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RESUMO

Objetivo: Analisar o percurso de inovacao e regulacao do dispositivo médico RAPHA, desenvolvido na
Universidade de Brasilia e conduzido pela empresa LifeCare Medical, identificando os marcos legais,
cientificos e tecnolégicos que viabilizaram sua certificagao e notificacao sanitaria. Método: Estudo de
caso qualitativo e documental, baseado em analise normativa e institucional, envolvendo legislacoes
sanitarias vigentes, resolucoes aplicaveis e documentos técnicos institucionais. Resultados: Foram
identificadas seis etapas essenciais: regularizacao da empresa, implantacao de boas praticas de fa-
bricacao, certificagao compulséria de conformidade, rotulagem e rastreabilidade, peticionamento ele-
tronico e integracao universidade—empresa, evidenciando aderéncia as normas vigentes e redugao de
riscos regulatérios. Conclusao: O caso RAPHA evidencia a importancia do planejamento regulatério
integrado a inovagao tecnoldgica, contribuindo para o fortalecimento do ecossistema nacional de ino-
vagao em salde e para a insercao segura de tecnologias no sistema de satde.

DESCRITORES: Certificagcao; Dispositivos Médicos; Inovagao em Salde; Regulacao Sanitaria.

ABSTRACT

Objective: To analyze the innovation and regulatory pathway of the RAPHA medical device, developed
at the University of Brasilia and conducted by LifeCare Medical, identifying the legal, scientific, and
technological milestones that enabled its certification and sanitary notification. Method: A qualitative
documentary case study based on normative and institutional analysis, involving current health re-
gulations, applicable resolutions, and institutional technical documents. Results: Six essential stages
were identified: company registration, implementation of good manufacturing practices, compulsory
certification, labeling and traceability, electronic submission, and university—industry integration, de-
monstrating compliance with current regulations and reduced regulatory risks. Conclusion: The RAPHA
case highlights the importance of integrating regulatory planning with technological innovation, contri-
buting to the strengthening of the national health innovation ecosystem and the safe incorporation of
technologies into the healthcare system.

DESCRIPTORS: Certification; Medical Devices; Health Innovation; Health Regulation.

RESUMEN

Objetivo: Analizar el recorrido de innovacion y regulacion del dispositivo médico RAPHA, desarrollado
en la Universidad de Brasilia y conducido por la empresa LifeCare Medical, identificando los hitos lega-
les, cientificos y tecnolégicos que posibilitaron su certificacion y notificacion sanitaria. Método: Estudio
de caso cualitativo y documental, basado en analisis normativo e institucional, que incluye legislacion
sanitaria vigente, resoluciones aplicables y documentos técnicos institucionales. Resultados: Se iden-
tificaron seis etapas esenciales: regularizacion de la empresa, implementacion de buenas practicas de
fabricacion, certificacion obligatoria, rotulacion y trazabilidad, peticionamiento electrénico e integracion
universidad—empresa, evidenciando adherencia a las normas vigentes y reduccion de riesgos regula-
torios. Conclusion: El caso RAPHA evidencia la importancia de la planificacion regulatoria integrada a
la innovacion tecnolégica, contribuyendo al fortalecimiento del ecosistema nacional de innovacion en
salud y a la incorporacion segura de tecnologias en el sistema de salud.

DESCRIPTORES: Certificacion; Dispositivos Médicos; Innovacion en Salud; Regulacion Sanitaria.
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inovagio tecnoldgica em saude exi-
Age articulagdo entre ciéncia, indus-

tria ¢ regulacio sanitdria. No Brasil,
esse processo se sustenta em um arcabouco
normativo robusto, estabelecido pela Lei
n® 6.360/1976" ¢ aprimorado pela Lei
n° 9.782/1999%, que criou a Agéncia Na-
cional de Vigilincia Sanitdria (ANVISA).
A essas bases soma-se o papel do Instituto
Nacional de Metrologia, Qualidade e Tec-
nologia (INMETRO), responsavel pela
certificagio de conformidade e seguranca
dos dispositivos médicos.

Entretanto, a transposicao de resultados
de pesquisa para produtos inovadores ainda
enfrenta barreiras relevantes, conhecidas
como “vale da morte” da Pesquisa Trans-
lacional em Satde, fase critica entre a vali-
dagio cientifica e a viabilidade tecnoldgica,
industrial e regulatéria.

Nesse contexto, o dispositivo RAPHA,
sistema portétil de neoformacio residual de
fototerapia 4 base de ldtex natural, voltado
A cicatrizacio de lesdes de membros inferio-
res, decorrentes de complicacoes da Diabe-
tes Melitus, simboliza um avan¢o no proces-
so de inovagio translacional conduzido pela
Universidade de Brasilia (UnB).

O RAPHA configura-se como um
exemplo concreto de cooperagiao univer-

sidade—empresa, no qual o planejamento
regulatério foi incorporado desde as etapas
iniciais do desenvolvimento tecnoldgico,
permitindo a antecipacio de requisitos téc-
nicos ¢ regulatérios e reduzindo incertezas
no processo de certificagio ¢ notificacio
sanitaria.

Dessa forma, a andlise do percurso regu-
latério do RAPHA permite compreender
como a integragao entre inovagao tecnold-
gica e regulacio contribui para o fortaleci-
mento da industria nacional de dispositivos
médicos, para a seguranca dos pacientes e
para a consolidacio do ecossistema nacional
de inovagao em saude.

Assim, este estudo tem como objetivo
analisar o percurso de inovagio e regula-
¢io do dispositivo RAPHA, identificando
0S Marcos legais, cientificos e tecnolégicos
envolvidos em sua certificagio ¢ notificagio
sanitaria.

Trata-se de um estudo exploratdrio-des-
critivo, com abordagem qualitativa, funda-
mentado em levantamento bibliografico
e documental, considerando um recorte
temporal dos ultimos 10 anos. Foram ana-
lisadas legislagoes, resolugdes e instrugdes
normativas vigentes, da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) ¢ do Ins-
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tituto Nacional de Metrologia, Qualidade
¢ Tecnologia (INMETRO), publicadas até
dezembro de 2024, bem como documentos
institucionais da Universidade de Brasilia
(UnB) e relatdrios técnicos da empresa Li-
feCare Medical Industria e Comércio, res-
ponsavel pela producao em escala do dispo-
sitivo RAPHA.

Foram considerados como critérios de
inclusdo legislagoes sanitdrias brasileiras e
atos normativos vigentes da ANVISA e do
INMETRO, publicados até dezembro de
2024, além de documentos institucionais
relacionados ao desenvolvimento, certifica-
¢do e regularizagio do dispositivo. Foram
excluidos documentos desatualizados ou
sem aplicabilidade direta ao processo regu-
latério analisado.

A amostra foi composta por leis, decre-
tos, resolucdes, portarias, relatdrios téenicos
e registros de ensaios laboratoriais. As fon-
tes de dados incluiram: legislagio sanitdria
(Leis n° 6.360/1976%", n° 9.782/1999% ¢
n° 14.874/2024%); Decretos n° 8.077/2013
e n° 10.178/2019); atos normativos da
ANVISA (RDC n° 560/2021%, RDC n°
665/2022 ©), RDC n° 751/2022, RDC
n° 848/20247), RDC n° 902/2024® ¢ n°
924/2024"); atos do INMETRO (Portaria
n° 384/20201'% e Instrugio Normativa n°
283/2024" ¢ documentos institucionais,
incluindo relatérios técnicos da LifeCare
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Medical'?, registros de ensaios laborato-
riais (CERTBIO/UFCG e LENSE/UnB),
e dossi¢s do NUPITEC/CDT/UnB.

Os dados foram sistematizados em linha
temporal, abrangendo desde a regularizagio
da empresa até a fase de notificagio sani-
tria. Para andlise, foram definidos cinco
eixos temdticos: regularizagio da empresa;
certificagio de conformidade; notificagio
sanitdria; rotulagem e rastreabilidade; ¢ in-
tegragio universidade—empresa.

A anilise foi conduzida por meio de
triangulacio de fontes, associada ao mape-
amento normativo e a categorizagio tema-
tica, com interpretacio de conteudo, per-
mitindo a comparagdo entre os requisitos
legais aplicdveis ¢ sua implementagio pra-
tica no percurso regulatério do dispositivo
RAPHA.

Os resultados foram organizados em ei-
xos temdticos definidos a partir do método,
contemplando as etapas de regularizacio da
empresa, certificacio de conformidade, re-
gularizagio sanitdria, rotulagem ¢ rastreabi-
lidade e integracio universidade—empresa.
Essa estrutura permitiu relacionar os requi-
sitos normativos as evidéncias préticas de
sua implementagio no percurso regulatdrio

do dispositivo RAPHA.

Regularizacao da empresa e Boas
Praticas de Fabricagao

A empresa LifeCare Medical obteve sua
Autorizagio de Funcionamento (AFE) e
Licenga de Funcionamento (LF) confor-
me a RDC n° 560/20219, atendendo aos

requisitos para atuacio no setor de disposi-
tivos médicos. Paralelamente, implementou
o sistema de Boas Préticas de Fabricagio,
conforme RDC n° 665/20220), garantin-
do controle de qualidade, rastreabilidade ¢
conformidade documental.

Essa etapa constitui o marco inicial do
percurso regulatério, sendo essencial para
a continuidade das demais fases. A confor-
midade com as normas sanitdrias desde o
inicio do processo produtivo evidencia a
importincia do planejamento regulatério
integrado ao desenvolvimento tecnoldgico.

Certificacdo compulsoria e ensaios de
conformidade

Em conformidade com a Portaria n°®
384/202019 ¢ a IN n° 283/2024"Y, o o
dispositivo foi submetido & certificagio
compulséria, exigida para equipamentos
eletromédicos. Foram realizados ensaios
de seguranca clétrica (ABNT NBR IEC
60601-1), desempenho ¢ biocompatibili-
dade em laboratérios acreditados, como o
CERTBIO (UFCG) e 0 LENSE. R (UnB),
laboratérios acreditados pelo INMETRO.

Os resultados demonstraram aderéncia
aos requisitos técnicos estabelecidos, vali-
dando a seguranca ¢ a eficicia do disposi-
tivo. Essa etapa ¢ determinante para a re-
gularizagio sanitdria, uma vez que subsidia
tecnicamente a conformidade do produto
frente as exigéncias regulatdrias.

Regularizacao sanitaria

O RAPHA foi classificado como dispo-
sitivo médico de Classe II, sendo submetido
ao regime de notificagio sanitdria, confor-
me a RDC n° 751/2022, Nesse modelo

regulatério, a responsabilidade pela confor-
midade técnica e documental recai sobre o
fabricante, dispensando analise prévia da
ANVISA. O peticionamento eletrdnico ¢
realizado por meio do sistema DATAVISA,
em conformidade com as orientagdes do
Guia para Peticionamento Eletronico de
Notificagio Sanitéria de Dispositivos Médi-
cos (ANVISA, 2023)13),

O peticionamento eletrdnico foi rea-
lizado conforme as diretrizes regulatdrias
vigentes, garantindo o registro das informa-
¢coes ¢ a rastreabilidade do produto, em em
conformidade com as orientagdes do Guia
para Peticionamento Eletrdnico de Noti-
ficagdo Sanitdria de Dispositivos Médicos
(ANVISA, 2023)1). Essa etapa demonstra
a importancia da organizagio documental
¢ do alinhamento prévio as exigéncias nor-
mativas.

Rotulagem e rastreabilidade

A rotulagem e as instrucoes de uso fo-
ram elaboradas em conofrmidade com as
RDCs n° 902/2024®), n° 924/2024), n°
848/20247 ¢ n° 591/20219, contem-
plando adverténcias sobre ldtex natural,
orientagdes de seguranca e implantagio do
sistema de Identificacio Unica de Disposi-
tivo (UDI), alinhado as diretrizes da OMS
(2022)09:

A implementagio do sistema de rastre-
abilidade, por meio da identificagio tnica
do dispositivo, contribui para o monitora-
mento pds-mercado e para a seguranca do
paciente, evidenciando aderéncia as diretri-
zes regulatdrias nacionais ¢ internacionais.

Quadro 1 - Etapas e Base Legal do Processo Regulatério

Etapas Status RAPHA Base Legal
Regularizacao da empresa Concluido RDC 560/2021“: RDC 830/2024; Lei 6360/76; Decreto 8077/2013
BPF Concluido RDC 687/2022; RDC 665/2022"; RDC 850/2024
Classificacao do dispositivo Concluido RDC 751/2022%; RDC 423/2020; RDC 777/2023
Certificacao INMETRO Concluido Portaria 384/2020"9: [EC 60601-1; IN 283/2024(11)

Rotulagem e rastreabilidade

Incluidos no dossié técnico

RDC 902/2024®; RDC 924/2024"); RDC 848/2024; RDC 591/20211

Peticionamento eletrénico

Em andamento

RDC 751/2022'); Guia ANVISA 202312

Conclusdo regulatoria

Em prospecao

Lei 6.360/76'"; RDC 751/2022®

Pés-mercado

Meta

RD 478/2021; RDC 551/2021; Lei 12401/2011

Fonte: AnvisaLegis; Documentos LifeCare.
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A parceria entre a Universidade de
Brasilia (UnB) e a LifeCare Medical
Industria e Comércio foi formalizada
por meio de contrato de licenciamento
tecnoldgico, com apoio insittuiconal
do Nucleo de Propriedade Intelectual
¢ Transferéncia de Tecnologia (NUPI-
TEC/CDT). Esse arranjo institucional
estd em conformidade com a Lei de Ino-
vagio (Lei n° 10.973/2004) 19 ¢ com
as diretrizes da Politica Nacional de
Ciéncia, Tecnologia ¢ Inovagio em
Satide (Lei n° 14.874/2024) 19, que
incentivam a transferéncia de conheci-
mento gerado em ambiente académico
para o setor produtivo.

Por meio dessa integragao, assegu-
ram-se a protec¢do da propriedade in-
telectual, a transferéncia tecnoldgica e
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a participacdo institucional da UnB na
ctapa de industrializacio do dispositivo
RAPHA®. O modelo adotado fortale-
ce o conceito da Hélice Quintupla, que
articula universidade, governo, indus-
tria, sociedade e meio ambiente em prol
da inovacao sustentdvel.

Essa articulacio foi determinante
para que o RAPHA avangasse no pro-
cesso de maturidade tecnoldgica, tor-
nando-se capaz de transpor o chamado
“vale da morte” — fase critica da Pes-
quisa Translacional em Sadde (etapa
T3). Trata-se de uma etapa estratégica,
que envolve a transferéncia tecnolégica
para o setor produtivo, a certificacio
junto ao INMETRO, regularizagio sa-
nitaria na ANVISA e a preparagao para
a disponibilizacio segura do produto
no sistema de satide(?.

Figura 1 — Fases da Pesquisa Translacional em Saide

Tastas Clinkcos

T2

Ragulagio Aplicagao na
produgha pratica
em ascala meédica

Fonte:Silva (2021), com adaptagdes da autora.

O desenvolvimento das trés primei-
ras etapas da PTS pode se estender por
mais de uma década, exigindo elevados
investimentos ¢ apresentando significa—
tivo risco de insucesso (Bosio, 2019)17,
Nesse contexto, os achados deste estudo

corroboram a literatura ao demonstrar
que a integracdo entre universidade e
empresa nio apenas acelera o proces-
so de inovac¢do, mas também promove
maior eficiéncia regulatéria e contribui
para a consolidacao de um ecossistema
nacional de tecnologia em saude.

Figura 1 - Fases da Pesquisa Translacional em Saiide

T1- Validiagao pré-clinica (2009-2013)

Desenvolvimento do protatipo funcienal;
realizagdo de testes em animals

T2-Ensaios clinicos e consolidacdo
tecnoldgica (2014-2019)
Execucdo de ensaios clinicos randomizdos em
hespitals de DF (HRT, HRC, HRAN e HBDF); Depo-
sitos de patentes: Notificagao ANVISA final pes-

quisa clinkca. Produto Classe I,

T3—Transféréncia tecnolagica e

regulacdo sanitaria (2020-2025)
Contrato de licenciamento para explororacao
comercial da tecnologla & empresa LifeCare
Medical

T4- Produgdo e incorporagao ao siste-
ma de saide (a partir de 2025)

Meta: Planejamento da produgdo em escalaind-

uitrial; implementagdo de tecnovigildncia e inc-
orporagio ac Sistema Unico de Salde (SUS)

Fonte: (Rosa, 2025). Elaboragio: a autora
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Os dados evidenciam que o RAPHA
superou as etapas iniciais (TO a T2) e en-
contra-se em execugao da fase T3. Esse
avan¢o demonstra o engajamento institu-
cional da Universidade de Brasilia na con-
dugio de uma inovagao oriunda da acade-
mia, orientada por critérios de seguranga,
qualidade e responsabilidade social, com
potencial de impacto positivo no Sistema
Unico de Saude.

O estudo evidencia que o éxito do per-
curso regulatério do dispositivo RAPHA
resulta da integracdo entre inovagio tecno-
légica, planejamento regulatério e coope-
racao interinstitucional. A incorporacio
de requisitos regulatdrios desde as etapas
iniciais do desenvolvimento foi determi-
nante para a conformidade técnica e para
a viabilidade de certificacao ¢ notificagio
sanitdria. Os achados reforcam o papel
da regulagio sanitdria como instrumento
estratégico para a inovagio segura em sad-
de. A articulagio entre universidade, setor
produtivo e érgios reguladores demonstra
a consolidacio de um ecossistema nacio-
nal de inovacio capaz de transformar

conhecimento cientifico em solugdes
tecnoldgicas com aplicagao prética.

O caso RAPHA evidencia que o plane-
jamento regulatdrio integrado & pesquisa e
desenvolvimento contribui para a reducio
de riscos, otimizacio de processos ¢ inser-
¢ao segura de tecnologias no sistema de
satde, com potencial de impacto positivo
no Sistema Unico de Satde e no fortaleci-
mento da soberania tecnoldgica nacional.

Os autores agradecem a Universidade
de Brasilia (UnB), em especial ao Pro-
grama de Pds-Graduagio em Engenharia
Biomédica (PPGEB), pelo apoio ao de-
senvolvimento deste trabalho, incluindo
os resultados publicados, bem como aos
estudantes ¢ pesquisadores envolvidos no
trabalho.

Este estudo e resultado de um trilha de
inovagao que teve o apoio institucional do
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Ministério da Saude, CNPq, CAPES, FI-
NATEC e IEEE. Destaca-se, de forma es-
sencial, o incentivo da Funda¢ao de Ampa-
ro 4 Pesquisa do Distrito Federal (FAPDF)
através do Projeto de Pesquisa vinculado
ao Processo n° 00193.00002366/2022-
81, Termo de Outorga 580/2022 (Edital
12/2022 - Programa FAPDF Learning) e
da industria Life Care Medical. Os autores
reconhecem, ainda, o relevante incentivo
das emendas parlamentares da Deputada
Erika Kokay, que viabilizaram os Projetos
8056 - EMENDA/UNB/FCTE - CHI-

P-Eny/UnB: Plataforma
-Chip para angiogénese voltada a acele-

Organ-on-a-

ragio de ensaios clinicos em tecnologias
para a saude ¢ 8032 - EMENDA/UNB/
FCTE - Aprimoramento funcional em
fase pré-clinica de dispositivo intraeso-
figico em ldtex com condugio térmica
para prevencdo de fistula dtrio-esofdgica
em ablacio cardfaca por radiofrequén-
cia; bem como da Senadora Leila Barros,
cujo apoio possibilitou o Projeto 7763 —
UNB/FGA/EMENDA - Ampliacio das
atividades de angiogénese e vasculogénese

utilizando Organ-on-a-Chip, com foco na
andlise da fase regulatéria e sanitdria do
Equipamento RAPHA para o tratamento
do pé diabético. A presente pesquisa carac-
teriza-se por sua natureza interdisciplinar
e transversal, integrando conhecimentos
das dreas de engenharia biomédica, bio-
tecnologia, ciéncia dos materiais ¢ satde,
promovendo a articulacio entre pesquisa
bésica, desenvolvimento tecnoldgico e
aplicagio clinica, com vistas a geracio de
solucdes inovadoras de alto impacto cien-
tifico, social e econdmico.
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