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1. Relatorio

Trata-se de proposta de Consulta Publica apresentada pela Geréncia-Geral de
Tecnologia de Produtos para Saude — GGTPS que trata de minuta de Resolucédo da Diretoria
Colegiada - RDC que dispde sobre a regularizacdo de software como dispositivo médico
(Software as a Medical Device).

O tema consta da Agenda Regulatéria 2017/2020 da Anvisa, sob o n® 8.5
Regularizacdo de Soffware como Dispositivo Médico, tendo o processo regulatério sido
iniciado no ano de 2018, com a publicacdo do Despacho n® 290, de 27 de novembro de 2018
(SEI 0408573).

De acordo com os documentos que instruem o processo, a GGTPS conduziu o
processo regulatorio de acordo com as diretrizes estabelecidas na Portaria n® 1741, de 12 de
dezembro de 2018, que dispde sobre procedimentos para melhoria da qualidade regulatéria
na Anvisa, tendo realizado as seguintes etapas:

e Analise e definicdo do problema, mediante a realizagdo de oficinas internas
com as unidades organizacionais da Anvisa afetas a matéria e de consultas
dirigidas e dialogos setoriais junto aos agentes externos afetados pela
atuacéo regulatoria;

o Elaboracao de relatério de Analise do Impacto Regulatério (AIR), submetido
a Tomada Publica de Subsidios;

e Elaboragéo do instrumento regulatério.

O relatério preliminar de Analise de Impacto Regulatério (AIR) fora aprovado
pela Diretoria Colegiada da Anvisa na Reunido Ordinaria Publica — ROP 5/2020, realizada no
dia 31/3/2020 (SEI10980159). A GGTPS avaliou as contribuicbes recebidas no Edital de
Chamamento n° 9, de 31 de agosto de 2020 (SEI 1143824), e elaborou a versao final do
Relatério de AIR (SEI 1222516) e a minuta de RDC ora em anélise (SEI 1378281).

2. Analise



De acordo com a GGTPS, para os fins da proposta normativa elaborada pela
area, sao considerados dispositivos médicos os produtos médicos e produtos para
diagndéstico in vitro regulamentados pelas Resolucbes da Diretoria Colegiada - RDC n? 185,
de 22 de outubro de 2001, RDC n® 36, de 26 de agosto de 2015, e RDC n® 40, de 26 de
agosto de 2015.

A norma estabelece ainda, que o software como dispositivo médico (Software as
a Medical Device - SaMD) é aquele que atende a definicdo de dispositivo médico, podendo
ser de diagnéstico in vitro ou ndo, sendo destinado a uma ou mais indicagdes meédicas, e que
realizam essas finalidades sem fazer parte de hardware de dispositivo médico. Enquadram-se
na categoria, por exemplo, os softwares de processamento de imagens para diagnosticos,
softwares de diagndstico em saude, soffware de planejamento de radioterapia e, até mesmo,
alguns aplicativos de celular.

Como exposto pela GGTPS no extenso estudo realizado no processo
regulatério, a matéria encontra-se regulamentada nos normativos vigentes, que, apesar de
trazerem em seu escopo o soffware como um dispositivo médico, apresenta requisitos
impossiveis de serem cumpridos pelos softwares, além de outros requisitos sujeitos a
interpretacdo, o que fragiliza a sua aplicacdo. Nao é cabivel, por exemplo, que um soffware
apresente etiqueta indelével ou, ainda, que seja exigida a rotulagem ou manuais impressos
para softwares distribuidos pela internet ou por aplicativos de celulares. Além disso, outras
informagdes imprescindiveis para softwares, como formas de atualizacado, ndo fazem parte do
regulamento sanitario vigente.

Por esse motivo, a area verificou a necessidade de adequacdo da norma ao
cenario sanitario atual, visando, sobretudo, atender as novas necessidades e demandas da
assisténcia a saude, a modernizacédo na regulacdo e aos avancos cientificos e tecnolégicos
do setor.

Ademais, a GGTPS destaca que outra motivagcdo para a atuacao regulatéria
decorre do fato que os softwares foram os lideres de recolhimentos (recall) por 13 trimestres
seguidos até o ano de 2019, conforme dados da agéncia regulatéria norte americana.

De acordo com o relatério de AIR elaborado pela area, o problema regulatério
principal se refere aos “Riscos Inaceitaveis decorrentes da utilizacao de softwares médicos”.
Para tanto, foram estabelecidos os seguintes objetivos para a intervencédo regulatéria: i.
disponibilizar informac¢des necesséarias para o uso seguro e eficaz dos soffwares médicos,
bem como para guiar as diferentes ag¢des sanitarias; ii. desenvolver modelo regulatério
considerando o contexto virtual e disruptivo do produto; iii. alinhar o modelo regulatério
nacional as praticas internacionais; iv. regular de maneira ndo normativa os sistemas
assemelhados dispensados de regularizacao (ex.:software livre, Medical Device Data

Systemstl, Software as a Serviceld); v. regular a ciberseguranca em dispositivos conectados
e disponibilizar informagdes sobre interoperabilidade e portabilidade.

De fato, a norma proposta ndo se aplicara aos seguintes soffwares: utilizados
para bem-estar; referentes a produtos nao regulados, conforme lista disponibilizada pela
Anvisa; utilizados exclusivamente para gerenciamento administrativo e financeiro em servico
de saude; que processam dados médicos demograficos e epidemiolégicos, sem qualquer
finalidade clinica diagnostica ou terapéutica; e embarcados em equipamento sob regime de
vigilancia sanitaria.

Da anélise do Relatério de AIR, depreende-se que a GGTPS identificou
adequadamente os agentes ou grupos afetados pelo problema regulatério, a fundamentagao
legal, bem como definiu o objetivo que pretende ser alcancado com a acao regulatéria



proposta.

Com relacdo ao mapeamento das experiéncias internacionais, a GGTPS
assevera que a maior parte dos paises seguem regulamentacées semelhantes aos Estados
Unidos ou Europa, portanto, foram avaliados os arcaboucos regulatorios dos Estados Unidos,
Europa, Canada e Austrdlia, bem como os documentos do International Medical Device
Regulators Forum (IMDRF), do qual os paises citados fazem parte, assim como o Brasil.

Diante das experiéncias internacionais mapeadas, a area identificou as
seguintes alternativas regulatérias: certificagdo de produto; elaboragdo de regulamento;
elaboracao de guia; e ranqueamento dos produtos disponiveis no mercado. As alternativas
identificadas foram avaliadas considerando diferentes critérios, normalmente empregados em
analises multicritérios, tais como: dificuldade de implantagdo/complexidade, tempo de
implementacdo, facilidade de modificacdo/escalabilidade/flexibilidade e consisténcia
internacional. Ao término dessa avaliacdo, a area concluiu que a melhor opcao disponivel
seria a elaboracao de regulamento sobre a matéria.

Ao tratar da participacao social observada no processo de construcdo do
normativo, a GGTPS destaca os seguintes marcos:

e Levantamento de problemas com a realizacao de consulta dirigida;

e Dialogo setorial e consulta dirigida para validagdo das conclusdes coletadas
na versao preliminar do relatério de AIR;

e Discussao junto a grupo da Associacdo Brasileira de Normas Técnicas
(ABNT) dos termos a serem utilizados na norma;

e Realizacdo de Tomada Publica de Subsidios (TPS).

Durante a TPS, realizada entre os dias 15 de setembro a 14 de outubro de 2020,
foram recebidas 22 (vinte e duas) contribuicbes. Desse total, 95,5% consideraram que a
situacao regulatoria atual de softwares como dispositivos médicos era um problema, e que a
atuacdo da Anvisa poderia contribuir para seu enfrentamento. As acdes previstas para
implementar a opc¢ao regulatdéria apontada no relatério preliminar foram consideradas
suficientes por 90,9% dos respondentes, o que indica concordancia com a opcao regulatoria
apontada e a forma de implementa-la.

Ao abordar o plano de implementacéo, fiscalizacdo e monitoramento, a GGTPS
assevera que a intencao € de que, além da edi¢do do regulamento, seja publicado um guia
orientativo, que esclarecera o escopo e detalhara a aplicagdo da norma, tendo como premissa
uma abordagem que seja menos onerosa para as empresas do setor. Adicionalmente, a area
prevé a realizacdo, ao longo de 2021, de webinar e treinamentos para profissionais da area,
além da publicacdo de alertas sobre a necessidade de notificacdo de eventos adversos e
dendncias.

A GGTPS salienta, ainda, a complexidade de avaliar a efetividade da norma, ja
que se observa uma tendéncia de virtualizacdo dos equipamentos existentes e dos
procedimentos médicos. Todavia, pondera que podem ser conduzidas pesquisas com 0S
usuarios para averiguar se as mudancas foram percebidas, se estdo auxiliando na protecao
da ciberseguranca, interoperabilidade, portabilidade e se as novas informacdes apresentadas
sao Uteis para evitar eventos adversos.

Ademais, como existe uma tendéncia de convergéncia regulatéria, dados de
outros paises também podem subsidiar a avaliacdo no Brasil. A area destaca, por fim, que
poderia ser avaliado se essas acbes regulatorias estdo trazendo diagnésticos precisos e



confiaveis, ou tratamentos mais adequados e otimizados junto aos profissionais de saude, e
se houve reducdo dos eventos adversos graves, morbidade, e consequente Obitos
decorrentes do uso indireto de software.

Diante do que fora exposto, ressalto a robustez de todo o processo regulatério
conduzido pela GGTPS, que contou com ampla participacdo dos atores envolvidos durante
todo o processo regulatério, que culminou com contribuicées que foram consideradas no
relatério de AIR, e que foram observadas na elaboracédo do normativo.

Entendo que o estabelecimento desse novo marco regulatério trard mais
seguranga aos pacientes, uma vez promovera o aumento do controle de seguranca e eficacia
d e softwares médicos, conscientizara o setor sobre a necessidade de sua regularizacao,
promovera a convergéncia regulatéria internacional, e reduzira a assimetria de informacdes
entre os fabricantes e os usuarios.

3. Voto

Diante de todo o exposto, entendo que a proposta se encontra fundamentada e
justificada quanto a sua necessidade, conveniéncia e oportunidade.

Portanto, VOTO pela APROVACAO da presente proposta de Consulta Publica,
que trata da minuta de Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC que dispbe sobre a
regularizacdo de software como dispositivo médico, com prazo de 60 (sessenta) dias para
manifestacao da sociedade.

E o voto que submeto & apreciacio e votagdo desta Diretoria Colegiada.

[11 Medical Device Data Systems sao sistemas de informacao para a salde que ndo processam informagao, apenas as armazenam e
exibem.
[2] Software as a Service é uma forma de disponibilizar softwares e solugées de tecnologia por meio da internet, como um servigo.

Documento assinado eletronicamente por Cristiane Rose Jourdan Gomes, Diretor, em
07/04/2021, as 16:15, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6%, §
12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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o, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
' hitps:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 1399281 e o codigo
1 CRC 1EE21211.
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