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RESUMO

A satde digital encontra-se em rdpida expanséo e
estd associada ao uso de tecnologias digitais para
promover acoes de sadde. Dispositivos eletronicos
vestiveis, também conhecidos como wearables,
representam parte das inovacdes nessa drea,
com abordagem personalizada e centrada no
paciente. Esses dispositivos séo usados para
monitoramento, diagnéstico e acompanhamento
de doencas crénicas, além de atuarem na
promocdo da satde e do bem-estar. Este artigo
tem como obijetivo discutir a implementacéo de
wearables no Brasil, destacando as oportunidades
e os desafios regulatérios associados. Trata-se
de estudo exploratério, fundamentado na
literatura, com sintese narrativa. O texto aborda
o registro de wearables no Brasil, os desafios
para a implementacéo no pais e experiéncias
internacionais na avaliacdo de tecnologias
digitais em sadde. Por fim, destaca algumas
oportunidades para promover a implementacéo
de wearables no pafs. E importante ressaltar
que, para a implementacdo de wearables
em larga escala, barreiras técnicas, éticas,
sociais e econdmicas precisam ser superadas.
Vérios paises e instituicdes tém adaptado
metodologias tradicionais da avaliagdo de
tecnologias em satde para avaliar e promover o
uso racional de intervencées digitais. O sucesso
na implementacdo de wearables depende,
essencialmente, da consisténcia do processo
de avaliacdo das tecnologias, incluindo a
mensuracdo dos beneficios, riscos e custos,
sempre embasado pelas melhores evidéncias.

Palavras-chave: Ciéncia da Implementacéo;
Dispositivos Eletronicos Vestiveis; Politica de
Satde; Saude 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 monitoring,
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 opportunities 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.

Keywords: Implementation Science; Wearable
Electronic Devices; Health Policy; Digital Health.
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Introducéo

Saude digital pode ser definida como a drea do conhecimento e da prdtica associada
ao desenvolvimento e uso de tecnologias digitais para melhorar a satde (WHO, 2021).
Encontra-se em rdpida evolucdo, com muitas intervencdes e tecnologias inovadoras
em desenvolvimento, a fim de solucionar ampla variedade de problemas no setor da
satde (Tendrio; Sousa; Pisa, 2023).

Os dispositivos eletronicos vestiveis (do inglés, wearables) representam uma dessas
inovagdes e sdo capazes de registrar informacgdes Uteis, enquanto o usudrio estd
vestido com os sensores e realiza suas atividades cotidianas como caminhar,
dormir e comer (Koydemir; Ozcan, 2018). Esses dispositivos s@o utilizados para
monitoramento, diagnéstico, acompanhamento de doencas crénicas (doencas
cardiovasculares e diabetes, por exemplo) e, como facilitadores na motivacéo e
aceleracéo da atividade fisica, entre outros usos (Jo et al., 2019; Maddison et al.,

2019; Ray; Dash; De, 2017).

Wearables estdo modificando os cuidados de sadde com uma abordagem
personalizada, proativa e centrada no paciente. Para que esses dispositivos possam
proporcionar atendimento de exceléncia ao usudrio e aprimorar a qualidade de vida da
populacdo, é fundamental que sejam acessiveis, eficientes, seguros e de alta qualidade
(WHO, 2022).

Implementacdo pode ser definida como a prética de operacionalizacdo de uma
intervencdo anteriormente implantada, executada por atividades que possibilitem
transformar as pretensées gerais em acdes e resultados (MS, 2022). Diante desse
cendrio, a Organizacédo Pan-Americana da Sadde (OPAS) apresentou algumas
recomendacdes para a implementacdo da satde digital: (i) as solucdes digitais que
forem implementadas devem ser acessiveis para toda a populacéo, de acordo com a
capacidade motora, visual, auditiva etc.; (i) toda lacuna existente deve ser investigada
antes da incorporacdo de tecnologias para que as desigualdades que possam existir
sejam evitadas; (iii) os protocolos, normas, regulamentos e linhas de acées devem ser
padronizados, entre outras (OPAS, 2023).

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

O Wearable Activity Tracker Checklist for Healthcare (WATCH)', por exemplo, apresenta
um modelo para implementacdo e avaliacdo de rastreadores vestiveis na drea da satde.
Seu objetivo é oferecer suporte estruturado e adaptdvel para profissionais de diferentes
dreas e niveis de experiéncia, desde iniciantes até especialistas, para a implementacéo
e a avaliacdo de tecnologias (Szeto; Arnold; Maher, 2024).

Durante a implementacao é fundamental respeitar padrées éticos, focar nas necessidades
dos usuérios e fomentar a colaboracdo entre desenvolvedores de tecnologia, profissionais
de satde e pacientes. Para uma integracé@o responsdvel e inclusiva de tecnologias
digitais na satde, faz-se necessdrio garantir a privacidade, promover o acesso equitativo,
respeitar a autonomia individual e evitar a estigmatizacdo. O percurso para explorar
todo o potencial dos wearables é dindmico e estd em constante evolugdo, permitindo
vislumbrar um futuro em que a sadde é ativamente gerenciada, capacitando as pessoas
a viverem de forma mais saudével (Adeghe; Okolo; Ojeyinka, 2024).

Esse artigo discute oportunidades e desafios regulatérios para a implementacéo de
wearables no Brasil. Trata-se de estudo exploratério, fundamentado na literatura,
com sintese narrativa, e estd dividido em quatro secées, além da introducéo e das
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consideracées finais. A primeira aborda o registro de wearables e outros dispositivos
médicos no Brasil. Em seguida, sGo apresentados os desafios para a implementacéo
desses dispositivos. A terceira secdo aborda experiéncias internacionais na avaliacéo
de tecnologias digitais em sadde. Por fim, foram discutidas algumas oportunidades
para a implementacéo de wearables no Brasil.

I  Registro de wearables e outros dispositivos médicos no Brasil

Reldgios e acessérios do tipo smartwatch sdo dotados de sensores para medicoes
de par@metros fisiolégicos (como frequéncia cardiaca e respiratéria, pressdo arterial,
eletrocardiograma) e devem ser regularizados junto & Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa), com base na Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC) n. 751/2022,
que “[d]ispde sobre a classificacdo de risco, regimes para nofificacdo e registro, requisitos
de rotulagem e instrucdes de uso de dispositivos médicos” e estabelece diretrizes para
a regularizacdo de dispositivos médicos (ou seja, a autorizacdo para comercializacdo),
garantindo padrées rigorosos de qualidade. A resolucdo define dispositivo médico
como o produto destinado pelo fabricante para uso em seres humanos com propdsitos
médicos, como diagndstico, prevencdo, monitoramento, tratamento, reparacdo ou
apoio de fungdes biolégicas. Sua acéo principal nGo é farmacoldgica, imunolégica ou
metabdlica, mas pode ser complementada por esses meios (Anvisa, 2022b).

O processo regulatério de um dispositivo médico tem como objetivo assegurar que o
fabricante forneca as evidéncias que comprovem as indicacées de uso, englobando
validacé@o de reprodutibilidade, acurdcia e seguranca para o usudrio e reforcando a
confianca na eficacia do dispositivo para uso clinico (Anvisa, 2022b).

ARDC n. 657/2022, por sua vez, dispde sobre a regularizacéo especifica de software
como dispositivo médico (do inglés, Software as a Medical Device — SaMD). O software
que se enquadra como dispositivo médico pode ser destinado a diagnéstico in vitro ou
ndo, com uma ou mais indicacdes clinicas, e executar suas funcdes sem fazer parte de
um dispositivo médico de hardware (Anvisa, 2022a). Sdo exemplos de software como
dispositivo médico: software integrado a smarfphone, que possibilite visualizar imagens
oriundas de um dispositivo médico de ressonancia magnética para fins de diagnéstico;
e software de deteccdo auxiliada por computador, que execute o pds-processamento
de imagens para auxiliar na deteccdo do céncer de mama (FDA, 2017).

A regulamentacdo de dispositivos médicos, incluindo wearables, contribui para a
reducdo de potenciais riscos provenientes de seu uso e garante & populacdo o acesso
a novas tecnologias seguras, eficazes e de alta qualidade, favorecendo a obtencéo de
melhores resultados de satde, para que possam ser implementadas com efetividade.
O International Medical Device Regulators Forum (IMDRF) é constituido por um grupo
de instituicoes reguladoras reunidas para promover a harmonizacédo e a convergéncia
da regulamentacao dos dispositivos médicos, a fim de acelerar estrategicamente o
processo de padronizacdo, ao mesmo tempo em que profege e maximiza a satde
e a seguranca publicas. Atualmente fazem parte desse comité de gestdo agéncias
reguladoras da Austrdlia, Brasil, Canadd, China, UniGo Europeia, Japdo, Russia,
Singapura, Coreia do Sul e Estados Unidos da América (Health Sciences Authority,
[s.d]; IMDREF, [s.d.]; Inter-American Coalition for Regulatory Convergence, [s.d]).

Por fim, a RDC n. 848/2024 da Anvisa estabelece os requisitos essenciais de seguranca
e desempenho aplicaveis aos dispositivos médicos, para demonstracéo de conformidade,
garantindo a eficécia e seguranca desses dispositivos. Essa resolucéo é fruto das
discussées ocorridas no d&mbito do férum do IMDREF, refletindo os esforcos da agéncia
para fortalecer a convergéncia regulatéria internacional, incluindo os paises membros

do Mercosul (Anvisa, 2024a).
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No Brasil, no cendrio atual, estdo aprovados cinco softwares para smartwatches.
Sa@o destinados a monitorar pressdo arterial e eletrocardiograma e a notificar o ritmo
cardiaco irregular. Pode-se notar que, até o momento, dispositivos para medicéo
ndo invasiva de glicose ou oximetria ndo estdo registrados no pals, pois nGo rednem
evidéncias robustas sobre a seguranca e o real desempenho para essas indicacées de
uso (Anvisa, 2024b).

Il Desafios para a implementagdo de wearables no Brasil

Desafios técnicos, éticos, sociais e econémicos considerdveis ainda precisam ser
enfrentados para a utilizagdo, implementacdo em larga escala e recomendacéao de uso
de wearables (Adeghe; Okolo; Ojeyinka, 2024; Loncar-Turukalo et al., 2019).

E necessdrio reunir e sinfetizar evidéncias de seguranca e efetividade dessas tecnologias,
para que possam ser subsidiadas pelo governo em tempo oportuno, favorecendo
a formulacdo de politicas, fomentando sua producéo e desenvolvimento no pais e
contribuindo para o processo de implementacéo de wearables (MS, 2018).

Ovutro fato relevante é a calibracdo pessoal desses dispositivos. Cada individuo é diferente
em vdrios aspectos que podem afetar a satde (como histérico médico familiar, genética
e dieta). Desse modo, sinais e sinftomas para o diagndstico precoce das doencas podem
diferir de pessoa para pessoa (Koydemir; Ozcan, 2018).

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

Dentre as solucdes para garantir um alto nivel de seguranca, é importante certificar-se
que as comunicacdes sejam seguras (por exemplo, através de chaves criptogréficas) e
que os sistemas estejam disponiveis ininterruptamente (infraestrutura de apoio); manter
a gestdo de confianca, com dados e comunicacées fidedignos; e fornecer protecéo
de dados, adotando modelos de preservacdo da privacidade e auxiliando os usuérios
por meio de programas educacionais (Batista et al., 2021).

A legislacdo deve evoluir para estabelecer um padréo de seguranca detalhado,
especificando claramente quais dados serdo coletados dos usudrios; o método e o
local de armazenamento; se as informacdes serdo compartilhadas com terceiros e, em
caso afirmativo, com quem; e o procedimento de exclusdo dos dados. Os profissionais
envolvidos com o desenvolvimento de dispositivos de monitoramento devem estar
cientes da responsabilidade de garantir que o nivel de seguranca oferecido esteja em
conformidade com as normas de privacidade e confidencialidade vigentes (Kozyreff;
Barberato-Filho, 2024).

De acordo com a Organizacdo Mundial da Sadde (2016, p. 119),

Até mesmo em contextos em que néo existem leis, padrées ou
préticas estabelecidas para a seguranca de dados, pesquisadores
e implementadores s@o responsdveis por garantir padrées razodveis
para proteger a privacidade e a confidencialidade da identidade e
das informacées de pacientes na drea da satde. Os relatérios de
seguranca de dodos devem detalhar as medidas adotadas durante
a coleta e captura das informacées, sua transmisséo, recepcéo e
armazenamento, além de quaisquer medidas de controle de acesso
em vigor. Também é importante incluir no relatério, protocolos de
compartilhamento de dados, quando disponiveis (tfraducédo nossa).

R. Dir. sanit., Sdo Paulo, v.25, n.1, e0009, 2025




Avaliacéo e implementacdo de wearables na satde: oportunidades e desafios regulatérios no Brasil  Maricato, L. I. G.; Moraes, F. S.; Barberato Filho, S.

a

E necessdrio educar os usudrios sobre como tomar decisées informadas ao utilizarem
esses dispositivos em seus cuidados com a satde. Essas informacdes sdo essenciais para
aumentar a conscientizacéo e a compreensdo das ameacas & seguranca associadas
a esses dispositivos (Cilliers, 2020).

No Brasil, a Lei Geral de Protecdo de Dados (LGPD [Brasil, 2018]) foi alterada pela
publicacdo da Lein. 13.853/2019 (Brasil, 2019), que dispde 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 principios incluem o respeito & privacidade, liberdade de expressao, inviolabilidade

da intimidade, honra e imagem, livre concorréncia e defesa do consumidor, entre
outros (Brasil, 2019).

Usar um dispositivo fora da sua recomendacao pode comprometer o nivel de desempenho
e seguranca. Para os dispositivos médicos, a indicacGo de uso deve permitir que a
classificacdo na regulacao propicie o desenvolvimento de um sistema eficaz para gestdo
de riscos, avaliacdo clinica, controle de qualidade e vigildncia pds-comercializacéo
(NICE, 2022).

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

Além das preocupacdes com privacidade e confidencialidade, outro desafio é a
infegracéo com sistemas de salde e a aceitacdo por parte do usudrio, que exigem
implementag@o responsdvel e equitativa. Para criar um ecossistema de satde sustentével,
é fundamental equilibrar beneficios e riscos dos wearables, garantindo a construcéo
de confianca entre os usudrios (Adeghe; Okolo; Ojeyinka, 2024).

Para alguns usudrios, a obtencdo de dados provenientes de wearables pode ser um
meio de impulsionar melhorias em sua satde, enquanto, para outros, as dificuldades
no acesso a esses dados podem resultar em novos fardos. Isso precisa ser abordado
pelas politicas publicas de satde que envolvam wearables e outras tecnologias digitais.
O conceito de equidade em salde deve ser analisado de maneira critica, considerando
o contexto social e politico especifico de sua aplicacdo. Por exemplo, certos individuos
da populagé@o podem néo ter interesse em acompanhar sua satde ou aché-la confusa,
alienante, geradora de culpa ou estressante. O uso apropriado e a funcéo dos wearables
e outras tecnologias digitais precisam ser debatidos de maneira franca e critica, a fim de
assegurar aqueles que optam em néo aderir, que nédo recebam tratamento desigual e
continuem a ter acesso a outros servicos de sadde (Canali; Schiaffonati; Aliverti, 2022).

A promocdo do acesso a informacdes de satde, por meio da inclusdo digital e da
alfabetizacéo tecnolégica, pode incentivar comportamentos de autocuidado e decisdes
bem-informadas (Quialheiro et al., 2023). Nesse contexto, o dominio confiante e
critico no uso das tecnologias da informacdo e comunicacdo (TICs) é imprescindivel
para buscar, avaliar, armazenar, produzir, apresentar e compartilhar informacées,
consolidando competéncias indispensdveis nesse campo (Unesco, [s.d.]).

Garantir conectividade abrangente para a sociedade, com foco em acdes que
promovam a incluséo digital e a competitividade nacional, é crucial. Os beneficios e o
impacto desse processo global de transformacao sao significativos, ao mesmo tempo
em que os seus riscos devem ser mitigados e suas vantagens, estimuladas. Nesse
quesito, é fundamental a ampliacéo da oferta de servicos de internet, melhorando a
qualidade e a velocidade por todo o territério brasileiro. Faz-se necessdria atencéo
especial aos desafios enfrentados por grupos com maior dificuldade de acesso ao
meio digital, como cidad@os ndo alfabetizados e idosos. E essencial ampliar o acesso
da populacéo & internet e as tecnologias digitais, garantindo qualidade de servico
e economicidade (MCTI, 2022)
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No Brasil, a desigualdade econémica e a distribuicdo desigual da populacéo e do
acesso constituem desafios significativos para os cuidados de satde digitais (Nakayama
et al.,, 2023). Baixos niveis de letramento formal, combinados com limitado interesse em
novos conhecimentos, sGo agravados pela falta de familiaridade com as tecnologias
da informacd@o e comunicacdo. Além disso, temos uma cultura digital ainda em
desenvolvimento, junto com o temor de fraudes, roubo de identidade, virus e outros
problemas de seguranca on-line (Gomes; Duarte; Rocillo, 2020).

Também na avaliacdo econémica, equidade e desigualdade devem ser consideradas
e relatadas de forma clara. E importante reconhecer que a prestacdo de cuidados,
de modo especial a assisténcia social, depende da disponibilidade de recursos, o que
influencia quem arcaré com os custos — seja o servigo publico, o paciente ou seus

familiares (NICE, 2024).

A relacao custo-beneficio das tecnologias vestiveis é particular e variavel, dependendo
do tipo de wearable, da condicdo de salde em gerenciamento, da estrutura de custos

locais, da disponibilidade de recursos financeiros para investir, entre outros fatores
(Velasquez et al., 2024).

A andlise de custo-efetividade é projetada para auxiliar os tomadores de deciséo a
compreenderem claramente essas compensacdes de custos, danos e beneficios entre
tratamentos alternativos e a combinar essas consideracdes em uma Unica métrica
(razéo de custo-efetividade incremental), que poderd nortear a tomada de deciséo
em situacdes em que os recursos sdo limitados (Sanders; Maciejewski; Basu, 2019).

Muitos cidaddos podem ndo estar familiarizados com conceitos como custos de
oportunidade e orcamentos limitados ao tomar decisdes de salde, especialmente
sob perspectivas individualistas. Portanto, “é essencial melhorar a comunicacéo
enfre os ftomadores de decis@o e o piblico para obter apoio em decisdes dificeis ou
em limitacdes aos beneficios de satde disponiveis” (Espinosa et al., 2024; traducéo
nossa). Os critérios de custo-efetividade ajudam a fortalecer as competéncias técnicas
das inst@ncias governamentais dos sistemas de saldde, estabelecendo parémetros
que guiem as decisdes orcamentdrias de salde, tanto nacionais quanto regionais
(Espinosa et al., 2024).

O impacto orcamentdrio, pela perspectiva do Sistema Unico de Sadde (SUS), agrega
outras informacdes pertinentes ao contexto de incorporacéo de tecnologias no sistema
pUblico brasileiro, como questées logisticas de distribuicdo e aquisicdo, recursos humanos
e de estrutura necessdrios, protocolos de atencéo e assisténcia, entre outros (MS, 2020).

Il Experiéncias internacionais na avaliacdo de tecnologias digitais
de saidde

Iniciativas como a ASSESS DHT (Digital Health Technology) na Europa séo exemplos
de esforcos para a harmonizacdo de metodologias de avaliacdo de tecnologias em
satde digital. O projeto organiza-se em quatro pilares principais (ASSESS DHT, [s.d]):

i. consolidacéo e preparacdo: relne e sintetiza estruturas e ferramentas existentes
para avaliar as tecnologias digitais em sadde, além de aprender com parceiros
e especialistas convidados sobre dreas com maiores desafios na avaliacéo de
tecnologias inovadoras;

ii. desenvolvimento de ferramentas: cria uma estrutura de avaliagéo com direcionamentos
especificos para casos especiais e um caminho rdpido para a avaliacéo;
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iii. teste e validacao: estudos piloto aprofundados sdo realizados com a estrutura inicial
de avaliacdo de tecnologias em satde digital. Para isso, conta com a colaboracao de
desenvolvedores de software selecionados para abordar os desafios enfrentados no
desenvolvimento, implementagéo e regulamentacéo de tecnologias em sadde digital.
O feedback de empresas de TICs e dos érgdos de avaliacdo de tecnologias em satde
que avaliam os estudos é usado para refinar a estrutura proposta inicialmente; e

iv.adocdo 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 publicacéo sobre equidade em satde
para dispositivos médicos, destaca a necessidade premente de desenvolver tecnologias
inovadoras que contribuam para reduzir barreiras, alcancar a equidade e os melhores
resultados de salde entre diferentes populacées. Para atender a essa demanda,
¢ importante garantir a disponibilidade e o acesso as novas tecnologias para toda
a sociedade. Dada a diversidade da populacéo dos Estados Unidos da América
(EUA), é imprescindivel que as informacdes obtidas nos ensaios clinicos sejam Uteis,
representando adequadamente os grupos de usudrios dos dispositivos. Isso garante
representatividade para compreender de forma abrangente o desempenho, seguranca
e efic4cia de novos dispositivos médicos em diferentes contextos populacionais,
assegurando o atendimento as necessidades de todos os individuos (FDA, 2024).

No Reino Unido, o National Institute for Health and Care Excellence (NICE) desenvolveu
uma estrutura de padrdes de evidéncias e recomendacdes voltada para tecnologias
digitais de satde. Essa estrutura estabelece os requisitos de evidéncias que devem
ser apresentados ou desenvolvidos, incluindo provas de desempenho relacionadas
a finalidade da tecnologia e as informacgdes sobre seu impacto econdémico, a fim de
demonstrar seu valor no sistema de satde e na assisténcia social do Reino Unido

(NICE, 2022).

O NICE oferece ampla gama de documentos norteadores, incluindo guias,
recomendacdes, instrumentos e diretrizes. Como exemplos citam-se o guia de critérios
para selecdo de tecnologias em satde e a orientacdo para os dispositivos médicos.
Esses documentos ajudam a encontrar informagdes sobre novas tecnologias e sobre
como seleciond-las e oferecem orientacdées para auxiliar profissionais da satde a
tomar decisdes mais eficazes, econémicas e consistentes quanto a adocdo de novas
tecnologias. Dessa forma, contribui para a melhoria da prestacéo de cuidados
de satde e apoia a inovacdo no setor (NICE, [s.d.b]). Além disso, o NICE oferece
ferramentas para auxiliar as partes interessadas na implementacéo de diretrizes.
Por meio da producdo de relatérios, modelos e declaracées, juntamente com
recomendacdes, o instituto detalha o impacto potencial da orientacdo nas financas e
em outros recursos, como forca de trabalho, capacidade e demanda, infraestrutura,
treinamento e educacao (NICE, [s.d.qa]).

Um dos principios do NICE é reduzir as desigualdades em salde, apoiando estratégias
que beneficiem especialmente grupos menos favorecidos. As recomendacées devem
considerar ndo apenas os custos e beneficios, como também a equidade, detalhando
como essas questdes foram abordadas na avaliacdo econdmica. Para apoiar essa
miss@o, foi criada uma ferramenta protétipo que utiliza a andlise de custo-efetividade
distributiva' para estimar o impacto das recomendacdes nas desigualdades de
satde. Essa ferramenta avalia as mudancas nas desigualdades entre cinco grupos
socioeconémicos no Reino Unido, com base no indice de privacdo multipla de

vizinhanca (NICE, 2024).

Ao encaminhar tecnologias para o programa de avaliacdo de dispositivos médicos em
satdde do NICE, sdo considerados vdrios critérios: a probabilidade de obter beneficios
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clinicos a um custo menor, ou maior beneficio pelo mesmo custo; a distincdo de outras
tecnologias para a mesma indicacdo; a auséncia de grandes preocupacdes em relacdo
a seguranca; e o valor para o sistema de satde em prazo relativamente curto. Também
¢ importante a promocao da pesquisa, especialmente se o sistema de satde puder
contribuir para gerar evidéncias adicionais com o uso experimental da tecnologia. Com
isso, o programa visa a incentivar a adocdo de novas tecnologias no sistema de satde
e na assisténcia social, com maior celeridade, impulsionando a pesquisa colaborativa
e contribuindo para gerar evidéncias sobre a utilidade clinica ou os beneficios das
novas tecnologias (NICE, 2023).

A implementagdo de tecnologias digitais de satde é fundamental, mas pode ser
desafiadora para paises de baixa e média renda. Os servigos compartilhados e a
exploracdo de solucdes globais devem fazer parte das estratégias nacionais de satde,
considerando suas implicagdes em acesso, custo, qualidade, seguranca e sustentabilidade.
Apesar de alguns paises terem progredido nesse quesito, outros ainda precisam de
apoio institucional para o desenvolvimento e a consolidacdo de estratégias nacionais

de saude digital (WHO, 2021).

Paises com recursos escassos muitas vezes apresentam dificuldades para identificar
tecnologias que satisfacam as suas demandas especificas, resultando na auséncia de
acesso a tecnologias bdsicas de sadde para prevencdo, protecdo, triagem, diagnéstico,
tratamento, reabilitacdo e gerenciamento geral de doencas (WHO, 2022).

Para que uma iniciativa de transformacéo digital seja implementada com éxito, trés
pilares essenciais precisam de igual foco e atencdo: pessoas, processos e infraestrutura
de tecnologia (Phiri et al., 2023). A estratégia de implementacdo deve ser clara, robusta
e adaptével para a adocdo de novas tecnologias nos servicos de satde. Ferramentas
de comunicacdo séo essenciais para disseminar informacées de forma diversificada e
inteligente a fim de favorecer a implementacédo (Toscas et al., 2024).

A seguir, apresenta-se dois casos de sucesso na implementacdo de wearables: um
envolvendo o tratamento de Ulceras de pés diabéticos e outro sobre o uso de wearables
na prestacdo de servicos de reabilitacdo remota domiciliar.

O primeiro caso envolve a implementacéo de wearables no Canadé, como botas,
gessos e outros dispositivos de descarga (que aliviam a presséo), com o objetivo de
melhorar as taxas de cicatrizacéo de Ulceras de pés diabéticos. Vérios paises tém
publicado relatérios e diretrizes para auxiliar na implementacéo desses dispositivos
e o International Working Group on the Diabetic Foot (IWGDF), organizacdo que
desenvolve diretrizes baseadas em evidéncias para a prevencdo e tratamento de
complicacées nos pés de pessoas com diabetes, definiu uma série de recomendacoes
que incluem abordagens metodolégicas. Entre elas, destacam-se: revisdo de
diretrizes e boas prdticas; andlise sistemdtica de avaliacées de tecnologias em
salde; mapeamento do uso de dispositivos de descarga no pais; estudo da
eficdcia e seguranca de gessos e andadores; revisdo rdpida sobre a experiéncia
dos pacientes; entrevistas com pacientes e profissionais de satde na provincia
da Coltmbia Briténica (Canadd). No caso desses wearables para pés diabéticos,
realizou-se a avaliacéo de tecnologias em satde (ATS) para sintetizar evidéncias
sobre a efetividade e a seguranca desses dispositivos, em comparacéo com outros
modelos existentes. Portanto, com base nessa avaliacéo, apresentou-se uma andlise
de implementacéo e do impacto orcamentdrio, com as possibilidades de execucéo,
vantagens e desvantagens, beneficios de satde, despesas pUblicas e equidade
de acesso. Todo esse processo possibilitou uma andlise abrangente, integrada e
direcionada para a implementacdo do dispositivo (Health Technology Assessment,

2020; Bus et al., 2023; Maijid; Argéez, 2020).

O segundo exemplo apresenta o projeto SENDoc (dispositivos de sensores inteligentes
para reabilitacéo e satde conectada), que propée um modelo transnacional de
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prestacdo de servicos de reabilitacdo remota domiciliar, envolvendo consultas com
médicos, profissionais da satde e académicos, mostrando de que maneira a tecnologia
vestivel pode ser introduzida na prestacdo de servicos para a prética da reabilitacao,
na Comunidade Europeia. Os wearables permitiram reduzir a quantidade de viagens
de/para a clinica feitas pelos pacientes e pelos profissionais, destacando que a
reducdo 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 tfreinamento de profissionais capacitados para educarem seus
pacientes e o custo inicial do investimento em solucdes de telessatde foram fatores
determinantes para a sua implementacdo. Como as tecnologias de monitoramento
remoto ainda estdo em fase inicial, seu custo tende a ser elevado. Para que essas
solucdes sejam adotadas em larga escala pelos sistemas de satde, serd necessério
reduzir o custo da tecnologia. No entanto, com o crescimento da popularidade dos
sensores vestiveis para reabilitacéo, a concorréncia crescente tende a favorecer uma
estrutura de precos mais competitiva, incentivando investimentos futuros no setor de
saude (Gillespie et al., [s.d.]; Kelly et al., 2021).

IV Oportunidades para promover a implementa¢éo de wearables
no Brasil

Aimplementacao de tecnologias digitais de satde implica novos desafios metodolégicos
para a padronizacdo dos critérios de avaliacdo. As metodologias de avaliacdo das
tecnologias de sadde precisam estar harmonizadas e interoperdveis, para serem capazes
de captar o real valor acrescentado por essas tecnologias nos resultados em sadde
dos pacientes (EDIHTA, [s.d.]).

Uma experiéncia em desenvolvimento na Unido Europeia pode servir de modelo
para o Brasil: trata-se do European Digital Health Technology Assessment (EDiHTA), o
primeiro modelo europeu de ATS, flexivel, inclusivo, validado e pronto para a utilizacéo.
Iniciada em janeiro de 2024, com duracdo de quatro anos financiamento de oito
milhées de euros, a experiéncia faz parte do programa Horizonte Europa, iniciativa
da Unido Europeia para investigacdo cientifica e inovacdo. A EDIHTA permite a
avaliacdo de diversas tecnologias digitais de satde com diferentes niveis de maturidade
tecnoldgica, abrangéncia territorial e perspectivas. Sua estrutura digital serd testada
em ambientes reais na drea da satde, em cinco grandes hospitais europeus, com
o principal objetivo de criar um modelo de ATS para tecnologias digitais de sadde,
combinando métodos de avaliacdo j& existentes com novas abordagens, a fim de
apoiar a tomada de decisées (EDIHTA, [s.d.]).

Para o desenvolvimento do segmento de wearables, alguns aspectos sdo fundamentais:
(i) fortalecimento da fiscalizacdo do setor, com regras de seguranca especificas
para proteger a privacidade e a seguranca dos dados pessoais e estabelecer os
direitos e deveres entre profissionais da sadde e usudrios; (i) estabelecimento de
padrées de desenvolvimento, utilizando os cuidados de satde como base para criar
um sistema unificado de classificacdo de dados, avaliacdo e padrées, permitindo
reconhecimento métuo de dados de monitoramento da satde; e (iii) promocdo do
avanco tecnolégico em dispositivos destinados ao monitoramento da satde, focando
no desenvolvimento de sensores de baixo consumo e alta integracao, baterias de
alta performance e baixo consumo, chips de alta eficiéncia de processamento
e tecnologia de interacéGo humano-computador para melhorar a precisdo das
informacdes, velocidade de processamento, duracéo da bateria e experiéncia do
usudrio (Lu et al., 2020).

No Brasil, até 2028, a principal meta da Visdo Estratégica de Satde Digital é
estabelecer a Rede Nacional de Dados em Satde (RNDS), constituindo uma plataforma
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digital central para inovacéo, informacao e servicos de satde em todo o pais, a fim
de beneficiar todas as partes interessadas (sistemas de sadde, usudrios, cidadéos,
pacientes, comunidades, gestores, profissionais e organizacées da satde). A RNDS visa
a propiciar um ambiente unificado e interoperdvel, conectando diferentes pontos da
Rede de Atencéo & Satde (RAS), promovendo a troca de informacées entre os setores
privado e pUblico. A meta é que a RNDS se consolide como um ambiente favoravel
d inovacdo, ao mesmo tempo que centraliza e organiza o acesso a informacdo em
satde em nivel nacional. Trés eixos orientam o plano de acdo com horizonte até
2028. Resumidamente, séo eles:

i. fortalecimento e aumento das acdes do Ministério da Satde direcionadas ao SUS; a
RNDS tem como objetivo oferecer servicos digitais essenciais para o pais nos dmbitos
da atengdo priméria, especializada e hospitalar;

ii. estabelecimento de um arcabouco organizacional, legal e regulatério que viabilize
a colaboracédo eficaz em sadde digital entre os atores envolvidos; definir diretrizes
claras, atrair parceiros e promover a institucionalizacdo de um espaco colaborativo,
liderado pela Comissao Intergestores Tripartite (CIT), identificando as iniciativas de
inovacdo no pafs, incluindo start-ups, internet das coisas e big data, assim como as
iniciativas internacionais, fortalecendo as colaboracées existentes;

.implementacéo de um ambiente que fomente a parceria efetiva entre os atores de
saude digital, incluindo aspectos conceituais, normativos, educacionais e tecnolégicos.
Por fim, propde-se a estabelecer mecanismos de monitoramento e avaliacdo das
acdes nesse espaco colaborativo (MS, 2020).

Também merece destaque o instrumento QualiAPS Digital - Brasil, que retne 37
indicadores" de qualidade da assisténcia digital, validada e testada para avaliar a
qualidade da assisténcia prestada. Esse instrumento pode ser usado para monitorar
continuamente o desempenho das estratégias digitais, identificar pontos fortes e
areas de melhoria e apoiar processos estratégicos para melhorar a atencdo priméria
remota. Sua aplicacdo prdtica visa a aumentar a eficiéncia, efetividade, seguranca e
humanizac@o dos servicos de satde, buscando exceléncia na qualidade da assisténcia.
Novos estudos podem empregar esse instrumento para gerar dados cientificos que
contribuam para o planejamento e implementacéo de estratégias digitais de sadde,
alinhadas com os elementos de qualidade da atencéo & satde e os atributos da atencéo
primdria & satde, subsidiando a tomada de decisdo por gestores e profissionais da

satde na busca pela melhoria da atencé@o primdria remota prestada & populacéo
(Figueirédo et al., 2024).

Toscas et al. (2024) conduziram uma revisdo sistemdtica para identificar os principais
dominios e métodos empregados para apoiar a ATS de dispositivos médicos sob a
perspectiva da incorporac@o de tecnologias nos sistemas de satde. De acordo com
os autores, a ATS busca informar a tomada de decisdo com base no valor de uma
tecnologia em diferentes etapas de seu ciclo de vida, fundamentando-se na avaliacdo
de seguranca, eficacia e efetividade. Ressaltam ainda que, a literatura aponta com
frequéncia a necessidade de estabelecer padrdes especificos para a realizagdo da
ATS em dispositivos médicos devido a vasta gama de dispositivos médicos existentes,
sendo dificil uma diretriz metodolégica cobrir todas as especificidades e caracteristicas
de cada tipo de dispositivo. Para os autores, a implementacdo de dispositivos médicos
é mais desafiadora em comparagéo com outras tecnologias, pois, geralmente, exige
requisitos de recursos estruturais, humanos e tecnolégicos. Além disso, embora o
padrdo-ouro na avaliacdo de tecnologias em satde seja o ensaio clinico randomizado
controlado (ECCR), os autores reconhecem limitacées nos estudos com dispositivos
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médicos quando comparados a ECCR com medicamentos, especialmente no que diz
respeito ao cegamento e randomizacédo.

O atraso na regulacdo de produtos e servicos inovadores submetidos & vigilancia
sanitdria pode limitar o desenvolvimento, producdo e comercializag@o desses produtos
e servicos. Para a Anvisa, a incorporacdo de sandbox" as suas prdticas regulatérias
representa uma nova via para abordar demandas de registro de produtos e servicos
inovadores, permitindo o aumento da sua capacidade em oferecer soluces regulatérias
as empresas e & sociedade, além de constituir importante fonte de aprendizado
institucional relacionado as prdticas e métodos para a gestdo de inovagdes na drea da
satde e vigilancia sanitdria. Para garantir que essa ferramenta traga beneficios diante
dos novos desafios regulatérios e, ao mesmo tempo, garanta a seguranca, eficacia e
qualidade dos produtos e servicos, é necessdrio avaliar a aplicabilidade, o impacto, os
riscos e beneficios da implementacdo nos ambientes experimentais no setor da satde

(Anvisa, 2024c¢).

A interoperabilidade é outro tépico essencial para o avanco da sadde digital.
Representa uma drea de conhecimento e prdtica estabelecida pela OMS, que preconiza
o uso de recursos tecnolégicos para gerar e disponibilizar informacées confidveis
sobre o estado de salde de uma pessoa no momento oportuno. Nesse sentido,
promove a satde para todos, em qualquer lugar, incluindo telemedicina, telessatde
e salde mével. Com a publicacéo da Portaria n. 2.073/2011, o Ministério da Sadde
regulamentou o uso de padrdes de interoperabilidade em satde nos setores piblico e
privado, abrangendo os niveis municipais, estaduais e federal (MS, 2011). A principal
motivacdo para a criacdo da legislac@o brasileira foi o Regulamento Geral sobre
a Protecdo de Dados (GDPR, acrénimo em inglés), publicado em 2016 pela Unigo
Europeia, com vigéncia desde 2018 (EU, 2016). Em questdes de interoperabilidade,
os padrées devem garantir que a informacdo seja compreendida tanto pelo receptor
quanto pelo emissor. Essa conexdo torna-se cada vez mais necessdria para integrar
todos os acessos aos cuidados e dados obtidos. Dessa forma, propicia visGo Unica
e geral do processo de cuidados de uma pessoa, viabilizando a tomada de deciséo
clinica, buscando eficdcia na gestdo de satde e eficiéncia dos setores, impedindo
desperdicios devido a repeticdes de exames de imagem, exames laboratoriais, entre
outros (Santos et al., 2022).

Documento do Instituto de Estudos para Politicas de Satde (IEPS), em parceria com o
Instituto Veredas, elenca uma série de recomendacées para a governanca digital, no
nivel de gestdo federal (2022, p. 27):

adequar o financiamento da estratégia de sadde digital;
ampliar a articulagdo tripartite, com agdes de engajamento,
alinhamento e regionalizacéo; estabelecer érgdo controlador
e fiscalizador em satde digital, com foco na integracéo e na
regulacéo de servicos publicos e privados; e favorecer ativamente a
participacdo social.

A estruturagdo da governanca inclui descentralizar e fortalecer liderancas locais;
assegurar financiamento para a contratacéo e capacitacéo de profissionais; organizar
um sistema de ouvidoria e de avaliacdo de qualidade com a participacdo dos usudérios;
desenvolver interfaces digitais acessiveis e amigdveis; promover a educacéo em satde
e a seguranca digital (IEPS; Instituto Veredas, 2022).

Consideracgoées finais

A expans@o observada no desenvolvimento e uso de wearables e outras tecnologias
digitais na satde aponta para um futuro no qual a oferta, a demanda e o acesso
avancam de maneira consistente, na mesma direcéo, mas com velocidades diferentes.
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Essa condicdo tende a aumentar a pressdo sobre os sistemas de satde para que
incorporem novas tecnologias digitais como parte integrante do arsenal terapéutico.

a

E necessdrio analisar criticamente se a demanda pelo uso dos wearables vem sendo
impulsionada por inducdo ao consumo. Esse cendrio levanta preocupacdes éticas e
regulatérias quanto a autonomia dos usudrios, a transparéncia no uso dos dados e o
possivel direcionamento de comportamentos de consumo baseado em informacées de
saude. Ha risco de que os dados gerados pelos dispositivos vestiveis sejam utilizados
ndo apenas para fins de satde, mas também por motivacdes comerciais de fabricantes
e outras partes interessadas. Essa reflexdo é importante para garantir que a satde
digital seja implementada em beneficio da sociedade e ndo orientada por interesses
de mercado.

Soma-se a isso uma certa frustracdo com promessas néo realizadas de um ecossistema
digital que deveria servir integralmente aos cidaddos. Essa realidade impde ao debate
uma dimensao critica adicional: a necessidade de garantir que a infraestrutura digital
seja orientada pelo interesse publico e que ndo reforce desigualdades no acesso e em
relacdo & autonomia dos usudrios.

O processo de avaliacéo de tecnologias em satde avancou bastante nas Gltimas
décadas e estd suficientemente desenvolvido, sendo capaz de subsidiar a tomada de
decisdo de incorporac@o nos sistemas de satde publico e privado, em muitos paises,
incluindo o Brasil. No entanto, néo se pode afirmar o mesmo do processo de avaliacéo
de tecnologias digitais em sadde. Esse novo campo da ciéncia tem mobilizado a
comunidade cientifica para o desenvolvimento de métodos de avaliacdo capazes de
mensurar a real contribuicdo de uma nova tecnologia digital para a obtencéo dos
melhores resultados em satde. E fundamental, para o Brasil, definir um modelo para
a avaliacéo de tecnologias digitais em satde que possa sustentar a implementacéo
de wearables e de outras tecnologias digitais no SUS. As experiéncias internacionais
apresentadas podem contribuir para superar esse desafio.

Faz-se necessdrio o fortalecimento do arcabouco regulatério nacional e estudos mais
robustos capazes de reduzir esse gap. Para mudar esse paradigma, o processo deve
ser construido de forma transparente e coletiva, com a participacdo de todas as partes
interessadas, incluindo formuladores de politicas, gestores e profissionais da satde,
reguladores, desenvolvedores, pesquisadores e usudrios.

No Brasil, o registro de dispositivos médicos tem procurado acompanhar os avancos
das principais agéncias reguladoras e reflete os esforcos da Anvisa em fortalecer sua
postura voltada & convergéncia regulatéria internacional. A RDC n. 848/2024, por
exemplo, adota maior rigor na avaliacéo de desempenho e seguranca de dispositivos
médicos de alto risco - classes lll e IVY, além disso, estabelece protecéo contra os riscos
associados ao uso por leigos (Anvisa, 2024d).

Os aspectos abordados neste artigo indicam algumas oportunidades e desafios
regulatérios para o Brasil avancar na avaliacéo e na implementacé@o das tecnologias
digitais em satde, em particular de wearables, e podem ser um ponto de partida para
reflexdes aprofundadas sobre o tema.
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Notas

' O Wearable Activity Tracker Checklist for Healthcare (WATCH) inclui os seguintes tépicos: (i) objetivos
e justificativas: explicar as razdes e objetivos para o uso de rastreadores vestiveis, destacando os
beneficios esperados; (ii) locais de utilizacdo: definir onde os dispositivos serdo utilizados, como
hospitais, clinicas ou residéncias; (iii) perfil dos pacientes: identificar os grupos de pacientes que
utilizardo os dispositivos, considerando condigées clinicas e caracteristicas demogréficas; (iv)
profissionais envolvidos: determinar os profissionais que liderardo e apoiardo o processo, como
médicos, enfermeiros, fisioterapeutas e técnicos; (v) parGmetros de monitoramento: estabelecer as
métricas a serem monitoradas, como nimero de passos, atividade fisica e frequéncia cardiaca;

(vi) caracteristicas dos dispositivos: avaliar se os dispositivos atendem ds necessidades dos

usudrios, considerando funcionalidades e usabilidade; (vii) procedimentos e adesdo: descrever as
configuracdes necessdrias e estratégias para promover a adeséo dos pacientes; (viii) gerenciamento
de dados: detalhar como os dados serdo coletados, armazenados e gerenciados de forma

segura; (ix) cronograma e manuteng@o: determinar a frequéncia das medicées e o cronograma

de carregamento e manutencdo dos dispositivos; (x) adaptacdes necessdrias: identificar possiveis
adaptacdes nos dispositivos, justificando as modificagdes com base nas necessidades dos usudrios;
(xi) recursos essenciais: Especificar os recursos necessdrios para apoiar a implementagéo, como
materiais informativos, treinamentos e softwares (Szeto; Arnold; Maher, 2024).

A andlise de custo-efetividade distributiva amplia a abordagem tradicional ao considerar ndo apenas
a eficiéncia das intervencdes em satde, como também seus impactos na equidade entre diferentes
grupos populacionais. Essa extens@o permite avaliar como os custos e os beneficios das intervencoes
sGo distribuidos, destacando possiveis compensacdes entre a maximizacdo da satde total e a
reducdo das desigualdades sociais em satde. Métodos como a andlise de impacto distributivo e

a andlise de compensacdes de equidade auxiliam na identificacdo e quantificacdo desses efeitos,
oferecendo subsidios para decisdes mais justas e baseadas em equidade (Cookson et al., 2017).

1]

Os indicadores mencionados permitem avaliar sistematicamente o impacto das tecnologias digitais
na qualidade, acessibilidade e efetividade dos servicos de satde na atencédo primdria & satde. Além
dos aspectos técnicos, incluem indicadores que identificam elementos do trabalho das equipes de
atengdo primdria, relacdes com a vulnerabilidade socioeconémica e usabilidade digital, além de
recursos humanos e financeiros (Figueirédo et al., 2024).

V' Propicia um ambiente experimental, gerando evidéncias e informagdes sobre como uma inovacédo

funcionaré em ambientes limitados, controlados e observdveis no mundo real. Em ambientes de
incertezas, facilita a tomada de decisées avaliando como determinada inovacéo ird interagir e
impactar as pessoas, mercados e regulamentacdes existentes (Anvisa, 2024c; Centre for Regulatory
Innovation, [s.d.]).

Dispositivos médicos enquadrados nas classes | e Il precisam apenas ser notificados & Anvisa. Nas
classes lll e IV, a indicacéo, a finalidade de uso, o desempenho e a seguranca devem ser sustentados
por dados clinicos relevantes, obtidos por meio de avaliacGo com base em evidéncias cientificas que
comprovem relacdo risco-beneficio favordvel (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
consideracdo as habilidades e os meios & disposicdo dos usudrios leigos e a influéncia resultante das
variacdes da técnica do usudrio leigo ou do ambiente, que podem ser razoavelmente previsiveis. Eles
devem ser projetados e fabricados de maneira a assegurar que possam ser usados com seguranga

e exatid@o pelo usudrio, conforme as instrucées de uso, e devem reduzir adequadamente o risco

de erro por parte do usudrio no manuseio e na interpretacdo dos resultados. Além disso, eles

devem permitir que os usudrios leigos possam verificar, no momento do uso, se o dispositivo fem o
desempenho pretendido pelo fabricante, e que sejam avisados se o dispositivo ndo funcionar como
previsto ou ndo fornecer um resultado vélido (Anvisa, 2024d).
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