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MISSAO DA ANVISA:

"Proteger e promover a saude
da populacao garantindo a
seguranca sanitaria de
produtos e Servicos e
participando da construcao de
Seu acesso."
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CONTROLE SANITARIO DE
ORTESES, PROTESES, SINTESES

E MATERIAIS ESPECIAIS

AUTORIZACAO DE
FUNCIONAMENTO

CERTIFICACAO DE BOAS
PRATICAS DE FABRICACAO

REGISTRO
TECNOVIGILANCIA
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CONTROLE SANITARIO DE
ORTESES, PROTESES, SINTESES

E MATERIAIS ESPECIAIS

O sistema de registro estabelece
um patamar minimo relativo a
seguranca e eficacia do produto,
por meio da verificacao dos seus
atributos de identificacao, de
producao, de certificacao,
rastreabilidade e rotulagem.
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ACOES DE CONROLE
SANITARIO EM IMPLANTES

Em 2002:

- Inicio do Programa de
Monitoramento de Implantes
(como resposta a ocorréncia de
eventos adversos);

- Convénio com o INT para
analise laboratorial de material
de composicao de proteses;
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ACOES DE CONROLE
SANITARIO EM IMPLANTES

Em 2003 e 2004:
- Inicio da exigéncia da
Certificacao de BPF de produtos

de empresas nacionais para
registro na ANVISA;
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ACOES DE CONROLE
SANITARIO EM IMPLANTES

Em 2005 e 2006:
- Comprovacao de seguranca por
melio de ensaios laboratoriais;

- Analise de amostras por
demanda da Tecnovigilancia;
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ACOES DE CONROLE
SANITARIO EM IMPLANTES

Em 2007 e 2008:

- Regulamentacao dos critérios
para agrupamentos de implantes
visando a simplificacao do
registro;

- Instituicao da etiquetas de

rastreabilidade para proteses
articuladas.
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ACOES DE CONROLE
SANITARIO EM IMPLANTES

Em 2009:

— Resolucao RDC n© 25 —
Obrigatoriedade de Certificacao de
BPF pela ANVISA para Classes de
Risco Il e IV

— Portaria MS/MIDICT n© 692 -
Ampliacao de redes laboratoriais
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PERSPECTIVAS

Consulta Publica 02/09 — Novas
regras para notificacao de eventos
adversos — incluidos os implantes;
Certificacao compulsoria para
Implantes, Iniciando por quadril.
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Obrigado!

www.joselito.pedrosa@anvisa.gov.br
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