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A ANVISA regula Software como -
dispositivo Medico, SaMD.

A ANVISA regula Software como dispositivo Médico,
SaMD desde sua criacdo em 1999 pois a regulacao de
correlatos esta prevista na lei 6360 de 1976.

Atualmente as principais requlacdes aplicadas a SaMD
p sao a RDC 751/2022, a aplicavel a todo dispositivo

&7 & meédico inclusive SaMD e RDC 657/2022, especifica para
Z) PRATA \g SaMD.
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—— A ANVISA regula também softwares como dispositivo
medico que possuem inteligéncia artificial, IA. A revisdo
da RDC 657 trara novos mecanismos regulatorios

it especificos para novas tecnologias de A ~.- ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Obijetivo da regulacao

£

|dentificar os responsaveis pelos SaMD (fabricantes)
para que possam realizar as acdes de correcao e
atuacao no mercado.

Comprovar seguranca e desempenho dos SaMD para
sua indicacao de uso no processo de regularizacao por
Notificacdo — classe de risco | e Il ou Registro — classe de
risco Il e IV. Produtos inovadores muitas vezes precisam
realizar pesquisa clinica.

Estabelecer regras de forma a incentivar a inovacao e
facilitar a vida dos fabricantes de forma a que possam
servir a sociedade com bons produtos para saude.
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PETICOES NA ANVISA DE SOFTWARE MEDICO (REGISTROS, NOTIFICACOES E ALTERACOES)

O mercado de Softwares como

NN D Dispositivos Médicos - SaMD
tem experimentado um
e crescimento significativo nos

ultimos anos. A demanda por
solucdes digitais na area da
saude, incluindo aplicativos
moveis, softwares de diagndstico
e inteligéncia artificial, tem
impulsionado 0 aumento na
adocao e no desenvolvimento
de SaMD.
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as solucdes que podem trazer

risco para a populacao.
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Ciclo de
regularizacao Enquadramento Fale conosco ANVISA
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Autorizacggode  RDC N2 16/2014

Empresa, AFE

RDC N¢ 67/2009 Tecnovigilancia

Primeiro
passo

™~ Licenca Sanitaria
% VISA local

\
Autorizacao para

Pesauisa il RDC Ne 837/2023

Comercializagdo

e ®
CONTROLE §, § inovadora)
,o%&b
Regularizacdo do © . .
RDC N2 751/2022 % it &0 Pesquisa dlincs Plano de
. i & seguranca e ) ) - , .
RDC N 657/2022 rg;‘i‘iéf'iitargé'c')' IeeI\I/I’) N eficacia) investigacdo clinica
N Boas Praticas de Certificacao
RDC n? 665/2022 Fabricag3o (eletromédicoe [N 283/2024

(lneiv) casos previstos)
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O que uma empresa que deseja
regularizar um Software como
dispositivo Médico, SaMD, deve ter?

1. Autorizacao de funcionamento, AFE;
2. Responsavel legal e técnico

3. Sistema da qualidade com documentacdo de
procedimentos, projetos, etc;

4. Documentacdo exigida na RDC 751/2022 e RDC
657/2022;

5. Sistema de vigilancia pos mercado e Assisténcia
Técnica.
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RDC n° 657/2022 — Documentacao
Exigida. ~—
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« Indicacao e finalidade de uso, descricdo do software
(caracteristicas gerais e ambiente de operacao);

« Principios de funcionamento (algoritmos utilizados);

« Arquitetura do software, arquitetura do hardware,
plataforma operacional, publico alvo, compatibilidade
(interoperabilidade e comunica¢ao) com outros
produtos médicos incluindo outros softwares;

« Testes de verificacdo (incluindo os critérios de sucesso
ou falha, testes de integracado e de sistema),
anomalias ou bugs resolvidos e ndo resolvidos,

= ANVISA
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PADRAO

RDC n° 657/2022 — Descrigdo exigida ©
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para SaMD com tecnologia IA \—

J,V/elum\‘\

O software que usa inteligéncia artificial (I1A) para
atingir seu objetivo medico precisa apresentar:

» Relatodrio contendo justificativa para a técnica de IA
aplicada, tamanho dos bancos de dados utilizados e
relatando historico de treinamento com uma descricao
dos bancos de dados e informacdes usados para
aprendizagem, treinamento, atividades de verificacao,
etc. da |IA, contendo a origem, quantidade de dados e
descricao dos dados, bem como justificativa estatistica
para o tamanho dos bancos de dados usados.

Essa exigéncia leva o fabricante a desenvolver melhores

softwares com IA.
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% Obrigado

Contato
Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS)

ggtps@anvisa.gov.br
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200
CEP: 71205-050
Brasilia - DF
www.anvisa.gov.br

Anvisa Atende: 0800-642-9782
ouvidoria@anvisa.gov.br
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