ISSN: 2177-3246

SOFTWARE COMO DISPOSITIVO MEDICO (SAMD) E A REGULACAO PELA
ANVISA: DESAFIOS E OPORTUNIDADES

SOFTWARE AS A MEDICAL DEVICE (SAMD) AND ANVISA’S REGULATORY
FRAMEWORK: CHALLENGES AND OPPORTUNITIES

SOFTWARE COMO DISPOSITIVO MEDICO (SAMD) Y LA REGULACION DE
ANVISA: DESAFiOS Y OPORTUNIDADES

d 10.56238/revgeov16n5-070

Rodrigo Martos de Morais

Mestrando em Direito Médico

Instituicao: Universidade Santo Amaro (UNISA)
Lattes: https://lattes.cnpq.br/4403582235652496
Orcid: https://orcid.org/0009-0007-0322-6979

RESUMO

A regulamentagao de Software como Dispositivo Médico (SaMD) pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) tornou-se crucial frente ao avango das tecnologias digitais em satde, em especial
aquelas baseadas em inteligéncia artificial (IA). Este artigo analisa os fundamentos conceituais do
SaMD, a classificagdo de risco aplicada pela ANVISA e o processo regulatorio associado ao registro,
monitoramento e validacao de softwares médicos. A partir de uma revisao comparativa das normas
nacionais e internacionais — incluindo diretrizes do International Medical Device Regulators Forum
(IMDRF) —, discutem-se as exigéncias de seguranga cibernética, rastreabilidade, validagao clinica e
vigilancia pos-mercado. Os resultados evidenciam desafios na adequagdo das normas ao ritmo
acelerado da inovagdo tecnologica, além de oportunidades para fortalecer a governanga digital em
satide. Conclui-se que uma regulacdo adaptativa, alinhada a padrdes globais e a Lei Geral de Protecao
de Dados (LGPD), ¢ essencial para garantir a seguranca dos pacientes e estimular a inovagdo
sustentavel no ecossistema de saude brasileiro.

Palavras-chave: Software Como Dispositivo Médico. ANVISA. Regulacdo Sanitaria. Inteligéncia
Artificial em Saude. Seguranga Cibernética. LGPD.

ABSTRACT

The regulation of Software as a Medical Device (SaMD) by Brazil’s National Health Surveillance
Agency (ANVISA) has become essential amid the rapid growth of digital health technologies,
particularly those based on artificial intelligence (AI). This paper examines the conceptual foundations
of SaMD, ANVISA’s risk classification system, and the regulatory process for registration, monitoring,
and validation of medical software. Drawing on a comparative analysis of national and international
guidelines—especially those issued by the International Medical Device Regulators Forum
(IMDRF)—the study highlights requirements for cybersecurity, traceability, clinical validation, and
post-market surveillance. Findings reveal challenges in aligning existing regulations with the fast pace
of technological innovation, while also identifying opportunities to enhance digital health governance
in Brazil. The article concludes that an adaptive and transparent regulatory framework, harmonized
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with global standards and compliant with Brazil’s General Data Protection Law (LGPD), is vital to
ensure patient safety and promote sustainable innovation in the healthcare ecosystem.

Keywords: Software as a Medical Device. ANVISA. Health Regulation. Artificial Intelligence in
Healthcare. Cybersecurity. Data Protection.

RESUMEN

La regulacion del Software como Dispositivo Médico (SaMD) por parte de la Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) de Brasil se ha vuelto fundamental ante el avance acelerado de las
tecnologias digitales en salud, especialmente las basadas en inteligencia artificial (IA). Este articulo
analiza los fundamentos conceptuales del SaMD, la clasificacion de riesgo establecida por la ANVISA
y el proceso regulatorio para el registro, la validacion y la vigilancia poscomercializacion de los
softwares médicos. Mediante una comparacioén con las directrices internacionales del International
Medical Device Regulators Forum (IMDRF), se examinan los requisitos de ciberseguridad,
trazabilidad y validacion clinica. Los resultados evidencian los desafios de adaptar la regulacion a la
velocidad de la innovacion tecnoldgica, pero también las oportunidades de fortalecer la gobernanza
digital en salud. Se concluye que un marco regulatorio flexible, coherente con las normas globales y
con la Ley General de Proteccion de Datos de Brasil (LGPD), es clave para garantizar la seguridad del
paciente y fomentar la innovacion responsable en el sistema sanitario.

Palabras clave: Software Como Dispositivo Médico. ANVISA. Regulacion Sanitaria. Inteligencia
Artificial en Salud. Ciberseguridad. Proteccion de Datos.
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1 INTRODUCAO

O avango das tecnologias digitais e da inteligéncia artificial (IA) vem transformando
profundamente o campo da saude, tanto na pratica clinica quanto na gestdo de sistemas e politicas
publicas. Entre as inovagdes emergentes, o Software como Dispositivo Médico (SaMD) ocupa papel
central, pois permite que algoritmos e aplicagdes desempenhem funcdes diagnosticas, terapéuticas ou
de monitoramento sem depender de hardware médico dedicado. Essa nova categoria de produto traz
consigo beneficios evidentes, como automagdo, precisdo diagndstica e acesso remoto, mas também
desafios inéditos a regulagdo sanitaria, especialmente em paises com arcabougos normativos ainda em
consolidagdo, como o Brasil.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) € o 6rgdo responsavel pela regulagdo e
fiscalizacdo de dispositivos médicos no pais. Desde o inicio dos anos 2000, a agéncia busca adaptar
suas normas as transformacdes tecnoldgicas que alteram o conceito tradicional de “dispositivo
médico”. O surgimento dos SaMDs, sobretudo os baseados em IA e aprendizado de maquina (machine
learning), exige da ANVISA mecanismos regulatorios mais flexiveis e responsivos, capazes de
acompanhar ciclos de inovac¢ao mais curtos € modelos de atualiza¢do continua de software.

O termo Software as a Medical Device (SaMD) foi consolidado pelo International Medical
Device Regulators Forum (IMDRF), grupo que retine autoridades regulatérias de referéncia, como a
FDA (EUA), EMA (Uniao Europeia) e TGA (Australia). Segundo o IMDRF (2013), SaMD ¢ “qualquer
software destinado a uma ou mais finalidades médicas, que realiza essas funcdes sem ser parte de um
dispositivo médico de hardware”. Essa definicdo amplia a fronteira entre software de uso clinico e
sistemas de apoio a decisdo, incorporando inclusive aplicagdes baseadas em IA que processam dados
para diagnoéstico, prognostico ou recomendagado terapéutica.

No Brasil, a regulamentagdo dos SaMDs esta ancorada principalmente na RDC n°® 185/2001,
que classifica dispositivos médicos de acordo com o risco a saude. No entanto, esse marco foi
originalmente concebido para produtos fisicos, o que impde limitagdes interpretativas quando aplicado
a softwares autonomos. Em resposta, a ANVISA passou a integrar grupos de trabalho internacionais
do IMDRF, adotando gradualmente terminologias e classificacdes harmonizadas. Ainda assim,
persistem desafios na aplicagdo pratica dessas diretrizes, sobretudo no que diz respeito a validagao de
algoritmos, seguranca cibernética e atualizag¢ao de versdes.

O ritmo acelerado da inovagao digital faz com que as normas regulatorias frequentemente se
tornem desatualizadas antes mesmo de sua implementacdo plena. Softwares médicos podem sofrer
modifica¢des substanciais em poucos meses, alterando parametros clinicos, fluxos de dados e
interagdes com o usudrio. Tais mudancas desafiam a ldgica tradicional do registro estatico, que

pressupoe um produto fixo e inalterado ao longo do tempo.
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Outro desafio reside na avaliagdo da eficacia clinica e da seguranga dos algoritmos de A, cujos
comportamentos podem variar conforme o conjunto de dados utilizado no treinamento. Esse
fendomeno, conhecido como data drift, demanda estratégias regulatorias especificas, como validagao
continua, monitoramento pés-mercado e auditorias algoritmicas. No entanto, a literatura cientifica e
os documentos regulatorios brasileiros ainda oferecem pouca orientacdo detalhada sobre como
operacionalizar esses mecanismos em larga escala.

A lacuna de conhecimento identificada neste estudo refere-se, portanto, a necessidade de
compreender como a ANVISA pode estruturar um modelo regulatério adaptativo que assegure a
seguranca do paciente sem inibir a inovacao. Embora existam referéncias internacionais consolidadas,
o contexto juridico e institucional brasileiro impde particularidades que merecem anélise aprofundada.

Diante desse cenario, o presente artigo tem como objetivo analisar os principais desafios e
oportunidades na regulamentacdo de softwares como dispositivos médicos (SaMD) pela ANVISA,
destacando convergéncias e divergéncias em relacdo a modelos regulatorios internacionais. A pesquisa
busca:

e Descrever a estrutura normativa vigente aplicavel aos SaMDs no Brasil;

e Comparar as abordagens da ANVISA com as diretrizes do IMDRF e de outras agéncias
reguladoras (FDA, EMA);

e Identificar lacunas e oportunidades para o aprimoramento do processo regulatorio;

e Discutir implicacdes €ticas, técnicas e institucionais da adog@o de IA em produtos de saude.

A principal contribuicdo do estudo estd em oferecer uma visdo sistematizada e critica da
regulagdo de SaMD no Brasil, com enfoque em como a agéncia pode equilibrar inovagdo tecnologica
e protecdo sanitaria. O artigo também propoe reflexdes sobre governanga adaptativa,
interoperabilidade normativa e cooperagdo internacional como pilares para o futuro da regulacdo
digital.

O artigo esta estruturado em cinco se¢des. Apos esta introducado, a Se¢ao 2 apresenta o conceito
de Software como Dispositivo Médico e discute sua classificagdo de risco sob a otica da ANVISA e do
IMDREF. A Secao 3 descreve os requisitos técnicos e regulatorios aplicaveis aos SaMDs, incluindo
aspectos de seguranca cibernética, rastreabilidade e validagao clinica. A Secdo 4 analisa os principais
desafios enfrentados pela ANVISA na implementacdo de uma regulacdo dindmica, além das
oportunidades de inovagdo para o setor de saude digital brasileiro. Por fim, a Sec¢do 5 sintetiza as

conclusdes e propde recomendagdes para o aprimoramento do arcabougo regulatorio nacional.
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2 SOFTWARE COMO DISPOSITIVO MEDICO (SAMD) - (SOFTWARE AS A MEDICAL
DEVICE)

O termo Software como Dispositivo Médico (Software as a Medical Device — SaMD) foi
cunhado pelo International Medical Device Regulators Forum (IMDRF) para designar qualquer
software que realize uma funcdo médica independente de hardware dedicado. Em outras palavras, o
SaMD ¢ um produto de software que executa uma finalidade médica auténoma, como diagndstico,
monitoramento ou recomendagdo terapéutica, sem depender fisicamente de um equipamento médico
especifico.

A definicdo do IMDREF (2013) estabelece quatro principios fundamentais:

1. O software deve ter finalidade médica primaria, isto é, estar diretamente relacionado a
prevengao, diagnostico, tratamento ou mitigacao de uma condicao de saude;

2. Deve atuar de modo autdbnomo, ainda que se integre a outros sistemas;

3. O software deve processar dados clinicos ou fisiologicos para gerar resultados de valor médico.

4. Sua funcao principal nao deve ser meramente administrativa ou de apoio logistico, como gestao
de agenda ou faturamento hospitalar.

Com base nesses principios, a fronteira entre “software médico” e “software de gestdo” tornou-
se mais nitida, embora a aplicacdo pratica dessa distingdo ainda gere desafios interpretativos. Por
exemplo, sistemas de apoio a decisdo clinica baseados em IA podem tanto ser classificados como
ferramentas de apoio (fora do escopo da regulacao) quanto como SaMDs, dependendo do grau de
autonomia e do impacto clinico da decisdo gerada.

No Brasil, a ANVISA incorporou progressivamente a terminologia de SaMD a partir de 2019,
em consonancia com as diretrizes do IMDRF. Embora a RDC n° 185/2001 ainda constitua o principal
marco regulatorio para dispositivos médicos, a agéncia passou a reconhecer a necessidade de
diferenciar softwares de uso médico autdnomo de sistemas embarcados em equipamentos fisicos. Em
2022, a RDC n° 657/2022 introduziu ajustes procedimentais e refor¢ou a importancia da validagao de
desempenho e seguranga de software, incluindo aspectos de ciberseguranca e rastreabilidade.

Segundo a ANVISA, um software pode ser enquadrado como SaMD quando:

e realiza fungdes de diagndstico, monitoramento ou terapia diretamente relacionadas a condigdes
meédicas;

e possui impacto potencial sobre decisdes clinicas;

e opera de forma autdbnoma em relagao a dispositivos fisicos;

e ¢ apresenta risco mensuravel a satide em caso de mau funcionamento.

Softwares de automonitoramento pessoal (por exemplo, apps de bem-estar ou contagem de
passos) geralmente ndo sdo considerados SaMDs, a menos que forne¢cam informagdes interpretativas

que possam influenciar o tratamento clinico.
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A classificacao de risco € um elemento central na regulagdo sanitaria de dispositivos médicos.

A RDC n° 185/2001 adota quatro classes de risco (I a IV), de acordo com a gravidade potencial do

dano a satde em caso de falha do produto. Para fins de compatibilidade com o IMDRF e com a FDA

(Food and Drug Administration), esta pesquisa agrupa as classes brasileiras de forma simplificada em

trés niveis de risco funcional (baixo, moderado e alto):

Nivel de risco

Baixo (Classe

D

Moderado
(Classe II)

Alto (Classes
I-1V)

Tabela 1

Descricao

Software que executa funcdes
administrativas ou de apoio, sem
interferéncia direta no diagnostico ou
tratamento.

Software que auxilia na tomada de decisao
clinica, mas cuja recomendagdo ¢ validada
por um profissional de satde.

Software que realiza fungdes criticas ou
automatiza decisdes médicas com impacto
direto no diagnoéstico ou terapia.

Fonte: elaborada por mim.

Exemplos tipicos

Aplicativos de gestdo de satude, controle
de consultas, lembretes de medicagao.

Sistemas de apoio ao diagnostico por
imagem, monitoramento remoto de

pacientes.

Algoritmos de triagem de cancer,
prescricao automatizada, softwares de
radiologia com decisdo autonoma.

Essa categorizagao ¢ alinhada as praticas internacionais e permite modular o rigor do processo

de registro conforme o risco potencial do produto. Softwares de alto risco demandam estudos clinicos

e dossiés técnicos detalhados, enquanto os de baixo risco podem seguir via cadastro simplificado.

O processo de registro de SaMDs na ANVISA envolve avaliagdo documental e técnica. O

fabricante ou detentor do registro deve apresentar um dossié técnico contendo:

e Descri¢do completa do software, arquitetura e funcionalidades;

e Evidéncias de validagao e verificagao funcional;

e Relatdrios de seguranca cibernética (conformidade com normas ISO/IEC 27001 e 62304);

e Plano de gerenciamento de riscos segundo a ISO 14971,

e Evidéncias clinicas de desempenho, quando aplicavel;

e Estratégia de monitoramento pds-comercializagdo (post-market surveillance).

A ANVISA adota abordagem baseada em risco, ou seja, quanto maior o potencial impacto do

software, mais robustas devem ser as evidéncias apresentadas. Essa logica ¢ coerente com a politica

regulatoria internacional e com o principio de proporcionalidade aplicado pela FDA e pela EMA.
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Além disso, a agéncia exige que os SaMDs mantenham rastreabilidade de versdes, com registro
de alteracdes significativas no cddigo-fonte ou na base de dados de treinamento (no caso de [A). Cada
atualizacdo que modifique pardmetros clinicos ou resultados diagndsticos deve ser comunicada e,
dependendo do impacto, pode requerer reavaliacdo formal do produto.

Os softwares médicos baseados em IA, particularmente aqueles que utilizam aprendizado de
maquina (machine learning), introduzem complexidades adicionais. Por natureza, esses algoritmos
podem evoluir com o uso, aprendendo com novos dados e alterando seu comportamento ao longo do
tempo. Tal caracteristica desafia o modelo regulatorio tradicional, que parte do pressuposto de produto
estatico.

A ANVISA, acompanhando discussdes do IMDREF, reconhece a necessidade de um modelo de
regulacdo continua, baseado em ciclos de atualizacdo controlados e monitoramento de desempenho
poés-mercado. Nesse contexto, surgem duas estratégias complementares:

1. Locked algorithms: algoritmos fixos, cujas versdes permanecem imutdveis apds a aprovagao.

Sao mais simples de validar, mas menos adaptaveis;

2. Adaptive algorithms: algoritmos que se atualizam automaticamente. Requerem mecanismos de
controle, auditoria ¢ documentagdo continua de desempenho.

Para ambos os casos, a ANVISA recomenda evidéncias de transparéncia, interpretabilidade e
mitigacao de vieses algoritmicos, conforme principios éticos da OMS e da LGPD (Lein® 13.709/2018).
Assim, a agéncia comega a consolidar uma politica de governanga algoritmica em satude, que integra
seguranga técnica e responsabilidade ética.

Em comparagdo com outras jurisdi¢des, o Brasil apresenta avangos normativos importantes,
mas ainda carece de orientagdes especificas para softwares baseados em [A. A FDA, por exemplo,
emitiu o Proposed Regulatory Framework for Modifications to Artificial Intelligence/Machine
Learning-Based Sofiware as a Medical Device (2019), que prevé planos pré-aprovados de modificacdo
algoritmica (predetermined change control plans). A Unido Europeia, por sua vez, incorporou o SaMD
ao Medical Device Regulation (MDR 2017/745), estabelecendo padrdes mais claros para auditoria de
desempenho e documentagao técnica.

A harmoniza¢do com o IMDRF ¢ estratégica para o Brasil, pois facilita o reconhecimento
internacional de registros e reduz barreiras comerciais para healthtechs nacionais. Contudo, a
implementagdo dessa harmonizacdo exige investimento institucional em capacitagdo técnica,
interoperabilidade de sistemas e atualizagdo de procedimentos internos da ANVISA.

O conceito de Software como Dispositivo Médico (SaMD) redefine o papel da regulagao
sanitaria na era digital. Ao reconhecer o software como produto médico autobnomo, a ANVISA amplia
seu escopo de atuacdo e se aproxima das praticas regulatérias internacionais. Entretanto, os desafios

relacionados a rapidez da inovacao, a complexidade dos algoritmos e a prote¢ao de dados sensiveis
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demandam uma abordagem regulatéria mais adaptativa e dinamica, baseada em principios de risco,

transparéncia e ética tecnoldgica.

3 REQUISITOS DE SEGURANCA E EFICACIA

A seguranca e a eficdcia constituem os pilares fundamentais da regulacdo de qualquer
dispositivo médico, inclusive os baseados em software. No caso dos SaMD, esses principios se
traduzem em protocolos de desenvolvimento, validagdo e monitoramento continuo que asseguram a
confiabilidade dos resultados clinicos e a protecao do paciente.

A ANVISA estabelece que todo software médico deve ser projetado de modo a minimizar riscos
previsiveis durante o ciclo de vida do produto. Essa exigéncia se fundamenta no principio da precaugao
sanitaria, previsto na legislacdo brasileira e harmonizado com as diretrizes internacionais da ISO
14971, que trata da gestdo de riscos para dispositivos médicos.

Conforme essa norma, o fabricante deve identificar perigos potenciais (por exemplo, falhas de
calculo, vulnerabilidades cibernéticas ou interpretacdes erroneas de dados clinicos), avaliar a
probabilidade de ocorréncia e adotar medidas de mitigagdo. A cada atualizag¢ao do software, o relatorio
de avaliacdo de risco deve ser revisto, garantindo que novas versdes ndo introduzam riscos nao
controlados.

Com a crescente integracdo de SaMDs em ecossistemas digitais, a seguranga cibernética
tornou-se dimensao critica da vigilancia sanitaria. Softwares médicos frequentemente processam dados
sensiveis, como histdricos clinicos, imagens diagnosticas e parametros fisiologicos, cuja exposi¢ao
pode causar danos éticos e legais significativos.

A ANVISA recomenda que fabricantes implementem protocolos de seguranca baseados nas

normas ISO/IEC 27001 e IEC 62304, incluindo:

criptografia de dados em repouso e em transito;

autenticagdo multifatorial para acesso administrativo;

registro de logs para auditoria e rastreabilidade de agdes;

planos de resposta a incidentes e correcao de vulnerabilidades.
Essas praticas convergem com as disposi¢des da Lei Geral de Prote¢do de Dados (LGPD), que
classifica informacdes de saude como dados pessoais sensiveis. Assim, qualquer violacdo de
confidencialidade ou uso indevido de dados em SaMDs pode implicar responsabilidade administrativa
e civil, além de penalidades sanitarias.

No contexto internacional, a FDA (EUA) e a EMA (Unido Europeia) publicaram guias técnicos
que associam o cumprimento de normas de ciberseguranca a manutencdo do registro regulatorio. O
mesmo caminho comeca a ser seguido pela ANVISA, que passou a solicitar planos de manutencgdo de

seguranca como parte do dossié técnico de softwares médicos.
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Essa integracdo entre prote¢ao de dados e vigilancia sanitaria reflete um movimento global de
“regulacdo convergente”, em que requisitos éticos, técnicos e juridicos formam um sistema integrado
de governanga digital em satde.

A eficacia de um SaMD deve ser demonstrada por meio de evidéncias cientificas e clinicas,
que comprovem que o software atinge sua finalidade médica com precisao e seguranca. Essa exigéncia
varia de acordo com a classe de risco do produto: quanto maior o risco potencial ao paciente, maior o
nivel de evidéncia exigido.

A ANVISA segue abordagem compativel com o IMDRF SaMD: Clinical Evaluation
Framework (2017), que define trés niveis de evidéncia:

1. Evidéncia analitica: demonstra a precisao técnica e a reprodutibilidade do algoritmo.

2. Evidéncia clinica: comprova que os resultados do software sdo clinicamente validos e
correlacionam-se com praticas médicas reconhecidas.

3. Evidéncia de uso real: avalia o desempenho em contexto clinico real, com usuarios e dados
reais, refletindo o impacto do software na pratica médica.

A validagdo clinica ¢ particularmente relevante para softwares que incorporam IA, pois
algoritmos podem apresentar viés de treinamento decorrente de bases de dados ndo representativas.
Para mitigar esse risco, a ANVISA recomenda a adog¢do de conjuntos de dados diversificados e
auditaveis, com documentagdo clara da origem, qualidade e diversidade dos dados.

Além disso, a eficacia deve ser reavaliada periodicamente, por meio de estudos de desempenho
poés-mercado, conforme previsto nas normas internacionais de post-market surveillance. Esse
monitoramento continuo garante que o software mantenha desempenho satisfatorio mesmo diante de
atualizagOes, novos ambientes de uso ou populagdes clinicas distintas.

A rastreabilidade ¢ condi¢do essencial para a transparéncia e a responsabilizacdo no uso de
SaMDs. O fabricante deve manter registros detalhados de desenvolvimento, versdes e decisdes
algoritmicas, permitindo reconstruir o histdrico completo de funcionamento do software.

A ANVISA recomenda que os sistemas incluam:

e identificagdo unica de versao (UID) e histérico de alteragdes;

e documentacdo de datasets utilizados em cada etapa de treinamento;

e registro automatizado de decisdes clinicas tomadas pelo algoritmo (logs interpretaveis);
e planos de auditoria interna e externa.

Essas medidas sdo especialmente relevantes em contextos de IA, onde a explicabilidade
(explainability) ¢ frequentemente limitada. O conceito de auditoria algoritmica emerge, assim, como
ferramenta regulatdria inovadora: consiste na avaliagdo independente do comportamento do algoritmo,

verificando consisténcia, precisao e auséncia de vieses discriminatorios.
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Em consonancia com o IMDRF Principles of Transparency for Medical Al (2020), a
rastreabilidade também contribui para a constru¢do da confianca publica em tecnologias médicas
digitais, um ativo intangivel crucial para a ado¢do sustentavel de inovagdes em satde.

A regulamentagao brasileira prevé que o titular do registro mantenha um sistema de vigilancia
pos-mercado, com coleta continua de informagdes sobre o desempenho e incidentes relacionados ao
software. Esse sistema deve contemplar:

e monitoramento ativo de desempenho e falhas;

® registro e comunicagdo imediata de eventos adversos;

analise de tendéncia para identificar deterioracdes graduais de desempenho;

planos de atualizacdo corretiva e revalidacao de versoes.

Nos casos em que o software opera por meio de aprendizado continuo, o monitoramento
assume carater dinamico e preditivo: cada modificagao no modelo deve ser acompanhada por métricas
de desempenho validadas e armazenadas de forma auditavel.

Esse tipo de abordagem, denominada “ciclo de vida regulatério adaptativo”, ja ¢ utilizada pela
FDA e pela TGA australiana e representa uma tendéncia crescente nas politicas de regulagdo de 1A
médica. A ANVISA vem avancando na dire¢do de incorporar formalmente esse modelo, o que exigira
maior integracdo entre vigilancia sanitéria, ciéncia de dados e engenharia de software.

Apesar dos avancos normativos, persistem desafios significativos na implementacao efetiva
desses requisitos. Entre eles:

e (Capacitacdo técnica de avaliadores da ANVISA para compreender modelos complexos de 1A;
e Limitacdes na interoperabilidade entre bases de dados clinicas e sistemas regulatorios;

e Falta de diretrizes nacionais especificas para auditoria e explicabilidade algoritmica;

e Custos elevados de conformidade para pequenas empresas e startups do setor healthtech.

Contudo, esses desafios também representam oportunidades de inovagdo institucional e
tecnologica. A criagdo de “sandboxes regulatorios”, ambientes controlados de teste supervisionado,
pode permitir o desenvolvimento de SaMDs em condigdes experimentais, sob acompanhamento da
ANVISA, reduzindo riscos e estimulando aprendizado conjunto.

Adicionalmente, a adogdo de ferramentas de inteligéncia regulatoria (RegTech) pode auxiliar a
agéncia na analise automatizada de documentacao técnica, promovendo eficiéncia e transparéncia no
processo de registro.

Os requisitos de seguranca e eficacia para SaMDs constituem um sistema integrado de gestao
de riscos, validagdo cientifica e governanca tecnoldgica. A ANVISA, ao harmonizar suas praticas com
o IMDRF e outras autoridades internacionais, busca equilibrar duas dimensdes muitas vezes

tensionadas: a protecdo do paciente e o incentivo a inovagao.
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A consolidagdo de uma regulacdo adaptativa e baseada em evidéncias ¢ o caminho para
assegurar que o software médico continue sendo um instrumento de confianga, e ndo um vetor de risco,

no ecossistema da satude digital.

4 CONCLUSAO

A consolidag¢do do Software como Dispositivo Médico (SaMD) como categoria regulatoria
auténoma representa um marco decisivo na modernizagdo da vigilancia sanitaria brasileira. A
ANVISA, ao reconhecer a natureza singular dos softwares médicos e os riscos associados a sua
dinamica de atualizagdo, demonstra sensibilidade institucional as transformagdes tecnoldgicas que
redefinem a pratica clinica e o proprio conceito de dispositivo médico.

O estudo permitiu identificar que o principal desafio regulatério ndo reside apenas na
elaboracdo de novas normas, mas na adaptagdo continua dos instrumentos ja existentes as
especificidades do ambiente digital. O ciclo de vida dos SaMDs, caracterizado por versdes sucessivas,
aprendizado de maquina e integracdo em ecossistemas de dados, exige um modelo regulatorio
adaptativo, fundamentado em evidéncias e suportado por mecanismos de auditoria e rastreabilidade
algoritmica. Esse modelo deve ser suficientemente flexivel para permitir inova¢do, mas rigoroso o
bastante para garantir seguranca e eficacia.

Ao mesmo tempo, a pesquisa revelou importantes oportunidades de avango institucional e
tecnologico. A adogdo de ferramentas de inteligéncia regulatoria (RegTech), o desenvolvimento de
“sandboxes” regulatorios e o fortalecimento da cooperacdo internacional no ambito do IMDRF sao
caminhos promissores para ampliar a capacidade da ANVISA de atuar de forma responsiva e integrada
ao contexto global. Essas estratégias podem reduzir custos regulatdrios, acelerar o tempo de aprovagao
de tecnologias emergentes e estimular o crescimento do setor de healthtechs no Brasil.

Do ponto de vista ético e social, a regulagdo de SaMDs baseada em IA exige a consolidagdo de
uma governanga digital responséavel, alinhada aos principios da Lei Geral de Prote¢do de Dados
(LGPD) e as diretrizes de equidade e transparéncia da Organizacao Mundial da Satide (OMS). O futuro
da regulagdo sanitaria depende de mecanismos que conciliem inovagao tecnologica, protecao de dados
e confianca publica, garantindo que a automacao e o uso de algoritmos na saude sejam conduzidos
dentro de parametros seguros, auditaveis e justos.

Por fim, conclui-se que o fortalecimento da regulacao de SaMDs pela ANVISA ¢ condigao
essencial para a sustentabilidade da transformagao digital em satide. Uma politica regulatoria proativa,
baseada em risco e orientada por evidéncias, serd determinante para posicionar o Brasil como
referéncia regional em inovagdo responsavel. O desafio de equilibrar velocidade tecnologica e
prudéncia sanitaria permanecera no centro desse processo — ¢ dele dependera a construcao de um

ecossistema de saude digital seguro, ético e inclusivo.
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