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1. Natureza do software

A Doctor8 é uma plataforma de gestdo em salde e telemedicina: prontuario eletrénico, agenda, teleconsulta,
prescrigdo e modulos administrativos. N&o realiza diagnostico autbnomo nem substitui decisao clinica do
profissional.

2. Analise preliminar de enquadramento

Posicéo atual (preliminar): a Doctor8, em sua configuragdo principal, atua como sistema de informac&o em
salde / prontuério eletrénico, ndo como Software como Dispositivo Médico (SaMD) que define ou influencia
diretamente diagndstico ou tratamento sem profissional.

Funcionalidades de IA (sugestdo de notas, transcricdo) operam como apoio ao profissional, que permanece
responsavel pela validagao clinica.

3. Riscos de reclassificacao

Reavaliar enquadramento se a plataforma passar a oferecer:

- Diagnéstico automatizado sem supervisao profissional.

- Algoritmos que determinam conduta clinica de forma auténoma.

- Monitoramento de dispositivos médicos integrados com fungéo diagnéstica.

4. Proxima agao regulatoria

Solicitar parecer formal de consultoria regulatéria (ANVISA/CFM) para confirmar ndo aplicabilidade da RDC
658/2022 ou definir classe de risco e obrigacdes de registro caso algum mdédulo seja considerado SaMD.
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