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1. Introducao

Este documento de Perguntas & Respostas se refere a Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC
n? 657, de 24 de margo de 2022, que dispbe sobre a regularizacdo de software como
dispositivo médico (Software as a Medical Device - SaMD), que entrou em vigor no dia 12 de
julho de 2022.

Sem prejuizo das determinacdes existentes nos dispositivos legais, este documento tem como
objetivo apresentar os questionamentos recebidos até o momento sobre a Resolucdo da
Diretoria Colegiada — RDC n2 657, de 24 de marg¢o de 2022, assim como questdes sobre
enquadramento de software como dispositivo médico e procedimentos para regularizacao
destes dispositivos e de seus fabricantes, por todos os canais de atendimento ao publico da
Anvisa.

Sua construcgao foi feita em se¢des que agrupam as duvidas em torno de um tema, mesmo
gue o tema nao seja tratado na Resolucao da Diretoria Colegiada— RDC n2 657, de 24 de margo
de 2022, mas sim por outra resolucdo, este foi colocado no tema de maior relacdo constante
na resolucdo de softwares. De todo modo, alguns dos questionamentos caberiam em
multiplas se¢Oes, mas para fins de reducdo de repetitividade e maior facilidade de acesso,
nenhuma pergunta foi duplicada em mais de uma se¢do. Assim sugerimos a busca por
palavras-chave no documento em caso de pesquisa por um assunto especifico que ndo tenha
sido encontrado no capitulo esperado.

Os questionamentos recebidos serdo avaliados para subsidiar a revisdo do documento e
consequente publica¢do de nova versao.

As abreviagOes utilizadas neste documento tém o mesmo significado das descritas na
Resolugao da Diretoria Colegiada — RDC n2 657, de 24 de margo de 2022.

Ressalta-se que este documento é um instrumento de esclarecimento, ndo-regulatério, de
carater ndo-vinculante, destinado unicamente a esclarecer duvidas sobre a Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 657, de 24 de marco de 2022. Portanto, o presente documento
ndo se destina a ampliacdo ou restricao de requisitos técnicos.

Espera-se que as orienta¢des possam auxiliar os érgaos do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria (SNVS), os servicos de saude, as empresas fabricantes de softwares sujeitos ao
regime de vigilancia sanitdria e empresas distribuidoras de dispositivos médicos na correta
implementacao e fiscalizagcdo do regulamento em questao.

Detalhes sobre o processo regulatério de elaboracdo da regulamentacdo sobre a regularizacao
de software como dispositivo médico (Software as a Medical Device - SaMD) podem ser
encontrados no Relatério de Analise do Impacto Regulatério do Tema 8.5 da Agenda
Regulatéria 2017-2020.

Para duvidas adicionais, entre em contato com a Central de Atendimento da Anvisa:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br



Este documento deve ser utilizado para dirimir duvidas e alinhar interpretacdes sobre a
Resolu¢dao —RDC n2 657, de 24 de margo de 2022, tanto pelo setor regulado, compreendendo
os servicos de saude, as empresas fabricantes e empresas distribuidoras de software como
dispositivo médico, quanto pelos inspetores do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS) que realizam a verificacdo das Boas Praticas de Funcionamento de Servicos de Saude
e fiscalizagdo de dispositivos médicos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria.



3. Lista de Abreviaturas

e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)

e Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE)

e C(Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF)

e Geréncia-Geral de Tecnologia em Produtos para Saude (GGTPS)
e Geréncia de Tecnologia em Equipamentos Médicos (GQUIP)

e Instrugdao Normativa (IN)

e Resolugdo de Diretoria Colegiada (RDC)

e Resolugdo Especifica (RE)

e Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)

e Software como dispositivo médico (SaMD)



4. Perguntas e Respostas

4.1. Capitulo |- DISPOSICf)ES INICIAIS
Aborda dispensa de regularizacao, defini¢des, validacado, produto inovador.

1. A Lista de produtos ndao regulados (que ndo traz risco) desconsidera os aspectos de
privacidade?

Os produtos que constardao em lista serdo definidos de acordo com estudo prévio que defina
a viabilidade da exposicao ao publico deste produto, considerando todos os seus aspectos
relacionados a saude, inclusive os aspectos pertinentes de privacidade.

2. A expressao “in House” é equivalente em uma Rede Assistencial (n6s conectados)?

A expressdo in house usada na RDC 657/2022 para completar a expressdo desenvolvido internamente
pelo servico de saude, se refere a softwares como dispositivos médicos SaMD desenvolvidos pelos
préprios servigos de saude para uso em seus atendimentos e nas unidades ligadas ao estabelecimento
desenvolvedor como subsidiarias ou filiais, podendo compor uma rede assistencial, desde que exista
a subordinagdo administrativa e financeira em grau suficiente para padroniza¢dao dos procedimentos,
de forma a permitir que a validagdo dos procedimentos para uso do produto feita em uma unidade
seja valida para todas.

3. O nciso Il do § 22 do Art. 1 da RDC 657/2022 diz que a resolugdo nao se aplica aos
produtos relacionados em lista disponibilizada pela ANVISA de produtos ndo regulados.
Poderia confirmar o endereg¢o para acesso desta lista, por favor?

A lista estd sendo construida, estamos observando o mercado e incluiremos nesta lista softwares que
ndo sdo SaMD e também softwares que se enquadram nas regras descritas na RDC 185/2001 mas que
determinarmos nao oferecer risco sanitdrio que justifique sua regulacdo. A lista sera disponibilizada e
atualizada periodicamente no link https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/produtos-para-a-saude/manuais

4. Dentro das definigoes aplicaveis a RDC 657/2022, a de SaMD indica que incluem nessa
definicdo Software as a Service. Poderia explicar melhor o que seria Software as a Service e
nos dizer a definicao desse tipo de software e fornecer exemplos?

Software as a Service é uma forma de distribuicdo onde o fornecedor do software se responsabiliza
por toda a estrutura necessaria a disponibilizagdo do sistema e o cliente utiliza o software via internet.
Praticamente toda aplicagao de software médico pode ser desenvolvida para ser distribuida desta
forma.

5. Um software indicado para centralizar e padronizar todo o fluxo de auditoria, sem que
seja necessario o uso de planilhas ou papel, com indicadores estratégicos e sinalizacdo de
inconformidades integrada com toda a jornada do paciente no fluxo de auditoria, desde a
autorizagdo de guias até o desenvolvimento de indicadores ligados a cada processo de
auditoria é SaMD?

N3o. O software descrito na consulta é utilizado exclusivamente para gerenciamento administrativo e
financeiro em servico de saude sendo eximido de necessidade de regularizacao pelo item Il do § 22 do
art. 12 da RDC n2 657/2022 e n3o se enquadra nas regras descritas na RDC 185/2001, ndo constituindo
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dispositivo médico regularizavel junto a Geréncia de Tecnologia em Equipamentos
(GQUIP/GGTPS/ANVISA).

6. Com base na RDC n? 657 de 24 de margo de 2022 e na defini¢do de software embarcado,
gostariamos de confirmar se os softwares das situagdes abaixo descritas sao considerados
softwares embarcados:

1) Software desenvolvido para um equipamento para diagndstico in vitro — IVD especifico:
o software é instalado em um computador convencional (por exemplo, windows), porém, o
equipamento IVD ndo funciona sem o software e o software é exclusivo desse equipamento
IVD.

2) Software desenvolvido para uma familia de equipamentos para diagndstico in vitro — IVD
especifico: o software é instalado em um computador convencional (por exemplo,
windows), porém, o equipamento IVD n3o funciona sem o software e o software é exclusivo
para essa familia de equipamentos IVD.

3) Software desenvolvido para um equipamento para diagndstico in vitro — IVD especifico:
o software é instalado em um computador convencional (por exemplo, windows). O

software é exclusivo desse equipamento IVD e tem a caracteristica de fornecer uma
funcionalidade complementar ao equipamento IVD?

Considerando as descri¢des fornecidas na consulta esclarecemos:

1 - software embarcado

2 - software embarcado

3 - acessorio de uso exclusivo

Em todos estes casos o software deve ser informado no processo de regularizacdo do equipamento
para diagndstico in Vitro - IVD e ndo regularizado em processo separado.

7. Gostariamos de solicitar através deste Fale conosco a confirmag¢do do enquadramento
de um software. Apesar de tratar-se de um software a empresa entende que nao se trata
de software como dispositivo médico (Software as a Medical Device - SaMD), pois
entendemos que é um software que apenas auxilia a paciente e que nao traz qualquer
informacao adicional a ja compartilhada na bula do produto, sendo assim, tratando-se de
um software de bem-estar. Frente ao exposto acima, estamos anexando a este fale conosco
o formulario de solicitacao de enquadramento e os manuais dos softwares. O app é indicado
para auxiliar usuarias de medicamento contraceptivo registrado na ANVISA e este aplicativo
auxilia a usuaria na tomada do medicamento, refletindo em sua tela a cartela fisica da
usudria indicando qual pilula deve ser tomada e qual a a¢do correta em caso de
esquecimento de tomada de pilula para cada uma das diferentes fases da cartela. Além disso
o aplicativo através do alarme do dispositivo funciona como lembrete para a usudria da
tomada do medicamento diariamente. Funcionando também de agenda para anotagao de
sintomas, tais como aumento de peso, indisposi¢dao, humor, sangramento etc. O aplicativo
nao apresenta nenhuma informacgao adicional a bula do produto aprovada e disponivel no
bulario desta agéncia.

O software descrito, indicado para auxiliar usudrias do medicamento contraceptivo lembrando de
tomar o medicamento e possibilitando o registro da atividade ndo é um software para bem-estar pois
ndo é destinado a encorajar e manter o bem-estar, incluindo atividades saudaveis como exercicios
fisicos, ou a encorajar e manter o controle da salde e um estilo de vida saudavel, mas sim é destinado
a agenda, alarme e manter um prontuario rudimentar, entretanto, este ndo se enquadra nas regras
descritas na RDC 185/2001, ndo sendo destinado a prevencgdo, diagndstico, tratamento, reabilitacdo
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ou anticoncepcédo (apesar de auxiliar o controle de administracdo de um anticoncepcional na funcgdo
de agenda e alarme) e ndo constitui um dispositivo médico passivel de regulariza¢do junto a Geréncia
de Tecnologia em Equipamentos (GQUIP/GGTPS/ANVISA), conforme disposi¢des da Resolugdo RDC n®
657/2022.

8. No webinar do dia 13/06/2022 sobre a RDC 657/2022 foi comentado no item
“Validagao: Confirmacdo por andlise e evidéncia objetiva que os requisitos definidos para
uma determinada finalidade conduzem, de forma consistente, ao resultado esperado,
podendo consistir em validagao analitica ou clinica a depender da indicagdo de uso do
SaMD”. Comentario: Softwares com indicacio de uso/forma de funcionamento ndo
inovadoras podem muitas vezes comprovar seguranga e eficacia langando mao de uma
validacdo. Assim, gostaria de entender se os softwares que nao sejam considerados
inovadores, ou seja ndo possuem tecnologia, finalidade de uso ou forma de funcionamento
inovadores, ndao precisariam apresentar a validacao clinica ou analitica, no relatdrio de
avaliacdao clinica ou no dossié técnico mantido na empresa? Este entendimento esta
correto? E, como o fabricante define se o0 SaMD é inovador ou ndo?

A Validacao clinica ou analitica deve compor o dossié ou relatério técnico de qualquer software como
dispositivo médico (SaMD), mesmo que ndo possuam tecnologia, finalidade de uso ou forma de
funcionamento inovadores. Tais validacdes ou verificagcdes sdo referentes ao produto especifico que
deve comprovar que funciona de acordo com os padrbes estabelecidos no mercado e ndo
necessariamente precisam abordar uma analise clinica comprovatéria de seguranca e eficacia, essa
sim exigida somente para produtos inovadores.

Caso o SaMD possua tecnologia, finalidade de uso ou forma de funcionamento inovadores, ou seja,
que ndo sejam consolidadas no mercado, este sera considerado um SaMD inovador. Geralmente uma
nova tecnologia, finalidade de uso ou forma de funcionamento é considerada inovadora até que sua
utilizacdo no mercado ja tenha tempo suficiente que permita a classe cientifica levantar dados
generalistas sobre sua seguranca e eficacia que permitam estabelecer um padrdo de validacdo do
produto. A depender da intensidade de propagac¢dao da tecnologia, finalidade de uso ou forma de
funcionamento no mercado este tempo pode se estender normalmente de 5 a 20 anos desde o
lancamento do primeiro produto no mercado. Em caso de duvidas o fabricante deve consultar a
ANVISA descrevendo seu produto, indicacdo de uso e forma de funcionamento para verificar se seu
produto é ainda considerado inovador.

9. Posso diagnosticar e sugerir um tratamento a um paciente via video conferéncia em um
aplicativo instalado no celular de meu paciente sem que este seja um software como
dispositivo médico?

Softwares de telemedicina que realizam somente fungGes de prontuario, agenda, transmissdo de
dados e comunicacdo, quer por video dudio ou texto, ndo se enquadram nas regras descritas na RDC
185/2001 e RDC 657/2022 e n3o constituem dispositivos médicos regularizados junto a Geréncia de
Tecnologia em Equipamentos (GQUIP/GGTPS/ANVISA). Sendo assim os diagndsticos e sugestdes de
tratamento feitos pelo médico sem auxilio do software, a ndo ser nas fungdes acima descritas, ndo
configuram o software como um dispositivo médico.

10. De acordo com a RDC N2 657/2022, um software voltado para o desenvolvimento de
séries de exercicio individualizadas para cada usuario, com base na indica¢ao de dor feita
pelo préprio usudrio, poderia ser considerando um software de tratamento? Inexistindo
diagndstico/acompanhamento médico, ele poderia se enquadrar em mero software de
bem-estar?



Um software voltado para o desenvolvimento de séries de exercicio individualizadas para cada usuario
com base na indicagdao de dor feita pelo préprio usuario, mesmo nao revelando diagndstico, mas
indicando o tratamento (série de exercicios para tratamento de dores) e Sistemas que mapeiam a
evolugdo fisica dos usuarios em relagdo a dores e desconfortos fisicos sugerindo interrupgdo ou
recomendando exercicios sdo considerados software como dispositivo médico (SaMD) e se enquadram
na classe de risco Il pela regra 9 da RDC 185/2001, dispositivos para tratamento, devendo ser
regularizado junto a Geréncia de Tecnologia em Equipamentos (GQUIP/GGTPS/ANVISA) pelo regime
de notificacdo descrito na RDC 40/2015 e suas atualizacdes. Entretanto, caso o software somente
ofereca uma base de dados de exercicios para que o profissional de sadde escolha quais
exercicios sdo adequados este ndo se enquadra nas regras descritas na RDC 185/2001 e ndo
constitui um dispositivo médico passivel de regularizacdo junto a Geréncia de Tecnologia em
Equipamentos (GQUIP/GGTPS/ANVISA). Entretanto um software que somente indique séries de
exercicios baseado em parametros de desempenho ou resultados desejados pelo usuario, sem relacao
com problemas de salde como dores ou postura, que recomenda uma série de exercicios para
hipertrofia ou fitness, sim serd considerado um software para bem-estar e ndo sera considerado SaMD.

11. Sistemas que realizam avalia¢ées periddicas de dores e incomodos fisicos de seus
usuarios, com base em graficos e dados registrados no proprio software ao longo do uso
pelo usudrio, é considerado software médico? Sistemas que mapeiam a evolucao fisica dos
usuadrios em relacdo a dores e desconfortos fisicos, sugerindo interrup¢ao ou recomendando
exercicios, podem ser considerado um software de bem-estar?

Sistema que realiza avaliacbes periddicas de dores e incOmodos fisicos de seus usudrios sao
considerados SaMD por realizarem a avaliacdo, que é considerado um diagndstico basico, se enquadra
na classe de risco | pela regra 12 da RDC 185/2001 e deve ser regularizado junto a Geréncia de
Tecnologia em Equipamentos (GQUIP/GGTPS/ANVISA) pelo regime de notificagdo descrito na RDC
40/2015 e suas atualiza¢des. Entretanto pode ser classificado em classe de risco mais alta caso a
avaliacdo informe diagndstico ou dependendo da enfermidade associada nas indicagGes de uso. Ja um
software que somente faz registro de dores e incomodos fisicos para constituir um prontudrio para
avaliagdo futura por um profissional de saude, nao é considerado SaMD.

12. Gostariamos de entender qual a definigcdo que a Anvisa possui para os termos "servigo
de saude", "dado epidemioldgico” e "dado demografico" que constam na Resolugao RDC n?
657/22?

O termo Servico de saude é definido na Resolucao RDC n2 579, de 25 de novembro de 2021 item XVI -
Servico de saude: atividade em que ha prestacdo de assisténcia ao individuo ou a populagdo humana
gue possa alterar o seu estado de salude, objetivando a prevengdo e o diagndstico de doengas, o
tratamento, a recuperacdo, a estética ou a reabilitacdo, realizada obrigatoriamente por profissional de
salde ou sob a sua supervisdo. Nota: Atividades que ndo sejam exclusivas de profissionais de saude,
mas que utilizam em sua pratica os equipamentos abrangidos nesta Resolugdo, sdo equiparadas aos
Servicos de Saude.

Os termos dado epidemioldgico e dado demografico sdo usados no contexto desta resolugdo com
sentido de dados médicos ou informacdes de saude coletadas sem que seja mantida a identificagcdo do
paciente, de forma a permitir estudos estatisticos da popula¢do observada.

13. Software permite o envio de notificagdo de vigilancia diretamente para vigilancia
sanitaria local, € um SamMD?
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Softwares utilizados para fungdes administrativas em servicos de saide, como comunicar notificacao
a Vigilancia sanitdria local, estdo eximidos da necessidade de regularizagdo no art. 19, § 29, item Ill da
RDC 657/2022. Também softwares com indicacdo de uso exclusiva para comunicacdo ndo se
enquadram nas regras descritas na RDC 185/2001 e RDC 657/2022 e n3o constituem dispositivos
médicos regularizaveis junto a Geréncia de Tecnologia em Equipamentos (GQUIP/GGTPS/ANVISA).

14. Softwares “middlewares” também estao dentro da lista de exclusdes?

Um software middleware, software de computador que fornece servicos para softwares aplicativos
além daqueles disponiveis pelo sistema operacional, tipicamente ndo é um SaMD, sé sera considerado
um Softwares como Dispositivo Médico, SaMD, caso os servigos que preste aos outros softwares
incluam fungdes definidas na RDC 185/2001, ou seja, prevencdo, diagndstico, tratamento, reabilitacdo
ou anticoncepcdo ou, ainda, auxilio direto a estas fungdes.

15. Qual a orientagdo da agéncia com relagdao a partes e acessdrios de SaMD? Visto que
estes termos sao melhor definidos no Manual para Regularizagao de Equipamentos Médicos
(2021) e carecem de exemplos de aplicagao ao universo de SaMD?

Assim como dispositivos médicos tradicionais, Softwares como Dispositivo Médico, SaMD, também
podem ter acessorios, sejam eles fisicos ou virtuais. Qualquer produto de uso exclusivo que adicione
uma funcionalidade ao SaMD pode ser enquadrado com acessoério de uso exclusivo e regularizado no
mesmo processo do SaMD. SaMD também podem ter partes/pecas, caso algum produto fisico ou ndo
realize uma func¢do para o SaMD, sendo o SaMD totalmente responsavel pela finalidade médica do
produto como um todo. Exemplificando, um dispositivo que faca a medicao de um sinal vital para que
0 SaMD use em sua fun¢do médica pode ser uma parte/peca do SaMD, neste caso se enquadram
dispositivos vestiveis com sensores, como cintas ou outros. Caso ambos, o SaMD e o outro produto,
dividam a fungao médica sendo responsdveis por efetiva-la, o SaMD pode compor um sistema com o
outro produto e ambos serem regularizados sob o mesmo processo.

4.2. Capitulo Il - DISPOSICOES GERAIS
Aborda enquadramentos, responsabilidades, vestiveis (weareables), NT 12, idioma,
telemedicina, acessérios, desenvolvimento interno (in house), protocolos
configurdveis.

16. Temos um aplicativo desenvolvido para cuidados de idosos, com as seguintes
caracteristicas: i) prestacdo de servigos de assessoramento para familiares e cuidadores para
a rotina de cuidados de idosos; ii) lembretes dos horarios dos medicamentos (excluida a
parte médica); e iii) coleta de informagdes populacionais anonimizadas para analise de
dados e desenvolvimento de inteligéncia artificial para a predi¢cdao de agravos. Basicamente,
o aplicativo funciona como uma ferramenta para inser¢ao de lembretes e informagdes em
geral dos cuidados diarios de idosos, o qual podera ser utilizado e atualizado por cuidadores
ou familiares para acompanhamento e histérico. Nao ha disponibilizagdo de servigos
médicos ou de enfermagem ou a intermediagdo de contratacao ou disponibilidade de
cuidadores. Gostariamos de entender em qual classe de risco esse aplicativo se enquadraria,
na medida em que se enquadra como equipamento médico por se tratar de Software as a
Medical Service.

O produto aplicativo com indicacdo para lembretes e informacdes em geral dos cuidados
diarios de idosos incluindo agenda de medicacao, podendo ser utilizado e atualizado por
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cuidadores ou familiares para acompanhamento e histdrico ndo se enquadra nas regras
descritas na RDC 185/2001 e RDC 657/2022 e ndo constitui um dispositivo médico passivel de
regularizagdo junto a Geréncia de Tecnologia em Equipamentos (GQUIP/GGTPS/ANVISA).

17. Qual o papel dos Estabelecimentos de Saude na RDC 657/2022?

Os estabelecimentos de salde sdo, em geral, usudrios finais dos produtos softwares como
dispositivos médicos SaMD, entretanto estes também podem participar como
desenvolvedores quer na figura da permissao feita no art.5° quer, caso possuam Autorizacao
de Funcionamento (AFE) para fabricacdo na figura de fabricante de SaMD. A responsabilidade
usual dos servigos de salde na cadeia de responsabilizacdo é do uso correto dos SaMD para
sua indicacdo de uso conforme definido pelo fabricante e a comunicacdo de eventos adversos
observados, entretanto caso estes assumam papel de fabricante, passam a assumir as
responsabilidades definidas a estes.

18. Software ndao embarcado para visualizagao no celular, iPad, dos dados de monitores de
beira de leito em tempo real que constitui um dispositivo médico para visualizagao dos
dados dos monitores multiparamétricos e alarmes pela equipe de satude de uso exclusivo
com um determinado monitor multiparamétrico pode ser incluido no registro do
equipamento como acessorio de uso exclusivo?

Caso o software para visualizagcdo no celular, iPad dos dados de monitores de beira de leito em tempo
real seja de uso exclusivo com a familia de monitores a qual se dedica, este poderd ser incluido como
acessdrio no registro dos monitores, entretanto ndo poderd ser declarado como compativel com
outros monitores.

19. Qual a classificagdo de um aplicativo que sera desenvolvido para auxiliar os
profissionais da saiide na avaliacdo do desenvolvimento motor amplo infantil de forma que
desvios do padrao de desenvolvimento sejam precocemente identificados?

Um aplicativo indicado para avaliar se a capacidade motora da crianca esta adequada a sua
idade é considerado um SaMD conforme RDC 657/2022, se enquadra na classe de risco | pela
regra 12 da RDC 185/2001 e deve ser regularizado junto a Geréncia de Tecnologia em
Equipamentos (GQUIP/GGTPS/ANVISA) pelo regime de notificacdo descrito na RDC 40/2015 e
suas atualizac¢Oes.

20. Um reldgio inteligente com software que realiza medicio de pressdo arterial e
eletrocardiograma (ECG) nao é considerado dispositivo médico? Nem o software? Nao
precisa registrar esse equipamento que monitora sinais vitais?

Produto do tipo Smartwatch que realize medicdo de pressado arterial ou ECG caso seu sensor
entregue a medigdo pronta para ser somente mostrada em uma tela é considerado dispositivo
médico por si s e se enquadra na classe de risco Il pela regra 10 da RDC 185/2001 e precisa
de regularizagdo junto a Geréncia de Tecnologia em Equipamentos (GQUIP/GGTPS/ANVISA)
além de necessitar de certificacdo como produto eletromédico junto ao INMETRO.

Entretanto, caso um software seja responsavel por tratar o sinal bruto dos sensores do
smartwatch e dai obter a medida de pressdo arterial ou ECG para entdo exibir em uma tela, o
smartwatch ndo serd um dispositivo médico, somente o software serda o produto médico e
este se enquadra na classe de risco Il pela regra 10 da RDC 185/2001 e precisa de regularizacdo
junto a Geréncia de Tecnologia em Equipamentos (GQUIP/GGTPS/ANVISA). Neste caso o
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Smartwatch é uma plataforma genérica e ndo necessita de certificacdo como produto
eletromédico junto ao INMETRO.

21. Antesda publicagcdo da RDC657/2022, a empresa sempre utilizou a Instru¢do Normativa
(IN) n°04/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA para suporte na definicdo do enquadramento de um
software como SaMD. Gostariamos de saber se podemos continuar utilizando essa IN para
tal suporte?

A IN 04/2012 pode continuar a ser usada como suporte na definicdo do enquadramento de um
software ja que ndo houve mudanca nas regras de enquadramento definidas na RDC 185/2001.

22. Houve mudang¢a de entendimento da ANVISA com relagdo aos softwares que eram
sujeitos a regularizagao junto a GQUIP? Algum tipo de software que nao era sujeito passou
a ser ou vice e versa? Em especial para SaMD de aplicacdao de diagnéstico in vitro, houve
mudanga nesse sentido?

A RDC 657/2022 n3o trouxe inovagdo para o enquadramento de SaMD e nem para SaMD de aplicacdo
de diagnéstico in vitro, desta forma continuam valendo os mesmo enquadramentos e classe de risco
que eram aplicados antes da publicagcdao da nova resolugao.

23. De acordo com o Art. 6, os menus dos SaMD devem estar preferencialmente em lingua
portuguesa. Entendemos que o termo “lingua portuguesa” abrange tanto o portugués
brasileiro quanto o portugués de Portugal e, por isso, ambos seriam aceitos. Nosso
entendimento esta correto?

Oficialmente ndo existe portugués brasileiro e portugués de Portugal, devendo ser seguido o Acordo
Ortografico da Lingua Portuguesa de 16 de dezembro de 1990. Entretanto os menus, instrucdes de uso
e rétulos dos dispositivos médicos devem conter expressdes com significados usuais em territorio
nacional, visando evitar possiveis erros de interpretacao que possam acarretar risco.

24. Um aplicativo mavel de estimulo a saude para uso em celulares e demais gadgets de
tecnologia, com acompanhamento continuo e individualizado da saide de uma pessoa por
um médico, e que tenha como caracteristica a possibilidade de comunicac¢do direta entre
paciente e médico para o auxilio da melhora da qualidade de vida, como redug¢ao do fumo,
encorajamento a realizacdo de exercicio fisicos e a uma alimenta¢ao mais saudavel, ou até
mesmo na prescricdio de remédio para auxilio da qualidade do sono do usuario do
aplicativo/paciente, nestes termos, poderia ser considerado como um software "para bem-
estar"?

Aplicativos que tenham como fungdo somente estabelecer a comunicagdo entre médico e paciente e
registro de dados de salde em prontuario eletronico para posterior verificacdo pelo médico ndo sdo
softwares para bem-estar, entretanto também ndo se enquadram como SaMD pela RDC 657/2022 e
nas regras descritas na RDC 185/2001, e ndo constituem dispositivo médicos regularizavel junto a
Geréncia de Tecnologia em Equipamentos (GQUIP/GGTPS/ANVISA). Porém, softwares que realizam
prescricdo, de qualquer medicamento, se enquadram na regra 9 e devem ser regularizados junto a
Geréncia de Tecnologia em Equipamentos (GQUIP/GGTPS/ANVISA), a ndo ser que o software somente
sirva para comunicar ao paciente a prescricdo feita por um médico, neste caso a funcdo é de
comunicag¢do e ndo ha enquadramento nas regras descritas na RDC 185/2001.

25. Atualmente temos um aplicativo que é distribuido apenas aos médicos cadastrados.
Entendemos que este software possui a fungao terapéutica porque auxilia a realiza¢ao do
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calculo da dose, reproduzindo as orientagdes que constam na bula do remédio. Gostariamos
de confirmar o entendimento com esta geréncia?

O aplicativo indicado para auxiliar a realizacdao de cdlculo de dose reproduzindo as orientacdes que
constam na bula do remédio, se enquadra na classe de risco | pela regra 12 da RDC 185/2001 e deve
ser regularizado pelo regime de notificacdo descrito na RDC 40/2015 junto a Geréncia de Tecnologia
em Equipamentos.

26. Estamos desenvolvendo uma plataforma de integra¢ao de dados assistenciais de satide,
telemedicina e gestdo em saude. A solugdo também tera um aplicativo e um assistente
virtual facilitando o acesso do usuario profissional, assim como do usuario leigo, indicada
para interoperar informagdes sobre a saude dos pacientes vindas de outros, servir como
repositorio de dados clinicos, disponibilizar ferramentas de andlise de dados para
catalogacgdo, consultas, analise, extracao, modelagem e visualizagao dos dados coletados,
criagao, inclusado e alteragao dos modelos de atendimento, Telemedicina e Gestao em saude
com atendimento a distancia usando SMS, e-mail, Whatasapp, chatbot, bot, teleassiténcia:
teleatendimento, teleorientacao, telemonitoramento, teleconsulta, teleinterconsulta,
acesso do paciente as suas informagoes de saude, interagdo por voz com reconhecimento
de voz automatico usando modelos preditivos de Machine Learning para quando nado
houver entendimento de algum termo ou palavra dito/escrito pelo paciente, abertura de
atendimentos para o paciente. Gostariamos de confirmar se esse software necessita de
registro ANVISA e qual seria a classe de risco mais apropriada para o mesmo?

A plataforma de integra¢do de dados assistenciais de saude, telemedicina e gestdo em saude incluindo
um aplicativo e um assistente virtual facilitando o acesso do usudrio profissional, assim como do
usuario leigo com as funcionalidades descritas nesta consulta, que se limitam a agenda, marcagao,
construcdo de prontuario eletrénico, registro de situacdo do paciente, comunica¢do ndo se enquadra
nas regras descritas na RDC 185/2001 e RDC 657/2022 e nio constitui um dispositivo médico passivel
de regularizacdo junto a Geréncia de Tecnologia em Equipamentos (GQUIP/GGTPS/ANVISA).

27. Os softwares indicados para transmitir informag¢des de monitores multiparamétricos
exclusivamente inclusive alarmes e permitem o monitoramento remotamente, devem ser
regularizados como acessorios de uso exclusivo destes monitores junto ao processo de
regularizacdao dos monitores por peticio de alteragao assunto 80221 EQUIPAMENTO -
Alteragdo de registro — Aprovagio requerida — Alteragdo/inclusio de partes e acessorios?

Softwares de uso exclusivo conforme descritos na consulta podem ser incluidos no registro do
equipamento pela alteracdo citada. Entretanto, caso ndo seja informado nos menus ou instrucdes de
uso dos softwares que estes sdo para uso exclusivo com os monitores a que se destinam e estes
possam ser usados em conjunto com outros monitores, os softwares passam a ser de uso geral e
devem ser regularizados em separado, de acordo com a classe de risco aplicada a monitores
multiparamétricos (classe de risco Ill).

28. Prezados, com a nova Resolugdo de Diretoria Colegiada (Resolugdo RDC n2. 657/2022)
que trata do SaMD (software como dispositivo médico), e, considerando a aprovagdo da
Camara dos Deputados sobre o modelo de telemedicina, se faz necessario saber como
passam a ser classificados os softwares atualmente dispostos no mercado para atendimento
médico por videoconferéncia, notadamente, a luz da ja mencionada RDC n2 657. Neste
sentido, indago se ha a obrigacao, por partes dos desenvolvedores dos referidos programas
(para smartphones ou computadores) de se adequarem ao novo ato normativo?
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Plataforma destinada a telemedicina que se limite a agenda, marcacdo, constru¢ao de prontudrio
eletronico, registro de situagado do paciente e comunicagao entre médico e paciente por dudio ou video
ndo se enquadra nas regras descritas na RDC 185/2001 e RDC 657/2022, e portanto, ndo constitui um
dispositivo médico passivel de regularizagdo junto a Geréncia de Tecnologia em Equipamentos
(GQUIP/GGTPS/ANVISA). Entretanto, os dispositivos médicos para obtencdo de dados fisioldgicos,
exames, ou mesmo softwares para obtencao de dados fisioldgicos ou auxilio a diagndstico ou sugestao
de diagndstico ou realizagdo de diagndstico ou tratamento sdo passiveis de regularizacao, podendo ser
regularizados independentemente da plataforma de telemedicina (a qual ndo precisara ser
regularizada) caso sejam produtos independentes desta.

29. Um software indicado para medigGes fisioldgicas, mentais e emocionais através de
imagens da luz refletida do rosto identificando ritmo cardiaco, pressao sanguinea,
batimentos irregulares, ritmo respiratério, emoc¢ao, hipertensao, diabete tipo 2,
hipercolesterolemia, hipertriglyceridemia, doenca cardiovascular, ansiedade, depressao
sem emitir radiagOes ionizantes usando somente a luz que passa pela pele, toca no sangue,
retorna e bate na tela da camera do celular se enquadra em qual classe de risco?

O software descrito na consulta, indicado para medigdes fisioldgicas, mentais e emocionais através de
imagens da luz refletida do rosto identificando ritmo cardiaco, pressdo sanguinea, batimentos
irregulares, ritmo respiratorio, emocdo, hipertensdo, diabete tipo 2, hipercolesterolemia,
hipertriglyceridemia, doenga cardiovascular, ansiedade, depressao se enquadra na classe de risco Il
pela regra 10 da RDC 185/2001 e deve ser regularizado junto a Geréncia de Tecnologia em
Equipamentos (GQUIP/GGTPS/ANVISA) pelo regime registro descrito na mesma RDC, sendo
enquadrado na classe de risco Il pela regra 10, ndo por emitir radiacdes ionizantes, mas sim por
realizar/auxiliar diagndstico de diversas enfermidades.

30. Software de diagnostico in vitro destinado a ser uma ferramenta de interpretagao para
de ensaios de tira de pontuag¢ao para doengas infecciosas como HIV e Sifilis?

O software descrito na consulta se enquadra na classe de risco Il pela regra 10 da RDC 185/2001 e
deve ser regularizado junto a Geréncia de Tecnologia em Equipamentos (GQUIP/GGTPS/ANVISA) pelo
regime de registro descrito na mesma RDC.

31. Software de monitoramento remoto de sinais de dispositivo médico, como alarmes,
sinais vitais etc. é SaMD? Qual classe de risco?

Software para monitoramento remoto de sinais de dispositivo médico se enquadra na mesma regra e
classe de risco do produto de maior risco cujos alarmes este transmita, caso seja regularizado
separadamente, entretanto, caso o software seja de uso exclusivo com o modelo de dispositivo médico
a que se destina, pode ser incluido como acessério de uso exclusivo no processo de regularizagdo do
dispositivo médico relacionado.

32. Podem, por gentileza, informar se o software descrito abaixo precisa de registro ANVISA
e qual seria a sua classe de risco? O produto é um software projetado para ser usado em
ambientes clinicos/hospitalares para executar a interface de monitores de pacientes com
uma rede HL7 do cliente, cuja operagdo requer um ambiente de hardware especifico, como
PC ou plataforma de servidor de PC. O software serve como intermediario entre os sistemas
HIS/CIS do Hospital e os dispositivos de monitoramento. Ele coleta os dados de resultados
enviados dos monitores em formato proprietario e os envia para os sistemas do hospital em
um protocolo HL7 padrdo. Além disso, ele obtém informag6es de ADT dos sistemas HIS/CIS
do hospital e as disponibiliza para a rede de monitoramento?
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Softwares indicados para troca de dados, comandos e alarmes entre monitores e o sistema do hospital
visando monitoramento remoto se enquadram na mesma regra de classe de risco dos monitores,
classe de risco Il regra 10 da RDC 185/2001 e devem ser regularizados pelo regime de registro descrito
na mesma RDC.

33. Gostariamos da confirmagao de vosso entendimento sobre a classificagdo de um
software para monitoramento de feridas cronicas em adultos por imagens para ser usado
por profissionais de saude. Destina-se ao monitoramento temporario das dimensdes da
ferida, para classificagao do tecido da ferida e triagem de possiveis complica¢des da ferida.
O sistema oferece uma segunda opinido. Nao fornece diagndstico e ainda ndao faz
recomendacao de tratamento.

O software indicado para monitoramento de feridas cronicas em adultos por imagens com classificacdo
do tecido da ferida e triagem de possiveis complicagdes da ferida se enquadra na regra 10 de RDC
185/2001 podendo ser classe de risco Il ou Il dependendo do tipo de avaliagdo que é capaz de emitir
sobre a ferida. Se fizer somente consideracdo sobre dimensdes, contaminacdo, necrose, tecido novo
etc., sera classe Il, de fizer consideragdes ou avaliagGes de cunho oncoldgico sera classe |ll.

34. O produto software desenvolvido para uso médico indicado para edi¢do de texto para
emissao de laudos padronizados em imagens de exames de ultrassom, raios-X, mamografia
ou endoscopia, com fungdes de calculadora médica que efetua calculos com base em
medidas digitadas pelo médico, baseado em formulas tradicionais disponiveis na literatura
médica é SaMD?

O produto software indicado somente para edicdo de texto e calculadora médica usando dados
digitados pelo médico que ndo envolvam fungdes fisiolégicas ndo se enquadra nas regras descritas na
RDC 185/2001 e ndo constitui um dispositivo médico passivel de regularizagdo junto a Geréncia de
Tecnologia em Equipamentos (GQUIP/GGTPS/ANVISA). Desta forma um software que calcule o volume
de um 6rgdo com dados digitados pelo médico ndo é SaMD, mas uma calculadora de Bdlus é SaMD,
pois envolve fungdes fisioldgicas.

35. Estamos em fase de implantagao de uma empresa que oferece uma plataforma para a
telemedicina, ou seja, cadastra os médicos e permite a consulta online. Gostariamos de
saber se ha necessidade de registro desta plataforma na Anvisa?

Plataforma software com indicagdo de uso exclusivamente para realizar contato entre médicos e
paciente por dudio e/ou video e transmitir prontuario e informag¢des médicas sem processamento ou
alteracdo ndo se enquadra nas regras descritas na RDC 185/2001 e RDC 657/2022 e n3o constitui um
dispositivo médico passivel de regularizagdo junto a Geréncia de Tecnologia em Equipamentos
(GQUIP/GGTPS/ANVISA).

36. O software que apenas realiza sua finalidade e principio de funcionamento quando é
conectado a um instrumento compativel e que além da fungdo de gerenciamento de dados
clinicos pode ser conectado a multiplos instrumentos atualmente regularizados na Anvisa.
Visto que o software um acessodrio de uso exclusivo de instrumentos regularizados como
dispositivos médicos, nao é comercializado para uso individual (standalone) e apenas
apresenta aplicagdo médica quando é conectado aos instrumentos, gostariamos de
confirmar o entendimento de que o software ndo é um SaMD, sendo isento individualmente
de regularizacao perante a ANVISA e, desta forma, deve ser regularizado em conjunto com

os dispositivos médicos sob regime de vigilancia sanitaria associados?
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O software descrito na consulta apesar de usar dados provenientes de equipamento e ser usado
exclusivamente com estes produtos ndo constitui somente um acessério de uso exclusivo pois se
conecta a diferentes produtos e realiza fungdes tipicas e exclusivas do software, ndo relacionadas
diretamente as fung¢des do equipamento. Um acessorio acrescenta uma fung¢do ao equipamento de
mesma natureza das fun¢des do equipamento, por exemplo, faz um célculo com suas leituras e
apresenta ao usuario um dado novo, ou simplesmente armazena os dados do equipamento em nuvem.
Sendo assim o software pode ser interpretado como sendo um SaMD e pode ser regularizado
separadamente. Entretanto, devido a natureza limitrofe de suas caracteristicas e fungdes o software
também pode ser regularizado como acessdrio de uso exclusivo dos dispositivos médicos sob regime
de vigilancia sanitdria associados, bastando para tal que o fabricante informe na documentacao que
entende o produto como acessdrio de uso exclusivo e que o software ndo venha no futuro a ter fungdes
adicionais que o caracterizem mais claramente como um SaMD. Cabe informar que mudancgas
notificaveis no software demandardo a necessidade de peticionamento para informar a alteracdo em
todos os processos de equipamentos no qual o software seja um acessério de uso exclusivo. Desta
forma, atualmente e considerando as func¢des atuais do software, o fabricante pode optar pela
regularizacdo em separado ou como acessério de uso exclusivo.

37. Estamos com um projeto para disponibilizarmos um software de autoteste que temos
cadastrado em nosso site para que as pessoas fagam avaliacdo de perda auditiva e, caso o
teste indique a eventual perda, ele sera direcionado a uma de nossas lojas (uma triagem on-
line). Esse é um teste disponivel no préprio site da loja, onde qualquer pessoa pode se auto
aplicar para avaliar se tem uma indica¢do de perda. Portanto ndao é um teste definitivo e
nem sera realizado dado um laudo final de diagnéstico para o cliente, visto que nao sera
uma fonoaudidéloga a atender. Este processo é visto como passivel de registro, de software
como medical device SaMD? Ou por se tratar apenas de um teste, sem diagndéstico por um
especialista na drea da saude, e sem laudo, ndo precisaria?

O software online indicado para avaliacdo de perda auditiva a titulo de triagem se enquadra na classe
de risco Il pela regra 10 da RDC 185/2001 e deve ser regularizado pelo regime de notificacdo descrito
na RDC 40/2015 e suas atualiza¢es antes de ser disponibilizado ao publico.

38. Somos uma empresa de telemedicina e possuimos uma plataforma web utilizada para
realizagdo de consultas e agendamento, ela é composta de software de uso do profissional
para gestdo de pacientes - engloba as funcionalidades necessdrias para atendimento por
parte do médico: prontuario eletrénico, exames etc. e software de uso do paciente - onde
pode-se visualizar os seus agendamentos, seus exames e realizar e agendar as consultas.
Este produto precisa de regularizagao?

Servicos exclusivamente de prontuario, agenda e telemedicina limitada ao contato entre profissional
de saude e paciente sem a realizacdo de medicGes fisiologicas pelo software ou triagem feita
automaticamente por software, ndo constitui um dispositivo médico passivel de regularizacdo junto a
Geréncia de Tecnologia em Equipamentos (GQUIP/GGTPS/ANVISA).

39. Gostariamos de verificar se o seguinte dispositivo médico é passivel de regularizacao
junto a ANVISA, é um software de centralizagdo. O software determina os dados
geométricos pessoais de centragem dos dculos do paciente, analisando imagens
fotograficas de alta resolucdo da area facial. Os dados de centralizagdo determinados
podem ser acessados, exibidos salvos no servidor. Os dados de centralizagao sdao necessarios
posteriormente para alinhar as lentes dos 6culos com a armacao dos 6culos, de modo que
as lentes figuem exatamente centralizadas na frente dos olhos do paciente. O software é
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implementado como aplicativos da Web na forma de contetudo da Web ativo e passivo para
computadores clientes (PC, iPad) por meio da rede de Tl local. Indicacdo de uso: software
para medir dados de centragem para 6culos corretivos?

O software indicado para centralizagdo de lentes que determina os dados geométricos pessoais de
centragem dos éculos do paciente, analisando imagens fotograficas de alta resolugdo da area facial é
um software destinado a produgdo/fabricacdo, ndo se enquadra nas regras descritas na RDC 185/2001
e ndo constitui um dispositivo médico passivel de regularizacdo junto a Geréncia de Tecnologia em
Equipamentos (GQUIP/GGTPS/ANVISA).

40. Estamos com divida para determinar se nosso software esta enquadrado como SaMD,
atualmente trabalhamos com um sistema para informagao laboratorial e um sistema para
interface com equipamentos de automacao laboratorial, ou seja, sistemas que processam e
armazenam dados de exames a serem processados e seus resultados de exames.

Softwares para administracdo de dados laboratoriais ndo se enquadram nas regras descritas na RDC
185/2001 e RDC 657/2022 e n3o constituem dispositivo médico passivel de regularizacdo. Entretanto
caso o software realize analise dos dados laboratoriais efetuando triagem automatica de cunho
diagndstico ou efetuem/sugiram diagndstico com base nos dados laboratoriais, passam a se enquadrar
nas regras descritas na RDC 185/2001 e a classe de risco vai depender das caracteristicas especificas
dos exames e dados laboratoriais e das saidas do programa.

41. A RDC 657/2022 deixa claro que os SaMD classe de risco | ou Il desenvolvido in house
ndo precisam ser regularizados junto a ANVISA pelos servigcos de saude. Ocorre que muitos
servicos de saude de ponta e em parceria com StartUps desenvolvem SaMD inovadores,
assim nesse caso em que o servi¢o de saude desenvolve um SaMD inovador, ainda assim
nao precisaria ser regularizado?

Mesmo SaMD inovadores desenvolvidos internamente (in house) e usados exclusivamente no servico
de saude ndo precisam ser regularizados junto a ANVISA. A responsabilidade e risco do uso deste
produto recai sobre o servigco de saude, o qual é obrigado a validar seu produto gerando documentacdo
gue permita rastreamento e responsabilizagdo. Dai advém a obriga¢cdo do uso deste produto ser
somente interno ao servico de saude, incluindo suas filiais, pois neste caso o servico sera capaz de
rastrear o uso do software em seus pacientes permitindo acdes corretivas e eventuais
responsabilizacbes.

42. Softwares utilizados para tratamento possui classificacdo de registro especifica, ou
também podem ser classificados como classe de risco | ou II?

Cada software possui uma classificacdo de risco correspondente a regra da RDC 185/2001 em que se
enquadra de acordo com sua indicagdo de uso, podendo ser classe de risco |, II, Il ou IV.

43. Tenho a seguinte duvida, a dispensa de notificagio para software desenvolvido
internamente (in house) pelo servigo de satde e de uso exclusivo do servigo de saude se
aplica para aqueles softwares que forem desenvolvidos por servigco de saude, para seu uso
interno, mas que possuem o paciente daquele estabelecimento como um dos usudrios
finais?

O art. 5° limita sim o uso do software como dispositivo médico SaMD ao servico de salde que o
desenvolveu, consequentemente este sé podera ser usado nos pacientes daquele estabelecimento, ja
gue a reponsabilidade do servico de salde se restringe a seus pacientes. Caso deseje usar o SaMD
desenvolvido internamente em outros pacientes, que ndo os do servico de salde desenvolvedor,
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mesmo que gratuitamente, este devera ser previamente regularizado junto a Geréncia de Tecnologia
em Equipamentos (GQUIP/GGTPS/ANVISA).

44. Uma Plataforma de Prontudrio Eletronico sem nenhuma “feature” embarcada se
enquadra na modalidade de software como dispositivos médico? Qual a classe de risco?

Softwares exclusivamente para registro de informacdes e visualizacdo de prontuario eletronico ndo se
enquadram nas regras descritas na RDC 185/2001 e RDC 657/2022 e ndo constituem dispositivos
médicos regularizados junto a Geréncia de Tecnologia em Equipamentos (GQUIP/GGTPS/ANVISA).

45. E SaMD um Sistema de Suporte a Decisdo Clinica que realiza classificagbes de risco,
sugestdo de exames e medicagdes com base em diretrizes e protocolos médicas publicados
por instituicdes especializadas, inclusive, instituicdes de ensino e pesquisa, onde O médico
preenche os dados da consulta médica normalmente, o sistema identifica as variaveis que
foram preenchidas e inicia os protocolos disponiveis com base nas variaveis, por exemplo,
se a pressao do paciente estiver alterada, o sistema calcula o risco cardiovascular do
paciente e de acordo com o risco cardiovascular e doengas o sistema sugere exames
especificos e medicamentos, como estatinas. Observa¢ao: Nenhum protocolo sera criado
por conta propria, a empresa utilizara diretrizes e protocolos médicos ja consolidados (de
hipertensao, diabetes, dislipidemias e doengas renal)?

Software com as indicagdes de realizar classificagdes de risco, sugestdo de exames e medicagbes com
base em diretrizes e protocolos médicas publicados por instituicbes especializadas é considerado um
SaMD conforme RDC 657/2022 e se enquadra na classe de risco Il ou lll pela regra 9 ou 10 da RDC
185/2001 a depender das enfermidades constantes na indicacdo de uso (como em caso de risco
cardiovascular imediato, infarto) e do uso para indicagdo de tratamento ou diagndstico e deve ser
regularizado junto a Geréncia de Tecnologia em Equipamentos (GQUIP/GGTPS/ANVISA).

46. Um aplicativo onde o sistema ira notificar o médico caso exista a prescricio de remédios
que possuem interacdes maléficas a saude do paciente e, via de regra, serd baseada em
estudos das proprias fabricantes dos medicamentos, entretanto, também poderdo ser
utilizados dados fornecidos por farmacéuticos das empresas contratantes do produto
precisa ser regularizado junto a ANVISA?

Softwares de consulta e cruzamento de literatura ndo sdo considerados SaMD e ndo se enquadram
nas regras descritas na RDC 185/2001 e ndo constituem dispositivos médicos regularizados junto a
Geréncia de Tecnologia em Equipamentos (GQUIP/GGTPS/ANVISA).

47. Precisa de regularizagdo junto a ANVISA um software para integracdo com terceiros
para cria¢do de formularios/protocolos de saude no qual o médico ira buscar protocolos
pré-existentes e sera direcionado ao site da empresa. L3 ele ird preencher as informagoes
especificas e depois retornara ao nosso prontuario. Os dados enviados por nds, a empresa,
serdao anonimizados. Os dados serdo armazenados apenas pela empresa?

O enquadramento de software de busca e execugao de protocolos pré-definidos depende da indicagdo
de uso destes protocolos, caso os protocolos sirvam para prevencdo, diagndstico, tratamento,
reabilitagdo ou anticoncepg¢do entdo o software sera considerado SaMD conforme RDC 657/2022, se
enquadrara em uma das regras da RDC 185/2001 e sera passivel de regularizacdo junto a Geréncia de
Tecnologia em Equipamentos (GQUIP/GGTPS/ANVISA). Por isso o fabricante de softwares para usos
médicos precisa ser cauteloso sobre qual tipo de protocolo deixa os servigos de salde configurar em

19



seus sistemas, pois o fabricante pode acabar incorrendo em infragdo sanitaria caso seu software nao
seja regularizado ou seja regularizado numa classe de risco menor que a requerida pelos protocolos.

48. Gostaria de saber se preciso regularizar um software que necessita ser instalado em PC
e microscdpio. Trata-se de programa para amostras tipo cariotipos com indicagdao de uso
para fazer a separac¢do, o contorno e o posicionamento manual das imagens pelo analista
nas posi¢coes que o analista interpreta como correta e emissao de laudo. O sistema do
programa para cariétipos nao classifica automaticamente os cromossomos, nao localiza
espalhamentos de metafases; nao classifica as células dadas de acordo com a qualidade; ele
requer e depende completamente do operador para manipular as imagens digitalizadas do
microscopio. O sistema depende completamente de um microscopio para capturar as
imagens por uma camera acoplada nele. O programa nao faz qualquer tipo de diagndéstico,
sendo esta fungdao uma responsabilidade do citogeneticista. O sistema do programa para
caridtipos destina-se a ser usado para cariotipagem com imagens em campo claro do
microscopio disponibilizadas em tempo real vindas de amostras de células cultivadas e
coradas em sua metafase. O sistema funciona com amostras de campo claro com todas as
técnicas de bandas aplicadas atualmente, incluindo bandas G e bandas DAPI. O sistema
pode ser usado para fins de pesquisa e uso clinico, tais como universidades e laboratorios.
Pode ser usado para analisar imagens de amostras de qualquer ser vivo sendo de origem
humana, animal e vegetal?

O produto programa para amostras tipo caridtipos com indicacdo de uso para fazer a separacao, o
contorno e o posicionamento manual das imagens pelo analista nas posi¢cdes que o analista interpreta
como correta e emissdo de laudo sem fungGes automaticas de diagndstico ou classificacdo, conforme
descrito na consulta, ndo se enquadra nas regras descritas na RDC 185/2001 e n3o constitui dispositivo
médico regularizado junto a Geréncia de Tecnologia em Equipamentos (GQUIP/GGTPS/ANVISA).

49. Um programa para amostra tipo FISH com indicacao de uso para fazer a separacao, o
contorno dos nucleos interfasicos e/ou o posicionamento manual das imagens pelo analista
nas posi¢des que o analista interpreta como correta e emissao de laudo, onde o sistema do
programa para FISH ndo classifica automaticamente os cromossomos, ndo localiza
espalhamentos de nucleos e metafases fluorescentes; ndo classifica as células dadas de
acordo com a qualidade; ele requer e depende completamente do operador para manipular
as imagens, interpretar e emitir o laudo precisa ser regularizado junto a ANVISA?

O produto programa para amostra tipo FISH com indicagdo de uso para fazer a separagdo, o contorno
dos nucleos interfasicos e/ou o posicionamento manual das imagens pelo analista nas posices que o
analista interpreta como correta e emissdo de laudo ndo se enquadra nas regras descritas na RDC
185/2001 e n3o constitui dispositivo médico regularizado junto a Geréncia de Tecnologia em
Equipamentos (GQUIP/GGTPS/ANVISA).

50. Gostariamos de saber qual seria o enquadramento correto do nosso software. O
produto em questao se trata de um aplicativo para Smartphone, cujo objetivo é servir como
uma ferramenta interativa para auxiliar em avaliagOes fisicas, tendo como principais
usuarios: Fisioterapeutas e Professores de Educagao Fisica. Sendo assim os usudrios finais
sdo profissionais que realizam avaliacdo fisica ou biomecanica, onde existe a necessidade
de se avaliar a postura ou movimento de um individuo. No aplicativo o usuario tem
possibilidade de realizar 2 tipos de avalia¢g6es. Primeiramente o usudrio tira foto de seu
cliente (ou paciente) com o aplicativo em questdo. Baseado na orientagdo em que a foto foi
tirada, o aplicativo utiliza de uma rede neural, que faz um reconhecimento prévio dos
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pontos anatomicos e posiciona os pontos na foto. O usudrio pode editar os pontos
posicionados. Ha ainda ferramentas como, calculo de comprimento de membros e medicao
de angulos na foto. Baseando-se nos resultados, o aplicativo realiza uma classificacdo de
cada ponto avaliado e retorna para o usuario, o resultado em valores quantitativos, além
de gerar uma classificagdo do desvio avaliado. De acordo com o ponto e com o desvio
avaliado, o aplicativo traca algumas sugestdes de possiveis causas e consequéncias para
cada alteragao observada. A avaliagdo também pode ser feita com base em um video,
podendo oferecer uma analise semiautomatizada de video, utilizando rede neural para
reconhecimento de alguns pontos, e também levando em consideracdao alguns registros
feitos manualmente pelo proprio usudrio. Além da avalia¢do, sdo gerados resultados, onde
sao colocadas as classificagdes do movimento registrado no video de acordo com os valores
obtidos. Todas as ferramentas e informagdes disponibilizadas no aplicativo tanto para a
analise da postura quanto a andlise do movimento sdao validadas cientificamente. No
préprio aplicativo sao colocadas essas informagbes e as referéncias cientificas em cada
ponto. O aplicativo passou pelo processo de validagdao e confiabilidade em uma pesquisa
feita em Universidade Federal?

O produto programa para auxiliar em avaliagdes fisicas fazendo avaliagdo estatica ou dinamica através
de imagens com uso de inteligéncia artificial (IA) se enquadra na classe de risco Il pela regra 10 e deve
ser regularizado junto a Geréncia de Tecnologia em Equipamentos (GQUIP/GGTPS/ANVISA). Este
produto é considerado como tecnologia inovadora e no ato de peti¢cdo de sua regularizagdo deve-se
apresentar andlise clinica do produto especifico conforme RDC N2 548/2021 e normas de pesquisa
clinica. Softwares que utilizam inteligéncia artificial (IA) para atingir seu propdsito médico ou para
auxiliar o software a atingir esse propdsito precisam apresentar relatério contendo racional
justificando técnica de IA aplicada, tamanho das bases utilizadas e relatando histdrico de treinamento
e descricdo das bases de informacdes usadas para atividades de aprendizado, treinamento, verificacdo
etc. da IA contendo origem, quantidade de dados e descricdo dos dados, assim como justificativa
estatistica para o tamanho das bases utilizadas.

51. Desejamos registrar um novo software. E um software autdnomo que pode ser
configurado para se conectar aos equipamentos laboratoriais. O que ele faz é coletar os
resultados dos testes dos ensaios. Neste caso, seria classificado como qual classe?

Softwares somente para transmissdo de dados ndo se enquadram nas regras descritas na RDC
185/2001 e n3o constituem dispositivo médico regularizado junto a Geréncia de Tecnologia em
Equipamentos (GQUIP/GGTPS/ANVISA).

52. Desejo saber se aplicativo de telemedicina precisa de registro pela ANVISA. Li a RDC
657/2022, e tenho duvida no artigo 592, se ha necessidade de registro de acordo com este
dispositivo?

Aplicativo destinado a telemedicina que se limita a agenda, marcac¢do, construcao de prontuario
eletronico, registro de situagdo do paciente e comunicagao entre médico e paciente por dudio ou video
ndo se enquadra nas regras descritas na RDC 185/2001, n3o sendo considerado um SaMD pela RDC
657/2022 e n3o constitui um dispositivo médico passivel de regularizacdo junto a Geréncia de
Tecnologia em Equipamentos (GQUIP/GGTPS/ANVISA). Entretanto, os dispositivos médicos de para
obtencado de dados fisiolégicos, exames, ou mesmo softwares para obtencdo de dados fisioldgicos ou
auxilio a diagnédstico ou sugestdo de diagndstico ou realizagdo de diagndstico ou tratamento sdo
passiveis de regularizacdo, podendo ser regularizados independentemente do aplicativo de
telemedicina (o qual ndo precisard ser regularizado) caso sejam produtos independentes deste.
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53. Trabalhamos com desenvolvimento de sistemas informatizados para apoio de
diagnésticos de imagens com colaboradores remotos e preciso licenciar/homologar o
sistema para comercializacdo. O sistema trabalha com armazenamento em nuvem
utilizando banco de dados criptografado e servigos de Web Service com inspe¢ao de rede
designada para proteger cargas de trabalho e trafego mal-intencionado ou ndo autorizado,
deteccdo e protecao contra malware e outras ameagas, seu sistema operacional inclui
governanca de dados, risco e conformidade fornece analise para avaliar controles ou
politicas, bem como estruturas de trabalho normativas. O sistema n3ao obtém as imagens
diretamente dos equipamentos e nem tem fung¢des para visualizagdo das imagens para
diagndstico.

O sistema descrito faz somente o armazenamento de imagens e protec¢do cibernética dos dados, com
essas funcdes o sistema é somente um prontudrio eletronico de imagens e ndo se enquadra nas regras
descritas na RDC 185/2001 e 657/2022 e n3o constitui um dispositivo médico passivel de regularizagdo
junto a Geréncia de Tecnologia em Equipamentos (GQUIP/GGTPS/ANVISA). Entretanto caso tenha
fungdes de visualizagdo e tratamento (realce, zoom, marcag¢do etc.) visando laudo, este serd um
dispositivo médico passivel de regularizagdo junto a ANVISA.

54. Visando esclarecimento para enquadramento regulatério perguntamos se um software
sistema de acompanhamento eletrocardiografico de pacientes a distancia com trés
componentes sendo eles: Aplicativo mével para pacientes acessarem e registrarem
informagodes; Plataforma de nuvem para gerenciamento seguro de dados; App Web para
profissionais da satide acompanharem os pacientes que estdo utilizando o App; dispositivo
para coleta dos dados eletrocardiograficos.

1. O sistema de acompanhamento é passivel de notificagdo de software?

2. Se sim, os trés componentes podem ser inseridos em uma unica notificagao?

3. Caso algum dos componentes nao se aplica a obrigatoriedade regulatdria, poderia nos
informar qual?

O Sistema de acompanhamento eletrocardiografico de pacientes a distancia constitui um software
como dispositivo médico (SaMD), sendo passivel de regularizacdo junto a ANVISA. O regime de
regularizagdo (notificacdo classe de risco | e Il ou registro classe de risco lll e 1V) é definido pela classe
de risco que depende da indicagdo de uso e funcionalidades do sistema, caso o produto somente
registre e transmita dados de acompanhamento eletrocardiografico sem geracdo de alarmes ou
informacgGes online para acompanhamento de emergéncias (como infarto ou outra ocorréncia), sera
classe de risco Il pela regra 10 da RDC 185/2001. Caso gere alarmes, ou transmita informacdes online
para acompanhamento de emergéncias, sera classe de risco Il pela regra 10, e caso faca diagndsticos
automaticos sera classe de risco Il pela regra 9.

Os trés softwares funcionam em conjunto, de forma complementar, constituem um sistema e devem
ser regularizados como tal (sendo informado cada um como modelo do produto)

O dispositivo para coleta dos dados eletrocardiograficos também precisa ser regularizado, e
dependendo da forma de funcionamento dos softwares e do dispositivo ele pode ser incluido como
acessoério dos softwares, entretanto para tal conclusao, assim como para o enquadramento preciso, é
necessaria uma descricdo mais detalhada das funcionalidades dos softwares, dados de entrada e saida,
telas de entrada e saida (ou protétipos das telas), forma de funcionamento.

55. Temos um smartwatch com varias funcdes para pratica de esportes e com a fung¢ao de
ECG (Eletrocardiograma) e outro modelo com a fung¢do de aferir a pressao sanguinea. O
produto final, no caso o reldgio (Smartwatch) ndo é destinado para uso médico e o histérico

22



das medigOes ficam armazenados dentro do aplicativo que fica instalado no smartphone do
usuario e pode ser baixado nas lojas de aplicativos mobile Android. Hoje ja existem
concorrentes com smartwatches com a mesma fungao ECG e nas minhas pesquisas eles
possuem registro do aplicativo na Anvisa. Lembrando que nosso aplicativo possui varias
outras funcionalidades e nao é exclusivo para ECG ou Pressao Sanguinea. Nossa duvida é a
necessidade ou nao do registro na Anvisa do aplicativo ou do smartwatch?

Em caso de uso de produtos vestiveis (weareables) associados a softwares para obter medidas de sinais
vitais que sdo tipicamente usados em diagndsticos e tratamentos e sdo apresentados de forma que
permitam este uso, mesmo que nao indicado pelo fabricante, o produto é passivel de regularizagdo
junto a ANVISA e é necessdrio esclarecer se a forma de funcionamento do produto, para obter a
medida do sinal vital é feita pelo software ou se o software faz somente a apresentacdo da medida
feita pelo sensor do weareable.

Caso 1: A medida é feita de forma indireta pelo software usando calculos tendo por entrada o sinal do
sensor no weareable. Neste caso o produto médico sera o software e somente o software precisara
ser regularizado.

Caso 2: O sensor/weareable ja tem como saida a medida pronta do sinal vital. Neste caso entdo o
sensor/weareable e o software serdo o produto médico e ambos deverdo ser regularizados em
conjunto como um sistema.

Em ambos os casos (e independente do regime de regularizagdo, se registro ou notificacdo) a empresa
devera apresentar estudos clinicos robustos randomizados pré mercado e em populagdo considerdvel
comparando com técnicas consagradas para medicdo do sinal vital, e estudos de literatura publicada
e avalia¢do clinica também podem ser usados.

Caso seja usada tecnologia de inteligéncia artificial (IA) para atingir seu propdsito médico ou para
auxiliar o software a atingir esse propdsito a empresa tera que apresentar relatdrio contendo racional
justificando técnica de IA aplicada, tamanho das bases utilizadas e relatando histérico de treinamento
e descricdo das bases de informacgdes usadas para atividades de aprendizado, treinamento, verificacao
etc. da IA contendo origem, quantidade de dados e descricdo dos dados, assim como justificativa
estatistica para o tamanho das bases utilizadas.

No caso 2 a certificacdo INMETRO do sensor/wareable serd necessaria nas normas aplicaveis descritas
na IN 116/2021. No caso 1 ndo ha necessidade de certificacdo junto ao INMETRO pois o produto
médico é somente o software.

A empresa deve ainda observar as regulamentacdes previstas na RDC 657/2022 e outras
regulamentacdes aplicaveis.

A fim de definir a classe de risco e o regime de regularizagdo a empresa deve realizar uma consulta
para enquadramento do produto pelo sistema fale conosco da ANVISA enviando o formulario de
enquadramento de software preenchido (disponivel no site https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/produtos-para-a-saude/manuais/ficha-de-enquadramento-v-
2.docx/view), descrevendo as funcdes do software dados de entrada e saida, assim como a tecnologia
usada para tratamento de sinal. Apds o correto enquadramento a empresa devera seguir o rito de
regularizacdo descrito na RDC 185/2001 ou RDC 40/2015 (registro ou notificacdo, conforme classe de
risco definida no enquadramento). A empresa peticionante (futura detentora do registro) deverd
possuir autorizacao de funcionamento AFE em atividade adequada. Caso o rito de regularizacdo seja
registro a empresa fabricante devera possuir certificado de boas praticas de fabricac¢ao.

Informamos ainda que a distribuicdo de softwares como dispositivos médicos sem a devida
regularizacdo, ainda que gratuita, incorre em infracdo sanitdria punivel conforme dispositivos descritos
em lei.
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56. Gostaria de perguntar o entendimento da ANVISA sobre a necessidade de
regulamentac¢dao de uma plataforma software projetada para promover o reconhecimento
e a compreensao de emogodes para criangas no espectro autista? O programa destina-se a
ser utilizado pela crianga em conjunto com um dos pais, um professor ou um terapeuta.

Um software somente com a indicagdo de uso para promover o reconhecimento e a compreensao de
emog0Oes para criangas no espectro autista e tenha indicacao de uso para ser usado em tratamento se
enquadra classe de risco | pela regra 12 da RDC 185/2001 e deve ser regularizado junto a ANVISA pelo
regime de notificacdo descrito da RDC 40/2015 e suas atualizacdes.

57. Um sistema que funciona a partir do prontudrio médico. Com base em dados
escriturados na consulta médica, ha um motor de regras baseadas em um compilado de
biblioteca/referéncias bibliograficas de boas praticas (como a diretriz brasileira de
hipertensdo, por exemplo) para otimizar as recomendacoes das diretrizes no ato da consulta
médica, nao interferindo ou alterando a conduta do médico, apenas servindo como um
facilitador de acesso a informagdes que ja estao disponiveis nas referéncias publicadas.
Todos os protocolos que serdao criados contemplardo doengas prevalentes de baixa
complexidade a populagdo brasileira, comumente tratadas em servigcos de ateng¢ao primaria,
como hipertensdao arterial, diabete, dislipidemias, protocolos de prevencao de demais
cronicas ndo transmissiveis. O sistema ndao tem a pretensdo de indicar sugestdes de alta
complexidade, como tratamentos e dosagens de quimioterdpicos, recomendagdes
cirurgicas, etc. Desse modo o software se enquadra na classe de risco Il ou IlI? O software
funcionara atrelado apenas a um prontudrio eletronico especifico (que nao se configura
como software de dispositivo médico). Nesse caso, é necessario o registro do software?

Software com a indicagdo descrita na consulta e considerando as enfermidades citadas e as indicages
de ac¢des, se enquadra na classe de risco |l pela regra 10 da RDC 185/2001 e deve ser regularizado junto
a ANVISA pelo regime de notificagdo descrito da RDC 40/2015 e suas atualizagdes.

Caso o software faca recomendacdes ao médico de linhas de a¢do e exames, mesmo sendo atrelado a
um prontudrio eletronico, este necessitard de regularizacdo. Entretanto recomendamos efetuar nova
consulta de enquadramento quando tiver definidas as descri¢des reais das fungdes do software dados
de entrada e saida, assim como telas, de forma que possamos determinar exatamente os limites de
sua acdo e trabalho sobre os dados médicos e possamos fazer um enquadramento mais preciso.

58. Um software que funciona a partir do prontuario eletronico, com a possibilidade da
equipe de saude incluir protocolos clinicos ja utilizados nos seus respectivos servigos de
saude dentro do prontuario médico, ou seja, € o manual de recomendagodes clinicas da
instituicdo de forma digital. Desse modo, a funcionalidade apenas facilitara o acesso dos
profissionais aos protocolos ja utilizados em seu dia a dia, buscando otimizar sua utilizacao
durante a consulta médica. Nao havera interferéncia do software na criacdo desses
protocolos, pois sera de autoria e de responsabilidade dos médicos que ja os utilizam. Assim,
o software se configura como dispositivo médico?

Caso o software automatize os protocolos de forma que os profissionais de salde ndo possam
visualizar a arvore de decisdo por inteiro, o software toma para si o risco da aplicacdo deste protocolo
e passa a configurar um dispositivo médico caso as fun¢des do protocolo se enquadrem nas regras
definidas na RDC 185/2001. Importante ainda ressaltar que mesmo que os protocolos sejam definidos
pela unidade de saude ou pelos profissionais usudrios, o fabricante do software tem responsabilidade
sobre todo e qualquer protocolo aceito no software, desta forma o fabricante deve escolher entre criar
uma criticidade ou verificagdo da configuracdo do software pelos protocolos, de forma a garantir
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seguranga e eficdcia, evitando assim problemas de responsabilizagdo futura, ou fazer esta fungao do
software de forma a que sua usabilidade se assemelhe a de um livro eletrénico de consultas aos
protocolos e o profissional médico possa visualizar o protocolo por inteiro e sua arvore de decisao,
tornando o software um sistema de consulta a literatura o que ndao enquadraria nas regras descritas
na RDC 185/2001 e dispensaria da necessidade de regulariza¢do.

59. Estamos em duvida se o seguinte software seria considerado para telemedicina
(processo) ou se seria um produto passivel de notificagdo. O produto 1 é um chatbot
disponivel via aplicativo de comunica¢dao ou web que conversa com os pacientes para ajuda-
los em suas ordens médicas, tais como receitas médicas. Ele faz perguntas ao paciente sobre
sua medicagao e envia a ordem ao médico para processar. O produto 2 funciona da mesma
forma e faz a verificagdo dos sintomas, pergunta ao paciente quais sdo seus sintomas (por
exemplo, tosse/febre) e, com base nas respostas, ele é encaminhado a um médico
especialista. Por exemplo, se o paciente relatar ter uma dor de cabega, vocé faz perguntas
e, dependendo do tipo e da gravidade, encaminha-se a um neurologista dentro de 24 horas
ou dentro de uma semana. Com o produto 3 o paciente é perguntado por sua idade e sexo
e, dependendo de suas respostas, sdo descritas as indicacdes correspondentes para seu
grupo. Por exemplo, para uma mulher de 50 anos de idade, é recomendada uma
mamografia, etc?

O software indicado para verificacdo de receitas médicas, de sintomas, com indicagcdo automatica de
especialista, através de chatbot disponivel via aplicativo de comunicagdo (produto 1 e 2 na consulta)
se enquadra na classe de risco | pela regra 12 da RDC 185/2001 e deve ser regularizado junto a Geréncia
de Tecnologia em Equipamentos (GQUIP/GGTPS/ANVISA) pelo regime de notificacdo descrito na RDC
40/2015 e suas atualizagdes. O produto ainda pode ser classificado em classe de risco mais alta caso a
avaliacdo informe diagndstico (classe de risco Il ou lll pela regra 10) ou indique procedimentos e
exames ou dependendo da enfermidade associada nas indicacdes de uso, caso precisem de acdo
imediata ou sejam de alto risco e neste caso o produto 3 pode se enquadrar caso as recomendacoes
de exame ndo sejam feitas em consulta médica.

60. Com o avang¢o da tecnologia, tanto na area médica como relacionadas aos jogos
eletrdnicos, ja existem empresas desenvolvendo jogos eletronicos direcionados as criangas
com determinadas disfun¢bées (como por exemplo atrofia muscular), com o intuito de
auxilid-las a fazerem exercicio de uma forma mais divertida e assim, auxiliar no melhor
desenvolvimento motor. Um exemplo disso, seria um software que poderia ser baixado no
smartphone, contendo diversos “joguinhos” infantis, que estimulariam as criancas a
fazerem exercicios de fisioterapia baseados no movimento corporal (ex: esticar pescoco,
esticar brago, esticar costas, fazer movimentos finos com as maos). Gostaria de saber
enquadramento deste tipo de software como SaMD ou ndo. No meu entendimento, esse
tipo de software nao se enquadra na definicdo de produto para saude, portanto, nao seria
entendido como SaMD. O meu entendimento esta correto sob a perspectiva regulatorio
sanitaria?

O enquadramento deste tipo de software (softwares para diversio que podem ser usados em
tratamentos) como um SaMD dependera das alegac¢Ges feitas pelo fabricante, ja que ndo é um produto
com funcgbes tipicamente associadas a area médica. Um software para diversdo, como jogos ou
atividades ludicas serd SaMD caso o fabricante faca a indicagdo do produto para tratamentos (em
material publicitario ou instrucGes de uso etc.) e necessitara de regularizacdo junto a ANVISA antes da
comercializagao.
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61. Estamos desenvolvendo um software como dispositivo médico para realizar a leitura de
tiras de urindlise, tiras estas que ja tem autorizacdo ANVISA. Esse software utiliza
Processamento Digital de Imagem, para realizar uma comparacao das tonalidades de cor da
tira, que sdo responsaveis por fornecer os resultados do exame. A captagao da imagem é
feita através da camera de um celular. Em qual classe esse software seria classificado? Este
software poderia ser utilizado por pacientes, no modelo autoteste? Outro ponto que a
tecnologia auxilia, é tirar a subjetividade e alteracdes relacionadas a acuidade visual na
avaliacao a olho nu. Podemos registrar nosso produto para esse fim também?

O aplicativo descrito indicado para realizar a leitura de tiras de urindlise se enquadra na classe de risco
Il pela regra 10 da RDC 185/2001 e deve ser regularizado pelo regime de notificacdo descrito na RDC
40/2015 e suas atualizagdes. O fabricante deve ainda ter especial atencdo quanto a validagdo da
compatibilidade do software com os diversos tipos de cameras disponiveis no smartfone, definindo
qual configuragdo minima é compativel e comprovando esta compatibilidade através de validagao.
Todo software cujo funcionamento dependa de compatibilidade com outros softwares ou
equipamentos deve enviar a ANVISA junto com a documentagao de regularizacdo a validagdo da
compatibilidade, pois é essencial para comprovacao de seguranca e eficacia.

O software n3o pode ser usado como autoteste conforme art. 15 itens | e IV da RDC 36/2015 que
regulamenta produtos para diagnodstico in vitro os quais vedam enquadramento como autoteste nos
casos “I - testar amostras para a verificagdo da presenga ou exposi¢do a organismos patogénicos ou
agentes transmissiveis, incluindo agentes que causam doengas infecciosas passiveis de notificagao
compulsdria” e “IV - auxiliar no diagnéstico ou indicar a presenca de doenga, marcadores cardiacos ou
tumorais, ou condi¢Ges com sérias implicages a saude”.

62. Um software aplicativo e seus acessorios (pods sensiveis ao toque) que constituem um
sistema inteligente de treinamento de reflexo de flash que envolve tocar capsulas sensiveis
ao toque com suas maos, joelhos ou pés durante o treino. Os pods acendem em uma
variedade de cores, fornecendo dicas visuais para treinos e exercicios que podem ajudar a
melhorar seu tempo de reagdo, coordenagdo, equilibrio, forca e muito mais. Eles se
conectam via Bluetooth ao aplicativo que oferece uma variedade de atividades para
esportes individuais e coletivos, exercicios em casa e competi¢cdes de parceiros e grupos. O
aplicativo acompanha seu progresso e permite que vocé crie exercicios personalizados,
incluindo atividades de treinamento cognitivo é um SaMD que necessite regularizacao junto
a ANVISA?

O produto software aplicativo e seus acessérios sdo indicados para auxiliar treinamento fisico
fornecendo pontos fixos, capsulas sensiveis ao toque, que podem ser posicionadas no ambiente de
forma a motivar atividade fisica. O material encaminhado na consulta, ndo descreve nenhuma
indicacdo de uso especifica relacionada a aplicacdo médica, odontoldgica ou laboratorial, destinado a
prevencdo, diagndstico, tratamento, reabilitagdo ou anticoncepgdo. Como este tipo de aplicagdo ndo
€ uma aplicacdo tipica de saude, entdo ndo caracteriza o produto como dispositivo médico a nao ser
gue o fabricante indique. Desta forma o produto ndo se enquadra nas regras descritas na RDC
185/2001 e ndo constitui um dispositivo médico passivel de regularizacdo junto a Geréncia de
Tecnologia em Equipamentos (GQUIP/GGTPS/ANVISA), e considerando as indicacdes de uso descritas
na consulta constitui um software para bem-estar.

63. Em vista da nova Resolugdo RDC n2 657/2022 possuir a seguinte disposi¢do: Art. 52 O
SaMD desenvolvido internamente (in house) pelo servigo de satide e de uso exclusivo do
servigo de saude, matriz ou filiais, que se enquadrem nas classes de risco | e Il, n3o serao
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passiveis de regularizagdao na Anvisa, desde que estes ndo interfiram no funcionamento de
dispositivos médicos passiveis de regularizagdao. Tenho seguinte duvida: Esta dispensa de
notificacdo se aplica para aqueles softwares que forem desenvolvidos por servigo de saude
para seu uso interno, mas que possuem o paciente daquele estabelecimento como um dos
usuarios finais?

A dispensa de notificacdo se aplica para SaMD definido na Resolugdo, incluindo aquele que seja
destinado ao paciente como usuario final, desde que se enquadre como classe de risco | ou ll. O art. 5°
limita o uso do Software como Dispositivo Médico, SaMD, ao servico de saude que o desenvolveu.
Consequentemente, este sé poderd ser usado nos pacientes daquele estabelecimento, ja que a
reponsabilidade do servico de saude se restringe a seus pacientes. Caso deseje usar o SaMD
desenvolvido internamente em outros pacientes, que nao os do servico de saude desenvolvedor,
mesmo que gratuitamente, este devera ser previamente regularizado junto a Geréncia de Tecnologia
em Equipamentos (GQUIP/GGTPS/ANVISA).

64. Se o software permite criar algoritmo de classificacao de risco de pacientes, ele é um
SaMD? Se sim, qual classificacao?

Softwares com indicacdo de uso para triagem, classificando risco do paciente, mesmo que isso seja
feito por um algoritmo configurado no software pelo cliente, podem ser Softwares como Dispositivo
Médico, SaMD, a depender do uso que serd feito desta informacdo. A classe de risco do software
também depende do uso e dos riscos envolvidos: se imediatos, qual a condigdo de salude envolvida
etc. Softwares configurdveis sdo sempre enquadrados considerando a configuracdo que apresente
maior risco. Em caso de duvidas sobre enquadramento para situacdes especificas esclarecimentos
podem ser solicitados pelos canais de comunicagdo com a ANVISA.

65. Se o software permite criar uma base de interagdo medicamentosa, ele é um SamMD?

Softwares com indicacdo de uso para construcdo e consulta a base de dados e organizacdo de
informacdes ndo se enquadram nas regras descritas na RDC 185/2001 e, desta forma, ndo constituem
dispositivos médicos regularizaveis junto a Geréncia de Tecnologia em Equipamentos
(GQUIP/GGTPS/ANVISA).

66. Se o software realiza calculo de dose a partir de formulas definidas pelo cliente, ele é
um SamviD?

Softwares com indicagdo de uso para célculos de dose constituem Softwares como Dispositivo Médico,
SaMD, e devem ser regularizados junto a Geréncia de Tecnologia em Equipamentos
(GQUIP/GGTPS/ANVISA) antes de disponibilizados ao publico. A classificacdo de risco depende do uso
e dos riscos envolvidos: se imediatos, qual a condicdo de salde envolvida etc.

67. Software que faz indices progndsticos, realizados de forma nativa pelo sistema, ele
passa a ser considerado SaMD?

Softwares com indicagdo de uso para consulta a base de dados de progndsticos serdo Softwares como
Dispositivo Médico, SaMD, caso fagam a determinagdo automatica do progndstico com base em
informagGes médicas do paciente. Caso o progndstico seja apresentado com base em diagndstico
previamente definido pelo médico sem auxilio do software, entdo subentende-se que o software
realiza somente consulta a uma base de dados de progndsticos e, desta forma, ndo se enquadra nas
regras descritas na RDC 185/2001, n3o constituindo dispositivo médico regularizavel junto a Geréncia
de Tecnologia em Equipamentos (GQUIP/GGTPS/ANVISA).
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68. Software que tem a capacidade de realizar o bloqueio de dose, configuravel pelo
cliente, é um SaMD? Se sim, qual classificagdao?

Softwares com indicacdo de uso para auxilio a tratamento, como bloqueio de dose, constituem
Softwares como Dispositivo Médico, SaMD, e devem ser regularizados junto a Geréncia de Tecnologia
em Equipamentos (GQUIP/GGTPS/ANVISA) antes de disponibilizados ao publico. A classificagdo de
risco depende do uso e dos riscos envolvidos: se imediatos, qual a condicdo de saude envolvida etc.
Em caso de duvidas sobre enquadramento para softwares especificos esclarecimentos podem ser
solicitados pelos canais de comunicacdo com a ANVISA enviando a descricdio da forma de
funcionamento, indicagdo de uso, descricdo de dados de entrada e saida, instrucGes de uso e figuras
das telas.

69. Software que permite o registro continuo de sinais vitais, de forma manual, é um SamMD?

Softwares com indicacdo de uso para construcdo de prontuario eletronico, como registro manual de
sinais vitais, ndo se enquadram nas regras descritas ha RDC 185/2001 e ndo constituem dispositivos
médicos regularizaveis junto a Geréncia de Tecnologia em Equipamentos (GQUIP/GGTPS/ANVISA).

70. Software que realiza o bloqueio de a¢6es do usudrio a partir de um diagndstico, é um
SaMD?

Softwares com indicacdo de uso para auxilio a tratamento, como bloqueio de a¢des do usudrio a partir
de um diagndstico, constituem Softwares como Dispositivo Médico, SaMD, e devem ser regularizados
junto a Geréncia de Tecnologia em Equipamentos (GQUIP/GGTPS/ANVISA) antes de disponibilizados
ao publico.

71. Sistemas PEP, RIS e de Telemedicina fazem parte desse escopo de regularizacao,
considerando as funcionalidades e caracteristicas destes tipos de softwares?

Softwares com indicacdo de uso para comunicac¢do, agenda, prontudrio eletrénico, mesmo incluindo
imagens médicas ou exames no prontuario, ou fungdes tipicas de softwares de telemedicina, ndo se
enquadram nas regras descritas na RDC 185/2001 e RDC 657/2022 e ndo constituem dispositivos
médicos regularizaveis junto a Geréncia de Tecnologia em Equipamentos (GQUIP/GGTPS/ANVISA).
Entretanto, caso o sistema de telemedicina inclua fun¢Ges automaticas de diagndstico, triagem,
sugestdao de diagndstico, sugestdo de tratamento entre outras caracteristicas que definem um
dispositivo médico, este passa a constituir um Software como Dispositivo Médico, SaMD, e deve ser
regularizado junto a Geréncia de Tecnologia em Equipamentos (GQUIP/GGTPS/ANVISA) antes de
disponibilizado ao publico.

72. Gostaria de saber se software para medicina diagndstica, ou seja, SIL - Sistema de
Informacao Laboratorial e Softwares para Interfaceamento com equipamento de
automacao laboratorial se enquadrariam como SaMD?

Softwares para medicina diagndstica constituem Softwares como Dispositivo Médico, SaMD, que
necessita de regularizacdo em casos especificos, geralmente quando o software realiza
automaticamente diagndstico. Softwares para Interfaceamento com equipamento de automacgdo
laboratorial sé sdo SaMD quando tem fungbes de diagndstico ou triagem de amostras por parametros
médicos automaticas ou quando controlam equipamentos laboratoriais, mas neste caso geralmente
sao regularizados junto com o equipamento, como acessorio.

73. Um software usado apenas para emitir laudos de diagnodstico, deve ser regularizado?
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Softwares com indicacdo de uso para somente a emissao de laudos, tipicamente com funcao de edicado
de texto pré-concebido, ndo se enquadram nas regras descritas na RDC 185/2001 e ndo constituem
dispositivos médicos regularizaveis junto a Geréncia de Tecnologia em Equipamentos
(GQUIP/GGTPS/ANVISA). Entretanto, caso o software tenha fung¢Bes de auxilio ao diagndstico ou
tratamento de informacgGes médicas, este passa a constituir Software como Dispositivo Médico, SaMD,
e deve ser regularizado junto a Geréncia de Tecnologia em Equipamentos (GQUIP/GGTPS/ANVISA)
antes de disponibilizado ao publico. Um exemplo de softwares enquadrados neste caso sdo SaMD que
permitem o tratamento de imagens médicas (realce, medidas etc.) para emissdo de laudo.

74. Havendo o médico a utilizar a captacao de audio e imagens de video do paciente do
celular do paciente para fazer o diagndstico correto, seria assim o software da camera do
smartphone ou do aplicativo de comunica¢ao considerado um SaMD?

Softwares que somente transportam ou armazenam dados médicos ndo se enquadram nas regras
descritas na RDC 185/2001 e RDC 657/2022 e, desta forma, ndo constituem dispositivos médicos
regularizaveis junto a Geréncia de Tecnologia em Equipamentos (GQUIP/GGTPS/ANVISA). Softwares
como o da cdmera do smartphone ou do aplicativo de comunica¢do ndo possuem indicacao de uso
para prevencao, diagndstico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncepcao e, por isso ndo sdao SaMD.

75. O software que faz o controle de temperatura de armazém ou transportes de
medicamentos, bolsas de sangue etc. faz parte do escopo da RDC 657/2022?

Softwares que somente fazem controles ambientais ndo se enquadram nas regras descritas na RDC
185/2001 e RDC 657/2022, e, portanto, ndo constituem dispositivos médicos regularizaveis junto a
Geréncia de Tecnologia em Equipamentos (GQUIP/GGTPS/ANVISA).

76. Tendo em vista um software para a avaliagdo ndo invasiva do risco de desordens
congénitas e para avaliagdo de risco de desenvolvimento de pré-eclampsia no 12 trimestre
que pode ser vinculado a equipamentos para diagndstico in vitro, porém nao é mandatério
para o seu funcionamento. O software usa resultados de marcadores bioquimicos do soro
materno, bem como de outros marcadores ecograficos e biofisicos. Desejamos saber se o
software é passivel de regularizagdo, qual a classe de risco, qual a regra de classificacdo
associada ao produto, com base na RDC 185/2001?

O software descrito, por avaliar riscos de salde baseado em dados médicos e poder efetivamente
colaborar para decisédo clinica, se enquadra na classe de risco Il pela regra 10 da RDC 185/2001.

77. Um instrumento IVD que faz suas analises e depende de um software instalado em um
note book ou tablet que ndo compoem o hardware médico, para processar os dados, o
software deve ser registrado a parte?

Hardwares que dependem de softwares instalados em outra plataforma constituem um sistema com
estes softwares e, assim, devem ser regularizados em conjunto como um equipamento, sendo o
hardware um componente e o software outro componente desse sistema.

78. Gostaria de saber se por iniciativa da empresa, o software pode ser notificado como
risco |, implicando na empresa desenvolver todo seu sistema de Qualidade para
atendimento da RDC 665/2022 e a documentagdo técnica do produto dentro dos padrdes
de SamD?

O enquadramento de dispositivos médicos, inclusive SaMD, nas classes de risco |, Il, lll ou IV é feito
pelas regras descritas na RDC 185/2001 segundo indica¢des de uso do produto, e ndo por escolha do

fabricante.
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79. Software com testes cognitivos semelhantes a “jogos de computador ou celular” para
avaliagdo de tempo de reacdo e memoria para medir reagao simples, memoria episddica,
memdria verbal e memadria operacional onde os testes medem, de forma quantitativa, o
tempo que levou o individuo a responder a tarefa proposta e a acuracia de tais respostas.
Tais testes ndo podem ser usados como testes diagndsticos, mas sim como indicagdo de que
algo esta errado sem determinar o que pode ser. Solicitamos confirmagao que o software
esta isento de regularizacao na ANVISA e que esta enquadrado no inciso IV do Artigo 12 §
20 da RDC 657/2022. IV - que processa dados médicos demograficos e epidemioldgicos, sem
qualquer finalidade clinica diagnostica ou terapéutica?

O software descrito, com as indicacbes de uso informadas, somente medi¢cdes de tempo de reacdo
para construcdo de relatério quantitativo, ndo se enquadra nas regras descritas na RDC 185/2001 e,
portanto, ndao constitui dispositivo médico regularizaveis junto a Geréncia de Tecnologia em
Equipamentos (GQUIP/GGTPS/ANVISA). N3o é isento de regularizagdo pelo IV do Artigo 12 § 22 da RDC
657/2022, mas simplesmente ndo é um SaMD. Entretanto, caso o software sugira algum diagndstico
ou aponte alguma discrepancia relacionada a saude no seu relatdrio, ai passara a constituir um SaMD
enquadrado na classe de risco | pela regra 12 da RDC 185/2001.

80. Aplicativos de celular que fornecem informacgdo sobre periodo fértil das mulheres estao
no escopo da RDC 657/2022?

Aplicativos que funcionam exclusivamente como calenddrio para acompanhamento do periodo fértil
ndo se enquadram nas regras descritas na RDC 185/2001 e, assim, ndo constituem dispositivos
médicos regularizaveis junto a Geréncia de Tecnologia em Equipamentos (GQUIP/GGTPS/ANVISA).

81. Um software que se comunica com instrumentos de analises clinicas (bioquimica,
hematologia etc.), captura esses dados, indica alertas e disponibiliza essas informagoes aos
profissionais do laboratério clinico, pode ser considerado com um SaMD?

O produto descrito sera um Software como Dispositivo Médico, SaMD, somente se a indicagdo de
alerta implicar em algum diagndstico ou indicacdo de tratamento direto sobre os dados capturados.
Entretanto, caso os alertas sejam para separar, para futura verificagao, as amostras selecionadas das
amostras tipicas, entdo o produto ndo serd um SaMD, conforme RDC 657/2022.

82. A classificacdo de software ainda nao prevé a classe de risco de software que faz
diagndstico indireto. Existe alguma previsao de quando saira este tipo de classificacao?

Softwares que fazem diagndstico ou auxiliam diagndstico ou, ainda, que tratam informa¢Ses médicas
de forma a fornecer dados que serdo usados em diagnodstico, sdo Software como Dispositivo Médico,
SaMD, e se enquadram na classe de risco definida por regra da RDC 185/2001 em que a indicagdo de
uso do produto se adeque, quer fagam diagnéstico direto, quer ndo o facam. Desta forma softwares
que fazem diagnéstico indireto ja sdo classificados em classe de risco pelas regras atuais.

83. Na duvida de enquadramento de um determinado software como SaMD, como
devemos proceder? A ANVISA aceitara consultas das empresas desenvolvedoras?

Em caso de duvidas sobre enquadramento esclarecimentos podem ser solicitados pelos canais de
comunicagdo com a ANVISA. A ANVISA disponibiliza sua equipe de técnicos para esclarecer duvidas
relativas a documentacdo necessaria, interpretacdo e aplicabilidade das regulamentacgdes, podendo as
consultas serem feitas por escrito em canal disponibilizado no site da agéncia
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento/formulario-eletronico, ou em reunibes
agendadas no sistema parlatério, a depender da complexidade da comunicacdo necessaria. Os canais
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estdo abertos a todos, sejam os fabricantes, as empresas desenvolvedoras, o cidaddo comum ou
estrangeiros interessados.

4.3. Capitulo lll = REQUISITOS DE ROTULAGEM E INSTRUC@ES DE USO
Aborda interoperabilidade, disponibilizacdo, compatibilidade, Identificacdo Unica de
Dispositivos Médicos (UDI), carregamento de instrucdes de uso no portal eletrénico da
Anvisa.

84. Sobre as especificagbes de Interoperabilidade, qual o nivel de detalhes que é necessario
informar?

A ANVISA ndo requer detalhes minuciosos de interoperabilidade dos softwares como dispositivos
médicos SaMD no processo de regularizagdo, bastando que sejam comunicadas informacdes
suficientes para caracterizar o ambiente validado de uso daquele SaMD definindo assim os limites da
responsabilidade do fabricante neste quesito. Assim, observa-se que uma quantidade maior de
detalhes informados pelo fabricante nesta questao define melhor os limites desta responsabilidade, ja
gue essa se estende de forma a cobrir todos os aspectos que ficaram vagos no processo.

85. Tenho um questionamento sobre a RDC 657/2022, de acordo com o artigo 892, as
informagdes de rétulo e a instrugao de uso, IFU, podem ser disponibilizadas diretamente no
software e se o software for virtual, a empresa esta dispensada de apresentacao fisica dos
documentos supracitados. Entao, se a IFU for apresentada fisicamente, seria necessario
também incluir as informagdes no software? Se a IFU tiver apresentacgao fisica e possuir
todas as informag0es necessarias do rétulo, seria ainda necessario incluir as informagdes do
rétulo no software?

Caso as instrugdes de uso sejam disponibilizadas fisicamente ndo sera necessario inclui-la no software.
O rétulo deve estar presente na embalagem do produto, caso o software seja distribuido de forma
fisica (pen drive, CD etc), ou no préprio software (preferencialmente em tela de abertura ou aba com
informacdGes sobre o software). O rétulo ndo pode estar presente somente nas instrucées de uso (que
preferencialmente ficam em aba identificada com instrucdes de uso ou ajuda) e, pois provém
informacdes iniciais ao usuario/consumidor e precisa estar facilmente visivel mesmo antes do acesso
as instrucdes de uso, por isso é disponibilizado na embalagem, ou em tela inicial ou menu separado,
no caso de distribuicdo virtual.

De qualquer forma, como todo dispositivo médico, o SaMD também deve ter suas instru¢des de uso
carregadas no portal eletrénico da Anvisa conforme resolu¢ao RDC n2 431, de 13 de outubro de 2020,
0 que ndo dispensa a colocacdo das instrugées de uso no software ou impressas conforme RDC
657/2022.

86. Ha alguma orientac¢ao ou regulacdo sobre como deve ser usado UDI para SaMD?

A ANVISA estabelece na resolugdo RDC n2 591, de 21 de dezembro de 2021, as diretrizes para aplicacdo
de Identificacdo Unica de Dispositivos Médicos (UDI) para softwares no Anexo Il Sistema UDI, se¢do V,
item 5.6.4. que deve ser implementado por fabricantes de SaMD e segue a mesma légica aplicada a
rétulos e instrugGes de uso, quando a necessidade de local de inclusdo no software de distribuicdo
virtual ou sua colocacdo em softwares com distribuicado fisica.
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4.4, Capitulo IV — REGULARIZACAO DE UM SOFTWARE COMO

DISPOSITIVO MEDICO

Aborda, conformidade com normas, autorizagdo de funcionamento, prazos, SaMD

para demonstracdo, CBPF, formuldrio, fabricante real e legal.

87. Quais os documentos necessarios para solicitar o registro de um software como um
dispositivo médico?

Para regularizacdo de Softwares como dispositivos médicos SaMD enquadrados nas classes de
risco Il (alto risco) e IV (maximo risco) de acordo com as regras constantes na RDC 185/2001
vao precisar apresentar:

Formulario (constante na RDC 185/2001)

Rétulo (conforme descrigdo constante na RDC 185/2001 e RDC 657/2022)

Instru¢do de uso (conforme descrigdo constante na RDC 185/2001 e RDC 657/2022)
Relatdrio técnico (conforme descricdo constante na RDC 185/2001 e RDC 657/2022),
devendo, além das informagdes exigidas para outros dispositivos médicos, ser

apresentado:
o |-arquitetura de software;
o Il -arquitetura de hardware e requisitos técnicos minimos e recomendaveis;
o |l - plataforma;
o IV - compatibilidade, interoperabilidade e comunicagao com outros produtos

médicos, incluindo outros softwares ou produtos para diagndstico de uso in
vitro;
V - informacodes da arquitetura e controles de ciberseguranca;
VI - verificacdo e validacao;
VIl - gerenciamento de risco;
VIl - anomalias residuais identificadas e formas de mitigda-las;
IX - avaliacdo clinica e associacdo clinica valida, incluindo a descricdo dos
algoritmos e/ou rotinas utilizadas para gerar o processamento das sugestdes
de prevencdo, diagndstico, tratamento, monitorizacao fisioldgica, reabilitacdo
ou anticoncepcdo e suas fundamentagdes clinicas ou cientificas; e

o X - declaragao de conformidade com normas internacionais ou suas versdes

nacionais.
o Carta de autorizacdo do fabricante apostilada ou consularizada (caso o SaMD
seja importado)

Certificado de livre comercializacdo no pais de origem apostilado ou consularizado
(caso o0 SaMD seja importado)
Certificado eletromédico INMETRO (caso o SaMD possua algum acessério
eletromédico dentro do escopo das normas de certificacdo eletromédica)
Documentagdo comprovatoéria de seguranca e eficacia conforme RDC 546/2021 (caso
o produto seja inovador). Se houver necessidade de realizar estudos clinicos no Brasil
o plano do mesmo deve ser submetido para aprovagdo pela ANVISA previamente
conforme RDC RDC 548/2021.

O O O O O

Softwares como dispositivos médicos SaMD enquadrados nas classes de risco | (baixo risco) e
Il (médio risco) de acordo com as regras constantes na RDC 185/2001 e RDC 657/2022, vio
precisar apresentar:

32



e Formuldrio de Notificacggo de  Software (constante no  endereco
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-
saude/notificacao/formularios-de-notificacao/formulario-notificacao-cadastro-
software/view)

e Carta de autorizacdo do fabricante apostilada ou consularizada (caso o SaMD seja
importado)

o Certificado eletromédico INMETRO (caso o SaMD possua algum acessorio
eletromédico dentro do escopo das normas de certificacdo eletromédica)

e Documentag¢do comprovatoéria de segurancga e eficacia conforme RDC 546/2021 (caso
o produto seja inovador). Se houver necessidade de realizar estudos clinicos no Brasil
o plano do mesmo deve ser submetido para aprovacdo pela ANVISA previamente
conforme RDC RDC 548/2021.

Caso o SaMD de qualquer classe de risco (1, II, lll, IV) tenha tecnologia inovadora e ndo tenha
publicagbes cientificas que comprovem sua seguranca e eficacia e tenha que fazer estudos
para tal, deve conseguir autorizacdo para pesquisa clinica seguindo o determinado na RDC
548/2021

O objetivo de um processo de regularizacdo de um produto para saude é estabelecer uma
cadeia de responsabilizacdo pelo produto perante a populacdo brasileira, desta forma cabe ao
fabricante se identificar, identificar o produto, sua forma de funcionamento, indicacdes de
uso, comprovar seguranca e eficacia do produto.

A classificacdo de risco de um produto para saude, inclusive um SaMD, é feita enquadrando o
produto em uma das regras descritas na RDC 185/2001, caso o fabricante tenha duvidas pode
realizar a todo momento uma consulta pelo fale conosco no site da ANVISA.

A RDC 185/2001 também descreve o rito de registro que é aplicado a produtos de classe de
risco mais alta (Il e IV), a documentagdo necessdria e procedimentos.

A RDC 40/2015 descreve o rito de notificacdo aplicado a produtos de classe de risco mais baixa
(I'e ), a documentagdo necessaria e procedimentos.

88. Para registrar um aplicativo de saude, temos que ter o AFE da empresa da VISA local?
Por qué?

Sim. A Licenca Sanitaria emitida pela Vigilancia Sanitdria Municipal ou Estadual (VISA Local) e
Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) emitida pela ANVISA sdo exigidas pelas
respectivas regulamentacdes aplicaveis. Toda empresa da drea da saude que pretende
produzir e comercializar produtos para saude (incluindo software médicos) deve estar
devidamente licenciada pela VISA local e pela ANVISA, com Responsdvel Técnico e
Responsavel Legal constituidos, de forma que a ANVISA possa monitorar a empresa e aciona-
la ou contacta-la para eventuais necessidades e responsabilizacdes quanto a eventos
adversos.

89. Como conseguir a Autorizagao de Funcionamento de Empresa pela ANVISA e Certificado
de Boas Praticas de Fabrica¢do?

A empresa fabricante de SaMD deve possuir Autorizacdo de Funcionamento de Empresa, AFE,
emitida pela ANVISA, que é conseguida seguindo determinagdes da RDC 16/2014 e solicitando
uma inspeg¢do junto a vigilancia sanitdria local, o relatério desta inspecao servird para
obtencdo da AFE e eventualmente do Certificado de Boas Praticas de Fabricacao, CBPF, caso
seja necessario. Também deve ser solicitada licenca sanitaria junto a vigilancia sanitdria local
gue pode usar a mesma inspecao ja citada.
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A empresa ainda deve seguir boas praticas de fabricacdo descritas na RDC 665/2022 mesmo
que fabrique produtos de classe de risco mais baixo (classes | e 1l). Em caso de produtos de
classe de risco mais alto (classes Ill e IV) a empresa fabricante nacional ou internacional deve
ainda obter o certificado de boas praticas de fabricagdo, que deve ser solicitado junto a
ANVISA, mas a inspeg¢ao podera ser feita pela vigilancia sanitdria local.

90. Os requisitos prediais serao os mesmos para laboratérios ou fabricas de produtos
médicos?

Os requisitos prediais sdo aplicados de acordo com as atividades realizadas pela empresa.
Assim, aos fabricantes de Softwares como Dispositivo Médico, SaMD, serdo exigidos requisitos
prediais somente com relagdo aos itens que lhes sejam aplicaveis.

91. Existe um custo para conseguir a regularizacao de um software junto a ANVISA? Qual o
rito para um produto classificado como de médio risco e em quais links posso obter
informacgoes?

Os procedimentos de regularizacdo de um dispositivo médico, inclusive SaMD, envolvem
custo e pagamento de taxas que dependem do porte da empresa e do que estd sendo
peticionado. Estas taxas e detalhes sdo descritas no link https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/administrativo/taxas.

As resolugdes aplicadas a dispositivos médicos, inclusive SaMD, sao encontradas em pesquisa
no link (http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/).

OrientacBes sobre notificagdo podem ser vistas no link (https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-saude/notificacao/notificacao-de-produtos-
para-saude).

OrientacBes sobre registro podem ser vistas no link (https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-saude/registro/registro-de-produtos).

Os dispositivos médicos, inclusive SaMD sdo classificados em quatro classes de risco | (baixo
risco), Il (médio risco), lll (alto risco) e IV (mdximo risco). As duas primeiras classes de risco, |
e I, seguem o regime de notificacdo, as classes de risco mais altas, lll e IV, seguem o regime
de registro.

92. O Art. 13 daRDC 657/2022 traz os critérios da declara¢do de conformidade com normas
internacionais ou suas versoes nacionais. Para atendimento dessa solicitacdo, a empresa
poderia apresentar a “Lista de Normas Técnicas” (terceiro arquivo) que é fornecida no
Capitulo 3 do Dossié Técnico de SaMD?

A empresa deve incluir no dossié ou no relatério técnico uma declaragdo assinada onde
informa que o produto estd conforme com as normas técnicas constantes na declaracdo,
observando também o art.14 e art.15 da resolugdo. A Lista de Normas Técnicas do dossié é
somente uma informacdo das normas utilizadas e ndo tem o carater de declaracdo de
conformidade.

93. A declara¢do de conformidade ndo é requerida para softwares enquadrados na classe
de risco I, conforme artigo 11? Nosso entendimento esta correto?

A declaracdo de conformidade é exigida somente para softwares classe de risco ll, lll e IV.

94. Solicitamos esclarecimentos acerca de notificagao de software médico (software as a
service) cédigo assunto (80272):Considerando se tratar de software com a finalidade de
auxilio diagnéstico, sem necessidade de hardware, a empresa deve realizar a notifica¢gdo de
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software de registro médico classe | ou Il (codigo assunto 80272) ou deve realizar o registro
(Codigo assunto: 80274)?

Ainda cabe esclarecimento: E exigido da empresa detentora do registro autorizagdo de
funcionamento para correlatos (produtos para saude)?

Softwares como dispositivos médicos, assim como dispositivos médicos em geral podem ser
classificados em 4 classes de risco |, Il, Il e IV segundo RDC 185/2001, sendo as classes de risco | e Il
regularizadas pelo regime de notificacdo descrita na RDC 40/2015 e suas atualizacdes e classes de risco
Il e IV regularizadas pelo regime de registro descrito na propria RDC 185/2001. A indicacdo de uso
auxilio diagnéstico pode se enquadrar em qualquer classe de risco a depender do tipo de diagndstico,
da informacdo de saida do software, da forma como este e suas informacdes sdo usadas no ciclo de
diagnostico.

A empresa fabricante de software como dispositivo médico ou a detentora do registro necessita de
autorizacdo de funcionamento AFE, como fabricante de Correlatos (produtos para saude), podendo
ainda necessitar de certificado de boas praticas de fabrica¢do (para a fabricante) caso a classe de risco
do produto exija (classe de risco lll e V).

95. Conforme RDC N2 657, DE 24 DE MARCO DE 2022, agora ha a necessidade de registro
dos softwares como dispositivo, gostaria de saber como procedo para fazer a regularizagao?

Softwares como dispositivos médicos, SaMD, a muito tempo sdo passiveis de regularizacao
junto a ANVISA conforme lei 6360/1973. A resolucdo a qual sdo submetidos é a mesma que
produtos para saude a RDC 185/2001 a qual define as classes de risco e regimes de
regularizagdo. A resolugdo RDC 657/2022 veio esclarecer e definir pontos especificos para
SaMD. A regularizagdo deve seguir os passos descritos na RDC 185/2001 ou RDC 40/2015
conforme classe de risco do software.

96. O servigo de saude desenvolveu internamente um software médico (PACS) Sistema de
arquivamento e distribuicdo de imagens. Para registro junto a Anvisa, conforme RDC
185/2001 e RDC 40/2015, pertencente a classe de risco | ou Il. Para tanto, através do
peticionamento eletronico, foi requerido a Notificacao de software médico classe de risco |
e ll com o cédigo 80272, o processo foi indeferido pois a empresa nao possui autoriza¢ao de
funcionamento (AFE). Para solicitar a concessdo da AFE, a ANVISA exige a apresentag¢do do
“Relatorio de inspecao que ateste o cumprimento dos requisitos técnicos para a atividade
pleiteada para a classe de produto para saltde, emitido pela autoridade sanitaria local
competente, vigente e com os dados atualizados”. Em contato com a autoridade local,
Vigilancia Sanitdria Estadual, fomos informados que, para efetuar tal vistoria a empresa
teria que cumprir todas as exigéncias da RDC 665/2022 — Boas Praticas de Fabricacdo, ja que
o pedido junto a Anvisa, seria o assunto 861 — AFE concessao produtos para saiude —
fabricante. Em analise a RDC 665/2022, entendo que ela ndo se encaixa para softwares e
sim para produtos médicos (medicamentos), e que seria ineficaz tal vistoria, pois a
fabricagao de software advém de uma producdo intelectual e nao fisica. Existe algum outro
procedimento a ser seguido para realizagdao de tal vistoria para emissao do Relatério de
Inspe¢do? A RDC 657/2022, e seu art. 52. “Art. 52. O SaMD desenvolvido internamente (in
house) pelo servico de saude exclusivo do servico de saude, matriz ou filiais, que se
enquadrem nas classes de risco | e I, ndo serdo passiveis de regularizagdo na Anvisa, desde
que estes nao interfiram no funcionamento de dispositivos médicos passiveis de
regularizagdo.” Como este produto ndo sera comercializado, serd necessario apenas a
valida¢cao do SaMD? Nao sera mais necessaria a concessao da AFE?
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Softwares como dispositivos médicos, SaMD, sao dispositivos médicos e como tais sdo aplicaveis a eles
todas as regulamentacgbes aplicaveis a dispositivos médicos tradicionais, sendo a RDC 657/2022
subsididria a todas as outras resolucdes ja existentes e aplicaveis a dispositivos médicos inclusive a RDC
665/2022. A RDC 665/2022 é aplicavel a uma larga gama de produtos e nem todos os itens nela
presentes sdo encontrados em todas as linhas de producao, softwares também sdo submetidos aos
seus itens, entretanto sua aplicagdo é feita nos quesitos aplicaveis (quase todos) e deve ser
interpretada para a realidade da fabrica¢do, desenvolvimento e manuten¢ao de um software.

Um software médico (PACS) Sistema de coleta, arquivamento e distribuicdo de imagens
exclusivamente dedicado a essa indicacdo, sem funcionalidades adicionais se enquadra na classe Il de
risco pela regra 10 da RDC 185/2001 e, portanto, caso seja desenvolvido internamente (in house) pelo
servigco de salde e de uso exclusivo do servigco de saude, matriz ou filiais esta coberto pelo art. 5° da
RDC 657/2022 e pode ser usado no servico de salde que o desenvolveu sem a necessidade de
regularizacdo junto a ANVISA. Deve-se observar as exigéncias e proibicdes previstas nos pardgrafos
deste artigo além da correta documentagdo da validagdo do software. N3o sendo necessdria a
regularizacdo do produto também ndo se faz necessdria a obtengao de autorizagdo de funcionamento,
AFE.

97. Os Softwares como dispositivos médicos, SaMD, sdao dispositivos médicos e como tais
sdo aplicaveis a RDC 657/2022. No artigo 10, "... SaMD classe de risco Il, deve ser
apresentado formulario de peticao para notificacio de software, disponivel no portal da
Anvisa.". Atualmente o peticionamento eletronico da Anvisa, o cédigo do Assunto "80272 -
Equipamento - Notificagdo de Software Médico Classe de Risco | ou II", - exige a
apresentacgao da AFE. Apds a vigéncia da RDC 657/2022, sera exigido a AFE para notifica¢do
de software? Entendemos que a AFE seria pertinente apenas para fabricantes de produtos
e equipamentos de salde e ndo para fabricantes de software cuja fabricacao se restringe a
um computador e, portanto, ndo seria cabivel. Até porque a atual RDC 657/2022 que dispGe
sobre a regularizagdo de software médico ndo faz mengao a exigéncia de AFE e sim exige um
vasto dossié técnico especifico e adequado ao caso?

Softwares como dispositivos médicos, SaMD sdo dispositivos médicos e como tal ja eram
passiveis de regularizacdo desde a lei 6360/1976 e sdo enquadrados segundo a RDC 185/2001.
A RDC 657/2022 veio esclarecer pontos especificos e abordar caracteristicas proprias de
SaMD. A exigéncia de AFE é para toda empresa que produza dispositivos médicos inclusive
SaMD. Essa exigéncia ja havia antes da RDC 657/2022 e continua apds a entrada em vigor
desta. O relatdrio de inspecdo e o processo para obtencao de AFE identificam o fabricante e
os responsaveis e verificam a forma de producdo do dispositivo médico e as praticas de
fabricagdao e controle da empresa sobre seus produtos e seu procedimento de obtencgdo é
aplicavel a fabricante de softwares também.

98. Em se tratando de software embarcado utilizado em equipamento médico classe de
risco lll, a sua regularizagao junto a Anvisa deve seguir o regime de regularizagao “registro”
assim como o equipamento ao qual serd integrado, ou posso registra-lo separadamente e
classifica-lo como classe de risco | ou II?

Softwares embarcados devem ser regularizados junto aos equipamentos em que sdo
embarcados e ndao separadamente. Entendendo software embarcado conforme definicao da
RDC 657/2022 - VIII - software embarcado: Software desenvolvido para ser incorporado em
dispositivos de hardware especificos com processadores. O seu desenvolvimento nao permite
o seu uso em diferentes dispositivos de propdsitos gerais, tais como computadores
convencionais, smartphones, tablets ou dispositivos vestiveis.
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99. Um software importado possui interoperabilidade com o equipamento de outros
fabricantes, considerando isso, posso registra-lo isoladamente com registro préprio? E qual
seria a classifica¢do de risco? Por exemplo, irei registrar um equipamento novo, e ele sera
classe de risco lll, e o software da mesma marca que este equipamento, irei registrar
isoladamente como classe de risco | ou Ill, porque pode atender ao nosso equipamento,
como de outros fabricantes?

Caso o software rode em uma plataforma independente do equipamento e este funcione
independentemente do software, este ndo serd um software embarcado e poderd ser um
acessorio de uso exclusivo, caso seja usado somente por aquela familia de equipamentos, ou
podera ser um software como dispositivo médico SaMD. O software descrito na pergunta sera
um SaMD somente caso possa ser usado por outros equipamentos (comandar etc),
entretanto, caso ele somente se comunique com estes outros equipamentos, ainda assim
pode continuar sendo somente um acessério do equipamento a que se destina e sendo
regularizado junto a este no processo do equipamento. Caso venha a ser um SaMD
propriamente dito, ou seja, pode ser usado em fung¢bes de comando de diferentes
equipamentos, entdo este software terd a mesma classe de risco e enquadramento dos
equipamentos que comanda. No exemplo citado na pergunta o SaMD sera classe Il de risco.

100. Qual o prazo para registro de um software e quando ele deve ser regularizado?

Todo dispositivo médico deve ser regularizado antes de ser disponibilizado no mercado. O
prazo para analise de processo de registro é de 90 dias conforme Lei 6360/1976, junto a
Geréncia de Tecnologia em Equipamentos (GQUIP/GGTPS/ANVISA).

101. Conheco a respeito do registro temporario para demonstracao em feiras etc., mas ha
algum registro provisério enquanto nao sai o registro definitivo do software ou
equipamento? Visando agilizar a importacao e comercializagdo em territorio nacional?

N3o existe registro temporario de dispositivos médicos. A demonstracdo em feiras é feita
mediante uma autorizacao especial a qual ndo guarda similaridade ao registro pois nao
permite comercializacdo. A comercializacdo de dispositivos médicos, softwares ou nado, sé é
possivel mediante sua regularizagdo definitiva junto a ANVISA.

102. Paraimportar um software, também serd obrigatorio o certificado de boas praticas
de fabricacdao? E no caso de uma empresa estrangeira que nao possui o CBPF, precisaremos
solicitar o CBPF, ou ha alguma forma para agilizar este processo?

Caso o0 SaMD seja enquadrado na classe de risco lll ou IV, este devera comprovar boas praticas
de fabricacdo no ato da regularizacdo mediante apresentacao de certificado de boas praticas
de fabricacdo CBPF. Entretanto todos os fabricantes de dispositivos médicos, mesmo que
classe derisco l ou |l devem seguir boas praticas de fabricacao, sé ndo é exigido a comprovacao
no ato de regularizacdo de produtos das classes de risco mais baixas, entretanto a aplicacdo
de boas praticas de fabricacao é verificada na inspecao para obtencdao de autorizagao de
funcionamento (AFE) e pode ser também verificada a qualquer tempo por inspecdo sanitaria
mesmo para produtos de classe de risco mais baixa. Caso uma empresa estrangeira ou
nacional fabricante de produtos classe de risco lll ou IV, inclusive SaMD, ndo possua CBPF esta
devera ser obtida antes da regularizagdo de seus produtos junto a ANVISA, havendo somente
a via normal de obtencao de CBPF.

103. Temos a seguinte duvida: o formulario de notificagdo de SaMD disponivel no site da
ANVISA ainda é a versdo 1.4 emitida em 16/10/2020. Considerando a publica¢do da nova
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RDC e considerando que diversos itens descritos no atual formuldrio ndao se aplicam a
softwares enquadrados nas classes de risco | e ll, gostariamos de saber se a agéncia ira
revisitar esse formulario e gerar uma nova versao mais harmonizada as novas definigées da
RDC 657/2022? Embora a RDC esclarega quais partes do dossié ndo se aplicam a produtos
de classe | e ll, como o formuldrio é aplicavel a todas as classes, leva ao entendimento de
que seu contetido por inteiro deve ser apresentado para todos os produtos. Assim, espera-
se que o formulario contenha, pelo menos, a indicagao de quais partes que nao se aplicam
a classes de risco mais baixa.

O formulario de notificacgdo de software atualmente no site (versio 1.4)
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-
saude/notificacao/formularios-de-notificacao/formulario-notificacao-cadastro-
software/view) é aplicavel somente as classes de risco | e Il e possui todos seus itens aplicaveis
a softwares e de preenchimento obrigatério e é harmonizado com a RDC 657/2022. Nao
confundir com o formulario de notificacdo de equipamentos ou de materiais. O dossié ndo
deve ser confundido com o formulario, o formulario € um documento para compor a
documentacdo de regularizacdo do produto, o dossié € um documento de controle e registro
do produto na empresa e ndo é enviado para a ANVISA na ocasido da peticdo de regularizacdo.
Sugerimos a leitura da RDC 40/2015 para compreensdo da fun¢do de cada uma das
documentacdes requeridas e informamos que a RDC 657/2022 é subsidiaria as RDC 185/2001
e RDC 40/2015, sendo estas determinantes das documenta¢Ges a serem enviadas e a RDC
657/2022 somente complementar para o caso especifico de softwares. O formulario para
registro, aplicavel as classes lll e IV, é outro e esta descrito na RDC 185/2015.

104. Iremos distribuir através da empresa devidamente cadastrada nesta Agéncia como
distribuidor de produtos para saude, um software que faz o espelhamento da tela de
equipamentos de ressonancia magnética e tomografia para realiza¢ao de exames de forma
remota ou como forma de os profissionais poderem através desta plataforma realizar uma
consultoria com demais profissionais de satide quando houver duvidas ou necessidade de
compartilhamento de informagdes. Gostaria de saber se o desenvolvedor do sistema precisa
ter algum tipo de licenca especifica (como AFE de fabricagdao ou alvara sanitdrio) para
podermos comercializar este produto?

Caso o software seja enquadrado como dispositivo médico o distribuidor devera possuir
autorizacdo de funcionamento adequada as atividades que fara, as quais podem ser
esclarecidas perante a vigilancia sanitaria local. Caso o software seja de fabricacdo nacional, o
fabricante também precisa de autorizacdo de funcionamento.

O software descrito, indicado para espelhamento da tela de equipamentos de ressonancia
magnética e tomografia para realizacdo de exames de forma remota, sera enquadrado na
classe Il de risco pela regra 10 da RDC 185/2001 (a mesma do tomédgrafo) se controlar os
equipamentos citados. Caso sé transmita as telas para verificacdo das imagens por
profissionais de salde remotamente, sera enquadrado na classe de risco Il pela regra 10 da
RDC 185/2001. A determinacdo precisa do enquadramento do software é feita mediante
consulta de enquadramento, que pode ser feita pelo fale conosco, com envio do formulario
de enquadramento preenchido, https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/produtos-para-a-saude/manuais/ficha-de-
enquadramento-v-2.docx/view, assim como informacg&es sobre indicacdo de uso, forma de
funcionamento, tecnologia aplicada, dados de entrada e saida e figuras das telas de entrada
e saida.
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105. Sobre um software a ser produzido nacionalmente por uma empresa de tecnologia.
A empresa a ser a detentora do registro seria responsavel pela distribuicao e pelo sistema
de gestdao de qualidade (agdes de tecnovigilancia, suporte ao cliente). Entretanto, toda a
tecnologia de desenvolvimento seria da empresa de tecnologia. Ambas as empresas
(produtora do software quanto a detentora do registro) sao nacionais. Diante desse cenario,
pode-se regularizar o software sob o CNPJ de uma empresa nacional, sendo que a fabricante
do software também é nacional?

A empresa detentora do registro e responsavel pela distribuicdo e pelo sistema de gestdo de
qualidade sera identificada como fabricante legal. A empresa responsavel pelo
desenvolvimento do produto sera identificada como fabricante real. Ambas devem possuir
autorizacdo de funcionamento AFE. A empresa fabricante legal devera comprovar a relagao
legal com a fabricante real, carta de autorizacdo, contrato comercial etc.

106. Peco maiores informacgodes a respeito do Dossié Técnico para Software. Considerando
que na RDC n2 657, de 24 de margo de 2022 sdo apresentados novos itens para o Dossié
Técnico, sendo que no capitulo 6 do Dossié Técnico é solicitado o seguinte item: “Processo
de Fabricacdo (Fluxograma)”, pergunta-se: Como seria esse fluxograma de um produto
software que nao é apresentado de forma fisica e é utilizado apenas através do site do
fabricante? Seriam aceitas as informagoes apresentadas em Arquitetura de Software para
este item Processo de Fabrica¢ao (Fluxograma)?

O processo de fabricacdo é relacionado as etapas necessarias para fazer o produto e libera-lo
para o uso. No caso de softwares apds o projeto, testes e validacdo do produto, ele ja estd
praticamente pronto e ha poucas etapas fisicas de produ¢ao dos produtos. Quando o software
é distribuido de em um meio fisico ha a gravacdo, verificacdo, embalagem e as etapas
relacionadas a liberacdo e distribui¢ao final. Quando o software é distribuido em meio virtual
(ex: disponibilizado para download) as etapas seriam o upload, verificacdo da plataforma de
download e da seguranga e integridade do produto a ser baixado. Quando o software é
utilizado de forma virtual (ex: executado em nuvem) ha a copia da plataforma de
desenvolvimento para a plataforma de uso e os passos de verificagdo do sucesso e integridade
desta forma de distribuicdo assim como do acesso e transmissdo dos dados.

N3o se deve confundir o processo de fabricacdo com as informacdes de arquitetura do
software.

107. Somos importadores e distribuidores de monitores de glicemia (devidamente
registrados na ANVISA). Queremos desenvolver um software para a leitura dos dados de
glicemia e estimativa com hemoglobina glicada. Perguntamos se somente a fabrica
internacional pode realizar esse software para fins de notificagao? Ou nds, distribuidores,
podemos criar esse software e registar (ndo somos fabricantes)?

O software para leitura dos dados de glicemia e estimativa com hemoglobina glicada pode ser
criado e regularizado junto a ANVISA por qualguer um que tenha autorizacdo de
funcionamento de empresa AFE com atividade de fabricante, este deve tomar o cuidado de
demonstrar compatibilidade com os equipamentos associados e softwares envolvidos além
de todas as precaugbes e procedimentos de garantia de qualidade e boas praticas de
fabricacdo exigidos. Desta forma o importador/distribuidor que queira produzir um SaMD
deve alterar sua AFE para incluir a atividade correspondente.
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108. Recentemente a minha empresa (publica) adquiriu o cédigo fonte de um sistema
para uso interno, para executar a fungdo de PACS. Esse sistema ja vem sendo usado em
varios hospitais publicos no Brasil. HA necessidade de passar pelo processo de registro?

Softwares como Dispositivo Médico, SaMD, com indicagdao de uso para processamento e
exibicdo de imagens médicas visando laudo (brilho, medicdes, realce etc.) sdo passiveis de
regularizacdo junto a Geréncia de Tecnologia em Equipamentos (GQUIP/GGTPS/ANVISA).
Caso o software possua indicacdo de uso exclusiva para armazenamento e gerenciamento de
imagens médicas, sem incluir visualizacdo para fins diagndsticos, este ndo se enquadra nas
regras previstas na RDC 185/2001 e ndo é passivel de regularizagdo. A aquisicdo de cédigo
fonte ja finalizado ndo caracteriza desenvolvimento interno pelo servigo de saude e, portanto,
nao inclui o SaMD na condigao prevista no art. 5°.

109. Ira existir algum padrao de documentagdes de cada capitulo exigido para o processo?
Caso nao, sera possivel informar com clareza os motivos do indeferimento, quando existir?

O padrdo de documentacao exigido é somente os constantes nos formularios citados e nas
resolucdes aplicaveis. Possivel documentacdo complementar podera seguir o padrao do
sistema de qualidade do fabricante, ficando o fabricante livre para usar o padrdo que achar
mais adequado dos documentos que ndo tem padrdo definido em resolucdo (formulario)
desde que preze pela clareza das informacbes apresentadas. Os motivos de eventuais
indeferimentos sdo comunicados aos peticionantes por meio de oficio eletronico direcionado
a sua caixa postal e, em caso de dlvida, maiores esclarecimentos podem ser solicitados pelos
canais de comunicacdo com a ANVISA.

110. Qual sera a periodicidade da regularizacao exigida de um SamMD?

Uma regularizacao de SaMD classe de risco | ou Il, que é feita por notificacdo, ndo tem prazo
de vigéncia e ndo necessita de renovacado, conforme definido na RDC 40/2015, constando na
consulta de regulariza¢des no site da ANVISA somente o status “vigente”. Ja a regularizacdo
de SaMD classe de risco lll ou IV, que é feita por registro, tem prazo de renovac¢do de 10 anos,
conforme definido na RDC 185/2001, constando na consulta de regularizacées no site da
ANVISA a data de vigéncia do registro.

111. Como a Anvisa entende Inteligéncia Artificial (IA) e Machine Learning (ML) como
tecnologias para uso em saude? Ambas devem ser enquadradas como SaMD taxativamente,
ou ha margem para discussio a depender das peculiaridades do produto IA/ML?
Tecnicamente, muitos IA/ML n3o devem ser considerados como softwares, pois ndo tem
um local fisico de hospedagem, além de outras particularidades de IAs e MLs que as diferem
de SaMD. Ha alguns materiais do FDA para a regulamentacao de IA e ML de forma separada
dos SaMD. Ha previsdo da Anvisa para uma regulamentacgio especifica de IA/ML?

Sdo considerados Softwares como Dispositivo Médico, SaMD, os softwares classificados como
dispositivos médicos cuja definicdo para enquadramento como tal e, consequentemente,
necessidade de regularizagdo se encontram na Resolucdo RDC 185/2001 e RDC 657/2022.
Assim, ndo se trata de taxatividade se o software utilizar 1A ou ML, mas sim deve ser observada
a finalidade de uso do dispositivo. Ndao ha, atualmente, previsdo para regulamentacao
especifica de SaMD que inclua tecnologia IA ou ML; entretanto, fabricantes de SaMD com este
tipo de tecnologia devem ficar alertas para apresentar, no ato de regularizacao, descri¢cdo das
bases de informagdes usadas para atividades de aprendizado, treinamento, verificagdo etc. da
IA, contendo origem, quantidade de dados e descricao dos dados e relatdrio contendo racional
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que justifique a técnica de IA aplicada, tamanho das bases utilizadas e relato do histérico de
treinamento. A auséncia destas informagdes quando da submissdo de regularizacdo do
dispositivo pode ser motivo de nao anuéncia ou de indeferimento, por nao ter sido
apresentada explicacdo suficiente da tecnologia aplicada ao produto, conforme exigido nas
regulamentacdes de dispositivos médicos.

112. O Formulario de Notificagdo de Software versio 1.4 de 16/10/2020 sera atualizado
e disponibilizado para incluir a RDC 657/2022?

O Formulério de Notificagdo de Softwares versdo 1.4 de 16/10/2020 é compativel com a
resolugdo RDC 657/2022, pois esta ndo adicionou requisitos que ja ndo fossem exigidos.

113. De forma geral, entdo, somente softwares que podem ser utilizados
independentemente ao equipamento devem ser regularizados separadamente?

De forma geral, sim. Entretanto, alguns softwares podem ter equipamentos como acessoérios
de uso exclusivo. Neste caso, serao regularizados como Softwares como Dispositivo Médico,
SaMD, com os respectivos acessoérios de uso exclusivo, ou podem compor sistemas com o
equipamento — neste Ultimo caso, a regularizagcdo sera peticionada como equipamento.

114. O formulario especifico para SaMD sera disponibilizado apds vigéncia da norma ou
sera o mesmo para ndo SaMD?

O formuldrio é especifico para SaMD e ja estava disponivel no Portal da Anvisa antes da
publicacdo da RDC 657/2022 ja que a regularizacdo de SaMD ja era regra ndo tendo sido a
obrigatoriedade estabelecida pela nova RDC. Pode ser acessado por meio do link
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-
saude/notificacao/formularios-de-notificacao/formulario-notificacao-cadastro-
software/view.

4.5. Capitulo VI — ALTERACOES POS-REGULARIZACAO

Aborda mudangas no algoritmo, inteligéncia artificial (IA) de aprendizado continuo,
versoes, prazo.

115. Mudanga do algoritmo sem alteracdao visual do produto e os casos de IA onde é
continuo, como sao considerados pela RDC?

As mudancas do algoritmo, sem alteracdo visual, que criem novas funcionalidades ou
indicacOes de uso clinicas ou afetem significativamente as funcionalidades clinicas, seguranca
e eficacia clinicos ou desempenho associadas as finalidades previstas anteriormente devem
ser informadas através de peticdo de alteracdo junto a ANVISA, usando o assunto adequado,
antes da colocagao das alteragdes para o mercado.

Ndo hda, até o momento, nenhum produto software como dispositivos médicos SaMD
regularizado ou em processo de regularizacao usando tecnologia de inteligéncia Artificial 1A
para fins médicos cujo cddigo ndo seja fixado antes da submissdao a ANVISA. Sendo assim nao
ha SaMD com IA de alteragdo continua de seu cddigo (aprendizado continuo) regularizado. De
acordo com o arcabougo regulatério atual a regularizagao de um SaMD que use IA com codigo
em aberto, ou seja, em aprendizado continuo durante o uso apds a comercializacdo, sera
encarada como uma tecnologia inovadora e deverd demonstrar através dos mecanismos

apropriados a seguranca e eficacia do uso de tal tecnologia, demonstrando o equilibrio estavel
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do cddigo e incorporando mecanismos protetores em caso de desvio do cédigo da situacdo
validada.

116. O processo de submeter a aprovagao pela ANVISA de um SaMD devera ser feito por
versao langada? Caso sim, como sera este processo e qual sera o tempo da ANVISA para tal?

Cada dispositivo médico, tradicional ou software, sé precisa ser regularizado uma Unica vez
por fabricante. Versdes futuras sdo informadas a ANVISA em peticdo de alteragdo no mesmo
processo de regularizacdo ja aprovado. As peticdes de alteracdo sé precisam ser feitas caso as
alteracdes se enquadrem nas condicOes previstas no art. 16. Os prazos de resposta da ANVISA
para uma peticdo, inclusive de regularizacdo, sdo estabelecidos em lei 6360/1976 em 90 dias,
entretanto a RDC 743/2022 estabelece como prazo para notificagdo (classe de risco | e 1) o
prazo de 30 dias. Na pratica tanto registro (classe de risco Il e IV) quanto notificacdo (classe
de risco | e Il) de dispositivos médicos equipamentos tem tido a primeira resposta em menos
de 30 dias nos ultimos 2 anos.

117. Distribuimos um equipamento (Hardware, classe Il) que funciona em conjunto com
um Software (“SaMD A”, igualmente Classe Il). Ambos estio devidamente registrados
individualmente nesta Agéncia. Ainda, o registro do Hardware cita do “SaMD A” como
acessorio; e o registro do “SaMD A” cita o Hardware. Adicionalmente, uma empresa parceira
desenvolveu um segundo Software (“SaMD B”, classe Il, devidamente registrado nesta
Agéncia) que igualmente funciona com o Hardware e foi validado para esse uso, sendo que
o Registro do “SaMD B” cita o Hardware. Complementarmente, citamos que o Hardware
ndo possui software embarcado, e que tanto o “SaMD A” quanto o “SaMD B” devem ser
baixados pelo usuario em plataformas moveis, como smartphones, tablets etc. Desta forma,
perguntamos: E necessario atualizar o registro do Hardware para inclusdo do “SaMD B”?
Sendo que todos os produtos possuem seu registro individual, é necessaria a citacdo da
compatibilidade nos formularios de notificagdo de todos os produtos?

Pela descricdo, tanto o SaMD A como o SaMD B sdo regularizados separadamente e ndo sao, do ponto
de vista regulatodrio, acessérios do Hardware (também regularizado separado). Desta forma, ja que os
softwares usam dados do Hardware, esses precisam citar em seus processos (formulario) e instrugdes
de uso a compatibilidade com o Hardware, entretanto, como o Hardware é capaz de funcionar sem os
softwares SaMD A e SaMD B, esse ndo precisa citar em seu processo de regularizacdo os softwares,
mas, pode cita-los. Desta forma, ndo ha necessidade de peticdo de alteracdo para atualizar a
notificacdo do Hardware.

118. Podemos utilizar as alteracdes descritas no Artigo 16 para determinar o envio a
ANVISA das alterac¢oes de Softwares embarcados?

A RDC 657/2022 sé é aplicavel a Softwares como Dispositivo Médico, SaMD, do tipo “stand alone”, e
nao a softwares embarcados, os quais devem seguir as orientagdes das resolugdes aplicaveis a
dispositivos médicos tradicionais, ja que a interacdo do software com seu hardware pode influenciar
no funcionamento do equipamento.

119. De acordo com Art. 16, as alteragdes que descaracterizem a identidade visual de um
SaMD, de forma que nao seja mais reconhecivel o software perante as imagens
encaminhadas para a ANVISA. Em que requisito estd delimitado ou definido quais imagens
devem ser encaminhadas para a ANVISA?

O peticionante deve encaminhar, junto ao processo, imagens das telas do software suficientes para
permitir identificd-lo. Em geral, trata-se de imagens de telas de entrada de dados, telas de saida de
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resultados, telas de login, telas de interface com outros softwares ou equipamentos. Essa identificagdo
de dispositivos médicos por imagens é determinada pela RDC 185/2001, relatério técnico, e RDC
40/2015.

4.6. Capitulo VIl — SEGURANGCA E EFICACIA DE UM SOFTWARE COMO

DISPOSITIVO MEDICO
Aborda pesquisa clinica, cédigos abertos, cyberseguranca, redes, requisitos essenciais,
validagao, andlise clinica.

120. Pesquisa Clinica prévia (inHouse) - aprovada na Plataforma Brasil poderia ter
validade para regularizacdo de uma SaMD?

As pesquisas clinicas feitas em territdrio nacional precisam ser submetidas previamente a
ANVISA, seguindo rito descrito na RDC N2 548/2021, para que seus resultados possam ser
utilizados com seguranca em processo de regularizacdo de dispositivo médico inclusive SaMD.

121. Como se considera o licenciamento de codigos proprietarios ou aberto no produto?

A ANVISA ndo regulamenta detalhes de aspectos comerciais dos produtos. Entretanto o uso de cédigos
abertos ou proprietdrios quer por fabricantes de softwares como dispositivos médicos SaMD ou por
estabelecimentos de saude (em classe de risco menor, sem registro) e os riscos envolvidos no uso
destes codigos é coberto pelas mesmas regras aplicadas a dispositivos médicos em geral, ndo havendo
distincdo de o cddigo é proprietario ou aberto, cabendo a responsabilidade ao fabricante, que
comercializa, ou ao estabelecimento de saude, que usa o produto, a depender da situacdo especifica.

122. Como sdo considerados as questdes de certificagdo do SaMD considerando novos
risco oriundos das redes de TI? Quais seriam estes requisitos minimos de rede?

A regulamentacao aplicada pela ANVISA ndo possui um carater de tutela do mercado, sendo, sempre
gue possivel, definidos os objetivos desejados e deixando em aberto a forma de atingir estes objetivos.
Assim o mercado fica livre para desenvolver as solu¢Ges que achar adequadas considerando as
varidveis de recursos, tempo, meios e requisitos regulatérios. Desta forma ndo sdo definidos pela
ANVISA requisitos minimos de rede, estes devem ser buscados nas normas aplicaveis aos casos
especificos e nas boas praticas em vigor no setor de tecnologia em questao.

A certificacdo de softwares como dispositivos médicos SaMD, ndo é exigida no momento e ndo ha
ainda previsdo para que seja exigida. Entretanto a ANVISA acompanha o mercado e suas tecnologias e
caso se mostre necessario pode ser exigida alguma certificagdo nos moldes do que é aplicado a
produtos eletromédicos ou em outros moldes que sejam convenientes.

123. O Capitulo VII, Art. 17 da RDC 657/2022 trata sobre a Seguranga e Eficacia de SaMD,
a qual reforca a necessidade do atendimento a RDC 546/2021 e a informagdes
complementares descritas nesse artigo. E correto dizer que esses requisitos seriam
evidenciados através do segundo arquivo mencionado no Capitulo 3 do Dossié Técnico de
SaMD, nomeado como “Lista dos Requisitos Essenciais de Seguranga e Desempenho”? Se
sim, podemos considerar, entdo, que esse capitulo seria aplicivel somente para SaMD
enquadrados nas classes de risco ll, lll e IV?
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O art. 17 é aplicavel a softwares como dispositivos médicos em geral, de todas as classes de risco. A
Lista dos Requisitos Essenciais de Seguranga e Desempenho do dossié técnico é uma informagado sobre
0 que a empresa considera requisitos essenciais de seguranca e desempenho para seu produto.

124. No caso de tecnologia ou indicacdo inovadora, a empresa devera apresentar
evidéncias clinicas que comprovem seu uso pretendido. Esta obrigagdao se aplica s6 a
equipamentos ou também software? Gostaria também de entender as classificagdes de
produtos nao invasivos e invasivos?

Softwares como dispositivos médicos SaMD sdo dispositivos médicos, antes de mais nada, e estdo
sujeitos a necessidade das mesmas comprovagdes de seguranca e eficicia aplicadas a dispositivos
médicos tradicionais. Assim sendo é cobrado evidéncias clinicas que comprovem seu uso pretendido
de SaMD com tecnologia ou indicacdo de uso inovadora.

Produtos invasivos sdo aqueles que adentram o corpo humano. Produtos ndo invasivos efetuam sua
acdo sem a necessidade de adentrar o corpo humano. SaMD sao, até o momento, sdo ndo invasivos.

125. Como comprovamos eficacia de um software para a ANVISA e como identificar
quando o software é considerado inovador?

Softwares como Dispositivo Médico, SaMD, sdo considerados inovadores quando sua tecnologia,
finalidade de wuso ou forma de funcionamento for inovadora em territério nacional,
independentemente de ja terem sido regularizadas em outras partes do mundo. Geralmente, uma
nova tecnologia, finalidade de uso ou forma de funcionamento é considerada inovadora até que sua
utilizacdo no mercado jd tenha tempo suficiente que permita a classe cientifica levantar dados
generalistas sobre sua seguranca e eficacia que permitam estabelecer um padrdo de validacdo do
produto. A depender da intensidade de propagac¢do da tecnologia, finalidade de uso ou forma de
funcionamento no mercado este tempo pode se estender de 5 a 20 anos desde o langamento do
primeiro produto no mercado. A comprovacdo de seguranca e eficacia de uma tecnologia inovadora
se d4, em geral, pela apresentacdo de analise clinica que comprove associacdo clinica valida ou
validade cientifica e seguranca do uso do produto especifico. Em caso de duvidas, o fabricante deve
consultar a ANVISA descrevendo seu produto, indicagdo de uso e forma de funcionamento para
verificar se seu produto é ainda considerado inovador.

126. Poderiam explicar quando um software precisa ou nao de validacao do sistema, e se
isso so se aplica a softwares inovadores?

A verificagdo ou validagdo de um Softwares como Dispositivo Médico, SaMD, é sempre necessaria,
afinal é preciso minimamente comprovar a consisténcia (repetibilidade), integridade e coeréncia do
software. Quando o resultado clinico independe das condi¢Ges de uso uma verificacdo é suficiente.
Quando o resultado clinico pode variar dependendo das condi¢Ges de uso uma validagdo se faz
necessaria com verificagdo e testes em condi¢Ges de uso para comprovar consisténcia. J& uma
investigacdo clinica sé é requerida para SaMD inovadores, ou seja, aqueles cuja tecnologia, finalidade
de uso ou forma de funcionamento for inovadora em territério nacional, independentemente de ja
terem sido regularizadas em outras partes do mundo.

4.7. Capitulo VIII — DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Aborda, adequacdo, formulario de enquadramento, regularizacdo ja era exigida, prazo.

127. Com relagdo a nova RDC 657/2022, que dispde sobre a regularizacdo de software
como SaMD, o artigo 20. diz: Os processos de regularizacdao concedidos anteriormente a
vigéncia desta resolugcao deverdao ser adequados ou complementados nos atos de suas
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futuras alteragdes. Caso seja do interesse da empresa adequar-se a nova resolugdo antes da
necessidade de futuras alteragdes, é possivel? Havera algum assunto especifico para
adequagao a nova RDC?

A empresa é livre para peticionar as altera¢des que desejar quando achar adequado. Nao ha
assunto especifico para alteracdo de adequacdo, devendo ser escolhidos os assuntos
adequados as mudancas feitas no produto.

128. O Art. 19 da RDC 657/2022 menciona sobre um formulario de enquadramento de
software disponivel no portal eletronico da ANVISA. A empresa ndo encontrou tal
formuldrio e, por isso, solicita gentilmente o envio do caminho para acesso?

O formuladrio de enquadramento de software pode ser encontrado no endereco:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/produtos-para-a-
saude/manuais.

129. Sera disponibilizada alguma nota técnica exemplificando tipos de softwares que
devem ser regularizados para facilitar a classificacao e aplicabilidade de regularizagdo?

Estd disponibilizada a Nota Técnica n° 04/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA, a qual exemplifica
alguns Softwares como Dispositivo Médico, SaMD, no portal da Anvisa, e que pode ser
acessada no endereco
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33912/447671/NOTA+T%C3%89CNICA+GQUIP+N%C
2%B0+04+de+2012/0cb9cb19-c79c-4ale-bddc-02e9b90a4019 Referida nota serd, em breve,
atualizada, em virtude da publicagcdo da RDC n? 657/2022.

130. Temos as seguintes duvidas relativas a ficha de enquadramento de risco dos
softwares como dispositivos médicos. O significado do termo "plataforma genérica"
utilizado na pergunta 3.16 ndo esta no documento e, também, ndo achei na RDC 657/2022.
O que seriam os dados de entrada, processamento e saida perguntado na questao 3.3 da
ficha?

A pergunta 3.16 do formulario de enquadramento procura determinar se o software é
executado em um equipamento médico especifico (software embarcado) ou em uma
plataforma ndo dedicada, “plataforma genérica”, (smartphones, computadores pessoais,
smartwatches etc.).

Dados de entrada sdao os dados que sdo fornecidos ou coletados pelo software para fins de
processamento (dados fisioldgicos, informacdes do paciente, imagens etc.).

Processamento executado é tipicamente a acdo executada pelo software sobre os dados de
entrada visando transforma-los em dados de saida ou obter os dados saida.

Dados de saida sdo as informacdes fornecidas ao usudrio apds o processamento (diagndstico,
imagens, medidas de parametros fisiolégicos, alarmes etc.).

131. Se for necessario registrar o produto, quando a portaria entrar em vigor, existira um
prazo para regularizacao, e mesmo que leve 1 ano (para classe Ill e IV), a empresa nio sera
penalizada?

J4 é exigido que todo Software como Dispositivo Médico, SaMD, seja regularizado, conforme
definido pela Lei n? 6.360/76, a qual define que todo dispositivo médico (correlato, conforme
termo da época) deve ser regularizado antes de ser exposto ao publico ou comercializado.
Sendo assim, a RDC 185/2001 ja é aplicavel a SaMD, ja existindo, inclusive, diversos SaMD
regularizados junto a ANVISA hd varios anos, ha softwares regularizados desde 2002 ha vinte
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anos. Portanto, a existéncia produto ja presente no mercado, mas sem devida regularizacao,
configura infracao sanitdria e, desta forma, os agentes envolvidos no desenvolvimento,
comercializacdo e uso em servicos de saude estdo sujeitos as penalizacdes previstas em lei,
ndo havendo prazo para regularizacdo, pois ndo foi a RDC 657/2022 que determinou a
regularizacdo de SaMD, ela ja era obrigatéria.

132. Em caso de sistemas PEP, RIS e de Telemedicina fazerem parte do escopo de
regularizagdao, o tempo destinado para tal na RDC nao é suficiente para as empresas se
licenciarem e registrar os seus produtos, portanto, a ANVISA considerara um maior tempo
habil para as empresas se adequarem?

N3o foram determinados tempos de adequacdo que ndo os ja descritos na RDC 657/2022.
Entretanto, os sistemas citados nesta pergunta sé constituem Softwares como Dispositivo
Médico, SaMD, que necessitam de regularizacdo, em finalidades de uso especificas com
funcionalidades incorporadas de prevencdao, diagndstico, tratamento, reabilitacdo ou
anticoncepg¢ao, sendo raramente o caso de um software PEP, RIS ou de Telemedicina seja uma
SaMD.

133. Um SaMD pode ser distribuido pelas lojas de aplicativos Apple store e PlayStore ou
somente deve ser distribuido diretamente pela empresa para o cliente?

A ANVISA ndo regulamenta a forma de distribui¢ao dos Softwares como Dispositivo Médico,
SaMD, sendo de livre escolha do fabricante ou importador a forma de realizar a
comercializacdo do seu produto.
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5. Normas Relacionadas

. LEI N2 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976. Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que
ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos,
Cosmeéticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras Providéncias.

. LEl N2 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977. Configura infragdes a legislagdao sanitaria
federal, estabelece as sang¢des respectivas, e dd outras providéncias.
. RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 185, DE 22 DE OUTUBRO DE 2001.

Aprova o Regulamento Técnico que consta no anexo desta Resolu¢do, que trata do registro,
alteracdo, revalidacdo e cancelamento do registro de produtos médicos na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

° RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 81, DE 05 DE NOVEMBRO DE 2008.
DispOe sobre o regulamento técnico de bens e produtos importados para fins de vigilancia
sanitaria.

° RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 67, DE 05 DE DEZEMBRO DE 2009.
Dispde sobre normas de tecnovigilancia aplicdveis aos detentores de registro de produtos
para a saude no brasil.

° RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 16, DE 12 DE ABRIL DE 2014. Dispde
sobre os Critérios para Peticionamento de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizacao
Especial (AE) de Empresas

. RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 36, DE 26 DE AGOSTO DE 2015.
Dispde sobre a classificacdo de risco, os regimes de controle de cadastro e registro e os
requisitos de rotulagem e instrucdes de uso de produtos para diagndstico in vitro, inclusive
seus instrumentos e da outras providéncias.

. RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 40, DE 26 DE AGOSTO DE 2015.
Define os requisitos de notificacdao de produtos médicos.

° RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 340, DE 6 DE MARCO DE 2020. Dispde
sobre as alteracdes de informagGes nos processos de regularizagdo de dispositivos médicos e da outras
providéncias.

° RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 431, DE 13 DE OUTUBRO DE 2020.
Dispde sobre o carregamento de instrucdes de uso no portal eletrénico da Anvisa, vinculado aos
processos de regularizacdo de dispositivos médicos e da outras providéncias.

° RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 548, DE 30 DE AGOSTO DE 2021.
Dispde sobre a realizacdo de ensaios clinicos com dispositivos médicos no Brasil.

° RESOLUCf\O DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 549, DE 30 DE AGOSTO DE 2021.
Dispde sobre os procedimentos para certificacdo compulséria dos equipamentos sob regime
de Vigilancia Sanitaria.

o RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 591, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2021.
DispOe sobre a identificacdao de dispositivos médicos regularizados na Anvisa, por meio do
sistema de Identificagdo Unica de Dispositivos Médicos (UDI).
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o RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 657, DE 24 DE MARGO DE 2022.
DispOe sobre a regularizacao de software como dispositivo médico (Software as a Medical
Device - SaMD).

° RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 665, DE 30 DE MARGO DE 2022.
Dispde sobre as Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagndstico
de Uso In Vitro.

48



6. Histdrico de Edicoes

Edicao Data Alteragao
12 01/09/2022 Emissdo inicial
Pk
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