W) Consulta Publica da Identificacao
| ' Unica de Dispositivos Médicos
webinar (UDI).

seminarios virtuais

Realizacdo:

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

Apresentamos, a seguir, as respostas para as perguntas do Webinar sobre a consulta publica
da Identificacdo Unica de Dispositivos, apresentado em 01 de julho de 2021.

Seguimos a disposicdo nos nossos canais de atendimento: 0800-642-9782, e o sistema
Fala.BR -Plataforma Integrada de Ouvidoria e Acesso a Informagao.

Pergunta
A Base de Dados de UDI publica é baseada em tecnologia Blockchain?

Resposta
N3o. A Base de Dados UDI ndo requer um modelo descentralizado.

Pergunta
Para produtos para diagndstico de uso in vitro, a UDI serd obrigatéria que esteja
presente na rotulagem primaria dos produtos ou somente na rotulagem secundaria?

Resposta
A regra geral é ter UDI em todas as embalagens superiores do produto. No entanto,
regras excepcionais serdo tratadas no Anexo |l da minuta de Resolucao.

Pergunta
O UDI-DI se refere ao a cada modelo comercial ou a apresentacdo comercial dos
modelos?

Resposta
O UDI-DI se refere a ambos os casos.

Pergunta
Onde vamos conseguir esses codigos, pois hoje adquirimos de empresas especializadas.

Resposta
Na minuta de Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) da UDI serdo informadas as
entidades emissoras.




Pergunta
Quais geréncias da Anvisa terdo acesso a base de dados UDI?

Resposta
A base de dados UDI serd publica, acessivel por todos.

Pergunta
Serd aplicado a produtos para saude de uso médico de Classe I? Como spray gelado, que
sao utilizados como compressa gelada?

Resposta
A UDI serd aplicada em todos os dispositivos médicos, excetuando-se dispositivos
médicos feitos sob medida e dispositivos médicos em investigacdo clinica (ensaio
clinico).

Pergunta
A UDI sera aplicavel a softwares médicos?

Resposta

Afirmativo. A UDI serd aplicada em todos os dispositivos médicos, excetuando-se
dispositivos médicos feitos sob medida e dispositivos médicos em investigacado clinica
(ensaio clinico).

Pergunta
A referéncia da CP serd Europa, EUA ou IMDRF?

Resposta
IMDREF é a referéncia principal para a harmoniza¢do da UDI.

Pergunta
Qual(is) o(s) guia(s) internacionais a Anvisa se baseou para elaborar esta consulta
publica?

Resposta
A Anvisa se baseou nos guias do IMDRF, a saber IMDRF/UDI/WG/N7FINAL:2013 e
IMDRF/UDI/WG/N48FINAL:2013

Pergunta

Se eu tenho uma caixa com 12 suturas, as quais sdo embaladas individualmente, qual
seria a Ultima embalagem a ser inserida a UDI? O cartucho das 12 unidades? Ou a
embalagem individual de cada sutura?

Resposta
Em caso de importantes condicionantes de espaco na embalagem da unidade de
utilizacdo, o suporte da UDI pode ser colocado no nivel superior de embalagem seguinte.
No entanto, reforcamos que, ainda assim, existira um identificador atribuido ao
dispositivo médico individual em que a UDI ndo é rotulada ao nivel da unidade de
utilizacao.

Pergunta
A licitacdo da base de dados ja foi realizada?




Resposta

Os requisitos da UDI devem ser estabelecidos em RDC antes de eventualmente realizar
a construcdo da base de dados. Isto é, o primeiro passo é aprovar a Resolucdo e,
posteriormente, construir a base de dados UDI.

Pergunta
Serd possivel fazer o download completo da base de dados? Sdo informacdes publicas?

Resposta
As informacdes da base de dados UDI serdo publicas. Os aspectos de segurancga da UDI,
como volume de consultas, serdo definidos futuramente.

Pergunta

Caso haja alteragdo no registro que impacte a base de dados de UDI (ex: apresentacado
comercial), como esta informacdo migrara da Datavisa para a base de UDI? E caso ainda
haja o produto ndo modificado no mercado, haverd alguma implicacdo, visto que as
informacgdes do UDI-PI ja ndo estardo condizentes com o registro atual?

Resposta

As informacdes dos dispositivos médicos serdo submetidas a base de dados UDI pelo
detentor da regularizacdo toda vez que houver uma alteracdo do dispositivo médico
aprovada pela Anvisa. Este é um pré-requisito para se colocar o dispositivo médico no
mercado. Ademais, mediante algumas modificacdes no produto, um novo UDI-DI pode
ser necessario para a versao modificada. Isto permitird que ambos preservem suas
informacgdes atualizadas na base de dados UDI, sem que um interfira no outro.

Pergunta
O documento esta plenamente alinhado ao IMDRF?

Resposta
Afirmativo, o documento esta alinhado ao IMDRF, com algumas especificidades.

Pergunta
Qual a previsao de aprovacao final da RDC?

Resposta
Se tudo ocorrer conforme planejado, esta previsto para o fim deste ano de 2021.

Pergunta
Como serd o UDI-PI para os produtos que sdo fornecidos apenas com o n2 de lote?

Resposta

As entidades emissoras tém codificagcdes que capturam as distintas necessidades dos
fabricantes. A regulamentacdo da UDI estabelece os requisitos para as codificagcdes, mas
ndo esgota as suas possibilidades de codificacao.

Pergunta

A Anvisa esta buscando harmoniza¢do com os modelos FDA e MDR? Isso é fundamental
pensando na natureza globalizada da cadeia de fabricacdo e distribuicdo dos produtos
para saude.




Resposta
Afirmativo. As distintas jurisdicdes tém se alinhado as especificacdbes do IMDREF,

incluindo Brasil, Estados Unidos e Comunidade Europeia.

Pergunta
O cddigo UDI também pode ser emitido pelo importador?

Resposta
Estd proposto na norma que o detentor de regulariza¢ao pode colocar a UDI no produto

quando o produto ndo for considerado dispositivo médico no pais de origem do
fabricante, mas é entendido como dispositivo médico no Brasil.

Pergunta
Produtos de venda a varejo (em farmdcias e drogarias) vendidos diretamente ao

consumidor, como hidratantes vaginais, devem ter UDI-PI?

Resposta
Estd proposto que, para os dispositivos destinados exclusivamente a pontos de venda a

varejo, ndo é necessario que os UDI-PI na AIDC figurem na embalagem do ponto de
venda. Contudo, é importante destacar que o UDI-PI continua sendo emitido e atrelado
ao produto.

Pergunta
A CP prevé a obrigatoriedade de UDI para todas as classes de risco de dispositivos

médicos? Inclui também os dispositivos médicos sob medida (RDC 305/19)?

Resposta
A UDI serd aplicada em todos os dispositivos médicos, excetuando-se dispositivos

médicos feitos sob medida e dispositivos médicos em investigacdo clinica (ensaio
clinico).

Pergunta
Recolhimentos e acdes de campo na maioria das vezes estdo no nivel de UDI-Pl e ndo

UDI-DI. Esta informacdo na base de dados UDI ndo poderd levar a entendimentos
incorretos da acao realizada? Por exemplo de que a acdo de refere a qualquer lote e ndo
lotes especificos.

Resposta
As ac¢Oes de campo serdo realizadas em sistemas que aceitardo a insercao de UDI-PI,

além da UDI-DI. A base de dados UDI requer a insercao apenas da UDI-DI porque as
informacgdes |a armazenadas se referem as caracteristicas do modelo ou apresentacao




do dispositivo médico, ndo havendo campos especificos para distintas unidades de
produgdao de mesmo modelo ou apresentagao.

Pergunta
A etiqueta de rastreabilidade requerida através da RDC 14/2011 para materiais de uso

permanente também foi incorporada?

Resposta
Nado, apenas foi incorporada a RDC 232/2018.

Pergunta
Produtos com varias apresentac¢des regularizadas, mas que nao sao comercializados em

todas as apresentacdes, o UDI-DI serd apenas para estes comercializados?

Resposta
Estd proposto que o dispositivo médico sé pode ser comercializado se ele estiver em

conformidade com a RDC da UDI, bem como as suas informac¢des devem ter sido
previamente submetidas para a base de dados UDI.

Pergunta
Para produtos vendidos no varejo, podemos considerar as informagdes contidas no

codigo de barras EAN13 como equivalente ao UDI-DI?

Resposta
Esta proposto que, para os dispositivos destinados exclusivamente a pontos de venda a

varejo, ndao é necessario que os UDI-PI na AIDC figurem na embalagem do ponto de
venda. Entdo pode ser utilizado um padrao de codificacdo que garanta que o UDI-DI seja
lido.

Pergunta
Havera alguma forma de controle, pela Anvisa, sobre a adesao de Servicos de Saude a

UDI? O que vemos na Distribuicdo e com uma certa frequéncia, é que a rastreabilidade
vai até o primeiro consignatdrio do produto que, depois o movimenta para outras
unidades sem que o fabricante / distribuidor seja informado. Isso é especialmente ruim
no momento de uma ac¢do de campo ou recall.

Resposta
A UDI tem como propdsito a identificacdo do produto e facilitar a rastreabilidade. Neste

sentido, o servico de saude tera, como papel principal, o armazenamento das
informacgdes de UDI dos dispositivos médicos, mantendo-as em registros préprios, de
acordo com os prazos estabelecidos.




Pergunta
Nao ficou claro para mim, em quais dispositivos terdo a UDI tedrico ou fisico. Poderia

esclarecer?

Resposta
Em caso de importantes condicionantes de espaco na embalagem da unidade de

utilizacdo, o suporte da UDI pode ser colocado no nivel superior de embalagem seguinte.
No entanto, reforcamos que, ainda assim, existirda um identificador atribuido ao
dispositivo médico individual em que a UDI n3do é rotulada ao nivel da unidade de
utilizagao.

Pergunta
Quando os produtos ja tiverem seus respectivos UDI, como os detentores do registro

deverdo submeter isso para a Anvisa? Serd como um pés-registro? Codigos de assuntos
especificos serdo criados?

Resposta
A operacionalizacdo da base de dados UDI sera realizada apds a eventual publicacdo de

instrumento normativo que a implemente no Brasil.

Pergunta
O que significa # de Dispositivos (1) no slide?

Resposta
Numero de Dispositivos, especificados no item 1 do Anexo I.

Pergunta
Sobre 0 armazenamento da UDI, se espera que o armazenamento seja entendido como

o registro deste no SGQ do responsavel ou sistema equivalentes?

Resposta
O armazenamento da UDI deve ser realizado em registros préprios pelo ente. Por

exemplo, o servico de saude deve armazenar a UDI nos seus préprios registros ou
sistemas.

Pergunta
No exemplo mostrado de rétulo do oxigenador de membrana, se esse produto é

importado pelo Brasil, o fabricante pode considerar esse UDI como o requerido pela
Anvisa?

Resposta
Se estiver em conformidade com as regras da UDI no Brasil, sim.




Pergunta
A Anvisa vai disponibilizar a lista da GMDN e nomes técnicos?

Resposta
Atualmente, o site do GMDN e o site da Anvisa permitem consultar suas listas de forma

gratuita.

Pergunta
Caso um produto seja de uso Unico no pais de fabricagdo, mas no Brasil ndo. Essa

informacdo tera que ser modificada para comercializagdo no Brasil?

Resposta
A informacdo que esteja em conformidade com a legislacdo brasileira deverd ser a

informacao enviada para a base de dados UDI.

Pergunta
Foi apresentado que primeiro obtemos a aprovacgao do registro do dispositivo, seu n° de

registro, da forma como ocorre hoje. Em seguida, como sera feita a submissdao da UDI
deste dispositivo a Anvisa?

Resposta
Ap0ds a aprovacgao do dispositivo médico pela Anvisa, a UDI-DI sera submetida a base de

dados UDI, juntamente com outras informacgdes especificadas no Anexo |, e tudo deve
ocorrer antes que o dispositivo médico seja comercializado no Pais.

Pergunta
Quando cita ensaio clinico, seria realizado no Brasil somente?

Resposta
Quando ha ensaio clinico do dispositivo médico, submetido ao crivo da Anvisa.

Pergunta
A Anvisa terd uma base de dados UDI similar a base GUDID da FDA?

Resposta
O principio € o mesmo, mas as informacbes serdo aquelas listadas no Anexo | da

proposta de Resolucdo.

Pergunta
Esta proposto que, para os dispositivos destinados exclusivamente a pontos de venda a

varejo, ndo é necessario que os UDI-PI na AIDC figurem na embalagem do ponto de




venda. Contudo, o UDI-PI continua sendo emitido e atrelado ao produto. Em relacdo a
essa resposta, a embalagem no ponto de venda, pode ser entendida como embalagem
primaria e secundaria?

Resposta
Neste caso, devem ser observados os requisitos de UDI para cada tipo de dispositivo

médico, haja vista as suas especificidades.

Pergunta
Para os dispositivos médicos sujeitos a UDI, estardo também sujeitos a RDC de

serializagao?

Resposta
A regulamentacgao do sistema nacional de controle de medicamentos e a proposta de

regulamentacdo da UDI tém escopos diferentes.

Pergunta
A Anvisa aceitard o GMDN ao invés dos nomes técnicos da Agéncia, visto que eles ndo

sdo idénticos?

Resposta
Os codigos GMDN e os nomes técnicos da Anvisa ndo sdo idénticos e preservam niveis

de granularidade diferentes quanto a cobertura de cada nomenclatura.

Pergunta
No caso de Software como Dispositivo Médico, cada versdo devera ter um UDI

especifico?

Resposta
Afirmativo.

Pergunta
A Anvisa vai ter que aprovar as informacdes que vamos fazer o upload para as UDI?

Resposta
A principio, ndo. No entanto, elas serdo submetidas a eventual auditoria e revisao.

Pergunta
E para produtos ja aprovados/regularizados? A Anvisa vai exigir a inclusdo da UDI dentro

do prazo estabelecido, ex. 2 anos para classe IV?




Resposta
Correto. No entanto, observamos que esta previsto que as unidades de producdo de

dispositivos médicos comercializados antes do inicio da aplicacdo compulséria dos
requisitos da regulamentacdo estdo isentas da aplicacdo da UDI.

Pergunta
Nos produtos customizados, seguindo a RDC 305/19, esta resolugdo sera necessaria?

Resposta
A UDI serd aplicada em todos os dispositivos médicos, excetuando-se dispositivos

médicos feitos sob medida e dispositivos médicos em investigacdo clinica (ensaio
clinico).

Pergunta
Como a UDI vai se relacionar com o RNI?

Resposta
Possivelmente, havera informacdao da UDI para identificar o dispositivo médico

registrado no referido sistema de informacgao.

Pergunta
Para produtos para diagndstico in vitro, uma vez que a utilizagdo em conjunto dos

componentes do kit permite a realizacdo do teste, a unidade de utilizacdo pode ser
considerada a rotulagem secunddria, pois engloba todos os itens responsaveis pela
realizacdo do teste?

Resposta
Caso os itens do kit sejam considerados dispositivos médicos, teremos UDI para os itens

e para o kit.

Pergunta
Algumas agéncias reguladoras (como FDA) incorpora o requisito de UDI como parte de

outros controles pds-distribuicdo, como por exemplo registro de servico, reclamacgdes
etc. Vai haver harmonizacao neste sentido?

Resposta
A Anvisa adotara a UDI como principal codificacdo para se identificar um dispositivo

médico nos seus mais diversos sistemas.




