PE 4.3 Implantar o Registro Nacional de Implantes (RNI) em quatro hospitais do Brasil

META
Meta Implantar o Registro Nacional de Implantes (RNI) em quatro hospitais do Brasil.
Macroprocesso N N , . ,

F,) Gestdo de agdes pods-mercado — Monitoramento de produtos e servigos

Relacionado
Objetivo ) . . .
., . 4. Aprimorar as ag¢les de vigilancia em pds-uso, com foco no controle e

Estrategico .

. monitoramento.
Relacionado

Periodicidade de
monitoramento

( x) Trimestral — Janela de Monitoramento da Anvisa

Estratificacdo do
alcance da meta

2018
(ago a dez)

2019
(jan a dez)

Governabilidade

( ) Esforco Amplo (Envolve outras esferas do SNVS)
(X) Esforgo Restrito ( Depende exclusivamente da Anvisa)

Limitagdes/Riscos
relacionados

- Rotina dos servicos de saude que realizam artroplastia de quadril e de joelho e
procedimentos cirurgicos para implantagdo de stent cardiaco

- Organizacgdo dos servicos de saude no que se refere a aquisicdo de OPME
(Orteses, Proteses e Materiais Especiais) para artroplastia de quadril e de joelho
e stent cardiaco

- Dificuldades na implementacdo de melhorias no RNI (upgrades)

Unidade
Organizacional

Geréncia de Tecnovigilancia (GETEC/GGMON)

Homologacao da ficha

Versdo da Ficha

12 Versao da ficha de qualificacdo

Elaborada por |GETEC/GGMON
Revisada por |GETEC/GGMON
Data da Agosto/2018

implementacao




INDICADOR

Nome do
Indicador

Numero de hospitais com o RNl implementado.

Conceito

O RNI é um sistema de informacdo desenvolvido para registrar dados de
artroplastias de quadril e de joelho e de procedimentos cirlrgicos para
implantagao de stent cardiaco. O registro inclui dados do paciente, do
procedimento, do profissional e do servico de saude, bem como dos
produtos utilizados, de modo a contribuir identificar o perfil do paciente,
dos servigos e dos produtos comumente utilizados no Brasil. Desta forma,
poderao ser geradas informagdes para orientar a regulagdo dos produtos
implantaveis, além de constituir um proxy do comportamento de tais
produtos em territério nacional.

A perspectiva é que, a médio prazo, o RNI seja compulsoriamente
implantado e utilizado por todos os servicos de saude que realizam
procedimentos cirdrgicos de artroplastia de quadril e de joelho e de
implantacdo de stent. No entanto, esse processo se dara de forma gradual,
com uma etapa inicial de adesdo voluntaria, de modo a permitir que tal
cultura seja incorporada a rotina dos servicos e que o sistema em
condi¢Bes reais de uso e eventuais necessidades e problemas sejam
implementadas e corrigidos, respectivamente, de modo a favorecer a real
adesdo.

Deste modo, de agosto de 2018 a dezembro de 2019, pretende-se
implantar o RNl em quatro hospitais brasileiros. Tais hospitais serdao
identificados dentre os que participaram da fase piloto do
desenvolvimento do sistema de informagao, pois entende-se que estejam
sensibilizados para a importancia do Registro e que possam contribuir para
a avaliacdo de seu uso em condigdes reais.

Para avaliar o processo de implantacdo e uso do RNI serdo considerados:

1. Adesdo formal ao uso do sistema pela direcdo do servico de saude;

2. Definicdo do gestor de seguranca para fins do RNI, conforme
orientacdo da area competente na Anvisa;

3. Identificacdo dos colaboradores do servico de saude que receberdo
perfil para acesso ao RNI, conforme os niveis de permissao
previstos;

4. Preenchimento do formuldrio de avaliacdo do RNI, a ser remetido
trimestralmente para a Anvisa;

5. Inclusdo dos dados de cirurgias realizadas pelo servigo.

Ressalta-se que o processo de implementacdo podera ser impactado por
diversos fatores, dentre os quais aqueles afetos ao préprio sistema de
informacao e outros que dizem respeito a prépria organizacdo do servigo
de saude. Neste Ultimo caso, destacam-se a rotina de agendamento de
cirurgias e a indisponibilidade de produtos para a realizacdo de tais
procedimentos cirurgicos.

No que se refere aos problemas com o sistema, entende-se que a area
competente na Anvisa — GGTIN — empreendera os esforcos para soluciona-
los oportunamente.




No entanto, a Anvisa nao tem governabilidade em problemas advindos da
rotina do servico de saude. Neste sentido, os dados serdo acompanhados
e caso nao haja registro num tempo superior a dois meses o hospital serd
oficiado a se manifestar.

Aplicabilidade

O sistema de informacdo RNI é uma ferramenta que permitira registrar
dados para compor uma coorte de pacientes submetidos a artroplastias de
quadril e de joelho e a procedimentos para implantacao de stent cardiaco,
de modo a gerar informacdes que contribuirdo para aprimorar a regulacao
de produtos implantaveis no pais.

Classificagdo do
Indicador

() Estrutura ou Insumo ( ) Processo ( ) Produto (X) Resultado ( ) Impacto

Linha de
Base/Série
historica

Atualmente, o RNI n3o estd implementado em hospitais do Brasil. O
desenvolvimento do sistema e disponibilizacdo em concordancia com as
regras de seguranca da Anvisa foi concluida em maio de 2018.

Método de
Calculo

Numero de hospitais que implementaram e aderiram ao uso do RNI

Algoritmo de
Calculo
(descricdo dos
passos para o
calculo do
indicador)

Fase Descri¢do Etapa
1 Implantacdo | 1
no Hospital 1

Documentacdo

Termo de adesdo ao RNI, assinado por
representante do servigo de salde. Periodicidade
— Néo tem

2 Definicdo do Gestor de Seguranca pelo servigo de
salide, comprovada pelo Termo de Adesdo ou na
pasta de Cadastro na Rede da Anvisa.
Periodicidade — Ndo tem

3 Definicdo dos colaboradores do servigo de saude
e respectivo perfil, que terdo permissao de acesso
ao RNI, comprovada na pasta de Cadastro na
Rede da Anvisa. Periodicidade — N&o tem

4 Formulario de acompanhamento da
implementacdo e uso do RNI. Periodicidade —
Trimestral

5 Registro de cirurgias no préprio RNI.
Periodicidade — continuamente, de acordo com a
rotina do servico de salde

Termo de adesdo ao RNI, assinado por
representante do servigo de salde. Periodicidade
— Néo tem

2 Definicdo do Gestor de Seguranca pelo servigo de
salide, comprovada pelo Termo de Adesdo ou na
pasta de Cadastro na Rede da Anvisa.
Periodicidade — Ndo tem

3 Definicdo dos colaboradores do servigo de saude
e respectivo perfil, que terdo permissdo de acesso
ao RNI, comprovada na pasta de Cadastro na
Rede da Anvisa. Periodicidade — N&o tem

4 Formuléario de acompanhamento da
implementacdo e uso do RNI. Periodicidade —
Trimestral

2 Implantacdo | 1
no Hospital 2




Registro de cirurgias no préprio RNI.
Periodicidade — continuamente, de acordo com a
rotina do servico de saude

Termo de adesdo ao RNI, assinado por
representante do servigo de salde. Periodicidade
— Néo tem

Definicdo do Gestor de Seguranca pelo servigo de
saude, comprovada pelo Termo de Adesdo ou na
pasta de Cadastro na Rede da Anvisa.
Periodicidade — N&o tem

Definicéo dos colaboradores do servico de sadde
e respectivo perfil, que terdo permissdo de acesso
ao RNI, comprovada na pasta de Cadastro na
Rede da Anvisa. Periodicidade — N&o tem

Formulario de acompanhamento da
implementacdo e uso do RNI. Periodicidade —
Trimestral

Registro de cirurgias no préprio RNI.
Periodicidade — continuamente, de acordo com a
rotina do servico de salde

3 Implantacéo
no Hospital 3

4 Implantacéo
no Hospital 4

Termo de adesdo ao RNI, assinado por
representante do servigo de salde. Periodicidade
— Néo tem

Definicdo do Gestor de Seguranca pelo servigo de
salide, comprovada pelo Termo de Adesdo ou na
pasta de Cadastro na Rede da Anvisa.
Periodicidade — Ndo tem

Definicdo dos colaboradores do servico de saude
e respectivo perfil, que terdo permissao de acesso
ao RNI, comprovada na pasta de Cadastro na
Rede da Anvisa. Periodicidade — N&o tem

Formulario de acompanhamento da
implementacdo e uso do RNI. Periodicidade —
Trimestral

Registro de cirurgias no préprio RNI.
Periodicidade — continuamente, de acordo com a
rotina do servico de salde

Unldaqe de Numero de hospitais
medida
Periodicidade d
erio |c.| aNe € ( ) mensal ( X) trimestral ( ) quadrimestral ( ) semestral ( ) anual
atualizacao
Fonte RNI; Documentos internos




