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1. Dados do Evento

Local: UPTEC - Edificio Central Rua Alfredo Allen, n.°455/461, 4200 — 135 Porto, Portugal
Data: 12 de fevereiro de 2019
Horario: Das 9h30 as 12h30

2. Enquadramento

Na Europa as empresas conheceram ja em 2016 mudancas significativas no capitulo regulamentar
com a aprovacao pela Unido Europeia da Medical Device Regulation (MDR) que requer um maior
nivel de conformidade e exige um maior nivel de seguranca para o utilizador. As empresas europeias
estdo atualmente em processo de revisao do portfélio das suas tecnologias face a este novo
enquadramento regulatorio, que ira levar a uma maior transparéncia sobre as necessidades e
processos de desenvolvimento clinico. Surgem também, por exemplo, restricbes na utilizacdo de
dados que sao obtidos por dispositivos médicos e que podem vir a ser caracterizados como dados

clinicos, que ameacam reduzir a inovacao europeia nesta industria.

Este cendrio tem um grande impacto na transferéncia de conhecimento e na inovacdo, dado que as
empresas europeias precisam de investir mais esforco na obtencdo de mais evidéncias clinicas quer
para novos produtos, quer para os existentes, face aos novos requisitos regulamentares. Terdo ainda
que preparar melhores e mais acessiveis dossiers regulamentares para as entidades reguladoras, que
irdo estar mais competentes e pressionantes. Inevitavelmente os utilizadores irdo ter de esperar mais
tempo para ter acesso aos novos produtos. As empresas terdao de reformular as abordagens ao
negdécio como um todo e o desenvolvimento de novos produtos sera mais baseado numa andlise de
risco face aos preceitos e exigéncias regulamentares, levantando novos desafios nos processos de

transferéncia de conhecimento que origina a inovacdo nos produtos.

Deverdo ser encontradas, portanto, formas mais eficazes e 4geis com maior trabalho colaborativo a
jusante de forma a tornar os resultados da I&D em dispositivos médicos mais proximos da sua
utilizacao final e com uma pré-analise de risco relativamente ao Medical Device Requlation (MDR)

compliance.

Neste contexto, estdo as empresas portuguesas que adicionalmente tém de lidar com obstaculos no
préprio sistema nacional de inovacdo, nomeadamente: lacunas em recursos humanos qualificados
nos processos de transferéncia do conhecimento; indefinicio dos processos de valorizacdo
econémica dos resultados de investigacdo; reduzida experiéncia na organizagao de desenvolvimento

colaborativo entre varias instituicbes de investigacdo; desalinhamento entre os resultados de
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investigacdo e as necessidades da sociedade e do mercado e poucos agentes envolvidos nos
processos de certificacdo tornando-os desconhecidos e inacessiveis a maioria dos atores envolvidos

na sua criacao e desenvolvimento.

Nesta sequéncia, é incitada a partilha de conhecimento, por parte de entidades experientes e bem-
sucedidas na area dos dispositivos médicos, de forma a potenciar a massa de conhecimento cientifico

nesta drea e a promaover o sucesso do ecossistema.

Assim, e no ambito das atividades da Rede MDevNet, foi realizado a 12 de fevereiro um Workshop
onde os participantes tiveram a oportunidade de conhecer algumas boas praticas para os
investigadores, identificadas no ambito das atividades anteriores da rede MDevNet, para reforcar o
potencial de transferéncia de tecnologia dos resultados de I&D, para tomar contacto com a realidade
do mercado do ponto de vista do utilizador de dispositivos médicos e de interagir e partilhar ideias
com varios investigadores de institutos de I&D e universidades de varias zonas do pais e perceber os
projetos que estdo a ser desenvolvidos no ambito dos dispositivos médicos. Na seccdo 5 sera

explicado detalhadamente o funcionamento do evento e os outputs registados.

3. Objetivos

e Apoiar os investigadores e promotores dos projetos a explorar a aplicabilidade e o potencial
de comercializacdo de tecnologias de entidades de I&D na area dos dispositivos médicos;

e Clarificar os critérios que identificam um dispositivo médico de base tecnolégica com elevado
potencial de transferéncia para o mercado;

e Sensibilizar os participantes para a importancia de ter em conta, no processo de I&D, a
eventual necessidade de certificacao e transferéncia para o mercado;

e Promover a interacao e aprendizagem comum entre as entidades participantes.

4. Programa

9h30 - Introducao

9h35 - Certificacdo como passo fundamental do processo de valorizacdo dos resultados de 1&D -
Nuno Felicio (MDevNet)

9h45 - Apresentacao das Tecnologias

10h45 - Fatores de sucesso para a adocao dos dispositivos médicos - Celina Lourenco (SIEMENS)
11h05 - Coffee Break
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11h25 - Inovagao e empatia para o futuro dos dispositivos médicos - Nuno Vargas (Innovation Lead
and Product Consultant)
12h20 - Wrap-up

5. Sumario e Conclusoes

5.1. Sumario

O presente Workshop contou com a presenca de varios participantes promotores de resultados de
investigacdo de entidades do sistema cientifico nacional, que se encontram a desenvolver tecnologias
médicas com elevado potencial de transferéncia para o mercado. No evento estiveram representados
o INESC TEC, a Universidade do Porto, a Universidade de Aveiro, a Universidade do Minho, a
Universidade de Coimbra, o Instituto Superior de Engenharia de Lisboa e a Escola Superior de

Tecnologias da Saude de Coimbra.

Tendo em conta os objetivos delineados para o Workshop, o mesmo foi dividido em quatro

momentos:

1. Certificacdo como passo fundamental do processo de valorizacao dos resultados de
1&D

Esta primeira parte do evento consistiu na apresentacao do Projeto e da Rede MDevNet, bem como
0 progresso realizado até ao momento, pelo Eng. Nuno Felicio que, por sua vez, também fez uma
breve introducao a importancia das nogoes regulamentares e de certificacdo, no processo de I&D, e
boas praticas identificadas no decurso das atividades da rede MDevNet relevantes para os
investigadores. Ao longo desta primeira abordagem, pretendeu-se destacar o papel dos
investigadores no processo nao sé de desenvolvimento, mas também de exploracao do potencial de

comercializacdo dos dispositivos médicos.
2. Apresentacao das Tecnologias

Na segunda parte do Workshop, os investigadores tiveram a oportunidade de fazer um Pitch acerca
da tecnologia que trouxeram para trabalhar no evento. Com esta breve apresentacéo, todos os
participantes, bem como a organizacao, ficaram a conhecer os dispositivos médicos que estao a ser

desenvolvidos em vérias entidades do sistema cientifico nacional.
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Este exercicio pretendeu desafiar os investigadores a sumarizar o conceito e o potencial da sua
tecnologia e a expor estes pontos de forma clara a audiéncia, num espaco de tempo limitado
equivalente aquele tipico das janelas de oportunidade para apresentar resultados de I&D a potenciais

tomadores da tecnologia.
3. Fatores de sucesso para a adoc¢ao dos dispositivos médicos

Apds todos os investigadores terem dado a conhecer a sua tecnologia, seguiu-se uma sessao
apresentada por Celina Lourenco, Advanced Therapies Application Specialist na SIEMENS. Nesta
parte do Workshop, Celina falou do seu percurso profissional na SIEEMENS e abordou varios tépicos
acerca dos dispositivos médicos, nomeadamente de alguns fatores de sucesso que influenciam a
adocdo de dispositivos médicos por parte dos utilizadores e instituicoes.

No fim da apresentacdo, os participantes tiveram a oportunidade de colocar questbes e debater
acerca de aspetos importantes, tais como: a possibilidade de parcerias, quais os critérios mais
valorizados pelas grandes empresas quando procuram um dispositivo médico e as oportunidades

nacionais que existem no campo da investigagao.
4. Inovacao e empatia para o futuro dos dispositivos médicos

Depois de um breve coffee-break, onde os investigadores tiveram a oportunidade de trocar
impressoes entre si, deu-se inicio a componente mais pratica e interativa do Workshop, que foi
organizada e moderada por Nuno Vargas, Innovation Lead and Product Consultant.

Nesta sessao, os investigadores representantes de cada tecnologia foram convidados a juntar-se em
grupos de duas tecnologias, com a condicdo de os elementos do mesmo grupo serem de instituicbes
diferentes. Apds a devida organizacdo estar concluida, cada grupo posicionou-se em zonas diferentes
do auditério, onde foram distribuidas folhas e material de escrita para efetuarem o exercicio pratico.

A sessao decorreu da seguinte forma:
1. Definicao e caracterizacdo da persona

Em primeiro lugar, foi pedido a cada grupo que definisse uma persona, ou seja, o perfil do utilizador
mais intensivo da tecnologia. Esta caracterizacdo foi feita para cada tecnologia de cada grupo, onde
era pretendido que descrevessem, de forma o mais detalhada possivel, o perfil ideal da pessoa que

mais beneficios terd com a tecnologia.
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Figura 1 — Exercicio de definicdo da persona para cada tecnologia de cada grupo.
2. Como podemos ajudar x a y?

Com a definicdo da persona ja concluida, cada grupo teve de responder a questdo: “como podemos
ajudar x a y?”. Neste processo, cada grupo teve de enumerar razdes pelas quais a persona (x) pode
beneficiar da sua tecnologia (y), o que potenciou uma dindmica de troca de opinibes entre os
investigadores. Ao serem agrupados investigadores de tecnologias diferentes, os elementos do
mesmo grupo tinham varias perspetivas e ideias que contribuiram para se questionarem e

entreajudarem a responder a questao pedida.
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Figura 2 — Dindmica de grupos e respostas a questao colocada.
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3. Real/Ideal / “"Moonshots”

Apds cada grupo ter definido varias razdes pelas quais o dispositivo médico ajuda/ beneficia a persona
foi-lhes pedido para agruparem esses motivos em trés seccdes: cendrio real (o que é que a tecnologia
ja permite fazer), cendrio ideal (0 que seria uma situacdo 6tima de desempenho da tecnologia) e
moonshots (solucdes mais ambiciosas, exploratérias e, de certo modo, revoluciondrias). Neste
exercicio, além de agruparem os aspetos que a sua tecnologia ja possui, cada grupo teve de pensar

em opcoes adicionais para preencher os trés campos pedidos.

Figura 3 — Apresentacdo do que foi trabalhado no Workshop.

Depois de todos os grupos terem concluido estas trés etapas, cada um apresentou aos participantes

os resultados obtidos.

No final, Nuno Vargas sumarizou a importancia deste exercicio no desenvolvimento de uma
tecnologia e partilhou com os participantes casos de sucesso onde investigadores colocaram a sua
tecnologia no mercado, sem necessariamente fazer parceria com grandes empresas. Por fim, o
Workshop foi finalizado com uma mensagem de incentivo a todos os investigadores para que
explorem o potencial da sua tecnologia em termos praticos e para que, apesar das disparidades
encontradas entre investigadores e grandes empresas, continuem a contribuir para o sucesso da

investigacdo nacional.
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5.2. Conclusoes

Apresentam-se em seguida algumas das principais observacdes e conclusdes relativas ao Workshop:

e Foi consolidada a conclusdo previamente obtida dos anteriores eventos da rede MDevNet
relativa a dificuldade que os investigadores tém em transpor os seus resultados de I&D para
0 mercado;

e O formato do workshop promoveu a partilha entre os investigadores dos seus resultados e
tomar melhor conhecimento relativamente ao trabalho de outros grupos nacionais na area
dos dispositivos médicos. A troca de ideias e de opinides para aspetos que possam ser
melhorados ou aplicados em outros contextos constituiu, em particular, um dos maiores
valores acrescentados do workshop, segundo os préprios participantes;

e Segundo os proprios participantes, este workshop permitiu aos investigadores reanalisarem
o seu trabalho de novas perspetivas, nomeadamente de perspetivas dos seus pares bem
como do ponto de vista do eventual tomador da tecnologia, e também de melhor
clarificarem o perfil dessa eventual entidade. Adicionalmente, os investigadores relataram o
valor de terem sido confrontados com a necessidade de comunicar num curto espaco de
tempo os seus resultados para potenciais tomadores da tecnologia, um desafio com que
tradicionalmente nao sao confrontados no decurso do seu trabalho de investigacao;

e Foi evidente no decurso do workshop que os investigadores tém nao sé curiosidade mas
também interesse em envolverem-se de uma forma mais ativa nos esforcos para a promocao
da aplicagao pratica dos seus resultados de I&D, nomeadamente a respeito de melhorarias a
sua tecnologia, contribuicdo da investigacdo para favorecimento dos processos
regulamentares e de transferéncia de tecnologia dos dispositivos médicos;

e Consideramos, com base nestas conclusdes, que os objetivos do workshop foram atingidos

CcOm sucesso.

6. Proximos Passos

1. Disponibilizacdo do Relatério na pagina da Rede MDevNet.
2. Workshop de “Colaboracoes Eficazes para o co-desenvolvimento e co-validacdo de
Dispositvos Médicos”, a ter lugar a 7 de margo, na Escola Superior de Saude do Politécnico

do Porto.
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