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O que é ?

DI + 
PI

AIDC
(Códigos Scaneados)

Base de 
Dados

AIDC = Automatic 
Identification and Data Capture

DI - Device Identifier 
PI - Production Identifier

Infos



Quem serão os responsáveis ?

Agência Emissora
Global Troca de 

Informações

Codificação

Rotulagem

Controles Internos

Banco de 
Dados



Documentos base



WG: Roadmap for implementation of UDI system

Grupo anterior – 2012/3

Resultado:

Estrutura para reguladores 

desenvolverem seus sistemas 

de UDI em uma abordagem 

globalmente harmonizada 

(apenas conceitual).



WG: Unique Device Identification (UDI) Application Guide

Grupo Atual – 2017/8

Foco: Harmonized Unique Device Identification (UDI)

Participantes

- 9 países do IMDRF (European Union – Chair -, Australia, Brazil, Canada, Japan, 

Russian Federation, Singapore, South Korea, United States) 

- World Health Organisation (WHO) 

- Global industry associations GMTA and DITTA 



WG: Unique Device Identification (UDI) Application Guide

Grupo Atual – 2017/8

Foco: Harmonized Unique Device Identification (UDI)

Documentos: 

• N48 - Unique Device Identification system (UDI system) Application Guide

• N53 - Use of UDI Data Elements across different IMDRF Jurisdictions

• N54 - Recording Unique Device Identifiers in Electronic Health Sources



• Suplemento ao primeiro documento (IMDRF/WG

UDI/N7Final:2013);

• Extende as definições e complementa as Informações;

• Para toda a cadeia produtiva;

N48 - Unique Device Identification system 
(UDI system) Application Guide



• Sem banco de dados: UDI com poucos benefícios

• Destina-se a fornecer um dicionário de elementos de dados da UDI

entre jurisdições.

N53 - Use of UDI Data Elements across 
different IMDRF Jurisdictions



O objetivo deste documento é fornecer um conjunto melhores práticas

que podem ser generalizadas para uso por todos usuários do UDI

para extrair dados dos UDIDs como fonte para o preenchimento

automático de informações em formulários / informações eletrônicas.

N54 - Recording Unique Device 
Identifiers in Electronic Health Sources
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Mundo
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Adaptado da apresentação de Product Tracking System (ÜTS), TURKISH MEDICINES AND MEDICAL DEVICES AGENCY (TMMDA), Burak İbrahim SEVİNDİ, Brussels, Feb/2019



• Inclusão na agenda regulatória

Próximos passos



OBRIGADO !


