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NOTA TECNICA CONJUNTA N° 002/2014 —
GGTES/GGTPS/ANVISA

Considerando o8 riscos relativos a0 uso de tecnologias em servigos de
sagde, tatando da utlizacky de  equipamentos para a visualizacho, repgistro,
armazenamento ¢ impressio de imagens médicas, para fins de diagndstico, a Anvisa se

posiciona, realirmando 08 seguinies pontos:

L. A Lei n. 636001976, que dispde sobre a vigilincia sanitdria a que licam
sujeitos o8 medicamentos, as drogas, o8 insumos [armacéulicos e
correlalos, cosmétions, saneantes & outros produtos, determina que:

“Arf. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei,
inclusive o importados, podend  ser industeolf sodeo,
exposto d venda ou enfregue ao consumo anfes de
registrade no Minisério da Saide. ™

UArr 25 - Ok aparelhos,  instrumentos ¢ acessdrios
usados em medicing, odontologia e atividades afins, bem
como  nas de educagdo  fisica,  embele amento ou
corregdo estética, somente poderdo ser fabricados, ou
imporiados, para enfrega a0 consumg @ exposicdo 4
venda, depois gue o Ministéro da Saidde se pronunciar

sobre a obn gatoriedade ou ndo do regisira. ™

2. Mo dmbito do servigo de sadde s6 podem ser utilizados produtos para
satide regularizados junto & vigilincia sanitdria conforme normatzagio
vigente. Estes produtos devem ser utilizados de acordo com a finalidade
prevista nas indicagdes de uso constanies no manual do fabricante e com

o especilic ado nas orientaghes de roulagem, quando pertinente.

A A regularizagdo de produtos para sadde no dmbito da Anvisa se dd de
acordo com o8 critérios estabe lecidos pela EDC/Anvisa n. TES/2001 que,

em seu item 13,2, define:



“Produte médice ative para diagndstico:  Qualguer
produte médico ative, wtilizade fsoladamente ou em
combinagdoe com outros produtos médicos, destinado a
prropare ionar fnformag des para a detecgdo, diggnosiics,
mamitaragda ou fratamento das condigdes fiaoldgicas ou
de saide, enfermidades ou defomidade s congénitas™
Mesta definicio, slo enquadrados equipamentos para a visualizadio,
regisiro, armasenamento e impressdo de imagens médicas, para fins de

diagnistico.

A utilizag do de equipamentos que ndo enham sido reguolarizados junio i
Anvisa representa risco polencial i sadde da populacio, compromele a
sepuranca sanitdria do paciente que se submete a tais procedimentos,
constituindo infracio sanitiria, sujeila b sanghes previstas na Lei n.
6437/1977, que configura infraghes & legislacho sanitdria federal e
eslabelece a8 respectivas sanghes.

A RDC/Anvisa n. 632011, que dispde sobre o8 requisitos de Boas
FPriticas de Funcionamento para os Servigos de Sadde, estabelece em seu
Art. 55 que "Q servigo de sande deve gmraniiv que os maieriais e
equl pamentos sejam afilizados exclusivamente para os fing a gue se
destinam”™. Assim, além do equipamento necessitar de repularizagio
junto & Anvisa, ele s6 pode ser utiizado de scordo com o que é
determinado pelo [abricante e de acordo com a8 instrogbes de uso
apresentadas durante o processo de regularizag do junto & Anvisa.

Como exemplos do uso deste tpo de produto em servigos de sadde,
podemos citar:

i A impressio de imagens peradas para [ins de disgndstico deve ser
mencionada nas instrugbes de uso do equipamento gerador desta
imagem, como sendo uma opclo prevista nas  funcionalidasdes  do
equipamento. Nesle caso, lanlo o equipamento quanto as impressoras

compativeis devem estar regularizados junto & Anvisa:



o Visualizacdo de imagens médicas em monitores, celulares ou outros
dispositivos digitais para [ins de diagndstico. Tais dispositivos devem ter
em suas instrugbes de uso a previsdo desta [uncionalidade, além de
estarem regularizados junto & Anvisa. Por conta desta [nalidade, o
programa de computadio otilizado nestes dispositivos, caso ndo seja
embarcado, também deve estar regularizado junto & Anvisa:

o O armarenamento e distribuicio de imapens médicas para fins de
diagnisticos, feitos por meio de pogramas de computagio projetados
para este fim, permilem o enquadramento destes programas  como
produtos médicos, que devem também estar repularizados juntos &
Anvisa, 08 meios de armazenamento fisico de arquivos de imagens para
fins de diagndstico devem estar mencionados nas instrugbes de uso
apresentadas durante o processo de regularizag bo destes programas junto
i Anvisa, para serem considerados parles, pecas, insSumos ou dCess0rios

destes programas de computador.

Busca-se, com estes esclarecimentos, estabelecer a homogeneidade de
tratamento @ de enquadramento sanitdrio para estes lpos de produlos, a0 mesmo e mpo
em que se vighiliza o atendimento ao disposto na legislagio, com methora no controle

sanitdrio de prodotos para a sadde utilizados em servigos de sadde.



