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Consulta ABRAIDI - Rastreabilidade de dispositivos
médicos pelo “fornecedor (distribuidor)"

1. Relatorio

Trata de manifestacdo acerca da manutencdo da rastreabilidade de dispositivos médicos
pelo “fornecedor (distribuidor)”, encaminhada pela Associacdo Brasileira de Importadores e
Distribuidores de Produtos para Saude (ABRAIDI).

2. Analise

No que correspondem as competéncias relativas a regulariza¢ao do produto esclarecemos
que estdo vigentes duas Resolugdes da Anvisa sendo a Resolugdo RDC n214/2011 e Resolugdo RDC
n259/2008 destinadas, dentre outros assuntos, a tornar compulséria a utilizacdo de etiquetas de
rastreabilidade, sendo uma especifica para implantes ortopédicos permanentes e a outra para materiais
de uso em saude implantaveis de uso permanente de alto e maximo risco.

Ambas Resolu¢des definem a etiqueta de rastreabilidade como sendo documento
complementar a ser fornecido com o material de uso em saude, pelo fabricante ou importador, contendo
campo para inser¢do do nome ou modelo comercial; identificagdo do fabricante ou importador; cédigo
do produto ou do componente do sistema; nimero de lote e nimero de registro na ANVISA. Ou seja,
contemplam dados do produto e fabricante. Portanto, ndo hd por parte da Anvisa informacdes do
paciente a serem registradas nas etiquetas de rastreabilidade.

A excecdo referente ao dado do paciente ocorre para o caso especifico de dispositivos
médicos personalizados fabricados sob medida previstos na Resolu¢do RDC n? 305/2019. Neste caso as
etiquetas de rastreabilidade também fornecidas pelo fabricante ou importador devem conter
identificacdo do produto, seguido de indicacdo "dispositivo médico sob medida"; identificacdo do
fabricante nacional ou importador (CNPJ e Razdo Social); nimero de rastreio do produto; identificacdo do
paciente (iniciais do nome completo); e identificacdo do profissional de saude responsavel, seguido do
nuimero de inscricdo no conselho profissional. Entretanto, ressaltamos que os dados a serem inseridos
nas etiquetas de rastreabiliade dos dispositivos médicos personalizados fabricados sob medida sdo
fornecidos ao fabricante(nacional) ou importador na fase de projeto do produto, devendo constar no
dossié previsto no artigo 11, da RDC n2305/2019.

A rastreabilidade em linhas gerais é a capacidade de conhecimento de todo o caminho de
um produto, desde a sua concepc¢ao até seu uso, sendo um instrumento fundamental de controle da
cadeia produtiva, bem como do fornecimento de dados necessdrios e de interesse ao consumidor.
Portanto, a manutencdo do ciclo de rastreabilidade do dispositivo envolve todos as etapas sendo previsto
na Resolugcdo RDC n? 16/2013, em seu Capitulo 6, item 6.3 a necessidade de manter registros de
distribuicdo que incluam o que facam referéncia ao nome e endereco do consignatario, Identificacdo e
guantidade de produtos expedidos, com data de expedicdo e qualquer controle numérico utilizado para
rastreabilidade.
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3. Conclusao
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Pelas razdes expostas, esclarecemos que em se tratando dos dispositivos médicos

implantaveis permanentes ou ndo existe a necessidade de manutencdo da rastreabilidade a qual deve ser
estabelecida e mantida pelo fabricante. No que corresponde ao dado de identificacdo do paciente nas

etiquetas dos

dispositivos médicos personalizados fabricados sob medida esclarecemos que corresponde

a um dado que faz parte do dossié do dispositivo.
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A consideracéo superior.

Documento assinado eletronicamente por Marcia Cristina de Moraes Reis Ribeiro, Coordenadora de
Materiais Implantaveis em Ortopedia, em 10/03/2020, as 08:46, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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Documento assinado eletronicamente por Priscilla Consigliero de Rezende Martins, Gerente de
Tecnologia de Materiais de Uso em Saude, em 10/03/2020, as 09:35, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

Documento assinado eletronicamente por Leandro Rodrigues Pereira, Gerente-Geral de Tecnologia
de Produtos para Satide, em 10/03/2020, as 10:39, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

L A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
=+ informando o cédigo verificador 0932290 e o cddigo CRC 2D48BB8D.

Referéncia: Processo n? 25351.905512/2020-67 SEI n2 0932290
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