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Realizagdo:

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa

Em 20 de outubro de 2022 foi realizado o Webinar “Utilizacdo do sistema RNI para o
monitoramento das artroplastias realizadas no Brasil. Uma visao do gestor do servico
de saude”. com transmissdo ao vivo, cujo publico envolveu dentre outros, os servicos de
saude interessados em aderir ao Registro Nacional de Implantes (RNI).

O Webinar foi aberto para profissionais e gestores de hospitais sentinelas, nucleos de
seguranca do paciente e de outros servicos de salude, sociedades médicas e outras
associacoes, profissionais das Secretarias Municipais e Estaduais de Saude, profissionais de
vigilancia sanitaria e comunidade em geral, sem necessidade de fazer inscricdo prévia. A
apresentacao feita esta disponivel no site da Anvisa.

O objetivo do evento foi apresentar a experiéncia do Instituto de Ortopedia e Traumatologia
(IOT/FMUSP) no processo de adesao e uso do sistema Registro Nacional de Implantes (RNI),
como uma importante estratégia aplicavel a seguranca do paciente.

As duvidas levantadas durante a transmissdo ao vivo foram organizadas e estdo disponiveis
no formato de Perguntas & Respostas. No entanto, outras dividas podem ser enderecadas
para a Anvisa, pelos canais de atendimento a sociedade (0800-642-9782, Webchat, Servico
de Atendimento ao Cidadao) ou pelos canais apresentados no Perguntas & Respostas.

1. As taxas de revisdo nas artroplastias sdo realizadas pelos pacientes que fizeram a
cirurgia primaria e que estao registradas no sistema? Ou séo cirurgias de revisdo de pacientes
que ndo haviam sido registrados?

Resposta: As cirurgias de revisdo registradas no RNI ndo estdo relacionadas as primarias que
estdo registradas, neste momento. A expectativa é que a medida que o sistema seja utilizado
pelos servicos, ao longo do tempo sera possivel conciliar os dados da cirurgia de revisdo com
a respectiva cirurgia primaria, registrada no RNI. O RNI é uma estratégia de monitoramento
e possibilita esse acompanhamento ao longo do tempo.




2. Fatores relacionados ao paciente, fatores relacionados ao implante e fatores
relacionados as técnicas cirurgicas sdo diretamente relacionados a durabilidade de um
implante. Parabéns pela iniciativa! Alguma previsdo para que o sistema privado utilize o RNI?

Resposta: O RNI esta disponivel para adesdo pelos servicos de saude (publico ou privado)
que realizam artroplastias (quadril e joelho) e angioplastia para colocacdo de stent
coronariano.

3. Bom dia, com relacdo ao Gestor de Integracao, é ele quem define as libera¢des de

acessos de acordo com o perfil do profissional?

Resposta: Quem autoriza o vinculo do profissional ao servico de salude é o gestor de
seguranca. O Gestor de Integragdo deve ter seu vinculo aprovado pelo Gestor de Seguranca,
sendo a sua funcao possibilitar a integracdo de dados de sistemas de informacao utilizados
pelo servico de salde, com o RNI, se necessario.

4, Precisamos alimentar o sistema para monitoramento do QualiSUS Cardio?

Resposta: Segundo ordenamento legal, os servicos que aderirem ao QualiSUS Cardio
deverdo registrar no RNI as angioplastias realizadas para colocacdo de stent coronario.

5. Como fabricante de implantes para ortopedia, é possivel visualizar algum relatério
do RNI? Os fabricantes podem se cadastrar no sistema?

Resposta: O sistema RNI ndo prevé o acesso pela empresa detentora do registro do produto
a dados registrados pelos servicos de sadde. Os dados para acesso pelo publico estdo
disponiveis no site da Anvisa < https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/tecnovigilancia/rni-registro-
nacional-de-implantes>.

6. O preenchimento dos dados no RNI é exclusivo aos Hospitais Publicos e Privados?
Ou as Operadoras de Planos de Saude também poderiam ajudar neste trabalho? Pois
percebemos que a quantidade de registros ainda é baixa, isto é, subnotificada.

Resposta: O sistema RNI ndo prevé o acesso por operadoras de planos de saude a dados
registrados pelos servicos de salde. Os dados para acesso pelo publico estdo disponiveis no
site da Anvisa < https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/tecnovigilancia/rni-registro-

nacional-de-implantes>.

7. Bom dia, inicialmente o preenchimento serad apenas para Stent coronério e proteses
osteoarticulares (quadril e joelho)?
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Resposta: Sim, o RNI ja esta disponivel e, no momento, os hospitais devem registrar dados
relacionados a procedimentos de artroplastias (quadril e joelho) e angioplastia para
colocacao de stent coronariano.

8. As Operadoras de Planos de Saude possuem dados robustos para notificacdo e
poderiam ajudar no trabalho. Existe alguma discussdo sobre esta possibilidade? Os dados
sensiveis seriam cruzados dentro do sistema para que nao ocorram notificagdes em
duplicidade.

Resposta: O sistema RNI ndo prevé o acesso por operadoras de planos de salde a dados
registrados pelos servicos de saude. Os dados para acesso pelo publico estdo disponiveis no
site da Anvisa < https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/tecnovigilancia/rni-registro-
nacional-de-implantes>.

9. O objetivo principal do RNI é de identificar implantes com baixo desempenho, taxas
de revisdo das equipes implantadoras bem como a intensificacdo das orientacbes aos
pacientes implantados. Em médio a longo prazo existe possibilidade de um produto ter o
seu registro cancelado junto a ANVISA devido o seu mal desempenho? Como as equipes
implantadoras serdo comunicadas sobre a sua alta taxa de revisdo com relagdo as outras bem
como disparidade com relacdo a literatura?

Resposta: Um dos objetivos do RNI é fornecer dados e informagdes para compor evidéncias
gue motivem a adogdo de eventuais medidas sanitarias. Em relacdo ao tipo de medida, a
avaliacdo é feita pela Anvisa, a luz do ordenamento legal e regulatério. O gestor do servico
de salde tem acesso a dados e informacdes dos dados registrados referente a
procedimentos realizados no seu servico e podera utiliza-los para avaliar o seu desempenho,
bem como do produto implantado.
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