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O efeitos dos softwares sobre a seguranca e performance de dispositivos médicos tem
crescido continuamente em significancia nos ultimos anos. A avaliacdo de softwares tem
trazido mais perguntas que respostas, mas agora existem claras definicdes e requisitos
regulatérios que devem ser sequidos por todos os softwares que sejam classificados

como um dispositivo médico.

As trés diretivas de Dispositivos Médicos ha muito estabelecidas
(Diretiva de Dispositivos Médicos (MDD), Diretiva de Dispositivos
Médicos Ativos Implantaveis (AIMDD) e Diretiva de Diagnésticos In-
vitro (IVDD)), efetivamente englobam softwares incorporados a um
dispositivo médico convencional, que entdo podem ser classificados
como parte do produto e ndo precisam ser considerados
separadamente.

Este documento dd informacdes em relacdo a Softwares
Independentes como Dispositivo Médico (SaMD). Os passos que
vocé da para definir, classificar, desenvolver e testar seu software é
critico tanto para seu negdécio quanto a salide dos pacientes quando

aplicado a um dispositivo médico. Atender aos requisitos da Diretiva
Médica aplicavel e a Marcacao CE deve se dar antes do software
dispositivo médico ser lancado no mercado europeu.

As diretivas de Dispositivos Médicos afirmam:

'Para dispositivos que incorporem softwares ou
que sejam um software médico em si, o software
deve ser validado levando-se em conta os ultimos
principios de desenvolvimento de ciclo de vida,
gestdo de riscos, validacao e verificacao.

Meu software é um dispositivo médico?

O primeiro estagio é confirmer que seus
produtos ou servicos estejam legalmente
classificados como um SaMD; o produto
deve primeiro uma finalidade declara

de ser um dispositivo médico, como
definido das Diretivas. As vezes é dificil

de determinar se seu software ou parte
(mddulos) do software tem uma finalidade
médica. Vocé deve consultar a MEDDEV
2.1/6. Se o software for um acessério de
um dispositivo médico, a MEDDEV 2.1/6
define: “se o software é um acessorio de um
dispositivo médico, ele ndo é um dispositivo
médico, mas se enquadra na MDD 93/42/
EEC”

Se vocé estd incerto sobre a classificacdo,
por favor, fale com o BSI.

A orientacdo MEDDEV 2.1/6 da Comissao
Europeia apenas se aplica a softwares
independentes, que se definem como:
“software que ndo é incorporado em um
dispositivo médico no momento de sua

insercdo no mercado”.

Como indicado na MDD, softwares
independentes que tenham finalidade
médica sdo considerados como sendo um
dispositivo médico ativo. A Classificacdo
depende dos riscos aos usuarios e
pacientes. Para classificar seu software
completamente, vocé precisara revisar as
regras 9,10,11 e 12 do anexo IX da MDD

e também o Anexi IX, 2.3: Softwares que
controlam ou influenciam o uso de um
dispositivo se enquadram automaticamente
na mesma classe do dispositivo.

Diretivas AIMD e IVD

Softwares independentes deve ser
classificados como um AIMD/IVD ou um
acessorio de um AIMD/IVD fornecido que
atendam as definicdes contidas na Diretiva
relevante.

E sobre meu App?

Aplicativos moveis devem attender os requisites
descritos; A Agéncia Regulatéria de Produtos
Médicos (MHRA) listou palavras usadas para
descrever um App gue S30 propensos a serem
associados com um dispositivo médico:

*  Ampliar * Converter

* Analisar * Detectar

* Interpretar * Diagnosticar
* Alertar * Mensurar

* Calcular * Monitorar

* Controlar

Vocé também deve pensar sobre as
seguintes questoes:

O software;
* Cria informacdes médicas
* Modifica informacdes médicas

* Facilita a percepcao de uma
informacao médica

* Facilita a interpretacao de uma
informacdo médica
Se sim, deve ser qualificado como um

dispositivo médico




bsigroup.com/medical-devices

Desenvolvimento de software médico

Antes de comecar a desenvolver seu software, identifique as
diretivas relevantes e documentos de orientacao recomendados
para desenvolver, manter e validar um software médico de acordo
com o padrao de ponta. Considerar antecipadamente os requisitos
regulatérios ird reduzir a necessidade de retrabalhar em seu
software mais adiante, dirante o desenvolvimento.

E fundamental vocé estar preparado o mais cedo possivel no
processo de desenvolvimento para possuir o conhecimento basico
necessario para avaliar o processo de ciclo de vida do software e a
gestdo de riscos para garantir que a interface com o usudrio seja
adequada para seu publico. Diferentes linguagens e conhecimentos
devem ser assumidos baseados em quem usara o software: se
diretamente pelo paciente ou por um profissional de saude.

Documento Reqgulatérios relacionados com Softwares Médicos

92/42/EEC (MDD) 1SO 14971

90/385/EEC (AIMDD) 1SO 13485

90/79/EC (IVDD) 62304
60601-1
62366

Validacdo do Software

As diretivas exigem o uso de métodos de ponta para validacao de
software, portanto, vocé deve estar em dia com o acelerado e em
constante mudanca mercado de software.

Normas incompativeis Documentos de Orientacao

1SO 12207 MEDDEV 2.1/6
IEC/TR 80002-1
NB-MED/2.2/Rec4

Software desenvolvido por outros

O softwar interno que vocé desenvolve especificamente para seu
dispositivo deve atender as diretivas de dispositivos médicos, mas
vocé também precisa considerar o desenvolvimento do software
por terceiros e softwares de fornecedores desconhecidos, incluindo
softwares de prateleira.

A experiéncia do BSI
em software, inclui:

Software de planejamento
de radioterapia

Software de assisténcia de das
taxas de bombas de infu

Aplicativos para celular
ex. ECG, Avaliacdes
oftalmolégicas

Sftware de Comunicacdo
e armazenamento

de imagens (PACS) Expertise do

BSIem
Software

Software independente
para programar e coletar dadc
de dispositivos implantaveis

Software de
processamento de imagens

Aplicacdo de software independente
para coletar remotamente dados de pacientes
para analises clinicas

Por escolher o BSI?

Muitos dos auditores e Client Managers do BSI sdo especialistas em
ciclo de vida de softwares médicos.

Muitos de nossos client managers e auditores de dispositivos
médicos tem muitos anos de experiéncia em auditar softwares
médicos para estarem em conformidade com a IEX 62304.

Os especialistas técnicos do BSI sdo experts em processos de ciclo
de vida para softwares médicos, tendo conduzido diversas visitas
técnicas e relatérios de desenvolvimento, avaliando quaisquer
softwares de dispositivo médico para estar em conformidade com as
diretivas, para a obtencdo da marcacao CE.

Muitos dos auditores de SCQ do BSI possuem certificacdo TickIT
(IRCA) e conduzem auditorias de processos levando em consideracao
a 1SO 90003:2004, Engenharia de Sistemas e Softwares — guia de
aplicacdo da ISO 9001 em softwares de computador.




Trés razoes para fazer do BS|
seu Organismo Notificador

Experiéncia e expertise
— Pode ficar tranquilo sobre a sequranca do paciente, reduzindo
assim seu risco corporativo.

Foco no Servico
— O BSl oferece um servico premium customizado, dando a vocé
alto nivel de flexibilidade e previsibilidade.

Acesso ao mercado

— Nosso servico agil significa que a revisao de seus produtos ndao
ird retardar seus planos de lancamento, ajudando vocé a estar a
frente da concorréncia.

(I<ox) it p8

} a8
ol = 2T m 28
ol = WAI_m T8
ol = 231 m 88
ol = Wit m e8
e ding-hi oe
{ I
) \ ox) = 2UI_m e @
\ ox*ox = WY m €e
I\Neni _m = 233 _m pe
I\WHI_m = W3i_m ae
00
or \12.0)ndolsd A ¢ @
{ 8e
9 ee
Fs0l1) I[AIMoI8D biov 00I
- Ior
= sbdmsl Fsoll Q0L

JAI\I = um Fsol2
dmsl = ox

= 3so0l3A
(I< \
ol = 2UI_m
ol = W3 _m"
ol = 231_mAN
ol = W31_

Fale com o BSI
Fale cedo com o BSI sobre a estrutura
regulatéria e de requisitos para garantir que

todos os fatores tenham sido levados em
consideracao

Seu parceiro global em compliance: Ligue para o BSI em +55 11 2148 9600 ou
visite: bsigroup.com/pt-BR/medical-devices — para iniciar nossa parceria

bsi.

BSI Brasil Sistemas de Gestdo Ltda.
Rua Gomes de Carvalho, 1069

18° andar, Vila Olfimpia

Sdo Paulo

04547-004

Brasil

T +5511 2148 9600
F: +55 11 2148 9601
E: healthcare.brazil@bsigroup.com
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