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RESOLUCAO - RDC N2 591, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2021 (ALTERADA PELA RDC 886/2024)

Dispde sobre a identificacdo de dispositivos
médicos regularizados na Anvisa, por meio do
sistema de Identificacdo Unica de Dispositivos
Médicos (UDI).

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no wuso da
atribuicdo que lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 79, lll, e IV, da Lei n2 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado
pela Resolucdao de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve
adotar a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido
realizada em 21 de dezembro de 2021, e eu, Diretora-Presidente, Substituta, determino
a sua publicagao.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secao |
Objetivo

Art. 12 Esta Resolucdo estabelece a identificacdo de dispositivos médicos regularizados na
Anvisa, por meio do sistema de Identificacio Unica de Dispositivos Médicos (UDI), que permite a
identificacdo dos dispositivos no Pais.

Pardgrafo Unico. Para os fins do disposto nesta Resolucdo, consideram-se
dispositivos médicos aqueles regulados pela Resolugcdo da Diretoria Colegiada - RDC n2
751, de 15 de setembro de 2022, e os dispositivos médicos para diagndstico in vitro
regulados pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n?2 830, de 06 de dezembro de
2023, ou regulamentos posteriores." (NR)

Secao ll
Abrangéncia

Art. 292 Esta Resolugcdo aplica-se a todos os dispositivos médicos regularizados
na Anvisa, exceto os dispositivos médicos feitos sob medida e dispositivos médicos em
investigacdo clinica.
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Secao lll
Definigdes

Art. 32 Para efeito desta Resolucdo, sdo adotadas as seguintes definicdes:

| - Base de dados UDI: Sistema eletrénico que contém as informacdes e outros elementos de
identificagdo associados a um determinado dispositivo médico;

Il - Configuracdo: Uma combinacdo, especificada pelo fabricante, de itens do dispositivo médico
gue funcionam em conjunto como um dispositivo para alcancar o uso pretendido previsto. A
combinagdo dos itens pode ser modificada, adaptada ou personalizada para satisfazer
necessidades especificas, a exemplo de:

a) suportes, tubos, mesas, consoles e outros elementos de equipamento que podem ser
configurados/combinados para realizar um uso pretendido em tomografia
computadorizada; e,

b) ventiladores, circuitos respiratérios, vaporizadores combinados para realizar uma funcao
pretendida em anestesia.
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lll - Contéiner de transporte: Embalagem cuja rastreabilidade é controlada por um processo
especifico dos sistemas logisticos. Exemplo: contéiner maritimo utilizando exclusivamente para
fins logisticos;

IV - Detentor de notificacdo ou de registro: pessoa juridica, publica ou privada, fabricante ou
importadora, responsavel pelo dispositivo médico em territério nacional, que detém a concessao
de comercializacao de dispositivo médico, emitida pela autoridade sanitaria;

V - Dispositivo configurdvel: Dispositivo médico que consiste em vdrios componentes que o
fabricante pode montar em multiplas configuracdes. Cada um desses componentes pode ser ele
proprio um dispositivo médico ou ndo. Nos dispositivos configurdveis incluem-se os sistemas de
tomografia computorizada, os sistemas de ultrassons, os sistemas de anestesia, os sistemas de
monitorizagao fisioldgica e os sistemas de informacgao de radiologia;

VI - Dispositivo médico de uso leigo: dispositivo médico de uso pessoal que n3ao dependa de
assisténcia profissional para sua utilizacdo, conforme especificacdo definida no registro ou
notificacdao do produto junto a Anvisa;

VIl - Embalagem base: menor nivel de embalagem que contém uma UDI. A embalagem base
pode conter multiplos dispositivos;

VIl - Entidade emissora: Uma organizacdo acreditada pela Anvisa para operar um sistema de
geracdo de UDI;

IX - Fabricante: refere-se ao fabricante legal, ou seja, qualquer pessoa juridica, publica ou
privada, com responsabilidade pelo projeto, manufatura, embalagem e rotulagem de um
dispositivo médico, com a intencdo de disponibiliza-lo para uso sob seu nome, sendo estas
operagdes realizadas pela prépria empresa ou por terceiros em seu nome;

X - Identificacdo e captura automaticas de dados, em inglés Automatic identification and data
capture (AIDC): Tecnologia utilizada para a captura automatica de dados. As tecnologias AIDC
incluem cédigos de barras, cartdes inteligentes, a biometria e RFID;

Xl - Identificacdo por Radiofrequéncias (RFID, sigla inglesa de Radio Frequency ldentification):
Tecnologia que utiliza a comunicagdo através da utilizacdo de ondas de radio para o intercambio
de dados entre um leitor e uma etiqueta eletrénica anexa a um objeto, para efeitos de
identificacdo;

XIl - Identificacdo Unica do dispositivo, em inglés Unique Device ldentification (UDI): Sequéncia
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de caracteres numéricos ou alfanuméricos criada através de normas de identificacdo e
codificagao de dispositivos aceitos a nivel mundial. Permite a identificagdao inequivoca de um
dispositivo especifico no mercado. A UDI é constituida pelo UDI-DI e pelo UDI-PI. O termo "unica"
ndo implica a serializacdo de unidades de producdo individuais;
Xl - Identificador de unidade de utilizacdo do dispositivo, em inglés Unit of Use UDI-DI (UoU
UDI-DI): E um identificador atribuido ao dispositivo médico individual em que a UDI n3o é
rotulada ao nivel da unidade de utilizacdo. Seu objetivo é prover um DI para identificar um
dispositivo usado em um paciente quando um DI ndo esta presente na etiqueta do dispositivo. O
Identificador de unidade de utilizagdo do dispositivo deve ser atribuido quando a embalagem de
menor nivel contiver uma quantidade de dispositivos maior do que um. Exemplo de aplicagdo de
UoU UDI-DI: seringas embaladas com outras seringas em embalagem multipla;
XIV - Interpretagdo para leitura humana, em inglés Human Readable Interpretation (HRI):
Interpretacao legivel dos caracteres dos dados codificados no suporte da UDI;
XV - Kit: € uma colecdo de produtos, incluindo dispositivos médicos, que sdo embalados juntos
para alcangar um uso pretendido comum e estdo sendo distribuidos como dispositivos médicos.
Exemplos: conjuntos, sets ou bandejas utilizadas para um procedimento médico especifico;
XVI - Kit IVD (sigla inglesa de In Vitro Diagnostics): € uma colecdo de produtos, incluindo
dispositivos médicos, que sdo embalados juntos e destinados a serem utilizados para realizar um
exame de diagndstico in vitro especifico, ou uma parte deste;
XVII - Niveis de embalagem: Varios niveis de embalagem do dispositivo que contém uma
quantidade definida de dispositivos, como um pacote ou uma caixa. Isto ndo inclui contéineres
de transporte;
XVIIl - Sistema de identificacdo Unica de dispositivos médicos (sistema UDI): é um sistema
destinado a fornecer uma identificacdo Unica, harmonizada globalmente, para a identificacdo de
dispositivos médicos durante sua distribuicdo e uso, a qual requer que os rétulos tragam um
identificador Unico de dispositivos (a ser convertido utilizando AIDC e, se aplicavel, HRI) baseado
em padrdes, com o UDI-DI deste identificador Unico sendo também ligado a uma Base de Dados
de UDI publica;
XIX - Suporte da UDI: Meio de transmissdo da UDI utilizando a AIDC e, se aplicavel, a sua HRI. Os
suportes da UDI incluem, mas ndo se limita a identificacdo/cddigo de barras linear, cédigo de
barras matricial/bidimensional (2D), RFID etc;
XX - Identificador do Dispositivo, em inglés Device Identifier (UDI-DI): Cédigo numérico ou
alfanumérico unico, especifico de um modelo de dispositivo, e que também ¢é utilizado como
"chave de acesso" as informacdes armazenadas numa base de dados UDI;
XXI - ldentificador de Produg¢do, em inglés Production Identifier (UDI-PI): Cédigo numérico ou
alfanumérico que identifica a unidade de producado do dispositivo. Os diferentes tipos de UDI-PI
incluem uma ou mais das seguintes informacdes: nimero de série, nUumero do lote, versado (para
software como dispositivo médico, em inglés Software as a Medical Device - SaMD), data de
fabricacdo e data de validade.

CAPITULO Il
DOS REQUISITOS GERAIS
Art. 42 A identificacdo de dispositivos médicos regularizados na Anvisa de que trata esta
Resolucdo requer o cumprimento das determinacgdes relacionadas com o sistema UDI por parte
de fabricantes e detentores de notificagdo ou de registro.
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Art. 52 Os fabricantes ficam obrigados ao cumprimento das determinacdes estabelecidas no
caput do art. 82 e no art. 92 desta Resolugdo, conforme o disposto no Anexo Il.
§ 12 O sistema de gestdo da qualidade do fabricante deve implementar mecanismos de controle
gue garantam a correta atribuicdo da UDI a todos os dispositivos fabricados por ele ou em seu
nome nos termos do caput do art. 82 desta Resolucgdo.
§ 22 No caso de stents para artérias coronarias, stents farmacoldgicos para artérias coronarias, e
implantes para artroplastia de quadril e de joelho, o fabricante ou detentor da regularizacao
deve assegurar o fornecimento do suporte da UDI na etiqueta de rastreabilidade, em adicdo as
informacgdes previstas na Resolu¢do de Diretoria Colegiada - RDC n2 59, de 25 de agosto de 2008,
na Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 14, de 05 de abril de 2011, e em regulamentos
posteriores.

Art. 62 Cabe aos detentores de notificacdo ou de registro verificar se o fabricante cumpriu as
determinacdes estabelecidas na Secdo | do Capitulo 1l desta Resolucdo.

Paragrafo Unico. Cabe também ao detentor da notificagdo ou do registro a
responsabilidade de assegurar junto ao fabricante a coeréncia e a validade das
informagdes apresentadas e transferidas para a base de dados UDI, nos termos do
pardgrafo Unico do art. 82 desta Resolugdo." (NR)

CAPITULO Il
DA IDENTIFICACAO UNICA DOS DISPOSITIVOS MEDICOS
Secao |

Sistema de Identificagdo Unica dos Dispositivos Médicos
Art. 7° 0 sistema uDI descrito no Anexo Il consiste em:
| - um UDI-DI especifico para cada modelo de dispositivo médico de cada fabricante, que permita
acessar as informacgdes previstas no Anexo |;
Il - um UDI-PI que identifique a unidade de produgdo do dispositivo e, se aplicavel, os dispositivos
embalados conforme especificado no Anexo ll;
lll - Aposicdo da UDI no rétulo ou no proprio dispositivo e nas suas embalagens superiores
conforme especificado no Anexo Il;
IV - Armazenamento da UDI por fabricantes, detentores de notificacdo ou de registro,
importadores e distribuidores por prazo equivalente ao prazo do item 3.1.6.2 da Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC n° 16, de 28 de marc¢o de 2013, ou norma que venha a substitui-la;

Armazenamento-d Dl hor sarvicos-de da e nro on de de por o 0o

V. - Armazenamento da UDI de dispositivos médicos implantaveis, de classes
de risco IV, por servicos de saude e profissionais de saude, por prazo equivalente ao
prazo de guarda de prontuario de paciente, conforme legislacdo aplicavel;

VI - Criacdo de uma base de dados UDI, nos termos da Secdo Ill do Capitulo Ill desta Resolucdo.

Art. 82 Antes de colocar um dispositivo no mercado, o fabricante deve atribuir ao dispositivo e,
guando aplicavel, a todos os niveis superiores de embalagem, uma UDI criada em conformidade
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com as regras da entidade emissora designada pela Anvisa nos termos da Secdo Il do Capitulo llI

§ 22 Antes de colocar um dispositivo no mercado, o detentor da notificacdo ou do registro deve
assegurar que as informacbes referidas no Anexo | do dispositivo em questdo estdo
corretamente apresentados e transferidos para a base de dados UDI referida na Secdo Ill do
Capitulo Ill desta Resolugao.

Paragrafo Unico. Antes de colocar um dispositivo no mercado, o detentor da
notificacdo ou do registro deve assegurar que as informacbes referidas no Anexo | do
dispositivo em questdo estdo corretamente apresentados e transferidos para a base de
dados UDI referida na Secao Il do Capitulo Ill desta Resolugdo." (NR)

Art. 92 Os suportes da UDI devem ser colocados no rétulo ou no préprio dispositivo e em todos
0s niveis superiores de embalagem, exceto os contéineres de transporte, conforme as regras
estabelecidas no ANEXO Il desta Resolugao.

Art. 10. A UDI, incluindo UDI-DI e UDI-PI, deve ser informada quando da notificacdo de evento
adverso, queixa técnica e acdo de campo aos sistemas de informacdo da agéncia.
Paragrafo unico. Para os dispositivos médicos isentos de UDI-DI ou UDI-PI, a exemplo das
bandejas para procedimentos ortopédicos cujo conteddo é configurado para um pedido
especifico, ndo carece de enviar a respectiva informacdo isenta nas notificacdes de eventos
adversos, queixas técnicas e acbes de campo, sem prejuizo dos requisitos de notificacdo
previstos em outras regulamentagodes.

Secao ll

Entidades Emissoras da UDI
Art. 11. As entidades emissoras operardo um sistema de atribuicdo de UDI nos termos desta
Resolucdo e que satisfacam os critérios a seguir.
| - A entidade emissora é uma organizacdo dotada de personalidade juridica;
Il - O seu sistema de atribuicdo de UDI é adequado para identificar um dispositivo no decurso da
sua distribuicdo e utilizacdo de acordo com os requisitos desta Resolucdo;
lIl - O seu sistema de atribuicdo de UDI estd em conformidade com as normas internacionais
relevantes;
IV - A entidade emissora deverd facultar o acesso ao seu sistema de atribuicdo de UDI a todos os
utilizadores interessados, de acordo com um conjunto de termos e condi¢des predefinidas e
transparentes;
V - A entidade emissora devera:
a) operar o seu sistema de atribuicdo de UDI por ao menos um periodo de 10 anos apds a sua
designacao,
b) disponibilizar a Anvisa, sempre que solicitadas, as informacdes relativas ao seu sistema de
atribuicao de UDI; e,
c) continuar a cumprir os critérios de designacdo e os termos em que esta foi efetuada.
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Paragrafo Unico. As entidades emissoras de que trata o caput sdo a GS1, o HIBCC (Health Industry
Business Communications Council) e o ICCBBA (International Council for Commonality in Blood
Banking Automation).

Secao lll

Base de Dados UDI

Art. 12. A Anvisa estabelecera uma base de dados UDI para validar, reunir, tratar e disponibilizar
ao publico as informacgdes a que se refere o Anexo |.

Art. 13. A Anvisa considerarda no desenho da sua base de dados UDI os principios gerais
estabelecidos na Secao IV do Anexo Il.

Art. 14. Os elementos de dados essenciais transmitidos a base de dados UDI, referidos no Anexo
|, serdo disponibilizados gratuitamente ao publico.

CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS
Art. 15. Apds a data de inicio da vigéncia desta Resolucdo, os prazos para atribuir a UDI,
conforme caput do art. 82, aplicar os suportes da UDI, conforme § 22 do art. 52 e art. 99,
transmitir informagdes a base de dados UDI, conforme paragrafo Unico do art. 82, bem como
transmitir a UDI nas notificagdes de eventos adversos, queixas técnicas e agdes de campo,
conforme art. 10, serdo de:

| - 3,5 anos para os dispositivos médicos de classe de risco IV;

Il - 4 anos para os dispositivos médicos de classe de risco llI;

lIl - 5 anos para os dispositivos médicos de classe de risco Il;

IV - 6 anos para os dispositivos médicos de classe de risco I.

§ 12 Para os dispositivos reutilizadveis em que o suporte da UDI é colocado no prdéprio dispositivo,
o art. 92 ¢é aplicivel dois anos apdés o final dos prazos a que se refere
0 caput para a respectiva classe de dispositivos médicos.

§ 22 A inclusdo do suporte da UDI em etiquetas de rastreabilidade para identificacdo Unica de
stents para artérias coronarias, stents farmacoldgicos para artérias corondrias e implantes para
artroplastia de quadril e de joelho é obrigatdria a partir do inicio da vigéncia desta Resolucdo.

§ 32 Os prazos estipulados no caput para transmitir as informacdes a base de dados UDI, a que se
refere o paragrafo Unico do art. 89, iniciardo a partir do momento em que a Anvisa publicar em
instrucdo normativa que a base de dados UDI da Agéncia estd apta a receber as informacgdes de
UDI do Anexo |, bem como as condi¢des para o envio dos dados e os mecanismos
disponibilizados para atender ao Item 4.10 do Anexo Il.

§ 42 Os prazos estipulados no caput para transmitir a UDI nas notificacdes de eventos adversos,
gueixas técnicas e a¢des de campo, conforme art. 10, iniciardo a partir do momento em que a
Anvisa publicar em instrucdo normativa que os sistemas eletrénicos da Agéncia que recebem
aquelas notificacdes estdo aptos a incluir as informacgdes de UDI, bem como as condi¢des para o
envio dos dados.
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Art. 16. O cumprimento do disposto nesta Resolucdo é facultativo para o
dispositivo médico fabricado anteriormente ao prazo final estabelecido no art. 15.
Pardgrafo Unico. Nos casos dos dispositivos médicos arrolados no § 22 do art. 15 desta
Resolucdo, a aposicdo do suporte da UDI em etiquetas de rastreabilidade se aplica aos
dispositivos fabricados apds 20 de junho de 2020.

Art. 17. O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolucdo constitui infracdo sanitaria,
nos termos da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil,
administrativa e penal cabiveis.

Paragrafo uUnico. A Anvisa podera suspender a comercializagdo, importacdo e/ou uso do
dispositivo médico até o cumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolugao na hipdtese de
haver inobservancia a legislagao vigente ou inconsisténcia que justifique tal medida sanitaria.

Art. 18. Fica revogada a Resolu¢do de Diretoria Colegiada - RDC n2 232, de 20 de junho 2018,
publicada no Diario Oficial da Unido n° 120, de 25 de junho de 2018, Secdo 1, pag. 36.

Art. 19. Esta Resolugdo entra em vigor a partir de 10 de janeiro de 2022.

Art. 22 Os Anexos da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 591, de 21 de dezembro de 2021,
Secdao 1, pdg. 182, passam a vigorar na forma dos anexos a esta Resolugdo.

Art. 32 Fica revogado o §12 do art. 82 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 591, de 21 de
dezembro de 2021.

Art. 42 Esta Resolucdo entra em vigor na data da sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
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ANEXO |
ELEMENTOS DE DADOS ESSENCIAIS A FORNECER A BASE DE DADOS UDI
JUNTAMENTE COM O UDI-DI NOS TERMOS DESTA RESOLUCAO

O detentor da notificacdo ou do registro deve fornecer a UDI-DI a base de
dados UDI e todas as seguintes informacbes relativas ao fabricante e ao dispositivo,
podendo esta responsabilidade ser delegada ao fabricante:

1. Quantidade por configuracao de embalagem,

2. O UDI-DI do dispositivo e sua entidade emissora, bem como o UDI-DI e sua
entidade emissora para cada nivel de embalagem conforme especificado no Anexo I,

3. Modo como a producdo do dispositivo é controlada: numero de série,
nimero de lote, e/ou data de vencimento (ou data de fabricacdo) ou versdo do software
ou data de liberagdo do SaMD (s/n),

4. Se aplicavel, UoU UDI-DI (se ndo houver indicacdo de UDI no rétulo do
dispositivo ao nivel da sua unidade de utilizacdo, é atribuido um identificador de unidade
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de utilizacdo do dispositivo para associar a utilizacdo do dispositivo a um determinado
paciente),

5. Nome e endereco do fabricante, bem como as informacbes do Servico de
Atendimento ao Consumidor (tal como indicado no rétulo),

6. O «cdédigo GMDN, sigla inglesa de Global Medical Device Nomenclature, do
dispositivo médico,

7. Nome comercial (tal como indicado pelo fabricante),

8. Modelo comercial do dispositivo,

9. Numero de catalogo (facultativo),

10. Se aplicavel, caracteristicas dimensionais clinicamente relevantes (incluindo
volume, comprimento, calibre, didmetro),

11. Descricdo complementar do produto (facultativo),

12. Se aplicavel, condicdes de armazenamento e/ou manuseio (tal como
indicado no rétulo),

13. Rotulado como dispositivo de uso unico (s/n),

14. Se aplicavel, nimero maximo de reutilizagdes,

15. Dispositivo rotulado como no estado estéril (s/n),

16. Necessidade de esterilizagdo antes da utilizagdo (s/n),

17. Se aplicavel, método de esterilizacgao,

18. URL para informagdes suplementares, como as instrucdes de uso
eletrdnicas (facultativo),

19. Se aplicavel, adverténcias ou contraindicacdes criticas (tal como indicadas
no roétulo), que incluem:

a. Contém latex (s/n),

b. Compativel com ambiente de Ressondncia Magnética (s/n),

c. Qutras adverténcias ou contraindicacdes criticas.

20. Data de descontinuacdo do dispositivo (referente a dispositivos que ndo
sdo mais colocados no mercado).

ANEXO-H
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ANEXO I
SISTEMA UDI
Secao |

1. Requisitos gerais

1.1. A marcacdo da UDI é um requisito suplementar - ndo substitui nenhum
dos outros requisitos de marca¢do ou rotulagem estabelecidas na RDC 751/2022, RDC
830/2023, regulamentos posteriores ou os que sucedé-los.

1.2. Somente podem ser utilizadas as normas de codificagdo permitidas pelas
entidades emissoras designadas pela Anvisa, conforme art. 11 desta Resolugao.

Secao Il

2. UDI

2.1 A UDI deve ser atribuida ao proprio dispositivo ou a sua embalagem. Os
niveis superiores de embalagem devem ter a sua prépria UDI.
Os contéineres de transporte sdo isentos deste requisito. A titulo de exemplo,

15




S3o Paulo e SP e Brasil/ Brazil

‘k* » LATINI GROUP Av. Vereador José Diniz, 2.270
X

I ntegrated CEP/ Zipcode: 04604-003
X ® Business Tel./ Phone: 55 11 5090 5080
Solution Fax: 55 11 5090 5083

Site: www.latinigroup.com.br
a UDI ndo é necessaria numa unidade logistica; quando um servico de salude encomenda
multiplos dispositivos utilizando a UDI ou o numero de modelo de cada dispositivo e o
fabricante coloca esses dispositivos num contéiner para o transporte ou para proteger os
dispositivos embalados individualmente, o contéiner (unidade logistica) ndo fica sujeito
aos requisitos da UDI.
2.2. A UDI deve conter duas partes: o UDI-DI e o UDI-PI.
2.3. O UDI-DI deve ser Uunico em cada um dos niveis de embalagem do
dispositivo.
24. Se um numero de Ilote, numero de série, versio do software como
dispositivo médico ou data de vencimento constarem no rétulo, eles devem fazer parte
do UDI-PI. Se o rétulo indicar também a data de fabricacdo, ndo é necessdrio que seja
incluida no UDI-PI. Se no rdétulo constar apenas a data de fabricacdo, esta deve ser
utilizada como UDI-PI.
2.5. Quando a UDI n3dao ¢é atribuida ao nivel da wunidade de wuso de um
dispositivo e a embalagem de menor nivel contiver uma quantidade de dispositivos maior
do que um, entdo um UoU UDI-DI deve ser atribuido, para associar o uso do dispositivo
a um paciente. Por exemplo, um UoU UDI-DI deve ser atribuido a um eletrodo individual
quando o eletrodo é distribuido em uma embalagem com 10 unidades. Neste caso, o
nivel mais baixo de UDI é atribuido a embalagem com 10 unidades (embalagem
base).
2.6. Cada componente que seja considerado um dispositivo e que esteja
disponivel por si s6 no mercado deve ser atribuida uma UDI separada, a ndo ser que o0s
componentes facam parte de um dispositivo médico marcado com a sua prdpria UDI.
2.7. Os kits, incluindo os kits IVD, devem ter sua prépria UDI.
2.8. O fabricante ou o detentor da notificagdo ou de registro, quando
aplicavel, deve atribuir a UDI ao dispositivo de acordo com a norma de codificacdo
pertinente.
2.9. Deve ser exigido um novo UDI-DI sempre que haja uma alteracdo que
possa induzir em erro na identificacdo do dispositivo e/ou motive uma ambiguidade na
sua rastreabilidade. Em particular, para qualquer alteracdo de um dos seguintes
elementos da base de dados UDI, é necessario um novo UDI-DI:
a. Nome comercial (tal como indicado pelo fabricante);
b. Modelo comercial do dispositivo;
c. Caracteristicas dimensionais clinicamente relevantes (incluindo volume,
comprimento, gauge, diametro);
d. Rotulado como dispositivo de uso Unico;
e. Rotulado como dispositivo estéril;
f. Necessidade de esterilizacdo antes do uso;
g. Quantidade de dispositivos fornecidos numa embalagem;
h. Adverténcias ou contraindicacbes criticas: por exemplo, contém latex ou
DEHP.
2.10 As empresas e servicos de saude que realizam o reprocessamento de
dispositivos médicos de uso Unico, conforme regulamento especifico, e sem prejuizo as
vedacBes impostas pela Resolucdo - RE n? 2605 de 11/08/2006 ou outra que vier a
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substitui-la, devem guardar o registro da UDI do fabricante do dispositivo de origem,
junto aos registros do processo de reprocessamento.

2.11. O produto recondicionado ndo podera utilizar a mesma UDI atribuida
antes do recondicionamento. O fabricante ou a empresa qualificada e autorizada pelo
fabricante original que recondiciona o produto deve criar seus préprios e Unicos UDI que
irdo substituir a UDI atribuida antes do recondicionamento. A empresa que recondicionar
o produto deve guardar o registro das UDI antes e depois do recondicionamento.

2.12. Uma alteracdo de rotulagem para exibir ou modificar um UDI-DI ndo
deve (por si so), requerer uma submissdo de alteracdo da regularizagdo sanitdria de um
produto, sendo esta uma alteragdao nao reportavel.

Secgao Il

3. Suporte da UDI

3.1 O suporte da UDI (representacdio AIDC e HRI da UDI) deve ser colocado
no rétulo ou no préprio dispositivo e em todos os niveis superiores de embalagem. Os
niveis superiores de embalagem nado incluem os contéineres de transporte.

3.2. Em caso de importantes condicionantes de espaco na embalagem da
unidade de utilizagdo, o suporte da UDI pode ser colocado no nivel superior de
embalagem seguinte.

3.3. Para dispositivos de Classe | e Classe Il, de uso unico, que sdo embalados
e rotulados individualmente, o suporte da UDI ndo necessita figurar na embalagem, mas
sim em um nivel superior de embalagem, como por exemplo, uma caixa que contenha
varios dispositivos embalados individualmente. No entanto, no momento de uso do
dispositivo, quando ndo for possivel o acesso ao nivel superior de embalagem do
dispositivo, como no contexto da assisténcia médica domiciliar, a UDI deve ser colocada
na embalagem do dispositivo individual.

3.4. Para os dispositivos médicos comercializados sem prescricdo e destinados
exclusivamente ao publico leigo, ndo é necessdrio que os UDI-PI na AIDC figurem na
embalagem do ponto de venda.

3.5. Quando os suportes da AIDC, que ndo o suporte da UDI, fazem parte da
rotulagem do produto, o suporte da UDI deve ser facilmente identificavel.

3.6. Se forem utilizados cédigos de barras lineares, o UDI-DI e o UDI-PI podem
estar ou ndo concatenados em dois ou mais cddigos de barras. Todos os elementos e
partes do cddigo de barras linear devem ser distinguiveis e identificaveis.

3.7. Se houver importantes condicionantes que restrinjam a utilizacdo tanto
da AIDC como da HRI no rétulo, deve exigir-se apenas que figure no rotulo o formato
AIDC. Relativamente aos dispositivos que se destinem a ser utilizados fora das instala¢des
de prestacdao de servicos de saude, como sejam os dispositivos para assisténcia médica
domiciliar, a HRI deve ainda assim figurar no rétulo, mesmo que signifigue que ndo
havera espaco para a AIDC.

3.8. O formato da HRI deve seguir as regras da entidade emissora do cddigo
da UDI.

3.9. Se o fabricante utilizar a tecnologia RFID, deve constar também do rdtulo
um coédigo de barras linear ou bidimensional de acordo com a norma estabelecida pelas
entidades emissoras.
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3.10. Os dispositivos reutilizdveis devem ter o suporte da UDI no prdprio
dispositivo. O suporte da UDI dos dispositivos reutilizdveis que necessitam de
processamento entre usos nos pacientes deve ser permanente e legivel apds cada
processamento efetuado para o dispositivo ficar pronto para a utilizacdo seguinte durante
sua vida util prevista. O requisito da presente secdo ndo se aplica aos dispositivos nas
seguintes circunstancias:
a. Qualquer tipo de marcacdo direta que interfira com a seguranca ou O
desempenho do dispositivo;
b. O dispositivo n3ao pode ser marcado diretamente porque ndo é exequivel
do ponto de vista tecnolégico;
c. Determinado pelo fabricante que o produto n3o pode ser marcado
diretamente devido a questdes relacionadas a seu tamanho, projeto, materiais,
processamento ou desempenho do dispositivo.
3.11. O suporte da UDI deve ser legivel durante a utilizagdgo normal e ao longo
da vida util prevista do dispositivo.
3.12. Se o suporte da UDI for |legivel facilmente e, no <caso da AIDC,
escanedvel, através da embalagem do dispositivo, ndo é necessdria a colocacdo do
suporte da UDI na embalagem.
3.13.No caso dos dispositivos Unicos acabados constituidos por  multiplas
partes que tenham de ser montadas antes da sua primeira utilizacdo, é suficiente a
aposicao do suporte da UDI em apenas uma das partes do dispositivo.
3.14.0 suporte da UDI deve ser colocado de modo a que se possa ter acesso
a AIDC durante a utilizagao normal ou o armazenamento do dispositivo.
3.15.0s suportes do cédigo de barras que apresentem tanto o UDI-DI como o
UDI-PI podem apresentar também dados essenciais para o funcionamento do dispositivo
ou outros dados.

Secao IV

4. Principios gerais da base de dados UDI

41. A base de dados UDI deve suportar a utilizacdo de todos os elementos
de dados essenciais referidos no Anexo |I.

4.2. Nao pode ser exigida a inclusdo de informacbes comerciais confidenciais
na base de dados.

43. O detentor da notificacdo ou do registro deve ser responsavel pela
submissdo inicial e pela atualizacdo das informacdes de identificacdo e outros elementos
dos dados do dispositivo médico constantes da base de dados UDI, podendo esta
responsabilidade ser delegada ao fabricante pelo detentor.

4.4. Devem ser utilizados métodos/procedimentos adequados de validagdo dos
dados fornecidos.

45. O detentor da notificacdo ou do registro deve verificar periodicamente
que todos os dados importantes para os dispositivos médicos que colocou no mercado
estdo corretos, exceto para os dispositivos médicos descontinuados, podendo esta
responsabilidade ser delegada ao fabricante pelo detentor.

4.6. N3ao se deve presumir, pelo fato de o UDI-DI constar da base de dados
UDI, que o dispositivo esta regularizado na Anvisa.
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47. A base de dados deve permitir a vinculacdo de todos os niveis de
embalagem do dispositivo.
4.8. Os dados relativos a um novo UDI-DI devem estar disponiveis quando da
colocacgdo do dispositivo no mercado.
49. Os detentores da notificacdo ou do registro devem atualizar o registro da
base de dados UDI no prazo de 30 dias depois de feita uma alteracdo num elemento que
ndo necessite de um novo UDI-DI, podendo esta responsabilidade ser delegada ao
fabricante pelo detentor.
4.10. A base de dados UDI deve utilizar as normas aceitas a nivel internacional
para a transmissdo e atualiza¢do de dados.
4.11. A interface do utilizador da base de dados UDI deve estar disponivel na
lingua oficial do Brasil. O uso de campos de texto livre deve ser minimizado a fim de
reduzir as sobrecargas acarretadas por eventuais tradugdes.
4.12. Os dados relativos aos dispositivos descontinuados devem ser
conservados na base de dados UDI.

Secao V

5. Regras aplicdveis a tipos especificos de dispositivos

5.1. Dispositivos implantdveis

5.1.1. Os dispositivos implantaveis devem, ao nivel de embalagem base ser
identificados, ou marcados usando a AIDC, com uma UDI (UDI-DI + UDI-PI).

5.1.2. O UDI-PI deve apresentar pelo menos as seguintes caracteristicas:

a. O niumero de série no caso dos dispositivos implantaveis ativos;

b. O numero de série ou o numero de lote no caso dos outros dispositivos
implantaveis.

5.1.3. A UDI do dispositivo implantdvel deve ser identificdvel antes da
implantagao.

5.2. Dispositivos reutilizaveis que necessitam de processamento entre usos

5.2.1. A UDI de tais dispositivos deve ser colocada no dispositivo e ser legivel
apos cada processamento.

5.2.2. O UDI-PI deve apresentar pelo menos as seguintes caracteristicas: o lote
ou o0 numero de série.

5.3. Kits (ndo IVD).

5.3.1.0 fabricante do kit, deve ser responsdvel por identificar o kit com uma
UDI que inclua tanto o UDI-DI como o UDI-PI.

Excecao:

a. Bandejas para procedimentos ortopédicos cujo conteido é configurado para
um pedido especifico ndo requerem a aplica¢ao de UDI-DI ou UDI-PI.

5.3.2. O conteudo do dispositivo do kit deve possuir o suporte da UDI na
respectiva embalagem ou no prdprio dispositivo.

Excecgdes:

a. Os dispositivos descartaveis de uso Unico individuais cuja utilizacdo seja de
um modo geral conhecida das pessoas por quem se destinam a ser utilizados, que facam
parte de um kit e que ndo se destinem a uma utilizacdo individual fora do contexto do
kit ndo requerem o seu préprio suporte da UDI; por exemplo, uma seringa estéril nao
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embalada individualmente fornecida em um kit ndo pode ser utilizada em outro
procedimento devido a falta de uma barreira estéril, uma vez que seja removida do
conjunto.

b. Os dispositivos que estejam dispensados de possuir o suporte da UDI no
nivel de embalagem pertinente ndo requerem esse suporte quando incluidos num kit.

5.3.3. Colocacdo do suporte da UDI em kits:

a. Via de regra, o suporte da UDI em kits deve ser afixado no exterior da
embalagem.

b. O suporte da UDI deve ser legivel ou, no caso da AIDC, escaneavel, quer
esteja colocado no exterior da embalagem do kit ou dentro de uma embalagem
transparente.

5.4. Kits IVD.

5.4.1 O fabricante do kit, deve ser responsdvel por identificar o kit com uma
UDI que inclua tanto o UDI-DI como o UDI-PI.

a. O kit IVD é um dispositivo médico e todos os aspectos deste regulamento
a ele se aplicam. Se um kit IVD ndo inclui nenhum componente que por si sé seja
enquadrado como um dispositivo médico, o Unico UDI requerido é a UDI do kit IVD
propriamente dito.

b. Reagentes utilizados em sistemas automatizados carregam  cédigos de
barras que sdo necessdrios para a o uso e identificacdo pelos sistemas automatizados.
Isto ndo constitui um UDI.

c. Dispositivos médicos de wuso Unico embalados juntamente com um kit VD,
cuja utilizacdo é geralmente conhecida pelos usudrios destinados a utiliza-los e que nao
sao destinados ao uso fora do contexto do kit IVD ndo requerem a aplicagdio de um
suporte da UDI especifico.

d. Dispositivos médicos que ndo requerem a aplicacido de um suporte da UDI
ao nivel de embalagem relevante ndo requerem a aplicacdo de um suporte da UDI
guando embalados em conjunto com um kit IVD.

5.4.2. Colocacao do suporte da uDI em kits IVD:
a. Via de regra, o suporte da UDI em kits deve ser afixado no exterior da
embalagem.

b. O suporte da UDI deve ser legivel ou, no caso da AIDC, escaneavel, quer
esteja colocado no exterior da embalagem do kit ou dentro de uma embalagem
transparente.

5.5. Dispositivos configuraveis:

5.5.1. Ao dispositivo configurdvel na sua totalidade deve ser atribuida uma
UDI que deve ser designada por "UDI do dispositivo configuravel".

5.5.2. O "UDI-DI dos dispositivos configurdveis" deve ser atribuido a grupos de
configuracdes e nao a cada uma das configuracdes dentro do grupo. Um grupo de
configuracdes ¢é definido como o conjunto de configuracbes possiveis para um
determinado dispositivo tal como descrito na documentacgao técnica.

5,53 A cada dispositivo configurdvel deve ser atribuido o respetivo UDI-PI.
Uma alteracdo posterior de um componente, parte ou acessério de um dispositivo
configurdvel ndo requer alteracao do UDI-DI do dispositivo configurdvel.
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5.54. O suporte da UDI do dispositivo configuravel deve ser colocado no
conjunto com menores probabilidades de ser trocado durante o tempo de vida util do
sistema e deve ser identificado como a "UDI do dispositivo configuravel".
5,55 A cada componente que seja enquadrado como um dispositivo e que
esteja disponivel por si sé no mercado deve ser atribuida uma UDI separada.
5.6. Software como Dispositivo Médico (SaMD)
5.6.1. Critérios de atribuicdo da UDI
a. A UDI deve ser atribuida ao nivel do sistema do software como dispositivo
médico. Este requisito s6 se aplica ao software que esteja disponivel por si sé no
mercado e ao software que constitua ele préoprio um dispositivo.
b. A versio do software como dispositivo médico deve ser considerada o
mecanismo de controle da fabricacao e deve compor o UDI-PI.

5.6.2. Deve ser exigido um novo UDI-DI sempre que haja uma modificacdo
maior do software como dispositivo médico. Modificagdes maiores sdo as alteragdes
complexas ou significativas que afetam:

a. O desempenho e eficdcia originais;

b. A seguranca ou o uso pretendido do software como dispositivo médico.
Estas modificagdes podem incluir algoritmos novos ou modificados, estruturas
de bases de dados, a plataforma operacional, a arquitetura, novas interfaces do usuario
ou novos canais de interoperabilidade.

5.6.3. As pequenas revisbes de software exigem um novo UDI-PI e n3ao um
novo UDI-DlI.
As pequenas revisbes de software estdo geralmente associadas a correcdo de
erros, a melhorias na facilidade de utilizacdo que ndo sejam para efeitos de seguranca,
a atualizacdbes de seguranca (security patches) ou a eficiéncia operacional.
As pequenas revisbes de software devem ser identificadas através de um
método de identificacdo especifica do fabricante, como por exemplo a versdo, niumero de
revisdo, numero de série, entre outros.

5.6.4. Critérios de colocacdo da UDI para software como dispositivo médico
a. Quando o software como dispositivo médico é entregue numa midia fisica,
por exemplo em CD ou DVD, cada nivel de embalagem deve comportar a representacao
AIDC e HRI da UDI completa atribuida ao software como dispositivo médico. Na UDI
aplicada a midia fisica que contém o software como dispositivo médico e a sua
embalagem, ¢é facultativa a inclusdo de identificadores de producdo adicionais que
permitam uma maior rastreabilidade, como por exemplo, a data de gravacdo ou o lote
de gravacdo da midia fisica;

b. A UDI deve ser fornecida numa tela facilmente acessivel ao usudrio num
formato de texto simples de leitura facil, como um arquivo "sobre" ou incluida na tela
inicial;

c. O software como dispositivo médico que ndo disponha de uma interface de
usuario, como o software intermedidrio para conversdo de imagens, deve ser capaz de
transmitir a UDI através da interface de programacao de aplicacdo (API);

d. Deve ser exigida apenas a parte legivel (para leitura humana) da UDI nos
visores eletronicos do software como dispositivo médico. Nao é necessaria a marcacao da
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UDI usando a AIDC nos visores eletronicos, como o menu "sobre", a tela de inicializacdo
etc.;

e. Os softwares como dispositivos médicos que ndo sejam distribuidos em
midia fisica (CD, DVD ou similares) ndo requerem a aposi¢cdo de um AIDC.

f. O formato |legivel (para leitura humana) da UDI para o software como
dispositivo médico deve incluir os identificadores de aplicacdo da norma das entidades
emissoras que foi utilizada para ajudar o usudrio a identificar a UDI e a determinar a
norma utilizada para a criar.
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