Webinar com a Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude
sobre a Identificacdo Unica de Dispositivos Médicos (RDC 591/2021)
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar/produtos/produtos

Ponto de Partida no GHTF em 2008

P6s-me d desafio para fabricantes etivasrequ rem bom
autoridades regulador tmd astreio dos produtos

4
Sistema de identificagdo legivel por No entanto, o propdsito é logistico e
maquina esta disponivel (e.g. GS1) econdmico
"’
(l-l““

Seguranca de Dispositivos Médicos Reducdo de custos

Otimizagdo de processos Modelo para um eficiente sistema global
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Identificac&o Unica de Dispositivos Médicos

Definic&o de Dispositivos Médicos e Escopo da Identificagdo Unica de Dispositivos Médicos no Brasil

Dispositivos Médicos sdo [acumulativamente]:

1) Produtos médicos (RDC/Anvisa 185/01); e
2) Produtos para diagndstico in vitro (RDC/Anvisa 36/2015)

+. * Escopo: a Resolugao de Diretoria Colegiada n2 591, de 21 de dezembro de

‘C /éz :E 2021, abrange os dispositivos médicos, excetuando-se os dispositivos

meédicos feitos sob medida e dispositivos médicos em investigacao clinica
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Identificacdo Unica de Dispositivos Médicos

Conceitos Iniciais

Identificagao unica de dispositivos médicos (UDI):

(01)09506000117843(1 ?}20"1231{1[]}124#-.8

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.

Pacote

Sistema de identificagao unica de dispositivos médicos (Sistema UDI): T — :
@ =D s

E um sistema destinado a fornecer uma identificagdo positiva Unica, )
harmonizada globalmente, para a identificacdo de dispositivos médicos ” \ (-;; Disposfiv/l
durante sua distribuicao e uso, a qual requer que os rétulos tragam um - .
identificador unico de dispositivos (a ser convertido utilizando AIDC e, se 2
aplicavel, HRI) baseado em padrdoes, com o DI deste identificador unico UDI vs. Suporte UDI | ﬁ
sendo também ligado a uma Base de Dados de UDI publica. Y &
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Identificac&o Unica de Dispositivos Médicos

Arcabouco do Sistema UDI

“Entidade “‘l‘
Emissora S
Chave deace nvolvimento da UDI com
Padrdes globalmente aceitos
Base de dados UDI UDI-DI UDI+P|
Identifica Unica%nte o Dipositivo  ldentifica Unicam ente;,a\U nidade de Producdo
! (01)095060001 (17)201231 (10)1234AB

(01) 17843 | !
3) Submissdo da informagdo
apropriada para a base de dados UDI
Suporie da UDI
(Meio de transmissao)

| Sistema UDI vs. 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

-n Nonpyrogenic Fiuid Path @ Do Not Resterilize
STERILE @ Sterilized Using Ethylene Oxide

~{| 2019-05-03
Dat:

e of Manufacture

[ SN |5116264784

Serial Number

Suporte UDI

PRODUTOS PARASATDE | \

95217

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

Norma para Criar UDI ?} #
UDI = UDI-DI + UDI-PI )



https://creativecommons.org/licenses/by/2.5/deed.en

Identificagcdo Unica de Dispositivos Médicos

enario Internacional de Implementa cao da UDI

i ice Identification: Policy Regarding Compliance Dates for Class | and Unclassified L
i ing. 01 de julho de 2020. https://www.fda.gov/media/110564/download == ANVISA
st r- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



https://sfda.gov.sa/sites/default/files/2020-09/MDS-G34e.pdf
https://www.fda.gov/media/110564/download

Id ImpI eme g d UDI
PI Jm E tégico, Pro J o Estratégico e Agenda Regulatéria da Anvisa

¥ " <
RO Plano Estratégico da Anvisa 20/23, Objetivo 3
WSS E/ d omo P rojeto Estratégico

Agenda Requlatdria 21/23
Tema 11.10 - Identificagdo Unica de Dispositivos Médicos (UDI)
Numero do processo: 25351.910027/2021-96
Status: Concluido
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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
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Linha do Tempo da Regulamentac&o da UDI no Brasil - Parte | de Il

C} IMDRF UDI Guidance (9 de Dezembro de 2013) o 7 de julho de 2020

E UDI anunciada como prioridade para a Anvisa

Grupo de Trabalho na Anvisa sobre a Normatizacao
da UDI no Brasil

0 IMDRF UDI System Application Guide

@ 13 de outubro de 2020 — 18 de abril de 2021
(12 de Dezembro de 2018)
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/anvisa-define-nova-carteira-de-projetos-estrategicos

Linha do Tempo da Regulamentacé&o da UDI no Brasil - Parte Il de Il

@ Abril de 2021 - Junho de 2021 o gg;elmbro de 2021 - Dezembro de o 04 de janeiro de 2022
d Andlise de Impacto Regulat ' Avaliagdo da Consulta Publica . Resolugdo de Diretoria Colegiada (RDC)
Dec n. 10. 411/2020 A .4, ltem VI : ' 591/2021 sobre Sistema UDI
Normati ooooo previsdo de manter | |
cccccc géncia a padrao internacional
Deliberagao da D Colegiada da
Periodo de Consulta Publica Anvisa sobre a normatiza¢ao da UDI
@ 07 de julho de 2021 - 06 de setembro 0 Dezembro de 2021
de 2021
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Resolugéo de Dire Clgd 591d21dd embro de 2021
DIdng de Médicos - Parte | de Il

) iimun e

ﬂf # .

Entidade Emissora

SSSSSSSSS

IE ste UoU UDI-DI no contexto de IVD? I ﬁ |Oq e significa “pode assumir”?l
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Resolugéo de Dire Clgd 591d21dd embro de 2021
Da Iden ng de Médicos - Parte Il de Il

h /

1) Solicita Regularizagdo de Dispositivos Médicos

H""-':"_':---‘_____ - rova Comercializacd nsere numera de registro
=
Anvi
A
I O UDI-DI deve ser enviado no passo 1? I |
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Identificac&o Unica de Dispositivos Médicos

Resolucéao de Diretoria Colegiada n° 591, de 21 de dezembro de 2021
Anexo | - Parte | de Il

Q * ldentificacao do Dispositivo
* Obrigatodrias: UDI-DI (2), Nome Comercial (7), Versao ou Modelo (8), # de Dispositivos (1)
* Condicionais: UoU UDI-DI (4)
* Opcionais: NUmero de Catdlogo (9), Descricao Complementar do Dispositivo (11)

* Contato:
* Obrigatédria: Informacdes do fabricante — nome, endereco e servico de atendimento ao consumidor (5)
* Opcional: URL para Instrucoes de Uso (19)

* Embalagem:
* Obrigatdrias: UDI-DI (2), Data de Descontinuacdo do Dispositivo (21)

* Nomenclatura do Dispositivo: .
* Obrigatdria: GMDN (6) i

GMDN é gratuito?l
S —— ANVISA
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Identificac&o Unica de Dispositivos Médicos

Resolucéao de Diretoria Colegiada n° 591, de 21 de dezembro de 2021
Anexo | - Parte |l de Il

e Caracteristicas do Dispositivo Médico
* Obrigatodria
*  Modo como a producao do dispositivo é controlada (3)
* Rotulado como dispositivo de uso Unico? (13)
* Se ndo, o numero maximo de reutilizacdes do dispositivo (14)
* Rotulado como dispositivo no estado estéril? (15)
* E necessaria a esterilizacdo antes do uso? (16)
e Sesim, qual o método de esterilizacao? (17)

* Condicional
* Caracteristicas Dimensionais Clinicamente Relevantes (10)
* Condicoes de Armazenamento ou Manuseio (12)
* Adverténcias ou contraindica¢des criticas (20)
* Presenca de determinadas substancias? (18)
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Identificac&o Unica de Dispositivos Médicos

Resolucéao de Diretoria Colegiada n° 591, de 21 de dezembro de 2021
Anexo Il

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

| Nossa principal fonte de consulta |

IMDRF UDI System Application /
Guide (12/12/2018)

Dispositivos Médicos

IMDRF UDI Guidance
(09/12/2013)

Dispositivos Médicos
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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

8 condicOes para
novo UDI-DI

|

Inclusive,
apresentacoes
diferentes

Identificac&o Unica de Dispositivos Médicos

Resolucéao de Diretoria Colegiada n° 591, de 21 de dezembro de 2021
Anexo Il - Principais Duvidas

* Diretrizes

' * Regras gerais da UDI — | Criar UDI vs. UDI figurar na embalagem |
* Regras do suporte da UDI (meio de transmissao da UDI)

| UDI-DI unico por nivel de embalageml

* Principios da base de dados UDI \I AIDC vs. HRI: preferéncia do AIDC I
e Regras especificas a determinados tipos de Dispositivos Médicos

UDI por grupo de configuracdes| ©

IMDRF UDI Guidance

Dispositivos implantaveis

Dispositivos reutilizaveis com reprocessamento
Kits IVD e nao-IVD
Sistemas configuraveis
Software como dispositivo médico (Software as Medical Device - SaMD)

| Acessorio considerado DM requer UDI separada |

| Nossa principal fonte de consulta |

IMDRF UDI System Application /

(09/12/2013)

Dispositivos Médicos

Guide (12/12/2018)

Dispositivos Médicos

;.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
il



https://www.imdrf.org/sites/default/files/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-131209-udi-guidance-140901.pdf
https://www.imdrf.org/sites/default/files/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-190321-udi-sag.pdf
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Resolugéo de Dire Clgd 591d21dd mbd2021

Das Disposic¢oe F s: Aposicao da UDI no Produto, no Rotulo e nas Embalagens Superiores
(®) D, = 4 de janeiro de 2022 O D, + 3 anos = 4 de janeiro de 2025 Q D, + 6 anos = 4 de janeiro de 2028
Publicacdo da RDC 591/2021 E Dispositivos médicos de classe de risco Il E Dispositivos médicos de classe de risco |

() 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
[ ) ( J

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

( ® ) D, + 2,5 anos =4 de julho de 2024 (®) D, + 4 anos = 4 de janeiro de 2026
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nal de Implementacéo da Base de Dados UDI

Exemplos de Base de Dados UDI em Producéo:

Arabia Saudita: https://udi.sfda.gov.sa

China: https://udi.nmpa.gov.cn/

Coréia do Sul: https://udiportal.mfds.go.kr/udi

Estados Unidos: https://qudid.fda.gov/gudid/

Europa: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/

Japao: https://www.medis.or.|p/

Singapura: https://eservice.hsa.qgov.sg/osc/portal/[sp/AA/process.jsp?eService=UDI
Taiwan: https://udid.fda.gov.tw/
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https://udi.sfda.gov.sa/
https://udi.nmpa.gov.cn/
https://udiportal.mfds.go.kr/udi
https://gudid.fda.gov/gudid/
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/
https://www.medis.or.jp/
https://eservice.hsa.gov.sg/osc/portal/jsp/AA/process.jsp?eService=UDI
https://udid.fda.gov.tw/

Janeirod 2022 - Atual

o do Planejamento do Modelo de nvolvimento do Sistema de Informacao
a Orcamentaria
E - PIanejamento da Tecnologia da Informacao da Anvisa
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Resolugéo de Dire Clgd 591d21dd embro de 2021
DngF s: Submisséo de dados de UDI para Sistemas de Informacao da Anv

@ D, (ainda ndo definido) O D, + 3 anos Q D, + 6 anos

Disponibilizacdao do Sistema de ' Dispositivos médicos de classe de risco ' Dispositivos médicos de classe de risco |
Informacdo | |

() 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
[ ) ( J

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

<0>D0+2,5anos <0>Do+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

CEP: 71205-050
Brasilia - DF

Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br
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