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RNI – Histórico (1/3)

 ... o registro de procedimentos cirúrgicos detectou, em 1994, o baixo 

desempenho de um determinado tipo de cimento ósseo, o que culminou com 

sua retirada do mercado

 ... impacto positivo na redução de cirurgias de revisão principalmente em 

função da detecção precoce de implantes de baixo desempenho...

 ... instrumento de grande relevância na avaliação do desempenho de 

dispositivos médicos e técnicas...

 Participação obrigatória para todos os hospitais                 Finlândia, 

Eslováquia e Dinamarca

 As experiências da Suécia (1979), Finlândia (1980) e Noruega (1987) 

estimularam o desenvolvimento  registros nacionais em todo o mundo                          

30 países (2008)



RNI – Histórico (2/3)

 ... objetivo principal deste Registro é o de formar uma base de dados sólida que 

permitirá aos órgãos governamentais e à Sociedade Médica orientar os 

investimentos na área da saúde, tendo, no entanto, importância fundamental para o 

acompanhamento dos pagamentos dos hospitais, para a avaliação dos pacientes 

submetidos ao implante e validação da garantia dos produtos implantados

 ... casos de implante de stent, (...) a obrigatoriedade do preenchimento do 

formulário "Registro Brasileiro de Prótese de Sustentação Intraluminal Arterial"...

• Portaria SAS/MS nº 726 de 06 de dezembro de 1999: ... Diretrizes para o 

Implante de Prótese de Sustentação Intraluminal Arterial (stent), no âmbito 

do Sistema Único de Saúde – SUS.

• Sociedade Brasileira de Hemodinâmica e Cardiologia Intervencionista                         

CENIC – Central Nacional de Intervenções Cardiovasculares (1991)



RNI – Histórico (3/3)

• Portaria MS nº 41 de 17 de março de 1994: ... estabeleceu a obrigatoriedade do 

preenchimento do formulário do RBM

• Registro Brasileiro de Marcapassos, Desfibriladores e 

Ressincronizadores Cardíacos (RBM)



RNI – Antecedentes (1/4)

• Antes de 2008 – REMATO (MS); 

REGISTRO  DE PRÓTESES 

ORTOPÉDICAS: JOELHO E QUADRIL 

EM 3 CIDADES BRASILEIRA (SBOT); 

Prescrição de Materiais Implantáveis 

(CFM); CENIC/SBHCI; Portaria MS 

41/994 (RBM); Portaria SAS/MS 726/99

• 2008 - Projeto BRA/10/008 –

Estruturação do Sistema de 

Vigilância e Monitoramento de 

Produtos para a Saúde -

Monitoramento de Materiais de 

Uso em Saúde Comercializados no 

Brasil



RNI – Antecedentes (2/4)

• Projeto Monitoramento de qualidade, segurança e efetividade de

implantes: cooperação entre ANVISA, Grupo Hospitalar Conceição e

a Sociedade Brasileira de Ortopedia e Traumatologia

 Implementação da 1º experiência informatizada: Hospital Cristo Redentor/GHC para Artroplastia

(próteses para quadril e joelho)

• Após a conclusão do projeto, evoluiu ao desdobramento: parceria com

Universidade Federal de Santa Catarina, com o projeto “Registro

Nacional de Produtos para Saúde”

 Objetivo - desenvolver um software para padronizar o registro eletrônico, a ser utilizado no SUS e

na saúde suplementar, para aquisição de dados importantes para o ciclo de vida dos produtos



RNI – Antecedentes (3/4)

• 2015 - Máfia das Órteses e Próteses no Brasil

• 2015 – Grupo de Trabalho Interministerial (GTI-OPME); Portaria

Interministerial n° 38/2015

• 2016 – Anvisa Portaria 1997, 26/10/2016; Atualizado em 16/05/2017 pela

Portaria 768 – Acompanhar os planos de ações (GTI – OPME) na Anvisa

(padronização de nomenclatura, RNI, regulação econômica)

• 2016 – TCU Acórdão 435/2016 (padronização da nomenclatura e RNI):



RNI – Antecedentes (4/4)

• 2015 - Máfia das Órteses e Próteses no Brasil

• 2015 – Grupo de Trabalho Interministerial (GTI-OPME); Portaria

Interministerial n° 38/2015

• 2016 – Anvisa Portaria 1997, 26/10/2016; Atualizado em 16/05/2017 pela

Portaria 768 – Acompanhar os planos de ações (GTI – OPME) na Anvisa

(padronização de nomenclatura, RNI, regulação econômica)

• 2016 – TCU Acórdão 435/2016 (padronização da nomenclatura e RNI):

• 100 Produtos

• SUS

MS

• 98 Nomes 
Técnicos

• 1.906 Registros 
(Produtos)

Anvisa
• 160.000 códigos

• TUSS

ANS



RNI – Contexto Internacional - IMDRF

GT Registro de Pacientes

Alinhamento e intercâmbio de metodologias e ferramentas essenciais para o

uso de dados de registro de pacientes.

 Principles of International System of Registries Linked to Other Data Sources

and Tools Authoring - 30/09/2016

 Methodological Principles in the Use of International Medical Device Registry –

16/03/2017

 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)

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


RNI – Escopo (1/2)

• Dados para a caracterização dos pacientes, dos produtos utilizados, 

dos hospitais, profissionais e dos procedimentos cirúrgicos, dentre 

outros

• Rastreabilidade pós-uso do produto implantável

• Identificação de não-conformidades do produto – aspectos legais e 

técnicos

• Acompanhamento do comportamento dos produtos implantáveis

• Informação do perfil dos pacientes

• Contribuição para a definição de Boas Práticas Cirúrgicas (cirurgias 

iniciais e de revisão) 



RNI

• Dados sobre o procedimento cirúrgico

• Dados sobre o Produto Implantado: Rastreabilidade

• Informações clínicas do paciente e sobre cirurgias de 

revisão

Possibilita: 

• Auto avaliação pelo hospital, procedimentos e profissionais; 

• Produto x procedimento x resultados x paciente

RNI – Escopo (1/2)



RNI – Desenvolvimento do Software

• Projeto BRA/10/008 — Projeto de Estruturação do Sistema de 

Vigilância e Monitoramento de Produtos para a Saúde

• Termo de Referência – Registro Nacional de Produtos para Saúde

• Entrega de 10 produtos

• Universidade Federal de Santa Catarina - UFSC

• Objetos: Artroplastia de quadril, Artroplastia de joelho, Stent 

Coronariano

• Plataforma web

• Gestão: ANVISA



RNI – Parcerias

• Sociedade Brasileira de Ortopedia e Traumatologia – SBOT

* Etapa Piloto – Curitiba – PR – Abril de 2014: via acesso WEB -
Objetivo - Prever a avaliação 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 Hemodinâmica e Cardiologia 

Intervencionista – SBHCI

• Rede Sentinela

• Entes locais do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária

• GT-RNI Anvisa – GGMON (Monitoramento), GGTPS (Registro), GGREG (Regulação), GGTES 

(Serviços de Saúde) e GGTIN (Tecnologia da Informação)



RNI – Piloto - Objetivos

Avaliar a usabilidade e ergonomia

Identificar e corrigir possíveis 
intercorrências no sistema

Sensibilizar e capacitar profissionais de saúde que atuam na 
área de cirurgias ortopédicas de joelho e quadril e stents
cardiológicos

Avaliar a receptividade dos usuários  e 
Obter o feedback

Identificar novas necessidades

Avaliar a performance do sistema

Fonte: Projeto RNI.UFSC.Laboratório Bridge.Julho/2017



RNI – Piloto - Participantes

Hospitais de Ortopedia (Artroplastia):
• São Paulo - Instituto de Ortopedia e Traumatologia do Hospital das Clínicas da 

FMUSP (IOT)
 Dias 10,11,12/07/2017

• Curitiba - Hospital Cajuru/Grupo Marista e  Hospital de Clínicas/UFPR
 Dias 24 a 28/07/2017

Hospitais de Cardiologia:
• São Paulo - Instituto do Coração do Hospital das Clínicas e Instituto Dante 

Pazzanese de Cardiologia
 Dias 14 a 17/08/2017

• Porto Alegre - Instituto de Cardiologia do Rio Grande do Sul
 Dias 7 a 9/10/2017



RNI – Piloto - Metodologia

Usuários finais:

• Profissionais de saúde envolvidos nos procedimentos cirúrgicos

• Profissionais da área administrativa envolvidos com o procedimento cirúrgico

Estratégia:

• Apresentação do RNI

• Uso do sistema com dados dos procedimentos 

• Aplicação de questionário de avaliação: 

Funcionalidade

Confiabilidade

Performance

Usabilidade



RNI – Piloto - Resultados

- O Sistema atendeu aos objetivos propostos nesta fase de desenvolvimento

- Foram identificadas melhorias e necessidade de novas funcionalidades:

- Interoperabilidade com outros sistemas

- Criação de perfil de administrador no hospital

- Emissão de relatórios



RNI – Perfis de Acesso



RNI – Linha do Tempo

Entrega do 
Sistema

2013 2014 2015 JUNHO JUL/AGO SET/DEZ 2018

Carta Acordo n°
27445/2013

Produto 1

Janeiro

Produto 2
Produto 3 e 4

2016 2017

GT/ANVISA 
Portaria 1067 
19/05/2016

Port. nº 2.265, 
26/12/2017

3° Termo Aditivo

2° Termo Aditivo

2/06/2015
Portaria 1288 
24/06/2017

Mar -Jun

Produto 5 …

Produtos 
5 e 7

Produtos 8 e 9

Produto 6

Produto 10

Pilotos

5/07/2017

Hospitais de Ortopedia (Artroplastia):

• Curitiba - Hospital Marcelino Champagnat e Hospital de clínicas;

• São Paulo - Instituto de Ortopedia e Traumatologia do Hospital das Clínicas da FMUSP (IOT).

Hospitais de Cardiologia:

• São Paulo - Instituto do Coração do Hospital das Clínicas e Instituto Dante Pazzanese de
Cardiologia;

• Porto Alegre - Instituto de Cardiologia do Rio Grande do Sul.

Fev -
Maio

23 Maio
2º 

Semestre

Produção Lançamento Implementação



RNI – Contribuições (1/2)

• Regulamentação de proposta de registro de procedimentos para 

implantação de produtos para saúde
• Dispõe sobre a Instituição e regulamentação do uso do Registro Nacional 

de Implantes

• Regulamentação de estratégias para rastreabilidade de produtos 

implantáveis: Padronização de apresentação de dados com padrões 

internacionais (RDC 242/2018)
• Dispõe sobre a obrigatoriedade de inclusão de código de barras linear ou 

bidimensional em etiquetas de rastreabilidade de stents para artérias 

coronárias, stents farmacológicos para artérias coronárias, e implantes 

para artroplastia de quadril e de joelho

• Interoperabilidade com sistemas de gestão (e pagamento) de 

procedimentos: Saúde Suplementar e SUS



RNI – Contribuições (2/2)

• Base de dados sobre os pacientes, procedimentos médicos, serviços 

de saúde, cirurgiões e implantes utilizados nos hospitais do Brasil

• Aprimoramento da regulação de produtos implantáveis no Brasil

• Contribuição para indicar melhores condutas terapêuticas com 

materiais mais adequados 



RNI – Desafios

- Implementação de melhorias em consonância com o uso do Sistema 

pelos hospitais

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

ANVISA 

- Implantação de forma gradual

- Caráter Voluntário                             Caráter Compulsório 

- A princípio, restrita a hospitais que participaram do Piloto

- Serviços de saúde sejam eles públicos, privados, filantrópicos, civis ou 

militares, incluindo aqueles que exercem ações de ensino e pesquisa



Distribuição da Rede Sentinela, segundo a UF, 

Brasil, agosto de 2018
n=87

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



Distribuição da Rede Sentinela, segundo a UF, 

Brasil, agosto de 2018
n=87

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



Registro Nacional de Implantes – RNI 

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

... instrumento de grande relevância na 

avaliação do desempenho de 

dispositivos médicos e técnicas...



Obrigada!

Maria Glória Vicente 

Gerência de Tecnovigilância - GETEC

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa
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Brasília - DF

rni@anvisa.gov.br

tecnovigilancia@anvisa.gov.br
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