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|dentificacdo Unica de Dispositivos Médicos

Identificagdo Unica de Dispositivos Médicos - UDI (4 slides)
Os conceitos: UDI e Sistema UDI!
Como funciona na pratica e um exemplo real

Beneficios da UDI (2 slides)
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? Avangos da UDI no Brasil (5 slides)
‘ /_}52 Planejamento Estratégico e Agenda Regulatoria da Anvisa
Linha do Tempo no Brasil
Cronograma de Implementacao®

* Sujeito a mudangas na Avaliagdo da Consulta Publica em andamento
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Identificacdo unica do dispositivo (UDI):

(01)095060001 1 7843(17)201231(10)1234AB

Sequéncia de caracteres numeéricos ou alfanumeéric d atraves de
normas de identificacdo e codificagao ded puatv s aceites velm nd al.
Permite a identificacdo inequivoca de um dispositivo espec f' mercado.

Sistema de identificacdo unica de dispositivos médicos (Sistema UDI):

E um aatema destinado a fc: necer uma identificacdo positiva unica,
harmo cI globalmente, p a identificacdo de dispositivos meédicos
durant d 1.' ibuicao a qual requer que os rotulos tragam um
ide tf d o de dis p t os (a ser convertido utilizando AIDC e, se
aplicavel, HHI} haseadu em padrn’:‘-es, com o DI deste identificador Gnico
sendo tambem ligado a uma Base de Dados de UDI publica.
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https://creativecommons.org/licenses/by/2.5/deed.en
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Pés-me :ad Desafio para Agoes corretivas requerem bon
fabricantes, usudrios e governo - e sistemas de rastreabilidade

Sistemas de identificacdo de dispositivos

Propasito logistico e econdmico
legivel por maquina p gisti

A cadeia de suprimentos e os servicos de salde ndo usam o mesmo sistema de identificagdo

Seguranca [fisica] dos usudrios Custos

Modelo de sistema de vigildncia global L AHUISA
e

Aginia Nacional de Vigidncia Sanitiria

servicos de saude publicos
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-Exempl chnrnrcl‘u‘rsﬁ u Modelo,

» Contato
. Exemplﬂs: Informacdes do fabricante, URL para Instrucdes de Uso, etc.

* Embalagem:
* Exemplo: Data de Descontinuacado, etc.

» Classificacdo e Nomenclatura do Dispositivo:
* Exemplo: Classe de Risco (I a IV, do menor ao maior risco), Nome Técnico, etc.

* Caracteristicas do Dispositivo Meédico
» Exemplo:  Rotulado como dispositivo de uso unico?
Rotulado como dispositivo no estado estéril?

E necessaria a esterilizacio antes do uso?
& L ANVISA
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Plano Estrotégico da Anvisa 20/23, Objetivo 3
UDI Alcada como Projeto Estratégico da Agéncia

enda Requiatoria
Tema 11.10 - Identificagiio Unica de Dispositivos Médicos (UDI)
Numero do processo: 25351.910027/2021-96

AGENDA REGULATORIA
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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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06/11,/2019
(™) IMDRF UDI Guidance (09/12/2013) Mn; e — 1O bbb s
Publicado guia do IMDRF sobre UDI| Antncio da UDI como maprruridadeda Criado Grupo de Trabalho sobre UDI
Ge E- 1 -Geral de Tecnologia de Produtos (Portaria 631/2020)
para Saude

i nunicio g
Publicado guia do IMDRF sobre Sistema UDI | pela Anvisa
!MEF."F ums;: stem Application Guide O
07/07/2020
© (127121201 e

|||||||||||| .- ANVISA
T.

Aginia Nacional de Vigidncia Sanitiria


http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-131209-udi-guidance-140901.pdf
http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-131209-udi-guidance-140901.pdf
https://www.youtube.com/watch?v=d-nZeZf-f7Q
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/anvisa-define-nova-carteira-de-projetos-estrategicos
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Ah II:I 2021 @I nho a Setembro de 2021 OD zembro de 2021
!!!!!!!!!!!!!!! Dispositivos Meédicos Dispositivas Meédicos
5 bmissdo da minuta de Resolugdo -::l Aprn acao da Consulta Publica (CP) por hp iagdo da Dicol e publicacdo da RDC

Diretert Cﬂ' eglada (ROC) para apreciacao 60 dias sobre RDC da UDI pela Dicol sobre '-'DI
da Diretoria Colegiada (Dicol) da An!.ri_r.a pela Lico

Dispensa de Analise de Impacto :
Regulatdrio . Avaliacdo das Contribuigdes da Consulta

Decreto 10411/2020, Art. 4, Inciso VI . Pablica
@ Abril de 2021 O Setembro a Dezembro de 2021
mmmmmmmm Cos Dispositivos Médicos
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F" blicagdo da RDC ' Dis ISpOs s medicos de classe de risco Il : Dispositivos medicos de classe de risco |
. LT . _.
O prazo para cada classe de risco é prorrogavel por +2 anos caso o dispositivo seja reutilizavel e a UDI colocada no proprio dispositivo
L] ® '
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[.‘r isponibiliz l;a o do Sistema de ' Dis ISpOs s medicos de classe de risco Il : Dispositivos medicos de classe de risco |
Informacgao® i !

*por Sistema de Informacgdo
(ex.: base de dados UDI, Solicita, RNI etc.)

° ) : _. :
O prazo para cada classe de risco é prorrogavel por +2 anos caso o dispositivo seja reutilizavel e a UDI colocada no proprio dispositivo
L] ® '

Dispositivos medicos de classe de risco IV Dispositivos médicos de classe de risco ||
< ANVISA
1\-\.

@Dn+lanu5 @ D, + 4 anos



Obrigado!

N
S

s
o

ey
R

NN

TR

o,

Ww\x
m
7



	�Identificação Única de Dispositivos Médicos*�Avanços e Perspectivas da Implementação da UDI���Hélio Bomfim de Macêdo Filho���Brasília, 23 de novembro de 2021, de 10h00 às 10h50�*UDI, sigla inglesa de Unique Device Identification�
	Número do slide 2
	Número do slide 3
	Número do slide 4
	Número do slide 5
	Número do slide 6
	Número do slide 7
	Número do slide 8
	Número do slide 9
	Número do slide 10
	Número do slide 11
	Número do slide 12
	Número do slide 13
	Número do slide 14

