~.& ANVISA

i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
Terceira Diretoria
Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude
Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso em Saude

OFICIO CIRCULAR N2 2/2025/SEI/GGTPS/DIRE3/ANVISA

Assunto: Orientacoes sobre as determinacoes da RDC n?
591/2021 que se tornam obrigatdrias a partir de 10 de
julho de 2025.

Prezados(as) Senhores(as),

1. Ao cumprimenta-los cordialmente, vimos por meio
deste apresentar atualizagdes quanto a implementagdo da RDC
n? 591 de 2021, que dispde sobre a identificacdo de dispositivos
médicos regularizados na Anvisa, por meio do sistema de
Identificacdo Unica de Dispositivos Médicos (UDI).

2. O Unique Device ldentification (UDI) é um padrdo
internacional que segue regras do Férum Internacional de
Reguladores em Dispositivos Médicos (International Medical
Device Regulators Forum - IMDRF).

3. (0] ObjetIVO da aplicagéo deste padrdo é viabilizar a
identificacdo inequivoca de um determinado dispositivo médico
no mercado, visando principalmente ampliar a seguranca dos
pacientes.

4. O presente Oficio destaca os desdobramentos
recentes no tema e traz importantes informagdes sobre as
préximas etapas da implementagao do UDI no Brasil.

Da obrigacao de apor marcacao UDI nos dispositivos
médicos

5. Ao definir e internalizar o sistema de identificagao
Unica de dispositivos médicos no Brasil, a RDC n? 591/2021
trouxe algumas obrigagdes ao setor, dentre as quais destaca-se a
aposicdo da marcacdo UDI nos dispositivos médicos e em suas
embalagens:
Art. 72 O sistema UDI descrito no Anexo Il consiste em:
I - um UDI-DI especifico para cada modelo de dispositivo
médico de cada fabricante, que permita acessar as
informagdes previstas no Anexo I;
Il - um UDI-PI que identifique a unidade de producao do
dispositivo e, se aplicavel, os dispositivos embalados
conforme especificado no Anexo II;
Il - Aposi¢do da UDI no rétulo ou no préprio dispositivo e
nas suas embalagens superiores conforme especificado
no Anexo lI;
[..]
Art. 92 Os suportes da UDI devem ser colocados no
rétulo ou no préprio dispositivo e em todos os niveis
superiores de embalagem, exceto os contéineres de
transporte, conforme as regras estabelecidas no ANEXO
Il desta Resolugéao.

[..]

6. De outro lado, a referida RDC, em seu Art.15,
concedeu amplos prazos de adaptacao, para que o setor regulado
tivesse tempo habil de incluir a marcagéo UDI em seus produtos.

7. Estes prazos foram escalonados por classe de risco do
dispositivo médico, e hd também um prazo adicional concedido
para a marcacao permanente do UDI no corpo do dispositivo
médico reutilizavel.

8. Em sintese, os prazos para que a marcagao nos
rétulos e embalagens dos dispositivos sdo os seguintes:

para os dispositivos de classe de risco IV, se
torna obrigatéria a aposicdo nos rétulos
para os dispositivos fabricados a partir de
10/07/2025;

para os dispositivos de classe de risco llll, se
torna obrigatéria a aposicdao nos rétulos para
os dispositivos fabricados a partir de
10/01/2026;

para os dispositivos de classe de risco Il, se



torna obrigatéria a aposicdo nos rétulos para
os dispositivos fabricados a partir de
10/01/2027;

para os dispositivos de classe de risco I, se
torna obrigatéria a aposicdo nos rétulos para
os dispositivos fabricados a partir de
10/01/2028;

9. Para os dISpOSItIVOS reutilizaveis em que o suporte da
UDI é colocado no préprio dispositivo, adicionam-se dois anos aos
prazos, conforme §1 do Art. 15 da referida RDC:

para os dispositivos de classe de risco IV, se
torna obrigatéria a aposi¢cdo nos rétulos para
os dispositivos fabricados a partir de
10/07/2027;

para os dispositivos de classe de risco llll, se
torna obrigatéria a aposi¢cdo nos rétulos para
os dispositivos fabricados a partir de
10/01/2028;

para os dispositivos de classe de risco I, se
torna obrigatéria a aposi¢cdo nos rétulos para
os dispositivos fabricados a partir de
10/01/2029;

para os dispositivos de classe de risco I, se
torna obrigatéria a aposicdo nos rétulos para
os dispositivos fabricados a partir de
10/01/2030;

10. H& ainda um grupo de excecao a ser notado, grupo
para o qual a aposicdao de UDI ja é obrigatoria desde 20 de
junho de 2020, conforme Artigos 15 e 16 da RDC n? 591/2021:

Os stents para artérias coronarias, stents
farmacolégicos para artérias coronarias e
implantes para artroplastia de quadril e de
joelho;

11. Sendo assim, espera-se que os demais
dispositivos médicos de classe de risco IV, fabricados a
partir de 10/07/2025, passem a apresentar o cédigo UDI
em suas embalagens.

12. Por fim, neste tépico, é importante notar que os
"Contéineres de transporte", as embalagens cuja rastreabilidade
é controlada por processo especifico e exclusivo dos sistemas
logisticos, por exemplo o contéiner maritimo utilizando para fins
logisticos, estdo excluidos da necessidade de marcacao de UDI.

Do cédigo UDI e suas representacdoes nos roétulos dos
dispositivos:

13. Destaca-se as seguintes definicbes da RDC n?
591/2021, apresentadas em ordem prépria aos propdsitos deste
Oficio:
Art. 32 Para efeito desta Resolugdo, sdo adotadas as
seguintes definigées:

[..]

XVIIl - Sistema de identificagcdo Unica de dispositivos
médicos (sistema UDI): é um sistema destinado a
fornecer uma identificagdo Unica, harmonizada
globalmente, para a identificacdo de dispositivos
médicos durante sua distribuicdo e uso, a qual requer
que o0s rétulos tragam um identificador unico de
dispositivos (a ser convertido utilizando AIDC e, se
aplicavel, HRI) baseado em padrées, com o UDI-DI deste
identificador tnico sendo também ligado a uma Base de
Dados de UDI publica;

[..]

XX - Identificador do Dispositivo, em inglés Device
Identifier (UDI-DI): Cddigo numérico ou alfanumérico
Unico, especifico de um modelo de dispositivo, e que
também é utilizado como ‘"chave de acesso" as
informagdes armazenadas numa base de dados UDI;

[..]

XXI - Identificador de Produg¢do, em inglés Production
Identifier (UDI-PI): Cédigo numérico ou alfanumérico que
identifica a unidade de producdo do dispositivo. Os
diferentes tipos de UDI-PI incluem uma ou mais das
seguintes informag6es: numero de série, nimero do
lote, verséo (para software como dispositivo médico, em
inglés Software as a Medical Device - SaMD), data de
fabricagdo e data de validade.

[..]

Art. 39 [...]:
[..]

X - Identificagdo e captura autométicas de dados, em
inglés Automatic identification and data capture (AIDC):
Tecnologia utilizada para a captura automatica de dados.



As tecnologias AIDC incluem cédigos de barras, cartdes
inteligentes, a biometria e RFID;
[.]

XIV - Interpretacdo para leitura humana, em inglés
Human Readable Interpretation (HRI): Interpretacdo
legivel dos caracteres dos dados codificados no suporte
da UDI;

[..]
14. Sendo assim, espera-se que as embalagens dos

produtos apresentem marcagao UDI semelhante ao exemplo a
seguir:

15. Este acima é um exemplo de um produto real, ja
presente no mercado.
16. Por outro lado deve-se observar que a formatacao

da imagem nao deve ser entendida como a unica
aceitavel.

17. N&o ha, por exemplo, necessidade de quebra de linha
para separacdo de cada componente do cédigo UDI, todos podem
estar apresentados na mesma linha de informacodes.

18. N&o é obrigatéria, por exemplo, a representacao para
leitura automatizada em uma matriz 2D, estilo do conhecido "QR
Code", podendo ser um cédigo de barras tradicional,
unidimensional.

19. Existe também um simbolo especifico para indicar a
secdo do rétulo onde se apresenta o UDI, similar ao simbolo
"LOT", que indica o lote, porém, como se pode ver no exemplo
acima, a inclusdo do simbolo UDI ndo é necessaria em todos os
casos. Caso o rétulo apresente apenas uma representacdo para
leitura automatizada no rétulo, ndo é necesséaria a inclusdo do
simbolo UDI.
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20. Por outro lado, caso o rétulo apresente mais que uma
representacao para leitura automatizada, se torna necessaria a
inclusdo do simbolo UDI, conforme imagem acima.

21. A RDC n?591/2021 também determinou a criacdo de
uma base de dados UDI pela Agéncia, a qual deverao ser
enviadas as informacoes de UDI de todos os dispositivos médicos
a serem colocados no mercado Brasileiro

22. Esta base de dados permitird a consulta dos cédigos
UDI e informacdes associados, uma vez que esteja concluida e
populada.

23. Sendo assim, a verificacao de validade do cédigo

e obtencao de informacoes sobre os produtos ainda nao
é possivel hoje nos sistema da Agéncia.

24. Esta situacao serd revertida uma vez que tal base de
dados avance em sua implementacdo, e que o envio de
informacbes se torne obrigatério, conforme determinacdes da
RDC n©591/2021.

Da base de dados para consulta de informacdes de UDI
da Anvisa, o Sistema de Identificacdao Unica de
Dispositivo (SIUD):

25. Ao definir e internalizar o sistema de identificacdo
Unica de dispositivos médicos no Brasil, a RDC n? 591/2021
determinou a criacao de uma base de dados para recepcionar e
disponibilizar os dados UDI dos dispositivos médicos:

Art. 12. A Anvisa estabelecerd uma base de dados UDI
para validar, reunir, tratar e disponibilizar ao publico as
informagdes a que se refere o Anexo I.

Art. 13. A Anvisa considerard no desenho da sua base de
dados UDI os principios gerais estabelecidos na Segédo IV
do Anexo Il.

Art. 14. Os elementos de dados essenciais transmitidos
a base de dados UDI, referidos no Anexo I, serdo
disponibilizados gratuitamente ao publico.

26. Foi determinado, também, que a base de dados se
tornaria oficialmente disponibilizada a partir da publicagao de
uma Instrucdo Normativa (IN), e que os prazos para
obrigatoriedade de envio de dados seriam contados a partir da
vigéncia desta IN:
Art. 15.[...]:
§ 32 Os prazos estipulados no caput para transmitir as
informagcbes a base de dados UDI, a que se refere o
pardgrafo Unico do art. 82, iniciardo a partir do momento
em que a Anvisa publicar em instru¢do normativa que a
base de dados UDI da Agéncia estd apta a receber as
informagdes de UDI do Anexo I, bem como as condi¢ées
para o envio dos dados e os mecanismos disponibilizados
para atender ao Item 4.10 do Anexo l.

27. Diante as determinacdes, a GGTPS procedeu, junto a
GGTIN, ao desenvolvimento da base de dados UDI da Agéncia.

28. Tal projeto foi priorizado no ano de 2023, e foi
formalizado no Projeto Estratégico n® 2, sob o Planejamento
Estratégico 2024-2027 da Agéncia, e registrado como projeto de
TIC 3.09.11 "Desenvolver solucado para ldentificacdo Unica de
Dispositivos Médicos (UDI)", constante do PDTIC 2023-2025.

29. Durante o desenvolvimento da base de dados,




nomeada Sistema de Identificacdo Unica de Dispositivo (SIUD),
foram realizados trés teste pilotos, nos quais integrantes do setor
requlado puderem participar dos testes e relatar dificuldades ou
problemas encontrados.

30. O desenvolvimento foi concluido no Ultimo dia Gtil de
maio de 2025, restando agora concluir os testes das
funcionalidades de comunicagao maquina-a-méaquina

implementadas, o que ocorrerd em um ultimo teste piloto.

31. Resta também concluir os documentos de orientagao
guanto ao uso e desenvolvimento de solucdes para comunicacao
maquina-a-maquina com o SIUD, finalidade para a qual sera
também aproveitado o Gltimo teste piloto.

32. Em paralelo, para cumprir a disposicao da RDC n?
591/2021 de que a base de dados fosse disponibilizada a partir
da publicagdo de uma Instrucdo Normativa (IN), a GGTPS incluiu,
na Agenda Regulatéria 2024-2025, o tema n? 11.12 -
"Disponibilizacdo da base de dados sobre Identificacdo Unica de
Dispositivos Médicos (UDI) da Anvisa, na forma do que determina
0§ 32do artigo 15 da RDC n2591/2021".

33. No processo regulatério resultante a GGTPS prop0s a
minuta de Instrucdo Normativa que, apds apontamentos da
Terceira Diretoria, e Deliberacao favoravel da Diretoria Colegiada
da Anvisa, na Reunido Ordinaria Publica n? 3 de 17 de marco de
2025, resultou no texto submetido a Consulta Publica (CP) n®
1.313/2025.

34. A CP n? 1.313/2025, por sua vez, ficou aberta a
contribuigdes por 60 dias, entre 27 de marco de 2025 e 26 de
maio do mesmo e presente ano.

35. A participagdao  social nesta  Consulta foi
significativamente maior que naquela realizada na oportunidade
de edigdo do regulamento principal, a RDC n? 591/2021,
trazendo importantes discussdes a construcdo da IN de
disponibilizagao da base de dados, o SIUD.

36. A nova minuta sugerida pela GGTPS, lastreada nas
contribuicdes recebidas, foi submetida a diretoria da Casa para
avaliacdo.

37. No presente momento ndo se espera que O nOVO
normativo entre em vigor antes de setembro de 2025.

Do evento de lancamento do UDI no Brasil, e da
disponibilizacao da documentacao do SIUD

38. Diante a necessidade de divulgar todos os
desdobramentos da internalizacdao do sistema UDI no Brasil
relatados até aqui, e visando dar publicidade a base de dados de
UDI brasileira, o SIUD, a Anvisa realizou em sua sede, no dia 30
de junho de 2025, o evento "Langamento Sistema UDI e
atualizagdes GGTPS", do qual resgate-se o resumo anunciado:

O Unique Device Identification (UDI) é um padrdo
internacional que segue regras do Férum Internacional
de Reguladores em Dispositivos Médicos (International
Medical Device Regulators Forum - IMDRF). O objetivo da
aplicacdo deste padrdo € viabilizar a identificacdo
inequivoca de um determinado dispositivo médico no
mercado, visando principalmente ampliar a seguranc¢a
dos pacientes. A aplicacdo e internalizacdo do UDI ao
arcabouco regulatério brasileiro foi lancada pela RDC n?
591 de 21 de dezembro 2021, cujas principais
obrigacdes ao setor comecam a partir de julho de 2025.
Além disso, a Resolugcdo também definiu a fundamental
necessidade de construcdo, pela Anvisa, da base de
dados UDI brasileira, que se chamara SIUD, que serd
apresentado no evento.

39. Ao evento foram convidados diversos atores do setor
da saude, destacando-se dentre os presentes as autoridades da
propria Anvisa, do Ministério da Saulde, do Conass e do
Conasems, por meio de seus representantes, e associacoes
diversas do setor regulado com atuagcdo no campo dos
dispositivos médicos.

40. Aos que estiveram presentes estendemos 0s nossos
agradecimentos.
41. O evento comemorou dois marcos fundamentais da

jornada do UDI no Brasil: a aposicao de UDI na rotulagem dos
produtos de maior classe de risco, que se torna obrigatéria a
partir de 10 de julho de 2025, e a criagdo do SIUD.

42. No evento o0s presentes acompanharam a
demonstracao pratica do sistema SIUD, e tiveram o primeiro
contato com as informagdes que serao captadas e

disponibilizadas a sociedade quando o UDI estiver totalmente
implementado no Brasil.

43. Na oportunidade a GGTPS também divulgou o
endereco eletrdnico do repositério de documentos de instrucédo
do SIUD:



https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/produtosparasaude/udi/siud

Das consideracoes finais

44, Em sintese, a implementagdo do UDI estd em vias de
se tornar mais evidente, ja que os dispositivos médicos da classe
de risco IV fabricados a partir de 10 de julho de 2025 deverao
apresentar o cédigo UDI em seus rétulos.

45, A base de dados UDI da Anvisa, o SIUD, que permitira
a consulta facilitada aos dados dos dispositivos médicos esta
finalizada, e serd oficialmente publicada quando a Instrucdo
Normativa resultante da CP n? 1.313/2025 tenha seus tramites
regulatérios concluidos, e seja aprovada pela Diretoria Colegiada
da Agéncia.

46. Dado os prazos estabelecidos para implementagao
escalonada do sistemas UDI no Brasil, o SIUD estara totalmente
populado com os dados de dispositivos médicos em 2031,
guando as informacdes sobre todo e qualquer dispositivo médico
regularizado no Brasil estardo disponiveis.

47. Para os 6rgdos puUblicos esta consulta serd possivel
em tempo real, inclusive com o uso de leitores automaticos ou
cameras de aparelhos celular, uma vez que seja desenvolvido um
aplicativo que se conecte ao SIUD para este fim. A partir da
publicacdo da IN de disponibilizacao do SIUD, tais drgaos
poderdo solicitar acesso direto aos dados disponiveis no SIUD.

48. Ao longo dos préoximos dois meses a Anvisa divulgara
materiais orientativos sobre o UDI na forma de perguntas e
respostas, videos, e webindrio, bem como fard divulgacdes
adicionais no Portal da Agéncia, a nas estruturas préprias para
didlogo no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

49, Por fim, a GGTPS se coloca a disposicdao para
quaisquer esclarecimentos que se mostrarem necessarios.

Certos de podermos contar com sua atencao e
cooperacgao, desde j& agradecemos.

Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Karen de Aquino
Noffs, Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para
Saude, em 09/07/2025, as 14:42, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n?
10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

il
Sel o
assinatura 2
eletrénica

0|
fL Ty A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
st https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
2L verificador 3688957 e o cédigo CRC 8F260C6F.
1

S.I.A. Trecho 5, Area Especial 57 - Telefone: 0800 642 9782
CEP 71.205.050 Brasilia/DF - www.anvisa.gov.br

Referéncia: Caso responda este Oficio Circular, indicar expressamente
0 Processo ne 25351.924730/2025-13 SEIn® 3688957


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/produtosparasaude/udi/siud
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Ofício Circular 2 UDI - Efeitos da RDC nº 591/2021 (3688957)

