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Diretoria Colegiada

RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 657, DE 24 DE MARGO DE 2022
Dispde sobre a regularizacdo de software como dispositivo médico (Software as a Medical Device - SaMD).

A Diretoria Colegiada Da Agéncia Nacional De Vigilancia Sanitdria, no uso das competéncias que lhe
conferem os arts. 7°, inciso lll, e 15, incisos lll e IV, da Lei n ° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto
no art. 187, inciso VI e §§ 1° e 3°, do Regimento Interno, aprovado pela Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 585,
de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em
reuniao realizada em 23 de margo de 2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao:

CAPITULO |
DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Esta Resolugao dispde sobre a regularizagdo de software como dispositivo médico (Software as a
Medical Device - SaMD).

§ 1° Para os fins desta Resolugdo sdo considerados dispositivos médicos os produtos médicos e os
produtos para diagndstico in vitro regulamentados pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 185, de 22 de
outubro de 2001, Resolugédo de Diretoria Colegiada - RDC n° 36, de 26 de agosto de 2015, e Resolugao de Diretoria
Colegiada - RDC n° 40, de 26 de agosto de 2015, ou regulamentos posteriores.

§ 2° Esta Resolugéo nao se aplica aos seguintes softwares:
| - para bem-estar;

Il - relacionado em lista disponibilizada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) de produtos
nao regulados;

I - utilizado exclusivamente para gerenciamento administrativo e financeiro em servigo de saude;

IV - que processa dados médicos demograficos e epidemioldgicos, sem qualquer finalidade clinica
diagndstica ou terapéutica; e

V - embarcado em dispositivo médico sob regime de vigilancia sanitaria.
Art. 2° Para fins desta Resolugao, aplicam-se as seguintes definigbes:

| - associagdo clinica valida ou validade cientifica: Extens&o a qual a saida do SaMD (conceito, conclusao,
medic¢des) é clinicamente aceita ou bem fundamentada, com base em um quadro cientifico estabelecido ou evidéncia, e
corresponde com precisao no mundo real a situagédo e condi¢gdes de saude identificadas na declaragao de escopo do
SaMD;

Il - avaliagéo clinica: Conjunto de atividades conduzidas na avaliagdo e na analise da seguranca clinica,
eficacia e desempenho de um SaMD, conforme finalidade pretendida pelo fabricante;

lll - ciberseguranga: Um estado em que informagdes e sistemas sio protegidos contra atividades nao
autorizadas, como acesso, uso, divulgacdo, interrupgcdo, modificagdo ou destruicdo, a um nivel em que os riscos
relacionados a confidencialidade, integridade e disponibilidade sejam mantidos em um nivel aceitavel por todo o ciclo de
vida;

IV - compatibilidade: Capacidade de um dispositivo, incluindo software, para, quando utilizado juntamente
com um ou mais dispositivos de acordo com a sua finalidade prevista: funcionar sem perder ou comprometer a
capacidade para ter o desempenho pretendido, integrar ou funcionar sem necessidade de alteragdo ou adaptacdo de
qualquer das partes dos dispositivos combinados, ou ser utilizado em conjunto sem conflito/interferéncia ou reacao
adversa;

V - descaracterizagdo da identidade visual: Qualquer alteracdo que tenha impacto significativo sobre a
usabilidade do software ou alteracdo visual que impega o reconhecimento do software conforme havia sido regularizado;
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VI - interoperabilidade: Capacidade de dois ou mais dispositivos, incluindo software, do mesmo fabricante
ou de fabricantes diferentes, para trocar informagoes e utilizar as informagdes trocadas para a correta execugao de uma
fungdo especificada sem alterar o conteudo dos dados e comunicar entre si, ou funcionar em conjunto conforme
pretendido;

VII - software como um dispositivo médico (Software as a Medical Device - SaMD): Software que atende a
definicdo de dispositivo médico, podendo ser de diagndstico in vitro (IVD) ou ndo, sendo destinado a uma ou mais
indicagdes médicas, e que realizam essas finalidades sem fazer parte de hardware de dispositivo médico. Inclui os
aplicativos méveis e softwares com finalidades in vitro, se suas indicagdes estiverem incluidas na definicdo geral de
dispositivos médicos. Incluem-se nesta definicdo, entre outros, o software licenciado por assinatura e hospedado
centralmente (Software as a Service), que se enquadre na definicdo de dispositivos médicos;

VIl - software embarcado: Software desenvolvido para ser incorporado em dispositivos de hardware
especificos com processadores. O seu desenvolvimento ndo permite o seu uso em diferentes dispositivos de propédsitos
gerais, tais como computadores convencionais, smartphones, tablets ou dispositivos vestiveis;

IX - softwares para bem-estar: Softwares destinados a encorajar e manter o bem-estar, incluindo atividades
saudaveis como exercicios fisicos, ou a encorajar e manter o controle da saude e um estilo de vida saudavel que néo
sao destinados a prevencgéo, diagnostico, tratamento, reabilitagdo ou anticoncepgéo;

X - validagdo: Confirmagdo por analise e evidéncia objetiva que os requisitos definidos para uma
determinada finalidade conduzem, de forma consistente, ao resultado esperado, podendo consistir em validagcao
analitica ou clinica a depender da indicagao de uso do SaMD;

XI - validagdo analitica: Medicdo da capacidade de um SaMD em gerar, de maneira confiavel e exata, o
resultado técnico pretendido a partir dos dados de entrada; e

XII - validagéo clinica ou utilidade clinica: Medigdo da capacidade de um SaMD em produzir uma saida
clinicamente significativa, associada ao uso-alvo da saida SaMD na situagdo ou condigdo de cuidados de saude-alvo
identificada na declaragédo de definigdo de SaMD. Clinicamente significativo significa o impacto positivo de um SaMD
sobre a saude de um individuo ou populagéo, para ser especificado como resultados clinicos relevantes, mensuraveis e
relevantes para o paciente, incluindo o(s) resultado(s) relacionado a fungdo do SaMD (por exemplo, diagndstico,
tratamento, previsdo de risco, previsdo de resposta ao tratamento) ou um impacto positivo na saude individual ou
publica.

CAPITULO Il
DISPOSICOES GERAIS

Art. 3° Softwares com aplicagdbes médicas que sao considerados acessorios de uso exclusivo de
dispositivos médicos e softwares com aplicagdes médicas embarcados devem ser regularizados em conjunto com o0s
dispositivos médicos sob regime de vigilancia sanitaria associados.

Art. 4° O SaMD deve ser enquadrado nas regras e classes de acordo com a Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001, ou regulamentos posteriores.

Paragrafo unico. Ndo obstante a classificagdo de risco dos SaMD para in vitro, a sua regularizagdo devera
seguir as demais regras de acordo com a Resolug¢ao de Diretoria Colegiada - RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001, ou
regulamentos posteriores.

Art. 5° O SaMD desenvolvido internamente (in house) pelo servigo de saude e de uso exclusivo do servigo
de saude, matriz ou filiais, que se enquadrem nas classes de risco | e Il, ndo serdo passiveis de regularizagdo na Anvisa,
desde que estes néo interfiram no funcionamento de dispositivos médicos passiveis de regularizagao.

§1° E proibida a comercializagdo ou doagdo do SaMD desenvolvido internamente, sem a devida
regularizagao na Anvisa.

§ 2° O servico de saude deve possuir registros completos da validagdo do SaMD desenvolvido
internamente, incluindo documentagéo que demonstre o seu desenvolvimento interno e o histérico de alteragdes.

§ 3° No caso de o servigo de saude ndo possuir os registros de validagdo descritos, por pelo menos 10
(dez) anos ap6s o descarte do SaMD desenvolvido internamente, este sera considerado n&o-regularizado, estando
sujeito as penalidades sanitarias e administrativas cabiveis.

§ 4° As evidéncias de validagao devem ser suficientes para garantir exatidao, confiabilidade e desempenho
pretendido consistentes e a capacidade de discernir os registros invalidos ou alterados.

§ 5° Os servigcos de saude terdo prazo de dois anos, a partir da publicagdo desta Resolucdo, para
realizagcdo da validagao do SaMD desenvolvido internamente.

Art. 6° Os menus do SaMD devem estar preferencialmente em lingua portuguesa, podendo,
alternativamente, estar em lingua inglesa ou espanhola, desde que atendam todos os seguintes requisitos:

| - seja explicado nas instrugdes de uso, em lingua portuguesa, o significado de cada item do menu e
comandos;

Il - ndo seja destinado ao uso por leigos ou em ambiente doméstico;
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Il - seja considerado risco aceitavel no gerenciamento de risco da empresa esta abordagem; e

IV - seja descrita nas instrugbes de uso a necessidade do nivel de fluéncia no idioma como um dos pré-
requisitos para os operadores.

CAPITULO llI
REQUISITOS DE ROTULAGEM E INSTRUCOES DE USO

Art. 7° As instrugbes de uso e rotulagem devem seguir as disposi¢cdes para dispositivos médicos de acordo
com as Resolugdes de Diretoria Colegiada - RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001 e Resolugao de Diretoria Colegiada -
RDC n° 431, de 13 de outubro de 2020, ou regulamentos posteriores. Adicionalmente, a empresa deve acrescentar, nas
instrugées de uso ou no proprio SaMD, as seguintes informagbes necessarias ao funcionamento seguro e eficaz do
SaMD:

| - os procedimentos para atualizagdo do SaMD;
Il - os requisitos minimos de hardware e software;

[l - principio de funcionamento, incluindo descrigbes genéricas dos algoritmos, rotinas e féormulas utilizadas
para gerar o processamento clinico (prevencdo, diagndstico, tratamento, reabilitagdo ou anticoncepgdo) e suas
associagodes clinicas validas;

IV - alertas e adverténcias;

V - especificagcdes de interoperabilidade, indicagdo de compatibilidades e incompatibilidades de software,
hardware e ambiente tecnoldgico; e

VI - informagdes de ciberseguranca.

Art. 8° As informagdes do rétulo e das instrugées de uso podem estar disponibilizadas no préprio software,
em local facilmente acessivel.

§ 1° Se a distribuicdo do software for virtual, a empresa esta dispensada da apresentagéo fisica do rétulo e
das instrugdes de uso.

§ 2° A empresa deve incluir nestas informacgdes uma identificagdo do produto e versdo, que permita a
rastreabilidade da produgdo em conformidade com as boas praticas de fabricacao, ao invés do lote ou nimero de série.

CAPITULO IV
REGULARIZACAO DE UM SOFTWARE COMO DISPOSITIVO MEDICO

Art. 9° A regularizagdo de um SaMD deve seguir as disposicbes gerais de dispositivos médicos, em
especial a Resolugédo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 185, de 22 de outubro de 2001, e a Resolu¢do de Diretoria
Colegiada - RDC n° 40, de 26 de agosto de 2015, incluindo as suas atualizagoes.

Art. 10. No caso dos SaMD classe de risco | e Il deve ser apresentado formulario de peticdo para
notificagdo de software, devidamente preenchido, disponivel no portal eletrénico da Anvisa.

Art. 11. O dossié técnico, do regime de notificacdo de SaMD, classe de risco | e I, que permanece de
posse da empresa detentora da notificagao, devera conter:
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Notificacao
Dossié Técnico de Dispositivo Médico' — SaMD Classe Classe
| 1
Capitulo 1
Informagdes Administrativas e Técnicas (formularios disponiveis no Portal da Anvisa)
Lista dos dispositivos (Modelos / Componentes / Variantes)
Capitulo 2
Descri¢do Detalhada do Software e Fundamentos de Funcionamento e Agdo

> >

Finalidade Pretendida (Finalidade de Uso); Propdsito de Uso; Usuario Pretendido; Indicagdo de Uso
Ambiente / Contexto de Uso Pretendido

Contraindicagoes de Uso

Historico Global de Comercializa¢do

Capitulo 3

Gerenciamento de Risco X
Lista dos Requisitos Essenciais de Seguranca e Desempenho

Lista de Normas Tecnicas X
Descri¢dao do Firmware X
Plano de desenvolvimento de software e plano de manutenc¢do de software -
Arquitetura de Software X
Testes de compatibilidade e interoperabilidade com os outros softwares e hardware que o software
medico interage

Lista de anomalias residuais (incluindo os erros e defeitos conhecidos) ndo resolvidos com anélise de
risco

x x x| Xx
> x| X

®Oox X | X X X X

Documento de Rastreabilidade dos requisitos, especificagbes, testes de verificagao e validagao e riscos
associados.

Historico de revisdo com descri¢do das mudangas realizadas X
Descritivos das versdes (incluindo os componentes) X
Arquitetura de ciberseguranca -
Declaragdo de conformidade com normas internacionais ou suas versdes nacionais (constante nos Art.
13., 14. e 15. desta resolugao)

> X x| X

>

Usabilidade / Fatores Humanos X
Capitulo 4

>

Resumo Geral da Evidéncia Clinica’ X
Literatura Clinica Relevante E X
Capitulo 5

Rotulagem do Produto X X
Instrugoes de Uso / Manual do Usuario X X
Capitulo 6

Informacodes Gerais de Fabricacdo (Enderecos das Unidades Fabris) X X
Processo de Fabricacdo (Fluxograma) X X
Informacodes de Projeto e Desenvolvimento X X

Notas:

1-A Estrutura de Dossié Técnico de Dispositivos Médicos € alinhada ao documento emitido pelo
International Medical Device Regulators Forum - IMDRF/RPS WG/N9 (Edition 3) FINAL:2019 - Non-In Vitro Diagnostic
Device Market Authorization Table of Contents (nlVD MA ToC), e pode ser atualizada considerando eventuais futuras
edicoes.

2-Aplicavel apenas quando evidéncia clinica for exigida em decorréncia de demonstracdo de seguranga e
desempenho, de inovagdes tecnoldgicas e novas indicagdes de uso. Em conformidade com a legislagao sanitaria vigente
para ensaios clinicos conduzidos no Brasil, devendo ser apresentado o Comunicado Especial Especifico.

Art. 12. No relatério técnico do SaMD classe de risco lll e IV, a ser apresentado no processo de registro,
deve-se incluir, adicionalmente:

| - arquitetura de software;
Il - arquitetura de hardware e requisitos técnicos minimos e recomendaveis;
[l - plataforma;

IV - compatibilidade, interoperabilidade e comunicagdo com outros produtos médicos, incluindo outros
softwares ou produtos para diagndstico de uso in vitro;

V - informagdes da arquitetura e controles de ciberseguranca;
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VI - verificagao e validagao;
VIl - gerenciamento de risco;
VIII - anomalias residuais identificadas e formas de mitiga-las;

IX - avaliagdo clinica e associagdo clinica valida, incluindo a descricdo dos algoritmos e/ou rotinas
utilizadas para gerar o processamento das sugestdes de prevengdo, diagnéstico, tratamento, monitorizagao fisiolégica,
reabilitacdo ou anticoncepgao e suas fundamentagdes clinicas ou cientificas; e

X - declaracéo de conformidade com normas internacionais ou suas versdes nacionais.

Art. 13. A declaragao de conformidade com normas internacionais ou suas versdes nacionais deve incluir
no minimo as seguintes versoes:

| - IEC 62304:2006 - Medical device software -- Software life cycle processes;

Il - IEC 62366-1:2015 Medical devices -- Part 1: Application of usability engineering to medical devices; e
Il - 1ISO 14971:2007 Medical devices -- Application of risk management to medical devices.

Paragrafo unico. Podem ser adotadas versdes mais atuais ou equivalentes das normas citadas;

Art. 14. A declaragdo de conformidade com normas internacionais ou suas versées nacionais deve trazer a
identificagcdo do produto, modelos, codificagdo de identificacdo de cada modelo, que permita a rastreabilidade da
producao em conformidade com as boas praticas de fabricacao, identificacdo do fabricante, normas em conformidade,
identificacao dos ensaios e exames realizados para justificar a conformidade, assinatura do fabricante;

Art. 15. Caso néo seja apresentada a declaragdo de alguma das normas citadas nos itens do art. 13., deve
ser apresentada justificativa técnica e os seguintes documentos que demonstrem a seguranga e a eficacia do produto
correspondentes a norma faltante:

| - Descritivo do ciclo de vida do produto;
Il - Relatério dos estudos de usabilidade (fatores humanos) para o SaMD; e
Il - Relatério de gerenciamento de risco.

Paragrafo unico. No caso de existirem Normas Técnicas especificas para o SaMD, internacionais ou
nacionais, seus relatérios de testes e verificagbes podem ser utilizados para demonstrar a seguranga e a eficacia do
produto, estando a sua aceitagdo condicionada a analise técnica da Anvisa.

CAPITULO VI
ALTERACOES POS-REGULARIZACAO

Art. 16. As alteragbes de informagdes de um SaMD devem seguir as disposicdes gerais constantes na
Resolucgao de Diretoria Colegiada - RDC n°® 340, de 6 de margo de 2020, incluindo as suas atualizagdes. Adicionalmente
sdo sujeitos ao peticionamento de alteragado as modificagdes que:

| - criem novas funcionalidades ou indicagdes de uso clinicas;

Il - afetem significativamente as funcionalidades clinicas, seguranga e eficacia clinicos ou desempenho
associadas as finalidades previstas anteriormente; e

lll - descaracterizem a identidade visual, de forma que n&do seja mais reconhecivel o software perante as
imagens encaminhadas para a Anvisa.

Paragrafo unico. Nao sdo sujeitos ao peticionamento na Anvisa as modificagbes para manutengdes
simples, como mudangas visuais que nao alterem a identidade visual, corregbes de erros, revisdbes na programagao, ou
apenas modificagdes de segurancga da informagédo que nido afetem as indicagdes de uso, a eficacia do SaMD ou outro
aspecto de seguranga do paciente.

CAPITULO VII
SEGURANCA E EFICACIA DE UM SOFTWARE COMO DISPOSITIVO MEDICO

Art. 17. A regularizacdo de um SaMD, referente a requisitos essenciais de seguranca e eficacia de produtos
para saude, deve seguir as disposi¢des gerais da Resolugédo de Diretoria Colegiada - RDC n° 546, de 30 de agosto de
2021, e suas atualizagdes, complementada pelas informagdes abaixo:

| - Os riscos associados a eventual interagdo negativa entre o software e o ambiente de Tecnologia da
Informacgao no qual funciona e interage;

Il - Os dispositivos que incorporem sistemas eletrdnicos programaveis, incluindo softwares, ou os softwares
que constituam, por si mesmos, um dispositivo médico, devem ser concebidos de modo a garantir a repetibilidade, a
confiabilidade e o desempenho de acordo com a sua utilizagdo prevista. Caso se verifique uma condigao de falha unica,
devem ser adotadas medidas adequadas para eliminar ou reduzir, tanto quanto possivel, os riscos ou a diminuicdo do
desempenho que dai possam aduvir;
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lll - No tocante aos dispositivos que incorporem software ou ao software que constitua, por si mesmo um
dispositivo médico, o software deve ser desenvolvido e fabricado de acordo com o estado atual dos conhecimentos,
levando em consideragéo os principios do ciclo de vida do desenvolvimento, da gestédo de risco, incluindo a seguranga
das informacgoes, da verificagao e da validagéo;

IV - Os softwares que constituam, por si mesmos, um dispositivo médico que se destinem a serem
utilizados em conjunto com plataformas madveis, deve ser concebido e fabricado de forma compativel com as
caracteristicas especificas da plataforma madvel (por exemplo, tamanho, resolugcdo e contraste da tela) e os fatores
externos relacionados a sua utilizagdo (ambiente variavel no que respeita ao nivel de luz ou de ruido); e

V - Os fabricantes devem indicar os requisitos minimos de hardware, caracteristicas das redes de
computadores e medidas de ciberseguranca, nomeadamente protegdo contra o acesso nao autorizado, necessarios para
que o software funcione conforme pretendido.

CAPITULO VI
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 18. O fabricante ndo podera comercializar, sob a forma de licenciamento ou equivalentes, ou
disponibilizar a novos usuarios o0 SaMD ou suas atualizagdes com a regulariza¢ao vencida ou cancelada.

Art. 19. Em caso de duvida na classificagédo resultante da aplicagdo das regras de enquadramento sanitario
constantes nas resolugdes aplicaveis, a empresa pode solicitar o enquadramento do SaMD pelos canais de
comunicagao disponiveis perante preenchimento do formulario de enquadramento de software, disponivel no portal
eletrénico da Anvisa.

Art. 20. Os processos de regularizagdo concedidos anteriormente a vigéncia desta Resolugéo deverao ser
adequados ou complementados nos atos de suas futuras alteragoes.

Art. 21. A manutencao da conformidade entre as informagdes referentes ao SaMD e aquelas declaradas
nos processos de regularizacéo € de responsabilidade da empresa solicitante.

Art. 22. Esta Resolugdo é complementar as Resolugbes de Diretoria Colegiada - RDC n° 185, de 2001,
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 36, de 2015, Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 40, de 2015,
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 15, de 2014, Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 431, de 2020 e
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 546, de 2001, Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 340, de 2020,
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 551, de 2021 e Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 67, de 2009 e
suas atualizagdes vigentes.

Art. 23. O produto regularizado esta sujeito a auditoria, monitoramento de mercado e inspec¢ao pela
autoridade sanitaria competente e, sendo constatada irregularidade, podera ter sua regularizacdo suspensa até a
corregdo do problema identificado, ou cancelada, sem prejuizo das responsabilidades administrativa, civil e penal
cabiveis.

Art. 24. O monitoramento do comportamento do SaMD no pés-mercado, bem como a notificagdo de evento
adverso, queixa técnica e agao de campo, devem ser feitos de acordo com ordenamento legal e regulatério vigente, e
pelos canais indicados pela Anvisa.

Art. 25. Esta Resolugéo entra em vigor em 1° de julho de 2022.
ANTONIO BARRA TORRES
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