Legismap Roncarati
Saiba mais sobre ciberseguranca em dispositivos médicos

Guia com contetuido sobre o assunto ja esta em vigéncia e aberto a contribuicées da
sociedade até 23 de marco de 2021

A Anvisa publicou, nesta sexta-feira (25/9), o guia “Principios e praticas de ciberseguranca em
dispositivos médicos” (Guia 38, versado 1). O documento é destinado a qualquer pessoa interessada
em garantir o uso seguro de dispositivos médicos e serd Gtil para usudrios desses equipamentos,
pacientes, fabricantes, distribuidores, servicos de salde e pesquisadores da area de seguranca,
entre outros publicos.

O objetivo da publicacdo é ajudar no entendimento do papel de cada um desses atores no suporte
a ciberseguranca proativa, com vistas a proteger e fortalecer dispositivos médicos, antecipando
futuros ataques, problemas ou eventos indesejados.

De acordo com a Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS), o conteldo do
guia é resultado do grupo de trabalho homénimo do Férum Internacional de Reguladores de
Dispositivos Médicos (International Medical Device Regulators Forum - IMDRF) e foi incorporado
pela Anvisa ao arcaboucgo regulatério do pais.

O guia estd vigente desde sua data de publicacdo (25/9) e estd aberto a contribuicdes da sociedade
de 26 de setembro de 2020 a 23 de marco de 2021. As sugestdes recebidas serao avaliadas e
poderao subsidiar a revisao do guia e a consequente publicacao de novas versdes do documento.

Acesse 0 _guia na integra e o formulario de contribuicao. Vocé também pode visitar a_pagina
do guia para obter informacbées complementares, acesso a noticias e a outros documentos
relacionados ao assunto. Participe e acompanhe o andamento do processo apds o fim do prazo de
contribuicdes.

O que é ciberseguranca?

O termo designa um estado em que informacdes e sistemas sao protegidos contra atividades nao
autorizadas, como acesso, uso, divulgacao, interrupcao, modificacdo ou destruicdo, em um nivel
em que os riscos relacionados a confidencialidade, integridade e disponibilidade sejam mantidos
em um patamar aceitdvel, por todo o ciclo de vida de um equipamento.

A GGTPS ressalta que a necessidade de ciberseguranca eficaz para garantir a funcionalidade dos
aparelhos e a seguranca do paciente tem se tornado cada vez mais importantes com o aumento do
uso de dispositivos médicos conectados a rede, cabeada ou sem fio, e a internet.

Fonte: ANVISA, em 28.09.2020.

1/1


http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/Guia+38.pdf/3254a700-938c-446e-ae7e-4f5751be11a6
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/Guia+38.pdf/3254a700-938c-446e-ae7e-4f5751be11a6
http://www.imdrf.org/
http://www.imdrf.org/
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/Guia+38.pdf/3254a700-938c-446e-ae7e-4f5751be11a6
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/Guia+38.pdf/3254a700-938c-446e-ae7e-4f5751be11a6
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/56883
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/433502
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/433502
http://www.tcpdf.org

