TEMA 8.5 - Regularizacao de software como dispositivo médico

s PRODUTOS PARA A SAUDE

(atualizado em 05/06/2020)

Suportes ldgicos (softwares) destinados a diagnéstico ou terapia em saude, ou que comandem um produto médico ou que tenham influéncia em seu uso também
séo considerados dispositivos médicos e estdo sujeitos a regulacao da Anvisa. Sdo exemplos: softwares de processamento de imagens para diagnésticos, softwares de
diagnostico em saude (ex: glicemia), software de planejamento de radioterapia e, até mesmo, certos aplicativos de celular podem ser considerados softwares como
dispositivos médicos.

O desenvolvimento tecnoldgico e a flexibilidade para sua producdo e comercializacdo tornam esses dispositivos cada vez mais comuns ha area médica.
Conheca mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a Biblioteca Tematica de Produtos para Saude!

) ) |§| PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:
POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA?

e Lacuna regulatéria para software como dispositivo médico.
Apesar de existirem regulamentagdes para dispositivos 1. Processo n.° 25351.912359/2018-18: Requisitos para registro e cadastro de
meédicos da Anvisa (RDC 185/2001 e RDC 40/2015), varias software como dispositivo médico (EM ANDAMENTO)
regras ndo se aplicam ao software. Como, por exemplo,
informacgbes sanitarias ou instrucdes de uso que deveriam
estar nos roétulos (afixados nas embalagens e afixada no
equipamento ou material) ndo sdo presentes em aplicativos
celulares ou softwares distribuidos pela Internet; outras
informagfes necessarias como, por exemplo, formas de
atualizacéo, ndo fazem parte da obrigatoriedade sanitaria, ja
o controle de lote e série ndo fazem sentido para software e
sim o versionamento.

e Necessidade de convergéncia regulatéria internacional com
o International Medical Device Regulators Forum (IMDRF),
do qual o Brasil € membro. Como resultado de um grupo de
trabalho, foram elaborados cinco documentos de :
convergéncia regulatéria (acesse aqui). No entanto, o Brasil, OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS
até o momento, ndo atualizou o seu regulatério. (Para mais Garantir o acesso seguro da populagéo a produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitéria;
informagbes, acesse também as listas de regulamentos da Racionalizar as acdes de regularizacéo de produtos e servicos;

Europa e dos Estados Unidos da América. Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria;
Fortalecer a atuacao internacional e o relacionamento com atores e parceiros estratégicos.



http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Produtos+para+a+sa%C3%BAde_Portal.pdf/357753c1-0f84-40e5-bdf3-14f5eea738b7
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26788
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29389
http://www.imdrf.org/documents/documents.asp#imdrf
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices_pt
https://www.fda.gov/MedicalDevices/DigitalHealth/default.htm

TEMA 8.5 - Regularizagdo de software como dispositivo médico (83 PHUDUIUS PAHA A SM."]E

(atualizado em 05/06/2020)

PROCESSO REGULATORIO: Requisitos para registro e cadastro de software RELATORIA: Sob conducao do Gerente-Geral

como dispositivo médico AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Satde
(GGTPS)

SITUACAO: Em elaborago de instrumento regulatério

AELYSRO)IBIO) RIS SISIoh ea diae izt e e CONDICAO PROCESSUAL: Realizac3o de AIR e de Consulta Publica (CP)

(voltar para lista de processos)

CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 12 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO ELABORAGAO DO INSTRUMENTO
REGULATORIO (AIR) REGULATORIO

ABERTURA DO PROCESSO CONCLUSAOQ DO PROCESSO

Prevista para 1° trim 2021 (jan- Prevista para 1° trim 2021 (jan-

Concluida Concluida
mar) mar)

<Y Consulta Publica

Processo iniciado com a publica¢do
do Despacho de Iniciativa n® 290 Relatorio Preliminar de Analise de . .
: Previst ra 4° trim 202 t-
de 27 de novembro de 2018 Impacto Regulatério de Software evista pa adez) 020 (ou
médico concluido em agosto/2019



http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/387332
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/387332
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5615588/Relat%C3%B3rio+de+Defini%C3%A7%C3%A3o+e+An%C3%A1lise+do+Problema+Regulat%C3%B3rio+v+0.4+-+P%C3%B3s+Rev+GGREG.pdf/00b773e6-e193-47a0-901a-e7365e92b4f7
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5615588/Relat%C3%B3rio+de+Defini%C3%A7%C3%A3o+e+An%C3%A1lise+do+Problema+Regulat%C3%B3rio+v+0.4+-+P%C3%B3s+Rev+GGREG.pdf/00b773e6-e193-47a0-901a-e7365e92b4f7
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5615588/Relat%C3%B3rio+de+Defini%C3%A7%C3%A3o+e+An%C3%A1lise+do+Problema+Regulat%C3%B3rio+v+0.4+-+P%C3%B3s+Rev+GGREG.pdf/00b773e6-e193-47a0-901a-e7365e92b4f7
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DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Requisitos para registro e cadastro de software como dispositivo médico

ATIVIDADE

STATUS/PREVISAO

DETALHAMENTO

Abertura do
Processo

Analise de
Impacto
Regulatério (AIR)

Elaboracéao de
Instrumento
Regulatério

Abertura do processo

Atividades realizadas para
subsidiar a AIR

Tomada Publica de
Subsidios (TPS)

Relatério de Analise de
Impacto

Realizacdo de Consulta
Publica

Andlise das contribuicbes
recebidas em CP

Conclusao da proposta de
minuta do instrumento

CONCLUIDA

CONCLUIDA

CONCLUIDA

Em andamento

Prevista para 4° trim
2020 (out-dez)

Prevista para 4° trim
2020 (out-dez)

Prevista para 1° trim
2021 (jan-mar)

Processo iniciado com a publicacdo do Despacho de Iniciativa n® 290, de 27
de novembro de 2018

e Realizacdo de Didlogo Setorial sobre o Relatério Preliminar de AIR em
18/09/2019;

e Realizacdo de Consulta Dirigida as associacdes, profissionais de salde e
setor regulado pelo periodo de 30 dias, apos a realizacdo do Dialogo
Setorial.

Documentos relacionados a Analise do Impacto Regulatorio:

e Relatério Preliminar de Analise de Impacto Requlatério de Software médico
concluido em agosto/2019

Noticias relacionadas:

e Requlacado de softwares médicos sera debatida em evento

e Anvisa discute registro de aplicativos usados em saude

O Relatério Preliminar de AIR e a realizagdo da TPS por 30 dias foi aprovada na
ROP 5/2020, realizada no dia 31/3/2020.

s PRODUTOS PARA A SAUDE


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/387332
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/387332
http://portal.anvisa.gov.br/dialogos-setoriais#subitem-6
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5615588/Relat%C3%B3rio+de+Defini%C3%A7%C3%A3o+e+An%C3%A1lise+do+Problema+Regulat%C3%B3rio+v+0.4+-+P%C3%B3s+Rev+GGREG.pdf/00b773e6-e193-47a0-901a-e7365e92b4f7
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=regulacao-de-softwares-medicos-sera-debatida-em-evento&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5606628&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=anvisa-discute-registro-de-aplicativos-usados-em-saude&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5124189&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
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DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Requisitos para registro e cadastro de software como dispositivo médico

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO

. ~ . ~ . Prevista para 1° trim
Deliberagao Final  Deliberacdo em Dicol 2021 (jan-mar)
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