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LA ﬁ U 1.3&;‘ | Plano Estratégico da Anvisa 20/23, Objetivo 3
e -V M | Elencado como Projeto Estratégico

Agenda Requlatdria 21/23
Tema 11.10 - Identificacdo Unica de Dispositivos Médicos (UDI)
Numero do processo: 25351.910027/2021-96

AGENDA REGULATORIA

= ANVISA


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 — Parte | de Il

(:}/MDRFUD/G idance (9 de Dezembro de 2013) Q7d julho de 2020

! 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
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Linha do Tempo — Parte |l de IlI

@ Abril de 2021 - Junho de 2021 o ;g;elmbro de 2021 - Dezembro de o 04 de janeiro de 2022

d Analise de Impacto Regulat ' Avaliagdo da Consulta Publica ' Resolugdo de Diretoria Colegiada (RDC)
Dec n. 10.411/2020, A L4, It mv| i ' 591/2021 sobre Sistema UDI

Periodo de Consulta Publica Anvisa sobre a normatizacao da UDI

07 de julho de 2021 - 06 de setembro
@ de 2021 0 Dezembro de 2021
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E Inicio do Planejamento do Modelo de Desenvolvimento do Sistema de Informacédo

. - Planejamento da Tecnologia da Informacdo da Anvisa
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Escopo da Identificacdo Unica de Dispositivos Médicos no Brasil

Informacgdes de Dispositivos Médicos na Base de Dados UDI Brasileira - Parte | de Il

* Escopo: todos os dispositivos médicos comercializados no Brasil, incluindo produtos para diagndstico in vitro.
Excecao: dispositivos médicos feitos sob medida e dispositivos médicos em investigacao clinica.

Identificacao do Dispositivo

Q * Obrigatérias: UDI-DI (2), Nome Comercial (7), Versdao ou Modelo (8), # de Dispositivos (1)
* Condicionais: UoU UDI-DI (4)

* Opcionais: NUmero de Catdlogo (9), Descricao Complementar do Dispositivo (11)

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

Embalagem:
* Obrigatérias: UDI-DI (2), Data de Descontinuacao do Dispositivo (21)

Nomenclatura do Dispositivo:
* Obrigatérias GMDN (6)
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Escopo da Identificacdo Unica de Dispositivos Médicos no Brasil

Informacgdes de Dispositivos Médicos na Base de Dados UDI Brasileira - Parte Il de Il

» Caracteristicas do Dispositivo Médico
* Obrigatoéria
* 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)
* Condi¢Oes de Armazenamento ou Manuseio (12)
* Adverténcias ou contraindicacdes criticas (20)
* Presenca de determinadas substancias? (18)
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gmdlmplmtg dUDI o Brasil
Ap sicdo da UDI no produto, no rétulo e embalagens superiores

( ® ) D, = 4 de janeiro de 2021 o Dy + 3 anos O D, + 6 anos

Publicacdo da RDC 591/2021 ' Dispositivos médicos de classe de risco Il ' Dispositivos médicos de classe de risco |
o 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 Il

<O>D0+2,5anos <O)Do+4anos
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gmdlmplmtg o da UDI no Brasil
Sbm o de dados de UDI para Sistemas de Informagéao da Anv

@ D, (ainda nao definido) o D, + 3 anos O D, + 6 anos

Disponibilizagao do Sistema de ' Dispositivos médicos de classe de risco Il ' Dispositivos médicos de classe de risco |
Informacdo | |
o 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

<O>D0+2,5anos <O)Do+4anos
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Discussao

Licdes Aprendidas no Processo e Discusséo sobre a Implementagao da Base de Dados UDI Brasileira

Os apoios dos principais stakeholders e da alta gestao tém sido fundamental para o avanco da UDI no Brasil

A formacao do grupo de trabalho com os principais stakeholders reforcaram a aderéncia do Brasil aos Guias IMDRF
A pandemia nao afetou o planejamento inicial da regulamentagcao do Sistema UDI no Brasil

O momento atual de planejamento para o desenvolvimento da base de dados UDI brasileira ainda nao foi concluido
Nao se conhece software de prateleira e o caminho indica para o desenvolvimento de software customizado no Brasil

« O Brasil enfrenta desvalorizagcao da moeda local (BRL) e a
 Mao de obra capacitada busca trabalho remoto no exterior
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