Legismap Roncarati
Anvisa interdita linha de producéo irregular de proteses

Operacdao interditou linha de producao de préteses de face e de cranio fabricadas sem a
autorizacao da Agéncia

Operacao da Anvisa, deflagrada nesta terca-feira (4/7), interditou uma linha de producao de
préteses personalizadas de face e de cranio no Servico Nacional de Aprendizagem Industrial (Senai)
de Joinville (SC). Apés investigacao, constatou-se que essas proteses eram produzidas para uso em
pacientes sem a devida autorizacao da Agéncia.

Produtos para saude, como é o caso das préteses, precisam de registro junto a Anvisa para serem
comercializados. Além disso, as linhas de producéo desses produtos precisam ser autorizadas pelas
autoridades sanitérias. Esses requisitos sdo fundamentais para garantir a seguranca para guem
fard uso de préteses.

Na operacdo de hoje, verificou-se que as préteses personalizadas de face e de cranio eram
produzidas por encomenda de duas empresas ainda em processo de investigacao, dentro de um
projeto de protétipos do Senai. A equipe da Anvisa em Joinville j& solicitou toda a documentacao
referente a esta producao irregular para verificar se, de fato, houve o implante desses produtos em
pacientes.

A linha de producao ficara interditada inicialmente por 30 dias. Neste prazo, o Senai devera
comprovar o destino final das préteses ja produzidas e a metodologia de controle que sera utilizada
para que as préteses futuramente produzidas ndo sejam utilizadas de forma irregular em
procedimentos médicos.

Apéds o devido processo legal, as empresas envolvidas nas fraudes podem pagar multas de até R$
1,5 milhdo. Outras sanc¢des sanitarias possiveis sdo notificacdes, interdicdes e até mesmo o
cancelamento dos alvaras de funcionamento.

Fonte: Anvisa, em 04.07.2017.
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