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Nota Informativa

ApOs 0s acontecimentos recentes e a atencdo relativa da midia aos implantes
mamarios Poly Implants Prothese (PIP) —Francesa - e Rofil — Holandesa, o Ministério
da Saude (MS) informa que estd acompanhando com total prioridade, seja no cenario
internacional, quanto dentro do pais, o desfecho e passo a passo das informacdes.
Ainda, através da ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), promovera
analise de amostras das referidas préteses para certificar qual material constituinte

destes implantes, bem como sua resisténcia e risco de romper.

O Ministério da Salde informa também que todos os pacientes que tiverem
préteses mamarias implantadas das respectivas marcas acima serdo acolhidos e
acompanhados no que se refere ao atendimento, bem como a cirurgias de reparacéao e
troca das proteses, caso necessario, independente se a protese foi colocada pela rede
publica ou convénio. O Sistema Unico de Satde (SUS) e os planos de satide, nos termos
das diretrizes do Ministério da Salde, Sociedade Brasileira de Cirurgia Plastica,
Sociedade Brasileira de Mastologia e ANS (Agéncia Nacional de Salde), dardo
cobertura integral a estes pacientes, inclusive realizando cirurgia e substituicdo da

prétese quando indicada.

No dia onze de janeiro de dois mil e doze, 0 MS realizou reunido conjunta entre
a ANVISA, Conselho Federal de Medicina, sociedades de especialidades ligadas a
cirurgia de implante mamario (Sociedade Brasileira de Cirurgia Plastica e Sociedade
Brasileira de Mastologia) e Departamento de Protecdo e Defesa do Consumidor do
Ministério da Justica para esclarecer ao publico os acontecimentos e tragar orientacdes
para o enfrentamento do atual cenério. A indicacdo de substituicdo das proteses ndo é

universal, sendo restrita a indicios de ruptura, que serdo caracterizados nas diretrizes



pactuadas entre MS, ANS, Conselho Federal de Medicina, Sociedade Brasileira de

Cirurgia Pléastica e Sociedade Brasileira de Mastologia .

Da reunido, concluiu-se que, neste momento, ndo se pode afirmar que as
préteses das marcas PIP e Rofil rompem-se com mais facilidade que as demais proteses.
Para concluir, a ANVISA realizara estudo amostral.

Porém, para garantir a protecédo e assisténcia da populacdo e das mulheres que
tiveram implantes mamarios destas marcas, 0 MS orienta que todos os médicos e
servicos de salde que realizaram estes implantes deverdo avaliar os pacientes que

operaram e implantaram protese mamaria das marcas PIP e Rofil.

Os pacientes que possuem implantes mamarios das marcas PIP ou Rofil devem
procurar 0 médico ou servi¢o de salde que realizou o procedimento cirdrgico para
avaliacdo clinica e acompanhamento. Além da procura direta esponténea, esses
pacientes também serdo chamados pelos médicos e servi¢os de salde que realizaram a
cirurgia, conforme acordado entre o MS, ANS, Conselho Federal de Medicina,
Sociedade Brasileira de Cirurgia Plastica e Sociedade Brasileira de Mastologia, para
avaliacdo clinica e acompanhamento mais criterioso. Pacientes que estdo distantes do
médico ou servico de saude que realizou o procedimento poderdo, em carater imediato,
procurar servico medico na rede publica de salide mais préximo para orientacdo e

avaliacéo.

Referente ao procedimento a ser adotado pelos médicos e servicos de satde que
avaliarem o0s pacientes que possuirem as préteses das marcas PIP e Rofil, serdo
realizadas cirurgias de retirada e troca das proteses naquelas pacientes em que forem
detectados sinais e sintomas de rompimento do implante, de acordo com a indicagéo
médica e exame complementar de ultrassom (US) — se necessario. Conforme diretriz
construida entre MS, ANS e sociedades de especialidade (SBCP e SBM). O referido
procedimento cirdrgico de troca das proteses das marcas PIP ou Rofil serd considerado
reparador e ndo estético, uma vez que a rotura da protese e extravasamento do silicone
causam processo de inflamacdo local, com dor, inchaco e deformidade local para a

paciente.

Ainda, o paciente podera realizar o procedimento reparador e sera amparado na
rede publica do SUS ou pelo convénio médico que realizou o procedimento de

colocacéo da protese rompida das marcas PIP ou Rofil. O Ministério da Salde e a ANS



irdo publicar os atos normativos necessarios para garantir o atendimento. A decisdo do
Ministério da Saude e das agéncias reguladoras (Anvisa e ANS) visa assegurar a saude
dos pacientes e garantir o seu atendimento. O Ministério da Saude reforca a orientacdo
para que os pacientes que fizeram implantes mamarios das marcas PIP (francesa) e
Rofil (holandesa) procurem os servicos de saude na rede publica ou privada para

avaliacdo e acompanhamento médico.

Desta forma, todas os pacientes estardo amparados quanto a assisténcia e

seguimento clinico, ndo havendo indicios de alarde ou desassisténcia.

Ainda, vale ressaltar que as medidas e estratégias adotadas para atendimento dos
pacientes que deverdo realizar procedimento cirargico de troca das proteses mamarias
das marcas PIP ou Rofil em nada interferirdo na rede assistencial das pacientes
mastectomizadas da rede SUS que necessitam de colocagao de protese mamaria, nem ao
menos comprometerdo as cirurgias agendadas as pacientes que aguardam os implantes

mamarios reparador na rede publica.

O SUS ¢ universal e garante atendimento a toda populacdo em territorio
nacional. Lembrando, ainda, que o Ministério da Saude possui uma diretriz de
valorizacdo das politicas publicas em saude relacionadas a satde da mulher e no ano de
2.011 intensificou essas acOes e implantou a Rede Cegonha, para reducdo da
mortalidade materna e infantil, bem como a Rede de Atenc¢éo contra o0 Cancer de Mama

e Colo, ampliando a rede assistencial para mulher.

Ainda, como orientacdo geral e importante, vale lembrar que é fundamental que
toda mulher, independente do uso de implantes mamarios, realize o auto-exame da
mama, ndo apenas para identificar alteracOes e deformidades quando da presenca de

proteses rompidas, mas também para a prevencdo de doencgas como cancer de mama.
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