EDITAL DE CHAMAMENTO N° 9, DE 31 DE AGOSTO DE 2020

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso de
suas atribuicdes e tendo em vista o disposto no art. 54, VIl do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve tornar publico o
presente Edital de Chamamento para coletar contribuicdes ao documento Relatério Preliminar de Andlise
de Impacto Regulatério sobre a regulamentacdo de softwares como dispositivos médicos, conforme
deliberado em reunido da Diretoria Colegiada realizada em 31 de margo de 2020.

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente Substituto

1. CONTEXTUALIZAGAO

Os regulamentos atuais aplicados a regularizacdo de softwares como dispositivos médicos

trazem no seu escopo o software (com a denominacgdo de suportes légicos), entretanto, alguns requisitos
incorporados sdo impossiveis de serem cumpridos pelos softwares e outros requisitos sujeitos a
interpretacao, o que fragiliza a sua aplicagdo motivando a criacdo de uma regulamentacgao especifica para
softwares médicos.
Os requisitos atualmente exigiveis foram pensados para bens tangiveis (fisicos). No entanto, os softwares,
incomuns na época de criacdo dos regramentos atuais, sdo intangiveis (virtuais). Assim, ndo se concebe,
por exemplo, um software trazendo etiqueta indelével ou mesmo rotulagem ou manuais impressos para
softwares distribuidos pela Internet ou pelos aplicativos de celulares ou controle de lote e série, quando
deveria ter o controle pelo versionamento.

Outras informagGes imprescindiveis para software, como formas de atualizacdo, ndo fazem
parte da obrigatoriedade sanitdria.
A regularizacdo dos softwares como dispositivos médicos também foi solicitada pelo setor regulado e
pela sociedade quando de suas participa¢des na Consulta Interna e nos Didlogos Setoriais do processo de
construcdo da Agenda Regulatdria 2017-2020 da Anvisa, resultando na inclusdo do tema na referida
Agenda .

Outro motivador é que o software tem sido lider de recall por 13 trimestres seguidos no
Food and Drug Administration (FDA) até o primeiro trimestre deste ano (PEDERSEN, 2019; STERICYCLE,
2019). Como a distribuicdo dos softwares é global e virtual (Ex.: Lojas de aplicativos do Android e Apple,
Internet, etc.), é possivel inferir que estejamos sofrendo as mesmas consequéncias.

Ademais, o software como um dispositivo médico foi discutido no ambito do International
Medical Device Regulators Forum (IMDRF), do qual o Brasil faz parte e harmoniza seus regulamentos,
com o resultado da criacdo de 5 documentos orientativos aos paises integrantes do férum para construir
seus regulamentos. Logo, seria necessario a atualizacao do regulamento.
Finalmente, foi verificada a necessidade de adequacdo da norma ao cendrio sanitdrio atual, visando,
sobretudo, atender as novas necessidades e demandas da assisténcia a saude, a moderniza¢dao na
regulacdo e aos avancos cientificos e tecnolégicos do setor. Assim, este tema tem como objetivos
relacionados a estratégia da Anvisa:

e Ampliar o acesso seguro da populagdo a produtos e servigcos sujeitos a Vigilancia
Sanitaria;



e Aprimorar o marco regulatério em Vigilancia Sanitaria;

e Otimizar as acoes de pré-mercado, com base na avaliacdo do risco sanitario; e

e Aprimorar as agOes de cooperagao e convergéncia regulatéria no ambito internacional.
2. OBIJETIVOS

O principal objetivo da presente Tomada Publica de Subsidios (TPS) é coletar dados e
informacgGes da sociedade para auxiliar na tomada de decisdo sobre o processo de Andlise de Impacto do
regulamento de software médico, sintetizado em um Relatério Preliminar. Os subsidios coletados serdo
utilizados para a melhoria da qualidade da Andlise de Impacto Regulatério (AIR) que orientard a decisdo
final da Agéncia.

3. PUBLICO-ALVO

O chamamento é aberto a qualquer cidadao, drgaos e entidades dos poderes da Unido,
dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, ao setor produtivo de produtos para salude, entidades
de defesa do consumidor, entidades representativas de provedores de servicos de saude, comunidade
académica, bem como ao publico em geral dos diversos segmentos da sociedade civil interessados nas
atividades de regulamentacdo, monitoramento, controle e fiscalizacdo de bens, produtos e servicos
sujeitos a vigilancia sanitdria.

4, PRAZO E FORMA DE PARTICIPACAO

Os interessados em participar da TPS deverdao fazé-lo entre os dias 15 de setembro de
2020 e 14 de outubro de 2020 por meio de formuldrio eletronico disponivel no endereco:
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/12793?lang=pt-BR.

5. ANALISE DAS CONTRIBUICOES

As contribuicOes recebidas fora do prazo e aquelas ndo relacionadas ao objeto e aos
objetivos do chamamento ou em desacordo com os demais termos deste Edital serdao desconsideradas e
registradas como invalidas;

As contribuicGes recebidas no prazo, mas que ndo estejam relacionadas as competéncias
da Anvisa, ndo atendam ao objetivo da TPS, ou que contenham ofensas e linguagem inapropriada
também serdo desconsideradas e registradas como fora do escopo de atuacdo da Agéncia;

As contribuicOes recebidas no prazo e relacionadas ao objeto e aos objetivos deste Edital, e
gue, portanto, enquadram-se no escopo de atuacdo da Anvisa, serdo consideradas validas e submetidas a
analise interna da Agéncia.

6. RESULTADOS

As contribuicdes recebidas serdo consideradas publicas e estardo disponiveis pela Agéncia
em seu Portal eletronico;

Os dados de e-mail e CPF dos participantes ndo serdao divulgados e terdo seu acesso
restrito, considerando o artigo 31 da Lei n2 12.527, de 18 de novembro de 2011;

Apds receber as contribuicdes da sociedade, a equipe técnica da Anvisa preparara a versao
final do Relatdrio de AIR, o qual serd submetido a apreciacdo da Diretoria Colegiada da Anvisa, a quem
compete a decisao final quanto a solucdo a ser adotada para o tratamento do problema regulatdrio.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente Substituto, em
31/08/2020, as 18:02, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
informando o cédigo verificador 1143824 e o cédigo CRC 6AD6C702.
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