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NOTA TECNICA CONJUNTA N° 002/2014 —
GGTES/GGTPS/ANVISA

Considerando os riscos relativos ao uso de tecnologias em servicos de
salde, tratando da utilizacdo de equipamentos para a visualizacdo, registro,
armazenamento e impressdo de imagens médicas, para fins de diagnostico, a Anvisa se

posiciona, reafirmando os seguintes pontos:

1. A Lei n. 6360/1976, que dispBe sobre a vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos 0os medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, determina que:

“Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei,
inclusive os importados, podera ser industrializado,
exposto a venda ou entregue ao consumo antes de
registrado no Ministério da Saude.”

“Art. 25 - Os aparelhos, instrumentos e acessorios
usados em medicina, odontologia e atividades afins, bem
como nas de educacdo fisica, embelezamento ou
correcdo estética, somente poderdo ser fabricados, ou
importados, para entrega ao consumo e exposicdo a
venda, depois que o Ministério da Saude se pronunciar

sobre a obrigatoriedade ou nédo do registro. ”

2. No ambito do servico de salde s6 podem ser utilizados produtos para
salde regularizados junto a vigilancia sanitaria conforme normatizagdo
vigente. Estes produtos devem ser utilizados de acordo com a finalidade
prevista nas indicacGes de uso constantes no manual do fabricante e com

0 especificado nas orientacOes de rotulagem, quando pertinente.

3. A regularizacdo de produtos para saude no &mbito da Anvisa se da de
acordo com os criterios estabelecidos pela RDC/Anvisa n. 185/2001 que,

em seu item 13.2, define:



“Produto medico ativo para diagndstico: Qualquer
produto médico ativo, utilizado isoladamente ou em
combinagdo com outros produtos médicos, destinado a
proporcionar informacdes para a deteccdo, diagnostico,
monitoracdo ou tratamento das condicdes fisioldgicas ou
de salde, enfermidades ou deformidades congénitas.”
Nesta definicdo, sdo enquadrados equipamentos para a visualizacéo,
registro, armazenamento e impressdo de imagens medicas, para fins de

diagnostico.

A utilizagdo de equipamentos que ndo tenham sido regularizados junto a
Anvisa representa risco potencial a saude da populacdo, compromete a
seguranca sanitaria do paciente que se submete a tais procedimentos,
constituindo infracdo sanitaria, sujeita as sangdes previstas na Lei n.
6437/1977, que configura infracdes a legislacdo sanitaria federal e

estabelece as respectivas sancoes.

A RDC/Anvisa n. 63/2011, que dispGe sobre os requisitos de Boas
Préaticas de Funcionamento para os Servicos de Salde, estabelece em seu
Art. 55 que “O servigo de saude deve garantir que os materiais e
equipamentos sejam utilizados exclusivamente para os fins a que se
destinam”. Assim, além do equipamento necessitar de regularizacao
junto a Anvisa, ele sé pode ser utilizado de acordo com o que é
determinado pelo fabricante e de acordo com as instru¢cbes de uso

apresentadas durante o processo de regularizacao junto & Anvisa.

Como exemplos do uso deste tipo de produto em servigcos de saude,

podemos citar:

a. A impressdo de imagens geradas para fins de diagnostico deve ser
mencionada nas instru¢cbes de uso do equipamento gerador desta
imagem, como sendo uma opc¢do prevista nas funcionalidades do
equipamento. Neste caso, tanto 0 equipamento quanto as impressoras

compativeis devem estar regularizados junto a Anvisa,;



b. Visualizacdo de imagens meédicas em monitores, celulares ou outros
dispositivos digitais para fins de diagndstico. Tais dispositivos devem ter
em suas instrucbes de uso a previsdo desta funcionalidade, além de
estarem regularizados junto a Anvisa. Por conta desta finalidade, o
programa de computacdo utilizado nestes dispositivos, caso nao seja
embarcado, também deve estar regularizado junto a Anvisa;

c. O armazenamento e distribuicdo de imagens médicas para fins de
diagnosticos, feitos por meio de programas de computacdo projetados
para este fim, permitem o enquadramento destes programas como
produtos médicos, que devem também estar regularizados juntos a
Anvisa. Os meios de armazenamento fisico de arquivos de imagens para
fins de diagndstico devem estar mencionados nas instrucdes de uso
apresentadas durante o processo de regularizacdo destes programas junto
a Anvisa, para serem considerados partes, pecas, insumos ou acessorios

destes programas de computador.

Busca-se, com estes esclarecimentos, estabelecer a homogeneidade de
tratamento e de enquadramento sanitario para estes tipos de produtos, a0 mesmo tempo
em que se viabiliza o atendimento ao disposto na legislacdo, com melhora no controle

sanitario de produtos para a satde utilizados em servicos de saude.



