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Informe sobre a reunido entre a Anvisa e agéncia francesa

Todos os documentos referentes ao processo relacionado as proteses mamarias da marca
francesa Poly Implant Prothese (PIP) correm em segredo de Justica, assim como 0s
laudos laboratoriais. A informacéo foi dada, nesta quinta-feira (05/01), a Anvisa por
Caroline Laborde, responsavel pela area de Cooperacédo Internacional e Europeia do
setor de RelagBes Internacionais e Europeia da Agéncia Francesa de Seguranca
Sanitéria dos Produtos de Saude (AFSSAPS). Técnicos da Anvisa participaram pela
manha de uma audioconferéncia sobre os procedimentos adotados pela Franca em
relacdo a protese mamaria PIP.

Nesta reunido, a agéncia francesa informou que, ainda nesta quinta-feira (05/01), o
Ministério da Saude da Franca promovera um encontro com especialistas do setor
Saulde para aprofundar a discussdo sobre o tema. O resultado da reunido sera divulgado
por meio de comunicado a imprensa disponivel no endereco
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A Anvisa confirmou com a representante da AFSSAPS que a investigacdo realizada na
Franca, a partir de 2008, apontou que as préteses da marca PIP E estavam adulteradas e,
em marco de 2010, determinou o fechamento da fabrica. No Brasil, as préteses foram
suspensas no dia primeiro de abril do mesmo ano e tiveram seu registro cancelado no
dia 30 de dezembro de 2011, com publicacéo do ato no Diario Oficial da Unido em 2 de
janeiro de 2012..

De acordo com testes realizados pela agéncia francesa, as proteses eram preenchidas
com material diferente daquele que havia sido registrado para uso em produto para a
salde. A agéncia identificou cinco tipos de 6leos utilizados nas préteses. Entretanto, a
agéncia francesa ndo atribui as préteses PIP uma possivel maior incidéncia de cancer
entre as usuarias e descarta a possibilidade de toxicidade do material, mas alerta para a
irritabilidade provocada pelo vazamento do material. Este é o fundamento da orientacéo
de promover o explante preventivo de todas as proteses.
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