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RESUMO

O presente artigo trata da relação entre videogames 
e saúde por meio de uma análise teórica dos 
principais pontos sobre a sua utilização, dos 
conceitos e pressupostos da saúde e do bem-estar, 
assim como das questões legais e regulatórias que 
permeiam o tema, incluindo lacunas normativas e 
desafios de implementação prática das regras já 
existentes. No que diz respeito à saúde, algumas 
modalidades de games podem ser associadas 
ao bem-estar ou atender a fins terapêuticos 
diretamente. Tal diferenciação é de grande 
relevância, visto que a referida categorização ditará 
a aplicação, ou não, da regulação sanitária cabível 
considerando o propósito específico do produto. 
Para os fins deste artigo, foram considerados 
os games convencionais ou comerciais, isto é, 
aqueles comumente utilizados no cotidiano, bem 
como os games especificamente destinados a 
fins terapêuticos, com seus aspectos regulatórios 
pertinentes. Constatou-se que a utilização de 
games pode resultar em benefícios à saúde, tanto 
no âmbito do bem-estar – no caso de games 
comerciais – como no escopo de tratamentos 
médicos propriamente ditos – no caso de games 
desenvolvidos para fins terapêuticos. Em que pese 
isso, verificou-se que o Direito Sanitário ainda 
possui barreiras à sua frente a serem superadas 
no que concerne à regulação específica do tema, 
bem como à efetivação da utilização dos games 
para fins terapêuticos no Brasil.
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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. I t 
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.
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I	 A relação entre games e saúde
Historicamente, a tecnologia sempre foi usada para proporcionar maior acesso à 
saúde. Isso tem possibilitado o surgimento de dispositivos com fins terapêuticos cada 
vez mais inovadores e diversificados.

Além das inovações derivadas do desenvolvimento de produtos inerentes ao âmbito 
da saúde propriamente dito, atualmente é possível constatar, inclusive, o advento 
de dispositivos e outros modos terapêuticos oriundos de uma fonte, à primeira vista, 
inesperada: os videogames.

Entre outras razões, pode ser constatada uma estranheza inicial – talvez até natural – 
provocada pela associação direta entre saúde e videogames, que pode ser explicada 
com base em dois fatores. O primeiro, mais simples, diz respeito ao fim primário que 
geralmente motiva a criação de videogames – fator este explicitado no próprio nome 
dos dispositivos em questão. Trata-se de jogos, programas que, em um primeiro 
momento, foram desenvolvidos para entretenimento e diversão. O segundo fator, por 
sua vez, pode ser relacionado à equivocada classificação da prática de utilização de 
videogames como um hábito não saudável.

Antes de adentrar no escopo da utilização de games para fins terapêuticos ou para o 
aumento do bem-estar, por questões lógicas, é fundamental esclarecer uma possível 
incoerente classificação pejorativa dos videogames.

A depreciação da imagem dos videogames, sob o prisma da saúde, normalmente 
vem acompanhada de variadas assertivas saudosistas – que, em geral, começam 
com o bordão “no meu tempo...” – sobre outras formas de diversão dominantes  
de outrora.

Sem adentrar profundamente em questões relativas a um mero conflito de gerações, 
por não ser o foco do presente artigo, embora seja natural a existência de choques 
derivados de diferenças geracionais, tais alegações costumam ser dadas tão somente 
no senso comum.

A título de exemplo, algumas críticas falam do abandono de práticas ao ar livre por 
jovens por suposta culpa da utilização de videogames. De fato, atividades para além 
do mundo digital são fundamentais ao ser humano e devem ser incentivadas. Contudo, 
é incorreto pressupor inequívoco nexo de causalidade entre o completo abandono de 
tais práticas e o mero advento dos videogames na sociedade.

Na verdade, o problema em questão não está relacionado ao produto em si, mas, 
sim, ao exagero em sua utilização. De fato, a própria Organização Mundial da Saúde 
(OMS) inclui o gaming disorder (International…, 2024) na Classificação Internacional 
de Doenças (CID). Apesar das possíveis interpretações preliminares que o referido termo 
possa trazer, destaca-se que o ponto central da definição diz respeito ao descontrole, 
à utilização desenfreada e desmedida de videogames. Ou seja, em outras palavras, 
ao desvio de seu verdadeiro uso.

Na verdade, conforme se verá adiante, a utilização de videogames é benéfica à 
saúde quando ausentes as situações extremas de desvio de uso, sendo um erro taxar 
videogames por si só como prejudiciais à saúde. Isso porque danos à esfera das 
atividades cotidianas – como nas relações sociais ou no trabalho – não são restritos 
à utilização desmedida de equipamentos eletrônicos. Qualquer ato que, em razão da 
dependência do agente, venha a prejudicar atividades cotidianas é danoso.

Superadas as disposições anteriores, para que efetivamente se possa estabelecer uma 
conexão entre games e benefícios à saúde, é fundamental retomar a definição de “o 
que é saúde”, bem como as características e requisitos necessários para que algo seja 
entendido como saudável.
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Primeiramente, o dicionário “Michaelis” define saúde como

1. Estado do organismo com funções fisiológicas regulares e 
com características estruturais normais e estáveis, levando-se em 
consideração a forma de vida e a fase do ciclo vital de cada ser 
ou indivíduo. 2. Bem-estar físico, psíquico e social. 3. Vigor físico, 
energia, força, robustez. 4. Qualidade ou estado de equilíbrio e 
sucesso financeiro de uma organização ou de uma economia.  
5. Brinde ou saudação que se faz bebendo à saúde e à felicidade 
de alguém (Saúde..., 2024; destaque nosso).

Por sua vez, o “Oxford Learner’s Dictionaries” define saúde como “A condição do 
corpo ou mente da pessoa; o estado de estar fisicamente e mentalmente saudável;  
o trabalho de prover serviços médicos; o quão saudável algo é” (Health, 2024; tradução 
e destaques nossos).

Por fim, a OMS, em sua Constituição de 1946, estabelece que “Saúde é um estado de 
completo bem-estar físico, mental e social e não meramente a ausência de doença 
ou enfermidade” (WHO, 1946; tradução e destaque nossos).

Um ponto comum entre as definições, especialmente relevante no âmbito dos games,  
é o reconhecimento da importância do bem-estar psíquico e mental. Nesse sentido, 
além da própria noção de saúde, a OMS define saúde 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; tradução nossa).

Considerando a direta relação entre bem-estar psíquico e saúde, bem como os pontos 
elencados pela OMS com relação à saúde mental, quais sejam, a capacidade de lidar 
com estresse cotidiano, de reconhecer e desenvolver as próprias habilidades e de 
possuir atributos produtivos, videogames podem se tornar aliados da saúde, conforme 
será demonstrado no tópico II. Estabelecida essa possibilidade, é de grande relevância 
considerar as questões legais e regulatórias pertinentes ao tema.

Recentemente, foi sancionado o marco legal da indústria de jogos eletrônicos –  
Lei n. 14.852/ 2024 (Brasil, 2024). Entre outras disposições, a referida lei expressamente 
afirma que jogos eletrônicos podem ser utilizados para fins terapêuticos; para fins 
didáticos em ambiente escolar; para realização de treinamentos e capacitação, 
via simulação ou emulação de ação em ambientes institucionais, entre outros  
(Brasil, 2004).

Ao estabelecer a aptidão de videogames para utilização no escopo da saúde,  
a Lei n.14.852/2024 efetivamente positivou algo que, de certa forma, já era previsto 
indiretamente no âmbito do Direito Sanitário.

Nesse sentido, embora o marco legal dos games estabeleça que o Poder 
Executivo regulamentará a utilização de jogos eletrônicos para fins terapêuticos,  
a regulação incidente no âmbito da utilização de softwares para fins terapêuticos já  
está consolidada.

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

A Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa), por meio da Resolução da Diretoria 
Colegiada (RDC) n. 751/2022 (Anvisa, 2022c), que entrou em vigor em 1 de março 
de 2023, define dispositivo médico como



4

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

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

qualquer instrumento, aparelho, equipamento, implante, dispositivo 
médico para diagnóstico in vitro, software, material ou outro artigo, 
destinado pelo fabricante a ser usado, isolado ou conjuntamente, 
em seres humanos, para algum dos seguintes propósitos médicos 
específicos, e cuja principal ação pretendida não seja alcançada 
por meios farmacológicos, imunológicos ou metabólicos no corpo 
humano, mas que podem ser auxiliados na sua ação pretendida 
por tais meios: a) diagnóstico, prevenção, monitoramento, 
tratamento (ou alívio) de uma doença; b) diagnóstico, 
monitoramento, tratamento ou reparação de uma lesão ou 
deficiência; c) investigação, substituição, alteração da anatomia 
ou de um processo ou estado fisiológico ou patológico; d) suporte 
ou manutenção da vida; e) controle ou apoio à concepção; ou f) 
fornecimento de informações por meio de exame in vitro de amostras 
provenientes do corpo humano, incluindo doações de órgãos 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 dispõe sobre a regularização de software como dispositivo médico (Software as 
a Medical Device - SaMD). Tal resolução segue os entendimentos da Anvisa dispostos 
na Nota Técnica n. 04/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA, cujo surgimento deu-se em 
decorrência da elevada quantidade de questionamentos acerca de softwares como 
dispositivos médicos e da falta, à época, de um regulamento específico. Tal nota técnica 
trouxe três situações para softwares em função de sua natureza: “a) Software produto 
para a saúde (medical device), por si mesmo; b) Software parte (ou acessório) de um 
produto para a saúde (medical device); e c) Software não produto para a saúde (não 
se enquadra na definição acima)” (Anvisa, 2012).

É importante destacar que a regularização de SaMD não passou a ser obrigatória 
apenas após o início da vigência das resoluções supramencionadas. A regularização 
de dispositivos médicos, obrigatória e prévia à disponibilização do produto no mercado,  
já era prevista pela Lei n. 6.360/1976 (Brasil, 1976) e pela RDC n. 185/2001, atualmente 
revogada pela RDC nº 751/2022 (Anvisa, . A regularização de um dispositivo médico 
é de suma importância para o estabelecimento de uma cadeia de responsabilização 
pelo produto perante a população (Anvisa, 2022a).

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

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

Para serem enquadrados como SaMD, os softwares precisam ser destinados à prevenção, 
ao diagnóstico, ao tratamento, à reabilitação ou à anticoncepção.

Considerando tais normas, em que pese o Direito Sanitário já possua uma regulação 
consolidada de dispositivos médicos e de SaMD, a regulação atual ainda não menciona 
videogames de forma direta.

Assim, embora videogames sejam softwares e, portanto, passíveis de serem enquadrados 
como SaMD caso possuam fins terapêuticos, o enquadramento ocorreria de forma não 
específica. Isso porque a regulação vigente de SaMD abrange softwares em geral, sem 
considerar as peculiaridades de videogames destinados a fins terapêuticos.
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Como se verá no tópico III, tal lacuna regulatória constitui um dos principais desafios 
a ser superado pelo Direito Sanitário no âmbito da utilização de videogames para fins 
terapêuticos no Brasil. A disposição legal do marco legal dos games de que o Poder 
Executivo regulamentará a utilização de jogos eletrônicos para fins terapêuticos (Brasil, 
2024), dessa forma, ainda não está cumprida.

Na hipótese de o software não atender a alguma das destinações descritas na regulação 
de SaMD, os dispositivos serão enquadrados como softwares para bem-estar que, nos 
termos da RDC n. 657/2022, são definidos como:

softwares destinados a encorajar e manter o bem-estar, incluindo 
atividades saudáveis como exercícios físicos, ou a encorajar e 
manter o controle da saúde e um estilo de vida saudável que não 
são destinados a prevenção, diagnóstico, tratamento, reabilitação 
ou anticoncepção. (Anvisa, 2022b).

Podem ser enquadrados nesse escopo alguns dos games citados no tópico II, abaixo.

II	 As modalidades e contribuições dos games ao bem-estar
Ao falar sobre games, pode ser transmitida uma falsa ideia de homogeneidade em 
suas características, como se todos tivessem atributos idênticos.

Embora de fato haja entre eles alto grau de similitude em razão de sua natureza, é 
possível estabelecer diversas classificações entre games em função do gênero; da base 
de funcionamento (e.g. consoles, computadores, dispositivos móveis etc.); da quantidade 
de jogadores envolvidos; da classificação etária; do modo de controle pelo usuário, 
como joysticks, teclados, sensores de movimento ou até mesmo instrumentos musicais 
(simulados ou verdadeiros); entre outros. No que diz respeito à saúde, as diferentes 
categorias de games poderão resultar em diferentes benefícios.

Há ainda outros pontos a serem desconstruídos. Um deles é a falsa concepção de que 
videogames seriam destinados apenas ao público infantil. Um artigo publicado por 
Vinícius 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, três utilizam games.

Outro ponto seria a associação dos games a uma imagem limitada aos célebres 
clássicos dos anos 1970, 1980 e 1990, disponibilizados para plataformas, como Atari, 
Sega e Nintendo. Na verdade, com o passar dos anos, as proporções 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 
milhões (Gasi, 2016).

Por razões obvias, visto que não possuem fins terapêuticos, os games supramencionados, 
bem como outros a serem apresentados neste tópico, não estão sujeitos à regulação 
contida na RDC n. 657/2022 (Anvisa, 2022b) e na RDC n. 751/2022 (Anvisa, 2022c). 
Contudo, tais games, em especial àqueles que podem ser enquadrados no conceito de 
softwares destinados ao bem-estar, podem ter significativa contribuição para a saúde, 
conforme pesquisas apresentadas a seguir.

Um estudo realizado simultaneamente com jogadores e não jogadores provou que a 
prática de utilização de videogames pode oferecer benefícios cognitivos para pessoas 
que jogam com frequência. O estudo foi realizado colocando jogadores e não jogadores 
em uma máquina de ressonância magnética enquanto realizavam tarefas de tomada 
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de decisão. Os resultados mostraram que jogadores de viodeogames possuem maior 
precisão e agilidade na tomada de decisões, possuem atividade aumentada nas áreas 
cerebrais relacionadas ao processamento visual-motor, entre outros benefícios (Jordan; 
Dhamala, 2022).

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

jogadores claramente possuem maior capacidade de processar 
informações ao longo do tempo. [...] ao forçar jogadores a realizar 
um número variado de tarefas de forma simultânea (detectar novos 
inimigos, rastrear inimigos existentes, evitar ser ferido, entre outras), 
videogames de ação forçam os limites de três aspectos diferentes da 
atenção visual. Isso leva a efeitos detectáveis em novas tarefas e em 
locais não treinados em apenas 10 dias de treinamento. Portanto, 
ainda que jogar videogame possa parecer algo sem sentido, tal 
prática é capaz de alterar radicalmente o processamento de atenção 
visual (Shawn; Bavelier, 2023; tradução nossa).

Outro estudo, realizado pelo Departamento de Ciências Humanas para Educação da 
Universidade de Milão na Itália, concluiu que videogames possuem impactos positivos 
nas habilidades cognitivas e emocionais (Pallavicini; Ferrari; Mantovani, 2018). O estudo 
encontrou evidências de benefícios às habilidades cognitivas e emocionais resultantes 
de treinamentos realizados por meio de games. Os benefícios incluem melhora na 
velocidade de processamento e tempo de reação, na memória, na realização de 
multitarefas etc. “A eficácia foi demonstrada não apenas para videogames não comerciais 
ou programas de treinamento cerebral comerciais, mas para videogames comerciais 
também” (Pallavicini; Ferrari; Mantovani, 2018; tradução nossa).

Outra vantagem proporcionada por videogames está diretamente relacionada à 
realização de exercícios físicos. Como anteriormente mencionado, uma das classificações 
possíveis de games envolve o modo de controle pelo usuário 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 Educação Física da Universidade Federal de 
Pelotas (UFPel) iniciou um projeto com objetivo de inserir games com potencial para 
trabalhar as capacidades físicas em aulas de educação física de duas escolas municipais 
de Pelotas/RS e nas atividades de extensão da Escola Superior de Educação Física 
da UFPel realizadas por idosos (UFPEL, [s.d.]). O projeto possibilita a aprendizagem 
da educação física por meio da utilização de games. Um dos pontos suscitados no 
projeto é que games com potencial para trabalhar atividades físicas podem desenvolver 
a coordenação motora geral, promover alto gasto calórico e melhora na resistência 
cardiovascular. Tais games também podem solucionar os problemas enfrentados por 
alguns idosos na prática de exercícios físicos, tais como o deslocamento até o local 
de execução das atividades, os riscos decorrentes de baixa segurança e até mesmo 
eventual clima desfavorável (UFPEL, [s.d.]).

Em virtude da definição de saúde mental da OMS que, além de dar importância 
à capacidade de lidar com estresse cotidiano, cita a capacidade de reconhecer e 
desenvolver as próprias aptidões e possuir atributos produtivos (Mental..., 2022), 
também devem ser destacados os games que possibilitam treinamentos para 
aperfeiçoamento de certas habilidades ou contato virtual com atividades inacessíveis 
na vida real. Nesse escopo, destaca-se a categoria dos simuladores, presente em  
diversos gêneros.
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Um exemplo clássico é o dos simuladores de voo, tal como o game Flight Simulator 
da Microsoft. O grau realístico e a complexidade do game objetivam proporcionar 
uma experiência de voo realista na medida do possível. Embora obviamente não seja 
possível efetivamente aprender a pilotar uma aeronave tão somente por meio de um 
simulador, a experiência proporcionada pela utilização de um game como esse pode 
ser útil durante o treinamento de um futuro piloto, ou para um piloto experiente que 
busca ter contato, por meio de uma experiência virtual, com uma aeronave diferente 
das quais tem acesso na realidade, ou até mesmo para um mero entusiasta que deseja 
vivenciar tal experiência 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 possível 
aprender a tocar violão, guitarra ou contrabaixo. A conexão do instrumento real com 
a plataforma física do videogame é feita via cabo ou por meio de um aplicativo de 
smartphone, que detecta os sons do instrumento acústico, no caso de violões, ou 
do amplificador, no caso de guitarras e contrabaixos. O game possui uma grande 
biblioteca de músicas e gêneros 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 à saúde, 
não foram desenvolvidos especificamente para fins terapêuticos. No tópico seguinte, 
serão analisados os games destinados a fins terapêuticos propriamente ditos, seja para 
proporcionar benefícios ao paciente, seja para treinamento e/ou aperfeiçoamento do 
profissional da saúde.

III	  Games para fins terapêuticos
No escopo de softwares desenvolvidos para atendimento de fins terapêuticos, a regulação 
vigente será incidente sobre jogos destinados à prevenção ou à realização/auxílio 
de diagnósticos, tratamentos, reabilitação etc. Não se enquadram nessa categoria 
os games que, embora acarretem benefícios à saúde por seus atributos inerentes às 
capacidades cognitivas ou físicas, apenas destinam-se ao fomento do bem-estar – tais 
games, como os citados no tópico anterior, ainda que benéficos à saúde, não atendem 
aos requisitos necessários para serem enquadrados como dispositivos médicos. Desse 
modo, poderiam ser classificados como softwares para o bem-estar.

A regulação de SaMD traz uma série de regras e requisitos que devem ser observados 
por games destinados a fins terapêuticos. Um exemplo seria a classificação 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 à: (i) Classe I (baixo risco); (ii) 
Classe II (médio risco); (iii) Classe III (alto risco); (iv) Classe IV (máximo risco) (Anvisam 
2022c). O enquadramento em cada classe será feito com base no risco intrínseco que 
cada dispositivo representa à saúde do usuário, operador ou terceiros envolvidos. A 
classificação de risco determinará o regime de regularização do dispositivo médico 
perante a Anvisa, podendo o regime ser de notificação (Classes I e II) ou de registro 
(Classes III e IV) (Anvisa, 2022c). A princípio, games destinados a fins terapêuticos, 
enquanto softwares como dispositivos médicos, poderão integrar qualquer classe de 
risco, a depender de suas funcionalidades e atribuições.

Nos termos da RDC n. 751/2022 (Anvisa, 2022c), softwares destinados à prestação 
de informações utilizadas para a tomada de decisões com fins terapêuticos ou de 
diagnóstico devem estar contidos na categoria de risco médio (Classe II). Entretanto, caso 
tais decisões tiverem um impacto que possa causar uma deterioração grave do estado 
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de saúde de uma pessoa ou uma intervenção cirúrgica, o dispositivo é categorizado 
como risco alto (Classe III). Por outro lado, se puderem causar a morte ou uma 
deterioração irreversível do estado de saúde de uma pessoa, deverá ser categorizado 
como máximo risco (Classe IV). Ainda, softwares destinados a monitorar os processos 
fisiológicos são categorizados como risco médio (Classe II), exceto quando se destinar 
ao monitoramento de parâmetros fisiológicos vitais, quando a natureza das variações 
desses parâmetros possa resultar em perigo imediato para o paciente, caso em que 
é categorizado como risco alto (Classe III). Por fim, para os demais casos, softwares 
classificados como dispositivos médicos enquadrar-se-ão na categoria de risco baixo 
(Classe I) (Anvisa, 2022c).

Conforme mencionado, nota-se que o Direito Sanitário já possui uma forte regulamentação 
apta a abranger videogames destinados a fins terapêuticos. Apesar disso, há ainda uma 
lacuna regulatória a ser preenchida com o objetivo de regular, de forma específica,  
a utilização de videogames para a saúde.

Da mesma forma que foi necessário que a Anvisa criasse uma regulamentação específica 
de SaMD, quando já existia uma norma que abrangia dispositivos médicos de forma 
geral (dadas as particularidades de softwares com relação aos demais dispositivos 
médicos), há a necessidade de criação de uma regulamentação específica que contenha 
as diretrizes e especificidades de enquadramento de games para fins terapêuticos como 
dispositivos médicos.

Nesse sentido, tais games estariam sujeitos às normas gerais aplicáveis a dispositivos 
médicos e SaMD, mas também atenderiam a disposições regulamentadoras próprias 
de sua categoria.

Dada a amplitude do universo dos games já apresentada, seria necessário, por 
exemplo, que o Direito Sanitário estabelecesse com clareza as condições a serem 
atendidas para que jogos eletrônicos sejam classificados como dispositivos médicos, 
as regras para definição de faixa etária de utilização, os requisitos mínimos para o 
reconhecimento da validade de estudos que comprovem a eficácia dos games para 
um determinado tipo de terapia ou enfermidade, as hipóteses em que sua utilização é  
vedada etc.

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

EndeavorRx é um tratamento para TDAH para crianças com 
idade entre oito e 17 anos. O tratamento ocorre por meio de 
uma experiência imersiva em videogames de dispositivos móveis. 
Criado por neurocientistas de renome mundial e desenvolvedores 
de games premiados, visa áreas do cérebro que desempenham 
papel-chave na função de atenção. Sendo um dispositivo médico 
autorizado pelo FDA, o EndeavorRx precisa ser prescrito por um 
profissional de saúde. O EndeavorRx deve ser considerado para 
uso como parte de um programa terapêutico (Improving…, 2024;  
tradução nossa).

O EndeavorRx é um game destinado especificamente ao tratamento do TDAH e é um 
bom exemplo para ressaltar as particularidades de jogos eletrônicos com finalidades 
terapêuticas. O TDAH é uma condição neuropsiquiátrica que requer uma abordagem 
multidisciplinar no tratamento (Ruiz; Santos, 2023). Nesse sentido, a regulação poderia 
trazer, por exemplo, as condições de prescrição de games para o tratamento de 
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enfermidades desse tipo (e.g. se quaisquer profissionais poderiam prescrever ou se 
seria necessário avaliação conjunta de médicos, psicólogos etc.).

Além disso, os desenvolvedores do EndeavorRx ressaltam que o game não deve ser 
utilizado de forma individual no tratamento do TDAH e não substitui a medicação 
(Improving..., 2024). Nesse sentido, a utilização 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 limitações 
inerentes às 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 eletrônicos não possuem 
a aptidão para substituir completamente tratamentos via medicação, é imperativo que 
o Direito Sanitário estabeleça restrições regulamentares e/ou obrigações como a de 
apresentar ao paciente de forma ostensiva avisos como “Este produto não substitui o 
tratamento via medicação”, por exemplo.

A criação de regras específicas, conforme estipulado pelo marco legal dos games 
(Brasil, 2024), para além das gerais atualmente em vigor, impactará diretamente na 
qualidade, segurança e eficácia de tais produtos – especialmente ao considerar a 
tendência de crescimento dos games no âmbito da saúde, o que pode ser exemplificada 
pelos avanços e inovações observados nas tecnologias de realidade aumentada e 
de realidade virtual, que têm criado proeminentes possibilidades práticas no âmbito  
da saúde.

A tecnologia de realidade aumentada oferece uma experiência interativa de visualização 
de objetos virtuais no plano do mundo real. Ela pode ser utilizada por meio de telas 
ou de óculos translúcidos específicos, 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 experiência mista, a realidade 
virtual é totalmente digital. Essa tecnologia consiste na utilização de óculos específicos, 
cujas lentes são capazes de oferecer ao usuário a impressão de visualização de um 
ambiente real com sensações de profundidade, altura e largura (Souza, 2022).

As implicações de ambas as tecnologias à saúde são amplas. De acordo com um 
artigo publicado na “Medicina S/A” por Gautam Goswami (2020), executivo da área 
de marketing e produtos da empresa TeamViewer, a tecnologia de realidade aumentada 
possui ampla aplicação médica no escopo de cirurgias e no ensino da medicina.  
A esse respeito, Goswami aponta contribuições da tecnologia à área da neurocirurgia, 
inclusive para ressecção de tumores, aplicação em cirurgias neurovasculares abertas, 
em procedimentos realizados na coluna vertebral ou envolvendo aneurismas com 
trajetórias incomuns ou ramificações ocultas (Goswami, 2020).

Um artigo publicado por Shiona McCallum (2022), na “BBC News Brasil”, apresentou 
um caso em que gêmeos siameses foram cirurgicamente separados com auxílio 
da tecnologia de realidade virtual. Antes da realização do procedimento, equipes 
passaram meses testando diferentes técnicas, utilizando ambientações simuladas sobre 
os gêmeos em realidade virtual criadas a partir de tomografias computadorizadas e 
ressonâncias magnéticas. A instituição de caridade Gemini Untwined que financiou 
o projeto afirmou que foi um dos procedimentos de separação mais complexos já 
realizados (Mccallum, 2022).

Outro possível exemplo de utilização da tecnologia de realidade virtual no âmbito 
dos games para fins terapêuticos seria sua utilização em tratamentos baseados em  
terapia exposta.
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De acordo com um artigo publicado pela Amplimed (Realidade..., 2022), empresa 
atuante na gestão de clínicas e operadoras de saúde, 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 exposição. “Os pacientes são inseridos 
em ambientes controlados com o objetivo de entrar em contato com seus medos e 
fobias. A experiência é feita com segurança, privacidade e acompanhamento médico 
qualificado” (Realidade..., 2022).

Além disso, o referido artigo mostra benefícios 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 cognição social (e.g. a 
University of Texas desenvolveu um software voltado para jovens com autismo, os quais 
vivenciam experiências de interação social cotidianas), na recuperação fisioterápica 
(e.g. pacientes que sofreram AVC ou traumas espinhais são capazes de recuperar suas 
funções motoras e sensoriais em tempo reduzido através do programa Neuro Rehab 
VR durante a realização de fisioterapia), entre outros (Realidade..., 2022).

No âmbito de treinamentos para a realização de procedimentos cirúrgicos, Pari Natarajan, 
executivo da Zinnov, pontuou algumas contribuições que a tecnologia de realidade virtual 
e o metaverso podem trazer à saúde durante uma entrevista publicada por Bill Siwicki 
(2023), na “Healthcare IT News”. Quando questionado sobre o uso da realidade virtual 
na saúde, 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 cirúrgico em 230%. Pontuou 
ainda que o uso da realidade virtual, graças a simulações e visualizações repetidas, 
reduz a ocorrência de erros de diagnóstico (Siwicki, 2023).

Considerações finais
É fato que os games fazem parte do cotidiano de grande parte das pessoas, 
independentemente da plataforma de sua utilização. Seu advento proporcionou 
possibilidades que vão além da distração ou descontração para entretenimento individual 
ou coletivo, dado o surgimento de tecnologias inovadoras e disruptivas no âmbito de 
produtos para o bem-estar ou terapêuticos.

Ainda que a superação da visualização dos games como mera fonte de entretenimento 
seja algo de difícil concretização, é fato que sua utilização hoje quebra paradigmas e 
vai muito além. Os avanços tecnológicos, por onde passam, possibilitam o surgimento 
de novos horizontes e possibilidades e isso invariavelmente inclui a saúde.

Seja para fomentar o bem-estar ou para aplicação direta em tratamentos médicos, o 
impacto dos games tende a crescer, dadas as proeminentes possibilidades oriundas 
de sua aplicação, muitas ainda inexploradas. Como em qualquer aspecto da vida 
cotidiana, o direito não ficará apartado de tais inovações e mudanças.

Embora o Direito Sanitário já possua normas consolidadas e aplicáveis a jogos 
eletrônicos para fins terapêuticos, é esperado que a Anvisa ainda crie uma regulação 
clara e especifica diretamente aplicável a games com finalidades terapêuticas, dada não 
somente a expressa previsão do marco legal sobre a referida regulamentação (Brasil, 
2024), mas a necessidade de se estabelecer regras demandadas pela especificidade 
de tais dispositivos para que a qualidade, segurança e eficácia dos tratamentos  
sejam garantidas.

Destaca-se que os aspectos legais e regulatórios sobre o assunto, assim como a amplitude 
e as características das ações e medidas de vigilância sanitária e, em particular, de 
tecnovigilância, são variáveis em função do território em análise. Em contrapartida, 
observa-se como uma constante o objetivo fático dos games, constatado e explicitado 
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nas páginas anteriores, qual seja: oferecer novos paradigmas e instrumentos para 
promover a saúde.

Espera-se que a regulação do futuro muna o Direito Sanitário com ferramentas aptas a 
maximizar, com segurança, a viabilidade de utilização de tais paradigmas e instrumentos 
em prol da saúde pública.

REFERÊNCIAS

AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA 
SANITÁRIA – ANVISA. Nota Técnica n. 
04/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA, objetivo: 
servir como um guia orientativo às empresas 
do setor de produtos para saúde para o 
software para a saúde. Brasília, DF, 8 mar. 
2012. Disponível em: https://www.gov.br/
anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/
produtos-para-saude/notas-tecnicas/nota-
tecnica-gquip-ndeg-04-de-2012.pdf. Acesso 
em: 09 fev. 2024.

AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA 
SANITÁRIA – ANVISA. Perguntas & Respostas. 
RDC n. 657, de 24 de março de 2022. 
[2022a].Regularização de software como 
dispositivo médico (Software as a Medical 
Device - SaMD). Brasília, DF, 01 set. 2022. 
[2022a]. Disponível em: https://www.gov.br/
anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/
software-como-dispositivo-medico-perguntas-
e-respostas/perguntas-respostas-rdc-657-
de-2022-v1-01-09-2022.pdf. Acesso em:  
09 fev. 2024.

AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA 
SANITÁRIA – ANVISA. Resolução da Diretoria 
Colegiada n. 657, de 24 de março de 2022. 
[2022b]. Dispõe sobre a regularização de 
software como dispositivo médico (Software 
as a Medical Device - SaMD). Diário Oficial 
da União, Poder Executivo, Brasília, DF, 30 
mar. 2022. 

AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA 
SANITÁRIA – ANVISA. Resolução da Diretoria 
Colegiada – RDC n. 751, de 15 de setembro de 
2022. [2022c]. Dispõe sobre a classificação de 
risco, os regimes de notificação e de registro, 
e os requisitos de rotulagem e instruções de 
uso de dispositivos médicos.. Diário Oficial 
da União, Poder Executivo, Brasília, DF,  
21 set. 2022.

BRASIL. Lei n. 14.852, de 3 de maio de 2024. 
Cria o marco legal para a indústria de jogos 
eletrônicos; e altera as Leis ns 8.313, de 23 de 
dezembro de 1991, 8.685, de 20 de julho de 
1993, e 9.279, de 14 de maio de 1996. Diário 
Oficial da União, Poder Executivo, Brasília, DF, 
6 mai. 2024. (Brasil, 2004)

BRASIL. Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 
1976. Dispõe sobre a Vigilância Sanitária a que 
ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, 
os Insumos Farmacêuticos e Correlatos, 
Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e 
dá outras Providências. Diário Oficial da União, 
Poder Executivo, Brasília, DF, 24 set. 1976.

GAMEHALL. “Red Dead Redemption 2” 
está em desenvolvimento desde 2010. 
UOL START, 08 mai. 2018. Disponível 
em: https://www.uol.com.br/start/ultimas-
noticias/2018/05/08/red-dead-redemption-
2-esta-em-desenvolvimento-desde-2010.htm. 
Acesso em: 09 fev. 2024. 

GASI, Flávia. Os 10 games mais caros de 
produzir de todos os tempos. Super Interessante 
Mundo Estranho, 23 mai. 2016. Disponível em: 
https://super.abril.com.br/mundo-estranho/os-
10-games-mais-caros-de-produzir-de-todos-
os-tempos/. Acesso em: 09 fev. 2024. 

GOSWAMI, Gautam. Realidade aumentada 
salva vidas nas salas de cirurgia. Medicina 
S/A, 23 set. 2020. Disponível em: https://
medicinasa.com.br/realidade-aumentada-
gautam-goswami/. Acesso em: 14 fev. 2024.

GOTO, Mat theus. O que é realidade 
aumentada? Entenda a origem da tecnologia 
e como ela é usada. Época Negócios, 30 jul. 
2022. Disponível em: https://epocanegocios.
globo.com/Tudo-sobre/noticia/2022/07/o-
que-e-realidade-aumentada-entenda-origem-
e-com-tecnologia-e-usada.html. Acesso em: 
14 fev. 2024.

HEALTH. In: OXFORD Learner’s Dictionaries. 
Definition of health noun from the Oxford 
Advanced Learner’s Dictionary. Oxfordshire: 
Oxford University Press, 2024. Disponível em: 
https://www.oxfordlearnersdictionaries.com/
definition/english/health?q=health. Acesso 
em: 09 fev. 2024. 

IMPROVING attention function in children with 
ADHD. Akili Interactive, 2024. Endeavorrx. 
Disponível em: https://www.endeavorrx.com/
about-endeavorrx/. Acesso em: 27 fev. 2024..

INTERNATIONAL Classification of Diseases 
Eleventh Revision (ICD-11), 6C51. World 
Health Organization. Geneva, Switzerland, 
2024. Disponível em: https://icd.who.int/
browse11/l-m/en#/http%3a%2f%2fid.who.int
%2ficd%2fentity%2f1448597234. Acesso em: 
09 fev. 2024.



12

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

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

JORDAN, Timothy; DHAMALA, Mukesh. 
Video game players have improved decision-
making abil i t ies and enhanced brain 
activities. SCIENCEDIRECT Neuroimage: 
Reports, Atlanta, GA, v. 2, n. 3, 100112, 
set. 2022. DOI: https://doi.org/10.1016/j.
ynirp.2022.100112. Disponível em: https://
www.sciencedirect.com/science/article/pii/
S2666956022000368?via%3Dihub. Acesso 
em: 09 fev. 2024. 

MCCALLUM, Shiona. O revolucionário método 
com realidade virtual que separou gêmeos 
brasileiros unidos pelo crânio. BBC News Brasil, 
02 ago. 2022. Disponível em: https://www.
bbc.com/portuguese/brasil-62397465. Acesso 
em: 27 fev. 2024. 

MENTAL Health: strengthening our response. 
World Heal th Organizat ion,  Geneva, 
Switzerland, 17 jun. 2022. Disponível em: 
https://www.who.int/news-room/fact-sheets/
detail/mental-health-strengthening-our-
response. Acesso em: 09 fev. 2024. 

OH, SuA et al. Effects of game-based digital 
therapeutics on attention deficit hyperactivity 
disorder in children and adolescents as 
assessed by parents or teachers: a systematic 
review and meta-analysis. European Child & 
Adolescent Psychiatry, v. 33. p. 481-493. 02 
mar. 2024. Disponivel em https://link.springer.
com/article/10.1007/s00787-023-02174-z. 
https://doi.org/10.1007/s00787-023-02174-z.

PALLAVICINI, Federica; FERRARI, Ambra; 
MANTOVANI, Fabrizia. Video games for 
well-being: a systematic review on the 
application of computer games for cognitive 
and emotional training in the adult population. 
Frontiers in Psychology, Milan, Italy, 9:2127, 
07 nov. 2018. DOI: https://doi.org/10.3389/
fpsyg.2018.02127. Disponível em: https://
www.frontiersin.org/journals/psychology/
ar ticles/10.3389/fpsyg.2018.02127/full. 
Acesso em: 09 fev. 2024. 

REALIDADE vir tual na medicina: como a 
tecnologia pode ajudar nos tratamentos. 
Amplimed, Chapecó/SC, 24 out. 2022. 
Disponível em: https://www.amplimed.com.
br/realidade-virtual-na-medicina/. Acesso em: 
27 fev. 2024.

RUIZ, Bianca Albuquerque; SANTOS, Tatiana 
Vasques Camelo dos. Manejo multidisciplinar 
do Transtorno de Déficit de Atenção e 
Hiperatividade na infância: revisão da 
literatura. Brazilian Journal of Health Review, 
v. 6, n. 4, p. 17183–17195, 2023. DOI: https://
doi.org/10.34119/bjhrv6n4-245. Disponível 
em: https://ojs.brazilianjournals.com.br/ojs/
index.php/BJHR/article/view/62052. Acesso 
em: 26 feb. 2025. 

SAÚDE. In: MICHAELIS, Dicionário Brasileiro 
da Língua Portuguesa. UOL, 2024. Disponível 
em: https://michaelis.uol.com.br/moderno-
por tugues/busca/por tugues-brasileiro/
sa%C3%BAde/. Acesso em: 09 fev. 2024.

SIWICKI, Bill. What the metaverse and virtual 
reality can contribute to healthcare. Healthcare 
IT News, 17 fev. 2023. Disponível em: 
https://www.healthcareitnews.com/news/what-
metaverse-and-virtual-reality-can-contribute-
healthcare#:~:text=The%20metaverse%20
and%20vir tual%20reality%20enable%20
surgeons%20to%20visualize%20and,body%20
ahead%20of%20the%20operation. Acesso 
em: 27 fev. 2024. 

SOUZA, Júlia. O que é realidade virtual e quais 
as suas aplicações. Época Negócios, 14 ago. 
2022. Disponível em: https://epocanegocios.
globo.com/Tudo-sobre/noticia/2022/08/
o-que-e-realidade-vir tual-e-quais-suas-
aplicacoes.html. Acesso em: 27 fev. 2024. 

TADEU, Vinicius; TORTELLA, Tiago. Público 
gamer cresce e 3 em cada 4 brasileiros 
consomem jogos eletrônicos. CNN Brasil, São 
Paulo, 18 abr. 2022. Disponível em: https://
www.cnnbrasil.com.br/tecnologia/publico-
gamer-cresce-e-3-em-cada-4-brasileiros-
consomem-jogos-eletronicos/. Acesso em:  
09 fev. 2024. 

UFPEL – Universidade Federal de Pelotas. 
Portal institucional, Pelotas, RS: UFPEL [s.d.]. 
Disponível em: https://institucional.ufpel.edu.
br/projetos/id/u529. Acesso em: 27 fev. 2024. 

WORLD HEALTH ORGANIZATION - WHO. 
Constitution of the World Health Organization. 
New York, NY, 22 jul. 1946. Disponível 
em: https://apps.who.int/gb/bd/PDF/bd47/
EN/constitution-en.pdf?ua=1. Acesso em:  
09 fev. 2024. 

https://doi.org/10.1016/j.ynirp.2022.100112
https://doi.org/10.1016/j.ynirp.2022.100112
https://doi.org/10.3389/fpsyg.2018.02127
https://doi.org/10.3389/fpsyg.2018.02127

