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Palavras-chave

Resumo

Tecnologia médica; Dispositivos médicos; Biomateriais

Os dispositivos médicos aliados a tecnologia médica vém assumindo um papel
cada vez mais relevante na drea da satide, ndo s6 em Portugal mas em todo o
mundo. Os dispositivos médicos desenvolvidos e disponiveis no mercado sdo
usados para tratar, aumentar ou substituir a totalidade ou parte de um grande
conjunto de tecidos e estruturas do corpo humano. Apesar do enorme stcesso
até agora alcancado, os biomateriais ainda podem evoluir para responder de
forma mais adequada as necessidades médicas emergentes. Por este motivo, a
aposta na sua investigacdo, desenvolvimento e produgao é fundamental para a
inovagao permanente do sector das tecnologias médicas. Este projeto tem como
principal objetivo recolher informagdo e analisar dados associados a
investigacao, desenvolvimento e produgiao de biomateriais em Portugal. Foi
utilizada uma metodologia quantitativa fazendo recurso de um questiondrio
dirigido a empresas do sector dos dispositivos médicos como técnica de recolha
de dados. Os dados foram apresentados através de técnicas de estatistica
descritiva. Foi possivel demostrar que a maioria das empresas analisadas prevé
um crescimento no seu pipeline de projetos/produtos nos préximos cinco anos,
que os futuros desenvolvimentos deverao ocorrer em contexto colaborativo no
ambito de parcerias em Portugal, tendo como principal mercado a categoria
dos biomateriais para o sector ortopédico com comercializacdo predominante
na Europa. Para uma parte relevante das empresas analisadas as principais
dificuldades em todas as etapas do ciclo de vida dos dispositivos médicos sao
as necessidades de acesso a capital e as exigéncias legais de um ambiente
altamente regulado. Os resultados obtidos, embora com uma
representatividade baixa do sector em Portugal, permitem caracterizar o
cenario atual da industria de biomateriais em Portugal onde pode ser
destacado o facto de ser um universo constituido por empresas de pequena
dimensao a procurarem afirmar-se num mercado global.






Keywords

Abstract
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Medical devices allied to medical technology have been assuming an increasing
relevant role in health care, not only in Portugal but throughout the world. The
medical devices developed and available in the market are used to treat,
augment or replace all or part of a wide range of tissues and structures of the
human body. Despite the huge success achieved so far, the biomaterials can
still evolve to respond more adequately to the emergent medical needs. For this
reason, investing in the research, development and production is fundamental
to the continued innovation of medical technologies sector. The main objective
of this project is to collect information and analyze data associated to the
research, development and production of biomaterials in Portugal. A
quantitative methodology approach was adapted based on a questionnaire
addressed to companies of the medical devices sector as means to collect data.
The data were presented through descriptive statistical techniques. It could be
demonstrated that the majority of inquired companies foresee an increase in
the pipeline of projects/products in the coming five years, and that future
developments will occur in collaborative contexts through partnerships in
Portugal, targeting mainly the orthopedic sector with the predominance of
European market. For a significant part of the companies analyzed the main
difficulties in all stages of the life cycle of medical devices are access to capital
and the legal requirements of a highly regulated environment. The results,
although with a low representation of the sector in Portugal, allow
characterizing the current scenario of the biomaterials industry, a universe
composed mostly of small enterprises seeking to establish themselves in a
global market.






Indice

Lista de FiGUIas......cviniiininiitiiiiniiiiinciniscennsssnnessssnsssssssnsssssssssssssssssssssase II1
Lista de ESQUEIMAS .......ucueeeiiiiiiiincncssiisisnscscsenessssssssssssssssssssssssssssssesssessssssssseses A%
Lista de Tabelas .......ceeieriiiiiiiiininninnccesesssssssssssssssssssssssssesssssesesens VII
Lista de GIAfiCoS.......cocvererererererereresesisisnsssnssstsssssssssseesesesesesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssens IX
SIMDbOLOGIA «..ucuenrriritiiiitiiiitct bbb aes XI
L0 L8 (0 Lo LG U 1o T 1
1.1  Organizagao do Documento ..........cocooveveveveieieieiiiciciciccccccccc e 1
1.2 Enquadramento ... 2
1.3 Objetivos @ MOtiVAGAO.......cceuiiviiiiiiiiiiiiiiccirce e 5
1.4 MetodoloZia .....cuoveveicicicicicicccc e 6
Revisao Bibliografica........oivieisesecnnniiininininininitinitineninnnnssnsssssssssssesssssesssssesssns 7
2.1 Dispositivos MEICOS ......c.ccuvviuiuiiiiiiiiiiiiiiicc s 7
2.1.1  Tipos de diSPOSItIVOS ......ccccueuiiriiiiiiiiiiiiiiieccccecee e 8
2.1.2  Classificagao nos Estados Unidos da América vs. Europa....................... 9
213 POrtugal.....ceoeeeee e 11
214 Investigacdo, desenvolvimento e producao .........ccoceoeeiviviiiiniricccnnnes 14

2.2 BiomateriaiS.......ccoevieiviiiiieiiieiiicte e 16
221 HISEOTIA coviiiiiiciciiic e 16
2.2.2  Biomateriais nos dias de hoje.......cccoovvvnniiiniiiiiiiicc, 17
223  ClaSSIfICAGAD .uveuerriereriirierierieiet ettt sttt ettt st b sttt et saeenes 19
Metodologia da investigagao .......ccceucivererriirininriirininsisiiinsisiissseesssenssesssseseas 25




II

3.1 Tipo de @StUAO ...ovviiiiiiiiccc s 25
3.2 ATNIOSETA weouvevteiiieeteteete ettt ettt st et b et sae e b et b et nes 26
3.2.1 Caracterizagao da amoOStTa ......ccceceeuerieruerienierieieieeee ettt 26
3.22  Técnica de amoStragem ... 26
3.2.3 Meétodo de contacto COM @ AMOSETA .....coveveveuereeeerreenieenieirieeeieeeeeeeee 26
324  MeEtodo/INSrumento .......cccccevueevieinieirieniiiicecteeeteee e 27
Resultados, analise € diSCUSSAD .....cuverrerrrerseecrvesreeeranessnessnessesssesssesssesssessssssssesssssssessans 29
4.1 INEFOAUGAOD eeveiiiiieieee ettt sttt ettt st s bbb et et et e e eneas 29
4.2 Resultados, aNdliSE € diSCUSSAO w.cceeeueeeereeeeeeeeeeeee et eeeeeeeeeeeeeeseseeeeesesseeeseens 31
421 Caracterizagdo da empPresa ........ccoccevivivueiiiniiniininiiciees 32
422 Investigagao e desenvolvimento de biomateriais..........ccccevriininuincnene. 47
4.2.3 Producao e comercializagao de biomateriais........c..cecceerveruervereeeeerueenne 59

4.3 LIMITAGCOES ..cveruteterieeteiieitetesit ettt ettt ettt sttt st et nes 65
CONCIUSDES.....ccucnrriritiiritiriiiiretnssssess s ssasssssssessasssssssassssssssssasessae 67
5.1 Comentarios aos resultados € MEtodos........cccecevvreriiueneinieinieincincieeiiees 67
5.2 Trabalho futuro e sugestao de investigagao ...........cccoevvvvrvriiceininiiinicciennne, 68
Referéncias BiblioGraficas........cccoeeueiuiuirinininininiiinincncnennensssssssssssssssesssesesesesesns 69

ANEXO0 1- QUESHIONATIO......ccrvereerreerreereereerreereersesssessessesssessessssssessassasssesssessessessssssessssssessasss 73




Lista de Figuras

Figura 1: Despesas de satide na EUTOPa ........cccviiiiiiiiiiininicicc, 3
Figura 2: Dispositivos médicos utilizados ao longo de uma vida ........ccccccvururrrnnneee. 3
Figura 3: Esquema simplificado..........cccocvmuiiniiiiiiiiiiiiccccccc e 11
Figura 4: Classificacao e exemplos de dispositivos por classes..........c.ccccevrueuririninnes 13
Figura 5: A protese mais antiga conhecida até aos dias de hoje............ccccccvreeennce. 17
Figura 6: Comparagao dos biomateriais ...........cccooviviviiinininininininiiiecccccccccccce, 24

I






Lista de Esquemas

Esquema 1: Evolugao dos biomateriais ..........ccoccevviviiiiiiiniiiininiiccce 4
Esquema 2: Etapas da pesquisa .........ccccccviiiiniiiiininiiiiiccccccce e 6
Esquema 3: Etapas do processo de desenvolvimento de dispositivos médicos....... 14






Lista de Tabelas

Tabela 1: Pesquisa a base Cochrane Library...........cccccovviiinniinniiiinniiiccne, 5
Tabela 2: Exemplos de dispositivos separados por classes ..........c.ccccevviviiuiininicncnnnes 12
Tabela 3: Propriedades mecanicas dos polimeros ...........ccoceuevrieicerieieininicccieieines 20
Tabela 4: Propriedades mecanicas dos biomateriais metalicos............c.cccoveveunrrrninnes 21
Tabela 5: Propriedades mecanicas dos biomateriais ceramicos............cccoceevvvvuenenee. 22
Tabela 6: Caracteristicas e aplicagdes dos biomateriais sintéticos.............cceuvueunce. 23
Tabela 7: Tabela percentual da participacao das empresas..........ccccoevvevrieerncunieininnes 30

Tabela 8: Tabela percentual dos anos que as empresas se dedicam a investigacao,

desenvolvimento e produgao de biomateriais ..........ccccoeevviriiiiiiniiiiiniiiiii 32
Tabela 9: Tabela percentual do inicio das empresas em Portugal.............ccccccueuneee. 33
Tabela 10: Grau de formagao dos trabalhadores...........cccccoveerciineninennicnineceseenee. 34
Tabela 11: Tabela percentual do grau de formagao dos trabalhadores ..................... 35
Tabela 12: Parcerias .........ccocovuiiririiinicieiciciciccccc s 36
Tabela 13: Tabela percentual das parcerias..........c.coeoeeviviiiiininiiiininiiiinecene 37

Tabela 14: Tabela percentual do nivel importancia do acesso a conhecimento
cientifico exdgeno na decisao de estabelecer parcerias de cooperagao/colaboragao ...... 38
Tabela 15: Tabela percentual do nivel importancia das atividades de 1&D internas
na decisao de estabelecer parcerias de cooperacao/colaboragao..........cccccceevvveucirvrucncnnne. 39
Tabela 16: Tabela percentual do nivel importancia da producdo interna ou

contratualizada na decisdo de estabelecer parcerias de cooperagao/colaboracao .......... 40

VII



VIII

Tabela 17: Tabela percentual do nivel importancia do acesso a canais de
comercializacao/distribuicdo produgao na decisdo de estabelecer parcerias de
COOPETagan/colabOragao........cccviviiuiuiiiiiiiiiiiiiii e 41

Tabela 18: Tabela percentual do nivel importancia do licenciamento de tecnologias
na decisao de estabelecer parcerias de cooperagao/colaboracao............cccoeovvevrivicucuennnn. 42

Tabela 19: Tabela percentual do nivel importancia do financiamento na decisao de
estabelecer parcerias de cooperagao/colaboragao..........ccocvueueiviviiiiininiiiiiniiiiiicces 43

Tabela 20: Tabela percentual da percentagem do orcamento anual dedicado a
investigacao e ao desenvolvimento de biomateriais...........ccocoevvevrieieininiieiiiicccc 45

Tabela 21: Tabela percentual sobre a evolugao do pipeline dos projetos em 5 anos46

Tabela 22: Biomateriais - atividades de investigacao e desenvolvimento................. 48
Tabela 23: FOrgas MOLIIZES .....ccvvecveriieierieriieiesieeeteteeeeeeseeeeeseesseeseessesssessessesssessessesssenes 51
Tabela 24: Tabela percentual das fogas MOtIiZes ...........cccocovuevriiiiiinciiiciiiiccee 51
Tabela 25: Tabela percentual dos mercados principais dos biomateriais.................. 53
Tabela 26: Fontes de investimento ...........ccccviiiiiiiininiiicccce 54
Tabela 27: Tabela percentual das fontes de investimento............cccoecvviniiinninncnne. 54
Tabela 28: Dificuldades na etapa de investigagao ...........cccoeeurvriricceininiiinicccienes 55
Tabela 29: Tabela percentual das dificuldades na etapa de investigacao.................. 56
Tabela 30: Dificuldades na etapa de desenvolvimento............cccccceviiininiiininnnnne. 57
Tabela 31: Tabela percentual das dificuldades na etapa de desenvolvimento......... 58
Tabela 32: Biomateriais comercializados............ccocoivivvnnininiiiiiccccccce, 59
Tabela 33: Dificuldades na etapa de producao ...........cccocevevrvrieinieieieieiecccccccce, 61
Tabela 34: Tabela percentual das dificuldades na etapa de produgao....................... 62
Tabela 35: Principais locais de comercialiZagao ..........ccoueueueeririeieininiicininieciiienenes 63

Tabela 36: Tabela percentual dos principais locais de comercializagao .................... 64



Lista de Graficos

Grafico 1: Participacao das €mpresas ..o 30

Grafico 2: Tempo dedicado a investigacdo, desenvolvimento e produgao dos

DIOMALETIAIS ...ttt ettt 32
Grafico 3: Inicio das empresas em Portugal .........c.ccoeviiiiiniiiiiiiiecce 33
Grafico 4: Grau de formacao dos trabalhadores ..........ccceveeveeeeeieieieeseseeeeee e 35
GIAfiCO 5: PATCOTIAS ...cvveeiiietciiirieiei ettt ettt ettt et 36

Grafico 6: Nivel importancia do acesso a conhecimento cientifico exdgeno na
decisao de estabelecer parcerias de cooperacao/colaboragao ...........ccceceevevcrieinieirinnnee 37
Grafico 7: Nivel importancia das atividades de I&D internas na decisao de
estabelecer parcerias de cooperagao/colaboragao..........ccoeeeiviviiuiiniiiiciiniiicciinecen 38
Grafico 8: Nivel importancia da produgao interna ou contratualizada na decisao de
estabelecer parcerias de cooperacao/colaboragao............cooceveuririiiicininiiniccceees 39
Grafico 9: Nivel importancia do acesso a canais de comercializagdao/distribui¢ao
produgao na decisdo de estabelecer parcerias de cooperagao/colaboragao..................... 40
Grafico 10: Nivel importancia do licenciamento de tecnologias na decisao de
estabelecer parcerias de cooperacao/colaboragao............cooceueuririicicieinininicccees 41
Grafico 11: Nivel importancia do financiamento na decisdo de estabelecer parcerias
de cooperagao/colaboragao ... 42
Grafico 12: Comparagao de todos os dados recolhidos sobre a decisao de
estabelecer parcerias de cooperagao/colaboragao............ccccceieiieiriririninirinininiiieieeceeennes 44
Grafico 13: Percentagem do orcamento anual dedicado a investigacdo e ao
desenvolvimento de biomateriais............cccoevueuiiiiiiiiii e 45

Grafico 14: Evolucao do pipeline dos projetos em 5 anos ..........ccccccoeuvvevvircncuninininnes 46

IX



Grafico 15:
Grafico 16:
Grafico 17:
Grafico 18:
Grafico 19:
Grafico 20:
Grafico 21:
Grafico 22:
Grafico 23:
Grafico 24:
Grafico 25:

Biomateriais - atividades de investigacao e desenvolvimento ............... 438
Investigacao de biomateriais............cocoeeueueieiiiineeiiicc e 49
Desenvolvimento de biomateriais...........cccocovvririininieieieieiccccccccce, 50
FOTCas MOLTIZES ...vevvieiiiiieeieeeeeeteteee ettt st 51
Mercados principais dos biomateriais..........c.coceeuevereieieieeciiccce, 52
Fontes de investimento............ccooviiiniiiiiiniiii 54
Dificuldades na etapa de investigagao ...........cccccevveiiviniiiinniccniiiccnne, 56
Dificuldades na etapa de desenvolvimento...........cccccevuiiininiiininiincnne. 57
Numero e tipo de biomateriais comercializados ...........cccoeveveiieiiininnnnes 60
Dificuldades na etapa de produgao ...........cccoevveueieininiicnniniiccceenes 62
Principais locais de comercializagao..........cccocccevviviiiinniininniiiniiicne, 64



Simbologia

CDRH - Center for Devices and Radiological Health

DM - Dispositivos médicos

EUA - Estados Unidos da América

FDA - Food and Drug Administration

INFARMED - Autoridade Nacional de medicamentos e Produtos de Sauade, I.P.
OMS - Organizag¢ao Mundial de Satide

ON - Organismos notificados

TM - Tecnologia médica

UE - Uniao Europeia

WHO - World Health Organization

XI






Capitulo 1

Introducao

1.1 Organizacao do Documento

A dissertacao é constituida por cinco capitulos organizados de forma a facilitar a
compreensao progressiva dos conceitos. Os contetidos destes capitulos sao sintetizados

da seguinte forma:

e Capitulo 1
No capitulo realiza-se uma introdugao ao tema através de um enquadramento.
Neste sdao apresentados os objetivos desta investigacdo bem como a metodologia

utilizada.

e Capitulo 2
No capitulo dois efetua-se a revisao do estado de arte, onde é abordado o tema dos

dispositivos médicos, passando de seguida para o tema dos biomateriais.
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e Capitulo 3
Neste capitulo descreve-se detalhadamente toda a metodologia usada nesta
investigacao (tipo de estudo, caracterizagdo da amostra, técnica de amostragem,

método de contacto e o método e técnica de recolha de dados).

e Capitulo 4
No capitulo quatro apresentam-se os resultados dos questionarios e faz-se a sua

analise e discussao.

e Capitulo 5
Por fim o quinto e ultimo capitulo tem como finalidade apresentar as conclusdes
sobre o trabalho desenvolvido e expor algumas sugestOes para o progresso desta

investigagao.

1.2 Enquadramento

A tecnologia médica (TM) é usada para garantir a satde dos individuos e esta
envolvida num percurso que vai desde do diagndstico até a cura de uma ampla gama
de condigdes. Desempenha deste modo um papel essencial na satide uma vez que
prolonga a vida, reduz sintomas e previne a progressao de doengas [1].

Relativamente as despesas em saude na Europa, a TM representa uma pequena
fragao, contudo dentro dessa fracdo sao os dispositivos médicos (DM) que ocupam o

primeiro lugar como pode ser observado na Figura 1.

Cdnia Leonardo Aguiar Dissertagdo de Mestrado
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75,5%
Cuidados ambulatdrios e hospitalares
@) Farmacéutica
. Tecnologia médica
[ Dispositivos médicos
<] Diagnésticos in vitro

Figura 1: Despesas de satide na Europa [1]

Nos ultimos 50 anos varios dispositivos médicos inovadores como as proteses,
pacemakers, lentes, implantes cocleares, valvulas cardiacas artificiais, entre muitos

outros, foram introduzidos no mercado contribuindo para o aumento significativo do

tempo e a qualidade de vida da populagao [2].

éF Eucomed

Figura 2: Dispositivos médicos utilizados ao longo de uma vida [3]

Um dos materiais adequados para a produgao de dispositivos médicos sao os
denominados 'biomateriais'. A produgao destes biomateriais existe desde meados do
século passado e surgiu em resposta ao crescente numero de pacientes com problemas

de saude resultantes tanto de condi¢des traumaticas como nao traumaticas.

Cania Leonardo Aguiar Dissertagdo de Mestrado
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A utilizagdo de biomateriais em aplicagdoes médicas evoluiu ao longo de trés
geracoes. De acordo com Ratner, Hoffman, Schoen e Lemons (2013) os biomateriais da
primeira geragao foram selecionados por apresentarem uma combinagao desejavel de
propriedades especificas para a sua utilizagao clinica (sendo considerados bioinertes).
A segunda geracao de materiais bioativos corresponde a uma evolucao dos primeiros
biomateriais. Os mateais bioativos tinham como objetivo desencadear uma reagao
controlada nos tecidos onde foram implantados de forma a induzir o efeito terapéutico
desejado. Esta segunda geracdo também inclui o desenvolvimento de biomateriais
reabsorviveis com taxas de degradagao controladas. Por fim os biomateriais da terceira

geracao tém como objetivo apoiar e estimular a regeneragao do tecido funcional [4].

OTerceira geragao

*Objetivo:
OSegunda geracao regeneragao
«Objetivo: eBiointeractividade;
bioatividade simular respostas

O Primeira geragio ) - de células
eBiomateriais

T o especificas
*Objetivo: reabsorviveis; de P
bioinerte reaccdo
*Minima controlada

reagdo/interacdo

Esquema 1: Evolucao dos biomateriais [4]

O desenvolvimento dos biomateriais foi possivel devido a contribuigao de diversas
areas cientificas, como a medicina, biologia, quimica, engenharia de tecidos e
engenharia dos materiais [5].

A combinacdo do desenvolvimento e aperfeicoamento de técnicas cirtrgicas,
nomeadamente as cirurgias minimamente invasivas, com a evolugao dos biomateriais e
dos dispositivos médicos culminou em melhores tratamentos e prognosticos e
consequentemente na redugao dos tempos de recuperacao [6-8].

Apesar do enorme sucesso nas diversas aplicagdes clinicas, os biomateriais ainda
estao longe de seu ideal. Por este motivo as expectativas e inspiragdes para novas
pesquisas em biomateriais e dispositivos médicos tem vindo a intensificar-se ao longo

dos anos, constituindo esta uma area inovadora da ciéncia e em crescente evolucao.

Cdnia Leonardo Aguiar Dissertagdo de Mestrado
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Numa pesquisa a base de dados Cochrane Library é possivel identificar a
existéncia de um menor volume de informagao para os biomateriais e para os
dispositivos médicos quando comparados por exemplo aos produtos farmacéuticos
("drug"). No entanto em termos de crescimento de investigacao verificamos o contrario,
ou seja, em termos percentuais verificou-se um maior aumento na investigacao clinica
dos dispositivos médicos (2725%) e dos biomateriais (109%), ficando em ultimo lugar

os produtos farmacéuticos ("drug") com 55% Tabela 1.

Tabela 1: Pesquisa a base Cochrane Library

Palavras-chave Ensaios clinicos | Ensaios clinicos Percentacem
(2006-2010) (2010-2014) 8
"Drug" 25573 39618 55%
"Medical devices" 12 339 2725%
"Biomaterial" 11 23 109%

No que diz respeito a Portugal, apesar de nos tltimos anos se ter verificado um
aumento do numero de publicacdes sobre os dispositivos médicos e biomateriais,
poucos destes se referem a situagao especifica deste sector no nosso pais. Assim, a
informagao apresentada foi principalmente recolhida em péginas da internet de
entidades responsaveis por proteger e promover a saude publica através da regulacao

e supervisao, bem como de livros e publicag¢des cientificas.

1.3 Objetivos e Motivacao

Esta tese tem como propdsito o desenvolvimento e aprofundamento de
conhecimentos através da recolha e organizacdo de informacgdo associada a
investigacao, desenvolvimento e produgao em Portugal de dispositivos médicos, mais
especificamente os biomateriais. Deste modo os objetivos deste trabalho consistem em

identificar os principais biomateriais investigados, desenvolvidos e produzidos no

Cdnia Leonardo Aguiar Dissertagdo de Mestrado
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presente, as suas aplicacOes e mercados, para além de identificar principais
dificuldades encontradas em cada etapa.

A escassez de informagao sobre a situagdao de Portugal nesta temadtica faz deste
documento uma mais-valia, pois ele visa fazer uma radiografia da situacao atual dos

progressos que se tém verificado ultimamente nesta area.

1.4 Metodologia

Numa fase inicial identificou-se, apés uma pesquisa exaustiva na internet, as
empresas em Portugal com potencial para contribuir para o estudo. De seguida foram
feitas chamadas telefénicas para solicitar a sua participacdo e apos confirmagao foi
realizada a recolha de dados, que foi feita principalmente por meio de questiondrios
on-line.

Apos a recolha de dados foi realizada a andlise e tratamento dos mesmos com o
recurso ao Software estatistico Microsoft Office Excel 2007 .

No Esquema 2 sao apresentadas de forma esquematica as etapas da pesquisa.

Identificacdo Entrevistas Questiondrio Tratamento de
da amostra Confirmatorias dados

Esquema 2: Etapas da pesquisa
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2.1 Dispositivos meédicos

Os dispositivos médicos desempenham um papel importante na area da saude,
sendo predominantemente utilizados em hospitais e outras organizagoes de saude na
pratica de medicina, ndo sé em Portugal mas em todo o mundo [9].

Um dispositivo médico é definido pelo Decreto-Lei n.? 145/2009, de 17 de Junho,
aliena t, artigo 3.2 como sendo [10]:

"... qualquer instrumento, aparelho, equipamento, software, material ou artigo,

utilizado isoladamente ou em combinagao, incluindo o software destinado pelo seu

fabricante a ser utilizado especificamente para fins de diagndstico ou terapéuticos e

que seja necessario para o bom funcionamento do dispositivo médico, cujo

principal efeito pretendido no corpo humano nao seja alcancado por meios

farmacoldgicos, imunoldgicos ou metabdlicos, embora a sua fungdo possa ser
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apoiada por esses meios, destinado pelo fabricante a ser utilizado em seres

humanos para fins de:

- Diagndstico, prevencgao, controlo, tratamento ou atenuagao de uma doenga;

- Diagnostico, controlo, tratamento, atenuacdo ou compensagao de uma lesdao ou
deficiéncia;

- Investigagao, substitui¢ao ou alteragao da anatomia ou de um processo fisiologico;

- Controlo da concecao;

Como se pode depreender através desta definicdao, os dispositivos médicos
constituem um sector complexo e extenso. De acordo com a Organizagao Mundial de

Satude (OMS) existem cerca de 1,5 milhodes de dispositivos [11, 12].

2.1.1 Tipos de dispositivos

Atualmente e de acordo com o INFARMED - Autoridade Nacional do
Medicamento e dos Produtos de Sauide I.P'. os dispositivos médicos podem ser [13]:

e Dispositivos médicos de uso tnico - "Sao dispositivos médicos destinados pelo
seu fabricante a serem utilizados uma tinica vez num unico doente";

¢ Dispositivos médicos ativos - "Cujo funcionamento depende de uma fonte de
energia elétrica ou outra nao gerada diretamente pelo corpo humano ou pela
gravidade e que atua por conversao dessa';

e Dispositivos médicos implantaveis - "Sao destinados a ser introduzidos
totalmente no corpo humano, ou a substituir uma superficie epitelial ou a
superficie do olho através de uma intervengao cirargica e que se destinem a ser
conservados no local apds a intervengao';

¢ Dispositivos médicos implantaveis ativos - Concebido para ser total ou

parcialmente introduzido através de uma intervengao cirtirgica ou médica no

1 "0 INFARMED ¢ a autoridade competente do Ministério da Satde, com atribui¢cées no dominio
da avaliagao, autorizagdo, disciplina, inspecao e controlo de produgao, distribuicdo, e utilizagdo de
medicamentos de uso humano e de produtos de satide (que incluem produtos cosméticos e de higiene

corporal, dispositivos médicos e dispositivos médicos para diagndstico in vitro) em Portugal." [14]
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corpo humano ou por interven¢ao médica num orificio natural, e destinado a
ficar implantado";

e Dispositivos médicos para investigacao clinica - "Sao colocados a disposicao
de um médico da especialidade, com vista a serem submetidos a investigagoes
num meio clinico humano adequado e tém de ser devidamente identificados
com a mengao 'exclusivamente para investigagao clinica";

e Dispositivos médicos feitos por medida - "Sao fabricados especificamente de
acordo com uma prescrigao escrita de um médico da especialidade, sob a sua
responsabilidade, e destinam-se a ser exclusivamente utilizados num
determinado doente";

e Sistemas e Conjuntos de dispositivos médicos para intervencao - "Sistemas e
conjuntos, para determinados procedimentos médicos, sdo vérios dispositivos
médicos embalados e dispensados conjuntamente como uma unidade de
producdo, sendo colocados no mercado sob uma tunica denominagao

comercial".

2.1.2 Classificacdo nos Estados Unidos da Ameérica vs.

Europa

Verifica-se uma grande diversidade de dispositivos médicos que variam em
complexidade e aplicacdo. Existem por exemplo dispositivos simples como os pensos
rapidos, termometros médicos ou luvas descartaveis e os dispositivos mais sofisticados
como os implantes ou as proteses [11].

A classificagao dos dispositivos médicos, tanto nos Estados Unidos da América
(EUA) como na Uniao Europeia (UE), é realizada de acordo com o nivel de risco que
estes representam. Nos EUA, através da FDA (Food and Drug Administration), os
dispositivos médicos sao classificados individualmente, ao invés na Europa € aplicado

um conjunto de regras para determinar a classe a que pertencem [11, 15, 16].
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Dentro da FDA, os dispositivos médicos sao regulados nos EUA pelo "Center for
Devices and Radiological Health" (CDRH) da FDA. Este possui a autoridade final
sobre a aprovagao e consequente entrada dos dispositivos médicos no mercado [11].

Cada dispositivo médico é atribuido, pela FDA, a uma das trés classes de
regulamentacao (I, II e III) com base no seu risco e a avaliagdo necessdria para
demonstrar a seguranga e performance. Todos os dispositivos médicos de classe I, Il e
III estao sujeitos a "controlos gerais", os dispositivos de classe II para além dos
"controlos gerais" também estao sujeitos a "controlos especiais" e os dispositivos da
classe III para além dos controlos gerais e especiais estao também sujeitos a "aprovacao
pré-mercado” [11, 16].

De acordo com Kramer et al. (2012) até aos anos 1990, cada pais tinha uma
abordagem propria na avaliagdo de dispositivos médicos. Por este motivo e para
regular um mercado complexo e desigual, a Uniao Europeia (UE) delineou diretivas,
segundo as quais um dispositivo médico pode ser comercializado em todos os estados
membros da Uniao Europeia [16].

Como a UE nao possui uma organizagao governamental equivalente ao FDA, o
sector dos dispositivos médicos € supervisionado em cada estado membro pela
respetiva "Autoridade Competente" [16].

Segundo Kramer et al. os dispositivos de menor risco sao declarados diretamente a
Autoridade Competente. No entanto a aprovacao dos dispositivos mais complexos é
diretamente tratada pelos Organismos Notificados (ON)?, os quais tém como principal
funcao a avaliacdo da conformidade para a obten¢ao da marcagdo CE (Conformidade
Europeia). Para obter a marcacdo CE o produtor tem de demostrar e documentar o
cumprimento dos regulamentos. Esta também permite a livre circulacao de

dispositivos médicos na Uniao Europeia [11].

2 "0 Organismo Notificado é um organismo de avaliagao nomeado pela Autoridade Competente do
estado membro em que se encontra sediado, sendo reconhecido pela Comissao Europeia, que lhe atribui
um codigo de identificacdo de quatro algarismos. Este codigo aparece associado a marcagao CE nos

produtos que por ele foram avaliados." [14]
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Estados-Membros
da UE

Organismos de
Acreditacio

- aan

Organismos
Notificados

Figura 3: Esquema simplificado

A Comissao Europeia avangou em 2012 com uma proposta de regulamento
relativamente aos dispositivos médicos que, uma vez adotada substituira as diretivas e
regulamentos atualmente em vigor. A revisao desta proposta foi aprovada em Abril de

2014 pelo parlamento [17].

2.1.3 Portugal

De acordo com o Decreto- Lei n.? 145/2009° de 17 de Junho os dispositivos médicos
em Portugal sdao organizados por quatro classes de risco, tendo em conta
vulnerabilidade do corpo humano e os potenciais riscos decorrentes da concegao
técnica e do fabrico.

Os dispositivos médicos podem ser classificados em Classe I, Classe Ila, IIb e III,
onde a Classe III abrange os produtos de mais alto de risco. Esta classificagao é
atribuida pelo fabricante que tem de ter em conta as regras de classificacao
estabelecidas nos anexos IX do Decreto- Lei n.? 145/2009 de 17 de Junho.

De entre as variadas classes existentes pode-se verificar alguns exemplos na Tabela

3 O Decreto-Lei n.? 145/2009, de 17 de Junho de 2009 nasceu da necessidade de transpor para a lei
nacional a Diretiva n.? 2007/47/CE, de 5 de Setembro de 2007.
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Tabela 2: Exemplos de dispositivos separados por classes

Dispositivos

Exemplos

isco)

1X0 11SCO

Classe I (ba

Dispositivos destinados a recolha de fluidos
corporais; Dispositivos destinados a
imobilizagao de partes do corpo e/ou aplicar
forca ou compressao; Dispositivos utilizados
para suporte externo do paciente; Dispositivos
nao invasivos; Dispositivos destinados a
conteudos tempordrios ou com fungao de
armazenamento; Dispositivos invasivos de
orificios do corpo de utilizagao temporaria;
Dispositivos nao invasivos que contactam com
a pele lesada e que sao utilizados como barreira
mecanica, para compressao ou absorcao de

exsudados;

TermoOmetros; Luvas
descartaveis; Abaixadores de
lingua; Elétrodos nao-invasivos
(para EEG ou ECG); Gel
condutor; Estetoscopios;
Oculos de correcio; Colares
cervicais; Camas hospitalares;
Muletas; Cadeiras de rodas;
Seringas (sem agulha);
Algodao hidrdfilo; Ligaduras;

Dentaduras removiveis; etc.

)

10 r1SCO

Classe Ila (baixo/méd

Dispositivos que se destinam a controlar o
micro ambiente de uma ferida; Dispositivos
ativos com funcdo de medicao; Dispositivos

invasivos de orificios do corpo, que se destinam
a ser ligados a um dispositivo médico ativo;
Dispositivos invasivos de cardcter cirtrgico,
destinados a utilizagao temporaria;
Dispositivos ativos; Dispositivos destinados
especificamente a serem utilizados na
desinfecao de dispositivos médicos; Os
dispositivos especificamente destinados ao

registo de imagens radiograficas;

Compressas de gaze hidrofila;
Adesivos oclusivos para uso
tépico; Lentes de contacto com
fins corretivos; Cateteres
urinarios; Aparelho auditivo;
Agulhas para suturar; Agulhas
de seringas; Medidores de
tensdao com fonte de energia

associada; luvas cirturgicas;

Classe IIb (médio/alto

)

r1sco

Dispositivos que se destinam a administragao
de medicamentos; Dispositivos utilizados na
contracecao e/ou prevencao de doengas
sexualmente transmissiveis; Dispositivos
destinados especificamente a serem utilizados
na desinfegdo, limpeza, lavagem ou hidratacao

das lentes de contacto;

Canetas de insulina;
Preservativos masculinos;
Diafragmas; Solugoes de
conforto para portadores de

lentes de contacto;
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Classe III (alto risco)

Dispositivos que incorporam uma substancia
medicamentosa e que constituem um tnico
produto ndo reutilizavel e em que a acdo da

substancia é acessoria a do dispositivo;
Dispositivos utilizados na contrace¢ao
implantaveis ou invasivos de utilizagao a longo
prazo; Dispositivos Médicos para

Diagnostico In Vitro; Dispositivos invasivos;
Dispositivos cujo fabrico se utilizem tecidos de
origem animal ou seus derivados tornados nao

vidveis;

Dispositivos implantaveis e os dispositivos
invasivos utilizados em contacto direto com o
coragao, com o sistema circulatério ou nervoso

central; Dispositivos implantaveis e os
dispositivos invasivos que produzem um efeito
biologico ou sdao absorvidos, totalmente ou em

grande parte;

Pensos com medicamentos;
Dispositivo intra-uterinos;
Equipamento para medicao de
glicémia; Reagente tiras-teste
para determinacgao da glicémia,
glicosuria e cetontria;
Cateteres cardiovasculares;
Pacemaker temporario;
Cateteres cardiovasculares;
Vélvulas cardiacas; Clipes de
aneurisma; Cateteres
vasculares centrais; Suturas
absorviveis; Implantes

mamarios, etc.

4
j Classe III E Alto risco

rP :

_l E Classe IIB E

i B

/f?‘ " / Classe ITIA E

i v _DU ﬁ' + w Classe I E
2}6 @r L#.] @ ) & iﬁ’ E Baixo risco

Figura 4: Classificagdo e exemplos de dispositivos por classes [1]

médicos

A classificagado dos dispositivos dependerd de quatro pontos
fundamentais: a duragao do contato com o corpo humano, a 'invasibilidade' no corpo
humano (invasivo e nado), a anatomia afetada pela sua utilizacdoe, por fim, os

potenciais riscos decorrentes da concecao técnica e do fabrico [13].
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Relativamente a duragao os dispositivos podem ser: temporarios quando
destinados a ser utilizados por um periodo inferior a 60 minutos, dispositivos de curto
prazo quando destinados a ser utilizados por um periodo inferior a 30 dias, e por fim
os dispositivos de longo prazo, destinados a ser utilizados por um periodo superior a
30 dias [13].

A classificagdo dos dispositivos médicos torna-se complexa devido a enorme
diversidade de produtos. Por este motivo é extremamente importante a delimitacao da
fronteira regulamentar, o que por vezes nao ¢ facil. Esta é estabelecida tendo em conta
a finalidade e o mecanismo de acao. Um exemplo sdo os 6culos que podem ser um
dispositivo médico se forem para a correcao da visdo ou considerados um
equipamento de prote¢ao individual se forem por exemplo os dculos de sol ou de

protecao [13, 18].

2.1.4 Investigacdo, desenvolvimento e producao

A identificacdo de uma necessidade de mercado, uma nova ideia, entre outros
fatores sdo os primeiros passos para o desenvolvimento de um novo dispositivo
meédico. De seguida é necessario realizar uma investigacao/pesquisa intensiva e definir
conceitos. A maioria das empresas ndo passa destes primeiros passos devido a escassez
de recursos financeiros [11, 19].

Apos a selecao do conceito, o passo seguinte é a identificagdo das normas que o
dispositivo tem que cumprir. Posto isto o conceito € desenvolvido e otimizado e sdao
criados prototipos. Por fim os protoétipos sdao avaliados e validados e da-se o inicio ao

planeamento da producao.

Ideia/ Fase de
necessidade de |—> Investigagdo —>| Fase de conceito |—=] desenvolvimento
mercado e otimizagao

|
\4

Verificagdo e
¢ —>

validagdo Producao

Esquema 3: Etapas do processo de desenvolvimento de dispositivos médicos [11, 20]
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De acordo com Decreto-Lei n.® 145/2009, de 17 de Junho artigo 5,° antes de um
dispositivo poder ser comercializado € necessario verificar que retine as seguintes
condigOes: satisfaz todos requisitos essenciais (estabelecidos no Anexo I); ostenta a
marcacao CE (nos termos do artigo 7°); foi objeto de uma avaliacdo da conformidade
(nos termos do artigo 8°) [10].

Ja na fase de pds-comercializagdo, os fabricantes sao obrigados a manter um
programa de vigilancia e a comunicar todos os eventos adversos graves as Autoridades

Competentes.
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2.2 Biomateriais

2.2.1 Historia

O uso de materiais para reparar o corpo humano ja ¢ uma ideia antiga remetendo
para as antigas civilizagoes.

H4 4000 anos, os egipcios antigos usaram fios de linho para fechar feridas e na
idade média os europeus utilizaram suturas feitas de intestino de gato. Os incas
reparavam fraturas cranianas com placas de ouro e os antigos maias criaram dentes
artificiais através de conchas. Também foram identificados os primeiros dentes de ferro
criados pelos europeus datados de 200 dC. Antigamente, tecidos provenientes de
formas de vida, materiais fabricados (ferro, ouro, zinco ou vidro) e todos os tipos de
materiais naturais (madeira, a cola e a borracha) foram usados como biomaterial. No
entanto as primeiras tentativas de utilizacdo de materiais no corpo foram bastante
desanimadoras [21, 22].

No final do século XIX e inicio do século XX, diversos médicos comecaram a
explorar a forma como o corpo reagia aos materiais implantados através da observacao
em animais, sendo que chegaram ao consenso geral de que o corpo nao tolerava
adequadamente os materiais estranhos. No entanto estas ideias comegaram a mudar
ap0s a Segunda Guerra Mundial, onde alguns estudos e observagoes, a ex-combatentes
feridos com alguns materiais projetados, comegaram a demonstrar que certos materiais
eram bem tolerados [21].

Rapidamente os médicos reconheceram o potencial da utilizacdo dos materiais
artificiais para tratar uma variedade de problemas, o que despertou o campo dos
biomateriais, como € hoje conhecido [21].

Ao longo da segunda metade do século XX, o campo dos biomateriais evoluiu
drasticamente com o surgimento de novos materiais e os médicos ganharam uma
melhor compreensao de como o corpo respondia aos implantes [21].

O uso de materiais s6 se tornou importante na década de 1860 com a chegada de
uma técnica cirtrgica asséptica desenvolvida pelo Dr. J. Lister. Este salto qualitativo

justificou-se por os procedimentos cirurgicos anteriores, mesmo os que utilizavam
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biomateriais, terem sido geralmente mal sucedidos devido por exemplo ao

aparecimento de infegao [6, 7, 23].

Figura 5: A protese mais antiga conhecida até aos dias de hoje [21]
Dedo do pé com 3000 anos de idade (950 a.C), descoberto num corpo mumificado de uma
mulher egipcia. A protese feita em grande parte de madeira moldada, os seus componentes

unidos com um fio de couro.

2.2.2 Biomateriais nos dias de hoje

Os biomateriais sao utilizados no fabrico de dispositivos para substituir uma
parte ou uma funcdo do corpo de uma forma segura, confidvel, econdomica e
fisiologicamente aceitavel [6, 7, 23].

A definicdo de biomaterial varia consoante cada autor. Por exemplo, um
biomaterial pode ser definido como um material sintético utilizado para substituir
parte de um sistema vivo ou funcionar em contacto préximo com o tecido vivo [6]

Segundo o Clemson University Advisory Board for Biomaterials um biomaterial é uma
substancia sistemicamente e farmacologicamente inerte concebida para implantacao ou
incorporagao com os tecidos vivos [6].

De acordo com Black é um material nao viavel utilizado num dispositivo médico,
que tem como objetivo interagir com sistemas bioldgicos [6, 24].

Por sua vez Bruck define um biomaterial como sendo um material de origem

natural ou sintética, em contacto com tecido, sangue e fluidos bioldgicos, e com vista a
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ser utilizado em aplica¢Oes protéticas, terapéuticas, diagndsticas e de armazenamento,

sem prejudicar o organismo vivo e seus componentes [6, 25].

Por fim, Williams descreve um biomaterial como sendo alguma substancia (exceto

medicamentos) ou a combinagdo de substancias, de origem natural ou sintética, que

podem ser utilizadas por algum periodo de tempo, como um todo ou como parte de

um sistema que trata ou substitui algum tecido, 6rgao ou fungao do corpo.

Segundo Lima (2006) um biomaterial para ser considerado ideal tem que apresentar

as seguintes propriedades: [26]

Biocompatibilidade: definida como a propriedade de um material ser
biologicamente compativel, ou seja, ndo produzir uma resposta tdxica ou
imunoldgica nos tecidos [26, 27];

Biofuncionalidade: descreve o comportamento do material implantado no
organismo e esta relacionada com as propriedades dos materiais propriedades
estas que dao a um determinado dispositivo a capacidade de desempenhar a
funcao desejada [26];

Propriedades mecanicas: as propriedades mais relevantes sao o limite de
elasticidade, ductilidade, tenacidade a fratura e as resisténcias mecanicas (a
tracdo, a compressao, a flexao, a fadiga, a tor¢ao, e ao cisalhamento) [26];
Resisténcia a corrosao: como existe contacto entre o biomaterial com o ambiente
fisioldgico é essencial que seja resistente ao meio em que se encontra, caso
contrario os produtos de degradacdo poderdo causar uma reacao ou um
processo patologico [26, 28];

Ser esterilizavel: Esterilizacdo é a destrui¢do completa de todas as formas de
vida microbiana. Pode ocorrer através de temperatura, produtos quimicos, por

radiacgao e por plasma [26].
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2.2.3 Classificacao

Os biomateriais podem ser classificados de acordo com a sua origem podendo ser

naturais ou sintéticos. Os biomateriais naturais sao por exemplo o colagénio, quitosano

e os corais, por sua vez os biomateriais sintéticos sao os polimeros, os metais e suas

ligas, os ceramicos e os compositos. Em comparagdao com os naturais, os materiais

sintéticos sdo mais faceis de obter, tem maior seguranca de assepsia e sao mais faceis

de fabricar de acordo com as necessidades e caracteristicas de cada paciente [29, 30].

Descrevendo especificamente de seguida os biomateriais sintéticos, uma vez que

serdo o foco desta investigagao.

Polimeros - Sao macromoléculas formadas pela repeticao de pequenas moléculas,
através de ligagOes covalentes.

Tém sido amplamente utilizados em produtos médicos descartaveis, materiais
protéticos, materiais dentdrios, implantes, dispositivos extracorporais e sistemas
de distribui¢do de medicamentos. Devido as suas propriedades fisicas serem
proximas dos tecidos humanos, isto é de apresentarem baixa densidade, sao
amplamente utilizados em produtos da engenharia de tecidos, como para
reparagao de tecidos, vasos sanguineos, tenddes, cartilagem, etc. [9, 22, 29].

Entre os polimeros mais comuns encontram-se:  poliuretano,
politetrafluoroetileno, polietileno, polipropileno e o hidrogel [9].

As principais vantagens dos biomateriais poliméricos em compara¢ao com os
outros materiais sao a facilidade de produzir em varias formas, processamento
secundario facil, custo razoavel e propriedades mecanicas e fisicas desejadas [31,
32].

No entanto apresenta como desvantagens as baixas resisténcias mecanicas e a

dificuldade para esterilizagao [26].
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Tabela 3: Propriedades mecanicas dos polimeros [22, 33]

Material Modulo de Resifténcia 2 % Alongamento
Young (GPa) Tracao (MPa)
Polimetilmetacrilato (PMMA) 2,2 30 1,4
Nailon 2,8 76 90
Politereftalato de etileno 2,14 53 300
Acido polilatico 1,2-3 28-50 2-6
Polipropileno 1,1-1,55 28-36 400-900
e Metais — Ao longo da historia, os metais tém desempenhado um papel

fundamental no desenvolvimento de dispositivos médicos. A primeira liga
metalica desenvolvida especificamente para uso humano foi o vanadio e foi
utilizado no fabrico de placas dsseas (placas Sherman). No entanto, no
desenvolvimento inicial, os implantes metdlicos apresentaram problemas de
corrosao e de pouca resisténcia [34].

Os metais provocam reagoes diversas no organismo, dependentes da sua
concentragao. Por exemplo, o cobre (Cu), o ferro (Fe), o magnésio (Mg) e o zinco
(Zn) sao essenciais em reduzidas quantidades, mas em altas concentrag¢des tornam-
se toxicos [35] [32].

Na industria dos dispositivos médicos, os metais mais comummente usados
sao o titanio e as suas ligas, o ago inoxidavel e as ligas de cromo-cobalto. Estes sao
utilizados maioritariamente em aplicagdes ortopédicas, como dispositivos de
fixagdo interna e externa de fraturas dsseas, proteses totais ou parciais. Sao
igualmente empregados em instrumentos cirurgicos, bem como em implantes
dentarios [26].

Tém especial interesse devido a sua excelente condutividade elétrica e térmica
e pelas suas propriedades mecanicas (boa resisténcia a fadiga, resisténcia a tragao,
etc.). No entanto alguns metais apresentam quando presentes no meio fisioldgico
baixa resisténcia a corrosao, o que resulta na degradac¢ao destes metais em 6xidos e

outros compostos que podem ser tdxicos para os tecidos do corpo. Outra
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desvantagem € que em geral os metais nao oferecem boa adesao ao tecido dsseo
vizinho [32].

Algumas propriedades dos metais encontram-se na Tabela 4, na qual é possivel
verificar a existéncia de uma grande diferenca entre os metais e o osso natural.

As propriedades mecanicas de um implante especifico dependera nao s6 do
tipo de metal mas também dos processos utilizados para o fabricar o material e o

dispositivo.

Tabela 4: Propriedades mecanicas dos biomateriais metalicos [22, 33]

N Moédulo de Tensao de Resisténcia a Limite de
Young (GPa) |cedéncia (MPa) | Tracao (MPa) | fadiga (MPa)
Aco inoxidavel 190 221-1,213 586-1,351 241-820
Ligas Cr-Co 210-253 448-1,606 655-1,896 207-950
Titanio 110 485 760 300
Osso cortical 15-30 30-70 70-150

Ceramicos — A década de 70 marcou o inicio do uso mais intenso de materiais
ceramicos [30, 36].

Os ceramicos apresentam como principais vantagens a sua semelhanca
estrutural a do componente inorganico do osso, a elevada biocompatibilidade e
boa resisténcia a compressao (possui uma maior resisténcia a compressao em
comparacao com os metais). No entanto apresentam como principais desvantagens
a sua fragilidade (baixa tenacidade) e fracas propriedades de tracdo, por este
motivo ndo podem ser utilizadas em regioes de grande esfor¢o mecanico [26, 36,
37].

Os principais ceramicos utilizados na atualidade sao: alumina, zirconia,
biovidro, os fosfatos de calcio (ex.: hidroxiapatite, 3 -fosfato tricalcico, etc.), entre

outros [26].
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Tabela 5: Propriedades mecanicas dos biomateriais ceramicos [22, 33]

. Modulo de Resisténcia a Resisténcia a
Material _ ~
Young (GPa) | compressao (MPa) | Tracao (MPa)
Alumina 380 4500 350
Zirconia 150-200 2000 200-500
Biovidro 22 500 56—-83
Fosfatos de calcio 40-117 510-896 69-193

Compositos — Os materiais compositos sao formados por duas ou mais fases e
habitualmente incluem fibras resistentes embebidas numa matriz flexivel,
constituindo assim um material com propriedades entre as duas fases [29].

As propriedades dos materiais compdsitos, tais como o modulo de elasticidade,
a dureza e a tenacidade a fratura, sdo significativamente alteradas em comparacao
com as de um material homogéneo [36].

Os compdsitos apresentam como principais vantagens a  boa
biocompatibilidade, a resisténcia a corrosao e alta resisténcia a tragdo, no entanto
sao dificeis de produzir.

Em biomateriais ¢ importante que cada um dos componentes do compdsito seja
biocompativel. Além disso a interface entre componentes nao deve ser degradada
pelo organismo ambiente.

Comp0sitos naturais incluem osso, madeira, dentina, cartilagem e pele. Exibem
frequentemente estruturas hierarquizadas em que particulas, os poros e as

caracteristicas estruturais fibrosas sao vistos em diferentes micro-escalas.
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Tabela 6: Caracteristicas e aplicagdes dos biomateriais sintéticos[6, 23, 26, 27]

Materiais Vantagens Desvantagens Aplicacoes
Substituicao de
) o articulagoes; suturas;
” o o Baixa resisténcia )
<) Elasticidade; facil de . _ proteses vasculares;
g ) ) mecanica; degradacao ) ) .
g fabricar; baixa sistemas de libertacao de
= e deformacao
g densidade tarmacos; oftalmologia;
dependente do tempo o )
substitui¢ao de tecidos
moles
Boas propriedades o
Substituicdo dssea e de
mecanicas: alta Corrosao em meio ) ]
@ o _ L ) articulagdes; fixacao de
o resisténcia a tragao, fisioldgico; potencial _
o o o o fraturas; implantes
S média resisténcia ao toxicidade; alta . ]
) ) o dentarios; valvulas
desgaste, alta energia densidade e rigidez .
cardiacas
de deformacao
] o Substituicao de
) o Baixa resisténcia a _ ]
® Biocompativel; inerte, . ) articulagoes; implantes
o o tracao; baixa . L
o resisténcia a R dentarios; substituicao,
g R .. | resisténciaa flexaoea L
b compressao; resisténcia aumento e reconstituicao
v fadiga; alta densidade
o a corrosao Ossea; revestimento de
e baixa elasticidade ) .
implantes metalicos
2 ) , Reconstitui¢ao dentaria;
= Biocompativel; alta o
1) L . o . reconstituigao ossea;
2, resisténcia a tragao; Dificil de produzir . )
g o . fabrico de valvulas
1) resisténcia a corrosao ,
o cardiacas

Como referido anteriormente os biomateriais podem ser classificados quanto a sua

origem mas estes também podem ser classificados de acordo com o seu

comportamento fisiologico. A classificagdo sob o ponto de vista do comportamento

fisioldgico é baseada na resposta organica apds a implantagao do biomaterial, podendo

ser biotoleraveis, bioinertes, bioativos e biodegradaveis/reabsorviveis [23].

Como o proprio nome indica, os materiais biotoleraveis sao apenas tolerados pelo

organismo, sendo isolados dos tecidos adjacentes através da formacao de uma camada

de tecido fibroso. Sao praticamente todos os polimeros sintéticos assim como a grande

maioria dos metais.
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Materiais bioinertes sao também tolerados pelo organismo através da formagao de
uma camada de tecido fibroso de espessura reduzida. Libertam quantidades minimas
de produtos quimicos e os mais utilizados sao zirconia, alumina e titanio e suas ligas.

Nos materiais bioativos ocorrem ligacdes quimicas entre o material e tecido dsseo
(promove a osteointegragao). Sendo os principais os vidros e os vitroceramicos a base
de fosfatos de calcio, a hidroxiapatite e os compostos de fosfato de calcio.

Materiais biodegradaveis ou bioreabsorviveis sao materiais que apos um certo
periodo de tempo em contato com os tecidos bioldgicos, acabam-se por deteriorar,
sendo os produtos de degradagao nao toxicos e por isso eliminados pelo metabolismo
normal do paciente. Sao tuteis em diversas aplicagdes clinicas, nomeadamente em
implantes temporarios [30].

Materiais

Bioativos Bioinertes Biotoleraveis

Desempenho biologico

Aco inoxidavel

L Ligas de Co-Cr
Titanium

Tantalo

Alumina

-

Zirconia

Hidroxiapatite

Fosfato de calcio

Biovidro

Desempenho mecanico

Figura 6: Comparacao dos biomateriais
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Metodologia da investigagao

3.1 Tipo de estudo

O presente estudo tem por objetivo recolher informacao e analisar dados associados
a investigacao, desenvolvimento e producao de biomateriais em Portugal.

A partir desta perspetiva, a presente investigacdo corresponde a um estudo
exploratdrio-descritivo do ponto de vista de seus objetivos. Exploratorio porque
pretende proporcionar uma maior familiaridade com um determinado problema.
Procura investigar conceitos e factos, com pouca bibliografia, com vista a torna-lo mais
explicito. Descritivo pois tem como objetivo principal a descri¢ao de caracteristicas de
uma determinada populagao [38-41].

Tendo em consideragdo as presentes premissas, este estudo apresenta
caracteristicas de natureza quantitativa. Na abordagem quantitativa relacionam-se as
técnicas de estatistica descritiva utilizadas para a consecucdo da andlise de dados, de

modo a traduzir as informag¢oes em niimeros de forma a facilitar a sua classificacao e
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organizacdo, muito embora o estudo ndo tenha contemplado algumas proposi¢oes
requeridas para esta abordagem, como por exemplo a verificagdo de hipdteses, bem
como outras técnicas mais robustas de analise de dados para além daquelas descritivas

[42, 43].

3.2 Amostra

3.2.1 Caracterizacao da amostra

O presente estudo foi realizado a nove empresas, localizadas de norte a sul de
Portugal, com valéncias de investigagdo, desenvolvimento ou producao de
biomateriais.

Os dados foram recolhidos entre Abril e Outubro de 2014.

3.2.2 Técnica de amostragem

Optou-se pela utilizagao de uma técnica de amostragem nao probabilistica, mais
especificamente por uma amostragem por conveniéncia.

Na amostragem por conveniéncia o investigador escolhe propositadamente o grupo
de elementos da populagdo que irdo compor a amostra, isto ¢, a escolha é deixada ao

critério do investigador [44, 45].

3.2.3 Meétodo de contacto com a amostra

Antes de contactar a amostra, foi realizada uma pesquisa de forma a conhecer as
empresas que poderiam contribuir para este estudo, sendo identificadas uma média de
30 empresas.

Ap0s esta identificagdo foi realizado um primeiro contacto via telefone. Em caso de

insucesso o contacto efetuou-se via e-mail. Em ambos os casos foi realizada uma breve
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explicacao dos objetivos da investigacao, dando énfase a importancia da colaboragao
deste conjunto de empresas para o estudo. Apos confirmagao, o questionario foi
enviado por e-mail ou por carta conforme a preferéncia da empresa.

Esta tarefa demorou mais tempo que o esperado devido a falta de resultados numa
primeira fase, deste modo, foram realizados novos contactos de forma a incentivar a
participacao das empresas. De forma a obter os dados pretendidos foi necessario muita

perseverancga e dedicagao.

3.2.4 Meétodo/Instrumento

Tendo em consideragao o objetivo do presente estudo o método levantamento ou
survey mostrou-se como o mais apropriado para esta consecucao [40, 46].

Deste modo, a técnica escolhida para a recolha dos dados foi o questionario, que
por ser um método impessoal contribuiu para uma maior uniformidade na avaliacao e
um menor risco de distor¢dao uma vez que nao era influenciado pelo pesquisador.
Também por obter um grande ntimero de dados, respostas rapidas e precisas, de
abranger uma ampla 4rea geografica e de atingir um maior nimero de pessoas
simultaneamente [46].

Nao existem muitas investigagOes sobre esta tematica, por este motivo o referido
questiondrio nao teve por base algum ja existente.

Durante a elaboragao do questiondrio houve um cuidado com as questdes,
nomeadamente com:

¢ Quantidade, com o intuito de nao tornar o questionario muito longo e desta
forma impedir fadiga e desinteresse por parte da amostra;

e Formato, de forma a facilitar a sua manipulacdo, ou seja, optou-se mais por
questdes fechadas (questOes de resposta unica, questdes de resposta multipla e
questdes de escala) por serem mais rapidas e praticas de responder havendo
um reduzido nimero de questdes de resposta aberta.

A elaboracdo do questiondrio foi um processo longo e de constante

desenvolvimento. Depois da execucao de um questiondrio teste foi realizada uma
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revisao de forma a recolher opinides e sugestdes em relacao a clareza, compreensao das
questdes e identificar falhas ainda presentes. Apds as corregdes foram criadas varias
versoes do questiondrio, nomeadamente uma versdao em PDF (Portable Document
Format), uma versao em Microsoft Office Excel 2007 e por fim uma versao on-line através
do Servidor de questionarios da Universidade de Aveiro, de forma a dar um maior
leque de opgdes as empresas.

O questionario final elaborado (Anexo 1) foi dividido em trés partes. Na primeira
parte estdo presentes questOes gerais de caracterizacdo da empresa e na segunda e
terceira parte incluem perguntas mais especificas:

e 1°Parte - Caracterizagdo da empresa (constituida por dez perguntas).

As questdes desta parte tiveram como objetivo conhecer melhor a
empresa, nomeadamente, o tempo que dedicam aos biomateriais, quando
comecgaram as suas operagdes em Portugal, se possuem parcerias, entre
muitas outras;

e 2° Parte - Investigacdo e desenvolvimento de biomateriais (constituida por
sete perguntas).

Nesta parte as perguntas tém como objetivo identificar qual a area dos
biomateriais onde se centram as atividades de investigagdo e
desenvolvimento, as principais fontes de investimento, principais mercados,
principais dificuldades encontradas nestas etapas, entre outras;

e 3° Parte - Producdo e comercializacdo de biomateriais (constituida por
quatro perguntas).

Por fim as questdes desta parte tiveram como objetivo identificar os
biomateriais comercializados até ao momento, as dificuldades encontradas
nesta etapa, principais areas de comercializagao.

Antes do questiondrio foi colocado um texto explicando a finalidade da pesquisa e
a sua importancia de forma a despertar interesse e assim incentivar a participacao das

empresas neste estudo/investigacao.
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Capitulo 4

Resultados, analise e discussao

4.1 Introducao

Este capitulo tem com objetivo examinar os dados recolhidos através da pesquisa por
questiondrio e a sua andlise foi realizada através do Software estatistico Microsoft Office
Excel 2007. Os dados utilizados sao designados como dados de fontes primdrias por serem
obtidos diretamente pelo investigador, por exemplo, por meio de observagoes, de
entrevistas e no caso deste estudo através de questiondrios [47].

Antes da andlise e interpretacdo propriamente dita foi realizada uma selegao dos
dados, que de acordo com Marconi e Lakatos (2003) corresponde a uma verificagao critica
de forma a detetar falhas ou erros, informacdes incoerentes e incompletas que poderiam

prejudicar os resultados da pesquisa [48].
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Apds um exame minucioso foi possivel detetar duas questdes nas quais existem
resultados/informagdes imprecisas, e por este motivo foram retiradas dos resultados,
analise e discussao de forma a nao prejudicar a pesquisa.

Verificou-se que apenas 22% dos questionarios foram respondidos na sua totalidade,
que apenas uma empresa (11%) completou menos de 50% do questiondrio tendo as
restantes completado mais de 50% do questionario. Tais dados podem ser constatados na

Tabela 7 e no Grafico 1.

25 < 50%; 100%;
(1] 2]

75 <100%;
(1]

0< 25%;

7 [V
50<75%; 0]

(5]

Grafico 1: Participagao das empresas

Tabela 7: Tabela percentual da participagao das empresas

% de questoes completas | N°de empresas  Percentagem de empresas
100% 2 22%
75 <100% 1 11%
50 <75% 5 56%
25<50% 1 11%
0<25% 0 0%
Total 9 100%

Nao foi retirado qualquer questiondrio incompleto, por ja existir um nimero pequeno
de empresas participantes.

Como foram utilizados questiondrios incompletos houve, para cada questao, um
tamanho de amostra diferente. Por este motivo, durante a analise e interpretacao, foi

indicado o tamanho da amostra em cada questao.
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4.2 Resultados, analise e discussao

Foi realizada a organizacdo dos dados e posterior apresentacao através de tabelas
onde estes sao representados em colunas e linhas e através de graficos onde os dados sao
representados em figuras [48].

Ambos tém como objetivo condensar grandes quantidades de informacdo e assim
facilitar a compreensao e interpretagao mais rapida [48].

As tabelas realizadas foram simples, pois segundo Marconi e Lakatos (2003), quanto
mais simples for a tabela mais clara e objetiva fica. Sendo assim ¢é preferivel utilizar um
maior numero de tabelas quando se tem muitos dados para nao diminuir o seu valor
interpretativo [48].

Os graficos realizados também foram simples para ser mais fécil a sua interpretagao.
Existe uma grande variedade de graficos, contudo os utilizados nesta investigacao foram
o grafico de barras e o grafico circular [48].

A andlise dos resultados sera realizada em trés partes de acordo com a divisao do
questionario:

e (Caracterizacao da empresa;
e Investigacao e desenvolvimento de biomateriais;
e Producao e comercializacdo de biomateriais.
Antes de passar para andlise e interpretagdo propriamente dita, é necessario indicar

que nas questdes fechadas de resposta multipla cada opcao foi tratada individualmente.
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4.2.1 Caracterizacao da empresa

1° Questao — "Hd quanto tempo se dedica a investigacio, desenvolvimento e produgio de
biomateriais?” (questao fechada de resposta tinica)

Podemos constatar pela observacao Gréfico 2 e da Tabela 8, que os 77,8% da totalidade
da amostra que responderam, a maioria das empresas (33,3%), dedica-se a investigagao,
desenvolvimento e produgao de biomateriais a mais de 10 anos, 22,2% entre 4 a 6 anos,
11,1% entre 1-3 anos e 11,1% dedica-se a menos de um ano. Entre 7 a 9 anos nao ha

qualquer empresa (0%).

Inferior a um
ano; 1

> 10 anos; 3
1-3 anos; 1

4-6 anos; 2
7-9 anos; 0

Grafico 2: Tempo dedicado a investigacdo, desenvolvimento e produgao dos biomateriais

Tabela 8: Tabela percentual dos anos que as empresas se dedicam a investigacdo, desenvolvimento
e produgdo de biomateriais

N¢de empresas  Percentagem de empresas
Inferior a um ano 1 11,1%
1-3 anos 1 11,1%
4-6 anos 2 22,2%
7-9 anos 0 0%
>10 anos 3 33,3%
Total 7 77,8%
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2° Questido — "Em que ano a sua empresa iniciou as suas operacoes em Portugal?”
(questao fechada de resposta tinica)

Responderam a esta questao nove empresas, ou seja, a totalidade da amostra. Sendo
que a maioria, isto é 44,4%, iniciaram as suas operagdes em Portugal entre 2000 e 2010,
33,3% antes de 2000 e por fim 22,2% depois de 2010.

Um possivel fator contributivo para um menor numero de empresas a iniciarem
operagdes em Portugal nos ultimos anos podera estar relacionado com a situagao

economica do pais, facto que nao posso confirmar com os dados adquiridos.

Depois de
2010; 2

Antes de
2000; 3

Entre 2000 e
2010; 4

Grafico 3: Inicio das empresas em Portugal

Tabela 9: Tabela percentual do inicio das empresas em Portugal

N?de empresas  Percentagem de empresas
Antes de 2000 3 33,3%
Entre 2000 e 2010 4 44,4%
Depois de 2010 2 22,2%
Total 9 100,0%
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3° Questao — "Grau de formacio dos trabalhadores?” (questao fechada de resposta
multipla)

No que respeita a composi¢do da amostra em fun¢ao do grau de formagao dos
trabalhadores, 9 empresas responderam a esta questao, ou seja, 100% da amostra.

De um modo mais geral podemos verificar que as empresas tém na sua maioria
trabalhadores com ensino superior e uma minoria de trabalhadores com ensino
secundario.

Como ¢ visivel no Grafico 4, na Tabela 10 e na Tabela 11 a maioria dos trabalhadores
com ensino superior possuem o grau de mestrado (77,8%) e de licenciatura (66,7%) e um
menor numero de trabalhadores com ensino secundario (44,4%), doutoramento (33,3%) e
bacharelato (11,1%).

Nao houve qualquer empresa que tenha selecionado a opgao “outro” o que indica que
nao existe nenhum trabalhador com um grau de escolaridade diferente dos apresentados.

Constatou-se que as quatro empresas que selecionaram a opg¢ao de ensino secundario
e bacharelato sao as mais antigas. Este facto € possivelmente justificado pelo
desaparecimento do grau de bacharelato com a Lei n.? 49/2005, de 30 de agosto e pelo

aumento recente da escolaridade obrigatdria nos tltimos anos.

Tabela 10: Grau de formacao dos trabalhadores

Empresas

A | B C | D | E F G | H I

Secundario ° ° ° °

Bacharelato °
Licenciatura ° ° ° ) ° °
Mestrado ° ° ° ° ° ° °
Doutoramento ° ) )

Outro
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Doutoramento ; 3 Outro; 0

Ensino
secundario; 4

Bacharelato; 1

Mestrado; 7

Licenciatura; 6

Grafico 4: Grau de formacgao dos trabalhadores

Tabela 11: Tabela percentual do grau de formagao dos trabalhadores

N®de empresas  Percentagem de empresas
Ensino secundario 4 44,4%
Bacharelato 1 11,1%
Licenciatura 6 66,7%
Mestrado 7 77,8%
Doutoramento 3 33,3%
Outro 0 0%
4° Questao — "No contexto colaborativo tem parcerias com:” (questdo fechada de

resposta multipla)

Das empresas que responderam a esta questdao (88,9%, da totalidade da amostra), a
maioria indicou ter parcerias em Portugal, nomeadamente 66,7% com universidades
portuguesas e 66,7% com outras empresas portuguesas. Relativamente as restantes
parcerias, quatro empresas, ou seja, 44,4% da amostra indicou ter parcerias com hospitais,
33,3% com laboratorios, 33,3% com empresas fora de Portugal, 22,2% com industrias e por
fim 22,2% com universidades fora de Portugal.

Apenas uma empresa (11,1%) selecionou a opgao "outro" de forma a especificar que

nao tinha qualquer tipo de parcerias.
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Tabela 12: Parcerias

Empresas
A | B | C|D|E F | G I
Universidades Portuguesas ° ° ° ° . °
Universidades fora de Portugal ° °
Empresas Portuguesas ° ° ° ° ) °

Empresas fora de Portugal ° ° .

Industrias ° °
Hospitais ° ) ° °
Laboratorios ° ° °

Outro °
Outro;

Laboratorios;

(3]

(1]

Universidades
Portuguesas;
(6]
Hospitais;

(4]

Universidades
fora de Portugal;

(2]

Industrias;

(2]

Outras empresas Outras empresas
fora de Portugal; portuguesas;

(3] (6]

Grafico 5: Parcerias
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Tabela 13: Tabela percentual das parcerias

N®de empresas  Percentagem de empresas
Universidades Portuguesas 6 66,7%
Universidades fora de Portugal 2 22,2%
Outras empresas portuguesas 6 66,7%
Outras empresas fora de Portugal 3 33,3%
Industrias 2 22,2%
Hospitais 4 44 4%
Laboratdrios 3 33,3%
Outro 1 11,1%

5° Questao — "“Classifique o nivel de importiancia que teve cada uma das seguintes razoes
na sua decisdo de estabelecer parcerias de cooperagido/colaboragdo.” (questao fechada de

escala)

e Acesso a conhecimento cientifico exégeno
Podemos constatar pela observagao do Grafico 6 e da Tabela 14 que da
totalidade da amostra (77,8%), 0% indicou o acesso ao conhecimento cientifico
exogeno com o grau de importancia baixo, 22,2% indicou de média importancia,

44,4% indicou de alta importancia e 11,1% respondeu nao aplicavel.

1-||-7

Baixa Média Alta Nado
aplicavel

N2 de empresas
o r N W N

Nivel de importancia

Grafico 6: Nivel importancia do acesso a conhecimento cientifico exégeno na decisao de
estabelecer parcerias de cooperagao/colaboragao
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Tabela 14: Tabela percentual do nivel importancia do acesso a conhecimento cientifico exdgeno na
decisao de estabelecer parcerias de cooperagao/colaboracao

N¢de empresas  Percentagem de empresas
Baixa 0 0%
Média 2 22,2%
Alta 4 44,4%
Nao aplicavel 1 11,1%
Total 7 77,8%

o Atividades de 1&D internas
Quando questionadas sobre as atividades de investigacdo e desenvolvimento
internas na decisao de estabelecer parcerias 66,7% da totalidade das empresas
respondeu a esta questao, das quais 0% indicou o grau de importancia baixo,
22,2% indicou de média importancia, 44,4% indicou de alta importancia e por fim

0% respondeu nao aplicavel. O que é visivel no Grafico 7 e na Tabela 15.

T T T T T

Baixa Média Alta Ndo
aplicavel

N2 de empresas
o R, N W b

Nivel de importancia

Grafico 7: Nivel importancia das atividades de 1&D internas na decisao de estabelecer parcerias de
cooperagao/colaboracao
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Tabela 15: Tabela percentual do nivel importancia das atividades de 1&D internas na decisao de
estabelecer parcerias de cooperagao/colaboragao

N¢de empresas  Percentagem de empresas
Baixa 0 0%
Média 2 22,2%
Alta 4 44,4%
Nao aplicavel 0 0%
Total 6 66,7 %

e Producgdo interna ou contratualizada
No que refere a producao interna ou contratualizada, das 7 empresas que
responderam (77,8% da totalidade da amostra), 11,1% indicou que o grau de
importancia era baixo, 33,3% indicou de média importancia, 22,2% indicou de alta
importancia e por fim 11,1% respondeu nao aplicavel, o que podemos verificar no

Gréafico 8 e na Tabela 16.

ol ls
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Grafico 8: Nivel importancia da producao interna ou contratualizada na decisao de estabelecer
parcerias de cooperacao/colaboragao
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Tabela 16: Tabela percentual do nivel importancia da produgao interna ou contratualizada na
decisao de estabelecer parcerias de cooperagao/colaboracao

N¢de empresas  Percentagem de empresas
Baixa 1 11,1%
Média 3 33,3%
Alta 2 22,2%
Nao aplicavel 1 11,1%
Total 7 77,8%

e Acesso a canais de comercializac¢dol/distribuicdo
Podemos comprovar pela observacao do Grafico 9 e da Tabela 17 que 77,8% da
totalidade da amostra respondeu a esta questao, onde 11,1% indicou o acesso a
canais de comercializagao/distribui¢do de baixa importancia, 22,2% de média

importancia, 22,2% de alta importancia e 22,2% indicou nao aplicavel.

Wil

Baixa Média Alta Nao
aplicavel

N2 de empresas
o R, N W b

Nivel de importancia

Grafico 9: Nivel importancia do acesso a canais de comercializagdo/distribui¢do producdo na
decisao de estabelecer parcerias de cooperagao/colaboracao
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Tabela 17: Tabela percentual do nivel importancia do acesso a canais de
comercializa¢do/distribui¢ao producao na decisdo de estabelecer parcerias de

cooperagao/colaboracao

N°de empresas  Percentagem de empresas
Baixa 1 11,1%
Média 2 22,2%
Alta 2 22,2%
Nao aplicavel 2 22,2%
Total 7 77,8%

e Licenciamento de tecnologias

Podemos comprovar pela observacao do Grafico 10 e da Tabela 18 que quando
questionadas sobre a importancia do licenciamento de tecnologias na decisdao de
estabelecer parcerias 77,8% da totalidade das empresas responderam a esta
questao, das quais 22,2% indicaram que o grau de importancia era baixo, 33,3%

indicaram de média importancia, 33,3% indicaram de alta importancia e por fim

22,2% responderam nao aplicavel.

N2 de empresas
o R, N W b

-

Baixa Média Alta Nado
aplicavel

Nivel de importancia

Grafico 10: Nivel importancia do licenciamento de tecnologias na decisdo de estabelecer parcerias

de cooperagao/colaboragao
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Tabela 18: Tabela percentual do nivel importancia do licenciamento de tecnologias na decisao de
estabelecer parcerias de cooperagao/colaboragao

N°de empresas  Percentagem de empresas
Baixa 0 0%
Meédia 2 22,2%
Alta 3 33,3%
Nao aplicavel 2 22,2%
Total 7 77,8%

e Financiamento
Por fim e antes de prosseguirmos sera de todo legitimo referenciar que dos que
responderam a esta pergunta (77,8%, da totalidade da amostra), 11,1% indicaram o
financiamento com grau de importancia baixo, 22,2% indicaram de média
importancia, 22,2% indicaram de alta importancia e por fim 22,2% responderam

nao aplicavel. Como se pode constatar no Grafico 11 e na Tabela 19.

N2 de empresas
o R, N W b

-

Baixa Média Alta Ndo
aplicavel

Grau de importancia

Grafico 11: Nivel importancia do financiamento na decisdo de estabelecer parcerias de
cooperagao/colaboracao
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Tabela 19: Tabela percentual do nivel importancia do financiamento na decisdo de estabelecer
parcerias de cooperacao/colaboragao

N°de empresas  Percentagem de empresas
Baixa 1 11,1%
Meédia 2 22,2%
Alta 2 22,2%
Nao aplicavel 2 22,2%
Total 7 77,8%

e Outras, especifique:

Nao foi realizado nenhum grafico ou tabela neste topico por nao apresentar

informagao relevante para esta investigagao.

Ao comparar todos os dados recolhidos sobre o nivel de importancia que teve cada
uma das razdes acima especificadas na decisdo de estabelecer parcerias de
cooperagao/colaboragao, pode-se verificar no Grafico 12 que as razdes consideradas mais
importantes foram o acesso a conhecimento cientifico exdgeno e atividades de
investigacao e desenvolvimento internas sendo de seguida o licenciamento de tecnologias
com um grau de importancia alto. A produgdo interna ou contratualizada também foi

considera uma das principais razdes mas apenas de grau médio de importancia.
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4 - B Acesso a conhecimento
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B Atividades de I1&D internas

B Producdo interna ou
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Grafico 12: Comparagao de todos os dados recolhidos sobre a decisao de estabelecer parcerias de
cooperagao/colaboracao

6° Questao — "Em média que percentagem do orcamento anual da sua empresa é dedicado
a investigacdo e ao desenvolvimento de biomateriais?” (questao fechada de resposta
Unica)

De acordo com Parslon e Wright (2001) o orcamento empresarial pode ser definido
como um plano financeiro capaz de conduzir a empresa aos seus objetivos [49].

Em relagdo a percentagem do orcamento anual dedicado a investigagao podemos
averiguar que das empresas que responderam (77,8 % da totalidade da amostra), 33,3%
indicou que dedica 0 a 5%, 22,2% dedica entre 5 e 10%, 11,1% entre 10 e 15% e por fim
11,1% dedica 30 a 50% do orgamento anual. Como se pode constatar no Grafico 13 e na
Tabela 20.

Por sua vez e em relagdo a percentagem do or¢amento anual dedicado ao
desenvolvimento, também ¢é possivel verificar através do Grafico 13 e da Tabela 20 que
88,9% da totalidade da amostra respondeu a este topico. Onde 33,3% indicou que dedica 0
a 5%, 22.2% dedica entre 5 e 10%, 11,1% entre 10% e 15%, 11,1% entre 30 e 50% e por fim

11,1% dedica mais 50% do seu or¢amento anual.
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Ao comparar ambos os topicos verificamos uma enorme semelhanca nas respostas
dadas, isto devesse ao facto de que maioria das empresas dedica a mesma percentagem
do or¢amento anual tanto a investigagao como ao desenvolvimento, havendo apenas uma
empresa que dedica mais de 50% ao desenvolvimento e consequentemente aplica menos

na investigacao, nomeadamente cerca de 30 a 50% do or¢amento.
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Grafico 13: Percentagem do orgamento anual dedicado a investigagdo e ao desenvolvimento de
biomateriais

Tabela 20: Tabela percentual da percentagem do orcamento anual dedicado a investigagao e ao
desenvolvimento de biomateriais

o Investigacdo Desenvolvimento
Yo do orcamento
anual Ne° de Percentagem Ne¢ de Percentagem
empresas de empresas empresas de empresas
0-5% 3 33,3% 3 33,3%
5-10% 2 22,2% 2 22,2%
10-15% 1 11,1% 1 11,1%
15-20% 0 0,0% 0 0,0%
20-30% 0 0,0% 0 0,0%
30-50% 1 11,1% 1 11,1%
>50% 0 0,0% 1 11,1%
Total 7 77,8% 8 88,9%
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7° Questao — "No que respeita a evolugdo do pipeline dos projetos, nos préximos 5 anos,
prevé:” (questao fechada de resposta tnica)

No que refere evolucao do pipeline dos projetos nos proximos 5 anos, das 9 empresas
que responderam (100% da totalidade da amostra), 22,2% prevé nenhum crescimento,
33,3% prevé um crescimento entre 0 a 15%, 33,3% prevé um crescimento entre 15% a 30%
e por fim 11,1% prevé um crescimento superior a 45%, correspondendo esta a empresa
mais recente.

Crescimento
superior 45%; 1

Crescimento /
entre 30% a 45%;

Nenhum
crescimento; 2

Cresumento
entre 15% a 30%;

3
Crescimento

entre0a15%; 3

Grafico 14: Evolugao do pipeline dos projetos em 5 anos

Tabela 21: Tabela percentual sobre a evolugao do pipeline dos projetos em 5 anos

N¢de empresas  Percentagem de empresas
Nenhum crescimento 2 22,2%
Crescimento entre 0 a 15% 3 33,3%
Crescimento entre 15% a 30% 3 33,3%
Crescimento entre 30% a 45% 0 0%
Crescimento superior 45% 1 11,1%
Total 9 100%
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4.2.2 Investigacdo e desenvolvimento de biomateriais

1° Questdo — "Em que dreas dos biomateriais se centram as atividades de investigacdio e
desenvolvimento na sua empresa?”’ (questao fechada de resposta multipla)

Responderam a esta questao apenas cinco empresas, ou seja, 55,6% da totalidade da
amostra.

Como esta questao € um pouco complexa sera realizado inicialmente uma comparagao
entre as dreas dos biomateriais onde se centram as atividades de investigacao e as areas
dos biomateriais onde se centram as atividades de desenvolvimento. De seguida sera
realizado um estudo mais pormenorizado onde esta questao sera dividida em atividades
de investigacao e atividades de desenvolvimento para facilitar a sua interpretagao.

Através do Grafico 15 e da Tabela 22 podemos verificar que trés empresas (33,3%)
centram as suas atividades de investigacdo e de desenvolvimento nos ceramicos. Em
relagdo aos biomateriais poliméricos, duas (22,2%) investigam enquanto trés empresas
(33,3%) se dedicam ao desenvolvimento. Por sua vez duas empresas (22,2%) centram as
suas atividades de investigacdo e de desenvolvimento em biomateriais compositos e por
fim uma empresa (11,1%) investiga biomateriais metalicos enquanto duas empresas
(22,2%) se dedicam ao seu desenvolvimento.

Ao observar os biomateriais poliméricos e os biomateriais metalicos é possivel detetar
uma diferenga entre a investigacdo e o desenvolvimento, facto este facilmente justificavel
através da Tabela 22, onde se pode observar que uma empresa apenas desenvolve estes

biomateriais, ndo fazendo qualquer tipo de investigagao nesta érea.
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Grafico 15: Biomateriais - atividades de investigagao e desenvolvimento

Tabela 22: Biomateriais - atividades de investigagdo e desenvolvimento
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e Atividades de investigacdo

Através do Grafico 16 € possivel identificar que das trés empresas que investigam
ceramicos, 11,1% investiga 1 a 3 ceramicos e 22,2% investiga de 4 a 6 ceramicos.

Das duas que investigam polimeros, 11,1% investiga de 1 a 3 polimeros e 11,1%
investiga 4 a 6 polimeros.

Em relagdo aos compositos 11,1% investiga de 1 a 3 e 11,1% investiga de 7 a 9

biomateriais compdsitos.

Por fim apenas uma empresa (11,1%) investiga 1 a 3 biomateriais metalicos.
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Grafico 16: Investigagdo de biomateriais

e Atividades de desenvolvimento
Pela observagao do Grafico 17 é possivel identificar que das trés empresas que

desenvolvem ceramicos, 22,2% desenvolve de 1 a 3 ceramicos e 11,1% desenvolve de 4 a 6

ceramicos.

Das duas que desenvolvem polimeros, 22,2% desenvolve de 1 a 3 polimeros e 11,1%

desenvolve de 4 a 6 polimeros.

Em relacao aos compositos 22,2% desenvolve de 1 a 3 e por fim 22,2% desenvolve de 4

a 6 biomateriais metalicos.
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Grafico 17: Desenvolvimento de biomateriais
2° Questdo — "Quais as forcas motrizes que levaram ao desenvolvimento do(s)

biomaterial(ais)?” (questao fechada de resposta multipla)

Responderam a esta questao sete empresas, ou seja, 88,9% da totalidade da amostra.

Existe muitas forgas motrizes que levam a uma empresa ao desenvolvimento de um
determinado biomaterial, sendo algumas destas identificadas de seguida. De acordo com
o Grafico 18, Tabela 23 e Tabela 24 foi apontada como principal for¢a motriz a necessidade
do mercado (66,7%), sendo a segunda a percegao pessoal (44,4%). Também podemos
identificar outras como por exemplo: o know-how (33,3%), aconselhamento de
profissionais (22,2%) e estudos de mercado (11,1%).

Para além das opg¢des dadas houve uma empresa que identificou a melhoria de

seguranca e biocompatibilidade (11,1%) como uma for¢a motriz para o desenvolvimento

do(s) biomaterial(ais).
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Tabela 23: Forcas motrizes

Empresas
A | B D E G | H I
Necessidades do mercado ° ) ° ° ° °
3 Estudos de mercado ]
N
"é Percegao pessoal ° ° ° °
% | Aconselhamento de profissionais L L
O
P
i Know-how ° ° °
Outro °
Outro;
Necessidades do
3] (6]
Aconselhamento
de profissionais;
(2]
Estudos de
mercado;
Percecdo pessoal; 1]
(4]
Grafico 18: Forcas motrizes
Tabela 24: Tabela percentual das focas motrizes
N¢de Percentagem
empresas de empresas
Necessidades do mercado 6 67%
§ Estudos de mercado 1 11%
“é Percecao pessoal 4 44%
@ | Aconselhamento de profissionais 2 22%
O
E Know-how 3 33%
Outro 1 11%
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3° Questao — "Indique as caracteristicas mais relevantes dos vossos biomateriais.”
(questao de aberta)

Apenas 3 empresas (33,3% da totalidade da amostra) responderam a esta questao.
Estas identificaram como caracteristicas mais relevantes: a fiabilidade, resisténcia,

seguranca, esterilidade, inovagao, biocompatibilidade, eficacia e a qualidade/preco 6timo.

4° Questao — "Mercados principais?” (questao fechada de resposta multipla)

Existe uma enorme variedade de mercados onde os biomateriais podem ser utilizados,
mas apenas quatro foram selecionados pelas empresas que responderam a esta questao
(77,8% da totalidade de amostra).

O principal mercado identificado foi o ortopédico, esta opcao foi assinalada por todas
as empresas que responderam a esta questao, ou seja 77,8%. Os outros mercados
identificados foram a medicina dentdria (33,3%), tratamento de feridas (11,1%) e a cirurgia

plastica (11,1%). Como se pode constatar no Gréfico 19 e na Tabela 25.
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Grafico 19: Mercados principais dos biomateriais
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Tabela 25: Tabela percentual dos mercados principais dos biomateriais

N®de Percentagem
empresas  de empresas
Ortopédico 7 77,8%
Oftalmico 0 0%
Cardiovascular 0 0%
Gastrointestinal 0 0%
Tratamento de feridas 1 11,1%
Urologia 0 0%
Cirurgia plastica 1 11,1%
Medicina dentaria 3 33,3%
Outro 0 0%

5° Questao — "Principais aplicagcdes visadas para os vossos biomateriais?” (questao
de aberta)

Apenas quatro empresas (44,4% da totalidade da amostra) responderam a esta
questdo. Estas identificaram como principais aplicagdes: regeneracao Ossea, regeneracao

de tecidos moles, proteses articulares, implantes e instrumentagao.

6° Questao — "Principais fontes de investimento?” (questao fechada de resposta
multipla)

A esta questao responderam nove empresas, ou seja, 100% da amostra. Através da
Tabela 26, Grafico 20 e Tabela 27 podemos verificar que a maioria das empresas (88,9%)
tem como uma das fontes principais de investimento os capitais proprios. A segunda
fonte de investimento também considerada pelas empresas foram os projetos de
investigacao e desenvolvimento que foi selecionada por 5 empresas (55,6%), por fim

44,4% das empresas indicaram os empréstimos como fontes de investimento.
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Na Tabela 26 podemos ainda verificar que a maioria das empresas (66,7%) tem mais

do que uma fonte de investimento e apenas 33,3% possuem apenas uma.

Tabela 26: Fontes de investimento

Empresas

A|B | C|D|E|F |G| H]|I

Capitais proprios ° ° ° ° . . . .
Projetos de 1&D ° ° ° . .
Empréstimos bancarios | e . ° °

Mecenato
Outro
Mecenato; Outro;

[0l

Empréstimos

bancarios;
(4] Capitais
préprios;
(8]

Projetos de 1&D;
(5]

Grafico 20: Fontes de investimento

Tabela 27: Tabela percentual das fontes de investimento

N¢de  Percentagem
empresas de empresas
Capitais proprios 8 88,9%
Projetos de 1&D 5 55,6%
Empréstimos bancarios 4 44,4%
Mecenato 0 0%
Outro 0 0%
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7° Questao — "Principais dificuldades em cada etapa de 1&D?” (questao fechada de
resposta multipla)

Sao muitas as dificuldades que uma empresa pode enfrentar durante o percurso de
investigacao, desenvolvimento e producao de biomateriais. Por este motivo esta questao
visa a identificacdo das principais.

Esta questao obteve resposta de 5 empresas, ou seja, 55,6% da totalidade da amostra.

Pela observacao do Grafico 21 e da Tabela 29 verificamos que as principais
dificuldades sentidas pelas empresas na etapa de investigacao sao: o capital (44,4%),

dificuldades tecnologicas (22,2%), regulamentares (22,2%) e de recursos humanos (11,1%).

Tabela 28: Dificuldades na etapa de investigagao

Empresas
A| B | C|D|I
Tecnologicas . °
Regulamentares ° .

Legais

Capital ° ° ° .

Recursos humanos °
Gestao
Outras
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Grafico 21: Dificuldades na etapa de investigagao

Tabela 29: Tabela percentual das dificuldades na etapa de investigagao

N¢de Percentagem
empresas de empresas
Tecnoldgicas 2 22,2%
Regulamentares 2 22,2%
Legais 0 0%
Capital 4 44,4%
Recursos humanos 1 11,1%
Gestao 0 0%
Outro 0 0%

Por sua vez e através da observacao Grafico 21, da Tabela 30 e da Tabela 31
verificamos que as principais dificuldades sentidas pelas empresas na etapa de
desenvolvimento sdo: o capital (44,4%), dificuldades tecnologicas (22,2%), regulamentares

(22,2%), legais (11,1%) e de recursos humanos (11,1%).
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Tabela 30: Dificuldades na etapa de desenvolvimento

Empresas
A | B |C|D]|I
Tecnoldgicas ° )
Regulamentares ° .
Legais )
Capital ° ° ° .
Recursos humanos .
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Outras
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Grafico 22: Dificuldades na etapa de desenvolvimento
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Tabela 31: Tabela percentual das dificuldades na etapa de desenvolvimento

N¢%de Percentagem
empresas de empresas
Tecnoldgicas 2 22,2%
Regulamentares 2 22,2%
Legais 1 11,1%
Capital 4 44,4%
Recursos humanos 1 11,1%
Gestao 0 0%
Outro 0 0%

As dificuldades na etapa de produgao serao identificadas na terceira parte da analise

do questionario.
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4.2.3 Producao e comercializacao de biomateriais

1° Questao - "Niimero e tipo de biomateriais comercializados até ao momento?” (questao
fechada de resposta multipla)

Pela observacao do Grafico 23 e da Tabela 32, podemos verificar que existe trés
empresas (33,3%) a comercializar ceramicos, trés a comercializar metdlicos (33,3%), duas
empresas (22,2%) a comercializar polimeros e por fim duas a comercializar compositos
(22,2%).

Em relacao ao nimero de biomateriais comercializados podemos visualizar no Grafico
23 que a maioria sao de natureza metalicos (duas empresas comercializam de 4 a 6 e uma
comercializa mais de 15 biomateriais metdlicos). De seguida sao os ceramicos (duas
empresas comercializam de 1 a 3 e uma comercializa de 4 a 6 biomateriais ceramicos),
depois encontram-se os polimeros (uma empresa comercializa 1 a 3 e a outra comercializa
de 4 a 6 biomateriais poliméricos) e por fim os compodsitos (com duas empresas que

comercializam de 1 a 3 biomateriais compdsitos)

Tabela 32: Biomateriais comercializados

Empresas
D E G H I
Ceramicos ° ° °
'
E” Polimeros ° °
S Compositos . °
Tl
[«F]
g Metélicos ° ° °
@)
Outros
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Grafico 23: Numero e tipo de biomateriais comercializados

2° Questdo — "Principais aplicacoes visadas para os vossos biomateriais produzidos?”
(questao de aberta)
Apenas quatro empresas responderam a esta questao, ou seja, 44,4%, da totalidade da
amostra. Como principais aplicacdes obtiveram-se apenas como resposta:

e Implantes e instrumentos

e Recobrimento de proteses metalicas

e Ortopedia

e Regeneragao dssea

3° Questio — "Dificuldades na etapa de producdo?” (questdo fechada de resposta
multipla)

Anteriormente foram nomeadas as dificuldades nas etapas de investigacdo e
desenvolvimento, sendo agora identificadas nesta questao as principais dificuldades na

etapa de produgao.
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Esta questdo obteve poucas repostas, 44,4% da amostra total, no entanto sao
identificados um grande niimero de obstaculos.

As principais dificuldades sentidas pelas empresas na etapa de produgao sao: o capital
(33,3%), dificuldades regulamentares (22,2%), canais de comercializacdo (22,2%),
dificuldades tecnologicas (11,1%), legais (11,1%), rede de distribuicao (11,1%), marketing

(11,1%) e por fim recursos humanos (11,1%).

Tabela 33: Dificuldades na etapa de producao

Empresas
B | D |G I
Tecnologicas °
Regulamentares ] ]
Legais )

Capital ° ° )

Canais de comercializa¢ao/distribuicao ° °

Rede de distribuicao °

Markting °

Recursos humanos °
Gestao
Outras
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Grafico 24: Dificuldades na etapa de producao

Tabela 34: Tabela percentual das dificuldades na etapa de produgao

N¢de Percentagem
empresas de empresas
Tecnoldgicas 1 11,1%
Regulamentares 2 22,2%
Legais 1 11,1%
Capital 3 33,3%
comercialiczaar:;gl(f/jiestribuigéo 2 22.2%
Rede de distribuigao 1 11,1%
Marketing 1 11,1%
Recursos humanos 1 11,1%
Gestao 0 0%
Outro 0 0%
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4° Questao — "Principais locais de comercializacdo” (questao fechada de resposta
multipla).

Por fim € legitimo referenciar que das empresas que responderam a esta questao
(apenas 55,6%, da totalidade da amostra), 33,3% indicaram que os principais mercados
sao outros paises Europeus, seguido de Portugal e América Latina com uma percentagem
de 22,2% e por fim a Asia com 11,1%. Também ¢é necessério realgar que existe uma

empresa que indicou que comercializa globalmente, através da opgao "outro".

Tabela 35: Principais locais de comercializa¢do

Empresas
A | B C | D | E

.t Portugal ° °

S
E Europa L L L
%

g EUA

g ~

5 Japao

u 7

2 Asia °

=

[

E Pacifico

(2]

Q* 7 . .

g América latina ° °
i=

2-4 Mercados emergentes

5]

» Outro °
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Grafico 25: Principais locais de comercializagao

Tabela 36: Tabela percentual dos principais locais de comercializagao

N®de Percentagem
empresas  de empresas
Portugal 2 22,2%
Europa 3 33,3%
EUA 0 0%
Japao 0 0%
Asia 1 11,1%
Pacifico 0 0%
América latina 2 22,2%
Mercados emergentes 0 0%
Outro 1 11,1%
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4.3 Limitac¢oes

E necessario reconhecer algumas limitagdes, nomeadamente a pequena percentagem
de questionarios respondidos e incompletos, o grande nuimero de perguntas sem
respostas e a devolugao tardia dos questionarios o que atrasou a analise e interpretacao

dos resultados.
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Capitulo 5

Conclusoes

5.1 Comentarios aos resultados e métodos

Esta dissertacio teve como principal objetivo fazer o ponto da situagao
relativamente ao desenvolvimento e produgao de biomateriais em Portugal através da
recolha e organizagdo de informagdo associada a investigagdo, desenvolvimento,
producao e comercializacao.

O levantamento da informagao permitiu obter uma visao geral acerca das empresas
Portuguesas que desenvolvem atividades relacionadas com estas areas tematicas.

Foi possivel demostrar que:

e a maioria das empresas analisadas prevé um crescimento no seu pipeline de

projetos/produtos nos proximos cinco anos;

e um maior numero das empresas dedica uma pequena percentagem do seu

orcamento anual a investigacdo e ao desenvolvimento o que pode ser justificado

pelas dificuldades de acesso a capital;
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e os futuros desenvolvimentos deverao ocorrer em contexto colaborativo no
ambito de parcerias maioritariamente em Portugal, tendo como principal
mercado a categoria dos biomateriais para o sector ortopédico;

e o principal local de comercializagao é predominantemente o Europeu;

e as principais dificuldades em todas as etapas do ciclo de vida dos dispositivos
meédicos, para uma parte relevante das empresas analisadas, sao as
necessidades de acesso a capital e as exigéncias legais de um ambiente
altamente regulado.

E importante salientar que os resultados obtidos, embora com uma

representatividade baixa do sector em Portugal, permitiram caracterizar o cendrio atual

da industria de biomateriais em Portugal.

5.2 Trabalho futuro e sugestao de investigacao

Uma sugestao para futuros trabalhos seria o desenvolvimento mais aprofundado
desta investigacao através da utilizagdo, por exemplo, de vdrias técnicas de
levantamento de dados como a utilizagao o uso de entrevistas em conjunto com
questiondrios com objetivo de aumentar a amplitude e profundidade das analises.

Comparar a situagdo de Portugal com outros paises no contexto europeu também
seria de interesse, uma vez que sdo abrangidos pela mesma diretiva (Diretiva
93/42/CEE).

Também de poderia realizar estudo junto dos profissionais de satde de forma a
investigar as suas perspetivas/conhecimentos sobre esta temadtica, j& que sado
responsaveis pela aquisi¢ao e utilizagdo dos dispositivos médicos, garantindo desta

forma que a sua utilizacdo nao compromete a satide e seguranca dos utilizadores.
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Anexo 1- Questionario

Investigacdao, desenvolvimento e producao de biomateriais em
Portugal

O presente questiondrio insere-se no ambito de um projeto de mestrado em
Materiais e Dispositivos Biomédicos, realizado na Universidade de Aveiro e sob a
orientacao dos Professores Bruno Gago e José M. F. Ferreira. Pretende fazer-se uma
avaliacao do estado da situagao atual no que respeita aos progressos da investigacao,
desenvolvimento e produgao dos biomateriais em Portugal. O inquérito foi elaborado
de modo a que o seu preenchimento nao demore mais de 7 minutos.

Os dados recolhidos permitirdao ter uma visdo mais aprofundada sobre o relevo
desta tematica e serdo somente utilizados para fins académicos.

Este questiondrio estd dividido em trés partes: caracterizagio da empresa,
investigacao e desenvolvimento e produgao e comercializa¢ao de biomateriais.

Agradeco que responda apenas as questoes que se enquadram com a sua empresa
(ex.: se a sua empresa nao produz ou comercializa biomateriais ndo sera necessario
responder a terceira parte do questionario).

Sublinho que o seu contributo para este projeto ¢ de extrema importancia e
agradeco, desde ja, a sua colaboragao no preenchimento deste questionario.
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Caracterizacao da empresa

Nome da empresa/instituicao
(Escrever na sec¢ao abaixo)

Ha quanto tempo se dedica a investigacao, desenvolvimento e producio de
biomateriais?
(Selecionar uma opgao)

01 Inferior a um ano

[ 1-3 anos

[l 4-6 anos

LJ 7-9 anos

[1 >10 anos

Em que ano a sua empresa iniciou as suas operacdes em Portugal?

(Escrever na secc¢ao abaixo)

Grau de formagao dos trabalhadores
(Selecionar uma ou mais opgdes)
[J Ensino secundario

0 Bacharelato

[J Licenciatura
[0 Mestrado

[1 Doutoramento
0

Outro (especifique):
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No contexto colaborativo tem parcerias com:
(Selecionar uma ou mais opgoes)

U Universidades Portuguesas
Universidades fora de Portugal
Outras empresas portuguesas
Outras empresas fora de Portugal

Hospitais

U

U

U

[ Industrias
U

[J Laboratérios
U

Outros (especifique):

Classifique o nivel de importincia que teve cada uma das seguintes razdes na sua

decisao de estabelecer parcerias de cooperacao/colaboracao.

(Assinalar apenas uma opgao por cada tépico)

Grau de importancia

Baixa

Média

Alta

Nao/aplicavel

Acesso a conhecimento cientifico exogeno

[]

O

Atividades de 1&D internas

Producao interna ou contratualizada

Acesso a canais de comercializagao/distribuic¢ao

Licenciamento de tecnologias

Financiamento

Outras, especifique:

(0 I I I O I A O

{0 I I I A

(I O B

(0 I I O Y A O

Em média que percentagem do orcamento anual da sua empresa é dedicado a

investigacdo e ou desenvolvimento de biomateriais?

(Selecionar uma opgao)

Investigacio =~ Desenvolvimento

[ 0-5% O
[ 5-10% O
1 10-15% 0
[ 15-20% 0
11 20-30% \
11 30--50% \
[ >50% |

0-5%
5-10%
10-15%
15-20%
20—30%
30-50%
>50%

by
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Quantos colaboradores possui a sua empresa?

(Escrever na sec¢ao abaixo)

Em média quantos colaboradores estio dedicados as tarefas de investigacao,

desenvolvimento e producao de biomateriais?
(Escrever nas seccdes abaixo)

Investigacao Desenvolvimento Producao

No que respeita a evolucao do pipeline dos projetos, nos proximos 5 anos, prevé:
(Selecionar uma opgao)
{1 Nenhum crescimento

[1 Crescimento entre 0 a 15%
[1 Crescimento entre 15% a 30%
[1 Crescimento entre 30% a 45%

I Crescimento superior 45%
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Investigacao e desenvolvimento

Em que dreas dos biomateriais se centram as atividades de investigacdo e

desenvolvimento na sua empresa?

(Selecionar uma opgao para cada tipo de material)

Numero de biomateriais em fase de:
Tipo de biomaterial — -
Investigacao Desenvolvimento
[ Nenhum [ Nenhum
0 133 0 13
[ 4-6 [ 4-6
Ceramicos o 79 o 79
[ 10-12 b 10-12
0 13-15 0 13-15
b >15 0 >15
[0 Nenhum [0 Nenhum
0 13 0o 13
U 4-6 0 4-6
Polimeros b 79 b 79
[ 10-12 b 10-12
0 13-15 0 13-15
[ >15 0 >15
[0 Nenhum [0 Nenhum
0 13 0o 13
[ 4-6 0 4-6
Compositos 079 079
0 10-12 0 10-12
1 13-15 0 13-15
[ >15 1 >15
[1  Nenhum [1  Nenhum
0 13 0O 13
0 4-6 0 4-6
Metalicos 0 79 0 79
0 10-12 0 10-12
1 13-15 0 13-15
[ >15 1 >15
[1  Nenhum [1  Nenhum
0 13 0 13
0 4-6 [l 4-6
Outro : o 79 0 79
[ 10-12 [ 10-12
1 13-15 0 13-15
[ >15 1 >15
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Quais as forcas motrizes que levaram ao desenvolvimento dos biomaterial(ais)?
(Selecionar uma ou mais opgdes)
"] Necessidades do mercado
Estudos de mercado
Percegao pessoal
Aconselhamento de profissionais
Know-how
Outros (especifique):

[ O B A B A O

Indique as caracteristicas mais relevantes dos vossos biomateriais.

(Escrever na seccao abaixo)

Mercados principais?
(Selecionar uma ou mais opgoes)

"1 Ortopédico

Oftalmico
Cardiovascular
Gastrointestinal
Tratamento de feridas
Urologia

Cirurgia plastica

Medicina dentaria

O 0O ogoodoo o o

Outros (especifique):

Principais aplicacbes visadas para os vossos biomateriais?

(ex.: proteses articulares, proteses dentdrias, regeneragdo ossea, regeneracao de tecidos moles, uso ocular,
dispositivos de diagnostico, etc.)
(Escrever na secgao abaixo)
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Principais fontes de investimento?

(Selecionar uma ou mais opgdes)

1] Capitais proprios
Projetos de 1&D

O O o

Outras (especifique):

Empréstimos bancarios

Mecenato

Principais dificuldades em cada etapa de 1&D?

(Selecionar uma ou mais opgdes)

I Y I R Y A |

Investigacao Desenvolvimento
Tecnoldgicas Tecnoldgicas
Regulamentares Regulamentares
Legais Legais
Capital Capital

Recursos humanos

Gestao

Outras, especifique:

O O o oo od

Recursos humanos

Gestao

Outras, especifique:

Cania Leonardo Aguiar

Dissertagdo de Mestrado



80

Producao/comercializacao

Numero e tipo de biomateriais comercializados até ao momento?

(Selecionar uma opgao para cada tipo de material)

Numero de biomateriais

Tipo de biomaterial . ,
comercializados até ao momento

Nenhum
13

4-6

7-9
10-12
13-15
>15
Nenhum
13

4-6

7-9
10-12
13-15
>15
Nenhum
1-3

4-6

7-9
10-12
13-15
>15
Nenhum
13

4-6

7-9
10-12
13-15
>15
Nenhum
13

4-6

7-9
10-12
13-15
>15

O

Ceramicos

Polimeros

Compositos

Metalicos

0 e e e e e Y Y Y A O

Outro:

O

Cdnia Leonardo Aguiar Dissertagdo de Mestrado



81

Principais aplica¢bes visadas para os vossos biomateriais produzidos?

(Escrever na secgao abaixo)

Dificuldades na etapa de producao?
(Selecionar uma ou mais opgdes)
1] Tecnoldgicas

Regulamentares

Legais

Capital

Canais de comercializa¢ao/distribuicao
Rede de distribuicao

Marketing

Recursos humanos

Gestao

I Y A Y A |

Outras, especifique:

Sao principalmente comercializados:
Selecionar uma ou mais opg¢des)

Portugal
Europa

EUA

Japao

Asia

Pacifico
América latina

Mercados emergentes

N Y I O A O

Outro, especifique:

Por fim, e se desejar, pode deixar aqui outros comentarios adicionais
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Muito obrigada pela sua colaboragao.

Para qualquer esclarecimento podera contactar-me pelos seguintes contactos:
Telm.: 927854115
E-mail: cania.aguiar@ua.pt

Caso deseje receber o resultado de estudo noutro e-mail preencha o campo abaixo:

Cdnia Leonardo Aguiar Dissertagdo de Mestrado



