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1. UDI = Unique Device Identification   

 
Identificação Única de  
Produtos para a Saúde 

 



Identificador Único de PPS 
ou 

Unique Device Identification (UDI) 

Rótulo 
de UDI 

Parte 
Fixa 

Parte 
Variável 



Partes do UDI 

Parte Variável 
(Identificador 
da Produção) 
 

Parte Fixa 
(Identificador 
do Produto) 

Regras 
Internacionais do 
comércio mundial 

Lote, SN, Data de 
Vencimento, etc. 

Informações da 
Produção 

Informações do 
Produto (device) 

Fabricante, Modelo, 
Versão, GMDN,  etc. 



Identificador Único de PPS 
ou 

Unique Device Identification (UDI) 

Rótulo 
de UDI 

Parte 
Fixa 

Parte 
Variável 

Banco de 
Dados UDID 



Barra Linear e DataMatrix 

Informações 
do Produto 

Informações 
da Produção Rótulo do UDI Rótulo do UDI 

Endexyus Endexyus 

Ultra som Fetal 

Ultra som Fetal 



Exemplo FDA 



 
3. Construção no IMDRF 



Principal Objetivo do UDI 

 

Reduzir os erros ocorridos por meio da 
identificação de Produtos para a Saúde  

 

(ações governamentais, erros médicos por 
confusão na identificação e uso, etc.) 

 



Identificação BD 



Ganhos Adicionais 

• Barateamento dos custos logísticos 

 

• Redução de Erros Médicos 

 

• Maior possibilidade de registros médicos e 
hospitalares 

 

• Simplificação da Integração  dos  Produtos para a 
Saúde , principalmente os  informáticos  



Ganhos Adicionais 

• Rapidez na identificação de produtos para a 
saude envolvidos em eventos adversos 

 

• Maior rapidez na correção de problemas 
reportados 

 

• Maior eficiência e eficácia em recalls 

 



Ganhos Adicionais 

• Maior eficiência e eficácia nas comunicações 
de segurança da ANVISA  

 

• Facilidade na implementação de controles 
pelos hospitais 

 

• Facilidade na identificação de Produtos 
Falsificados 



Ok é bom ! 
Como construir ? 



Princípios para o UDI 

• Simplicidade do sistema 

– Custos devem ser minimizados. 

– Reconhecer as implementações já existentes de 
identificação de dispositivo, e, quando possível, a regra 
não deve exigir alteração significativa desses sistemas. 

– Reconhecer os organismos emissores que já existem. 
Contudo, deve-se promover fiscalização e concorrência 
entre os organismos. 

– Implementação distribuida no tempo (Anos? Meses? 
Vacatio legis ?) 



Princípios para o UDI 
• Uso de Normas Técnicas existentes e amplamente aceitas. 

Exemplos: 

– (ISO/IEC) 646:1991, Information technology—ISO 7-bit 
coded character set for information interchange;  

 

– ISO/IEC 15459–4:2006(E), Information technology—
Unique identifiers—Part 2: Registration procedures;  

 

– ISO/IEC 15459–4:2008, Information technology—Unique 
identifiers—Part 4: Individual items; 

 

– ISO/IEC 15459–6:2007, Information technology—Part 6: 
Unique identifier for product groupings. 



Princípios para o UDI 

• Válido para todas as classes de Riscos, com as devidas 
exceções. 

 

• Uso de tecnologias amplamente utilizadas: código de barras 
linear e bidimensionais (DataMatrix),  etiquetas de RFID, e 
outros. 

– Aberto a avanços tecnológicos. 

 

• Proteção à pequena empresa 

 

• O estabelecimento de uma base de dados pública UDI 

 



Ponto de Partida 

 

 



Requisitos Específicos 
• Certas combinações de produtos e suas partes, bem 

como os kits de conveniência, requerem um UDI 
específico. 
 

• Quando existe uma mudança na quantidade da 
embalagem ou no modelo ou versão devido a 
mudanças, deve ser requerido novo UDI. 
 
  

• Produtos para a saúde de uso prolongado 
(ex. implantáveis), que são esterilizados 
rontineiramente, ou podem se separar de 
seus rótulos originais necessitam de um 
mecanismo especial de identificação 
(DPM - Direct Part Marks?). 
 



Consulta Pública do IMDRF 
• http://www.imdrf.org/consultations/consultations.asp ou   

http://www.imdrf.org/ > consultations 

 

• Comments are invited by Wednesday 31 July 2013 to the Working Group Chair 

http://www.imdrf.org/consultations/consultations.asp
http://www.imdrf.org/consultations/consultations.asp
http://www.imdrf.org/
http://www.imdrf.org/
http://www.imdrf.org/


Regulamento FDA 

• Congressional 
• Última contribuição em janeiro/2013 – 

Reunião do IMDRF/UDI Group 
• Alinhamento possível com o IMDRF 



Regulamento Europa 

• Recomendação da Comissão de Estudos para o UDI para o uso alinhado ao 
IMDRF 

• http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2013:099:0017:0024:EN:PDF 

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2013:099:0017:0024:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2013:099:0017:0024:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2013:099:0017:0024:EN:PDF


Regulamento Brasil 

• Alinhamento ao IMDRF 
 

• http://forum.datasus.gov.br/ para a Identificação 
Única de Produtos para a Saúde 
 

• Construção após a aprovação do guia do IMDRF 
(após Novembro) 
 
 

http://forum.datasus.gov.br/
http://forum.datasus.gov.br/


Mais Informações... 

• http://www.imdrf.org/workitems/wi-udisystem.asp  

 

• http://www.fda.gov/medicaldevices/deviceregulation
andguidance/uniquedeviceidentification/default.htm 

 

• http://forum.datasus.gov.br/viewforum.php?f=232 

http://www.imdrf.org/workitems/wi-udisystem.asp
http://www.imdrf.org/workitems/wi-udisystem.asp
http://www.imdrf.org/workitems/wi-udisystem.asp
http://www.fda.gov/medicaldevices/deviceregulationandguidance/uniquedeviceidentification/default.htm
http://www.fda.gov/medicaldevices/deviceregulationandguidance/uniquedeviceidentification/default.htm
http://www.fda.gov/medicaldevices/deviceregulationandguidance/uniquedeviceidentification/default.htm
http://forum.datasus.gov.br/viewforum.php?f=232


 
3. Fórum Identificação Única de 

Produtos para a Saúde 



Grupo de Fórums do Datasus 

..... 



Pedido de Acesso ao Fórum de 
Identificação Única 



..... 



Aceitar 



Após a aprovação – Recebe Email 
11 - Após a aprovação o usuário receberá um e-mail com o conteúdo abaixo: 

  

 Parabéns, 

  

O seu requerimento de entrada no grupo "Identificação Única de Produtos 
para a Saúde- ANVISA" em 

"forum.datasus.gov.br" foi aprovado. 

Clique no seguinte atalho para ver a sua participação no grupo. 

  

http://forum.datasus.gov.br/ucp.php?i=groups&mode=membership 

  

--  

Fórum Admin 

  

  

 

http://forum.datasus.gov.br/
http://forum.datasus.gov.br/ucp.php?i=groups&mode=membership


Não queremos apagar incêndios... 



Planejamento e Discussão... 



 
Obrigado ! 

Rafael Fernandes 

 
GGTPS – Gerência Geral de Tecnologia 

de Produtos para a Saúde 


