TEMA 8.10 - Registro nacional de implantes (RNI) em hospitais pUblicos e

privados s PRODUTOS PARA A SAUDE

(atualizado em 08/07/2020)

Trata-se da proposicdo para implementacdo do Sistema Registro Nacional de Implantes (RNI) em servicos de saude publicos, privados, filantrépicos, civis e
militares, para cadastro de procedimentos cirlrgicos para implantacao de préteses de quadril, joelho e stent cardiaco.

A Anvisa atua no acompanhamento do comportamento dos produtos implantados, a partir de dados e informacgdes de pacientes, do procedimento e do produto de
modo a aprimorar a regulacdo de produtos implantaveis no Brasil, bem como para indicar melhores condutas terapéuticas e os materiais mais adequados por perfil de
paciente.

A atuacdo é de forma integrada com servicos e profissionais de saude, bem como o Ministério da Satde e a Agéncia Nacional Suplementar (ANS).

Vale destacar que a Anvisa integra um Forum Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos (IMDRF), cujo um dos temas em pauta é o aprimoramento
do registro de pacientes submetidos a cirurgias para implante de produtos para saude.

Conhecga mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a Biblioteca Teméatica de Produtos para Saude!

'(D‘ POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA? |§| PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:

1. Processon.®25351.316715/2017-16: Implantagéo do registro nacional de implantes
em servicos de saude publicos e privados no Brasil (EM ANDAMENTO)

* |nexisténcia de base de dados organizada que relna
informacdes sobre 0s pacientes, procedimentos cirlirgicos e
implantes utilizados pelos servicos de salude no Brasil, de
modo a aprimorar e fortalecer a regulacdo de produtos
implantaveis no pais.

= Desdobramentos da CPlI da Mafia dos Implantes
(Requerimento  93/2015) imputaram a Anvisa a
responsabilidade de desenvolver sistema de informacéo para
reunir dados e informacdes sobre pacientes, procedimentos
médicos e implantes utilizados nesses pacientes.

OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

Garantir o acesso seguro da populacéo a produtos e servi¢cos sujeitos a vigilancia sanitaria.
Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria.

Fortalecer a atuacéo internacional e o relacionamento com atores e parceiros estratégicos.
Fortalecer as acdes de controle, monitoramento e fiscalizacdo de produtos e servicos.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Produtos+para+a+sa%C3%BAde_Portal.pdf/357753c1-0f84-40e5-bdf3-14f5eea738b7

TEMA 8.10 - Registro nacional de implantes (RNI) em hospitais pUblicos e

privados s PRODUTOS PARA A SAUDE

(atualizado em 08/07/2020)
PROCESSO REGULATORIO: Implantacéo do registro nacional de implantes em RELATORIA: Sob conducao do Gerente-Geral

servigos de saulde publicos e privados no Brasil AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso em Salde
(Gemat/GGTPS)

NUMERO DO PROCESSO: 25351.316715/2017-16 SITUACAO: Em elaboragéo de instrumento regulatério

(voltar a lista de processos) CONDICAO PROCESSUAL: Realizacdo de AIR e de Consulta Publica (CP)

#¥¥"\  CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 12 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO ELABORAGAO DO INSTRUMENTO B
REGULATORIO (AIR) REGULATORIO CONCLUSAO DO PROCESSO

ABERTURA DO PROCESSO

Concluida Concluida Previsdo ndo informada Previsdo ndo informada

<Y Consulta Publica

Processo aberto pelo Despacho de

Iniciativa ne 53, de 1/8/2017 Relatério de Mapeamento do Impacto

Regulatdrio (REMAI) concluido em . .
12/04/2018 Prevista para 12 trim 2021

(jan-mar)



http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/354230
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/354230
http://portal.anvisa.gov.br/analise-de-impacto-regulatorio?p_p_id=110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_struts_action=%2Fdocument_library_display%2Fview_file_entry&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fanalise-de-impacto-regulatorio%2F-%2Fdocument_library_display%2FSkX5E3kMwaCk%2Fview%2F4919643%3F_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_advancedSearch%3Dfalse%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_cur2%3D1%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_keywords%3D%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_topLink%3Dhome%26p_r_p_564233524_resetCur%3Dfalse%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_delta2%3D20%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_andOperator%3Dtrue&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_fileEntryId=4919913
http://portal.anvisa.gov.br/analise-de-impacto-regulatorio?p_p_id=110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_struts_action=%2Fdocument_library_display%2Fview_file_entry&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fanalise-de-impacto-regulatorio%2F-%2Fdocument_library_display%2FSkX5E3kMwaCk%2Fview%2F4919643%3F_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_advancedSearch%3Dfalse%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_cur2%3D1%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_keywords%3D%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_topLink%3Dhome%26p_r_p_564233524_resetCur%3Dfalse%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_delta2%3D20%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_andOperator%3Dtrue&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_fileEntryId=4919913

TEMA 8.10 - Registro nacional de implantes (RNI) em hospitais pUblicos e

privados
(atualizado em 08/07/2020)

s PRODUTOS PARA A SAUDE

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Implantagéo do registro nacional de implantes em servigos de satide publicos e privados no Brasil

Abertura do
Processo

Analise de
Impacto
Regulatério (AIR)

Elaboracéo de
Instrumento
Regulatério

Deliberagao Final

ATIVIDADE

Abertura do processo

Mapeamento de Impacto

Realizacdo de Consultas
Pulblicas para recebimento
de contribuicdes

Andlise das contribuicbes
recebidas nas CPs

Concluséo da proposta de

minuta do instrumento
regulatério

Deliberacdo em Dicol

STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO

) L o
CONCLUIDA Processo aberto pelo Despacho de Iniciativa n°® 53, de 1/8/2017

) Documentos relacionados a Andlise do Impacto Regulatério:
CONCLUIDA e Relatério de Mapeamento do Impacto Requlatério (REMAI) concluido
em Abril/2018

Prevista para 1° trim
2021 (jan-mar)

Previsdo nao
informada

Previsdo nao
informada

Previsao nao
informada

ANVISA

J L
'1I_


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/354230
http://portal.anvisa.gov.br/analise-de-impacto-regulatorio?p_p_id=110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_struts_action=%2Fdocument_library_display%2Fview_file_entry&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fanalise-de-impacto-regulatorio%2F-%2Fdocument_library_display%2FSkX5E3kMwaCk%2Fview%2F4919643%3F_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_advancedSearch%3Dfalse%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_cur2%3D1%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_keywords%3D%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_topLink%3Dhome%26p_r_p_564233524_resetCur%3Dfalse%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_delta2%3D20%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_andOperator%3Dtrue&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_fileEntryId=4919913

