Legismap Roncarati
Anvisa apresenta sistema para monitorar préteses

Chamada de RNI, plataforma web permitira o controle e o rastreamento de implantes de
quaderil e joelho, além de stents coronarios

A Anvisa apresentou nesta quarta-feira (23/5), durante a 252 edicao da Feira Hospitalar, em Sao
Paulo, o Registro Nacional de Implantes (RNI) para monitorar préteses de quadril e joelhos e stents
corondrios. Trata-se de um sistema que permitira o cadastramento de pacientes submetidos a tais
procedimentos e que terd dados dos produtos implantados, do profissional e do servico de salde
onde foram realizados, entre outros.

O diretor de Controle e Monitoramento Sanitérios da Anvisa, William Dib, responsavel pelo projeto,
resumiu a proposta: “Queremos dar seguranca ao paciente que, eventualmente, precise desses
implantes”, afirmou. “Agora, com o RNI, temos meios para rastrear a vida Util destes materiais”.

Os diretores de Regulacao Sanitéaria, Renato Porto, e de Coordenacao e Articulacdo do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, Alessandra Soares, participaram da apresentacdo. “No futuro, esta
base de dados podera ser uma referéncia inclusive para as associacbes médicas que sao parceiras
neste projeto”, afirmou Porto. Ja Alessandra Soares ressaltou a importancia do projeto e os
beneficios que o RNI ird trazer para a sociedade.

A proposta do RNI foi desenvolvida pela Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria (GGMON) da Anvisa, com o apoio da Sociedade Brasileira de Ortopedia e
Traumatologia (SBOT) e da Sociedade de Hemodinamica e Cardiologia Intensivista (SHCI).

As presidentes das associacoes, as médicas Patricia Fucs (SBOT) e Viviana Lemke (SHCI),
respectivamente, falaram sobre a importancia do RNI para a atuacao profissional. Patricia Fucs
disse que a SBOT tem, desde 2007, acdes voltadas para garantir dispositivos mais seguros para o
paciente. Viviana Lemke destacou a tecnologia dos stents, desde sua chegada ao mercado
brasileiro até a introducdo desse recurso para pacientes do Sistema Unico de Saude (SUS).

A servidora da Geréncia de Tecnovigilancia (GETEC) da Anvisa, Gléria Vicente, apresentou o
histérico do sistema RNI, cujo grupo de trabalho foi formado em 2015 e com a fase-piloto do projeto
ocorrendo no segundo semestre de 2017. “Essa plataforma web desenvolvida pela Universidade
Federal de Santa Catarina tera dados sobre o paciente, procedimento cirdrgico e implantes”,
afirmou.

O RNI foi apresentado na 252 edicao da Feira Hospitalar, realizada entre esses dias 22 e 25/05, no
Expo Center Norte, em S3ao Paulo. A Hospitalar é considerada como o maior evento das Américas
para lancamentos voltados aos servicos de salde e conta com uma programacao cientifica
diversificada em jornadas, congressos e palestras.

Objetivos

O RNI é um sistema informatizado desenvolvido para possibilitar o registro dos procedimentos
cirdrgicos - para implantagdo de préteses osteoarticulares (quadril e joelho) e de stent coronariano
- realizados no pais.

Com o RNI, serd possivel gerar informacdes sobre préteses e stents implantados, das técnicas
cirdrgicas utilizadas, do perfil dos pacientes e dos servicos de salide envolvidos. Esses dados serdo
Uteis para aprimorar a regulacdo dos produtos implantaveis, bem como indicar as melhores
condutas terapéuticas e os materiais mais adequados.

A implantacdo do sistema RNI nos servicos de salde ocorrerd de maneira gradual. No primeiro
momento, serd de forma voluntaria e com a adesao dos hospitais que participaram do teste piloto
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ocorrido na fase de desenvolvimento do sistema.

Gradativamente, o RNI serd disponibilizado para outros servicos de salde, com a perspectiva de
que, a médio prazo, sua adesdo seja compulsdria pelos servicos de salde, sejam eles publicos,
privados, filantrépicos, civis ou militares, incluindo aqueles que exercem acdes de ensino e
pesquisa.

Regulamentacao

Estd em fase de discussao a proposicao de uma regulamentacao especifica para a implantacao do
RNI em servicos de salude, conforme a Proposta de Iniciativa Regulatéria publicada em 1/08/2017,
de acordo com o Despacho de Iniciativa N2 53/2017, sob a responsabilidade da GGMON. A partir
dessa proposta, serd elaborada e publicada uma Consulta Pdblica, de modo que a sociedade e
setores interessados possam participar do processo.

Para mais informacdes sobre o RNI, entre em contato pelo e-mail rni@anvisa.gov.br

Fonte: Anvisa, em 24.05.2018.
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