Novos mecanismos regulatorios
para SaMD — PCCP, duas etapas, IA
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RDC n2 657/2022 — Ja permite: £
* |nstrucdes de uso e etiqgueta em formato digital no proprio

software;

* Menu em inglés ou espanhol, desde que nao seja para uso
leigo, requisitos sejam atendidos e o risco seja analisado;
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Por que atualizar a RDC n? 657/20227
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A evolucao da tecnologia e a rapida inovacao presente
no mercado de SaMD leva a constantes mudancas que
apresentam novos desafios regulatorios que precisam ser
abordados de forma a evitar a limitacao da inovacao e do
acesso a novas tecnologias para a populacao. A mudanca dos
qguadros regulatdrios em outros paises demanda uma
atualizacao da harmonizacao internacional no quadro
regulatorio de SaMD.
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A abordagem proposta visa incluir:

4N

Ainda ndo estd em vigor.
Entrando na fase de
avaliacdo de impacto
regulatodrio

* Planos de controle de alteracdes pré-determinadas, PCCP;

e Aprovacao em duas etapas (softwares inovadores — dados
de mundo real);

e Atualizacao de normas minimas aplicaveis a SaMD e a
dispositivos médicos equivalentes - declaracao de
conformidade — Normas (ja em vigor);
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A abordagem proposta visa incluir:

4N

Ainda ndo estd em vigor.
Entrando na fase de
avaliacdo de impacto
regulatodrio

* Requisitos e principios especificos para softwares com
tecnologia IA;

« Software adaptativo (protocolos e adicdes légicas);

» Software especifico (IA de aprendizagem continua);

* Principios harmonizados para desenvolvimento de
softwares como |A
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A abordagem proposta visa incluir: A

Ainda ndo estd em vigor.
Entrando na fase de
avaliacdo de impacto
regulatodrio

* Fortalecimento de requisitos de controle das tecnologias
como uso de softwares de terceiros;

e Ajustes a novas regulacdes publicadas obrigacdes que
entraram em vigéncia no periodo (RDC 751/2022 DM, RDC
591/2021 UDI);

e Ajustes em itens considerando a experiéncia regulatéria
desde a publicacao da RDC 657/2022.

.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-




S
LS S
RS
BB

»

Planos de controle de alteracoes preé-
determinadas, PCCP

A proposta indica que o fabricante precisara apresentar:
| — descricao das alteracdes planejadas para o SaMD;
Il — cronograma planejado para implementar as alteragdes;
lll — protocolo de alteracao que descreve os métodos que serao
seguidos ao desenvolver, validar e implementar as mudancas, incluindo
um plano de verificacao e validacao de desempenho, um plano de
implementacao que também inclui comunicag¢do aos usuarios.
IV — gerenciamento de riscos descrevendo os riscos das mudancas,
bem como o plano de mitigacao de riscos.

O plano de controle de alteracdes predeterminadas nao pode
contemplar as alteracdes que criem novas indicacdes de uso clinicas ou
afetem significativamente seguranca e desempenho.
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Aprovacao em duas etapas, PCCP & .

Mecanismo regulatdrio em uso no Japao destinado a facilitar a sobrevida
de empresas iniciantes mediante as necessidades regulatorias.

Os SaMD inovadores poderao ser regularizados por meio da aprovacao em
duas etapas, no qual uma indicacao de uso inicial e limitada podera ser
autorizada com base em dados provenientes de estudos exploratorios,
sendo a indicacao de uso definitiva concedida posteriormente, mediante a
apresentacao dos dados conclusivos da avaliacao clinica.

SaMD cujo objetivo final seja para diagnodstico, podera ter concedida,
inicialmente, uma autorizagao para uso com foco na obtencdo de dados
fisiolodgicos e SaMD cujo objetivo final seja para tratamento, podera ter
concedida, inicialmente, uma autorizacao com foco no alivio sintomatico.

O fabricante devera apresentar um relatdrio de acompanhamento e plano
de estudo clinico. ~.L ANVISA
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Declaracao de conformidade - Normas
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Em vigor atualizadas:

e ABNT NBR IEC 62304:2023 - ciclo de vida;
 ABNT NBRIEC 62366-1:2021/Em1:2022 - usabilidade;
« ABNT NBR ISO 14971:2020 - gerenciamento de risco;

Inclusao proposta:

* ISO/IEC 25059:2023 - Quality model for Al systems;

» Softwares cuja indicacao de uso é equivalente a dispositivos médicos ja
utilizados para aquele fim devem apresentar declaracao de
conformidade com as normas aplicaveis aos dispositivos médicos que o
software substitui, minimamente no tange aos resultados de saida
considerando sua acuracia, precisao e exatidao.
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Proposta sobre SaMD personalizavel

A revisao do regulamento SaMD também propde a criagao das
seguintes definicdes:

» Software adaptavel: Software habilitado a receber protocolos e adicdes
|6gicas feitas pelo usuario, visando ajustes as necessidades especificas
do usuario, dentro de padrdes e instrucdes definidos e validados pelo
fabricante, com responsabilidade compartilhada entre fabricante e
usuario.

» Software especifico: Software que pode se autoajustar ou ser ajustado
ao individuo paciente, populagcao ou porcao da populacao, configurando
um produto que sé pode ser usado idealmente por esse individuo,
populacao ou porcao da populacgao.

Os ajustes no software especifico sao feitos em campo
automaticamente ou por terceiros qualificados, sob a responsabilidade do

fabricante. .= ANVISA
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Software adaptavel

Um software Adaptavel pode receber protocolos introduzidos pelo
servico de saude que podem ter fungdes médicas embutidas como um
protocolo que tem como saida as informacdes para o paciente procurar um
médico com base nos resultados dos exames contidos em seus prontuarios
ou entrevista. Este protocolo possui uma camada oculta de diagndstico que
€ uma funcdao médica e sua adicao deve ser considerada pelo fabricante
gue deve fornecer diretrizes e padrdes para que o protocolo seja
compativel com seu software.

A responsabilidade do fabricante é até o limite dos padrdes que
estabeleceu e testou, a responsabilidade do servico de saude é seguir esses

padrdes ao adicionar protocolos ou codigos configuraveis.

No caso de um evento adverso, cada parte age e responde dentro
dos limites de sua responsabilidade.
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Software especifico com IA de aprendizado '.,
continuo @

Um exemplo de software especifico € um software com IA de aprendizado
continuo ou outra técnica de algoritmo que recebe o feedback do paciente
e é capaz de se ajustar, por isso esta constantemente se ajustando ao
padrao de resposta do paciente ao tratamento e as mudancas que o
paciente experimenta ao longo do tempo.

O fabricante deve comprovar que o software se mantém estavel dentro dos
parametros de desempenho e seguranca mesmo com as alteracdes. Além
disso, deve garantir que o software nao sofra depreciacdao em seu
desempenho durante o ciclo de tratamento.

Deve ter alguma forma de rastreamento dos varios estados que o software
assumiu, a fim de permitir a rastreabilidade em caso de evento adverso.
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Software especifico para uma populacao
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Outro exemplo de um software especifico € um software que
recebe treinamento na area com dados do cliente para que possa se ajustar
a cultura da populacao-alvo ou a aspectos particulares do comportamento,
para que seja mais adequado a essa populacao ou aos clientes de um
servico de saude especifico.

Essas alteracbes de campo ndo precisarao ser reportadas a
ANVISA, sua seguranca e desempenho serao garantidos pela abordagem
gue o fabricante se mostrar suficiente no processo de aprovacao pré-
mercado do produto.
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Outros mecanismos regulatorios
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SaMD para plataformas moveis, deve ser compativel com as
caracteristicas especificas da plataforma (tamanho, resolucao, contraste da
tela, gerenciamento de alarmes e alertas, compatibilidade com
atualizagao do sistema operacional) e os fatores externos (ambiente
variavel no que respeita ao nivel de luz ou de ruido);

SaMD cuja indica¢do de uso € equivalente a dispositivos médicos
ja utilizados para aquele fim devem comprovar que desempenham igual ou
superior ao dispositivo que visam substituir, ou seja passam pelos mesmo
critérios estabelecidos para a norma aplicavel aos dispositivos médicos
classicos.
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Outros mecanismos regulatorios

Principios harmonizados internacionalmente para SaMD com IA
como ciclo de vida, dados representativos, monitoramento, foco
usuario/lA, condic¢des clinicas relevantes para testes;

Identificacdo Unica de Dispositivos (UDI), deixa clarro como deve
ser aplicada ao SaMD;
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Novas ferramentas de ajuda ao regulado
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Versdao comentada da resolucdao com explicacdao dos artigos e
exemplos;

Ferramenta de enquadramento sanitario;

Alteracao do Perguntas e Respostas ja disponivel no site para o
modelo FAQ com sessdes divididas por assuntos.
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A boa regulamentacao
utiliza as regras mais
simples para atingir os
seus objetivos ao menor

custo através da correta
I motivacao dos envolvidos.
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Obrigado

Contato
Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS)

ggtps@anvisa.gov.br
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa
SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200
CEP: 71205-050
Brasilia - DF
WWwWw.anvisa.gov.br

Anvisa Atende: 0800-642-9782
ouvidoria@anvisa.gov.br
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