Comunicado Oficial n2 002/2012
Sociedade Brasileira de Cirurgia Plastica

Referéncia: Implantes Mamarios

Em 11/janeiro/2012, em reunido conjunta da SBCP, ANVISA (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria), Ministério da Saude, Conselho Federal de Medicina, Sociedade Brasileira de
Mastologia, e Departamento de Protecdo e Defesa do Consumidor — Ministério da Justica, a fim
de decisdo conjunta sobre a estratégia e conduta com as pessoas portadoras de implantes
mamarios da marca PIP (Poli Implant Prothese) e Rofil, a SBCP apresentou pauta de
revindicacOes e sugestdes para o que foi pronta e amplamente debatida e atendida.

Ao cabo, restou acordado que:

1. Os portadores de préteses (PIP e Rofil) desde 2004, serdo chamados para avalia¢do clinica nos
Servicos de Saude;

2. Serdo elaboradas diretrizes de avaliagdo, diagndstico, conduta e acompanhamento em
conjunto com as sociedades médicas e Ministério da Saude, divulgadas oportunamente;

3. O tratamento cirdrgico de substituicdo das proteses identificado mediante as diretrizes
supracitadas serd considerado eminentemente reparador;

4. Até o momento, ndo ha evidéncias que justifiquem a remocdo e substituicdo preventiva das
préoteses em questao;

5. A qualquer tempo que sejam diagnosticadas altera¢des clinicas ou ruptura da prétese, o
tratamento cirurgico sera de carater reparador;

6. Os eventos adversos devem ser notificados a ANVISA, através do site www.anvisa.gov.br;

7. Serdo realizadas reunifes periddicas deste féorum, para o acompanhamento das acgles
definidas nesta reunido, o que possibilitard a revisdo das decisGes e novas orientagdes.

Ademais, a SBCP requereu a ANVISA a recertificacdo dos implantes comercializados
em territério nacional a fim de se evitar eventuais problemas futuros.

Outrossim, a SBCP colocara a disposi¢cdo do Ministério da Saude e ANVISA corpo de
voluntariado designado para os atos médicos necessarios aos portadores de proteses PIP e Rofil

Em tempo, foi oficialmente informado aos érgdos presentes, a implantacdo do CNIM
(Cadastro Nacional de Implantes) pela SBCP, que serd concluido em meados de fevereiro, e para
o qual serd emitido informativo detalhado a todos os membros da SBCP, divulgado
oportunamente.

Sdo Paulo, 13 de janeiro de 2012.
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