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Rio de Janeiro, 17 de Janeiro de 2012.

TEMA: EXPOSICAO DE MOTIVOS PARA A EDICAO, PELA DIRETORIA
COLEGIADA DA ANS, DE SUMULA NORMATIVA QUE GARANTA A
SUBSTITUICAO DOS IMPLANTES MAMARIOS ROMPIDOS, DAS MARCAS POLY
IMPLANTS PROTHESE (PIP) E ROFIL MEDICAL NEDERLAND.

Em marco de 2010, a Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des Produits de
Santé (AFSAPS), autoridade sanitaria da Franga, suspendeu a comercializagdo dos
implantes mamarios Poly Implants Prothése (PIP), fabricados naquele pais, por ter
verificado um aumento na taxa de ruptura dos implantes, observando que o gel de
silicone, material de preenchimento utilizado nestes produtos, era diferente daquele
que havia sido homologado na ocasido de seu registro. Em abril do mesmo ano, a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa suspendeu a comercializagdao do
produto no Brasil.

A partir da investigacdo iniciada, a Anvisa, analisando a documentagdo do
registro da protese mamdria da marca Rofil Medical Nederland, verificou que a
fabricacdo deste produto fora terceirizada para a empresa fabricante das proteses PIP,
e esta marca teve sua comercializagdo também suspensa, no final de 2011.

A ruptura de uma prétese mamadria constitui uma complicagdo do procedimento
cirlrgico de seu implante. A Sumula Normativa n° 10, publicada por esta Agéncia em
1° de novembro de 2006, estabelece que em casos de complicagdes relacionadas a
um procedimento ndo coberto, deve-se considerar que a complicagdo constitui um
novo evento, independente daquele inicial, sendo obrigatéria a "cobertura dos
procedimentos necessdrios ao tratamento destas complicagdes previstos no Rol de
Procedimentos da ANS para as respectivas segmentagbes".

O Rol de Procedimentos e Eventos em Saude desta Agéncia constitui a
cobertura minima obrigatéria a ser garantida pelos planos de saude regulamentados
pela Lei n® 9.656, de 3 de junho de 1998. No Rol de Procedimentos vigente,
atualizado pela Resolugdo Normativa n® 262, de 1°. de agosto de 2011, consta, no
capitulo PROCEDIMENTOS CIRURGICOS E INVASIVOS, grupo PAREDE TORACICA,
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subgrupo MAMAS, para os planos da segmentagdo hospitalar, com ou sem obstetricia,
o procedimento denominado SUBSTITUICAO DE PROTESE EM CASO DE LESOES
TRAUMATICAS E TUMORES. Portanto, a cobertura definida no Rol vigente para a
substituicdo de proteses mamarias esta limitada aos casos em que a mulher perdeu a
mama em funcgao de traumatismos ou da necessidade de sua retirada por tumores,
malignos ou benignos.

Na realidade, o Rol de Procedimentos amplia o direito garantido pela Lei n©
10.223, de 15 de maio de 2001, a qual incluiu a Lei 9656/1998 o artigo 10-A,
estabelecendo que "Cabe as operadoras definidas nos incisos I e II do § 1° do art. 1°
desta Lei, por meio de sua rede de unidades conveniadas, prestar servi¢o de cirurgia
plastica reconstrutiva de mama, utilizando-se de todos os meios e técnicas
necessarias, para o tratamento de mutilagdo decorrente de utilizagdo de técnica de
tratamento de céncer". Portanto, o Rol de Procedimentos estende o direito a
substituicdo de proteses mamaria aos beneficidrios que, além do tratamento de
cancer, perderam a mama por traumatismos ou retirada de tumores benignos. Mas
ndo garante a substituicdo da prétese nos casos em que ocorrem complicagdes do
implante de proteses com finalidade estética.

A situacdo que se apresenta neste momento, no entanto, € excepcional. A
empresa fabricante das proteses em referéncia utilizou, conforme informagbes da
Anvisa, "matéria prima diferente daquela aprovada na ocasiao do registro do
produto”, matéria prima esta que pode causar danos a salde. Trata-se, portanto, de
uma fraude, ja que a empresa fabricante nao seguiu o estabelecido na documentacao
apresentada pelos importadores para obtengao do registro de seus produtos no pais.

Neste sentido, em alinhamento com as diretrizes firmadas pelo Ministério da
Saude (copia em anexo), considerando-se o carater de excepcionalidade da situacdo,
e considerando-se ainda que a manutengdo da préotese defeituosa pode ocasionar
agravos a saude que, além do sofrimento provocado, teriam que ter, conforme a
Sumula Normativa 10/2006, seu tratamento custeado pelos planos de salde, sugere-
se que a Diretoria Colegiada desta Agéncia adote o entendimento de que, no caso dos
beneficiarios de planos privados de assisténcia a salde das segmentagdes hospitalar e
hospitalar com obstetricia regulamentados pela Lei 9.656/1998, nas quais ocorra
rompimento de implantes mamarios das marcas Poly Implants Prothése ou ROfil
Medical Nederland, as operadoras de seus planos garantam ndao apenas a retirada,

mas também a substituicido da protese implantada por outra, devidamente
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regularizada no pais, independente de a colocagdo inicial ter tido finalidade estética ou
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