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O QUE E RASTREABILIDADE?

A rastreabilidade é dividida em dois conceitos distintos, sao eles:

Serializacao é a identificacao Unica para cada individuo produzido, através de um numero de
série unico.

Rastreabilidade é a capacidade de tracar o caminho da histdria, aplicacao, uso

e localizacao de um produto individual ou de um conjunto de carateristica de um produto
através da impressao de numeros de identificacao, ou seja, a habilidade de se poder saber
através de um codigo numérico qual a identidade de um produto e as suas origens.
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Identificar — Originar — Destinar

@ (I) - IDENTIFICATION - Tipos de identificacao

R&B//DATA unitarias que podem ser executadas em

9 diferentes mercados e produtos, obedecendo um
sistema de codificagao determinado por um
hardware.

(O) - ORIGIN - Reconhecimento da etapa anterior
ao processo de identificagao/movimentacao de

um item.

(D) - DESTINATION - Reconhecimento da etapa
10| D 11 O| D posterior de movimentacao de um item.
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Rastreabilidade Medical Devices

Publicacao ANVISA

2008 — RDC 59 de 25 de agosto de 2008
2018 —RDC 232 de 20 de Junho de 2018

Prazo para entrar em Vigor
Junho de 2020
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RDC 59 de 2008

Estabelece as definicdes, os critérios gerais e exigéncias para a estruturacao de familias e de
sistemas de implantes ortopédicos para fins de registro.

Definicoes:
Acessorio para ortopedia: Elemento implantavel complementar a um sistema ou um produto,
gue pode ou nao ser utilizado quando do procedimento de implantacao dos mesmos.

Componente Ancilar: Componente implantavel nao objeto do registro, associado ao processo de
implantacao, sem o qual o produto nao pode ser implantado.

Etiqueta de rastreabilidade: Documento complementar a ser fornecido com o produto ou
sistema, contendo campo para insercao das seguintes informacdes: nome ou modelo comercial;
identificacao do fabricante ou importador; cédigo do produto ou do componente do sistema; n?
do lote e numero do registro na ANVISA
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Estabeleceu os seguintes pontos: RDC 232 DE 2018

XS Obrigatoriedade de inclusdo de cédigo de barras linear ou bidimensional com o documento IMDRF/UDI WG/N7 Final: 2013 — UDI
Guidance: Unique Device Identification (UDI) of Medical Devices, em etiquetas de rastreabilidade para identificacdo uUnica.

X8 Utilizacdo dos padrdes GS1

X8 Possibilidade da ANVISA reconhecer outras agéncias emissoras globais para codificagao em barras linear

X8 Deve ser assegurada a leitura da etiqueta de rastreabilidade por mecanismos de captura eletronica dos dados durante o prazo de vida util
do produto

X Prazo para entrar em vigor: Junho de 2020

DefinicOes:

l. Identificador do Dispositivo: € um cédigo numérico ou alfanumeérico uUnico e especifico que permite a identificacao exclusiva e inequivoca
de cada cédigo de referéncia, versao, modelo comercial ou componente do dispositivo médico;
. Registro Nacional de Implantes — RNI: Sistema informatizado de ambito nacional para registros de procedimentos cirurgicos

O que deve conter o cddigo de barras
l. Identificador do dispositivo;
. Data de validade; e
Il Numero do lote ou série

As etiquetas de rastreabilidade devem ser disponibilizadas nas embalagens em no minimo de 3 (trés) cdpias para fixacdo obrigatdria: No
prontuario clinico, no documento a ser entregue ao paciente e na documentacao fiscal que gera a cobranca.

A disponibilizacao das etiquetas de rastreabilidade contendo o cddigo de barras nas embalagens deve ser realizada pelo fabricante ou importador.
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Identificador Unico de Dispositivo (UDI)

O UDI é o identificador unico de Dispositivo, o qual € composto pelas seguintes informacgdes:
l. Identificador dos dispositivo (GTIN)
Il. Data de validade
[1. Numero do lote
V. Numero de série (Recomendado, identificacdo Unica do dispositivo)

Codigo legivel por maguina

N ==

I I“"“ = UDI

GTIN (nimero do item de comearcio global) Data de expiragao Humero do lote Mimero de serial

Cadlge legivel por humano
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CRONOGRAMA DE IMPLEMENTACAO SNCM

FASE DE
REGULAMENTAGAO
- 8 MESES -

)

FASE EXPERIMENTAL
- 12 MESES -

\

AVALIACAO DA FASE
EXPERIMENTAL
- 8 MESES -

A

FASE DE
IMPLEMENTAGAO
- 36 MESES -

\

\

\ [

v’ CP n2344/2017

ACOES PREVISTAS

v/ Publica¢do das Instrucdes
Normativas e Guias de
Implantagdo;

v’ Sele¢do das empresas e
medicamentos participantes da
fase experimental;

v’ Definigdo da empresa
responsavel pela construgdo do
sistema e banco de dados;

v Instituicdo do Comité de
Acompanhamento da Fase
experimental.

v’ Conclus3o da estruturacio
do Sistema;

v’ Testes e avalia¢des do
Sistema;

v Instituicido do Comité
Gestor previsto na Lei n?
13.410/2016

v’ Andlise, correcdo e
validagdo pela Anvisa e Comité
Gestor;

v/ Realizacdo de novos testes,
se necessario;

v’ Definigdo do Plano de
Implementagdo do SNCM

v/ Revisdo da RDC n2
157/2017 e elaboragdo do
regulamento final.

Dezembrg Agosto Abril
2018 2019
Y J\ Y J\ Y
ACOES EXECUTADAS
v RDC n¢ 157/2017 AC6ES PREVISTAS ACOES PREVISTAS ACGES PREVISTAS

v Implementacdo completa
do SNCM no Brasil

v’ Avaliagdo e monitoramento
dos resultados

v’ Agdes corretivas

|
Estamos aqui
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