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Novos assuntos para regularizacao de softwares SaMD: confira

Assuntos criados sao para regularizar softwares SaMD de uso exclusivo como acessdrios
em processos de produtos para diagnostico in vitro.

Atencao, empresas! Com a publicacao da Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 657/2022, a
Anvisa estabeleceu os requisitos para regularizacdo dos softwares como dispositivos médicos
(SaMD, do inglés Software as a Medical Device) e disponibilizou via peticionamento os seguintes
assuntos:

80272 EQUIPAMENTO - Notificacdo de Software Médico Classe | e Il

80273 EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Software Médico

80274 EQUIPAMENTO - Registro de Software Médico

Considerando o disposto no art. 32 da RDC 657/2022, nas situacdes em que os softwares com
aplicacbes médicas sao considerados acessérios de uso exclusivo de dispositivos médicos, eles

devem ser regularizados no mesmo processo. Dessa forma, foram disponibilizados outros dois
assuntos no sistema Solicita relacionados aos produtos para diagnéstico in vitro. Sao eles:

80298 IVD - Notificacao de produto Classe Il com software nao embarcado (SaMD) de uso dedicado
80299 IVD - Registro de produto com software ndao embarcado (SaMD) de uso dedicado

As peticoes 8444 - IVD - Alteracdo de registro - Aprovacao requerida - Informacdes do dossié
técnico de produtos ou 80198 IVD - Alteracdo de notificacdo - Implementacdo imediata,
acompanhadas do Formuldrio de informacao de software (SaMD) acessério de IVD (disponibilizado
no Solicita nos respectivos assuntos) deverao ser utilizadas nas seguintes situa¢des:

1. Para incluir um software (SaMD) de uso dedicado como acessério em processos de produtos IVD.

2. Para alterar a versao (novas indicacdes e funcionalidades) de um software (SaMD) de uso
dedicado que esteja regularizado como acessério em processos de produtos IVD.

Os softwares do tipo SaMD que ja estejam regularizados ndo serdo impactados. Ou seja, serdao
preservadas as informacodes prestadas a Anvisa, independentemente de eles estarem regularizados
como dispositivos médicos ou acessérios de uso exclusivo.

E importante destacar que a condicdo de uso exclusivo ndo permite a inclusdo do software ndo
embarcado (SaMD) como acessério de produto IVD nos processos de agrupamento em familia.
Nesses casos, ele deve ser regularizado como dispositivo médico, utilizando-se os assuntos 80272,
80273 ou 80274 (Equipamento) para notificacao, registro ou registro em familia, de acordo com o
enquadramento aplicavel.

Atencao as novas regras para entrega remota de medicamentos controlados

Ampliacao da quantidade de medicamentos, adotada durante a pandemia, ndo é mais
permitida.

Os medicamentos controlados poderao continuar a ser entregues na casa dos brasileiros. A entrega
remota desses medicamentos, permitida durante a pandemia de Covid-19, foi incorporada de forma
definitiva pela Anvisa a legislacdo atual, com a publicacdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada
(RDC) 812/2023.

Mas fique atento! A ampliacao da quantidade méxima de medicamentos por receita, também
adotada durante a pandemia, ndo é mais valida. A norma que estendeu temporariamente as
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quantidades (RDC 357/2020) perdeu a vigéncia nesta quinta-feira (21/9).

Com isso, a quantidade que deve ser observada para cada tipo de receita é a da Portaria SVS/MS
344/1998, que regulamenta a entrega e a venda de medicamentos sob controle especial no pais,
independentemente da sua data de emissao.

Veja alguns exemplos:

Tipo de receita e
medicamentos

Notificacao de Receita "A" -
medicamentos a base de
substancias das listas Al e A2
(entorpecentes) e A3
(psicotrépicas).

Quantidade maxima
permitida durante a
pandemia (RDC 357/2000)
18 ampolas ou quantidade para
3 meses de tratamento (para
outras formas farmacéuticas).

Notificacao de Receita "B" - para 18 ampolas ou quantidade para

medicamentos a base de
substancias da lista B1
(psicotrépicos).

6 meses de tratamento (para
outras formas farmacéuticas).

Notificacao de Receita "B" - para Quantidade para 3 meses de

medicamentos a base de
substancias da lista B2
(psicotrépicos).

Notificacao de Receita Especial -

para medicamentos a base de
substancias das listas C2
(retinoicas para uso sistémico).
Receita de Controle Especial

Saiba mais

tratamento ou 6 meses de
tratamento para medicamentos
a base de sibutramina.
18 ampolas ou quantidade para
3 meses de tratamento (para
outras formas farmacéuticas).

18 ampolas ou quantidade para
6 meses de tratamento (para
outras formas farmacéuticas).

Antiparkinsonianos e
anticonvulsivantes podem ser
prescritos para até 6 meses de

tratamento.

Quantidade maxima
permitida atualmente
(Portaria 344/1998)

5 ampolas ou quantidade para
30 dias de tratamento (para
outras formas farmacéuticas).

5 ampolas ou quantidade para
60 dias de tratamento (para
outras formas farmacéuticas).

5 ampolas ou quantidade para
60 dias de tratamento (para
outras formas farmacéuticas).

5 ampolas ou quantidade para
30 dias de tratamento (para
outras formas farmacéuticas).

5 ampolas ou quantidade para
60 dias de tratamento (para
outras formas farmacéuticas).

Excecao: antiparkinsonianos e

anticonvulsivantes podem ser

prescritos para até 6 meses de
tratamento.

Antes da pandemia, a entrega remota de medicamentos controlados nao era permitida. Com os
beneficios para a populacao, a Agéncia decidiu incorporar a entrega de forma definitiva e, para

isso, publicou a resolucao RDC 812/2023. A resolucao alterou a Portaria SVS/MS 344/1998, que

regulamenta a entrega e a venda de medicamentos sujeitos a controle especial no pais.

Para fazer a entrega, valem as mesmas regras da venda presencial, ou seja, o estabelecimento
deve conferir e reter a via original da prescricdo médica. Veja o passo a passo que deve ser

adotado:

O estabelecimento deve buscar antes a receita médica ou solicitar o envio de forma eletronica
(quando se tratar de prescricao eletronica).

O farmacéutico deve conferir as informacdes da receita (tipo, quantidade, validade etc.) e orientar
0 paciente sobre os cuidados necessarios.

Na entrega do medicamento, serdo colhidas as assinaturas necessarias.
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As farmacias e drogarias devem ainda manter os registros para acompanhamento do paciente e
fiscalizacdo pelas autoridades sanitérias. A entrega remota passa a ser permitida para

estabelecimentos dispensadores privados, publicos e para programas governamentais.

Fonte: Anvisa, em 22.09.2023.
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