſŐŝĐŽ�фǁǁǁ͘ĐŶƉƋ͘ďƌх�Ğ�Ž��ĂŶĐŽ�EĂĐŝŽŶĂů�
ĚŽ��ĞƐĞŶǀŽůǀŝŵĞŶƚŽ�фǁǁǁ͘ďŶĚĞƐ͘ŐŽǀ͘ďƌх͕�ĞŶƚƌĞ�ŽƵƚƌŽƐ͘

�� ĨŽƌŵĂ� ĚĞ� ĂƉƌĞƐĞŶƚĂƌ� ĞƐƚĞ� ƚſƉŝĐŽ� ĐŽŵƉƁĞͲƐĞ� ĚĞ� ŝŶĨŽƌŵĂĕƁĞƐ� ƚĂŝƐ� ĐŽŵŽ͗�
capacidade industrial instalada para este produto; volume médio de produção 
ĂŶƵĂů͖� ŶƷŵĞƌŽ� ĚĞ� ĞƐƚƵĚŽƐ� ĚĞ� ƉĞƐƋƵŝƐĂ� Ğ� ĚĞƐĞŶǀŽůǀŝŵĞŶƚŽ� ĨŝŶĂŶĐŝĂĚŽƐ͕� ƐĞ� ũĄ� ŚĄ�
patente registrada deste produto; entre outros dados relevantes que caberá ao 
autor elencar de acordo com a necessidade do solicitante e a tecnologia em estudo.

Os estudos de ATS deverão servir também aos gestores, como um alerta 
potencial e estratégico na identificação de tecnologias que possuem elevada 
adesão do mercado na saúde, de forma que ao serem incluídas no financiamento 
ĚŽƐ�ƐŝƐƚĞŵĂƐ�ƉƷďůŝĐŽƐ�ĚĞ�ƐĂƷĚĞ͕�ĞƐƚĂƐ�ƚĞĐŶŽůŽŐŝĂƐ͕�ĐĂƐŽ�ŶĆŽ�ƐĞũĂŵ�ƉƌŽĚƵǌŝĚĂƐ�ƉĞůĂ�
indústria nacional ou apresentem baixa produção comparada a outros produtos, 
acarretarão déficit na balança comercial do país.

�ĞƐƚĂ�ĨŽƌŵĂ͕�ĂŽ�ƐĞ�ĞƐƚƵĚĂƌ�ƵŵĂ�ƚĞĐŶŽůŽŐŝĂ�ƋƵĞ�ƐĞ�ĚĞƐĞũĂ�ŝŶĐůƵŝƌ͕ �ĞǆĐůƵŝƌ�ŽƵ�ƐĞƌ�
alterada de um sistema de saúde, dependendo do enfoque de quem recomenda 
ĞƐƚĞ�ĞƐƚƵĚŽ͕�ƉŽĚĞ�ĞŶƚĆŽ�ƐĞƌ�ŝŵƉŽƌƚĂŶƚĞ�ďƵƐĐĂƌ�ŝŶĨŽƌŵĂĕƁĞƐ�ƋƵĞ�ƚƌĂŐĂŵ�ŝŶĚŝĐĂĚŽƌĞƐ�
ĚĂ�ƉƌŽĚƵĕĆŽ�ŶĂĐŝŽŶĂů�ĚĞƐƚĞƐ�ĂƚŝǀŽƐ�Ğ�ƉƌŽũĞƚŽƐ�ĚĞ�ƉĞƐƋƵŝƐĂ�Ğ�ĚĞƐĞŶǀŽůǀŝŵĞŶƚŽ�ƉĂƌĂ�
esta tecnologia em estudo.

Esta geração de recursos produtivos e tecnológicos é a “força motriz” para a 
sustentabilidade e aperfeiçoamento dos serviços de saúde prestados à população 
e, quando não há o alinhamento às necessidades de mercado, em vista da 
dependência tecnológica deste segmento, pode acarretar consequências trágicas 
para balança comercial do país e sustentabilidade do programa de assistência.
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3 Recomendação e limitações de Análises
Ao final, a equipe de pareceristas deverão apresentar o cenário de análise, 

declarando quais domínios e/ou aspectos não foram possíveis de analisar e 
ũƵƐƚŝĨŝĐĂƌ�Ă�ƌĞĐŽŵĞŶĚĂĕĆŽ͕�ĐŽŶĨŽƌŵĞ�ŽƐ�ĚŽŵşŶŝŽƐ�Ğ�ĂƐƉĞĐƚŽƐ�ĞƐƚƵĚĂĚŽƐ͘�ZĞƐƐĂůƚĂͲ
ƐĞ�ƋƵĞ�Ž�ƉĂƌĞĐĞƌ�ĨŝŶĂů�ƐĞũĂ�ĞŵŝƚŝĚŽ�ƉŽƌ�ƵŵĂ�ĞƋƵŝƉĞ�ŵƵůƚŝĚŝƐĐŝƉůŝŶĂƌ�ĨŽƌŵĂĚĂ�ƉŽƌ�
profissionais da área administrativa, financeira, técnica e clínica.
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4 Considerações Finais
O Ministério da Saúde agradece a participação de todos que contribuíram para 

a elaboração desta “Diretriz Metodológica: Estudos de Avaliação de Equipamentos 
DĠĚŝĐŽƐ��ƐƐŝƐƚĞŶĐŝĂŝƐ͟�Ğ�ĞƐƉĞƌĂ�ƋƵĞ�ĞƐƚĂ�ĚŝƌĞƚƌŝǌ�ƐĞũĂ�Ʒƚŝů�ŶĂ�ƉƌĄƚŝĐĂ�ƉƌŽĨŝƐƐŝŽŶĂů�ĚŽ�
processo de avaliação de Equipamentos Médico Assistenciais em Estabelecimento 
Assistencial à Saúde. 

WĂƌĂ� ŽƉŝŶĂƌ� ƐŽďƌĞ� ĞƐƚĞ� ĚŽĐƵŵĞŶƚŽ͕� ĞŶĐŽŶƚƌĂͲƐĞ� ŶŽ� �ŶĞǆŽ� �͕� Ă� ĨŝĐŚĂ� ƉĂƌĂ�
avaliação da clareza, conceitos e métodos desta diretriz para estudos de avaliação 
ƉĂƌĂ�ŝŶĐŽƌƉŽƌĂĕĆŽ�ĚĞ��D��ŶŽ�ąŵďŝƚŽ�ĚĂ�ƐĂƷĚĞ͘�dŽĚŽƐ�ŽƐ�ůĞŝƚŽƌĞƐ�Ğ�ƵƐƵĄƌŝŽƐ�ƉŽĚĞŵ�
ƌĞƐƉŽŶĚĞƌ� Ğ� ƌĞŵĞƚĞƌ� ƐƵŐĞƐƚƁĞƐ� Ğ� ĚƷǀŝĚĂƐ͕� ƉĞůŽ� ĞͲŵĂŝů͗� ĂƚƐ͘ĚĞĐŝƚΛƐĂƵĚĞ͘ŐŽǀ͘ďƌ͕ �
visando à reavaliação periódica do documento.

4.1 CONFLITO DE INTERESSES

dŽĚŽƐ�ŽƐ�ĂƵƚŽƌĞƐ�ƋƵĞ�ƉĂƌƚŝĐŝƉĂƌĞŵ�ĚĞ�ĞƐƚƵĚŽƐ�ĚĞ�ĂǀĂůŝĂĕĆŽ�ĚĞ��D�Ɛ͕�WĂƌĞĐĞƌĞƐ�
dĠĐŶŝĐŽͲ�ŝĞŶƚşĨŝĐŽƐ�ŽƵ��ǀĂůŝĂĕƁĞƐ��ĐŽŶƀŵŝĐĂƐ�ĚĞ��D�Ɛ͕�ĚĞǀĞŵ�ƐĞƌ�ŝĚĞŶƚŝĨŝĐĂĚŽƐ�Ğ�
ĐŝƚĂĚŽƐ͕�ĐŽŵ�ƐƵĂƐ�ƌĞƐƉĞĐƚŝǀĂƐ�ĂĨŝůŝĂĕƁĞƐ�ŝŶƐƚŝƚƵĐŝŽŶĂŝƐ͘��Ɛ�ĨŽŶƚĞƐ�ĚĞ�ĨŝŶĂŶĐŝĂŵĞŶƚŽ�
devem ser claramente mencionadas. Todos os autores devem informar se existe 
algum tipo de conflito de interesses que possa influenciar os resultados obtidos. 

Recomenda-se apresentar uma declaração de potenciais conflitos de interesses 
conforme Anexo C.
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5 Formato de Apresentação de 
Estudo de Avaliação de EMA

O Quadro 12 apresenta uma síntese do formato sugerido para a elaboração 
e redação dos Estudos de Avaliação de EMA. O Quadro 13 aborda as principais 
fontes para pesquisa de evidência científica e complementar contemplada nesta 
diretriz metodológica.

Quadro 12 - Formato de Apresentação da Diretriz Metodológica para Elaboração 
de Estudos para Avaliação de Equipamentos médicos-assistenciais

Diretrizes Metodológicas: Elaboração de Estudos para Avaliação de Equipamentos médico-assistenciais

�ĂƉĂ�;ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽ͕�ĂƵƚŽƌĞƐ�Ğ�ŝŶƐƟƚƵŝĕĆŽ�ƉĞƌƚĞŶĐĞŶƚĞͿ

�ĞĐůĂƌĂĕĆŽ�ĚĞ�WŽƚĞŶĐŝĂů�ĚĞ��ŽŶŇŝƚŽ�ĚĞ�/ŶƚĞƌĞƐƐĞ
ZĞƐƵŵŽ��ǆĞĐƵƟǀŽ
Contexto do Estudo de Avaliação do EMA
�ĞƐĐƌŝĕĆŽ��ůşŶŝĐĂ�;ĂƐƉĞĐƚŽƐ�ĞƉŝĚĞŵŝŽůſŐŝĐŽƐ�Ğ�ĚĞŵŽŐƌĄĮĐŽƐͿ

Domínio Admissibilidade

�ǀĂůŝĂĕĆŽ�ĚĂ��ĚŵŝƐƐŝďŝůŝĚĂĚĞ�;ƉŽƌƚĂƌŝĂƐ�Ğ�Z��Ɛ͕ƌĞŐŝƐƚƌŽ��Es/^�Ϳ
ͻ� Resumo da Análise 

Domínio Técnico
Análise Técnica (modelos, característica técnica do equipamento, tecnologias alternativas,insumos 
e acessórios)

ͻ� Resumo da Análise 

Domínio Clínico
Avaliação de Evidência Clínica de Equipamento médico-assistencial (busca evidências de segurança e 
ĞĮĐĄĐŝĂͬĞĨĞƟǀŝĚĂĚĞ͕�ĨĂƐĞ�ĚŽ�ĐŝĐůŽ�ĚĞ�ǀŝĚĂ͕�ŶşǀĞů�ĚĞ�ƌŝƐĐŽͿ͖
ƉĞƌŐƵŶƚĂƐ�ĐŚĂǀĞƐ�;W/�KͿ�
Critérios de seleção e exclusão;
Avaliação da Qualidade das evidências

ͻ�     Resumo da Análise

Domínio Operacional
Análise Operacional (fatores humanos e ergonomia, fator de riscos e recalls, capacitação, 
manutenção, usabilidade)

ͻ� Resumo da Análise

Domínio Econômico
Avaliação Econômica (custo total de propriedade, custo de aquisição, custo de operação, custo de 
ŵĂŶƵƚĞŶĕĆŽ͕�ĐƵƐƚŽ�ĚĞ�ƚƌĞŝŶĂŵĞŶƚŽ͕�ĐƵƐƚŽ�ĚĞ�ƐƵďƐƟƚƵŝĕĆŽ͕�ĐƵƐƚŽ�ĐŽŵ�ŝŶƐƵŵŽƐ�ĚĞƐĐĂƌƚĄǀĞŝƐ�ŽƵ�ŶĆŽͿ

ͻ� /ŶĚŝĐĂƌ�ƋƵĂů�ƉĂƌąŵĞƚƌŽ�ĞĐŽŶƀŵŝĐŽ�ĨŽŝ�ƵƟůŝǌĂĚŽ
ͻ� Resumo da Análise 

Domínio Inovação
/ŶŽǀĂĕĆŽͬWĞƐƋƵŝƐĂ�;ĐŽŶƚĞǆƚƵĂůŝǌĂƌ�ƋƵĂŶƚŽ�ĂŽ�ĐŽŵƉůĞǆŽ�ĞĐŽŶƀŵŝĐŽ�Ğ�ŝŶĚƵƐƚƌŝĂů�Ğ�ŝŵƉĂĐƚŽ�ƉĂƌĂ�Ž�ƐŝƐƚĞŵĂ�
de saúde)

ͻ� Resumo da Análise 

Recomendações e Limitações da Análise
ZĞĨĞƌġŶĐŝĂƐ��ŝďůŝŽŐƌĄĮĐĂƐ
Eventuais Anexos

Fonte: elaboração própria
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YƵĂĚƌŽ�ϭϯ�Ͳ��ƐƚƌƵƚƵƌĂ�'ĞƌĂů�ĚĂ��ŝƌĞƚƌŝǌ�DĞƚŽĚŽůſŐŝĐĂ͗�ĂƉƌĞƐĞŶƚĂŵͲƐĞ�ĚĞ�ĨŽƌŵĂ�
resumida os critérios do estudo de avaliação para EMA, conforme a abordagem. 
Consequentemente onde encontrada evidência.

Domínio Critérios Fontes de informação

Clínico

ZĞǀŝƐƁĞƐ�ƐŝƐƚĞŵĄƟĐĂƐ�Ğ�ĞƐƚƵĚŽƐ�ĐŽŵ�
qualidade metodológica, buscando 
ĞǀŝĚġŶĐŝĂƐ�ĚĞ�ƐĞŐƵƌĂŶĕĂ�Ğ�ĞĮĐĄĐŝĂͬ
ĞĨĞƟǀŝĚĂĚĞ͘

Cochrane
WƵďDĞĚ
LILACS 
CRD
E,^��W

Demais estudos que contenham 
ĞǀŝĚġŶĐŝĂƐ�ĚĞ�ƐĞŐƵƌĂŶĕĂ�Ğ�ĞĮĐĄĐŝĂͬ
ĞĨĞƟǀŝĚĂĚĞ͘

ECRI
EMBASE
CENETEC
FDA
MS
Web of Science
��W�;�ĞŶƚƌĞ�ĨŽƌ��ǀŝĚĞŶĐĞ�ďĂƐĞĚ�
WƵƌĐŚĂƐŝŶŐͿ�
��D/�;�ƐƐŽĐŝĂƟŽŶ�ĨŽƌ�ƚŚĞ�
Advancement of Medical 
/ŶƐƚƌƵŵĞŶƚĂƟŽŶͿ

Fase do ciclo de vida.

FDA
ECRI
�Es/^�
HTAi
IEEE 
Fabricantes

Nível de risco. �Es/^�

Admissibilidade

ZĞŐŝƐƚƌŽ�^ĂŶŝƚĄƌŝŽ�ĚŽ�WƌŽĚƵƚŽ
�Es/^�
Z���ŶǑ�ϮϲϬ͗�ϮϬϬϮ�
Z���EǑ�ϭϴϱ͗ϮϬϬϭ�Ğ�ĂƚƵĂůŝǌĂĕƁĞƐ

Recall ECRI
EKd/s/^�
FDA
�Es/^�
WŽƌƚĂƌŝĂ�Ŷ͘Ǒ�ϭϭϬϭ͗ϮϬϬϮ�Ğ�
ĂƚƵĂůŝǌĂĕƁĞƐ

�ŽďĞƌƚƵƌĂ�WŽƉƵůĂĐŝŽŶĂů�
Recomendada

WĂƌąŵĞƚƌŽƐ��ƐƐŝƐƚĞŶĐŝĂŝƐ�ĚŽ�^h^

Técnico

Modelos �Es/^�
ECRI
CENETEC
EKd/s/^�
CNES
OMS
Z���ŶǑ�ϱϵ͗�ϮϬϬϬ�Ğ�EǑ�ϱϲ͗ϮϬϬϭ
Z���EǑ�ϭϴϱ͗ϮϬϬϭ�Ğ�ĂƚƵĂůŝǌĂĕƁĞƐ

�ĂƌĂĐƚĞƌŝƐƟĐĂ�dĠĐŶŝĐĂ�ĚŽ�
Equipamento

Continua
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Operacional

Ergonomia
Segurança no Trabalho

Normas Regulamentadoras 
(NR), Ministério do Trabalho e 
Emprego; 
NBR IEC 60601:2010

Usabilidade
ISO 9241-11; 
IEC 60601-1-6; 
�Es/^�͘

Treinamento
Z���EǑ�Ϯ͗ϮϬϭϬ�Ğ�EǑ�ϮϬ͗ϮϬϭϮ�Ğ�
ĂƚƵĂůŝǌĂĕƁĞƐ

Infraestrutura,
�ƐƉĂĕŽ�&şƐŝĐŽ�Ğ�/ŶƐƚĂůĂĕƁĞƐ

Z���ŶΣϱϬ͗ϮϬϬϮ͖Ğ�ĂƚƵĂůŝǌĂĕƁĞƐ
^KD�^h^��;WŽƌƚĂƌŝĂ�Ϯ͘ϰϴϭ͗ϮϬϬϳͿ
NBR’s,
�E�E�ŶǑ�ϭϭϮ͗ϮϬϭϭ͕�
CNEN NE 6.02:1998
Código, Leis e Normas 
Municipais, Estaduais e Federais;

Acessórios, Insumos e 
Armazenamento

IN No 13 de 2009
NBR 15943:2011

Manutenção
Calibração

MS, 
Z���EΣ�Ϯ͗ϮϬϭϬ͕�
NBR 15943:2011
NBR 5462:94

Fatores de Risco

ISO14971, 
Z���ŶΣϱϲ�ͬϮϬϬϭ
Z���ŶǑ�ϱϵͬϮϬϬϬ�
IEC60601-1-4 
�Es/^�

Econômico

Estudos de Avaliação Econômica
�ŝƌĞƚƌŝǌ�DĞƚŽĚŽůſŐŝĐĂ͗�WĂƌĞĐĞƌĞƐ�
dĠĐŶŝĐŽͲ�ŝĞŶơĮĐŽƐ͕�ϯǐ�ĞĚ͘�ϮϬϭϭ

�ƵƐƚŽ�dŽƚĂů�ĚĞ�WƌŽƉƌŝĞĚĂĚĞ

�Es/^�͕�
Diretriz Metodológica: Estudos 
de Avaliação Econômica de 
Tecnologia em Saúde, 2009
WŽƌƚĂƌŝĂ�EǑ�ϰϰϴ͗�ϮϬϬϮ͘

Continua
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Inovação

Capacidade industrial instalada
WĂƚĞŶƚĞƐ�ƌĞŐŝƐƚƌĂĚĂƐ
sŽůƵŵĞ�ĚĞ�ƉƌŽĚƵƚŽƐ�ŝŶĚƵƐƚƌŝĂůŝǌĂĚŽƐ
WĞƐƋƵŝƐĂƐ�ĚĞƐĞŶǀŽůǀŝĚĂƐ�

ͻ��EWƋ�Ͳ�фǁǁǁ͘ĐŶƉƋ͘ďƌх
ͻ���W�^�Ͳ�фǁǁǁ͘ĐĂƉĞƐ͘ŐŽǀ͘ďƌх
/ŶƐƟƚƵƚŽ��ƌĂƐŝůĞŝƌŽ�ĚĞ�'ĞŽŐƌĂĮĂ�
Ğ��ƐƚĂơƐƟĐĂ�фǁǁǁ͘ŝďŐĞ͘ŐŽǀ͘ďƌх͕�
WĞƐƋƵŝƐĂ�/ŶĚƵƐƚƌŝĂů�ĚĞ�/ŶŽǀĂĕĆŽ�
Tecnológica <www.pintec.ibge.
ŐŽǀ͘ďƌх͕�/ŶƐƟƚƵƚŽ�EĂĐŝŽŶĂů�ĚĞ�
WƌŽƉƌŝĞĚĂĚĞ�/ŶĚƵƐƚƌŝĂů�фǁǁǁ͘
ŝŶƉŝ͘ŐŽǀ͘ďƌх͕��ŐġŶĐŝĂ��ƌĂƐŝůĞŝƌĂ�
de Desenvolvimento Industrial 
фǁǁǁ͘ĂďĚŝ͘ĐŽŵ͘ďƌх͕��ĂŶĐŽ�
de teses das Universidades, 
Associação Brasileira da Indústria 
ĚĞ��ƌƟŐŽƐ�Ğ��ƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽƐ�
Médicos, Odontológicos, 
Hospitalares e de Laboratórios 
фǁǁǁ͘ĂďŝŵŽ͘ŽƌŐ͘ďƌх
/ŶƐƟƚƵƚŽ�ĚĞ�WĞƐƋƵŝƐĂ��ĐŽŶƀŵŝĐĂ�
�ƉůŝĐĂĚĂ�фǁǁǁ͘ŝƉĞĂ͘ŐŽǀ͘ďƌх͕�
Ministério do Desenvolvimento, 
Indústria e Comércio Exterior 
фǁǁ͘ŵĚŝĐ͘ŐŽǀ͘ďƌх͕�^ŝƐƚĞŵĂ�
ĚĞ��ŶĄůŝƐĞ�ĚĂƐ�/ŶĨŽƌŵĂĕƁĞƐ�
ĚĞ��ŽŵĠƌĐŝŽ��ǆƚĞƌŝŽƌ�фŚƩƉ͗ͬͬ
ĂůŝĐĞǁĞďϮ͘ŵĚŝĐ͘ŐŽǀ͘ďƌх͕��ŐġŶĐŝĂ�
�ƌĂƐŝůĞŝƌĂ�ĚĞ�WƌŽŵŽĕĆŽ�ĚĞ�
�ǆƉŽƌƚĂĕĆŽ�Ğ�/ŶǀĞƐƟŵĞŶƚŽ�
фǁǁǁ͘ĂƉĞǆďƌĂƐŝů͘ĐŽŵ͘ďƌх͕��ĂŶĐŽ�
Nacional do Desenvolvimento 
фǁǁǁ͘ďŶĚĞƐ͘ŐŽǀ͘ďƌх
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ͺͺͺͺͺͺ͘ NBR 5628͗�ĐŽŵƉŽŶĞŶƚĞƐ�ĐŽŶƐƚƌƵƟǀŽƐ�ĞƐƚƌƵƚƵƌĂŝƐ͗�ĚĞƚĞƌŵŝŶĂĕĆŽ�ĚĂ�
ƌĞƐŝƐƚġŶĐŝĂ�ĂŽ�ĨŽŐŽ͘�ZŝŽ�ĚĞ�:ĂŶĞŝƌŽ͗���Ed͕ �ϮϬϬϭď͘�

ͺͺͺͺͺͺ͘�E�Z�ϲϭϮϱ͗�ĐŚƵǀĞŝƌŽƐ�ĂƵƚŽŵĄƟĐŽƐ�ƉĂƌĂ�ĞǆƟŶĕĆŽ�ĚĞ�ŝŶĐġŶĚŝŽ͘�ZŝŽ�ĚĞ�
:ĂŶĞŝƌŽ͗���Ed͕ �ϭϵϵϮď͘�

ͺͺͺͺͺͺ͘�E�Z�ϲϰϵϮ͗�ƌĞƉƌĞƐĞŶƚĂĕĆŽ�ĚĞ�ƉƌŽũĞƚŽƐ�ĚĞ�ĂƌƋƵŝƚĞƚƵƌĂ͘�ZŝŽ�ĚĞ�:ĂŶĞŝƌŽ͗���Ed͕�ϭϵϵϰď͘�

ͺͺͺͺͺͺ͘�E�Z�ϳϭϵϭ͗ execução de desenhos para obras de concreto simples ou 
ĂƌŵĂĚŽ͘�ZŝŽ�ĚĞ�:ĂŶĞŝƌŽ͗���Ed͕ �ϭϵϴϮ͘

ͺͺͺͺͺͺ͘�E�Z�ϳϴϬϴ͗�ƐşŵďŽůŽƐ�ŐƌĄĮĐŽƐ�ƉĂƌĂ�ƉƌŽũĞƚŽƐ�ĚĞ�ĞƐƚƌƵƚƵƌĂƐ͘�ZŝŽ�ĚĞ�:ĂŶĞŝƌŽ͗�
ABNT, 1983. 

ͺͺͺͺͺͺ͘�E�Z�ϴϭϵϲ͗ norma geral de desenho técnico: emprego de escalas. Rio de 
:ĂŶĞŝƌŽ͗���Ed͕ �ϭϵϵϵ͘�

ͺͺͺͺͺͺ͘�E�Z�ϵϬϳϳ͗�ƐĂşĚĂƐ�ĚĞ�ĞŵĞƌŐġŶĐŝĂ�Ğŵ�ĞĚŝİĐŝŽƐ͘�ZŝŽ�ĚĞ�:ĂŶĞŝƌŽ͗���Ed͕ �ϮϬϬϭĐ͘�

ͺͺͺͺͺͺ͘�E�Z�ϵϮϰϭ͗�ƌĞƋƵŝƐŝƚŽƐ�ĞƌŐŽŶƀŵŝĐŽƐ�ƉĂƌĂ�Ž�ƚƌĂďĂůŚŽ�ĐŽŵ�ĚŝƐƉŽƐŝƟǀŽƐ�ĚĞ�
ŝŶƚĞƌĂĕĆŽ�ǀŝƐƵĂů͗�ƉĂƌƚĞ�ϭϭ͗�ŽƌŝĞŶƚĂĕƁĞƐ�ƐŽďƌĞ�ƵƐĂďŝůŝĚĂĚĞ͘�ZŝŽ�ĚĞ�:ĂŶĞŝƌŽ͗���Ed͕ �ϮϬϭϭď͘�

ͺͺͺͺͺͺ͘�E�Z�ϭϬϱϱϱ͗�ƚƵďŽƐ�ƚƌĂƋƵĞĂŝƐ͗�ĞƐƉĞĐŝĮĐĂĕĆŽ͘�ZŝŽ�ĚĞ�:ĂŶĞŝƌŽ͗���Ed͕ �ϭϵϴϴ͘�

ͺͺͺͺͺͺ͘�E�Z�ϭϬϴϵϳ͗�ƉƌŽƚĞĕĆŽ�ĐŽŶƚƌĂ�ŝŶĐġŶĚŝŽ�ƉŽƌ�ĐŚƵǀĞŝƌŽ�ĂƵƚŽŵĄƟĐŽ͘�ZŝŽ�ĚĞ�
:ĂŶĞŝƌŽ͗���Ed͕ �ϮϬϬϴĂ͘�

ͺͺͺͺͺͺ͘�E�Z�ϭϭϳϭϭ͗ portas e vedadores corta fogo com núcleo de madeira para 
ŝƐŽůĂŵĞŶƚŽ�ĚĞ�ƌŝƐĐŽƐ�Ğŵ�ĂŵďŝĞŶƚĞƐ�ĐŽŵĞƌĐŝĂŝƐ�Ğ�ŝŶĚƵƐƚƌŝĂŝƐ͘�ZŝŽ�ĚĞ�:ĂŶĞŝƌŽ͗���Ed͕ �ϮϬϬϯĂ͘�

ͺͺͺͺͺ ͘ͅ�E�Z�ϭϭϳϰϮ �͗ƉŽƌƚĂ�ĐŽƌƚĂ�ĨŽŐŽ�ƉĂƌĂ�ƐĂşĚĂƐ�ĚĞ�ĞŵĞƌŐġŶĐŝĂ �͘ZŝŽ�ĚĞ�:ĂŶĞŝƌŽ �͗��Ed͕�ϮϬϬϯď͘�

ͺͺͺͺͺͺ͘�E�Z�ϭϭϳϴϱ͗�ďĂƌƌĂ�ĂŶƟƉąŶŝĐŽ�ĞƐƉĞĐŝĮĐĂĕĆŽ͘�ZŝŽ�ĚĞ�:ĂŶĞŝƌŽ͗���Ed͕ �ϭϵϵϳ͘�

ͺͺͺͺͺͺ͘�E�Z�ϭϭϴϯϲ͗�ĚĞƚĞĐƚŽƌĞƐ�ĂƵƚŽŵĄƟĐŽƐ�ĚĞ�ĨƵŵĂĕĂ�ƉĂƌĂ�ƉƌŽƚĞĕĆŽ�ĐŽŶƚƌĂ�
ŝŶĐġŶĚŝŽ͘�ZŝŽ�ĚĞ�:ĂŶĞŝƌŽ͗���Ed͕ �ϭϵϵϮĂ͘�

ͺͺͺͺͺͺ͘�E�Z�ϭϮϲϵϯ͗�ƐŝƐƚĞŵĂƐ�ĚĞ�ƉƌŽƚĞĕĆŽ�ƉŽƌ�ĞǆƟŶƚŽƌĞƐ�ĚĞ�ŝŶĐġŶĚŝŽ͘�ZŝŽ�ĚĞ�:ĂŶĞŝƌŽ͗�
ABNT, 2010. 

ͺͺͺͺͺͺ͘�E�Z�ϭϯϰϯϰ͗�ƐŝŶĂůŝǌĂĕĆŽ�ĚĞ�ƐĞŐƵƌĂŶĕĂ�ĐŽŶƚƌĂ�ŝŶĐġŶĚŝŽ�Ğ�ƉąŶŝĐŽ͗�ĨŽƌŵĂƐ͕�
ĚŝŵĞŶƐƁĞƐ�Ğ�ĐŽƌĞƐ͘�ZŝŽ�ĚĞ�:ĂŶĞŝƌŽ͗���Ed͕ �ϮϬϬϰͬϬϱ͘

ͺͺͺͺͺͺ͘�E�Z�ϭϯϱϯϮ͗�ĞůĂďŽƌĂĕĆŽ�ĚĞ�ƉƌŽũĞƚŽƐ�ĚĞ�ĞĚŝĮĐĂĕƁĞƐ͗�ĂƌƋƵŝƚĞƚƵƌĂ͘�ZŝŽ�ĚĞ�
:ĂŶĞŝƌŽ͗���Ed͕ �ϭϵϵϱ͘�

ͺͺͺͺͺͺ͘�E�Z�ϭϯϱϯϰ͗�ŝŶƐƚĂůĂĕƁĞƐ�ĞůĠƚƌŝĐĂƐ�ĚĞ�ďĂŝǆĂ�ƚĞŶƐĆŽ͗�ƌĞƋƵŝƐŝƚŽƐ�ĞƐƉĞĐşĮĐŽƐ�ƉĂƌĂ�
ŝŶƐƚĂůĂĕĆŽ�Ğŵ�ĞƐƚĂďĞůĞĐŝŵĞŶƚŽƐ�ĂƐƐŝƐƚĞŶĐŝĂŝƐ�ĚĞ�ƐĂƷĚĞ͘�ZŝŽ�ĚĞ�:ĂŶĞŝƌŽ͗���Ed͕ �ϮϬϬϴď͘�
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ͺͺͺͺͺͺ͘�E�Z�ϭϯϳϭϰ͗�ƐŝƐƚĞŵĂƐ�ĚĞ�ŚŝĚƌĂŶƚĞƐ�Ğ�ĚĞ�ŵĂŶŐŽƟŶŚŽƐ�ƉĂƌĂ�ĐŽŵďĂƚĞ�Ă�
ŝŶĐġŶĚŝŽƐ͘�ZŝŽ�ĚĞ�:ĂŶĞŝƌŽ͗���Ed͕ �ϮϬϬϬď͘�

ͺͺͺͺͺͺ͘�E�Z�ϭϰϭϬϬ͗�ƉƌŽƚĞĕĆŽ�ĐŽŶƚƌĂ�ŝŶĐġŶĚŝŽ͗�ƐşŵďŽůŽƐ�ŐƌĄĮĐŽƐ�ƉĂƌĂ�ƉƌŽũĞƚŽƐ͘�ZŝŽ�
ĚĞ�:ĂŶĞŝƌŽ͗���Ed͕ �ϭϵϵϴ͘�

ͺͺͺͺͺͺ͘�E�Z�ϭϰϰϯϮ͗�ĞǆŝŐġŶĐŝĂƐ�ƌĞƐŝƐƚġŶĐŝĂ�ĂŽ�ĨŽŐŽ�ĚĞ�ĞůĞŵĞŶƚŽƐ�ĐŽŶƐƚƌƵƟǀŽƐ�ĚĞ�
ĞĚŝĮĐĂĕƁĞƐ͘�ZŝŽ�ĚĞ�:ĂŶĞŝƌŽ͗���Ed͕ �ϮϬϬϭĂ͘�

ͺͺͺͺͺͺ͘�E�Z�ϭϰϲϭϭ͗�ĚĞƐĞŶŚŽ�ƚĠĐŶŝĐŽ͗�ƌĞƉƌĞƐĞŶƚĂĕĆŽ�ƐŝŵƉůŝĮĐĂĚĂ�Ğŵ�ĞƐƚƌƵƚƵƌĂƐ�
ŵĞƚĄůŝĐĂƐ͘�ZŝŽ�ĚĞ�:ĂŶĞŝƌŽ͗���Ed͕ �ϮϬϬϬĂ͘�

ͺͺͺͺͺͺ͘�E�Z�ϭϱϵϰϯ͗ diretrizes para um programa de gerenciamento de 
equipamentos de infraestrutura de serviços de saúde e de equipamentos para a 
ƐĂƷĚĞ͘�ZŝŽ�ĚĞ�:ĂŶĞŝƌŽ͗���Ed͕ �ϮϬϭϭĂ͘�

ͺͺͺͺͺͺ͘�E�Z�ϭϳϱϬϱ͗�ĂƌŵĂǌĞŶĂŵĞŶƚŽ�Ğ�ŵĂŶƵƐĞŝŽ�ĚĞ�ůşƋƵŝĚŽƐ�ŝŶŇĂŵĄǀĞŝƐ�Ğ�
ĐŽŵďƵƐơǀĞŝƐ͘�ZŝŽ�ĚĞ�:ĂŶĞŝƌŽ͗���Ed͕ �ϮϬϬϲ͘

�ͺͺͺͺͺͺ͘�NBR ISO 8535: equipos de infusão para uso médico: parte 4: equipos de 
ŝŶĨƵƐĆŽ�ƉĂƌĂ�ƵƐŽ�ƷŶŝĐŽ͕�ĂůŝŵĞŶƚĂĕĆŽ�ƉŽƌ�ŐƌĂǀŝĚĂĚĞ͘�ZŝŽ�ĚĞ�:ĂŶĞŝƌŽ͗���Ed͕ �ϮϬϭϭĐ͘�

ͺͺͺͺͺͺ͘�E�Z�/^K�ϭϰϵϳϭ͗ produtos para saúde: aplicação de gerenciamento de risco 
Ğŵ�ƉƌŽĚƵƚŽƐ�ƉĂƌĂ�ƐĂƷĚĞ͘�ZŝŽ�ĚĞ�:ĂŶĞŝƌŽ͗���Ed͕ �ϮϬϬϵ͘�

BAKER, G. R. et al. The canadian adverse events study: the incidence of adverse events 
ĂŵŽŶŐ�ŚŽƐƉŝƚĂů�ƉĂƟĞŶƚƐ�ŝŶ��ĂŶĂĚĂ͘�CMAJ, Canadá, v. 170, n. 11, p. 1678-1686, 2004. 

BRASIL. Ministério da Fazenda. Secretaria do Tesouro Nacional. Portaria nº 448, de 13 
de Setembro de 2002. Detalhamento das naturezas de despesas. Brasília, 2002b. 

ͺͺͺͺͺͺ͘�DŝŶŝƐƚĠƌŝŽ�ĚĂ�^ĂƷĚĞ͘��ŝƌĞƚƌŝǌĞƐ�ŵĞƚŽĚŽůſŐŝĐĂƐ͗ elaboração de pareceres 
ƚĠĐŶŝĐŽͲĐŝĞŶơĮĐŽƐ͘�ϯ͘�ĞĚŝĕĆŽ͘��ƌĂƐşůŝĂ͕�ϮϬϭϭ͘��;^ĠƌŝĞ��͘�EŽƌŵĂƐ�Ğ�DĂŶƵĂŝƐ�dĠĐŶŝĐŽƐͿ͘

ͺͺͺͺͺͺ͘�DŝŶŝƐƚĠƌŝŽ�ĚĂ�^ĂƷĚĞ͘�^ĞĐƌĞƚĂƌŝĂ�ĚĞ�'ĞƐƚĆŽ�ĚĞ�/ŶǀĞƐƟŵĞŶƚŽƐ�Ğŵ�^ĂƷĚĞ͘�
WƌŽũĞƚŽ�Z�&KZ^h^͘��ƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽƐ�ŵĠĚŝĐŽͲŚŽƐƉŝƚĂůĂƌĞƐ�Ğ�Ž�ŐĞƌĞŶĐŝĂŵĞŶƚŽ�ĚĂ�
ŵĂŶƵƚĞŶĕĆŽ͗�ĐĂƉĂĐŝƚĂĕĆŽ�ă�ĚŝƐƚąŶĐŝĂ͘��ƌĂƐşůŝĂ͕�ϮϬϬϮĚ͘�

ͺͺͺͺͺͺ͘�DŝŶŝƐƚĠƌŝŽ�ĚĂ�^ĂƷĚĞ͘�WŽƌƚĂƌŝĂ�'DͬD^�ŶǑ�ϱϰϰ͕�ĚĞ�ϭϭ�ĚĞ�Ăďƌŝů�ĚĞ�ϮϬϬϭ. 
�ƉƌŽǀĂ�ĂƐ�ƌĞĐŽŵĞŶĚĂĕƁĞƐ�ƉĂƌĂ�ŽƌŝĞŶƚĂƌ�ŽƐ�ĐŽŶǀġŶŝŽƐ�ĚĞ�ŝŶǀĞƐƟŵĞŶƚŽƐ�ĂŽ�ƉƌŽĐĞƐƐŽ�
ĚĞ�ƌĞŐŝŽŶĂůŝǌĂĕĆŽ�ĚĂ�ĂƐƐŝƐƚġŶĐŝĂ�ă�ƐĂƷĚĞ͘�ϮϬϬϭď͘��ŝƐƉŽŶşǀĞů�Ğŵ͗�фŚƩƉ͗ͬͬǁǁǁ͘
ƐĂƵĚĞ͘Ɖƌ͘ ŐŽǀ͘ ďƌͬĂƌƋƵŝǀŽƐͬ&ŝůĞͬ�/�ͬ>�'/^ͬWŽƌƚ'DͺϱϰϰͺϭϭĂďƌŝůͺϮϬϬϭ͘ƉĚĨх͘��ĐĞƐƐŽ�
em: 13 dez. 2012.

ͺͺͺͺͺͺ͘�DŝŶŝƐƚĠƌŝŽ�ĚĂ�^ĂƷĚĞ͘�WŽƌƚĂƌŝĂ�ŶǑ�ϭ͘ϭϬϭͬ'D͕�ĚĞ�ϭϮ�ĚĞ�ũƵŶŚŽ�ĚĞ�ϮϬϬϮ͘�
WĂƌąŵĞƚƌŽƐ�ĚĞ�ĐŽďĞƌƚƵƌĂ�ĂƐƐŝƐƚĞŶĐŝĂů͘�ϮϬϬϮĂ͘��ŝƐƉŽŶşǀĞů�Ğŵ͗�фŚƩƉ͗ͬͬĚƚƌϮϬϬϭ͘ƐĂƵĚĞ͘
ŐŽǀ͘ ďƌͬƐĂƐͬWKZd�Z/�^ͬWŽƌƚϮϬϬϮͬ'ŵͬ'DͲϭϭϬϭ͘Śƚŵх͘��ĐĞƐƐŽ�Ğŵ͗�ϭϯ�ĚĞǌ͘�ϮϬϭϮ͘
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ͺͺͺͺͺͺ͘�DŝŶŝƐƚĠƌŝŽ�ĚĂ�^ĂƷĚĞ͘�WŽƌƚĂƌŝĂ�Ϯ͘ϰϴϭ�'DͬD^͕�ĚĞ�Ϯ�ĚĞ�KƵƚƵďƌŽ�ĚĞ�ϮϬϬϳ. 
/ŶƐƟƚƵŝ�Ž�^ŝƐƚĞŵĂ�ĚĞ��ƉŽŝŽ�ă��ůĂďŽƌĂĕĆŽ�ĚĞ�WƌŽũĞƚŽƐ�ĚĞ�/ŶǀĞƐƟŵĞŶƚŽƐ�Ğŵ�^ĂƷĚĞ�ʹ�
^KD�^h^͘�ϮϬϬϳ͘��ŝƐƉŽŶşǀĞů�Ğŵ͗�фǁǁǁ͘ƐĂƵĚĞ͘ŵƚ͘ŐŽǀ͘ ďƌͬĂƌƋƵŝǀŽͬϮϴϯϭͬůĞŐŝƐůĂĐĂŽх͘�
Acesso em: 13 dez. 2012. 

ͺͺͺͺͺͺ͘�^ĞĐƌĞƚĂƌŝĂ�ĚĞ��ŝġŶĐŝĂ�Ğ�dĞĐŶŽůŽŐŝĂ�Ğ�/ŶƐƵŵŽƐ��ƐƚƌĂƚĠŐŝĐŽƐ͘��ĞƉĂƌƚĂŵĞŶƚŽ�ĚĞ�
Ciência e Tecnologia. Consolidação da área de avaliação de tecnologias em saúde no 
Brasil. Revista de Saúde Pública, Brasília, v. 44, n. 2, p. 381-383. 2010. 

ͺͺͺͺͺͺ͘�DŝŶŝƐƚĠƌŝŽ�ĚĂ�^ĂƷĚĞ͘�^ĞĐƌĞƚĂƌŝĂ�ĚĞ��ŝġŶĐŝĂ͕�dĞĐŶŽůŽŐŝĂ�Ğ�/ŶƐƵŵŽƐ�
Estratégicos. Departamento de Ciência e Tecnologia. �ŝƌĞƚƌŝǌĞƐ�ŵĞƚŽĚŽůſŐŝĐĂƐ͗ 
estudos de avaliação econômica de tecnologia em saúde. Brasília: Ministério da 
Saúde, 2009b.

ͺͺͺͺͺͺ͘�DŝŶŝƐƚĠƌŝŽ�ĚĂ�^ĂƷĚĞ͘�^ĞĐƌĞƚĂƌŝĂ�ĚĞ��ŝġŶĐŝĂ͕�dĞĐŶŽůŽŐŝĂ�Ğ�/ŶƐƵŵŽƐ��ƐƚƌĂƚĠŐŝĐŽƐ͘�
Departamento de Ciência e Tecnologia.�WŽůşƟĐĂ�EĂĐŝŽŶĂů�ĚĞ�'ĞƐƚĆŽ�ĚĞ�dĞĐŶŽůŽŐŝĂƐ�Ğŵ�
Saúde. Brasília: Ministério da Saúde, 2010a. (Série B. Textos Básicos em Saúde).  

ͺͺͺͺͺͺ͘�DŝŶŝƐƚĠƌŝŽ�ĚĂ�^ĂƷĚĞ͘�^ĞĐƌĞƚĂƌŝĂͲ�ǆĞĐƵƟǀĂ͘��ǀĂůŝĂĕĆŽ�ĞĐŽŶƀŵŝĐĂ�Ğŵ�ƐĂƷĚĞ͗�
ĚĞƐĂĮŽƐ�ƉĂƌĂ�ŐĞƐƚĆŽ�ŶŽ�^ŝƐƚĞŵĂ�jŶŝĐŽ�ĚĞ�^ĂƷĚĞ͘��ƌĂƐşůŝĂ͗�DŝŶŝƐƚĠƌŝŽ�ĚĂ�^ĂƷĚĞ͕�ϮϬϬϴ͘�
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GLOSSÁRIO
�ǀĂůŝĂĕĆŽ� ĚĞ� dĞĐŶŽůŽŐŝĂ� Ğŵ� ^ĂƷĚĞ͗� processo abrangente, por meio do qual 

são avaliados os impactos clínicos, sociais e econômicos das tecnologias em saúde, 
ůĞǀĂŶĚŽ� Ğŵ� ĐŽŶƐŝĚĞƌĂĕĆŽ� ĂƐƉĞĐƚŽƐ� ĐŽŵŽ� ĞĮĐĄĐŝĂ͕� ĞĨĞƟǀŝĚĂĚĞ͕� ƐĞŐƵƌĂŶĕĂ͕� ĐƵƐƚŽ�
ĞĨĞƟǀŝĚĂĚĞ͕�ĞŶƚƌĞ�ŽƵƚƌŽƐ͘

�ǀĂůŝĂĕĆŽ� �ĐŽŶƀŵŝĐĂ͗ é um processo pelo qual os custos de programas, 
ĂůƚĞƌŶĂƚŝǀĂƐ�ŽƵ�ŽƉĕƁĞƐ� ƐĆŽ� ĐŽŵƉĂƌĂĚŽƐ� ĐŽŵ�ƐƵĂƐ� ĐŽŶƐĞƋƵġŶĐŝĂƐ͕� Ğŵ� ƚĞƌŵŽƐ�ĚĞ�
melhora da saúde ou de economia de recursos.

�ŝĐůŽ�ĚĞ�sŝĚĂ͗ é o período compreendido entre a inovação de uma tecnologia 
até a obsolescência.

�ƵƌǀĂ�ĚĞ�ĂƉƌĞŶĚŝǌĂŐĞŵ͗ ferramenta que permite a adequada alocação de tarefas 
aos membros de uma população de trabalhadores, obedece suas características de 
atuação, além de permitir o monitoramento dos custos ligados ao processo.

�ƵƐƚŽ� ĞĨĞƚŝǀŝĚĂĚĞ͗�é uma comparação dos custos (em unidades monetárias) 
com os resultados em unidades quantitativas (não monetárias).

�ƵƐƚŽ� ƚŽƚĂů�ĚĞ�ƉƌŽƉƌŝĞĚĂĚĞ͗�é uma importante técnica de gerenciamento de 
custos, usada para estimar financeiramente e avaliar os custos diretos e indiretos 
relacionados à aquisição de uma tecnologia em saúde, bem como os gastos 
inerentes para mantê-la em funcionamento.

�ĨĞƚŝǀŝĚĂĚĞ͗ medida dos resultados ou consequências decorrentes de uma 
ƚĞĐŶŽůŽŐŝĂ͕�ƋƵĂŶĚŽ�ƵƚŝůŝǌĂĚĂ�Ğŵ�ƐŝƚƵĂĕƁĞƐ�ƌĞĂŝƐ�ŽƵ�ŚĂďŝƚƵĂŝƐ�ĚĞ�ƵƐŽ͘

�ĨŝĐĄĐŝĂ͗ medida dos resultados ou consequências decorrentes de uma 
ƚĞĐŶŽůŽŐŝĂ͕�ƋƵĂŶĚŽ�ƵƚŝůŝǌĂĚĂ�Ğŵ�ƐŝƚƵĂĕƁĞƐ�ŝĚĞĂŝƐ�ŽƵ�ĞǆƉĞƌŝŵĞŶƚĂŝƐ͘

�ĮĐŝġŶĐŝĂ͗ conceito econômico derivado da escassez de recursos, que visa a 
ƉƌŽĚƵĕĆŽ�ĚĞ�ďĞŶƐ�Ğ�ƐĞƌǀŝĕŽƐ�ĚĞƐĞũĂĚŽƐ�ƉĞůĂ�ƐŽĐŝĞĚĂĚĞ�ĂŽ�ŵĞŶŽƌ�ĐƵƐƚŽ�ƐŽĐŝĂů�ƉŽƐƐşǀĞů͘

�ƌŐŽŶŽŵŝĂ͗ estudo da relação entre o homem e seu ambiente de trabalho.

�ƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽ� DĠĚŝĐŽ� �ƐƐŝƐƚĞŶĐŝĂů͗ equipamento ou sistema, inclusive seus 
ĂĐĞƐƐſƌŝŽƐ�Ğ�ƉĂƌƚĞƐ͕�ĚĞ�ƵƐŽ�ŽƵ�ĂƉůŝĐĂĕĆŽ�ŵĠĚŝĐĂ͕�ŽĚŽŶƚŽůſŐŝĐĂ�ŽƵ�ůĂďŽƌĂƚŽƌŝĂů͕�ƵƟůŝǌĂĚŽ�
ĚŝƌĞƚĂ�ŽƵ�ŝŶĚŝƌĞƚĂŵĞŶƚĞ�ƉĂƌĂ�ĚŝĂŐŶſƐƟĐŽ͕�ƚĞƌĂƉŝĂ�Ğ�ŵŽŶŝƚŽƌĂĕĆŽ�ŶĂ�ĂƐƐŝƐƚġŶĐŝĂ�ă�ƐĂƷĚĞ�
ĚĂ�ƉŽƉƵůĂĕĆŽ͕�Ğ�ƋƵĞ�ŶĆŽ�ƵƟůŝǌĂ�ŵĞŝŽ�ĨĂƌŵĂĐŽůſŐŝĐŽ͕�ŝŵƵŶŽůſŐŝĐŽ�ŽƵ�ŵĞƚĂďſůŝĐŽ�ƉĂƌĂ�
realizar sua principal função em seres humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em 
ƐƵĂƐ�ĨƵŶĕƁĞƐ�ƉŽƌ�ƚĂŝƐ�ŵĞŝŽƐ͘

Evento Adverso͗�ĞĨĞŝƚŽ�ŝŶĚĞƐĞũĄǀĞů�ĚĞ�ƵŵĂ�ƚĞĐŶŽůŽŐŝĂ�Ğŵ�ƐĂƷĚĞ͘

�ǀŝĚġŶĐŝĂ��ŝĞŶƚşĨŝĐĂ͗�evidência gerada seguindo o método científico. 
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/ŶĐŽƌƉŽƌĂĕĆŽ͗�fase do ciclo de vida da tecnologia em saúde, sendo este período 
o momento indicado para aquisição da mesma. 

DĂŶƵƚĞŶĕĆŽ͗� �ŽŵďŝŶĂĕĆŽ� ĚĞ� ƚŽĚĂƐ� ĂƐ� ĂĕƁĞƐ� ƚĠĐŶŝĐĂƐ� Ğ� ĂĚŵŝŶŝƐƚƌĂƚŝǀĂƐ͕�
incluindo as de supervisão, destinadas a manter ou recolocar um item em um 
estado no qual possa desempenhar uma função requerida. 

WĂƌĞĐĞƌ�dĠĐŶŝĐŽͲ�ŝĞŶƚşĨŝĐŽ͗ uma ferramenta de suporte à gestão e à decisão, 
baseada na mesma racionalidade que envolve a ATS, contudo com execução e 
conteúdo mais simplificados.

YƵĂůŝĚĂĚĞ� ĚĞ� ǀŝĚĂ͗ combinação do bem-estar físico, mental e social do 
indivíduo, não somente ausência de doença.

ZĞǀŝƐĆŽ�^ŝƐƚĞŵĄƚŝĐĂ͗�aplicação de métodos explícitos para identificar, localizar, 
recuperar e analisar sistematicamente toda a evidência disponível sobre um 
problema específico, a fim de estabelecer bases científicas sobre o uso de 
determinadas tecnologias ou procedimentos de saúde, minimizar os vieses de uma 
ŝŶǀĞƐƚŝŐĂĕĆŽ�Ğ�ŐĞŶĞƌĂůŝǌĂƌ�ĂƐ�ĐŽŶĐůƵƐƁĞƐ͘

ZŝƐĐŽ͗ é a combinação da probabilidade de ocorrência e da(s) consequência(s) 
de um determinado evento perigoso.

^ĂƚŝƐĨĂĕĆŽ͗�é o descobrir de como as pessoas percebem e sentem a respeito do 
uso de um produto.

^ĞŐƵƌĂŶĕĂ͗ quando os resultados esperados do uso das tecnologias em saúde 
excedem os prováveis riscos.

dĞĐŶŽůŽŐŝĂ� Ğŵ� ^ĂƷĚĞ͗� ĐŽŶũƵŶƚŽ� ĚĞ� ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽƐ͕� ĚĞ� ŵĞĚŝĐĂŵĞŶƚŽƐ͕� ĚĞ�
insumos e de procedimentos utilizados na prestação de serviços de saúde, bem 
como das técnicas de infraestrutura desses serviços e de sua organização.

dĞŵƉŽ�ĚĞ� ǀŝĚĂ� Ʒƚŝů͗ período de serviço estimado atribuído ao equipamento, 
com base na duração esperada do seu uso ativo. 

hƐĂďŝůŝĚĂĚĞ͗ a capacidade de um sistema ser usado com facilidade e com 
eficiência pelo usuário.

sŝĠƐ͗ qualquer processo ou interferência que tende a produzir resultados e 
ĐŽŶĐůƵƐƁĞƐ͕�ƋƵĞ�ĚŝĨĞƌĞŵ�ĚĂ�ǀĞƌĚĂĚĞ͘
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NÍVEIS DE RISCOS
�� �Es/^�͕� ŵĞĚŝĂŶƚĞ� Ă� ZĞƐŽůƵĕĆŽ� Z��� ŶǑ͘� ϭϴϱ͕� ĚĞ� ϮϮͬϭϬͬϮϬϬϭ͕� ĐůĂƐƐŝĮĐĂ� ŽƐ�

produtos médicos, nos quais estão inseridos os equipamentos médico assistenciais, 
segundo o risco intrínseco que representam à saúde do consumidor, paciente, 
ŽƉĞƌĂĚŽƌ� ŽƵ� ƚĞƌĐĞŝƌŽƐ� ĞŶǀŽůǀŝĚŽƐ͘� WĂƌĂ� ĞŶƋƵĂĚƌĂŵĞŶƚŽ� ĚŽ� ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽ� Ğŵ�ƵŵĂ�
ĚĂƐ�ĐůĂƐƐĞƐ͕�ĚĞǀĞŵ�ƐĞƌ�ĂƉůŝĐĂĚĂƐ�ĂƐ�ƌĞŐƌĂƐ�ĚĞ�ĐůĂƐƐŝĮĐĂĕĆŽ�ĚĞƐĐƌŝƚĂƐ�ŶĂ�ƌĞĨĞƌŝĚĂ�Z��͘

São as seguintes as classes : 
1. CLASSE I: Enquadram-se os equipamentos de baixo risco. Anteriormente a 

2001, eram de Classe 1;
2. CLASSE II: Enquadram-se os equipamentos de risco médio. Anteriormente 

a 2001, eram de Classe 2;
3. CLASSE III: Enquadram-se os equipamentos de alto risco. Anteriormente a 

2001, eram de Classe 3;
4. �>�^^�� /s͗� �ŶƋƵĂĚƌĂŵͲƐĞ� ŽƐ� ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽƐ� ĚĞ� ƌŝƐĐŽ� ŵƵŝƚŽ� ĂůƚŽ͘�

Anteriormente a 2001, eram, também, incluídos na Classe 3. 

WĂƌĂ�Ă�ĐŽŶƐƵůƚĂ�ƐŽďƌĞ�Ğŵ�ƋƵĂů�ĐůĂƐƐĞ�ĞƐƚĆŽ�ŽƐ�ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽƐ�ũĄ�ƌĞŐŝƐƚƌĂĚŽƐ�ŶĂ�
�Es/^�͕�ƉƌŽĐĞĚĞƌ�ĐŽŶĨŽƌŵĞ�Ă�&ŝŐƵƌĂ�ϭϴ͘�

Figura 18 - Consulta as classes de riscos junto a ANVISA. 

ANEXO A

�

ϮϬ�

�

ANEXO A 
NÍVEIS DE RISCOS 

A ANVISA, mediante a Resolução RDC nº. 185, de 22/10/2001, classifica os produtos médicos, 

nos quais estão inseridos os equipamentos médico assistenciais, segundo o risco intrínseco que 

representam à saúde do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos. Para enquadramento do 

equipamento em uma das classes, devem ser aplicadas as regras de classificação descritas na referida 

RDC. 

São as seguintes as classes1:  

1. CLASSE I: Enquadram-se os equipamentos de baixo risco. Anteriormente a 2001, eram de 
Classe 1; 

2. CLASSE II: Enquadram-se os equipamentos de risco médio. Anteriormente a 2001, eram de 
Classe 2; 

3. CLASSE III: Enquadram-se os equipamentos de alto risco. Anteriormente a 2001, eram de 
Classe 3; 

4. CLASSE IV: Enquadram-se os equipamentos de risco muito alto. Anteriormente a 2001, eram, 
também, incluídos na Classe 3.  

 

Para a consulta sobre em qual classe estão os equipamentos já registrados na ANVISA, proceder 

conforme a Figura 18.  

Figura 1- Consulta as classes de riscos junto a ANVISA.  

�

	����ǣ�������� �

������������������������������������������������������������
1Maiores informações quanto à classificação dos equipamentos e suas classes de riscos, na página virtual da ANVISA. Disponível 
em <http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/2001/185_01rdc.htm> ou <http://www.anvisa.gov.br/produtosaude/classifica.htm>. 

&ŽŶƚĞ͗��Es/^�പ

1�DĂŝŽƌĞƐ�ŝŶĨŽƌŵĂĕƁĞƐ�ƋƵĂŶƚŽ�ă�ĐůĂƐƐŝĮĐĂĕĆŽ�ĚŽƐ�ĞƋƵŝƉĂŵĞŶƚŽƐ�Ğ�ƐƵĂƐ�ĐůĂƐƐĞƐ�ĚĞ�ƌŝƐĐŽƐ͕�ŶĂ�ƉĄŐŝŶĂ�ǀŝƌƚƵĂů�ĚĂ�
�Es/^�͘��ŝƐƉŽŶşǀĞů�Ğŵ�фŚƩƉ͗ͬͬǁǁǁ͘ĂŶǀŝƐĂ͘ŐŽǀ͘ ďƌͬůĞŐŝƐͬƌĞƐŽůͬϮϬϬϭͬϭϴϱͺϬϭƌĚĐ͘Śƚŵх�ŽƵ�фŚƩƉ͗ͬͬǁǁǁ͘ĂŶǀŝƐĂ͘
ŐŽǀ͘ ďƌͬƉƌŽĚƵƚŽƐĂƵĚĞͬĐůĂƐƐŝĮĐĂ͘Śƚŵх͘�





DIRETRIZES METODOLÓGICAS: Elaboração de Estudos para Avaliação de Equipamentos Médico-Assistenciais

89

            ANEXO B

&/�,������s�>/���K�����/Z�dZ/��D�dK�K>M'/��͗��ůĂďŽƌĂĕĆŽ�ĚĞ��ƐƚƵĚŽƐ�ƉĂƌĂ��ǀĂůŝĂĕĆŽ�ĚĞ�
Equipamentos médicos-assistênciais

�

95�

�

            ANEXO B 
FICHA DE AVALIÇÃO DA DIRETRIZ METODOLÓGICA: Elaboração de Estudos para Avaliação de 

Equipamentos Médicos Assistenciais 

IDENTIFICAÇÃO*

Nome:�

Área�(Agência/Instituição)�a�qual�está�vinculada:

Endereço:�

CEP:� Cidade: UF:�

EͲmail:�

Tel.�Res.�(����)� Tel.�Cel.�(����) Tel.�Com.�(���)�

*A�identificação�é�opcional.�

Marque�um�X:�

Critérios�a�serem Avaliados� Inadequado* Parcialmente�Adequado� Adequado

Consegue� orientar� bem� o� leitor� a�
elaborar� um� Estudo� de� ATS� para�
avaliação�de�EMA?�

�� �� ��

Apresenta�os�conceitos�de�maneira�fácil�
e�adequada?�

�� �� ��

Os�Métodos�descritos�e�propostos�para�
a�elaboração�de�um�Estudo�de�ATS�para�
avaliação�de�EMA�são�adequados?�

�� �� ��

O�documento�foi�escrito�com�clareza?� �� �� ��
*Se� inadequado� ou� parcialmente�
adequado,� por� favor,� justifique,�
indicando�os�pontos�que�necessitam�de�
mudanças?�

�
QUESTÕES�ABERTAS

Comentários�Gerais:�

Pontos�Positivos:�

Pontos�Negativos:�

Qual�o�nº�de�exemplares�que�a�instituição�precisa�(tiragem)?
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ANEXO C
DECLARAÇÃO DE POTENCIAIS CONFLITOS DE INTERESSES

ϭ� Ͳ�EŽƐ�ƷůƟŵŽƐ�ĐŝŶĐŽ�ĂŶŽƐ�ǀŽĐġ�ĂĐĞŝƚŽƵ�Ž�ƋƵĞ� ƐĞ� ƐĞŐƵĞ�ĚĞ�ĂůŐƵŵĂ� ŝŶƐƟƚƵŝĕĆŽ�ŽƵ�
ŽƌŐĂŶŝǌĂĕĆŽ� ƋƵĞ� ƉŽƐƐĂ� ĚĞ� ĂůŐƵŵĂ� ĨŽƌŵĂ� ƐĞ� ďĞŶĞĮĐŝĂƌ� ŽƵ� ƐĞƌ� ĮŶĂŶĐĞŝƌĂŵĞŶƚĞ�
ƉƌĞũƵĚŝĐĂĚĂ�ƉĞůŽƐ�ƌĞƐƵůƚĂĚŽƐ�ĚĂ�ƐƵĂ�ĂƟǀŝĚĂĚĞ͍

a) Reembolso por comparecimento a simpósio? Sim (   ) Não (   )
b) Honorários por apresentação, conferência ou palestra? Sim (   ) Não (   )
ĐͿ�,ŽŶŽƌĄƌŝŽƐ�ƉĂƌĂ�ŽƌŐĂŶŝǌĂƌ�ĂƟǀŝĚĂĚĞ�ĚĞ�ĞŶƐŝŶŽ͍�^ŝŵ�;���Ϳ�EĆŽ�;���Ϳ
d) Financiamento para realização de pesquisa? Sim (   ) Não (   )
ĞͿ�ZĞĐƵƌƐŽƐ�ŽƵ�ĂƉŽŝŽ�ĮŶĂŶĐĞŝƌŽ�ƉĂƌĂ�ŵĞŵďƌŽ�ĚĂ�ĞƋƵŝƉĞ͍�^ŝŵ�;���Ϳ�EĆŽ�;���Ϳ
f) Honorários para consultoria? Sim (   ) Não (   )

Ϯ� Ͳ� �ƵƌĂŶƚĞ� ŽƐ� ƷůƟŵŽƐ� ĐŝŶĐŽ� ĂŶŽƐ� ǀŽĐġ� ƉƌĞƐƚŽƵ� ƐĞƌǀŝĕŽƐ� Ă� ƵŵĂ� ŝŶƐƟƚƵŝĕĆŽ� ŽƵ�
ŽƌŐĂŶŝǌĂĕĆŽ� ƋƵĞ� ƉŽƐƐĂ� ĚĞ� ĂůŐƵŵĂ� ĨŽƌŵĂ� ƐĞ� ďĞŶĞĮĐŝĂƌ� ŽƵ� ƐĞƌ� ĮŶĂŶĐĞŝƌĂŵĞŶƚĞ�
ƉƌĞũƵĚŝĐĂĚĂ�ƉĞůŽƐ�ƌĞƐƵůƚĂĚŽƐ�ĚĂ�ƐƵĂ�ĂƟǀŝĚĂĚĞ͍�
Sim (  ) Não (   )

ϯ�Ͳ�sŽĐġ�ƉŽƐƐƵŝ�ĂƉſůŝĐĞƐ�ŽƵ�ĂĕƁĞƐ�ĚĞ�ƵŵĂ�ŝŶƐƟƚƵŝĕĆŽ�ƋƵĞ�ƉŽƐƐĂ�ĚĞ�ĂůŐƵŵĂ�ĨŽƌŵĂ�ƐĞ�
ďĞŶĞĮĐŝĂƌ� ŽƵ� ƐĞƌ� ĮŶĂŶĐĞŝƌĂŵĞŶƚĞ� ƉƌĞũƵĚŝĐĂĚĂ� ƉĞůŽƐ� ƌĞƐƵůƚĂĚŽƐ� ĚĂ� ƐƵĂ� ĂƟǀŝĚĂĚĞ͍�
Sim (   ) Não (   )

ϰ�Ͳ�sŽĐġ�ĂƚƵŽƵ�ĐŽŵŽ�ƉĞƌŝƚŽ�ũƵĚŝĐŝĂů�ƐŽďƌĞ�ĂůŐƵŵ�ĂƐƐƵŶƚŽ�ĚĞ�ƐƵĂ�ĂƟǀŝĚĂĚĞ͍�^ŝŵ�;���Ϳ�EĆŽ�;���Ϳ�

ϱ�Ͳ�sŽĐġ�ƚĞŵ�ĂůŐƵŵ�ŽƵƚƌŽ�ŝŶƚĞƌĞƐƐĞ�ĮŶĂŶĐĞŝƌŽ�ĐŽŶŇŝƚĂŶƚĞ�ĐŽŵ�Ă�ƐƵĂ�ĂƟǀŝĚĂĚĞ͍�^ŝŵ�;���Ϳ�EĆŽ�
(   )
^Ğ�ĨŽƌ�Ž�ĐĂƐŽ͕�ƉŽƌ�ĨĂǀŽƌ͕ �ĞƐƉĞĐŝĮƋƵĞ͗�ͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺ

ϲ�Ͳ�sŽĐġ�ƉŽƐƐƵŝ�Ƶŵ�ƌĞůĂĐŝŽŶĂŵĞŶƚŽ�şŶƟŵŽ�ŽƵ�ƵŵĂ�ĨŽƌƚĞ�ĂŶƟƉĂƟĂ�ƉŽƌ�ƵŵĂ�ƉĞƐƐŽĂ�ĐƵũŽƐ�
ŝŶƚĞƌĞƐƐĞƐ�ƉŽƐƐĂŵ�ƐĞƌ�ĂĨĞƚĂĚŽƐ�ƉĞůŽƐ�ƌĞƐƵůƚĂĚŽƐ�ĚĂ�ƐƵĂ�ĂƟǀŝĚĂĚĞ͍�^ŝŵ�;���Ϳ�EĆŽ�;���Ϳ

ϳ�Ͳ�sŽĐġ�ƉŽƐƐƵŝ�ƵŵĂ�ůŝŐĂĕĆŽ�ŽƵ�ƌŝǀĂůŝĚĂĚĞ�ĂĐĂĚġŵŝĐĂ�ĐŽŵ�ĂůŐƵĠŵ�ĐƵũŽƐ� ŝŶƚĞƌĞƐƐĞƐ�
ƉŽƐƐĂŵ�ƐĞƌ�ĂĨĞƚĂĚŽƐ�ƉĞůŽƐ�ƌĞƐƵůƚĂĚŽƐ�ĚĂ�ƐƵĂ�ĂƟǀŝĚĂĚĞ͍�^ŝŵ�;���Ϳ�EĆŽ�;���Ϳ

ϵ�Ͳ�sŽĐġ�ƉŽƐƐƵŝ�ƉƌŽĨƵŶĚĂ�ĐŽŶǀŝĐĕĆŽ�ƉĞƐƐŽĂů�ŽƵ�ƌĞůŝŐŝŽƐĂ�ƋƵĞ�ƉŽĚĞ�ĐŽŵƉƌŽŵĞƚĞƌ�Ž�
que você irá escrever e que deveria ser do conhecimento dos tomadores de decisão 
ŶĂ�ĂƉůŝĐĂďŝůŝĚĂĚĞ�ĚŽƐ�ƌĞƐƵůƚĂĚŽƐ�ĚĂ�ƐƵĂ�ĂƟǀŝĚĂĚĞ͍�^ŝŵ�;���Ϳ�EĆŽ�;���Ϳ

ϭϬ�Ͳ�sŽĐġ�ƉĂƌƟĐŝƉĂ�ĚĞ�ƉĂƌƟĚŽ�ƉŽůşƟĐŽ͕�ŽƌŐĂŶŝǌĂĕĆŽ�ŶĆŽͲŐŽǀĞƌŶĂŵĞŶƚĂů�ŽƵ�ŽƵƚƌŽ�ŐƌƵƉŽ�
ĚĞ�ŝŶƚĞƌĞƐƐĞ�ƋƵĞ�ƉŽƐƐĂ�ŝŶŇƵĞŶĐŝĂƌ�ŽƐ�ƌĞƐƵůƚĂĚŽƐ�ĚĂ�ƐƵĂ�ĂƟǀŝĚĂĚĞ͍�^ŝŵ�;���Ϳ�EĆŽ�;���Ϳ

Caso você tenha respondido “sim” a qualquer uma perguntas anteriores, favor 
ĚĞĐůĂƌĂƌ� Ž� ŝŶƚĞƌĞƐƐĞ� ĐŽŶŇŝƚĂŶƚĞ͗� ͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺ
ͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺ

EŽŵĞ͗�ͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺ
�ĂƚĂ͗�ͺͺͺͺͺ�ͬ�ͺͺͺͺͺͺ�ͬ�ͺͺͺͺͺͺͺ

ͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺͺ
Assinatura
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DĞŵďƌŽƐ�ĚŽ�'ƌƵƉŽ�ĚĞ�dƌĂďĂůŚŽ�ƉĂƌĂ��ůĂďŽƌĂĕĆŽ�ĚĂ��ŝƌĞƚƌŝǌ�DĞƚŽĚŽůſŐŝĐĂ�ƉĂƌĂ��ůĂďŽƌĂĕĆŽ�
de Estudos de Avaliação de Equipamentos Médicos Assistenciais.

Ana Lúcia Camargo (DRAC/SAS/MS)
Ana Cláudia Murahovschi (CONITEC/SCTIE/MS)
Alice Avelar Gonçalves (DAE/SAS/MS)
�ƌĞŶĚĂ��ƌŝƐƟŶĂ�D͘�ZĞŝƐ�;���ͬ^�^ͬD^Ϳ
�ƌŝƐƟĂŶĞ�WĂŵƉůŽŶĂ�;���//^ͬ^�d/�ͬD^Ϳ
�ĂƌůŽƐ�ZŽďĞƌƚŽ�KůŝǀĞŝƌĂ�&ŽƌŶĂǌŝĞƌ�;Ehs/'ͬ�Es/^�Ϳ
Eduardo Coura Assis (DECIT/SCTIE/MS)
Elisa Abreu Santos (INCA/MS)
Francisco Carlos C.de Campos (DRAC/SAS/MS)
&ůĄǀŝĂ�W͘ �ĚĞ�&ŝŐƵĞŝƌĞĚŽ�DƵŶŽǌ�;KW�^ͬKD^Ϳ
Fabiano Romanholo Ferreira (DAE/SAS/MS)
'ƵŝůŚĞƌŵĞ��ŶƚƀŶŝŽ�D͘�ƵƐƐ�;Ehs/'ͬ�Es/^�Ϳ
:ĞĂŶĞ�ZŽĐŚĂ��ƵĂƌƚĞ�;'�Z��ͬEhZ�Dͬ�Es/^�Ϳ
:ŽĞ�DŝůƚŽŶ��ŽƌĚŽǀĂ��ŽĐĂŶĞŐƌĂ�;�KE/d��ͬ^�d/�ͬD^Ϳ
Livia Costa Da Silveira (CONITEC/SCTIE/MS)
DĄƌĐŝĂ�ĚĞ�KůŝǀĞŝƌĂ�&ĞƌŶĂŶĚĞƐ�;'�Z��ͬEhZ�Dͬ�Es/^�Ϳ
DĂƌŝĂŶĂ�ZĂďĞůůŽ�WĞƌĞŝƌĂ�;'�Z��ͬ�Es/^�Ϳ
Marcos Roberto Signori (DECIIS/SCTIE/MS)
DĂƌĐĞůŽ�^ĞƩĞ�'ƵƟĞƌƌĞǌ�;��^/�ͬ^�ͬD^Ϳ
DĂƌĐƵƐ�dŽůĞŶƟŶŽ�^ŝůǀĂ�;���/dͬ^�d/�ͬD^Ϳ
Murilo Contó (CONITEC/SCTIE/MS)
Railda Costa Rupo (DAE/SAS/MS)
ZĞŶĂƚĂ�&ĂƌŝĂ�WĞƌĞŝƌĂ�;'�Z��ͬ�Es/^�Ϳ
ZŽŐĠƌŝĂ��ƉĂƌĞĐŝĚĂ�sĂůƚĞƌ�ĚĞ�>ƵĐĞŶĂ�;���ͬ^�^ͬD^Ϳ
Roseane S.D. Chaves (DAE/SAS/MS)
^ĂŶĚƌŽ�DĂƌƟŶƐ��ŽůŐŚŝ�;''dW^ͬ�Es/^�Ϳ
Simone do Egypto F.A.Carvalheiro (DAE/SAS/MS)
^ǀĞƚůĂŶĂ��ŽƐƚĂ�ĚĞ��ĂƌǀĂůŚŽ�;'�Z��ͬEhZ�Dͬ�Es/^�Ϳ
^ƚĞůĂ��ĂŶĚŝŽƚŽ�DĞůĐŚŝŽƌ�;Ehs/'ͬ�Es/^�Ϳ
dĞůŵĂ�Z͘��ĂůĚĞŝƌĂ�;'�Z��ͬEhZ�Dͬ�Es/^�Ϳ
sĂůĞƌŝĂ�DŽŶƚĞŝƌŽ�ĚŽ�EĂƐĐŝŵĞŶƚŽ�;���//^ͬ^�d/�ͬD^Ϳ
sĂůĚĞƌůŝƌĂ�Z͘ĚĂ�^ŝůǀĂ�;��d�^h^ͬ^�Ϳ
tĂůĨƌĞĚŽ�ĚĂ�^ŝůǀĂ��ĂůŵŽŶ�;''dW^ͬ�Es/^�Ϳ�����

WĂƌƟĐŝƉĂŶƚĞƐ�ĚĂ�KĮĐŝŶĂ�ĚĞ�sĂůŝĚĂĕĆŽ�ĚĂ��ŝƌĞƚƌŝǌ�;ϭϯͲϭϲ�ĚĞ�ĂŐŽƐƚŽ�ĚĞ�ϮϬϭϮͿ

Adriano O. Andrade (UFU-MG)
�ůďĞƌƚŽ�<ĂŶĂŵƵƌĂ�;,/��Ͳ^WͿ
�ŶĂ��ŵşůŝĂ�DĂƌŐŽƫ�;/��Ͳh&^�Ϳ
Carolina Lunardi Cureal (SES-SC)
�ĂƌŵĞŶ�W͘ ZŽŵĞƌŽ��ĂƐĂƐ�;��d^ͬ&/K�Zh�Ϳ
Camila Sampaio (IEB-UFSC)
�ŚƌŝƐƟŶĂ��ĂƌǀĂůŚŽ�KƩŽ�;�KWW�Ͳh&Z:Ϳ
Dayane Gabriele Alves (CGATS/DECIT/SCTIE)
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Eduardo Coura Assis (CGATS/DECIT/SCTIE)
�ǀĞůŝŶĚĂ�dƌŝŶĚĂĚĞ�;/E�KZͲh^WͿ
Flávia Tavares Silva Elias (CGATS/DECIT/SCTIE)
&ĂďşůĂ�&ĞƌŶĂŶĚĂ�ĚŽƐ�W͘ �ĚĂ�ZŽƐĂ�;^D^Ͳ^�Ϳ
Francisco de Assis (IEB-UFSC)
Flávio Garcia (IEB-UFSC)
Handerson Leite (DITEC-SESAB)
:ŽƐĠ�>Ƶŝǌ��ůǀŝŵ��ŽƌŐĞƐ�;,^>Ͳ^WͿ
DĂƌŝĂŶĂ�ZĂďĞůůŽ�WĞƌĞŝƌĂ�;'�Z��ͬ�Es/^�Ϳ
DĂƌĐĞůŽ�^ĞƩĞ�'ƵƟĞƌƌĞǌ�;�'/^ͬ��^/�ͬ^�ͬD^Ϳ
Mário Henrique Osanai (CGATS/DECIT/SCTIE/MS)
Marcos Signori (CGEMS/DECIIS/SCTIE/MS)
DĂƌĐŽƐ�WĂƵůŽ�WĂĐŚĞĐŽ�;^�^Ͳ^�Ϳ
DĂƌĐƵƐ�dŽůĞŶƟŶŽ�^ŝůǀĂ�;�'�d^ͬ���/dͬ^�d/�Ϳ
DŝƐƐŽƵƌŝ�,ĞůĞŶĂ��͘Z͘�WĂŝǆĆŽ�;^D^Ͳ^�Ϳ
EĂƚĄůŝĂ�sĞůŽƐŽ�;KW�^ͬKD^Ϳ
WĞĚƌŽ�'ĂůǀĂŶ�;D�Z�K^h>Ϳ
WƌŝƐĐŝůĂ��ǀĞůĂƌ�;/��Ͳh&^�Ϳ
Rafael Briese (IEB-UFSC)
ZĞŶĂƚĂ�&ĂƌŝĂ�WĞƌĞŝƌĂ�;'�Z��ͬ�Es/^�Ϳ
ZĞŶĂƚŽ�'ĂƌĐŝĂ�KũĞĚĂ�;/��Ͳh&^�Ϳ
Renato Zaniboni (IEB-UFSC)
Renan Feltrin (IEB-UFSC)
Rubia Alves (IEB-UFSC)
Ricardo A.Maranhão Sá (SES-GO)
Roberto Gomes (SES-DF)
ZŽƐŝŵĞƌŝ��ŝĂƐ�DĂƌƟŶƐ�;^D^Ͳ^�Ϳ
^ĂŝĚĞ�:ŽƌŐĞ��Ăůŝů�;hE/��DWͿ
William Alberto da Cruz (IEB-UFSC)

WĂƌƟĐŝƉĂŶƚĞƐ�ĚĂ�KĮĐŝŶĂ�ĚĞ�sĂůŝĚĂĕĆŽ�ĚĂ��ŝƌĞƚƌŝǌ�;ϭϳ�ĚĞ�ĂŐŽƐƚŽ�ĚĞ�ϮϬϭϮͿ

Eduardo Coura Assis (DECIT/SCTIE/MS)
Dayane Gabriele Alves (DECIT/SCTIE/MS)
Mário Henrique Osanai (DECIT/SCTIE/MS)
DĂƌĐƵƐ�dŽůĞŶƟŶŽ�^ŝůǀĂ�;���/dͬ^�d/�ͬD^Ϳ
DĂƌŝĂŶĂ�ZĂďĞůůŽ�WĞƌĞŝƌĂ�;'�Z��ͬ�Es/^�Ϳ
ZĞŶĂƚĂ�&ĂƌŝĂ�WĞƌĞŝƌĂ�;'�Z��ͬ�Es/^�Ϳ
�ŶĂ��ŵşůŝĂ�DĂƌŐŽƫ�;/��Ͳh&^�Ϳ
Flávio Garcia (IEB-UFSC)
Francisco de Assis (IEB-UFSC)
WƌŝƐĐŝůĂ��ǀĞůĂƌ�;/��Ͳh&^�Ϳ
ZĞŶĂƚŽ�'ĂƌĐŝĂ�KũĞĚĂ�;/��Ͳh&^�Ϳ
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WĂƌƟĐŝƉĂŶƚĞƐ�ĚĂ�KĮĐŝŶĂ�ĚĞ��ƉƌĞĐŝĂĕĆŽ�ĚĂ��ŝƌĞƚƌŝǌ�Ͳ�dŝƌĂĚĞŶƚĞƐ�ʹ �D'�ϮϮǑ��ŽŶŐƌĞƐƐŽ��ƌĂƐŝůĞŝƌŽ�
ĚĞ��ŶŐĞŶŚĂƌŝĂ��ŝŽŵĠĚŝĐĂ�ʹ ��ĂƚĂ �͗ϮϮͬϭϭͬϮϬϭϬ
Amanda Medeiros de Freitas (UFU-MG)                       
Ana Cláudia Murahovschi (CONITEC/SCTIE/MS)                           
�ŶĚƌĠ�&ƌŽƚĂ�DƵůůĞƌ�;,�W�Ϳ��������������������������������������������������������
�ŶĚƌĠŝĂ�ĚĞ�&ĄƟŵĂ�EĂƐĐŝŵĞŶƚŽ�;,�K�Ͳ^WͿ��������������������
Camila Cosodei Crespo (UFU-MG)                                                 
�ĂƌůŽƐ�&ŽƌŶĂǌŝĞƌ�;Ehs/'ͬhds/'Ϳ�������������������������������������������������������������
Carolina Mendes de Godoi (UFU)                                          
�ĠůŝŽ��ŶƚŽŶŝŽ�ĚĞ�WĂƵůĂ�:ƌ�;h&'Ͳ'KͿ����������������������������������������������
�ĠǌŝŽ�tŝĐŬƐŽŶ��ĂƌŶĞŝƌŽ�:ƵŶŝŽƌ�;h&hͲD'Ϳ��������������������������
�ŚƌŝƐƟŶĂ��͘KƩŽ�;W��ͬ�KWW�ͬh&Z:Ϳ�������������
�ŝƌŽ��ďĞů�DĞƐƚĂƐ�sĂůĞŽ�;hE/��DWͲ^WͿ������������������������������������������
�ĠďŽƌĂ��ůŝĐŝĂ��ƌĞŶĚŝĂ�WĂůĂĐŝŽƐ�;hE/��^d�>KͿ�������������
Dhainner Rocha Macedo (UFU-MG)                                      
Eder Ferreira Lima (UFU-MG)
�ĚŝĂŶĞ�ĚĞ��͘�ĂƐƚŽƐ�;W��ͬ�KWW�ͬh&Z:Ϳ
Eduardo Coura Assis (DECIT/SCTIE/MS)
�ůŝƐĂ��ďƌĞƵ�^ĂŶƚŽƐ�;/E��ͲZ:Ϳ
&ĞƌŶĂŶĚŽ�KůŝǀĞŝƌĂ��ŶĚƌĂĚĞ�;���ͬhE/��DWͿ
&ůĄǀŝŽ�D͘'ĂƌĐŝĂ�WĞǌǌŽůůĂ�;/��Ͳh&^�Ϳ
&ƌĂŶĐŝĞůĞ��ƌŝƐƟŶĂ��ĞƌŶĂƌĚĞƐ�;h^WͲZWͿ
Francielen Souza Borges (UFU-MG)
'ĂďƌŝĞůĂ�WŝƵƚŽ�'ŽŶĕĂůǀĞƐ�;h&hͲD'Ϳ
'ƵƐƚĂǀŽ�WŝĐĐŽůŽ�;&��>dͬh&hͿ
:ŽĆŽ�DĂƌĐŽƐ�d͘ >ĂĐĞƌĚĂ�;���Ͳh&ZEͿ
:ŽĆŽ�sŝĐƚŽƌ�>ŽƌĞŶǌĞƫ�EƵŶĞƐ�;h&hͲD'Ϳ
:ŽƐĠ��ĂƌůŽƐ�d͘ �͘DŽƌĂĞƐ�;���Ͳ>��ͬ�Wh^WͿ
:ƵůŝĂŶĂ��ĂůŝǆƚŽ�WƵůŚĞŝǌ�;h&hͲD'Ϳ
:ƵůŝĂŶĂ�WĞƌĞŝƌĂ�ĚĞ�^ŽƵǌĂ�;h^WͲZWͿ
Luan Felipe Rodrigues Costa (UNB)
Luciana Abdala Abrahão (UFU)
Marcelo Hayashide (IEB-UFSC)
DĄƌĐŝƵƐ��ůĄƵĚŝŽ�ĚĂ�^ŝůǀĂ�;h&^:Ϳ���������
DĂƌĐƵƐ�dŽůĞŶƟŶŽ�^ŝůǀĂ�;���/dͬ^�d/�ͬD^Ϳ
Murilo Contó (CONITEC/SCTIE/MS)
Natália Lowize Silva (UFU)
WŽŵƉşůŝŽ�ZŽĚƌŝŐƵĞƐ�EĞƚŽ�;h&hͲD'Ϳ
ZĞŶĂƚŽ�'ĂƌĐŝĂ�KũĞĚĂ�;/��Ͳh&^�Ϳ
Rhaísa Helena Caetano e Souza (UFU)
ZŽƐŝŵĂƌǇ�dĞƌĞǌŝŶŚĂ�ĚĞ��ůŵĞŝĚĂ�;W��ͬ�KWW�ͬh&Z:Ϳ
^ĂŝĚĞ�:ŽƌŐĞ��Ăůŝů�;hE/��DWͲ^WͿ
^ĂŶĚƌŽ�DĂƌƟŶƐ��ŽůŐŚŝ�;''dW^ͬ�Es/^�Ϳ
^ǀĞƚůĂŶĂ��ĂƌǀĂůŚŽ�;'�Z��ͬ�Es/^�Ϳ
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