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ETAPAS DE DESENVOLVIMENTO DE PROJETOS

Este documento apresenta as etapas de desenvolvimento de projetos para
as categorias apoiadas na chamada n°® 4/2018 - Produtos Inovadores, abaixo

relacionadas’:

Categoria 1. Produtos de desenvolvimento de medicamentos,
vacinas e reativos para diagnostico e dispositivos médicos.

Projetos de desenvolvimento tecnolégicos em medicamentos, vacinas,
reativos para diagnostico e dispositivos médicos.

Categoria 2. Produtos educacionais, sociais, assistenciais,
ambientais e de gestdao em saude.

Projetos de desenvolvimento de tecnologias em saude: educacional,
social, assistencial, ambiental e de gestao.

Categoria 3. Produtos de Tecnologia da Informacdo e Comunicagao
Projetos de desenvolvimento de solucoes digitais, servicos digitais,

sistemas embarcados e outros tipos de software e aplicativos.

1 Os dados que aqui constam foram elaborados com base na classificacao das
etapas de desenvolvimento ja aplicados pela Fiocruz conforme o documento:

GT 2%edicao Portfolio de Inovacao da Fiocruz 2017.
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PRODUTOS DE DESENVOLVIMENTO
DE MEDICAMENTOS,VACINAS E

REATIVOS PARA DIAG_N&S“CD E
DISPOSITIVOS MEDICOS

|. Pesquisa Prospectiva

Il. Protdtipo Laboratorial

PRODUTOS EDUCACIONAIS,

SOCIAIS, ASSISTENCIAIS E DE

GESTAO EM SAUDE

I. Concepcao

l. Elaboracao de versao

PRODUTOS DE TECNOLOGIA

DA INFORMACAO E
COMUNICACAO

1. Concepcao

. Elaboracao de

para teste prototipos para testes
lll. Validacao do Protétipo
Laboratorial
IV. Prototipo Pré-clinico
V. Validacédo Pré-clinico . Hi. Est.udo . IIl. Estudo piloto
piloto/experimentacao
V1. Protétipo Industrial
(GMP)
VII. Estudo clinico fase | IV. Validacio IV. Validacao e
i implementacao
VIII. Estudo clinico fase Il
IX. Estudo clinico fase lll
X. Registro para licaca
comercializacao V. Aplicacao
XI. Producao Industrial
XIl. Pos-marketing
XlIl. Estudo clinico fase IV
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CATEGORIA 1 - PRODUTOS DE DESENVOLVIMENTO DE MEDICAMENTOS,
VACINAS E REATIVOS PARA DIAGNOSTICO E DISPOSITIVOS MEDICOS

Etapas de desenvolvimento:

Na categoria 1, em que

Etapa 1. Pesquisa Prospectiva etapa o projeto devera
estar?

Abrange as pesquisas que estao Somente  serdo  aceitas

na fase prospectiva, onde se propostas de projetos que se

enquadrem nas etapas 2 (a
partir da prova de conceito) e 3
analise, potencialidades e deste documento.

define o alvo, parametros de

limites da técnica.

Etapa 2. Protétipo Laboratorial/Validacao do Protoétipo

Laboratorial/Protétipo Pré-Clinico

A partir da prova experimental de conceito, a funcionalidade do protoétipo
laboratorial para a aplicacao prevista através de validacao interna com painel
de amostras ou modelo in vitro e in vivo laboratorial. Este estagio também
abrange as pesquisas que agregam tecnologia de producao e apresentacao do
produto final, com documentacao e BPL/BPF configurando um protétipo pré-
clinico produzido em condicoes apropriadas e prevendo testes necessarios

para o futuro registro do produto.
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Etapa 3. Validacao Pré-Clinica/Protétipo Industrial (GMP)

Estagio no qual, a partir do prototipo pré-clinico, realiza-se testes pré-
clinicos de toxicologia em animais, de farmacologia, de vacinacao ou
validacao multicéntrica de diagndstico permitindo a solicitacao de registro
para a autorizacao de testes clinicos. Abrange também os estudos de
escalonamento e producao do prototipo industrial em condicées BPF para

estudos clinicos.

Etapa 4. Estudo Clinico Fase I/ Estudo Clinico Fase IlI/ Estudo Clinico Fase
1/

Estagio de desenvolvimento onde se realiza estudo clinico fase | com
voluntarios sadios, envolvendo  monitoramento, farmacocinética,
farmacodinamica, seguranca, dose-resposta, e avaliacao e/ou o estudo

clinico fase Il e lll com pacientes e estudo de escalonamento.

Etapa 5. Registro para comercializacdo/Producao Industrial/Pés-

Marketing/Estudo Clinico fase IV

Produto que estd na fase de registro para a comercializacdao, producao

industrial, pés-marketing e/ou estudo clinico fase IV.

CATEGORIA 2 - PRODUTOS EDUCACIONAIS, SOCIAIS, ASSISTENCIAIS,
AMBIENTAIS E DE GESTAO EM SAUDE.

Etapas de desenvolvimento:

Etapa 1: Concepc¢ao
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Esta fase corresponde ao desenho conceitual do produto a ser desenvolvido,
envolvendo a definicao clara dos objetivos, selecao de dimensdes/variaveis a

serem contempladas e definicao da estrutura do produto.

Etapa 2. Elaboracdo da versao para teste

Esta fase corresponde ao desenvolvimento, no sentido mais estrito, ou
elaboracao da tecnologia. Nela se da concretude ao “produto” concebido na
fase anterior. No caso do desenvolvimento de um instrumento de medicao de
qualidade de vida relacionada a salde, por exemplo, seria a construcao do
instrumento, contemplando as dimensoes selecionadas na fase anterior. No
caso da elaboracao de uma cartilha, inclui o desenvolvimento do conteldo e

sua formatacao.

Etapa 3. Estudo piloto/experimentacao

Neste momento se realiza a experimentacao/teste do produto desenvolvido
em escala reduzida, com vistas a verificar a sua consisténcia e validade
interna e promover ajustes. Questoes pertinentes nesta fase de
experimentacao incluem, por exemplo: a) O produto estda funcionando,
considerando o contexto/dados utilizados na sua concepcao e elaboracao? b)
Ele faz sentido? c) As dimensbes/variaveis contempladas pelo “produto”, de

fato, refletem os elementos relevantes do problema focalizado?

Etapa 4. Validacao

A validacao do produto diz

Na categoria 2, em que

respeito ao seu teste em escala etapa o projeto devera
estar?

mais ampla, com vistas a avaliar

a sua reprodutibilidade e Somente serao aceitas
propostas de projetos que se

' enquadrem nas etapas 3 e 4
diversos, preservados 0s seus deste documento.

aplicabilidade em contextos

objetivos.
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Etapa 5. Aplicacao

Esta fase relaciona-se com o uso do produto em condicoes reais.

CATEGORIA 3 - PRODUTOS DE TECNOLOGIA DA INFORMAGAO E
COMUNICACAO

Etapas de desenvolvimento:

Etapa 1. Concepc¢ao
Compreende o levantamento

de requisitos, o desenho Na categoria 3, em que

conceitual do produto a ser etapa o projeto devera
estar?

desenvolvido, envolvendo a

definicdo clara dos objetivos, Somente ) aceitas

. ) _ L propostas de projetos que se
selecao de dimensdes/variaveis enquadrem nas etapas 2, 3 e 4
a serem contempladas e deste documento.

definicao da estrutura do
produto. Nesta etapa o
beneficiario do projeto sera entrevistado por um profissional para entender
o problema, é elaborado um documento formalizando a abertura do projeto

contendo todas as informacodes relevantes a ele.

Etapa 2. Elaboracao de protétipos para testes

Nesta etapa, uma versao de prototipo é entregue aos envolvidos a fim de

coletar feedback sobre o projeto.

Etapa 3. Estudo piloto

Corresponde a apresentacao do produto proximo ao resultado final do

projeto. Etapa que abrange pesquisas que realizarao a validacao do produto
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por meio de testes em escala mais ampla, avaliando a sua reprodutibilidade
e aplicabilidade em contextos diversos, preservados os seus objetivos. Tem
como objetivo alcancar uma gama maior de usuarios além dos envolvidos com
o projeto. Sao observados dados como desempenho, erros, bugs e itens de
seguranca. Esta etapa se relaciona a aplicacao do produto em condicoes
normais de uso, conseguindo atender a todos os requisitos de funcionamento

e operacao ja em formato totalmente adequado para sua utilizacao.
Etapa 4. Validacdo e implementacao
Compreende a entrega do projeto, o acordo entre as partes de como se dara

a manutencao e suporte do produto e itens como: o manual, documentacao

do sistema e acordo de entrega do produto.
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