Machado
Meyer

PANORAMA REGULATORIO DA
SAUDE DIGITAL NO BRASIL

O sistema de saude brasileiro vem passando por um intenso
processo de transformacdo digital, através da aplicacdo de
ferramentas tecnoldgicas como IA, blockchain, IoT e outras em
processos de gestdo, pesquisa & desenvolvimento, assisténcia e
politicas publicas. Este movimento requer mudancas relevantes
na legislacdo setorial e no comportamento dos stakeholders
envolvidos. Nossos especialistas de Life Sciences e Saude trazem
as principais regulacdes aplicaveis ao tema, bem como
perspectivas para o futuro proximo.
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M
TELESSAUDE

Trata-se de modalidade de prestacao de servicos de saude a distancia,
utilizando tecnologias de informagao e de comunicacdo para transmissao
segura de dados e informacdes de salude, por meio de textos, de sons,
de imagens ou outras formas adequadas (Lei n° 14.510/2022).

De maneira complementar, cada conselho federal de fiscalizacao
profissional possui competéncia para estabelecer normas éticas para
execucgao remota de servigos por profissionais de salde, por exemplo:

Telemedicina (CFM) Telefarmacia (CFF) Telepsicologia (CFP)
Resolucdo CFM ne 2.314/2022 Resolugcdo CFF ne 727/2022 Resolucdo CFP n° 11/2018

Resolucdo CFM ne 2.311/2022
(telecirurgia)

Resolugdo CFM n° 2.107/14 .~
(teleradiologia) Telenfermagem (COFEN) Telenutricao (CFN)

Resolucdo CFM ne 2.264/2019 Resolugdo COFEN ne 696/2022 Resolugdo CFN ne 760/2023
(telepatologia)

Obtencgao do Consentimento Livre e
A Esclarecido do paciente ou de seu
representante legal.

Principais requisitos @ Autonomia do profissional de saude.

para realizagﬁo da ig Direito de recusa ao atendimento na

prética de telessalde *;[; modalidade telessaude.

incluem: iwass  Assisténcia segura e com qualidade
I ao paciente.

Sigilo e confidencialidade.

A elaboracio e emissdo de documentos eletronicos de salde, como prontuarios,
prescricdes, atestados e laudos, esta sujeita a regulagdes especificas.

G/ Desde fevereiro de 2026, a Anvisa possui procedimentos e requisitos
estabelecidos para a emissdo eletronica e o controlesanitario de receitas
coloridas e notificagcdes de receita, com numeracao individualizada
concedidapelo Sistema Nacional de Controle de Receituarios (SNCR).

A iniciativa permite a prescri¢cao eletronica de qualquer medicamento e
substitui a distribuicdo/numeracao exclusivamente em papel pelas
autoridades sanitarias locais.
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COMERCIALIZACAO
DE MEDICAMENTOS

A regulacdo sanitaria permite a entrega remota
de medicamentos, inclusive aqueles sujeitos a
controle especial.

E provavel que a Anvisa promova atualizagdes nas
normas aplicaveis a servicos de farmacias e drogarias
para permitir a compra e venda de medicamentos
sujeitos a controle especial pela internet.

Atividade privativa de farmacias e -
drogarias: possiveis desdobramentos
1
%
®

Além disso, em 2022, a Agéncia criou um Grupo de
Trabalho para discutir a regulamentacdo do comércio
eletronico de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.
O tema segue sujeito a uma Analise de Impacto
Regulatério (AIR).

SOFTWARES
MEDICOS

O desenvolvimento de plataformas, algoritmos e
aplicativos destinados ao uso clinico por pacientes e/ou
profissionais de salde pode enquadrar estes produtos na
categoria de software médico (software as a medical
device - SaMD), requerendo regularizacdo prévia para
comercializacdo. Alguns exemplos incluem:
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\“/
Processamento Triagem de Al para predi¢3o Dosimetria de Controle de
de imagens ou sintomas de diagndsticos medicamentos fertilidade

dados de salde

WD

2

Terapias Al para sugestao Picture Archiving Planejamento Monitoramento
digitais ou suporte em and Communication de cirurgias ou e controle de
tratamentos System (PACS) procedimentos sinais vitais
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Definigao

Nos termos do Marco Regulatdrio de Dispositivos Médicos (RDC Anvisa n° 751/2022) e de Softwares
Médicos (RDC Anvisa n° 657/2022), é qualquer produto destinado ao uso em seres humanos para
algum dos seguintes propdsitos:

&T Diagndstico, prevencdo, monitoramento, tratamento, alivio ou reparacdo de uma doenca,
lesdo ou deficiéncia.

. Investigacao, substituicdo, alteracdo da anatomia ou de um processo ou estado fisioldgico
@ap ou patoldgico.

@ Suporte ou manutencdo da vida.

éﬁ Fornecimento de informagdes por meio de exame in vitro de amostras provenientes do
corpo humano, incluindo doacdes de érgéos e tecidos.

@
=)
Controle ou apoio a concepcao.
©
(VA

Correcao estética e embelezamento, bem como limpeza, desinfeccdo ou esterilizacdo.

Ambas as normas estdo alinhadas com as boas praticas mais recentes de
autoridades sanitarias estrangeiras (e.g. FDA e Health Canada), bem como

o International Medical Device Regulators Forum (IMDRF).

€ Softwares de bem-estar.

Nao sao

classificados € Gerenciamento administrativo e financeiro.

como € Relacionados em lista de produtos n3o regulados.

softwares

médiCOS° €d Processamento de dados médicos e epidemioldgicos.
‘ € Embarcado em um dispositivo médico.

Classe Il
sujeitos a um processo de notificagao ou
registro, definido com base em 22 regras que
avaliam a funcionalidade, finalidade e
mecanismo de atuagao destes produtos para Classe Il
atribuicdo da sua classe de risco a saude. REGIME DE REGISTRO

Classe IV

Classe |
Processo de liberagao REGIME DE NOTIFICAGAO
Como regra geral, softwares médicos estido
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Pontos de atengao

Regularizacdo do SaMD também requer licencas e autorizagdes
prévias por parte da empresa desenvolvedora.

O SaMD desenvolvido exclusivamente para uso interno de um servigco
de saude podera ser dispensado de regularizacdo em casos
especificos.

ALGUNS REQUISITOS ESTABELECIDOS PELA
RDC ANVISA N° 657/2022 INCLUEM:

(IJ/ Validacao clinica e analitica.

Q

Seguranca e eficacia.

®

Instrugcdes de uso e rotulagem.

Conducao de pesquisas clinicas para
subsidio de dossiés técnicos.

®

Conformidade com certificagdes
internacionais ou nacionais equivalentes.

®

FASE POS MERCADO

Outras regulagcdes também devem ser consideradas durante
todo o ciclo de comercializagdo do software, incluindo, mas
nao se limitando a:

Boas praticas de fabricac3o.

Alteracdes pds-registro ou notificacao.
Tecnovigilancia.

Ciberseguranca em dispositivos médicos.

KRR EKKX

Incorporacao de tecnologias de salde no
sistema publico (SUS).

®

Incorporacao e reembolso de tecnologias no setor
de saude suplementar perante a Agéncia Nacional
de Saude Suplementar (ANS).
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INTELIGENCIA ARTIFICIAL

@,

O Brasil atualmente discute o PL n° 2.338/2023, que pretende
estabelecer uma norma principioldgica para uso de inteligéncia
artificial. Alguns dos principais aspectos tratam:

Dos principios para uso ético de sistemas de IA,
incluindo: supervisdo humana efetiva,
rastreabilidade, ndo discriminacdo, transparéncia,
explicabilidade, auditabilidade, confiabilidade,
accountability, responsabilizacdo, prevencao e
mitigacao.

Dos detalhes sobre autoridades competentes para
fiscalizagdo e expedicdo de normas.

Dos direitos dos usuarios - destaque para:
privacidade, protecdo de dados pessoais, ndo
discriminacao e correcdo de vieses discriminatorios
- considerados pontos de atencdo no d&mbito do
uso de IA em saude.

De acordo com o texto em discussao, sistemas de |A estardo sujeitos a avaliagdo preliminar para
classificacdo de seu grau de risco previamente ao seu ingresso no mercado.

proporcionem risco relevante a integridade fisica e mental das pessoas sdo considerados de alto

g Aplicacdes na area da saude, algoritmos para auxilio diagndstico e procedimentos médicos que

risco. Isso implicara em regras mais robustas.

Status: O texto substitutivo do PL n° 2.338/2023 foi aprovado pelo Senado Federal e, atualmente,
I aguarda parecer do relator na Comissdo Especial da Camara dos Deputados.

s

A RDC ANVISA ne 657/2022 esta em fase de revisdo pela Anvisa (Agenda
Regulatoria 2024-2025) para inclusdo de critérios especificos para SaMD

baseados em IA.
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IA NA PRATICA MEDICA

Em 27/2/2026, o Conselho Federal de Medicina (CFM) publicou a Resolugdo CFM ne 2.454/2026,
que regulamenta o uso da inteligéncia artificial (IA) na medicina. A norma entra em vigor em setem-
bro de 2026 e assegura aos médicos o direito de utilizar IA como apoio a pratica clinica, gestdo em

saude, pesquisa e educacdo medica, observados os limites éticos e legais. Os médicos devem ter
acesso a informacdes claras sobre funcionamento, finalidades, limitagdes, riscos e evidéncias
cientificas dos sistemas utilizados.

O médico deve:

R R R QR ®

E vedado aos médicos:

+ delegar a IA a comunicacao de diagndsticos, progndsticos ou

+  utilizar sistemas de IA sem padrdes minimos de seguranca da

empregar a |IA apenas como apoio, mantendo responsabilidade final pelas decisdes clinicas,
diagndsticas, terapéuticas e progndsticas;

avaliar criticamente as informacgdes da IA, verificando sua consisténcia com o quadro clinico
e as evidéncias cientificas;

manter-se atualizado sobre capacidades, limitacoes, riscos e vieses dos sistemas de |IA
que utiliza;

utilizar apenas sistemas de IA em conformidade com padrdes éticos, técnicos, legais e
regulatorios;

registrar no prontuario do paciente o uso de sistemas de |IA na tomada de decisdo;

assegurar que o uso de |A preserve a relacdo meédico-paciente, a empatia, o sigilo
profissional e a dignidade humana.

I Pesquisas e projetos-piloto com IA na medicina devem observar os principios éticos da

o pesquisa, o Cédigo de Etica Médica e as normas da INAEP.

decisdes terapéuticas sem mediacdo humana, respeitando a
autonomia do paciente de recusar o uso de IA; e

informacao compativeis com dados pessoais sensiveis.
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A Resolugdo exige avaliagdo preliminar do grau de risco algoritmico
para utilizacdo oudesenvolvimento de sistemas de IA por instituicoes
médicas (pUblicas ou privadas). Essa abordagem assemelha-se a do
PL n° 2.338/2023, em tramitagdo no Congresso, porém com

definicoes distintas. As classes de risco sdo:

baixo médio alto inaceitavel

Instituicdes de salde que adotarem sistemas préprios de IA deverdo criar uma Comissdo de IA

e Telemedicina, coordenada por médico e subordinada a diretoria técnica, para assegurar o
uso ético mediante processos de governanca.

PROTECAO DE
! DADOS DE SAUDE

A Lei Geral de Protecdo de Dados se aplica a qualquer tratamento de dados pessoais que tenha o
objetivo de ofertar ou fornecer bens ou servigos para individuos ou coletar dados localizados no Brasil.

E definido como "Dado Pessoal de Salde" qualquer dado que identifique uma pessoa e seja:

/\
T (
c\= (}ml
=N\A '9)))1
Relacionado a salde Genético Biométrico

(inclusive vida sexual)

Em carater complementar, o Ministério da Saude define dado pessoal sensivel de satde como
qualquer dado relativo & salde de um titular de dados ou a atencao a saude prestada a ele que

revele informacdes sobre sua saude fisica ou mental no presente, passado ou futuro.
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PRINCIPAIS BASES LEGAIS
PARA TRATAMENTO DE
DADOS DE SAUDE

0 Consentimento %) Protecdo da vida
T Exercicio regular (o Pesquisa e estudo
de direitos

(ex: contrato) T Prevencgdo a fraude

(o Tutela da saude

Obrigacgéao regulatéria
(ex: guarda de prontuario)

Interpretacdo deve ser associada as regulagdes éticas e sanitarias.

Tratamento por Orgdos de Pesquisa

Entidades publicas ou privadas sem fins lucrativos Q
podem acessar bases de dados pessoais para a y

realizacdo de estudos e pesquisas, conforme praticas 1)
de seguranca que incluam, sempre que possivel: °

r __ Anonimizagdo - utilizacdo de meios técnicos §

L@J razoaveis e disponiveis no momento do ‘| ?l
tratamento, por meio dos quais um dado H f

perde a possibilidade de associacao, direta . E= ' || || " l

ou indireta, a uma pessoa; ou a /772
Pseudonimizagao - tratamento por meio E“ ;//// Q

do qual um dado perde a possibilidade de
associacao, de maneira direta ou indireta, a
nao ser pelo uso de informacao adicional
mantida separadamente em ambiente
controlado dos dados. Estas atividades
também devem considerar padrdes de
ética em pesquisa.
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O compartilhamento de dados pessoais de saude é
@ & permitido somente nos seguintes casos:

Prestacdo de servigos de saude, assisténcia farmacéutica e de
assisténcia a saude (incluidos os servicos auxiliares de diagnose e
terapia) - desde que em beneficio do titular.

Portabilidade de dados (quando solicitada pelo titular dos dados).

Transagdes financeiras e administrativas resultantes do uso e da
prestacdo dos servicos de saude.

Proibicdo para selecdo de riscos por planos de saude foi reforcada pela LGPD no contexto de
tratamento de dados, seja na contratacdao de qualquer modalidade de produto ou na contratacdo e
exclusdo de beneficiarios.

REDE NACIONAL DE DADOS
EM SAUDE (RNDS)

O Decreto n° 12.560/2025 formaliza a Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS) como a plataforma
nacional de interoperabilidade do Sistema Unico de Saude (SUS).

A RNDS ¢ integrada em todo territério nacional e tem como foco a interoperabilidade e o
compartilhamento de dados de salude, administrativos, financeiros e cadastrais relacionados as acdes
e aos servicos de saude.

O Ministério da Saude é responsavel por adotar e gerir os padrdes nacionais de interoperabilidade de
dados em saude, devendo regulamentar:

responsabilidades de cada agente envolvido no tratamento e no uso compartilhado de dados;

parametros minimos de seguranca da informacdo para proteger os dados de acessos nao
autorizados e para evitar outros incidentes de seguranca;

medidas técnicas e administrativas para proteger os dados pessoais;

definicdo de responsabilidades e procedimentos necessarios ao atendimento as solicitacdes
de titulares; e

+ diretrizes para a transparéncia do uso compartilhado, incluida a divulgacao das informacdes
pertinentes aos titulares.
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2\ VALE ACOMPANHAR:

(v Atualizacdo da RDC ANVISA n° 657/2022, que esta em fase de revisdo pela Anvisa (Agenda
Regulatdria 2024-2025), para inclusdo de critérios especificos para SaMD baseados em IA.

(v Regulamentacdo, pelo Ministério da Saude, dos padrdes nacionais de interoperabilidade de dados
em saude no Ambito do RNDS.

(M Projeto de Lei n° 2.338/2023 do Senador Rodrigo Pacheco: Discute o desenvolvimento, o fomento
e 0 Uso ético e responsavel da inteligéncia artificial com base na centralidade da pessoa humana.

(Y Projeto de Lei n° 1.077/2020 da Deputada Adriana Ventura: Discute alteracdo na Lei n° 5.991/1973,
para dispor sobre a validade e a emiss3o eletrénica da prescricdo de medicamentos e correlatos.

(/ Projeto de Lei n° 2.397/2019 da Deputado Boca Aberta: Discute a implantacdo do Prontuario
Eletrénico do Paciente - PEP na rede publica de saude.

(M Projeto de Lei n° 3.814/2020 do Senador Conflcio Moura: Discute alteragdo na Lei ne 8.080/1990
(Lei Organica da Saude), e na Lei n° 13.787/2018 (Lei do Prontuario Eletronico), para obrigar o SUS
a manter plataforma digital Unica com informacdes de salde dos pacientes.

(v/ Projeto de Lei n° 5.875/2013 do Senador Renan Calheiros: Discute interoperabilidade, federalizagado
e governanca no ambito da Rede Nacional de Dados em Saude - RNDS, o Cadastro Nacional de
Pessoas para a Saude - CadSUS e a Plataforma de Conexdo do SUS.
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