Webinar com a Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude
Consulta Publica sobre Identificacdo Unica de Dispositivos Médicos
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Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovagao e Pesquisa - GGCIP

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-



Identificac&o Unica de Dispositivos Médicos
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Cenario de Implementacéo da UDI: Internacional e Nacional

As duvidas serdo respondidas no decorrer do semindrio por meio da se¢céo P&R. _!
Este semindrio serd disponibilizado no portal da Anvisa, bem como o consolidado de perguntas e respostas.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar/produtos/produtos

Identificacdo Unica de Dispositivos Médicos

Conceitos

Identificagao unica do dispositivo (UDI):

Sequéncia de caracteres numéricos ou alfanuméricos criada através de
normas de identificacao e codificacao de dispositivos aceites a nivel mundial.
Permite a identificacdao inequivoca de um dispositivo especifico no mercado.

Sistema de identificacao Unica de dispositivos médicos (sistema UDI):

E um sistema destinado a fornecer uma identificacio positiva Unica,
harmonizada globalmente, para a identificacdo de dispositivos médicos
durante sua distribuicao e uso, a qual requer que os rétulos tragam um
identificador Unico de dispositivos (a ser convertido utilizando AIDC e, se
aplicavel, HRI) baseado em padrdoes, com o DI deste identificador unico
sendo também ligado a uma Base de Dados de UDI publica.
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“Entidade H‘“

Emissora 3 o3

vedeacesso nvolvimento da UDI com
Padrdes globalmente aceitos
Base de dados UDI UDI-DI UDI+P|
Identifica Unica%nte o Dipositivo  ldentifica Unicam ente;,{Unidade de Producdo
(17)201231 (10)1234AB
3) Submissdo da informagdo
apropriada para a base de dados UDI
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Como funciona na pratica




Identificac&o Unica de Dispositivos Médicos

Exemplo Real

’r Upper Limit of Temperature (50°C) @ Quantity : 1
Attention, See Instructions for Use ® Do Not Reuse

mh‘ A n Nonpyrogenic Fiuid Path @ Do Not Resterilize
STERILE @ Sterilized Using Ethylene Oxide

~{| 2019-05-03

Date of Manufacture

[ SN |5116264784

Serial Number

95217

Catalog Number
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This picture is licensed under the Creative
Commons Attribution 2.5 Generic license

UDI = UDI-DI + UDI-PI
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https://creativecommons.org/licenses/by/2.5/deed.en
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A Concepcao da Identificacdo Unica de Dispositivos Médicos (UDI) - 2008

Pés-mercado: Desafiopara  / \  Acoes corretivas requerem bons
fabrican tes,usué rrrrr governo tm d t bldd
—
Sistemas de identificacao de dispositivos Propésito Ig stic
legivel por maquina
—

A cadeia de suprimentos e os servicos de saude nao usam o mesmo sistema de identificacao

Seguranca [fisica] dos usuarios Custos

Otimizar processos dos :

. ‘ > : A a0
servicos de sadde publicos Modelo de sistema de vigilancia global - ANVISA '
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Planejamento Estratégico, Projeto Estratégico e Agenda Regulato

Ny w3
o b ik Plano Estratégico da Anvisa 20/23, Objetivo 3
sk ani| ‘ Elen d ijtEttg

Agenda Requlatdria 21/23
Tema 11.10 - Identificagcdo Unica de Dispositivos Médicos (UDI)
Numero do processo: 25351.910027/2021-96
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2020-2023/arquivos/plano-estrategico-2023
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2021-2023

Dispositivos Médicos

Definicdo de Dispositivos Médicos e Abrangéncia da UDI no Brasil

Dispositivos Médicos sdo [cumulativamente]:

1) Produtos médicos (RDC/Anvisa 185/01)

equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicacéo médica, odontoldgica ou
laboratorial, destinado a prevencdo, diagnostico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncep¢do e que ndo utiliza
meio farmacoldgico, imunoldgico ou metabdlico para realizar sua principal funcéo em seres humanos,
podendo entretanto ser auxiliado em suas fungbes por tais meios.

2) Produto para diagndstico in vitro (RDC/Anvisa 36/2015)

reagentes, calibradores, padrées, controles, coletores de amostra, materiais e instrumentos, usados
individualmente ou em combinagéo, com intengdo de uso determinada pelo fabricante, para andlise in vitro
de amostras derivadas do corpo humano, exclusivamente ou principalmente para prover informagbes com
propdsitos de diagndstico, monitoramento, triagem ou para determinar a compatibilidade com potenciais
receptores de sangue, tecidos e orgdos;

Abrangéncia: a proposta de Resolucdao abrange os dispositivos médicos,
excetuando-se os dispositivos médicos feitos sob medida e dispositivos !
médicos em investigacao clinica L
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s Mé d P -Mercado
Aclbe d Ih m p odem o |'veI de paciente, inclusive de dispositivos implantados
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Cadeia de Validaco do Sistema UDI

RDC 232/2018 foi incorporada
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Em dUDIAp icdo do e UDI no Dispos e/ou Rotulo e nas Embalagens Superiores
is pela atribuicéo dUDIDIpI bm o de dados b e de dados UDI
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Regularizacao de Dispositivos Médicos
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Identificacdo Unica de Dispositivos Médicos

Informacdes de Dispositivos Médicos a Serem Submetidas a Base de Dados UDI — Parte | de Il

Q * ldentificacao do Dispositivo
* Obrigatodrias: UDI-DI (2), Nome Comercial (8), Versao ou Modelo (9), # de Dispositivos (1)
* Condicionais: UoU UDI-DI (4)
* Opcionais: NUmero de Catdlogo (10), Descricado Complementar do Dispositivo (12)

* Contato:
* Obrigatédrias: Informacdes do fabricante (5)
* Opcional: URL para Instrucoes de Uso (20)

 Embalagem:
* Obrigatodrias: UDI-DI (2), Data de Descontinuacao do Dispositivo (22)

e Classificacao e Nomenclatura do Dispositivo:
* Obrigatdrias: Classe de Risco (23), GMDN (7) e Nome Técnico (6)
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Identificacdo Unica de Dispositivos Médicos

Dados de Dispositivos Médicos Submetidos a Base de Dados UDI — Parte Il de I

Caracteristicas do Dispositivo Médico
Obrigatéria

Modo como a producao do dispositivo é controlada (3)
Rotulado como dispositivo de uso unico? (14)
* Se ndo, o numero maximo de reutilizacdes do dispositivo (15)
Rotulado como dispositivo no estado estéril? (16)
E necessaria a esterilizacdo antes do uso? (17)
e Sesim, qual o método de esterilizacao? (18)
Presenca de tecidos ou células de origem humana, animal ou seus derivados? (26)

Condicional

Numero Unico de Identificacdo da Investigacdo Clinica do Dispositivo (27)
Caracteristicas Dimensionais Clinicamente Relevantes (11)
Condi¢Oes de Armazenamento ou Manuseio (13)
Adverténcias ou contraindicagdes criticas (21)

Presenca de determinadas substancias? (19, 24, 25)
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Identificac&o Unica de Dispositivos Médicos

Requisitos do Sistema de Identificacdo Unica

* Diretrizes
* Regras gerais da UDI
* Regras do suporte UDI (representacao da UDI)
* Principios da base de dados UDI
e Regras especificas a determinados tipos de Dispositivos Médicos
* Dispositivos implantaveis
* Dispositivos reutilizaveis com reprocessamento
e Kits IVD e nao-IVD
* Sistemas configuraveis
* Software como dispositivo médico (Software as Medical Device

- SaMD)
IMDRF UDI Guidance IMDRF UDI System Application
(09/12/2013) Guide (12/12/2018) |
Dispositivos Médicos Dispositivos Médicos it L ANVISA
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http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-131209-udi-guidance-140901.pdf
http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-131209-udi-guidance-140901.pdf

Identificagcdo Unica de Dispositivos Médicos

enario Internacional de Implementa cao da UDI

ification: Policy Regarding Compliance Dates for Class | and Unclassified L
Iho de 2020. https://www.fda.gov/media/110564/download == ANVISA
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https://sfda.gov.sa/sites/default/files/2020-09/MDS-G34e.pdf
https://www.fda.gov/media/110564/download

Identificac&o Unica de Dispositivos Médicos

Linha do Tempo no Brasil — Parte | de Il

: 06/11/2019
0 IMD'.Q.F UD,I .GUIdance (09/ 12/ 2013) 20 anos de Regulamentacao de Dispositivos Médicos na 1.3/1.0./ 202,0 .a 18/ 04/ 2021
Dispositivos Médicos Anvisa — proximos passos Dispositivos Médicos
Publicado guia do IMDREF sobre UDI Anuncio da UDI como uma prioridade da Criado Grupo de Trabalho sobre UDI
Geréncia-Geral de T logia de Produtos (Portaria 631/2020)
para Saude

. Anuncio da UDI como projeto estratégico
Publicado guia do IMDRF sobre Sistema UDI ' pela Anvisa

ma U

IMDRF UDI System Application Guide O
07/07/2020
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http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-131209-udi-guidance-140901.pdf
http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-131209-udi-guidance-140901.pdf
https://www.youtube.com/watch?v=d-nZeZf-f7Q
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/anvisa-define-nova-carteira-de-projetos-estrategicos
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Linha do Tempo no Brasil — Parte 1l de Il

Abril de 2021 J nho a Agosto de 2021 0 Dezembro de 2021
Dispositivos Médicos @ N Dispositivos Médicos Dispositivos Médicos
Su bm o da minuta de Resoluc¢ao de Aprovacao da Consulta Publica (CP) por Apreciacdo da Dicol e publicagao da RDC

Dire C legia d (RDC) para apreciagdo 60 dias sobre RDC da UDI pela Dicol sobre UDI
da Diretoria Colegiada (Dicol) da Anvisa P

Dispensa de Anadlise de Impacto
Rgl" :Al'c;"dC tribuicGes da Consulta
Decreto 10411/2020, Art. 4, Inciso VI " Public

=, ANVISA
_l Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



%ﬁ\s .,

Cronograma de Implementacéo da UDI no Brasil — Aposicdo da UDI no produto, no rotulo e embalagens superiores

(Q)Do ODO+3anos OD0+6anos

Publicacdo da RDC ' Dispositivos médicos de classe de risco ' Dispositivos médicos de classe de risco |
1 1
() o
O prazo para cada classe de risco é prorrogavel por +2 anos caso o dispositivo seja reutilizavel e a UDI colocada no proprio dispositivo
° °

Dispositivos médicos de classe de risco IV Dispositivos médicos de classe de risco |l

<0>D0+2anos <0>D0+4anos
]
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Cronograma de Implementagcao da UDI no Brasil — Submisséo de dados de UDI para Sistemas de Informacgao da Anv

(Q)Do ODO+3anos OD0+6anos

Disponibilizagéo do Sistema de ' Dispositivos médicos de classe de risco Il ' Dispositivos médicos de classe de risco |
Informacgao ! |
Notificando, por d Infor

este esta apto b d dos d

L (ex.: base de da d SoI|C|ta RNI etc.) . .
O prazo para cada classe de é prorrogavel por +2 anos caso o dispositivo seja reutilizavel e a UDI colocada no proprio dispositivo
° °
Dispositivos médicos de classe de risco IV Dispositivos médicos de classe de risco |l

<0>D0+2anos <0)D0+4anos
I
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Hélio Bomfim de Macédo Filho

Geréncia-Geral de Tecnologia
de Produtos para Saude

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

Brasilia - DF

Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br
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