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Novos assuntos para regularizagdo de softwares SaMD: confira
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Atencdo, empresas! Com a publicacdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) 657/2022, a
ANVISA estabeleceu 0s requisitos para regularizacao dos softwares como
dispositivos médicos (SaMD, do inglés Software as a Medical Device) e disponibilizou via
peticionamento os seguintes assuntos:

80272 EQUIPAMENTO — Notificagdo de Software Médico Classe | e Il
80273 EQUIPAMENTO — Registro de Familia de Software Médico
80274 EQUIPAMENTO — Registro de Software Médico

Considerando o disposto no art. 32 da RDC 657/2022, nas situagGes em que os softwares com
aplicagdes médicas sdo considerados acessdrios de uso exclusivo de dispositivos médicos, eles
devem ser regularizados no mesmo processo. Dessa forma, foram disponibilizados outros dois
assuntos no sistema Solicita relacionados aos produtos para diagndstico in vitro. Sdo eles:

80298 IVD - Notificagdo de produto Classe Il com software ndo embarcado (SaMD) de uso
dedicado

80299 IVD - Registro de produto com software ndo embarcado (SaMD) de uso dedicado

As peticdes 8444 — IVD — Alteracgdo de registro — Aprovagdo requerida — Informagdes do dossié
técnico de produtosou 80198 IVD - Alteragdo de notificacdo - ImplementacGo
imediata, acompanhadas do Formulario de informacdo de software (SaMD) acessoério de
IVD (disponibilizado no Solicita nos respectivos assuntos) deverdo ser utilizadas nas seguintes
situacgOes:

Para incluir um software (SaMD) de uso dedicado como acessério em processos de produtos
IVD.

Para alterar a versdo (novas indicagGes e funcionalidades) de um software (SaMD) de uso
dedicado que esteja regularizado como acessério em processos de produtos IVD.

Os softwares do tipo SaMD que ja estejam regularizados ndo serdo impactados. Ou seja,
serdo preservadas as informagdes prestadas a Anvisa, independentemente de eles
estarem regularizados como dispositivos médicos ou acessorios de uso exclusivo.

E importante destacar que a condi¢do de uso exclusivo ndo permite a inclusdo do software ndo
embarcado (SaMD) como acessério de produto IVD nos processos de agrupamento em familia.
Nesses casos, ele deve ser regularizado como dispositivo médico, utilizando-se os assuntos
80272, 80273 ou 80274 (Equipamento) para notificagdo, registro ou registro em familia, de
acordo com o enquadramento aplicavel.
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