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Un camino largo... y fructifero

* Septiembre 2013:
Publicacion del

Reglamento final de UDI

* Septiembre 2022: Todos

los dispositivos aplicables
deben tener:

—UDI en la etiqueta y

— Datos en |la base de datos
global de UDI (GUDID)
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>3.2 millones de registros en la GUDID
Datos a enero 10, 2022
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FDA

, . ~35% estan Asociados con Implantabie
Mayorla de rengtrOS en GU DI D Dispositivos “Implantables” son aquellos a los que se les asigna

son Clase 1 codigos de Productos de la FDA asociados con dispositivos,

sistemas y accesorios implantables
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Especialidades Médicas en GUDID

Datos Basados en Codigos de Producto de la FDA
Datos a enero 10, 2022

Orthopedic

General and Plastic Surgery
Dental

Cardiovascular

General Hospital
Anesthesiology
Gastroenterology and Urology
Ear, Nose, and Throat
Neurology

Ophthalmic
Obstetrics/Gynecology
Radiology

Unclassified

Physical Medicine

Clinical Chemistry
Hematology

Microbiology

Clinical Toxicology
Pathology

Immunology
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Términos de Codigo de Producto FDA mas frecuentes en GUDID
Datos a enero 10, 2022
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GUDID AccessGUDID //mbsmi i

 https://accessgudid.nlm.nih.gov/

* Portal de Acceso Publico a la informacion de GUDID
* Administrado por la Biblioteca Nacional de Medicina
* Actualizaciones diarias de la informacién

* Busqueda/Obtencion/Descarga de informacion de
dispositivos

* Uso de farmacos para hacer busqueda de informacion
de dispositivos



https://accessgudid.nlm.nih.gov/

ACCESS

GUDID Datos de uso en Diciembre 2021

Traffic Stats

Users Sessions Pageviews Homepage Pageviews Avg. Sessions per Day
45,439 181,277 976,788 57,410 4,250.87
¥-5.6% ?-4.3% ?-6.5% $-7/.1% ?-7.4%
Location
8 United States 83.7K
2. India 23.1K United States International
3 c d 2 4K Sessions Sessions
. anada :
83.7K 48.1K
}* 4. Philippines 24K ' 3.6% 1 -5.6%
| WY A 5.  China 17K
‘ v 6. Germany 1.4K United States International
Pageviews Pageviews
1 W 83,706 7 Japan 13K 521 1 K 455 7K
8. United Kingdom 1.3K
9. Vietnam 1K

10. South Korea 828



GUSID Descargas y uso de farmacos
Diciembre 2021

How many HTTP files were downloaded last Total Events Unique Events
month?
1,466 1,298
$-10.8% $-5.9%

APl Request Analysis (Last month, Log data)

Call Type

Lookup INNEGIGIGINGNGEEEEEEEE > 311,785
ParseUDI| 1 838,840

Implant List 140,261
SNOMED | 23,691
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Lecciones
Aprendidas



Politica UDI

Esforzarse para Armonizar!! Aprovechar el trabajo del IMDRF

Establecer fechas limite realistas y alcanzables para la industria
y el organismo regulador

Hacer politicas y tomar decisiones basadas en el uso en el
mundo real de los datos de UDI

Planear para tipos de dispositivos que representan un reto: kits,
sistemas de dispositivos, software como dispositivo médico
(SaMD), etc.

Considerar una politica de cumplimiento para el mantenimiento
de los datos de identificacion de los dispositivos
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Base de Datos de Identificacion de
Dispositivos

Esforzarse para Armonizar!! Aprovechar el trabajo del IMDRF

Tomar tiempo para establecer definiciones claras para los elementos de
la informacion

Utilizar una lista estandar de valores

— Considerar valores especificos para cada area de dispositivos, p.ej. Tamano
del Dispositivos

— Menus Si/No vs. menus de seleccion

Considerar como se utilizara la informacion al disenar el sistema
— Comience proyectos piloto conforme se comienza a recibir informacion

Establecer procesos eficientes y faciles para la actualizar la informacion
Establecer reglas robustas para la validacién de la informacion
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Comunicacion y Educacion a las
Partes Interesadas

 Temprano y a menudo: sesiones para escuchar,
webinarios, grupos de usuarios, preguntas
frecuentes, etc.

 Aprovechar actores externos para multiplicar
mensajes comunes

« Establecer un “help-desk” para consultas de las
partes interesadas



Adopcion

* Iniciar proyectos de demostracion del uso/valor de
los UDI a través de |la cadena de suministro y en el
punto de uso

—Documente y comparta el valor demostrado y las
lecciones aprendidas

* Apovyar y fomentar comunidades de aprendizaje y
grupos de usuarios

» Establecer procesos para priorizar y tomar acciones
sobre vacios encontrados
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Avanzando los Esfuerzos UDI
Globales

|dentificacion adecuada a
traveés de la distribucion y
uso ...

Aprovechar
UDI en fuentes de completamen

Datos de Mundo Real te los UDI
UDI en informacion  (expediente médico para la
regulatoria (reportes  electrénico, Registros)  seguridad del
anuales, eventos paciente
Almacén adversos, retiros del
centralizado de mercado, etc.)

identificacion de
dispositivos
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Recursos sobre el Programa de
UDI de la US FDA

 Sitio de internet de la FDA sobre UDI: www.fda.gov/udi

* Acceso publico a la informacion de GUDID:

— AccessGUDID: https://accessgudid.nlm.nih.gov/
— Open FDA: https://open.fda.gov/apis/device/udi/

 Contactos:

— Indira Konduri, indira.konduri@fda.hhs.gov
— Michael Simpson, michael.simpson@fda.hhs.gov
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Siempre parece imposible hasta que se
hace

-Nelson Mandela
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