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Assunto: Propostas de Abertura de Processo Administrativo de
Regulacao e de Consulta Publica de Instrucao Normativa que
estabelece os requisitos para transmissao e gestao da base de
dados sobre lIdentificacao Unica de Dispositivos Médicos - UDI,
conforme estabelece a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n®
591, de 21 de dezembro de 2021.

Area: Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Saude
(GGTPS)/DIRE3

Agenda Regulatoria 2024-2025: Tema n2 11.12 -
Disponibilizacao da base de dados sobre Identificacao Unica de
Dispositivos Médicos (UDI) da Anvisa, na forma do que determina
0 § 32 do artigo 15 da RDC n2591/2021

Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério
(AIR) por se tratar de ato normativo considerado de baixo
impacto.

1. RELATORIO
1. Trata-se de proposta, apresentada pela Geréncia



Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS), para
Abertura de Processo Administrativo de Regulacao e de Consulta
Publica de Instrucao Normativa que estabelece os requisitos para
transmissao e gestao da base de dados sobre Identificacao Unica
de Dispositivos Médicos - UDI, conforme estabelece a Resolucao
da Diretoria Colegiada - RDC n2 591, de 21 de dezembro de
2021.

2. O processo foi devidamente instruido com o
Formuldrio de Abertura de Processo de Regulacao (SEl
Ne 3447801) e com 0 Despacho ne

129/2025/SEI/GGTPS/DIRE3/ANVISA (SElI n?2 3440805) por meio
dos quais a area técnica apresenta e motiva as propostas e
sugere as condicdes para tramitacao processual.

3. A proposta de abertura foi devidamente submetida a
apreciacao da Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatéria
(ASREG), que ofereceu manifestacao por meio do Parecer n@
006/2025/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA (3446454).

4, E o relatdrio, passo a anélise.
2. ANALISE
5. O Unique Device Identification (UDI) é um padrao

internacional estabelecido conforme as diretrizes do Férum
Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos
(International Medical Device Regulators Forum - IMDRF). Trata-
se de uma sequéncia de caracteres numéricos ou alfanuméricos
gerada a partir de um sistema de identificacao globalmente
reconhecido e um padrao de codificacao. Sua finalidade é
garantir a identificacao precisa e inequivoca de dispositivos
meédicos no mercado.

6. O sistema UDI proporciona um método padronizado e
globalmente harmonizado de identificacao positiva para
dispositivos médicos, contribuindo para a melhoria das acdes de
controle pés-mercado. A rastreabilidade proporcionada pelo UDI
tem o potencial de aprimorar significativamente a seguranca do
paciente e a eficiéncia do monitoramento pds-comercializacao,
facilitando a notificacao de eventos adversos, a execucao de
acbes de campo e a supervisao por parte das autoridades
competentes. Nesse contexto, temos que a complexidade da
implementacao deste sistema representa um desafio tanto para
fabricantes quanto para usuarios e para a Anvisa.

7. A RDC n2 591, de 2021, estabeleceu a



obrigatoriedade da identificacao de dispositivos médicos
regularizados na Anvisa por meio do sistema UDI. A principal
obrigacao colocada a Anvisa pela RDC n? 591/2021 é o
desenvolvimento da Base de dados UDI, definido pela normativa
como "sistema eletrébnico que contém as informacdes e outros
elementos de identificacao associados a um determinado
dispositivo médico". O desenvolvimento de tal "Base de dados
UDI" estd listado no Planejamento Estratégico 2024-2027, sob
Projeto Estratégico n? 02, também priorizado no Plano Diretor de
Tecnologia da Informacao e Comunicacao da Anvisa (PDTIC 2023-
2025) sob item 3.09.11. Este projeto teve sua primeira fase
finalizada em setembro de 2024, e caminha em sua reta final,
com conclusao definida para o més de maio de 2025.

8. O normativo que se busca editar atende a uma
determinacao da RDC n?2 591/2021, que traz o seguinte
comando:

"§ 32 Os prazos estipulados no caput (do artigo 15) para
transmitir as informacdes a base de dados UDI, a que se
refere o paragrafo Unico do art. 82, iniciardo a partir do
momento em que a Anvisa publicar em instrucao
normativa que a base de dados UDI da Agéncia esta apta
a receber as informacdes de UDI do Anexo |, bem como
as condicdes para o envio dos dados e 0s mecanismos
disponibilizados para atender ao Item 4.10 do Anexo II".

9. A implementacao do Sistema UDI representa um
avanco significativo no fortalecimento do controle sanitario, na
mitigacao de riscos associados a falta de informacao ou ao uso
inadequado de dispositivos médicos e no combate a fraudes.
Espera-se que a adocao desse sistema reforce a rastreabilidade
dos produtos para a saude, contribuindo para a seguranca dos
pacientes e usuadrios, a reducao de custos operacionais, a
mitigacao de erros médicos e a otimizacao dos processos nos
servicos de saude, incluindo a rede publica. Além disso, a
sistematizacao e padronizacao das informacoes possibilitarao um
combate mais efetivo a comercializacdao e utilizacao de
dispositivos meédicos falsificados, promovendo maior
transparéncia e confiabilidade no setor.

10. Durante o desenvolvimento do projeto UDI, foram
conduzidos trés pilotos com representantes do setor regulado,
nos quais 10 empresas do segmento foram selecionadas para
participar. A definicao dos participantes foi baseada em critérios
que garantissem a melhor representatividade do setor,
contemplando fabricantes nacionais e importadores das trés



principais areas de dispositivos médicos (materiais,
equipamentos e IVD). Foram incluidas tanto empresas com
experiéncia em submissdes de dados UDI em outras jurisdicoes
guanto aquelas sem qualquer vivéncia prévia nesse processo. Os
pilotos tiveram como principal objetivo avaliar a
operacionalidade e as funcionalidades do sistema em condicoes
reais, utilizando dados de produtos representativos da ampla
diversidade de dispositivos médicos existentes. Adicionalmente,
buscou-se captar as percepcdes dos usuarios quanto a
usabilidade e intuitividade da ferramenta, assegurando que a
solucao tecnoldgica atendesse de forma eficiente as
necessidades do setor regulado.

11. Neste momento, a presente Instrucao Normativa
propde o detalhamento dos requisitos técnicos e os mecanismos
para o envio de dados ao Sistema UDI, estabelecendo diretrizes
claras para sua utilizacao. Dentre os aspectos normativos
contemplados, destacam-se: i) os tipos de operacao e
subconjuntos de dados que poderao ser submetidos; ii) os
agentes competentes para o envio das informacoes, incluindo
regras para delegacao de responsabilidades; iii) diretrizes para a
utilizacao do sistema, abrangendo: a) configuracdes especificas
conforme a categoria do produto; b) prazos de caréncia e
procedimentos excepcionais para ajustes e correcdes de dados
previamente enviados; c) regras para transferéncias de
titularidade, entre outros pontos. Dessa forma, a normatizacao do
Sistema UDI visa garantir sua implementacao de maneira
estruturada e eficiente, assegurando conformidade regulatéria e
promovendo um ambiente de maior previsibilidade e seguranca
para todos os envolvidos.

12. Convém pontuar que para a efetiva implementacao
de qualquer sistema, faz-se indispensavel a elaboracao e
disponibilizacao de manuais e guias técnicos detalhados, os
quais desempenham um papel essencial na padronizacao de
procedimentos, na mitigacao de inconsisténcias operacionais e
na garantia da correta aplicacao das diretrizes estabelecidas. Tais
documentos devem abranger desde a conceituacao dos
requisitos normativos e técnicos até a operacionalizacao pratica
do sistema, assegurando que todos os atores envolvidos tenham
acesso a orientacoes claras e uniformes. Além disso, a existéncia
de manuais bem estruturados facilita a capacitacao dos usuarios,
reduzindo a curva de aprendizado e minimizando erros que
possam comprometer a eficacia e a seguranca do sistema. Assim,
a definicao de diretrizes formais por meio de guias e manuais



nao apenas viabiliza a implementacao eficiente, como também
contribui para a sustentabilidade e evolucao continua do sistema
ao longo do tempo. Nesse sentido, senhores Diretores, cabe
destacar que a equipe responsavel por este projeto ja estd
envolvida na elaboracao de tais manuais e guias, de maneira que
ha a expectativa de que estes documentos sejam concluidos e
disponibilizados conjuntamente com a consolidacao da Consulta
Publica ora em apreciacao. Ressalta-se, ainda, que a publicacao
tempestiva desses materiais é fundamental para garantir uma
transicao harmoniosa e o correto alinhamento dos agentes
regulados com o0s novos procedimentos, fortalecendo a
previsibilidade e a seguranca juridica no processo de
implementacao.

13. Neste contexto, a Geréncia Geral de Tecnologia de
Produtos para a Saude (GGTPS) submeteu a Terceira Diretoria da
Anvisa uma proposta de abertura de Processo Administrativo de
Regulacao, sugerindo a dispensa da Anadlise de Impacto
Regulatério (AIR), considerando tratar-se de uma iniciativa de
baixo impacto regulatério. Além disso, foi apresentada a proposta
de Instrucao Normativa (IN) a ser submetida a Consulta Publica
por um periodo de 60 dias, com o objetivo de garantir ampla
participacao dos agentes regulados e demais partes interessadas,
permitindo a consolidacao de um arcabouco normativo alinhado
as melhores praticas internacionais e as necessidades do setor.

14. Ainda que a presente IN represente um passo crucial
para a implementacao do Sistema UDI, é imprescindivel ressaltar
que sua plena operacionalizacao requer uma gestao estruturada
e continua, abrangendo aspectos de governanca,
desenvolvimento e supervisao da plataforma, em consonancia
com as diretrizes institucionais da Agéncia. Embora a conducao
do projeto esteja sob responsabilidade da GGTPS (Vivian, Paulo,
Olavo e Karen) com o apoio da GGTIN, é fundamental reconhecer
que o Sistema UDI possui uma interface abrangente ao longo de
todo o ciclo de vida dos dispositivos médicos, impactando
multiplas funcdes regulatoérias essenciais, desde a regularizacao
(registro/notificacao) até a fiscalizacao e tecnovigilancia. Nesse
sentido, senhores Diretores, torna-se inafastavel o engajamento e
comprometimento de todas as unidades organizacionais
envolvidas, a fim de assegurar a entrega eficaz deste projeto
estratégico para a Anvisa, reforcando a previsibilidade regulatéria
e aprimorando a rastreabilidade e seguranca dos produtos para a
saude no Brasil.

15. Feitas estas consideracdes passo ao voto.



3. VOTO

16. Ante a todo o exposto, VOTO pela APROVACAO da
Abertura de Processo Administrativo de Regulacao, com dispensa
de Analise de Impacto Regulatério (AIR), por por se tratar de ato
normativo considerado de baixo impacto, e de Consulta Pudblica,
pelo prazo de 60 dias, de proposta de Instrucao Normativa que
estabelece os requisitos para transmissao e gestao da base de
dados sobre Identificacao Unica de Dispositivos Médicos - UDI,
conforme estabelece a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC ne
591, de 21 de dezembro de 2021.

17. E o voto que submeto a apreciacdo dessa Diretoria
Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Danitza Passamai
.1 | Rojas Buvinich, Diretor Substituto, em 17/03/2025, as
JEII j 15:46, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no
~* 1§ 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de
2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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