Legismap Roncarati
Stents e implantes de quadril e joelho serdo rastreados por codigo de barras via Registro Nacional de Implantes

O padrao do cédigo de barras seguira os critérios de identificacao unica do IMDRF

Foi publicada nesta segunda-feira (25/6), no Diario Oficial da Unido, a Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC 232, de 21 de junho de 2018, da Anvisa, que dispde sobre a obrigatoriedade de
inclusdo de cdédigo de barras linear ou bidimensional em etiquetas de rastreabilidade de stents para
artérias coronarias, stents farmacoldgicos para artérias coronarias, e implantes para artroplastia de
quadril e de joelho.

O padrao do cédigo de barras seguird os critérios de identificacdo Unica do Férum Internacional de
Reguladores de Dispositivos Médicos (IMDRF - em inglés). A etiqueta de rastreabilidade que ird
permitir identificar para onde cada produto foi enviado e em que paciente foi implantado serd
alinhada aos requisitos do UDI - Unique Device Identification.

Registro Nacional de Implantes

Com a nova RDC o sistema de rastreamento serd unificado com o Registro Nacional de Implantes
(RNI) para controlar e monitorar préteses de quadril e joelhos e stents coronarios utilizados em
procedimentos médicos. A criacao do sistema permitird o cadastramento de pacientes submetidos
a tais procedimentos e que terd dados dos produtos implantados, do profissional e do servico de
salude onde foram realizados, o que facilitara a coleta de dados de forma mais eficaz.

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

Implementacao

A implementacdo do sistema RNI nos servicos de salde ocorrerd de maneira gradual. No primeiro
momento, sera de forma voluntaria e com a adesao dos hospitais que participaram do teste piloto
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 agdes de ensino e
pesquisa.

Fonte: Anvisa, em 26.06.2018.
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