N

e Bloco 1: ANDAMENTO DOS
' GRUPOS DE TRABALHO DO IMDRF

UNIQUE DEVICE IDENTIFICATION
(UDI) APPLICATION GUIDE UPDATE
e R
] 2010-01-02 A1234 [SN] 1234

X Jornada de Ag¢ao em Politica Industrial e Regulacao para Produtos para Saude 2019

Feira Hospitalar 2019
Geréncia de Tecnologia de Equipamentos — GQUIP
Geréncia de Tecnologia em Produtos para Saude - GGTPS

Rafael Fernandes

= L ANVISA 22/05/2019

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



DI + Base de
Pl Dados
Infos

DI - Device Identifier
Pl - Production Identifier

AIDC
(Codigos Scaneados)

AIDC = Automatic
Identification and Data Capture
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GRUPO ANTERIOR — 2012/3

WG: Roadmap for implementation of UDI system

IMDRF/UDI WG/N7FINAL:2013

Resultado:

IMDRF International Medical
.0, Device Regulators Forum

Estrutura para reguladores
desenvolverem seus sistemas
de UDI em uma abordagem
globalmente harmonizada Title: UDI Guidance -
(apenas Conceltual) . Unique Device Identification (UDI) of Medical Devices

Final Document

Authoring Group: IMDRF UDI Working Group

Date: 9 December 2013
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GRUPO ATUAL — 2017/8

WG: Unique Device Identification (UDI) Application Guide
Foco: Harmonized Unique Device Identification (UDI)

Participantes

- 9 paises 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
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GRUPO ATUAL — 2017/8

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

« Suplemento ao primeiro documento (IMDRF/WG
UDI/N7Final:2013);

« Extende as definicdes e complementa as Informacoes;

« Paratoda a cadeia produtiva,
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N53 - Use of UDI Data Elements across
different IMDREF Jurisdictions

 Sem banco de dados: UDI com poucos beneficios

 Destina-se a fornecer um dicionario de elementos de dados da UDI
entre jurisdicoes.
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N54 - Recording Unique Device
Identifiers in Electronic Health Sources

O objetivo deste documento é fornecer um conjunto melhores praticas
gue podem ser generalizadas para uso por todos usuarios do UDI
para extrair dados dos UDIDs como fonte para o preenchimento
automatico de informacdes em formularios / informacoes eletronicas.
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Adaptado da apresentac¢do de Product Tracking System (UTS), TURKISH MEDICINES AND MEDICAL DEVICES AGENCY (TMMDA), Burak ibrahim SEVINDI, Brussels, Feb/2019



PROXIMOS PASSOS

« Inclusao na agenda regulatoria
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