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RESUMO

O presente artigo trata da relacdo entre videogames
e saude por meio de uma andlise tedrica dos
principais pontos sobre a sua utilizacdo, dos
conceitos e pressupostos da satde e do bem-estar,
assim como das questdes legais e regulatérias que
permeiam o tema, incluindo lacunas normativas e
desafios de implementacéo prética das regras ja
existentes. No que diz respeito & satde, algumas
modalidades de games podem ser associadas
ao bem-estar ou atender a fins terapéuticos
diretamente. Tal diferenciacdo é de grande
relevéincia, visto que a referida categorizacéo ditard
a aplicacéo, ou ndo, da regulacao sanitéria cabivel
considerando o propésito especifico do produto.
Para os fins deste artigo, foram considerados
0s games convencionais ou comerciais, isto &,
aqueles comumente utilizados no cotidiano, bem
como os games especificamente destinados a
fins terapéuticos, com seus aspectos regulatérios
pertinentes. Constatou-se que a utilizacdo de
games pode resultar em beneficios & satde, tanto
no &dmbito do bem-estar — no caso de games
comerciais — como no escopo de tratamentos
médicos propriamente ditos — no caso de games
desenvolvidos para fins terapéuticos. Em que pese
isso, verificou-se que o Direito Sanitdrio ainda
possui barreiras & sua frente a serem superadas
no que concerne & regulacéo especifica do tema,
bem como & efetivacdo da utilizagdo dos games
para fins terapéuticos no Brasil.

Palavras-chave: Bem-estar; regulacéo;
saude; videogames; terapéutico.

ABSTRACT

This article addresses the relationship between
videogames and health through a theoretical
analysis of the main points regarding its
use, the concepts and assumptions of health
and well-being, as well as the legal and
regulatory aspects related to the subject,
including regulatory gaps and challenges in
the practical implementation of existing rules.
With regard to health, some types of games
could be associated with well-being or serve
therapeutic purposes. This differentiation is
quite relevant, since this categorization will
establish whether or not applicable health
regulation will be applied, considering the
product’s specific purpose. For the purposes of
this article, both conventional and commercial
games were considered, as well as games
specifically designed for therapeutic purposes,
with their relevant regulatory aspects. It
was found that the use of games can bring
health benefits, both in terms of well-being
— in case of commercial games — and in the
scope of medical treatments — in case of
games developed for therapeutic purposes.
Nevertheless, it was observed that health law
still has barriers to overcome when it comes
to regulating the subject specifically, as well
as the effective use of games for therapeutic
purposes in Brazil.

Keywords: Well-being; Regulation; Health;
Videogames; Therapeutic.
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I  Arelagdo entre games e saude

Historicamente, a tecnologia sempre foi usada para proporcionar maior acesso a
satde. Isso tem possibilitado o surgimento de dispositivos com fins terapéuticos cada
vez mais inovadores e diversificados.

Além das inovacoes derivadas do desenvolvimento de produtos inerentes ao dmbito
da saldde propriamente dito, atualmente é possivel constatar, inclusive, o advento
de dispositivos e outros modos terapéuticos oriundos de uma fonte, & primeira vista,
inesperada: os videogames.

Entre outras razées, pode ser constatada uma estranheza inicial — talvez até natural —
provocada pela associacdo direta entre satde e videogames, que pode ser explicada
com base em dois fatores. O primeiro, mais simples, diz respeito ao fim primdario que
geralmente motiva a criagdo de videogames — fator este explicitado no préprio nome
dos dispositivos em questdo. Trata-se de jogos, programas que, em um primeiro
momento, foram desenvolvidos para entretenimento e diversdo. O segundo fator, por
sua vez, pode ser relacionado & equivocada classificac@o da prdtica de utilizagdo de
videogames como um hdbito ndo saudével.

Antes de adentrar no escopo da utilizacéo de games para fins terapéuticos ou para o
aumento do bem-estar, por questdes légicas, é fundamental esclarecer uma possivel
incoerente classificacdo pejorativa dos videogames.

A depreciacGo da imagem dos videogames, sob o prisma da satde, normalmente
vem acompanhada de variadas assertivas saudosistas — que, em geral, comecam
com o borddo “no meu tempo...” — sobre outras formas de diversGo dominantes
de outrora.

Sem adentrar profundamente em questdes relativas a um mero conflito de geracées,
por ndo ser o foco do presente artigo, embora seja natural a existéncia de choques
derivados de diferencas geracionais, tais alegacées costumam ser dadas tdo somente
no senso comum.

A titulo de exemplo, algumas criticas falam do abandono de prdticas ao ar livre por
jovens por suposta culpa da utilizacdo de videogames. De fato, atividades para além
do mundo digital séo fundamentais ao ser humano e devem ser incentivadas. Contudo,
é incorreto pressupor inequivoco nexo de causalidade entre o completo abandono de
tais prdticas e o mero advento dos videogames na sociedade.

Na verdade, o problema em questdo néo estd relacionado ao produto em si, mas,
sim, ao exagero em sua utilizacdo. De fato, a prépria Organizacdo Mundial da Sadde
(OMS) inclui o gaming disorder (International..., 2024) na Classificacdo Internacional
de Doencas (CID). Apesar das possiveis interpretacdes preliminares que o referido termo
possa trazer, destaca-se que o ponto central da definicdo diz respeito ao descontrole,
a utilizacdo desenfreada e desmedida de videogames. Ou seja, em outras palavras,
ao desvio de seu verdadeiro uso.

Na verdade, conforme se verd adiante, a utilizacéo de videogames é benéfica a
satde quando ausentes as situacdes extremas de desvio de uso, sendo um erro taxar
videogames por si sé6 como prejudiciais & saldde. Isso porque danos & esfera das
atividades cotidianas — como nas relagdes sociais ou no trabalho — ndo s@o restritos
a utilizacéo desmedida de equipamentos eletrénicos. Qualquer ato que, em razéo da
dependéncia do agente, venha a prejudicar atividades cotidianas é danoso.

Superadas as disposicdes anteriores, para que efetivamente se possa estabelecer uma
conexd@o entre games e beneficios & satde, é fundamental retomar a definicdo de “o
que é salde”, bem como as caracteristicas e requisitos necessdrios para que algo seja
entendido como saudavel.
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Primeiramente, o diciondrio “Michaelis” define sadde como

1. Estado do organismo com funcées fisiolégicas regulares e
com caracteristicas estruturais normais e estdveis, levando-se em
consideracdo a forma de vida e a fase do ciclo vital de cada ser
ou individuo. 2. Bem-estar fisico, psiquico e social. 3. Vigor fisico,
energia, forca, robustez. 4. Qualidade ou estado de equilibrio e
sucesso financeiro de uma organizagdo ou de uma economia.
5. Brinde ou saudacéo que se faz bebendo & sadde e & felicidade
de alguém (Sautde..., 2024; destaque nosso).

Por sua vez, o “Oxford Learner’s Dictionaries” define satde como “A condicéo do
corpo ou mente da pessoq; o estado de estar fisicamente e mentalmente saudavel;
o trabalho de prover servicos médicos; o quéo saudavel algo é” (Health, 2024; traducéo
e destaques nossos).

Por fim, a OMS, em sua Constituicdo de 1946, estabelece que “Salde é um estado de
completo bem-estar fisico, mental e social e nGo meramente a auséncia de doenca
ou enfermidade” (WHO, 1946; traducdo e destaque nossos).

Um ponto comum entre as definicdes, especialmente relevante no émbito dos games,
é o reconhecimento da importancia do bem-estar psiquico e mental. Nesse sentido,
além da prépria nocao de satde, a OMS define satde mental como um “estado de
bem-estar mental que torna pessoas capazes de lidar com estresses da vida, de perceber
suas habilidades, de aprender e trabalhar bem, além de contribuir com a sociedade”
(Mental..., 2022; traducdo nossa).

Considerando a direta relagdo entre bem-estar psiquico e satde, bem como os pontos
elencados pela OMS com relacdo & satde mental, quais sejoam, a capacidade de lidar
com estresse cotidiano, de reconhecer e desenvolver as préprias habilidades e de
possuir atributos produtivos, videogames podem se tornar aliados da satde, conforme
serd demonstrado no tépico Il. Estabelecida essa possibilidade, é de grande relevancia
considerar as questdes legais e regulatérias pertinentes ao tema.

Recentemente, foi sancionado o marco legal da indéstria de jogos eletrénicos —
Lein. 14.852/ 2024 (Brasil, 2024). Entre outras disposicoes, a referida lei expressamente
afirma que jogos eletrénicos podem ser utilizados para fins terapéuticos; para fins
diddticos em ambiente escolar; para realizacdo de treinamentos e capacitacéo,
via simulac@o ou emulacdo de acdo em ambientes institucionais, entre outros

(Brasil, 2004).

Ao estabelecer a aptidao de videogames para utilizacéo no escopo da salde,
a Lei n.14.852/2024 efetivamente positivou algo que, de certa forma, j& era previsto
indiretamente no dmbito do Direito Sanitério.

Nesse sentido, embora o marco legal dos games estabeleca que o Poder
Executivo regulamentard a utilizagdo de jogos eletrdnicos para fins terapéuticos,
a regulagéo incidente no &mbito da utilizagdo de softwares para fins terapéuticos ja
estd consolidada.

Nesse sentido, a partir do momento em que um game é desenvolvido com o objetivo
de atender a fins terapéuticos, ele poderd estar contido na categoria de dispositivos
médicos, nos termos do conceito de “correlatos” da Lei n. 6.360/1976 (Brasil, 1976),
e, como tal, deverd atender aos requisitos legais e regulatérios aplicaveis.

A Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitéria (Anvisa), por meio da Resolucé@o da Diretoria
Colegiada (RDC) n. 751/2022 (Anvisa, 2022c), que entrou em vigor em 1 de marco
de 2023, define dispositivo médico como
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qualquer instrumento, aparelho, equipamento, implante, dispositivo
médico para diagnéstico in vitro, software, material ou outro artigo,
destinado pelo fabricante a ser usado, isolado ou conjuntamente,
em seres humanos, para algum dos seguintes propésitos médicos
especificos, e cuja principal acéo pretendida ndo seja alcancada
por meios farmacolégicos, imunolégicos ou metabdlicos no corpo
humano, mas que podem ser auxiliados na sua acédo pretendida
por tais meios: a) diagndstico, prevengdo, monitoramento,
tratamento (ou alivio) de uma doenca; b) diagnéstico,
monitoramento, tratamento ou reparacéo de uma leséo ou
deficiéncia; c) investigacdo, substituicéo, alteracdo da anatomia
ou de um processo ou estado fisiolégico ou patolégico; d) suporte
ou manutencdo da vida; e) controle ou apoio & concepcédo; ou f)
fornecimento de informacées por meio de exame in vitro de amostras
provenientes do corpo humano, incluindo doacées de érgéos e
tecidos (Anvisa, 2022c¢; destaques nossos).

Além disso, entrou em vigor em 1 de julho de 2022 a RDC n. 657/2022 (Anvisa, 2022b),
que dispde sobre a regularizacéo de software como dispositivo médico (Software as
a Medical Device - SaMD). Tal resolucdo segue os entendimentos da Anvisa dispostos
na Nota Técnica n. 04/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA, cujo surgimento deu-se em
decorréncia da elevada quantidade de questionamentos acerca de softwares como
dispositivos médicos e da falta, & época, de um regulamento especifico. Tal nota técnica
trouxe trés situacdes para softwares em funcdo de sua natureza: “a) Software produto
para a satde (medical device), por si mesmo; b) Software parte (ou acessério) de um
produto para a satde (medical device); e c) Software nédo produto para a satde (ndo
se enquadra na definicdo acima)” (Anvisa, 2012).

E importante destacar que a regularizacdo de SaMD néo passou a ser obrigatéria
apenas apds o infcio da vigéncia das resolucdes supramencionadas. A regularizacéo
de dispositivos médicos, obrigatéria e prévia a disponibilizacdo do produto no mercado,
i@ era prevista pela Lei n. 6.360/1976 (Brasil, 1976) e pela RDC n. 185/2001, atualmente
revogada pela RDC n® 751/2022 (Anvisa, . A regularizagdo de um dispositivo médico
é de suma importéncia para o estabelecimento de uma cadeia de responsabilizacéo
pelo produto perante a populacao (Anvisa, 2022a).

Nos termos da regulagéo, software como dispositivo médico é definido como:

Software que atende & definicdo de dispositivo médico, podendo ser
de diagnéstico in vitro (IVD) ou ndo, sendo destinado a uma ou
mais indicacées médicas, e que realizam essas finalidades sem
fazer parte de hardware de dispositivo médico. Inclui os aplicativos
moéveis e softwares com finalidades in vitro, se suas indicagées
estiverem incluidas na definicdo geral de dispositivos médicos.
Incluem-se nesta definicdo, entre outros, o software licenciado por
assinatura e hospedado centralmente (Software as a Service), que
se enquadre na definicdo de dispositivos médicos (Anvisa, 2022b;
destaques nossos).

Para serem enquadrados como SaMD, os softwares precisam ser destinados a prevencéo,
ao diagndstico, ao tratamento, & reabilitacdo ou & anticoncepcéo.

Considerando tais normas, em que pese o Direito Sanitdrio jd possua uma regulacéo
consolidada de dispositivos médicos e de SaMD, a regulagéo atual ainda ndo menciona
videogames de forma direta.

Assim, embora videogames sejam softwares e, portanto, passiveis de serem enquadrados
como SaMD caso possuam fins terapéuticos, o enquadramento ocorreria de forma néo
especifica. Isso porque a regulacado vigente de SaMD abrange softwares em geral, sem
considerar as peculiaridades de videogames destinados a fins terapéuticos.
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Como se veré no tépico lll, tal lacuna regulatéria constitui um dos principais desafios
a ser superado pelo Direito Sanitdrio no Gmbito da utilizacéo de videogames para fins
terapéuticos no Brasil. A disposicao legal do marco legal dos games de que o Poder
Executivo regulamentard a utilizacéo de jogos eletrdnicos para fins terapéuticos (Brasil,
2024), dessa forma, ainda néo estd cumprida.

Na hipétese de o software néo atender a alguma das destinacées descritas na regulacdo
de SaMD, os dispositivos serdo enquadrados como softwares para bem-estar que, nos
termos da RDC n. 657/2022, sdo definidos como:

softwares destinados a encorajar e manter o bem-estar, incluindo
atividades sauddveis como exercicios fisicos, ou a encorajar e
manter o controle da satde e um estilo de vida sauddvel que nédo
sdo destinados a prevencdo, diagnéstico, tratamento, reabilitacéo
ou anticoncepcdo. (Anvisa, 2022b).

Podem ser enquadrados nesse escopo alguns dos games citados no tépico Il, abaixo.

I As modalidades e contribuicées dos games ao bem-estar

Ao falar sobre games, pode ser transmitida uma falsa ideia de homogeneidade em
suas caracteristicas, como se todos tivessem atributos idé&nticos.

Embora de fato haja entre eles alto grau de similitude em razéo de sua natureza, é
possivel estabelecer diversas classificacdes entre games em funcéo do género; da base
de funcionamento (e.g. consoles, computadores, dispositivos méveis etc.); da quantidade
de jogadores envolvidos; da classificacdo etdria; do modo de controle pelo usudrio,
como joysticks, teclados, sensores de movimento ou até mesmo instrumentos musicais
(simulados ou verdadeiros); entre outros. No que diz respeito & satde, as diferentes
categorias de games poderdo resultar em diferentes beneficios.

Ha ainda outros pontos a serem desconstruidos. Um deles é a falsa concepcéo de que
videogames seriam destinados apenas ao publico infantil. Um artigo publicado por
Vinicius Tadeu e Tiago Tortella (2022) na CNN Brasil apresentou um levantamento,
realizado em 2022 pela Pesquisa Game Brasil (PGB), que constatou que a cada quatro
brasileiros, trés utilizam games.

Outro ponto seria a associacdo dos games a uma imagem limitada aos célebres
classicos dos anos 1970, 1980 e 1990, disponibilizados para plataformas, como Atari,
Sega e Nintendo. Na verdade, com o passar dos anos, as proporcdes reais atingidas
pelo desenvolvimento dos games possibilitou o surgimento de modalidades com
elevado grau de complexidade e minuciosidade. Para se ter uma ideia, o game Red
Dead Redemption 2, da Rockstar Games, levou mais de oito anos para ser produzido
(Gamehall, 2018). Em termos de investimento, o amplamente conhecido Grand Theft
Auto V, desenvolvido pela mesma empresa, teve um custo aproximado de US$265

milhdes (Gasi, 2016).

Por razdes obvias, visto que ndo possuem fins terapéuticos, os games supramencionados,
bem como outros a serem apresentados neste tépico, ndo estdo sujeitos & regulacdo
contida na RDC n. 657/2022 (Anvisa, 2022b) e na RDC n. 751/2022 (Anvisa, 2022c).
Contudo, tais games, em especial adqueles que podem ser enquadrados no conceito de
softwares destinados ao bem-estar, podem fer significativa contribuicdo para a sadde,
conforme pesquisas apresentadas a seguir.

Um estudo realizado simultaneamente com jogadores e ndo jogadores provou que a
prdética de utilizacdo de videogames pode oferecer beneficios cognitivos para pessoas
que jogam com frequéncia. O estudo foi realizado colocando jogadores e néo jogadores
em uma mdquina de ressondncia magnética enquanto realizavam tarefas de tomada
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de decisdo. Os resultados mostraram que jogadores de viodeogames possuem maior
precis@o e agilidade na tomada de decisdes, possuem atividade aumentada nas dreas
cerebrais relacionadas ao processamento visual-motor, entre outros beneficios (Jordan;
Dhamala, 2022).

Nessa mesma linha, de acordo com experimentos conduzidos pelas neurocientistas
Shawn Green e Daphné Bavelier (2023) com jogadores e ndo jogadores de videogames,
constatou-se que jogar videogames melhora a capacidade de atencéo visual e sua
distribuic@o espacial. Os resultados também mostraram que

jogadores claramente possuem maior capacidade de processar
informacées ao longo do tempo. |...] ao forcar jogadores a realizar
um nUmero variado de tarefas de forma simulténea (detectar novos
inimigos, rastrear inimigos existentes, evitar ser ferido, entre outras),
videogames de acéo forcam os limites de trés aspectos diferentes da
atencdo visual. Isso leva a efeitos detectéveis em novas tarefas e em
locais néo treinados em apenas 10 dias de treinamento. Portanto,
ainda que jogar videogame possa parecer algo sem sentido, tal
pratica é capaz de alterar radicalmente o processamento de atencéo
visual (Shawn; Bavelier, 2023; traducdo nossa).

Outro estudo, realizado pelo Departamento de Ciéncias Humanas para Educacao da
Universidade de Milao na Itdlia, concluiu que videogames possuem impactos positivos
nas habilidades cognitivas e emocionais (Pallavicini; Ferrari; Mantovani, 2018). O estudo
encontrou evidéncias de beneficios as habilidades cognitivas e emocionais resultantes
de treinamentos realizados por meio de games. Os beneficios incluem melhora na
velocidade de processamento e tempo de reac@o, na meméria, na realizacéo de
multitarefas etc. “A eficacia foi demonstrada néo apenas para videogames nédo comerciais
ou programas de treinamento cerebral comerciais, mas para videogames comerciais
também” (Pallavicini; Ferrari; Mantovani, 2018; traducdo nossa).

Outra vantagem proporcionada por videogames estd diretamente relacionada &
realizacdo de exercicios fisicos. Como anteriormente mencionado, uma das classificacdes
possiveis de games envolve o modo de controle pelo usudrio e, nesse caso, destacam-se
os joysticks e sensores de movimento, tais como os utilizados pelo console Wii, da
Nintendo, o sistema PlayStation VR, utilizado no console da Sony, e o Kinect, utilizado
no console Xbox da Microsoft.

Nesse contexto, a Escola Superior de Educac@o Fisica da Universidade Federal de
Pelotas (UFPel) iniciou um projeto com obijetivo de inserir games com potencial para
trabalhar as capacidades fisicas em aulas de educacao fisica de duas escolas municipais
de Pelotas/RS e nas atividades de extensdo da Escola Superior de Educacao Fisica
da UFPel realizadas por idosos (UFPEL, [s.d.]). O projeto possibilita a aprendizagem
da educacéo fisica por meio da utilizacdo de games. Um dos pontos suscitados no
projeto é que games com potencial para trabalhar atividades fisicas podem desenvolver
a coordenacdo motora geral, promover alto gasto calérico e melhora na resisténcia
cardiovascular. Tais games também podem solucionar os problemas enfrentados por
alguns idosos na prética de exercicios fisicos, tais como o deslocamento até o local
de execucdo das atividades, os riscos decorrentes de baixa seguranca e até mesmo
eventual clima desfavorével (UFPEL, [s.d.]).

Em virtude da definicdo de satde mental da OMS que, além de dar importancia
a capacidade de lidar com estresse cotidiano, cita a capacidade de reconhecer e
desenvolver as préprias aptidées e possuir atributos produtivos (Mental..., 2022),
também devem ser destacados os games que possibilitam treinamentos para
aperfeicoamento de certas habilidades ou contato virtual com atividades inacessiveis
na vida real. Nesse escopo, destaca-se a categoria dos simuladores, presente em
diversos géneros.

R. Dir. sanit., Sdo Paulo, v.25, n.1, e0013, 2025




Enfrentando “chefdes” ainda maiores: o uso dos games para a satde  Torronteguy, M.; Avallone, V. H. C.; Gabriel Filho, A.

Um exemplo cldssico é o dos simuladores de voo, tal como o game Flight Simulator
da Microsoft. O grau realistico e a complexidade do game objetivam proporcionar
uma experiéncia de voo realista na medida do possivel. Embora obviamente néo seja
possivel efetivamente aprender a pilotar uma aeronave tGo somente por meio de um
simulador, a experiéncia proporcionada pela utilizacdo de um game como esse pode
ser Util durante o treinamento de um futuro piloto, ou para um piloto experiente que
busca ter contato, por meio de uma experiéncia virtual, com uma aeronave diferente
das quais tem acesso na realidade, ou até mesmo para um mero entusiasta que deseja
vivenciar tal experiéncia ainda que virtualmente.

Ainda no escopo das habilidades, destaca-se também a possibilidade de se aprender
e dominar plenamente um instrumento musical por meio de videogames. Cita-se,
aqui, o game Rocksmith, desenvolvido pela Ubisoft. Por meio deste game, é possivel
aprender a tocar viol&@o, guitarra ou contrabaixo. A conexdo do instrumento real com
a plataforma fisica do videogame é feita via cabo ou por meio de um aplicativo de
smartphone, que detecta os sons do instrumento acUstico, no caso de violdes, ou
do amplificador, no caso de guitarras e contrabaixos. O game possui uma grande
biblioteca de muUsicas e géneros em sua interface, tais como rock, metal, R&B, pop,
folk, jazz, country, blues, entre outros.

Reitera-se que os games apesentados até o momento, ainda que benéficos & sadde,
ndo foram desenvolvidos especificamente para fins terapéuticos. No tépico seguinte,
serdo analisados os games destinados a fins terapéuticos propriamente ditos, seja para
proporcionar beneficios ao paciente, seja para treinamento e/ou aperfeicoamento do
profissional da satde.

Il Games para fins terapéuticos

No escopo de softwares desenvolvidos para atendimento de fins terapéuticos, a regulacéo
vigente serd incidente sobre jogos destinados & prevencdo ou & realizag@o/auxilio
de diagnésticos, tratamentos, reabilitacdo etc. Néo se enquadram nessa categoria
os games que, embora acarretem beneficios & satde por seus atributos inerentes as
capacidades cognitivas ou fisicas, apenas destinam-se ao fomento do bem-estar — tais
games, como os citados no tépico anterior, ainda que benéficos & sadde, ndo atendem
aos requisitos necessdrios para serem enquadrados como dispositivos médicos. Desse
modo, poderiam ser classificados como softwares para o bem-estar.

A regulacdo de SaMD traz uma série de regras e requisitos que devem ser observados
por games destinados a fins terapéuticos. Um exemplo seria a classificacéo de risco
de dispositivos médicos.

Com base na RDC n. 751/2022, cada dispositivo médico possui uma classe de
risco correspondente, podendo o dispositivo pertencer &: (i) Classe | (baixo risco); (ii)
Classe Il (médio risco); (iii) Classe IlI (alto risco); (iv) Classe IV (méximo risco) (Anvisam
2022c). O enquadramento em cada classe serd feito com base no risco intrinseco que
cada dispositivo representa a sadde do usudrio, operador ou terceiros envolvidos. A
classificacé@o de risco determinard o regime de regularizacéo do dispositivo médico
perante a Anvisa, podendo o regime ser de notificacéo (Classes | e Il) ou de registro
(Classes Il e 1IV) (Anvisa, 2022c¢). A principio, games destinados a fins terapéuticos,
enquanto softwares como dispositivos médicos, poderdo integrar qualquer classe de
risco, a depender de suas funcionalidades e atribuicdes.

Nos termos da RDC n. 751/2022 (Anvisa, 2022c¢), softwares destinados & prestacdo
de informacées utilizadas para a tomada de decisdes com fins terapéuticos ou de
diagnéstico devem estar contidos na categoria de risco médio (Classe Il). Entretanto, caso
tais decisdes tiverem um impacto que possa causar uma deterioracdo grave do estado
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de sadde de uma pessoa ou uma intervencéo cirtrgica, o dispositivo é categorizado
como risco alto (Classe Ill). Por outro lado, se puderem causar a morte ou uma
deterioracdo irreversivel do estado de satde de uma pessoa, deverd ser categorizado
como mdximo risco (Classe 1V). Ainda, softwares destinados a monitorar os processos
fisiolégicos sao categorizados como risco médio (Classe Il), exceto quando se destinar
ao monitoramento de pardmetros fisioldgicos vitais, quando a natureza das variacdes
desses par@metros possa resultar em perigo imediato para o paciente, caso em que
é categorizado como risco alto (Classe Ill). Por fim, para os demais casos, softwares
classificados como dispositivos médicos enquadrar-se-Go na categoria de risco baixo
(Classe 1) (Anvisa, 2022c).

Conforme mencionado, nota-se que o Direito Sanitdrio jd possui uma forte regulamentacéo
apta a abranger videogames destinados a fins terapéuticos. Apesar disso, hd ainda uma
lacuna regulatéria a ser preenchida com o objetivo de regular, de forma especifica,
a utilizacdo de videogames para a satde.

Da mesma forma que foi necessdario que a Anvisa criasse uma regulamentacao especifica
de SaMD, quando jé existia uma norma que abrangia dispositivos médicos de forma
geral (dadas as particularidades de softwares com relacGo aos demais dispositivos
médicos), hd a necessidade de criagdo de uma regulamentagéo especifica que contenha
as diretfrizes e especificidades de enquadramento de games para fins terapéuticos como
dispositivos médicos.

Nesse sentido, tais games estariam sujeitos s normas gerais aplicdveis a dispositivos
médicos e SaMD, mas também atenderiam a disposicdes regulamentadoras préprias
de sua categoria.

Dada a amplitude do universo dos games |G apresentada, seria necessdrio, por
exemplo, que o Direito Sanitdrio estabelecesse com clareza as condicées a serem
atendidas para que jogos eletrdnicos sejam classificados como dispositivos médicos,
as regras para definicdo de faixa etéria de utilizacdo, os requisitos minimos para o
reconhecimento da validade de estudos que comprovem a eficdcia dos games para
um determinado tipo de terapia ou enfermidade, as hipdteses em que sua utilizacéo é
vedada efc.

Um exemplo de videogame destinado a fins terapéuticos é o EndeavorRx, utilizado
para tratamento pedidtrico do Transtorno do Déficit de Atencéo com Hiperatividade
(TDAH) e autorizado pela autoridade reguladora dos Estados Unidos Food and Drug
Administration (FDA). O game é destinado a criancas de 8 a 17 anos e deve ser prescrito
por profissional de satde, ndo devendo ser utilizado sem acompanhamento ou em
substituicdo de outras terapias. De acordo com a empresa desenvolvedora,

EndeavorRx é um tratamento para TDAH para criangas com
idade entre oito e 17 anos. O tratamento ocorre por meio de
uma experiéncia imersiva em videogames de dispositivos méveis.
Criado por neurocientistas de renome mundial e desenvolvedores
de games premiados, visa dreas do cérebro que desempenham
papel-chave na funcdo de atencédo. Sendo um dispositivo médico
autorizado pelo FDA, o EndeavorRx precisa ser prescrito por um
profissional de sadde. O EndeavorRx deve ser considerado para
uso como parte de um programa terapéutico (Improving..., 2024;
traducdo nossa).

O EndeavorRx é um game destinado especificamente ao tratamento do TDAH e é um
bom exemplo para ressaltar as particularidades de jogos eletrébnicos com finalidades
terapéuticas. O TDAH é uma condicdo neuropsiquidtrica que requer uma abordagem
multidisciplinar no tratamento (Ruiz; Santos, 2023). Nesse sentido, a regulacéo poderia
trazer, por exemplo, as condicées de prescricGo de games para o tratamento de
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enfermidades desse tipo (e.g. se quaisquer profissionais poderiam prescrever ou se
seria necessdrio avaliacdo conjunta de médicos, psicélogos etc.).

Além disso, os desenvolvedores do EndeavorRx ressaltam que o game ndo deve ser
utilizado de forma individual no tratamento do TDAH e né&o substitui a medicacéo
(Improving..., 2024). Nesse sentido, a utilizacdo de games para o tratamento do TDAH
foi alvo de um estudo publicado na “European Child & Adolescent Psychiatry”, em que
se constatou a efetividade de tais games como uma alternativa diante de limitacoes
inerentes as formas tradicionais de tratamento, com a ressalva de que medicamentos
ainda apresentam melhorias significativas em certos aspectos quando comparados
com a terapia digital (OH, SuA et al., 2024).

Considerando que, em casos como o apresentado acima, jogos eletrénicos ndo possuem
a aptiddo para substituir completamente tratamentos via medicacéo, é imperativo que
o Direito Sanitdrio estabeleca restricdes regulamentares e/ou obrigacées como a de
apresentar ao paciente de forma ostensiva avisos como “Este produto néo substitui o
tratamento via medicac@o”, por exemplo.

A criacdo de regras especificas, conforme estipulado pelo marco legal dos games
(Brasil, 2024), para além das gerais atualmente em vigor, impactaré diretamente na
qualidade, seguranca e eficécia de tais produtos — especialmente ao considerar a
tendéncia de crescimento dos games no dmbito da sadde, o que pode ser exemplificada
pelos avancos e inovacdes observados nas tecnologias de realidade aumentada e
de realidade virtual, que tém criado proeminentes possibilidades préticas no émbito
da sadde.

Atecnologia de realidade aumentada oferece uma experiéncia interativa de visualizacdo
de objetos virtuais no plano do mundo real. Ela pode ser utilizada por meio de telas
ou de 6culos transltcidos especificos, com o objetivo de agregar elementos virtuais ao
ambiente ou de mascarar certos elementos naturais (Goto, 2022).

Por sua vez, diferentemente da realidade aumentada que tem base no mundo real para
agregar elementos virtuais com objetivo de oferecer uma experiéncia mista, a realidade
virtual é totalmente digital. Essa tecnologia consiste na utilizacdo de 6culos especificos,
cujas lentes séo capazes de oferecer ao usudrio a impressdo de visualizacdo de um
ambiente real com sensacées de profundidade, altura e largura (Souza, 2022).

As implicacdes de ambas as tecnologias & satde sGo amplas. De acordo com um
artigo publicado na “Medicina S/A” por Gautam Goswami (2020), executivo da érea
de marketing e produtos da empresa TeamViewer, a tecnologia de realidade aumentada
possui ampla aplicagdo médica no escopo de cirurgias e no ensino da medicina.
A esse respeito, Goswami aponta contribuicdes da tecnologia & érea da neurocirurgia,
inclusive para ressecc@o de tumores, aplicacdo em cirurgias neurovasculares abertas,
em procedimentos realizados na coluna vertebral ou envolvendo aneurismas com
trajetérias incomuns ou ramificacées ocultas (Goswami, 2020).

Um artigo publicado por Shiona McCallum (2022), na “BBC News Brasil”, apresentou
um caso em que gémeos siameses foram cirurgicamente separados com auxilio
da tecnologia de realidade virtual. Antes da realizacdo do procedimento, equipes
passaram meses testando diferentes técnicas, utilizando ambientacées simuladas sobre
os gémeos em realidade virtual criadas a partir de tomografias computadorizadas e
ressondncias magnéticas. A instituicdo de caridade Gemini Untwined que financiou
o projeto afirmou que foi um dos procedimentos de separacéo mais complexos |4
realizados (Mccallum, 2022).

Outro possivel exemplo de utilizacdo da tecnologia de realidade virtual no dmbito
dos games para fins terapéuticos seria sua utilizacdo em tratamentos baseados em
terapia exposta.
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De acordo com um artigo publicado pela Amplimed (Realidade..., 2022), empresa
atuante na gestd@o de clinicas e operadoras de salde, psiquiatras da Duke University
School of Medicine descobriram que a tecnologia de realidade virtual pode ser usada
para tratar fobias por meio de terapias de exposicdo. “Os pacientes sé@o inseridos
em ambientes controlados com o objetivo de entrar em contato com seus medos e
fobias. A experiéncia é feita com seguranca, privacidade e acompanhamento médico
qualificado” (Realidade..., 2022).

Além disso, o referido artigo mostra beneficios que também podem ser observados no
controle da dor (e.g. o game SnowWorld, desenvolvido pela University of Washington,
é usado em casos de queimaduras), no aprimoramento da cognigdo social (e.g. a
University of Texas desenvolveu um software voltado para jovens com autismo, os quais
vivenciam experiéncias de interacdo social cotidianas), na recuperacéo fisioterépica
(e.g. pacientes que sofreram AVC ou traumas espinhais sGo capazes de recuperar suas
funcées motoras e sensoriais em tempo reduzido através do programa Neuro Rehab
VR durante a realizacdo de fisioterapia), entre outros (Realidade..., 2022).

No dmbito de treinamentos para a realizacéo de procedimentos cirirgicos, Pari Natarajan,
executivo da Zinnov, pontuou algumas contribuicdes que a tecnologia de realidade virtual
e o metaverso podem trazer & satde durante uma entrevista publicada por Bill Siwicki
(2023), na “Healthcare IT News”. Quando questionado sobre o uso da realidade virtual
na satde, Natarajan respondeu que, de acordo com um estudo da Escola de Medicina
David Geffen da University of California Los Angeles, a tecnologia, quando comparada
com métodos tradicionais, pode melhorar o desempenho cirtrgico em 230%. Pontuou
ainda que o uso da realidade virtual, gracas a simulacées e visualizacdes repetidas,
reduz a ocorréncia de erros de diagnéstico (Siwicki, 2023).

Consideracgées finais

E fato que os games fazem parte do cotidiano de grande parte das pessoas,
independentemente da plataforma de sua utilizagdo. Seu advento proporcionou
possibilidades que vao além da distracdo ou descontracdo para entretenimento individual
ou coletivo, dado o surgimento de tecnologias inovadoras e disruptivas no dmbito de
produtos para o bem-estar ou terapéuticos.

Ainda que a superacdo da visualizacdo dos games como mera fonte de entretenimento
seja algo de dificil concretizacao, é fato que sua utilizacdo hoje quebra paradigmas e
vai muito além. Os avancos tecnolégicos, por onde passam, possibilitam o surgimento
de novos horizontes e possibilidades e isso invariavelmente inclui a satde.

Seja para fomentar o bem-estar ou para aplicacdo direta em tratamentos médicos, o
impacto dos games tende a crescer, dadas as proeminentes possibilidades oriundas
de sua aplicagdo, muitas ainda inexploradas. Como em qualquer aspecto da vida
cotidiana, o direito ndo ficard apartado de tais inovacées e mudancas.

Embora o Direito Sanitdrio j4 possua normas consolidadas e aplicaveis a jogos
eletrénicos para fins terapéuticos, é esperado que a Anvisa ainda crie uma regulacéo
clara e especifica diretamente aplicdvel a games com finalidades terapéuticas, dada néo
somente a expressa previsdo do marco legal sobre a referida regulamentacéo (Brasil,
2024), mas a necessidade de se estabelecer regras demandadas pela especificidade
de tais dispositivos para que a qualidade, seguranca e eficacia dos tratamentos
sejam garantidas.

Destaca-se que os aspectos legais e regulatérios sobre o assunto, assim como a amplitude
e as caracteristicas das acdes e medidas de vigilancia sanitdria e, em particular, de
tecnovigilancia, sdo varidveis em funcdo do territério em andlise. Em contrapartida,
observa-se como uma constante o objetivo fatico dos games, constatado e explicitado
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nas pdginas anteriores, qual seja: oferecer novos paradigmas e instrumentos para

promover a salde.

Espera-se que a regulacdo do futuro muna o Direito Sanitdrio com ferramentas aptas a
maximizar, com seguranca, a viabilidade de utilizacdo de tais paradigmas e instrumentos

em prol da satde publica.
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