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RNI = Historico (1/3) .;j;.-,e

SENTINELA

v’ ... instrumento de grande relevancia na avaliacdo do desempenho de
dispositivos meédicos e técnicas...

v’ ... impacto positivo na reducao de cirurgias de revisao principalmente em
funcao da deteccao precoce de implantes de baixo desempenho...

v’ ... 0 registro de procedimentos cirlrgicos detectou, em 1994, o baixo
desempenho de um determinado tipo de cimento 6sseo, o que culminou com
sua retirada do mercado

v' As experiéncias da Suécia (1979), Finlandia (1980) e Noruega (1987) —)
estimularam o desenvolvimento registros nacionais em todo o mundo
30 paises (2008)

v’ Participacao obrigatéria para todos os hospitais ‘ Finlandia,
Eslovaquia e Dinamarca
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RNI = Historico (2/3) .;j;.-,e

» Sociedade Brasileira de Hemodinamica e Cardiologia Intervencionista
CENIC — Central Nacional de Intervencdes Cardiovasculares (1991)

» Portaria SAS/MS n° 726 de 06 de dezembro de 1999: ... Diretrizes para o

Implante de Protese de Sustentacao Intraluminal Arterial (stent), no ambito
do Sistema Unico de Salde — SUS.

v' ... casos de implante de stent, (...) a obrigatoriedade do preenchimento do
formuléario "Registro Brasileiro de Prétese de Sustentacao Intraluminal Arterial"...

v' ... objetivo principal deste Registro é o de formar uma base de dados sélida que
permitira aos 6rgados governamentais e a Sociedade Médica orientar 0os
investimentos na area da saude, tendo, no entanto, importancia fundamental para o
acompanhamento dos pagamentos dos hospitais, para a avaliagdo dos pacientes
submetidos ao implante e validacdo da garantia dos produtos implantados
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RNI — Historico (3/3) j |

SENTINELA

« Portaria MS n® 41 de 17 de marco de 1994. ... estabeleceu a obrigatoriedade do
preenchimento do formulério do RBM

* Registro Brasileiro de Marcapassos, Desfibriladores e
Ressincronizadores Cardiacos (RBM)
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RNI — Antecedentes (1/4)
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Antes de 2008 — REMATO (MS);
REGISTRO DE PROTESES
ORTOPEDICAS: JOELHO E QUADRIL
EM 3 CIDADES BRASILEIRA (SBOT);
Prescricdo de Materiais Implantaveis
(CFM); CENIC/SBHCI; Portaria MS
41/994 (RBM); Portaria SAS/MS 726/99

2008 - Projeto BRA/10/008 —

Estruturacéo do Sistema de

mmmmm) Vigilancia e Monitoramento de

Produtos para a Saude -
Monitoramento de Materiais de
Uso em Saude Comercializados no

Brasil
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RNI — Antecedentes (2/4)

SENTINELA

Projeto Monitoramento de qualidade, seguranca e efetividade de
implantes: cooperacéo entre ANVISA, Grupo Hospitalar Conceicéo e
a Sociedade Brasileira de Ortopedia e Traumatologia

v Implementagéao da 1° experiéncia informatizada: Hospital Cristo Redentor/GHC para Artroplastia
(proéteses para quadril e joelho)

» ApOs a concluséo do projeto, evoluiu ao desdobramento: parceria com
Universidade Federal de Santa Catarina, com o projeto “Registro
Nacional de Produtos para Saude”

v" Objetivo - desenvolver um software para padronizar o registro eletrénico, a ser utilizado no SUS e
na saude suplementar, para aquisicdo de dados importantes para o ciclo de vida dos produtos
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SENTINELA
Maéfia das Proteses criou empresas falsas para
lesa

2015 - Méfia das Orteses e Préteses no E

“urnena MP investiga uso de proteses falsas
Ao o Dacientes no Rio Grande do Sul MAIS SOBRE O ASSUNTO

2015 — Grupo de Trabalho Intermi =

Interministerial n® 38/2015

2016 — Anvisa Portaria 1997, 26/10/2016; Atualizado

|
Portaria 768 — Acompanhar os planos de acoes (GTI —__ Anvisa
(padronizacao de nomenclatura, RNI, regulacéo economlca)

2016 — TCU Acoérdao 435/2016 (padronizacdo da nomenclatura e RNI):
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e SUS e 98 Nomes e TUSS
Técnicos

¢ 1.906 Registros
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RNI — Contexto Internacional - IMDRF j

SENTINELA

GT Registro de Pacientes

Alinhamento e intercambio de metodologias e ferramentas essenciais para o
uso de dados de registro de pacientes.

v' Principles of International System of Registries Linked to Other Data Sources
and Tools Authoring - 30/09/2016

v" Methodological Principles in the Use of International Medical Device Registry —
16/03/2017

v Tools for Assessing the Usability of Registries in Support of Regulatory Decision-
Making — 17/08/2017

http://www.imdrf.org/consultations/consultations.asp

IMDRF (International Medical Devices Regulators Forum) =N
. ANVISA


http://www.imdrf.org/consultations/consultations.asp

RNI - Escopo (1/2) j

SENTINELA

» Dados para a caracterizacao dos pacientes, dos produtos utilizados,
dos hospitais, profissionais e dos procedimentos cirurgicos, dentre
outros

» Rastreabilidade pos-uso do produto implantavel

* |dentificacao de nado-conformidades do produto — aspectos legais e
técnicos

« Acompanhamento do comportamento dos produtos implantaveis
 Informacao do perfil dos pacientes

» Contribuicdo para a definicdo de Boas Praticas Cirurgicas (cirurgias
iniciais e de revisao)
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RNI — Escopo (1/2)
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Dados sobre o procedimento cirurgico
Dados sobre o Produto Implantado: Rastreabilidade

InformacGes clinicas do paciente e sobre cirurgias de

revisao

Possibilita:

* Auto avaliacdo pelo hospital, procedimentos e profissionais;

* Produto x procedimento x resultados x paciente

ar

ANVISA

S0



(X ]
L .‘.Q °

RNI — Desenvolvimento do Software j

SENTINELA

* Projeto BRA/10/008 — Projeto de Estruturacéo do Sistema de
Vigilancia e Monitoramento de Produtos para a Saude

» Termo de Referéncia — Registro Nacional de Produtos para Saude
« Entrega de 10 produtos
» Universidade Federal de Santa Catarina - UFSC

» Objetos: Artroplastia de quadril, Artroplastia de joelho, Stent
Coronariano

 Plataforma web
 Gestao: ANVISA

ANVISA
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RNI| — Parcerias j

» Sociedade Brasileira de Ortopedia e Traumatologia — SBOT

* Etapa Piloto — Curitiba — PR — Abril de 2014: via acesso WEB -

Objetivo - Prever a avaliagdo de uso do sistema em hospitais de diferentes perfis de modo a fornecer o
conhecimento para os ajustes de funcionalidades do sistema.

» Sociedade Brasileira de Hemodinamica e Cardiologia
Intervencionista — SBHCI

« Rede Sentinela

» Entes locais do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

 GT-RNI Anvisa — GGMON (Monitoramento), GGTPS (Registro), GGREG (Regulacio), GGTES
(Servicos de Saude) e GGTIN (Tecnologia da Informacgéao)
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RNI — Piloto - Objeti
11010 - Objetivos j%de
SENTINELA
Avaliar a receptividade dos usuarios e Sensibilizar e capacitar profissionais de saide que atuam na

area de cirurgias ortopédicas de joelho e quadril e stents
cardiologicos

@ c Avaliar a performance do sistema

g . Avaliar a usabilidade e ergonomia
Identificar novas necessidades = ./ ... .

Obter o feedback

Identificar e corrigir possiveis
intercorréncias no sistema
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RNI — Piloto - Participantes j

SENTINELA

Hospitais de Ortopedia (Artroplastia):
e S3o Paulo - Instituto de Ortopedia e Traumatologia do Hospital das Clinicas da
FMUSP (IOT)
v Dias 10,11,12/07/2017
 Curitiba - Hospital Cajuru/Grupo Marista e Hospital de Clinicas/UFPR
V' Dias 24 a 28/07/2017
Hospitais de Cardiologia:
e S3o Paulo - Instituto do Coracao do Hospital das Clinicas e Instituto Dante
Pazzanese de Cardiologia
V' Dias 14 a 17/08/2017
* Porto Alegre - Instituto de Cardiologia do Rio Grande do Sul
v' Dias 7 a9/10/2017
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RNI — Piloto - Metodologia j

SENTINELA

Usuarios finais:

 Profissionais de saude envolvidos nos procedimentos cirirgicos
» Profissionais da area administrativa envolvidos com o procedimento cirurgico

Estratéqgia:
« Apresentacao do RNI
« Uso do sistema com dados dos procedimentos
« Aplicacéo de questionario de avaliacao:
v Funcionalidade
v’ Confiabilidade
v Performance
v Usabilidade

ANVISA
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RNI — Piloto - Resultados j

- O Sistema atendeu aos objetivos propostos nesta fase de desenvolvimento

- Foram identificadas melhorias e necessidade de novas funcionalidades:

- Interoperabilidade com outros sistemas
- Criacao de perfil de administrador no hospital

- Emissao de relatérios
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RNI — Perfis de Acesso

Perfil *
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RNI - Linha do Tempo e

Carta Acordo n°
27445/2013

Produto 1 Produto 10
> Produto 2 3° Termo Aditivo
> Produto3e4 \ 5/07/2017
Produto5 ...

ducdo Lancamento Implementagdo

Sistema
2013 2014 2015 2016 2017 JUNHO JUL/AGO SET/DEZ ¢ 2018 Fev -

Janeiro Maio 2l Semestre

Mar -Jun

["Port. n22.265,
‘ 26/12/2017

2° Termo Aditivo Produto 6

2/06/2015 J .
22;21723'1.2788 Hospitdis de Ortopedia (Artroplastia):
GT/ANVISA ' « Curifiba - Hospital Marcelino Ch te Hospital de clinicas;
' Produtos uritiba - Hospital Marcelino Champagnat e Hospital de clinicas;
Portaria 1067
19/05/2016 5e7 * SdoPaulo - Instituto de Ortopedia e Traumatologia do Hospital das Clinicas da FMUSP (1OT).

diologia:

Instituto do Coragdo do Hospital das Clinicas e Instituto Dante Pazzanese de

Produtos 8 € 9

N
* Porto Alegre - Instituto de Cardiologia do Rio Grande do Sul. _I.i_ A N V I SA



RNI — Contribuicoes (1/2)

* Regulamentacéo de proposta de registro de procedimentos para
implantacéo de produtos para saude

SENTINELA

» Dispde sobre a Instituicdo e regulamentacéo do uso do Registro Nacional

de Implantes

* Regulamentacéo de estratégias para rastreabilidade de produtos
implantaveis: Padronizacao de apresentacao de dados com padrbes

Internacionais (RDC 242/2018)

bidimensional em etiquetas de rastreabilidade de stents para artérias
coronarias, stents farmacologicos para artérias coronarias, e implantes
para artroplastia de quadril e de joelho

* Interoperabilidade com sistemas de gestéo (e pagamento) de
procedimentos: Saude Suplementar e SUS

I
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Dispde sobre a obrigatoriedade de inclusdo de cédigo de barras linear ou
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RNI — Contribuicoes (2/2) j

SENTINELA

« Base de dados sobre os pacientes, procedimentos medicos, servi¢os
de saude, cirurgides e implantes utilizados nos hospitais do Brasil

« Aprimoramento da regulacédo de produtos implantaveis no Brasil

« Contribuicédo para indicar melhores condutas terapéuticas com
materiais mais adequados
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RNI| — Desafios j

SENTINELA

- Implementacéo de melhorias em consonancia com o uso do Sistema
pelos hospitais

- Regulamentacéo do uso do RNI pelos hospitais, por meio de RDC da
ANVISA

- Implantacao de forma gradual
- Carater Voluntario  ms) Carater Compulsorio
- A principio, restrita a hospitais que participaram do Piloto

- Servicos de saude sejam eles publicos, privados, filantrépicos, civis ou
militares, incluindo aqueles que exercem acoes de ensino e pesquisa
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Distribuicao da Rede Sentinela, segundo a UF,

Brasil, agosto de 2018
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Fonte: Anvisa.GGMON.GETEC. Levantamento via Formsus.Agosto de 2018

=
~== ANVISA



Distribuicao da Rede Sentinela, segundo a UF,
Brasil, agosto de 2018
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Fonte: Anvisa.GGMON.GETEC. Levantamento via Formsus.Agosto de 2018
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Registro Nacional de Implantes — RNI j

SENTINELA

... Instrumento de grande relevancia na
avaliacao do desempenho de
dispositivos médicos e técnicas...

Registro Sueco de Artroplastia de Joelho (1975) e de Quadril (1979)
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Obrigada!

Maria Gloria Vicente

Geréncia de Tecnovigilancia - GETEC
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200
CEP: 71205-050
Brasilia - DF

rni@anvisa.gov.br

tecnovigilancia@anvisa.gov.br

www.anvisa.gov.br
www.twitter.com/anvisa_oficial
Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br
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