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Ponto de Partida no GHTF em 2008
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Identificagéo Unica de Dispositivos Médicos
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UDI = UDI-DI + UDI-PI
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Identificagéo Unica de Dispositivos Médicos ao Redor do Mundo

Exemplos de Sistemas UDI em vigor:

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

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

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

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

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

Japao: https://www.medis.or.jp/

Singapura: https://eservice.hsa.gov.sg/osc/portal/jsp/AA/process.jsp?eService=UDI
Taiwan: https://udid.fda.gov.tw/
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Identificacdo Unica de Dispositivos Médicos no Brasil
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(:} IMDRF UDI Guidance (9 de Dezembro de 2013) Q 7 de julho de 2020

| 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)


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/anvisa-define-nova-carteira-de-projetos-estrategicos

Identificacdo Unica de Dispositivos Médicos no Brasil
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@ Abril de 2021 — Junho de 2021 o ggtzelmbm de 2021 - Dezembro de o 04 de janeiro de 2022
Isento de Analise de Impacto Regulatério * Avaliagdo da Consulta Publica i Resolucdo de Diretoria Colegiada
Decreto n. 10.411/2020, Art. 4, ltem VI : + 591/2021 sobre Sistema UDI
Normativo com previsao de manter i '
cccccc géncia a padrao internacional
Deliberagdao da D Colegiada da
Periodo de Consulta Publica Anvisa sobre a normatizacao da UDI

07 de julho de 2021 - 06 de setembro
@ de 2021 0 Dezembro de 2021



Conclusao

Brasil esta fortemente comprometido em implementar o Sistema UDI e apoiar na adog¢ao global do Sistema UDI

Aderéncia do Brasil ao Guia IMDRF sobre UDI para reforgcar uma implementagao global padronizada do Sistema
UDI

A maioria dos continentes tem paises implementando o Sistema UDI

Fabricantes estdo construindo Sistemas de Informacao para submissdo sincronizada de elementos de dados da
UDI a bancos de dados de diferentes jurisdicoes

|dentificacdo global de dispositivos meédicos
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