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Participe da tomada publica sobre softwares médicos

Prazo para envio de contribuicoes sera de 30 dias, contados a partir de 15/9

Comeca, na préxima terca-feira (15/9), o prazo para envio de contribuicdes a Tomada Publica de
Subsidios (TPS) 3/2020 sobre o relatério preliminar da Andlise de Impacto Regulatério (AIR) da
regulamentacao de softwares médicos. A TPS terd duracado de 30 dias, sendo encerrada no dia 14
de outubro.

Além da identificacdo do interessado, o formuldrio de participacdo traz quatro secdes, com 13
perguntas, distribuidas da seguinte forma:

- problema regulatério (quatro perguntas);

- identificacdo de opcdes regulatdrias (quatro perguntas);

- comparacao das opcdes regulatérias (duas perguntas)

- implementacao da regulamentacao (trés perguntas).

Nao é obrigatério preencher todos os campos da TPS. Cada pessoa pode responder apenas as
perguntas nas quais tiver mais interesse. A Agéncia informa que esta etapa da continuidade ao
processo de regulamentacdo do tema 8.5 da Agenda Regulatéria (AR) - regularizacao de software

como dispositivo médico.

Acesse a TPS 3/2020 e participe! Confira também o relatério preliminar de AIR.

Regulamentacao especifica

A Anvisa vé a necessidade de fazer uma regulamentacao especifica para softwares médicos,
diferente da que é aplicada aos equipamentos médicos. O objetivo é atender as particularidades
dos dispositivos médicos em meio digital, garantindo seguranca e eficacia destas tecnologias aos
usudarios.

Para isso, foi elaborado um relatério preliminar de AIR que traz experiéncias regulatérias de outros
paises aplicadas aos softwares, bem como as alternativas estudadas pela Anvisa como opc¢des
regulatérias para o Brasil.

Agora, o relatério passa pela TPS, uma nova etapa de participacdo social em que

a Anvisa apresenta para a sociedade a investigacao sobre o problema e suas possiveis solucoes.
Esta etapa serve tanto para coletar mais subsidios e informagdes para o estudo como também para
avaliar os impactos das solucdes possiveis, antes que o texto da norma seja apresentado em
consulta publica (CP).

Para a Anvisa, as mudancas propostas sao necessarias, porque o desenvolvimento tecnoldgico
tornam regras tradicionais obsoletas para softwares médicos. Apesar de existirem regulamentacdes
da Agéncia para dispositivos médicos, varias regras nao se aplicam aos softwares. Deste modo, ha
uma lacuna que é alvo da revisdo regulatéria.

Categorias de softwares

Ha trés categorias de softwares que podem ser incluidas na regulacao: os que nao precisam de
hardware para funcionar, executados em computadores isolados; aqueles que sao comercializados
como uma parte ou como um acessério de um hardware; e os que nao possuem finalidade

diagnéstica, preventiva ou de reabilitacdo, mas que tém uso na area da salde.

O que é AIR?
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Trata-se um processo de gestdo que avalia os possiveis impactos das opcdes regulatdrias ]
disponiveis, a partir da definicdo de um problema, para o alcance dos objetivos pretendidos. E,

portanto, um processo de diagndstico e reflexdo sobre a necessidade de atuacdo e a melhor forma
de execucao das opcdes regulatérias.

As principais fases da AIR sao: analise e definicdo do problema regulatério, construcao das opcoes
regulatérias e comparacado entre elas. O objetivo é demonstrar aos tomadores de decisao se existe
uma opgao mais adequada para a resolucao do problema, levando em consideracao o custo-

beneficio da medida. O levantamento de evidéncias e a consulta aos agentes afetados sao
realizados ao longo de todas as etapas.

Fonte: ANVISA, em 10.09.2020
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