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RESUMO

A saúde digital encontra-se em rápida expansão e 
está associada ao uso de tecnologias digitais para 
promover ações de saúde. Dispositivos eletrônicos 
vestíveis, também conhecidos como wearables, 
representam parte das inovações nessa área, 
com abordagem personalizada e centrada no 
paciente. Esses dispositivos são usados para 
monitoramento, diagnóstico e acompanhamento 
de doenças crônicas, além de atuarem na 
promoção da saúde e do bem-estar. Este artigo 
tem como objetivo discutir a implementação de 
wearables no Brasil, destacando as oportunidades 
e os desafios regulatórios associados. Trata-se  
de estudo exploratório, fundamentado na 
literatura, com síntese narrativa. O texto aborda 
o registro de wearables no Brasil, os desafios 
para a implementação no país e experiências 
internacionais na avaliação de tecnologias 
digitais em saúde. Por fim, destaca algumas 
oportunidades para promover a implementação 
de wearables no país. É importante ressaltar 
que, para a implementação de wearables 
em larga escala, barreiras técnicas, éticas, 
sociais e econômicas precisam ser superadas. 
Vários países e instituições têm adaptado 
metodologias tradicionais da avaliação de 
tecnologias em saúde para avaliar e promover o 
uso racional de intervenções digitais. O sucesso 
na implementação de wearables depende, 
essencialmente, da consistência do processo 
de avaliação das tecnologias, incluindo a 
mensuração dos benefícios, riscos e custos, 
sempre embasado pelas melhores evidências.

Palavras-chave: Ciência da Implementação; 
Dispositivos Eletrônicos Vestíveis; Política de 
Saúde; Saúde Digital.

ABSTRACT

Digital health is rapidly expanding and is 
associated with the use of digital technologies 
to promote health actions. Wearable electronic 
devices, also known as wearables, are 
part of the innovations in this area, with a 
personalized, patient-centered approach. 
These devices are used for monitor ing, 
diagnosing and tracking chronic diseases, as 
well as for promoting health and well-being. 
This article aims to discuss the implementation 
of wearables in Brazil, highlighting the 
associated oppor tunities and regulatory 
challenges. This is an exploratory study, based 
on literature, with a narrative synthesis. The 
text discusses the registration of wearables in 
Brazil, the challenges for implementation in 
the country, and international experiences in 
evaluating digital health technologies. Finally, 
it points out some opportunities to promote 
the implementation of wearables in Brazil. It 
is important to emphasize that, to implement 
wearables on a large scale, technical, ethical, 
social and economic barriers need to be 
overcome. Several countries and institutions 
have adjusted traditional health technology 
assessment methodologies to evaluate and 
promote the rational use of digital interventions. 
The successful implementation of wearables 
essentially depends on the consistency of the 
technology assessment process, including 
measuring benefits, risks, and costs, always 
based on the best evidence available.
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Introdução
Saúde digital pode ser definida como a área do conhecimento e da prática associada 
ao desenvolvimento e uso de tecnologias digitais para melhorar a saúde (WHO, 2021). 
Encontra-se em rápida evolução, com muitas intervenções e tecnologias inovadoras 
em desenvolvimento, a fim de solucionar ampla variedade de problemas no setor da 
saúde (Tenório; Sousa; Pisa, 2023). 

Os dispositivos eletrônicos vestíveis (do inglês, wearables) representam uma dessas 
inovações e são capazes de registrar informações úteis, enquanto o usuário está 
vestido com os sensores e realiza suas atividades cotidianas como caminhar, 
dormir e comer (Koydemir; Ozcan, 2018). Esses dispositivos são utilizados para 
monitoramento, diagnóstico, acompanhamento de doenças crônicas (doenças 
cardiovasculares e diabetes, por exemplo) e, como facilitadores na motivação e 
aceleração da atividade física, entre outros usos (Jo et al., 2019; Maddison et al., 
2019; Ray; Dash; De, 2017).

Wearables estão modificando os cuidados de saúde com uma abordagem 
personalizada, proativa e centrada no paciente. Para que esses dispositivos possam 
proporcionar atendimento de excelência ao usuário e aprimorar a qualidade de vida da 
população, é fundamental que sejam acessíveis, eficientes, seguros e de alta qualidade  
(WHO, 2022). 

Implementação pode ser definida como a prática de operacionalização de uma 
intervenção anteriormente implantada, executada por atividades que possibilitem 
transformar as pretensões gerais em ações e resultados (MS, 2022). Diante desse 
cenário, a Organização Pan-Americana da Saúde (OPAS) apresentou algumas 
recomendações para a implementação da saúde digital: (i) as soluções digitais que 
forem implementadas devem ser acessíveis para toda a população, de acordo com a 
capacidade motora, visual, auditiva etc.; (ii) toda lacuna existente deve ser investigada 
antes da incorporação de tecnologias para que as desigualdades que possam existir 
sejam evitadas; (iii) os protocolos, normas, regulamentos e linhas de ações devem ser 
padronizados, entre outras (OPAS, 2023).

A integração aos sistemas de saúde pode permitir que dados coletados por esses 
dispositivos sejam transmitidos para sistemas centrais, garantindo monitoramento em 
tempo real e resposta assistencial imediata. Essa integração pode contribuir para a 
redução de custos, monitoramento efetivo dos pacientes e melhorias nos resultados 
de saúde (Velasquez et al., 2024).

O Wearable Activity Tracker Checklist for Healthcare (WATCH)I, por exemplo, apresenta 
um modelo para implementação e avaliação de rastreadores vestíveis na área da saúde. 
Seu objetivo é oferecer suporte estruturado e adaptável para profissionais de diferentes 
áreas e níveis de experiência, desde iniciantes até especialistas, para a implementação 
e a avaliação de tecnologias (Szeto; Arnold; Maher, 2024). 

Durante a implementação é fundamental respeitar padrões éticos, focar nas necessidades 
dos usuários e fomentar a colaboração entre desenvolvedores de tecnologia, profissionais 
de saúde e pacientes. Para uma integração responsável e inclusiva de tecnologias 
digitais na saúde, faz-se necessário garantir a privacidade, promover o acesso equitativo, 
respeitar a autonomia individual e evitar a estigmatização. O percurso para explorar 
todo o potencial dos wearables é dinâmico e está em constante evolução, permitindo 
vislumbrar um futuro em que a saúde é ativamente gerenciada, capacitando as pessoas 
a viverem de forma mais saudável (Adeghe; Okolo; Ojeyinka, 2024). 

Esse artigo discute oportunidades e desafios regulatórios para a implementação de 
wearables no Brasil. Trata-se de estudo exploratório, fundamentado na literatura, 
com síntese narrativa, e está dividido em quatro seções, além da introdução e das 
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considerações finais. A primeira aborda o registro de wearables e outros dispositivos 
médicos no Brasil. Em seguida, são apresentados os desafios para a implementação 
desses dispositivos. A terceira seção aborda experiências internacionais na avaliação 
de tecnologias digitais em saúde. Por fim, foram discutidas algumas oportunidades 
para a implementação de wearables no Brasil.  

I	 Registro de wearables e outros dispositivos médicos no Brasil
Relógios e acessórios do tipo smartwatch são dotados de sensores para medições 
de parâmetros fisiológicos (como frequência cardíaca e respiratória, pressão arterial, 
eletrocardiograma) e devem ser regularizados junto à Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária (Anvisa), com base na Resolução da Diretoria Colegiada (RDC) n. 751/2022, 
que “[d]ispõe sobre a classificação de risco, regimes para notificação e registro, requisitos 
de rotulagem e instruções de uso de dispositivos médicos” e estabelece diretrizes para 
a regularização de dispositivos médicos (ou seja, a autorização para comercialização), 
garantindo padrões rigorosos de qualidade. A resolução define dispositivo médico 
como o produto destinado pelo fabricante para uso em seres humanos com propósitos 
médicos, como diagnóstico, prevenção, monitoramento, tratamento, reparação ou 
apoio de funções biológicas. Sua ação principal não é farmacológica, imunológica ou 
metabólica, mas pode ser complementada por esses meios (Anvisa, 2022b). 

O processo regulatório de um dispositivo médico tem como objetivo assegurar que o 
fabricante forneça as evidências que comprovem as indicações de uso, englobando 
validação de reprodutibilidade, acurácia e segurança para o usuário e reforçando a 
confiança na eficácia do dispositivo para uso clínico (Anvisa, 2022b). 

A RDC n. 657/2022, por sua vez, dispõe sobre a regularização específica de software 
como dispositivo médico (do inglês, Software as a Medical Device – SaMD). O software 
que se enquadra como dispositivo médico pode ser destinado a diagnóstico in vitro ou 
não, com uma ou mais indicações clínicas, e executar suas funções sem fazer parte de 
um dispositivo médico de hardware (Anvisa, 2022a). São exemplos de software como 
dispositivo médico: software integrado a smartphone, que possibilite visualizar imagens 
oriundas de um dispositivo médico de ressonância magnética para fins de diagnóstico; 
e software de detecção auxiliada por computador, que execute o pós-processamento 
de imagens para auxiliar na detecção do câncer de mama (FDA, 2017).

A regulamentação de dispositivos médicos, incluindo wearables, contribui para a 
redução de potenciais riscos provenientes de seu uso e garante à população o acesso 
a novas tecnologias seguras, eficazes e de alta qualidade, favorecendo a obtenção de 
melhores resultados de saúde, para que possam ser implementadas com efetividade. 
O International Medical Device Regulators Forum (IMDRF) é constituído por um grupo 
de instituições reguladoras reunidas para promover a harmonização e a convergência 
da regulamentação dos dispositivos médicos, a fim de acelerar estrategicamente o 
processo de padronização, ao mesmo tempo em que protege e maximiza a saúde 
e a segurança públicas. Atualmente fazem parte desse comitê de gestão agências 
reguladoras da Austrália, Brasil, Canadá, China, União Europeia, Japão, Rússia, 
Singapura, Coreia do Sul e Estados Unidos da América (Health Sciences Authority, 
[s.d]; IMDRF, [s.d.]; Inter-American Coalition for Regulatory Convergence, [s.d]).

Por fim, a RDC n. 848/2024 da Anvisa estabelece os requisitos essenciais de segurança 
e desempenho aplicáveis aos dispositivos médicos, para demonstração de conformidade, 
garantindo a eficácia e segurança desses dispositivos. Essa resolução é fruto das 
discussões ocorridas no âmbito do fórum do IMDRF, refletindo os esforços da agência 
para fortalecer a convergência regulatória internacional, incluindo os países membros 
do Mercosul (Anvisa, 2024a).
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No Brasil, no cenário atual, estão aprovados cinco softwares para smartwatches. 
São destinados a monitorar pressão arterial e eletrocardiograma e a notificar o ritmo 
cardíaco irregular. Pode-se notar que, até o momento, dispositivos para medição 
não invasiva de glicose ou oximetria não estão registrados no país, pois não reúnem 
evidências robustas sobre a segurança e o real desempenho para essas indicações de 
uso (Anvisa, 2024b).

II	 Desafios para a implementação de wearables no Brasil
Desafios técnicos, éticos, sociais e econômicos consideráveis ainda precisam ser 
enfrentados para a utilização, implementação em larga escala e recomendação de uso 
de wearables (Adeghe; Okolo; Ojeyinka, 2024; Loncar-Turukalo et al., 2019). 

É necessário reunir e sintetizar evidências de segurança e efetividade dessas tecnologias, 
para que possam ser subsidiadas pelo governo em tempo oportuno, favorecendo 
a formulação de políticas, fomentando sua produção e desenvolvimento no país e 
contribuindo para o processo de implementação de wearables (MS, 2018).

Outro fato relevante é a calibração pessoal desses dispositivos. Cada indivíduo é diferente 
em vários aspectos que podem afetar a saúde (como histórico médico familiar, genética 
e dieta). Desse modo, sinais e sintomas para o diagnóstico precoce das doenças podem 
diferir de pessoa para pessoa (Koydemir; Ozcan, 2018).

Wearables são relativamente pequenos e podem armazenar grande quantidade 
de dados. Para minimizar os riscos de que esses dados possam ser extraviados ou 
hackeados, há necessidade de dispositivos mais seguros, criptografados e com recursos 
de rastreamento (Paulichi et al., 2023).

Dentre as soluções para garantir um alto nível de segurança, é importante certificar-se 
que as comunicações sejam seguras (por exemplo, através de chaves criptográficas) e 
que os sistemas estejam disponíveis ininterruptamente (infraestrutura de apoio); manter 
a gestão de confiança, com dados e comunicações fidedignos; e fornecer proteção 
de dados, adotando modelos de preservação da privacidade e auxiliando os usuários 
por meio de programas educacionais (Batista et al., 2021).

A legislação deve evoluir para estabelecer um padrão de segurança detalhado, 
especificando claramente quais dados serão coletados dos usuários; o método e o 
local de armazenamento; se as informações serão compartilhadas com terceiros e, em 
caso afirmativo, com quem; e o procedimento de exclusão dos dados. Os profissionais 
envolvidos com o desenvolvimento de dispositivos de monitoramento devem estar 
cientes da responsabilidade de garantir que o nível de segurança oferecido esteja em 
conformidade com as normas de privacidade e confidencialidade vigentes (Kozyreff; 
Barberato-Filho, 2024).

De acordo com a Organização Mundial da Saúde (2016, p. 119),

Até mesmo em contextos em que não existem leis, padrões ou 
práticas estabelecidas para a segurança de dados, pesquisadores 
e implementadores são responsáveis por garantir padrões razoáveis 
para proteger a privacidade e a confidencialidade da identidade e 
das informações de pacientes na área da saúde. Os relatórios de 
segurança de dados devem detalhar as medidas adotadas durante 
a coleta e captura das informações, sua transmissão, recepção e 
armazenamento, além de quaisquer medidas de controle de acesso 
em vigor. Também é importante incluir no relatório, protocolos de 
compartilhamento de dados, quando disponíveis (tradução nossa). 
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É necessário educar os usuários sobre como tomar decisões informadas ao utilizarem 
esses dispositivos em seus cuidados com a saúde. Essas informações são essenciais para 
aumentar a conscientização e a compreensão das ameaças à segurança associadas 
a esses dispositivos (Cilliers, 2020).

No Brasil, a Lei Geral de Proteção de Dados (LGPD [Brasil, 2018]) foi alterada pela 
publicação da Lei n. 13.853/2019 (Brasil, 2019), que dispõe sobre o tratamento de dados 
pessoais, inclusive nos meios digitais, com o objetivo de proteger direitos fundamentais 
como a liberdade, a privacidade e o livre desenvolvimento da personalidade das pessoas. 
Seus princípios incluem o respeito à privacidade, liberdade de expressão, inviolabilidade 
da intimidade, honra e imagem, livre concorrência e defesa do consumidor, entre 
outros (Brasil, 2019).

Usar um dispositivo fora da sua recomendação pode comprometer o nível de desempenho 
e segurança. Para os dispositivos médicos, a indicação de uso deve permitir que a 
classificação na regulação propicie o desenvolvimento de um sistema eficaz para gestão 
de riscos, avaliação clínica, controle de qualidade e vigilância pós-comercialização 
(NICE, 2022).

Privacidade, confidencialidade e equidade também representam desafios éticos 
importantes. A violação aos direitos de privacidade e confidencialidade pode ocorrer 
em diferentes etapas do ciclo de vida de wearables (Paulichi et al., 2023). 

Além das preocupações com privacidade e confidencialidade, outro desafio é a 
integração com sistemas de saúde e a aceitação por parte do usuário, que exigem 
implementação responsável e equitativa. Para criar um ecossistema de saúde sustentável, 
é fundamental equilibrar benefícios e riscos dos wearables, garantindo a construção 
de confiança entre os usuários (Adeghe; Okolo; Ojeyinka, 2024).

Para alguns usuários, a obtenção de dados provenientes de wearables pode ser um 
meio de impulsionar melhorias em sua saúde, enquanto, para outros, as dificuldades 
no acesso a esses dados podem resultar em novos fardos. Isso precisa ser abordado 
pelas políticas públicas de saúde que envolvam wearables e outras tecnologias digitais. 
O conceito de equidade em saúde deve ser analisado de maneira crítica, considerando 
o contexto social e político específico de sua aplicação. Por exemplo, certos indivíduos 
da população podem não ter interesse em acompanhar sua saúde ou achá-la confusa, 
alienante, geradora de culpa ou estressante. O uso apropriado e a função dos wearables 
e outras tecnologias digitais precisam ser debatidos de maneira franca e crítica, a fim de 
assegurar àqueles que optam em não aderir, que não recebam tratamento desigual e 
continuem a ter acesso a outros serviços de saúde (Canali; Schiaffonati; Aliverti, 2022).

A promoção do acesso a informações de saúde, por meio da inclusão digital e da 
alfabetização tecnológica, pode incentivar comportamentos de autocuidado e decisões 
bem-informadas (Quialheiro et al., 2023). Nesse contexto, o domínio confiante e 
crítico no uso das tecnologias da informação e comunicação (TICs) é imprescindível 
para buscar, avaliar, armazenar, produzir, apresentar e compartilhar informações, 
consolidando competências indispensáveis nesse campo (Unesco, [s.d.]). 

Garantir conectividade abrangente para a sociedade, com foco em ações que 
promovam a inclusão digital e a competitividade nacional, é crucial. Os benefícios e o 
impacto desse processo global de transformação são significativos, ao mesmo tempo 
em que os seus riscos devem ser mitigados e suas vantagens, estimuladas. Nesse 
quesito, é fundamental a ampliação da oferta de serviços de internet, melhorando a 
qualidade e a velocidade por todo o território brasileiro. Faz-se necessária atenção 
especial aos desafios enfrentados por grupos com maior dificuldade de acesso ao 
meio digital, como cidadãos não alfabetizados e idosos. É essencial ampliar o acesso 
da população à internet e às tecnologias digitais, garantindo qualidade de serviço 
e economicidade (MCTI, 2022)
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No Brasil, a desigualdade econômica e a distribuição desigual da população e do 
acesso constituem desafios significativos para os cuidados de saúde digitais (Nakayama 
et al., 2023). Baixos níveis de letramento formal, combinados com limitado interesse em 
novos conhecimentos, são agravados pela falta de familiaridade com as tecnologias 
da informação e comunicação. Além disso, temos uma cultura digital ainda em 
desenvolvimento, junto com o temor de fraudes, roubo de identidade, vírus e outros 
problemas de segurança on-line (Gomes; Duarte; Rocillo, 2020).

Também na avaliação econômica, equidade e desigualdade devem ser consideradas 
e relatadas de forma clara. É importante reconhecer que a prestação de cuidados, 
de modo especial a assistência social, depende da disponibilidade de recursos, o que 
influencia quem arcará com os custos — seja o serviço público, o paciente ou seus 
familiares (NICE, 2024). 

A relação custo-benefício das tecnologias vestíveis é particular e variável, dependendo 
do tipo de wearable, da condição de saúde em gerenciamento, da estrutura de custos 
locais, da disponibilidade de recursos financeiros para investir, entre outros fatores 
(Velasquez et al., 2024). 

A análise de custo-efetividade é projetada para auxiliar os tomadores de decisão a 
compreenderem claramente essas compensações de custos, danos e benefícios entre 
tratamentos alternativos e a combinar essas considerações em uma única métrica 
(razão de custo-efetividade incremental), que poderá nortear a tomada de decisão 
em situações em que os recursos são limitados (Sanders; Maciejewski; Basu, 2019). 

Muitos cidadãos podem não estar familiarizados com conceitos como custos de 
oportunidade e orçamentos limitados ao tomar decisões de saúde, especialmente 
sob perspectivas individualistas. Portanto, “é essencial melhorar a comunicação 
entre os tomadores de decisão e o público para obter apoio em decisões difíceis ou 
em limitações aos benefícios de saúde disponíveis” (Espinosa et al., 2024; tradução 
nossa). Os critérios de custo-efetividade ajudam a fortalecer as competências técnicas 
das instâncias governamentais dos sistemas de saúde, estabelecendo parâmetros 
que guiem as decisões orçamentárias de saúde, tanto nacionais quanto regionais 
(Espinosa et al., 2024).

O impacto orçamentário, pela perspectiva do Sistema Único de Saúde (SUS), agrega 
outras informações pertinentes ao contexto de incorporação de tecnologias no sistema 
público brasileiro, como questões logísticas de distribuição e aquisição, recursos humanos 
e de estrutura necessários, protocolos de atenção e assistência, entre outros (MS, 2020).  

III	 Experiências internacionais na avaliação de tecnologias digitais 
de saúde

Iniciativas como a ASSESS DHT (Digital Health Technology) na Europa são exemplos 
de esforços para a harmonização de metodologias de avaliação de tecnologias em 
saúde digital. O projeto organiza-se em quatro pilares principais (ASSESS DHT, [s.d]): 

i.	 consolidação e preparação: reúne e sintetiza estruturas e ferramentas existentes 
para avaliar as tecnologias digitais em saúde, além de aprender com parceiros 
e especialistas convidados sobre áreas com maiores desafios na avaliação de 
tecnologias inovadoras;

ii.	desenvolvimento de ferramentas: cria uma estrutura de avaliação com direcionamentos 
específicos para casos especiais e um caminho rápido para a avaliação;
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iii.	teste e validação: estudos piloto aprofundados são realizados com a estrutura inicial 
de avaliação de tecnologias em saúde digital. Para isso, conta com a colaboração de 
desenvolvedores de software selecionados para abordar os desafios enfrentados no 
desenvolvimento, implementação e regulamentação de tecnologias em saúde digital. 
O feedback de empresas de TICs e dos órgãos de avaliação de tecnologias em saúde 
que avaliam os estudos é usado para refinar a estrutura proposta inicialmente; e

iv.	adoção e sustentabilidade: engaja as partes interessadas externas para revisar e 
promover uma nova estrutura, garantindo a sua sustentabilidade. 

O Food and Drug Administration (FDA), em sua publicação sobre equidade em saúde 
para dispositivos médicos, destaca a necessidade premente de desenvolver tecnologias 
inovadoras que contribuam para reduzir barreiras, alcançar a equidade e os melhores 
resultados de saúde entre diferentes populações. Para atender a essa demanda,  
é importante garantir a disponibilidade e o acesso às novas tecnologias para toda 
a sociedade. Dada a diversidade da população dos Estados Unidos da América 
(EUA), é imprescindível que as informações obtidas nos ensaios clínicos sejam úteis, 
representando adequadamente os grupos de usuários dos dispositivos. Isso garante 
representatividade para compreender de forma abrangente o desempenho, segurança 
e eficácia de novos dispositivos médicos em diferentes contextos populacionais, 
assegurando o atendimento às necessidades de todos os indivíduos (FDA, 2024). 

No Reino Unido, o National Institute for Health and Care Excellence (NICE) desenvolveu 
uma estrutura de padrões de evidências e recomendações voltada para tecnologias 
digitais de saúde. Essa estrutura estabelece os requisitos de evidências que devem 
ser apresentados ou desenvolvidos, incluindo provas de desempenho relacionadas 
à finalidade da tecnologia e às informações sobre seu impacto econômico, a fim de 
demonstrar seu valor no sistema de saúde e na assistência social do Reino Unido 
(NICE, 2022). 

O NICE oferece ampla gama de documentos nor teadores, incluindo guias, 
recomendações, instrumentos e diretrizes. Como exemplos citam-se o guia de critérios 
para seleção de tecnologias em saúde e a orientação para os dispositivos médicos. 
Esses documentos ajudam a encontrar informações sobre novas tecnologias e sobre 
como selecioná-las e oferecem orientações para auxiliar profissionais da saúde a 
tomar decisões mais eficazes, econômicas e consistentes quanto à adoção de novas 
tecnologias. Dessa forma, contribui para a melhoria da prestação de cuidados 
de saúde e apoia a inovação no setor (NICE, [s.d.b]). Além disso, o NICE oferece 
ferramentas para auxiliar as partes interessadas na implementação de diretrizes. 
Por meio da produção de relatórios, modelos e declarações, juntamente com 
recomendações, o instituto detalha o impacto potencial da orientação nas finanças e 
em outros recursos, como força de trabalho, capacidade e demanda, infraestrutura, 
treinamento e educação (NICE, [s.d.a]).

Um dos princípios do NICE é reduzir as desigualdades em saúde, apoiando estratégias 
que beneficiem especialmente grupos menos favorecidos. As recomendações devem 
considerar não apenas os custos e benefícios, como também a equidade, detalhando 
como essas questões foram abordadas na avaliação econômica. Para apoiar essa 
missão, foi criada uma ferramenta protótipo que utiliza a análise de custo-efetividade 
distributivaII para estimar o impacto das recomendações nas desigualdades de 
saúde. Essa ferramenta avalia as mudanças nas desigualdades entre cinco grupos 
socioeconômicos no Reino Unido, com base no índice de privação múltipla de 
vizinhança (NICE, 2024).

Ao encaminhar tecnologias para o programa de avaliação de dispositivos médicos em 
saúde do NICE, são considerados vários critérios: a probabilidade de obter benefícios 
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clínicos a um custo menor, ou maior benefício pelo mesmo custo; a distinção de outras 
tecnologias para a mesma indicação; a ausência de grandes preocupações em relação 
à segurança; e o valor para o sistema de saúde em prazo relativamente curto. Também 
é importante a promoção da pesquisa, especialmente se o sistema de saúde puder 
contribuir para gerar evidências adicionais com o uso experimental da tecnologia. Com 
isso, o programa visa a incentivar a adoção de novas tecnologias no sistema de saúde 
e na assistência social, com maior celeridade, impulsionando a pesquisa colaborativa 
e contribuindo para gerar evidências sobre a utilidade clínica ou os benefícios das 
novas tecnologias (NICE, 2023).

A implementação de tecnologias digitais de saúde é fundamental, mas pode ser 
desafiadora para países de baixa e média renda. Os serviços compartilhados e a 
exploração de soluções globais devem fazer parte das estratégias nacionais de saúde, 
considerando suas implicações em acesso, custo, qualidade, segurança e sustentabilidade. 
Apesar de alguns países terem progredido nesse quesito, outros ainda precisam de 
apoio institucional para o desenvolvimento e a consolidação de estratégias nacionais 
de saúde digital (WHO, 2021).

Países com recursos escassos muitas vezes apresentam dificuldades para identificar 
tecnologias que satisfaçam as suas demandas específicas, resultando na ausência de 
acesso a tecnologias básicas de saúde para prevenção, proteção, triagem, diagnóstico, 
tratamento, reabilitação e gerenciamento geral de doenças (WHO, 2022). 

Para que uma iniciativa de transformação digital seja implementada com êxito, três 
pilares essenciais precisam de igual foco e atenção: pessoas, processos e infraestrutura 
de tecnologia (Phiri et al., 2023). A estratégia de implementação deve ser clara, robusta 
e adaptável para a adoção de novas tecnologias nos serviços de saúde. Ferramentas 
de comunicação são essenciais para disseminar informações de forma diversificada e 
inteligente a fim de favorecer a implementação (Toscas et al., 2024).

A seguir, apresenta-se dois casos de sucesso na implementação de wearables: um 
envolvendo o tratamento de úlceras de pés diabéticos e outro sobre o uso de wearables 
na prestação de serviços de reabilitação remota domiciliar.

O primeiro caso envolve a implementação de wearables no Canadá, como botas, 
gessos e outros dispositivos de descarga (que aliviam a pressão), com o objetivo de 
melhorar as taxas de cicatrização de úlceras de pés diabéticos. Vários países têm 
publicado relatórios e diretrizes para auxiliar na implementação desses dispositivos 
e o International Working Group on the Diabetic Foot (IWGDF), organização que 
desenvolve diretrizes baseadas em evidências para a prevenção e tratamento de 
complicações nos pés de pessoas com diabetes, definiu uma série de recomendações 
que incluem abordagens metodológicas. Entre elas, destacam-se: revisão de 
diretrizes e boas práticas; análise sistemática de avaliações de tecnologias em 
saúde; mapeamento do uso de dispositivos de descarga no país; estudo da 
eficácia e segurança de gessos e andadores; revisão rápida sobre a experiência 
dos pacientes; entrevistas com pacientes e profissionais de saúde na província 
da Colúmbia Britânica (Canadá). No caso desses wearables para pés diabéticos, 
realizou-se a avaliação de tecnologias em saúde (ATS) para sintetizar evidências 
sobre a efetividade e a segurança desses dispositivos, em comparação com outros 
modelos existentes. Portanto, com base nessa avaliação, apresentou-se uma análise 
de implementação e do impacto orçamentário, com as possibilidades de execução,  
vantagens e desvantagens, benefícios de saúde, despesas públicas e equidade 
de acesso. Todo esse processo possibilitou uma análise abrangente, integrada e 
direcionada para a implementação do dispositivo (Health Technology Assessment, 
2020; Bus et al., 2023; Majid; Argáez, 2020).

O segundo exemplo apresenta o projeto SENDoc (dispositivos de sensores inteligentes 
para reabilitação e saúde conectada), que propõe um modelo transnacional de 
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prestação de serviços de reabilitação remota domiciliar, envolvendo consultas com 
médicos, profissionais da saúde e acadêmicos, mostrando de que maneira a tecnologia 
vestível pode ser introduzida na prestação de serviços para a prática da reabilitação, 
na Comunidade Europeia. Os wearables permitiram reduzir a quantidade de viagens 
de/para a clínica feitas pelos pacientes e pelos profissionais, destacando que a 
redução no tempo de viagem para os profissionais significa que eles podem passar 
mais tempo de qualidade com os pacientes, além de realizar mais visitas virtuais. A 
qualidade da internet, o treinamento de profissionais capacitados para educarem seus 
pacientes e o custo inicial do investimento em soluções de telessaúde foram fatores 
determinantes para a sua implementação. Como as tecnologias de monitoramento 
remoto ainda estão em fase inicial, seu custo tende a ser elevado. Para que essas 
soluções sejam adotadas em larga escala pelos sistemas de saúde, será necessário 
reduzir o custo da tecnologia. No entanto, com o crescimento da popularidade dos 
sensores vestíveis para reabilitação, a concorrência crescente tende a favorecer uma 
estrutura de preços mais competitiva, incentivando investimentos futuros no setor de 
saúde (Gillespie et al., [s.d.]; Kelly et al., 2021).

IV	 Oportunidades para promover a implementação de wearables 
no Brasil

A implementação de tecnologias digitais de saúde implica novos desafios metodológicos 
para a padronização dos critérios de avaliação. As metodologias de avaliação das 
tecnologias de saúde precisam estar harmonizadas e interoperáveis, para serem capazes 
de captar o real valor acrescentado por essas tecnologias nos resultados em saúde 
dos pacientes (EDiHTA, [s.d.]).

Uma experiência em desenvolvimento na União Europeia pode servir de modelo 
para o Brasil: trata-se do European Digital Health Technology Assessment (EDiHTA), o 
primeiro modelo europeu de ATS, flexível, inclusivo, validado e pronto para a utilização. 
Iniciada em janeiro de 2024, com duração de quatro anos financiamento de oito 
milhões de euros, a experiência faz parte do programa Horizonte Europa, iniciativa 
da União Europeia para investigação científica e inovação. A EDiHTA permite a 
avaliação de diversas tecnologias digitais de saúde com diferentes níveis de maturidade 
tecnológica, abrangência territorial e perspectivas. Sua estrutura digital será testada 
em ambientes reais na área da saúde, em cinco grandes hospitais europeus, com 
o principal objetivo de criar um modelo de ATS para tecnologias digitais de saúde, 
combinando métodos de avaliação já existentes com novas abordagens, a fim de 
apoiar a tomada de decisões (EDiHTA, [s.d.]).

Para o desenvolvimento do segmento de wearables, alguns aspectos são fundamentais: 
(i) fortalecimento  da fiscalização do setor, com regras de segurança específicas 
para proteger a privacidade e a segurança dos dados pessoais e estabelecer os 
direitos e deveres entre profissionais da saúde e usuários; (ii) estabelecimento de  
padrões de desenvolvimento, utilizando os cuidados de saúde como base para criar 
um sistema unificado de classificação de dados, avaliação e padrões, permitindo 
reconhecimento mútuo de dados de monitoramento da saúde; e (iii) promoção do 
avanço tecnológico em dispositivos destinados ao monitoramento da saúde, focando 
no desenvolvimento de sensores de baixo consumo e alta integração, baterias de 
alta performance e baixo consumo, chips de alta eficiência de processamento 
e tecnologia de interação humano-computador para melhorar a precisão das 
informações, velocidade de processamento, duração da bateria e experiência do 
usuário (Lu et al., 2020).

No Brasil, até 2028, a principal meta da Visão Estratégica de Saúde Digital é 
estabelecer a Rede Nacional de Dados em Saúde (RNDS), constituindo uma plataforma 
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digital central para inovação, informação e serviços de saúde em todo o país, a fim 
de beneficiar todas as partes interessadas (sistemas de saúde, usuários, cidadãos, 
pacientes, comunidades, gestores, profissionais e organizações da saúde). A RNDS visa 
a propiciar um ambiente unificado e interoperável, conectando diferentes pontos da 
Rede de Atenção à Saúde (RAS), promovendo a troca de informações entre os setores 
privado e público. A meta é que a RNDS se consolide como um ambiente favorável 
à inovação, ao mesmo tempo que centraliza e organiza o acesso à informação em 
saúde em nível nacional. Três eixos orientam o plano de ação com horizonte até 
2028. Resumidamente, são eles: 

i.	 fortalecimento e aumento das ações do Ministério da Saúde direcionadas ao SUS; a 
RNDS tem como objetivo oferecer serviços digitais essenciais para o país nos âmbitos 
da atenção primária, especializada e hospitalar; 

ii.	estabelecimento de um arcabouço organizacional, legal e regulatório que viabilize 
a colaboração eficaz em saúde digital entre os atores envolvidos; definir diretrizes 
claras, atrair parceiros e promover a institucionalização de um espaço colaborativo, 
liderado pela Comissão Intergestores Tripartite (CIT), identificando as iniciativas de 
inovação no país, incluindo start-ups, internet das coisas e big data, assim como as 
iniciativas internacionais, fortalecendo as colaborações existentes; 

iii.	implementação de um ambiente que fomente a parceria efetiva entre os atores de 
saúde digital, incluindo aspectos conceituais, normativos, educacionais e tecnológicos. 
Por fim, propõe-se a estabelecer mecanismos de monitoramento e avaliação das 
ações nesse espaço colaborativo (MS, 2020).

Também merece destaque o instrumento QualiAPS Digital - Brasil, que reúne 37 
indicadoresIII de qualidade da assistência digital, validada e testada para avaliar a 
qualidade da assistência prestada. Esse instrumento pode ser usado para monitorar 
continuamente o desempenho das estratégias digitais, identificar pontos fortes e 
áreas de melhoria e apoiar processos estratégicos para melhorar a atenção primária 
remota. Sua aplicação prática visa a aumentar a eficiência, efetividade, segurança e 
humanização dos serviços de saúde, buscando excelência na qualidade da assistência. 
Novos estudos podem empregar esse instrumento para gerar dados científicos que 
contribuam para o planejamento e implementação de estratégias digitais de saúde, 
alinhadas com os elementos de qualidade da atenção à saúde e os atributos da atenção 
primária à saúde, subsidiando a tomada de decisão por gestores e profissionais da 
saúde na busca pela melhoria da atenção primária remota prestada à população 
(Figueirêdo et al., 2024).

Toscas et al. (2024) conduziram uma revisão sistemática para identificar os principais 
domínios e métodos empregados para apoiar a ATS de dispositivos médicos sob a 
perspectiva da incorporação de tecnologias nos sistemas de saúde. De acordo com 
os autores, a ATS busca informar a tomada de decisão com base no valor de uma 
tecnologia em diferentes etapas de seu ciclo de vida, fundamentando-se na avaliação 
de segurança, eficácia e efetividade. Ressaltam ainda que, a literatura aponta com 
frequência a necessidade de estabelecer padrões específicos para a realização da 
ATS em dispositivos médicos devido a vasta gama de dispositivos médicos existentes, 
sendo difícil uma diretriz metodológica cobrir todas as especificidades e características 
de cada tipo de dispositivo. Para os autores, a implementação de dispositivos médicos 
é mais desafiadora em comparação com outras tecnologias, pois, geralmente, exige 
requisitos de recursos estruturais, humanos e tecnológicos. Além disso, embora o 
padrão-ouro na avaliação de tecnologias em saúde seja o ensaio clínico randomizado 
controlado (ECCR), os autores reconhecem limitações nos estudos com dispositivos 
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médicos quando comparados a ECCR com medicamentos, especialmente no que diz 
respeito ao cegamento e randomização.

O atraso na regulação de produtos e serviços inovadores submetidos à vigilância 
sanitária pode limitar o desenvolvimento, produção e comercialização desses produtos 
e serviços. Para a Anvisa, a incorporação de sandboxIV às suas práticas regulatórias 
representa uma nova via para abordar demandas de registro de produtos e serviços 
inovadores, permitindo o aumento da sua capacidade em oferecer soluções regulatórias 
às empresas e à sociedade, além de constituir importante fonte de aprendizado 
institucional relacionado às práticas e métodos para a gestão de inovações na área da 
saúde e vigilância sanitária. Para garantir que essa ferramenta traga benefícios diante 
dos novos desafios regulatórios e, ao mesmo tempo, garanta a segurança, eficácia e 
qualidade dos produtos e serviços, é necessário avaliar a aplicabilidade, o impacto, os 
riscos e benefícios da implementação nos ambientes experimentais no setor da saúde 
(Anvisa, 2024c). 

A interoperabilidade é outro tópico essencial para o avanço da saúde digital. 
Representa uma área de conhecimento e prática estabelecida pela OMS, que preconiza 
o uso de recursos tecnológicos para gerar e disponibilizar informações confiáveis 
sobre o estado de saúde de uma pessoa no momento oportuno. Nesse sentido, 
promove a saúde para todos, em qualquer lugar, incluindo telemedicina, telessaúde 
e saúde móvel. Com a publicação da Portaria n. 2.073/2011, o Ministério da Saúde 
regulamentou o uso de padrões de interoperabilidade em saúde nos setores público e 
privado, abrangendo os níveis municipais, estaduais e federal (MS, 2011). A principal 
motivação para a criação da legislação brasileira foi o Regulamento Geral sobre 
a Proteção de Dados (GDPR, acrônimo em inglês), publicado em 2016 pela União 
Europeia, com vigência desde 2018 (EU, 2016). Em questões de interoperabilidade, 
os padrões devem garantir que a informação seja compreendida tanto pelo receptor 
quanto pelo emissor. Essa conexão torna-se cada vez mais necessária para integrar 
todos os acessos aos cuidados e dados obtidos. Dessa forma, propicia visão única 
e geral do processo de cuidados de uma pessoa, viabilizando a tomada de decisão 
clínica, buscando eficácia na gestão de saúde e eficiência dos setores, impedindo 
desperdícios devido a repetições de exames de imagem, exames laboratoriais, entre 
outros (Santos et al., 2022).

Documento do Instituto de Estudos para Políticas de Saúde (IEPS), em parceria com o 
Instituto Veredas, elenca uma série de recomendações para a governança digital, no 
nível de gestão federal (2022, p. 27):

adequar o financiamento da estratégia de saúde digital; 
ampliar a articulação tripartite, com ações de engajamento, 
alinhamento e regionalização; estabelecer órgão controlador 
e fiscalizador em saúde digital, com foco na integração e na 
regulação de serviços públicos e privados; e favorecer ativamente a  
participação social. 

A estruturação da governança inclui descentralizar e fortalecer lideranças locais; 
assegurar financiamento para a contratação e capacitação de profissionais; organizar 
um sistema de ouvidoria e de avaliação de qualidade com a participação dos usuários; 
desenvolver interfaces digitais acessíveis e amigáveis; promover a educação em saúde 
e a segurança digital (IEPS; Instituto Veredas, 2022).

Considerações finais
A expansão observada no desenvolvimento e uso de wearables e outras tecnologias 
digitais na saúde aponta para um futuro no qual a oferta, a demanda e o acesso 
avançam de maneira consistente, na mesma direção, mas com velocidades diferentes. 
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Essa condição tende a aumentar a pressão sobre os sistemas de saúde para que 
incorporem novas tecnologias digitais como parte integrante do arsenal terapêutico.

É necessário analisar criticamente se a demanda pelo uso dos wearables vem sendo 
impulsionada por indução ao consumo. Esse cenário levanta preocupações éticas e 
regulatórias quanto a autonomia dos usuários, a transparência no uso dos dados e o 
possível direcionamento de comportamentos de consumo baseado em informações de 
saúde. Há risco de que os dados gerados pelos dispositivos vestíveis sejam utilizados 
não apenas para fins de saúde, mas também por motivações comerciais de fabricantes 
e outras partes interessadas. Essa reflexão é importante para garantir que a saúde 
digital seja implementada em benefício da sociedade e não orientada por interesses 
de mercado.

Soma-se a isso uma certa frustração com promessas não realizadas de um ecossistema 
digital que deveria servir integralmente aos cidadãos. Essa realidade impõe ao debate 
uma dimensão crítica adicional: a necessidade de garantir que a infraestrutura digital 
seja orientada pelo interesse público e que não reforce desigualdades no acesso e em 
relação à autonomia dos usuários.

O processo de avaliação de tecnologias em saúde avançou bastante nas últimas 
décadas e está suficientemente desenvolvido, sendo capaz de subsidiar a tomada de 
decisão de incorporação nos sistemas de saúde público e privado, em muitos países, 
incluindo o Brasil. No entanto, não se pode afirmar o mesmo do processo de avaliação 
de tecnologias digitais em saúde. Esse novo campo da ciência tem mobilizado a 
comunidade científica para o desenvolvimento de métodos de avaliação capazes de 
mensurar a real contribuição de uma nova tecnologia digital para a obtenção dos 
melhores resultados em saúde. É fundamental, para o Brasil, definir um modelo para 
a avaliação de tecnologias digitais em saúde que possa sustentar a implementação 
de wearables e de outras tecnologias digitais no SUS. As experiências internacionais 
apresentadas podem contribuir para superar esse desafio.

Faz-se necessário o fortalecimento do arcabouço regulatório nacional e estudos mais 
robustos capazes de reduzir esse gap. Para mudar esse paradigma, o processo deve 
ser construído de forma transparente e coletiva, com a participação de todas as partes 
interessadas, incluindo formuladores de políticas, gestores e profissionais da saúde, 
reguladores, desenvolvedores, pesquisadores e usuários.

No Brasil, o registro de dispositivos médicos tem procurado acompanhar os avanços 
das principais agências reguladoras e reflete os esforços da Anvisa em fortalecer sua 
postura voltada à convergência regulatória internacional. A RDC n. 848/2024, por 
exemplo, adota maior rigor na avaliação de desempenho e segurança de dispositivos 
médicos de alto risco - classes III e IVV, além disso, estabelece proteção contra os riscos 
associados ao uso por leigosVI (Anvisa, 2024d).

Os aspectos abordados neste artigo indicam algumas oportunidades e desafios 
regulatórios para o Brasil avançar na avaliação e na implementação das tecnologias 
digitais em saúde, em particular de wearables, e podem ser um ponto de partida para 
reflexões aprofundadas sobre o tema.
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Notas
I	 O Wearable Activity Tracker Checklist for Healthcare (WATCH) inclui os seguintes tópicos: (i) objetivos 

e justificativas: explicar as razões e objetivos para o uso de rastreadores vestíveis, destacando os 
benefícios esperados; (ii) locais de utilização: definir onde os dispositivos serão utilizados, como 
hospitais, clínicas ou residências; (iii) perfil dos pacientes: identificar os grupos de pacientes que 
utilizarão os dispositivos, considerando condições clínicas e características demográficas; (iv) 
profissionais envolvidos: determinar os profissionais que liderarão e apoiarão o processo, como 
médicos, enfermeiros, fisioterapeutas e técnicos; (v) parâmetros de monitoramento: estabelecer as 
métricas a serem monitoradas, como número de passos, atividade física e frequência cardíaca; 
(vi) características dos dispositivos: avaliar se os dispositivos atendem às necessidades dos 
usuários, considerando funcionalidades e usabilidade; (vii) procedimentos e adesão: descrever as 
configurações necessárias e estratégias para promover a adesão dos pacientes; (viii) gerenciamento 
de dados: detalhar como os dados serão coletados, armazenados e gerenciados de forma 
segura; (ix) cronograma e manutenção: determinar a frequência das medições e o cronograma 
de carregamento e manutenção dos dispositivos; (x) adaptações necessárias: identificar possíveis 
adaptações nos dispositivos, justificando as modificações com base nas necessidades dos usuários; 
(xi) recursos essenciais: Especificar os recursos necessários para apoiar a implementação, como 
materiais informativos, treinamentos e softwares (Szeto; Arnold; Maher, 2024).

II	  A análise de custo-efetividade distributiva amplia a abordagem tradicional ao considerar não apenas 
a eficiência das intervenções em saúde, como também seus impactos na equidade entre diferentes 
grupos populacionais. Essa extensão permite avaliar como os custos e os benefícios das intervenções 
são distribuídos, destacando possíveis compensações entre a maximização da saúde total e a 
redução das desigualdades sociais em saúde. Métodos como a análise de impacto distributivo e 
a análise de compensações de equidade auxiliam na identificação e quantificação desses efeitos, 
oferecendo subsídios para decisões mais justas e baseadas em equidade (Cookson et al., 2017). 

III	  Os indicadores mencionados permitem avaliar sistematicamente o impacto das tecnologias digitais 
na qualidade, acessibilidade e efetividade dos serviços de saúde na atenção primária à saúde. Além 
dos aspectos técnicos, incluem indicadores que identificam elementos do trabalho das equipes de 
atenção primária, relações com a vulnerabilidade socioeconômica e usabilidade digital, além de 
recursos humanos e financeiros (Figueirêdo et al., 2024). 

IV	 Propicia um ambiente experimental, gerando evidências e informações sobre como uma inovação 
funcionará em ambientes limitados, controlados e observáveis no mundo real. Em ambientes de 
incertezas, facilita a tomada de decisões avaliando como determinada inovação irá interagir e 
impactar as pessoas, mercados e regulamentações existentes (Anvisa, 2024c; Centre for Regulatory 
Innovation, [s.d.]).

V	 Dispositivos médicos enquadrados nas classes I e II precisam apenas ser notificados à Anvisa. Nas 
classes III e IV, a indicação, a finalidade de uso, o desempenho e a segurança devem ser sustentados 
por dados clínicos relevantes, obtidos por meio de avaliação com base em evidências científicas que 
comprovem relação risco-benefício favorável (Anvisa, 2024a).

VI	 Os dispositivos médicos destinados ao uso por leigos devem ser projetados e fabricados de maneira 
que tenham um desempenho adequado para o uso ou a finalidade pretendida, levando em 
consideração as habilidades e os meios à disposição dos usuários leigos e a influência resultante das 
variações da técnica do usuário leigo ou do ambiente, que podem ser razoavelmente previsíveis. Eles 
devem ser projetados e fabricados de maneira a assegurar que possam ser usados com segurança 
e exatidão pelo usuário, conforme as instruções de uso, e devem reduzir adequadamente o risco 
de erro por parte do usuário no manuseio e na interpretação dos resultados. Além disso, eles 
devem permitir que os usuários leigos possam verificar, no momento do uso, se o dispositivo tem o 
desempenho pretendido pelo fabricante, e que sejam avisados se o dispositivo não funcionar como 
previsto ou não fornecer um resultado válido (Anvisa, 2024d).


