UNIVERSIDADE DE BRASILIA
FACULDADE DE DIREITO
GRADUACAO EM DIREITO

ATENA OLIVEIRA ZATARIN

O DEVER DE INDENIZAR DO DISTRITO FEDERAL NO CASO DO ESSURE®

Brasilia — DF
2022



ATENA OLIVEIRA ZATARIN

O DEVER DE INDENIZAR DO DISTRITO FEDERAL NO CASO DO ESSURE®

Monografia apresentada a Banca Examinadora da Faculdade de Direito da Universidade de

Brasilia como requisito parcial para a obtencdo do grau de Bacharel em Direito.

Orientador: Professor Dr. Paulo Henrique Blair de Oliveira.

Brasilia — DF
2022



ZZ3Bd

Zatarin, Atena 0Oliveira

0 dever de indenizar do Distrito Federal no caso do
Essure® / Atena Oliveira Eatarin; orientadosr Paulo Henrigque
Elair de Oliveira . == Brasilia, 2022.

83 p.

Monografia (Graduacdo = Direito) == Universidade de
Erasilia, 2022.

1. Responsabilidade Ciwvil do Estado. 2. Direito & Sadde.
I. de Oliveira , Paulo Henrique Blair , orient. II. Titulse.




ATENA OLIVEIRA ZATARIN

O DEVER DE INDENIZAR DO DISTRITO FEDERAL NO CASO DO ESSURE®

Monografia apresentada a Banca Examinadora da Faculdade de Direito da Universidade de
Brasilia (UnB) como requisito parcial para a obtencdo do grau de Bacharel em Direito, elaborada

sob a orienta¢do do Professor Doutor Paulo Henrique Blair de Oliveira.

Data da defesa: 22/04/2022

Resultado: Aprovado

BANCA EXAMINADORA

Professor Doutor Paulo Henrique Blair de Oliveira (FD-UnB)
Orientador

Professor Doutor Nicolao Dino (FD-UnB)

Examinador

Professora Doutora Erica Fernandes Teixeira (FD-UnB)

Examinadora

Brasilia — DF
2022



Dedico este trabalho a Maria Antdnia (in memorian), na certeza de que
esta vibrando com essa conquista de onde esta.



AGRADECIMENTOS

Agradeco primeiramente a Deus, minha fonte de vida, por todas as gracgas alcancadas até
aqui e pelas proximas, que sei que Vvirdo.

Agradeco profundamente a minha mée, pelo amor incondicional - seu suporte é
imprescindivel para que eu consiga executar qualquer projeto.

Agradeco ao meu marido, Raffael, por todo o amor e apoio - é um prazer dividir a vida
com vocé -, e aos meus filhos, Ulisses e Thales, que sdo minha razéo de viver, e foram obrigados
a dividir meu tempo, minha atencdo e minha energia ao longo dessa trajetéria - mamée ama
muito vocés!

Agradeco sempre aos meus irmdos, que compartilham comigo a existéncia desde o seu
principio e séo o alicerce de quem sou.

Agradeco ao meu pai, especialmente pela ajuda nas pesquisas para execugdo deste
trabalho.

Agradeco a toda a familia e amigos - da escola, das faculdades, do trabalho, da vida -, que
ndo posso arriscar a nomear individualmente sob o risco de ser traida por minha memoria; mas
especialmente ao Alan, que sempre me estimulou e ajudou dentro da graduacdo em Direito,
garantindo que esse momento, indubitavelmente (para ele), chegaria.

Agradeco ao meu orientador, Professor Paulo Blair, que mesmo sem me conhecer,
encarou o desafio de me guiar na elaboracao deste trabalho e o fez com leveza e compreensédo, o
que me deu seguranca para ndo desistir.

Agradeco a todos os professores e colegas, pelo aprendizado e trocas.

Muito obrigada!



“Da mihi factum, dabo tibi jus”



RESUMO

Este trabalho tem o objetivo de analisar a possibilidade da responsabilizacao civil do Estado pelo
uso do método de contracepcdo definitiva Essure® na rede publica de satde do Distrito Federal
entre 0s anos de 2012 e 2016. O método atualmente € alvo de acBes legais em varios paises
devido ao relato de muitos efeitos danosos a salde da mulher associados a sua presenca e ja foi
descontinuado pela fabricante Bayer. Os problemas - ja previstos em parte na aprovacdo do
dispositivo - e avolumados especialmente entre os anos de 2014 e 2016 encaixam-se no vacuo da
responsabilidade de dever-fazer por parte da Secretaria de Estado de Saltde do Distrito Federal, a
qual transformou o administrado em vitima. Pretende-se demonstrar, a luz da doutrina, da
Constituicdo Federal e da legislacdo de Saude Publica vigente, que o Estado é o responsavel por
assistir as mulheres acometidas pelos problemas provocados pela acdo, num primeiro momento
ao colocar um dispositivo com avaliacdo deficiente, e pela posterior ina¢do, ao ndo acompanhar e
responder adequadamente aos problemas advindos do programa de esterilizacao.

Palavras-chave: responsabilidade civil do Estado, direito a satde, Essure®, Sistema Unico de

Saude.



ABSTRACT

This study aims to analyze the civil liability of the State for the utilization of the definitive
contraceptive method Essure in the Federal District public health network in the period between
2012 and 2016. Nowadays, this method is targeted for legal actions in many countries due to the
report of harmful consequences to women's health related to its presence and it has already been
discontinued by the manufacturer Bayer. The report of the issues - already foreseen in the
device’s approval - increased between the years 2014 and 2016 and fit perfectly in the void of the
responsibility of duty by the Federal District's State Health Bureau, which turned the women
subjected to the procedure into victims. The author intends to demonstrate, in the light of
doctrine, the Federal Constitution and the Public Health's current legislation, that the State is
accountable for assisting the women that were impaired by the issues caused by the action, from
the starting point, by inserting a device after an improper evaluation, and for the subsequent
inaction, by not monitoring nor responding appropriately to the resulting problems by the
sterilization program.

Keywords: civil liability of the State, right to health, Essure®, Unified Health System.
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1 INTRODUCAO

Como médica de familia e comunidade, iniciei minha atuacdo profissional em 2016
como servidora na Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal (SES-DF) em Planaltina-
DF. O Médico de Familia e Comunidade é responsavel pelo e ordenador do cuidado de todos os
ciclos de vida no contexto da Atencdo Priméaria a Saude, principal porta de entrada do servico
publico de saude. Entre as atribuicdes da funcéo, estdo a execucdo de politicas de salde voltadas
ao planejamento familiar, assim como o acompanhamento pré-natal de risco habitual.

Ainda no primeiro ano de atuacdo, fiz acompanhamento pré-natal de uma paciente que
se apresentou surpresa com a gestacdo, pois se dizia esterilizada pelo método do Sistema
Essure®. Ela se queixou de dores pélvicas durante toda a gestacdo, o que atribui, mesmo
desconhecendo o dispositivo em questdo, a presenca desse. Apesar de a gestacado ter ocorrido sem
maiores intercorréncias, ndo sabia se a presenca do dispositivo de alguma forma poderia acarretar
alguma complicacdo. Tentei encaminhar a paciente ao ambulatério de Pré-Natal de Alto Risco e a
orientei que procurasse 0 servigo responsavel pela implantacdo do dispositivo (Hospital Materno
Infantil de Brasilia - HMIB). A gestacdo foi resolvida e a paciente nunca conseguiu um
acompanhamento especializado consistente especifico relacionado a presenca do dispositivo.

N&o nego que minha memoria me levou de volta a0 meu quarto ano de faculdade
(2013), e lembrei-me de um professor Ginecologista e Obstetra (cujo nome foi o informado pela
paciente como responsavel pelo procedimento) comentando que haveria uma revolu¢do na
politica de planejamento familiar com um metodo inovador, com esterilizagdo ambulatorial, mas
qualquer informacdo relacionada ao assunto nao foi além disso.

Cheguei a pesquisar rapidamente sobre o método na internet, despretensiosamente,
apenas para me situar em relacdo ao quadro da paciente, e ndo me recordo de ter achado muitas
informagdes além das noticias relacionadas a implantagdo do método de forma inovadora no
Sistema Unico de Satde (SUS) e seu mecanismo de ac¢io propriamente dito. Lembro-me ainda de
ter conversado com colegas médicos sobre o assunto, mas alguns ndo sabiam nem mesmo de que
se tratava e ninguém tinha um conhecimento aprofundado sobre o método.

Recordo-me que, como prestadora de assisténcia e servidora do Governo do Distrito

Federal (GDF), aquela auséncia de informacéo relacionada a um procedimento que foi realizado
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na propria Secretaria de Estado de Salde do Distrito Federal (SES-DF) incomodou-me
profundamente. Nao encontrei qualquer orientagdo, protocolo ou nota técnica relacionada ao
assunto.

Entre o final de 2019 e 2020, iniciou-se a propagacdo de noticias nacionais apontando a
repercussdo do dispositivo na vida das pacientes submetidas a sua implantacéo e logo me lembrei
da minha paciente. Fui pesquisar novamente sobre o assunto, ja com uma visao diferenciada, ndo
apenas como médica assistente, mas no contexto da finalizagcdo da graduacéo em Direito e busca
por um tema a desenvolver para o trabalho de conclusao do curso.

O que procurei entender foi em que contexto as pacientes do SUS foram submetidas a
implantagéo do dispositivo Essure®, como foram selecionadas, qual foi o acompanhamento dado
a elas, se fazia sentido aquela repercussdo dada a alguns efeitos adversos e como a SES-DF se
posicionou ao longo desse tempo.

Novamente, inquieta diante do que foi encontrado nesta busca rapida na internet e do
interesse em entender mais sobre como chegamos a essa situacdo (que sera desenvolvida a
frente), surgiu a pergunta:

O Estado (na figura do GDF) deve indenizar as pacientes que foram submetidas a
implantacdo do dispositivo Essure® e apresentaram intercorréncias/desfechos
desfavoraveis relacionados a ele?

Por isso, neste trabalho, procuro elucidar, a partir de um estudo empirico, aplicado a um
caso concreto, baseado na pesquisa realizada sob a perspectiva juridico-normativa, como
incorporacdo do Essure®, no Distrito Federal (DF), tornou-se, por um curto intervalo, uma
aparente promissora politica publica de salde experimental e, em seguida, transformou-se nessa
situacdo controversa - em que duas mil duzentas e vinte e seis pacientes foram convidadas, a
partir da fila de espera da esterilizacdo voluntaria, a se submeter a um procedimento nao
padronizado, sob um pretexto nebuloso e em que ndo se sabe com que nivel de entendimento
delas sobre do que se tratava. Tal politica pablica resultou em um vazio assistencial prestado as
pacientes a ela submetidas, acompanhado de um longo siléncio por parte da SES-DF (logo, do

GDF) relacionado ao assunto.
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2 OSDIREITOS

2.1 ODIREITO CONSTITUCIONAL A SAUDE

A Constituicdo Federal de 1988 (CF/88) inova no reconhecimento de diversos direitos
sociais, entre eles, o direito a salde, transformando-o num dever do Estado. Trata-se de um
direito prestacional, uma vez que exige prestacdes positivas para sua garantia e efetividade. Nos

termos do artigo 196:

Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao
acesso universal e igualitario as acBes e servicos para sua promogdo, protecdo e
recuperacdo (BRASIL, 1988).

Em sua Secdo 11, artigos 196 a 200, ela, além de reconhecer o direito a saude, cria o SUS
e ja estabelece os principios, atribuicbes e competéncias, formas de financiamento, além de
prever a assisténcia a salde pela iniciativa privada e em quais termos gerais iSso ocorrera e tratar
da necessidade de regulamentacdo legislativa para matérias como 0rgaos, tecidos e substancias
humanas.

O SUS entéo foi criado como uma rede articulada, regionalizada e hierarquizada, que
tem em sua gestdo a responsabilidade compartilhada das trés esferas de governo, sendo o
responsavel pela formulacdo e execucdo de acBes e servicos de saude, cujos principios
organizacionais, nos termos do art. 198, sdo a descentralizacdo, a integralidade e a participacdo
da comunidade. Essa organizacdo descentralizada da atribui¢cGes a cada esfera de governo, ao
mesmo tempo que confere autonomia a Estados e Municipios para executarem acdes
complementares.

Conforme a previsdo constitucional, a Lei Organica da Saude (LOS) - Lei n° 8.080 de 19
de setembro de 1990 - foi editada organizando tanto a forma de atengdo & salde quanto a

estrutura. Nela, o direito fundamental & saude é reforcado em seu artigo 2°

Art. 2° A salde é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover as
condigdes indispensaveis ao seu pleno exercicio.

§ 1° O dever do Estado de garantir a saide consiste na formulacdo e execugdo de
politicas econdmicas e sociais que visem a reducdo de riscos de doencas e de outros
agravos e no estabelecimento de condicfes que assegurem acesso universal e igualitario
as acOes e aos servigos para a sua promocao, protecdo e recuperacao (BRASIL, 2011b).
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Nesse contexto, o paragrafo unico do artigo 3°, ressalta que “dizem respeito a satde as
acles que [...] se destinam a garantir as pessoas € a coletividade condi¢des de bem-estar fisico,
mental e social”.

O artigo 5° da LOS traz os objetivos do SUS, enumerando, entre eles, a identificacdo de
fatores determinantes da saude e a formulacdo de politicas de salde que garantam assisténcia a
salde por meio de ag¢Oes de promocao, prevencgdo e recuperagao.

De acordo com o artigo 6° do mesmo dispositivo legal, sdo também do campo de

atuacdo do SUS:

VI - a formulacéo da politica de medicamentos, equipamentos, imunobiolégicos e outros
insumos de interesse para a salde e a participagdo na sua producao;

VII - o controle e a fiscalizacdo de servicos, produtos e substancias de interesse para a
salde;

X - o incremento, em sua area de atuagdo, do desenvolvimento cientifico e tecnoldgico;
(BRASIL, 2011b).

E ainda, no § 1°, in verbis:

Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de acGes capaz de eliminar, diminuir ou
prevenir riscos & saude e de intervir nos problemas sanitérios decorrentes do meio
ambiente, da producdo e circulacdo de bens e da prestacdo de servigcos de interesse da
salde, abrangendo:

I - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com a
salde, compreendidas todas as etapas e processos, da producdo ao consumo; (BRASIL,
2011b).

Complementando os principios constitucionais que regem o SUS, com o artigo 7° da Lei
8.080/90 sao adicionados os principios da integralidade de assisténcia, “da preservacdo da
autonomia das pessoas na defesa de sua integridade fisica e moral”, da igualdade de assisténcia a
salde, do direito a informacéo, além de ressaltar, com o acréscimo da Lei n°® 13.427 de 2017, a
organizacdo de atendimento publico especifico e especializado para mulheres e vitimas de
violéncia doméstica em geral.

Portanto,

[...] a satde é um direito constitucionalmente assegurado a todos, inerente & vida, bem
maior do homem. Portanto, o Estado tem o dever de prover condi¢des indispensaveis ao
seu pleno exercicio, mesmo que tal efetividade tenha de ser chancelada pelo Poder
Judiciario em detrimento da Administracdo Publica, titular do dever de promover as
politicas publicas de saide (SCHWARTZ; BORTOLOTTO, 2008).
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2.2 OSDIREITOS REPRODUTIVOS

Enquanto os Direitos Sexuais relacionam-se a liberdade de cada pessoa de exercer sua
sexualidade conforme sua vontade, os Direitos Reprodutivos, aqueles relacionados, ndo devem se
confundir com eles. A sexualidade ndo se resume a procriacdo. Como Ventura (2009) assevera:
“¢ possivel o exercicio da fungdo reprodutiva sem relagdes sexuais, por exemplo, com o uso de
técnicas reprodutivas, como a fertilizacdo in vitro e outras técnicas, bem como é possivel a
atividade sexual sem fins reprodutivos”. E os Direitos Reprodutivos correspondem ao direito
subjetivo de cada pessoa de decidir sobre ter ou ndo filhos, a quantidade, o intervalo entre eles, e
ter acesso a todos 0s meios necessarios, sejam relacionados a informagdes ou a recursos, para

proporcionar o pleno exercicio de sua autonomia reprodutiva.
* A natureza dos Direitos Reprodutivos envolve direitos relativos:
+ A vida e a sobrevivéncia.
« A saude sexual e reprodutiva, inclusive, aos beneficios do progresso cientifico.
« A liberdade e & seguranca.
« A ndo-discriminago e o respeito as escolhas.
« A informac#o e & educacio para tomada de deciséo.
« A autodeterminacéo e livre escolha da maternidade e paternidade.
« Ao casamento, a filiacdo, a constitui¢do de uma familia.

« A protecdo social & maternidade, paternidade e a familia, inclusive no trabalho
(VENTURA, 2009).

A importancia do reconhecimento de direitos fundamentais subjetivos reside na protecao
a esses direitos, garantindo normativamente e, a partir dai, materialmente, a igualdade e a
liberdade para as pessoas, por meio da identificacdo de desigualdades e vulnerabilidades e
permitindo, ao poder publico, a ado¢do de medidas que promovam a equidade. Ou seja, além do
dever de ndo-intervengdo do Estado nas escolhas individuais, existe o dever “de protegdo,
promocao e provisao dos recursos necessarios para a efetivacdo desses direitos” (VENTURA,
2009).

A salde reprodutiva, cuja definicdo adotada pela Organiza¢do Mundial de Saude (OMS)
segue a definicdo de saude em sentido amplo e estd presente no Relatorio da Conferéncia

Internacional sobre Populacdo e Desenvolvimento (CIPD) das Nagdes Unidas (1994), trata-se de:

um estado de completo bem-estar fisico, mental e social e ndo a simples auséncia de
doenga ou enfermidade, em todas as matérias concernentes ao sistema reprodutivo e a
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suas funcles e processos. A salde reprodutiva implica, por conseguinte, que a pessoa
possa ter uma vida sexual segura e satisfatoria, tenha a capacidade de reproduzir e a
liberdade de decidir sobre quando, e quantas vezes o deve fazer. Implicito nesta ultima
condicdo estd o direito de homens e mulheres de serem informados e de ter acesso a
métodos eficientes, seguros, permissiveis e aceitaveis de planejamento familiar de sua
escolha, assim como outros métodos, de sua escolha, de controle da fecundidade que ndo
sejam contrérios a lei, e o direito de acesso a servigos apropriados de salde que déem a
mulher condi¢des de passar, com seguranca, pela gestacéo e pelo parto e proporcionem
aos casais a melhor chance de ter um filho sadio (item 7.2) (UNFPA BRASIL, 1994).

13

Ja a assisténcia a satde reprodutiva ¢ definida no mesmo documento como “a
constelacdo de métodos, técnicas e servicos que contribuem para a salde e o bem-estar
reprodutivo” (item 7.2) (UNFPA BRASIL, 1994).

No Brasil, a discusséo em torno dos direitos sexuais e reprodutivos (geralmente tratados
em conjunto) teve inicio em 1984, com a instituicdo do Programa de Assisténcia Integral a Saude
da Mulher, pelo Ministério da Saude (MS), a partir da doacdo das NacBes Unidas (BRASIL,
2010b).

A CF/88 inovou ao assegurar, em seu artigo 226, 8§ 7°, o direito reprodutivo, a partir da
compreensdo de que é responsabilidade do Estado prover os recursos educacionais e cientificos

para proporcionar o planejamento familiar, sendo este decorrente de uma livre deciséo pessoal.

Fundado nos principios da dignidade da pessoa humana e da paternidade responsavel, o
planejamento familiar é livre decisdo do casal, competindo ao Estado propiciar recursos
educacionais e cientificos para o exercicio desse direito, vedada qualquer forma
coercitiva por parte de institui¢des oficiais ou privadas (BRASIL, 1988).

Além disso, tratam dos direitos reprodutivos diversos outros dispositivos constitucionais,

gue contemplam diversas protecdes e garantias, como:

a. Reconhece como direito social a protecdo a maternidade (art. 6.°, caput),
estabelecendo direitos no &mbito do trabalho - salario-familia (art. 7.°, inc. XII), licenga
a gestante (art. 7., inc. XVIII), assisténcia gratuita & crianca até seis anos de idade em
creches e pré-escolas (art. 7.°, inc. XXV).

b. No ambito da seguridade social, garante a protecdo a maternidade como um direito
previdenciario e de assisténcia social (art. 201, inc. Il e 203, 1), e 0 acesso universal
igualitario as ac@es e servicos de saude (art. 196), especialmente o acesso a informagao e
aos meios para decidir e gozar do mais elevado padrdo de satde sexual e reprodutiva,
livre de discriminagdes, coercdes ou violéncias (art. 226 § 70).

c. Garante o direito de todos de constituirem livremente sua familia e a igualdade entre
0s seus membros, e nesse sentido, reconhece a livre unidao de homem e mulher como
entidade familiar (art. 226, 83.°); a familia monoparental (art. 226, § 4.°), formada por
qualquer dos ascendentes e seus descendentes; a igualdade de direitos e deveres na
sociedade conjugal (art. 226 § 5.9), a igualdade de direitos dos filhos havidos ou ndo da
relacdo do casamento ou por adogdo (art. 227 § 6.°) (VENTURA, 2009).



20

A partir da CIPD, realizada em 1994 no Cairo, os direitos sexuais e reprodutivos
deixaram de ter uma abordagem meramente demografica para um aspecto direcionado ao

desenvolvimento humano, sob a perspectiva da dignidade da pessoa humana.

No capitulo VII da Plataforma de Ac¢éo do Cairo os direitos reprodutivos estdo definidos
da seguinte forma: “Os direitos reprodutivos abrangem certos direitos humanos ja
reconhecidos em leis nacionais, em documentos internacionais sobre direitos humanos,
em outros documentos consensuais. Esses direitos se ancoram no reconhecimento do
direito basico de todo casal e de todo individuo de decidir livre e responsavelmente
sobre 0 nimero, o espacamento e a oportunidade de ter filhos e de ter a informacdo e os
meios de assim o fazer, e o direito de gozar do mais elevado padrdo de salde sexual e
reprodutiva. Inclui também seu direito de tomar decisfes sobre a reproducdo, livre de
discriminagdo, coer¢do ou violéncia” (8 7.3) (UNFPA BRASIL, 1994).

No ano seguinte (1995) foi realizada a IV Conferéncia Mundial sobre a Mulher, em
Pequim, em que se reafirmou o entendimento global dos direitos sexuais e reprodutivos como

direitos humanos.

A partir de todo esse movimento em prol dos direitos, da salde sexual e da salde
reprodutiva, encontram-se entre os direitos reprodutivos:

* O direito das pessoas decidirem, de forma livre e responsavel, se querem ou ndo ter
filhos, quantos filhos desejam ter e em que momento de suas vidas.

* O direito de acesso a informagdes, meios, métodos e técnicas para ter ou nao ter filhos.

* O direito de exercer a sexualidade e a reprodugdo livre de discriminagdo, imposi¢do e
violéncia (BRASIL, 2010b).

No Brasil, esse assunto foi melhor regulamentado pela Lei n® 9.263, de 12 de janeiro de
1996, a partir de cuja edicdo o Estado se viu obrigado a garantir métodos e técnicas de concep¢édo
e contracep¢do “cientificamente aceitos e que ndo coloquem em risco a vida e a saude das

pessoas, garantida a liberdade de opg¢ao” (art. 9°).

Art 9° Paréagrafo Unico. A prescrigdo a que se refere o caput s6 poderéa ocorrer mediante
avaliacdo e acompanhamento clinico e com informagao sobre 0s seus riscos, vantagens,
desvantagens e eficacia (BRASIL, 1996).

Desta forma, a esterilizacdo, método contraceptivo definitivo e permanente, também ¢é
reconhecido como um direito, devendo-se atender aos critérios estabelecidos no artigo 10 da
referida lei. Este mesmo artigo traz, em seu paragrafo 4°, vedacéo a realizacdo de histerectomia
como procedimento possivel para a esterilizagdo cirdrgica.

Em 2005, o MS langou a Politica Nacional dos Direitos Sexuais e dos Direitos
Reprodutivos, dissociando esses direitos da Saude da Mulher, o que acabava por restringir as
politicas publicas. Isso permitiu a ampliacdo da oferta de servigos e metodos contraceptivos, além
de melhorar o acesso dos usuarios e promover uma melhor capacitacdo dos profissionais de saude

da assisténcia a saude:
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E frequente a utilizacio do termo controle de natalidade como sindénimo de planejamento
reprodutivo, todavia se tratam de conceitos diferentes. O controle de natalidade implica
imposi¢cdes do governo sobre a vida reprodutiva de homens e mulheres. O planejamento
reprodutivo baseia-se no respeito aos direitos sexuais e aos direitos reprodutivos
(BRASIL, 2010b).

Para Vera Lucia Raposo (2014), o reconhecimento do direito reprodutivo sob a
perspectiva feminina ¢ uma forma de emancipacdo da mulher, concedendo a ela poder de
controle sobre o proprio corpo. Por muito tempo, a discussdo ocorreu em torno do direito
negativo, ou seja, no caso, do direito a contracepcdo e, em Ultima instancia, o direito ao aborto.
Atualmente, o outro extremo também é amplamente discutido - o direito ao acesso a técnicas de
reproducdo assistida, por exemplo. A discussdo quanto aos direitos reprodutivos tem inicio
invocando principios como a liberdade e a privacidade, ou seja, o direito fundamental a
autodeterminacdo de cada um quanto a seu desejo reprodutivo e a protecdo a intromissdo do
Estado quando se trata desse assunto.

A ultima Pesquisa Nacional de Demografia e Saude da Crianca e da Mulher (PNDS) foi
realizada em 2006, ndo havendo, desde entdo, dados nacionais coletados pelo Ministério da
Saude. Aquela época, a Taxa de Fecundidade Total foi estimada em 1,8 filho por mulher, uma
reducdo significativa em comparacdo a PNDS de 1996, quando foi constatada uma Taxa de
Fecundidade de 2,5 filhos por mulher. De acordo com o Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica (IBGE), a Taxa de Fecundidade mais recentemente estimada € de 2020, estando em
1,76 filho por mulher (BRASIL, 2009).

Nos anos de 1990, houve a distribuicdo de anticoncepcionais hormonais orais (ACHO)
pela Central de Medicamentos, do Ministério da Saude, que foi interrompida em 1997 devido a
mudangas na forma de financiamento do SUS (descentralizagdo) e distribuicdo de recursos. A
partir dos anos 2000, o MS retomou a aquisicdo de ACHO pelo nivel federal, com posterior
distribuicdo as secretarias estaduais de salde, visando a priorizar e ampliar a oferta de métodos
contraceptivos reversiveis (BRASIL, 2005a).

Com o reconhecimento do Direito Reprodutivo e a instituicdo da Politica Nacional de
Direitos Sexuais e Reprodutivos, o Estado brasileiro passa a se organizar para atender também a
essa demanda no SUS, sendo dever de todos os niveis de suas instancias gestoras garantir a
atencdo integral a saude, incluindo a assisténcia a concepgdo e a contracepcao. Especificamente
no que tange a atencdo em relagdo a contracepcdo, esta pressupde a oferta de informagdes, de

aconselhamento, de acompanhamento clinico e de uma gama de recursos anticoncepcionais
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(métodos e técnicas), que sejam amplamente aceitos pela perspectiva cientifica, e que ndo
cologuem em risco a vida e a saude das pessoas, para todas as etapas da vida reprodutiva,
garantindo as pessoas a liberdade para escolher o método mais apropriado as suas necessidades e
circunstancias de vida (BRASIL, 2010b).

Existem diversos métodos contraceptivos. Atualmente, o SUS oferta, a partir da esfera
federal (MS), de maneira gratuita, nove métodos contraceptivos reversiveis que ajudam no
planejamento familiar. S&o eles:

e Anticoncepcional injetdvel mensal (enantato de norestisterona 50 mg + valerato
de estradiol 5 mg);

e Anticoncepcional injetavel trimestral (acetato de medroxiprogesterona 150 mg);

e Minipilula (noretisterona 0,35 mg);

e Pilula combinada de baixa dosagem (etinilestradiol 0,03 mg + levonorgestrel
0,15 mg);

e Diafragma;

e Pilula anticoncepcional de emergéncia (levonorgestrel 0,75 mg);

e Dispositivo Intrauterino (DIU) - DIU Tcu-380 A (DIU T de cobre);

e Preservativo feminino; e

e Preservativo masculino.

Além disso, as demais instancias gestoras tém autonomia para ofertar métodos
adicionais complementarmente. A esterilizacdo também é oferecida, seja por laqueadura tubaria
ou vasectomia. Entretanto, ndo pode ser realizada na Atencdo Priméaria a Salde, devendo ser
programada via Central de Regulacéo.

A laqueadura tubéaria é o método de interesse deste trabalho. Também conhecida como
ligadura de trompas, ligadura tubaria e anticoncepcdo cirdrgica voluntaria, € o método de
esterilizacdo feminina que ocorre por oclusdo das tubas uterinas, o que a torna impérvia e
impossibilita o encontro do 6vulo pelo espermatozoide, impedindo a fertilizagdo. Trata-se de um
método permanente muito eficaz. Para sua realizacdo, alguns critérios devem ser atendidos, nos
termos da lei:

e Realizacdo de aconselhamento quanto a irreversibilidade do método e a
utilizagdo de métodos alternativos;

e Ser maior de 25 anos ou ter 2 filhos vivos.
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Para a mulher, a esterilizagdo ndo pode ocorrer durante o parto ou aborto, até o 42° dia
apos, exceto em casos de comprovada necessidade.

Adicionalmente, a Portaria do MS n°® 48/99, no art. 4°, IV, estabelece que “[...]sera
obrigatorio constar no prontuario medico o registro de expressa manifestacdo da vontade em
documento escrito e firmado, apds a informacdo dos riscos da cirurgia, possiveis efeitos
colaterais, dificuldade de reversdo e opc¢Bes de contracepgdo reversiveis existentes” (BRASIL,
1999).

A laqueadura tubéaria pode ser realizada por diversas técnicas, por minilaparotomia,
colpotomia anterior ou posterior (via vaginal) ou laparoscopia transumbilical; as trompas podem
ser bloqueadas com grampo, anel ou eletrocoagulacdo, além da incisdo (salpingectomia)
(BRASIL, 2010b).

Ainda de acordo com o PNDS, o padréo contraceptivo sofreu mudancas significativas
em relacdo ao método de eleicdo. Entre 1996 e 2006, a esterilizacdo feminina diminuiu de 40%
para 29%, sendo que os servigos de saude do SUS sdo os grandes responsaveis pela realizacdo de
esterilizacdo e implantacdo de DIU (BRASIL, 2009).

Apesar de ser possivel, a reversdao da lagueadura tubaria por recanalizacdo é um
procedimento complexo, caro e de dificil acesso (além de ndo haver garantia de sucesso). Por

isso, a esterilizagdo deve ser considerada um método definitivo e irreversivel, sendo necessario

um _aconselhamento criterioso as pacientes que solicitam este método, pois a taxa de

arrependimento varia de 10 a 20%. Além disso, existe uma relacdo entre o aumento da

morbidade, com piora das queixas ginecoldgicas (como aumento do fluxo menstrual, dor pélvica,
entre outros), e a presenca de laqueadura tubaria. Como atualmente existem métodos reversiveis,
mais baratos e com menos complicacdes a longo prazo, ja se observa uma tendéncia de queda na

esterilizacdo feminina nos paises desenvolvidos nos dias de hoje (BRASIL, 2010b).
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3 EXECUCAO DE POLITICAS PUBLICAS EM SAUDE E INCORPORACAO DE
TECNOLOGIAS EM SAUDE

A implementacéo das politicas publicas em salde no ambito do SUS ¢é prevista na Secéo
Il da CF/88, em que os dispositivos constitucionais trazem que é responsabilidade do Poder
Publico a execucdo direta de acles e servigos para promocao, protecdo e recuperagdo da saude
(arts. 196 e 197).

Ja de acordo com a Lei Organica da Saude

Art. 12. Serdo criadas comissdes intersetoriais de &mbito nacional, subordinadas ao
Conselho Nacional de Salde, integradas pelos Ministérios e 6rgdos competentes e por
entidades representativas da sociedade civil.

Paragrafo unico. As comissBes intersetoriais terdo a finalidade de articular politicas e
programas de interesse para a saude, cuja execucdo envolva areas ndo compreendidas no
ambito do Sistema Unico de Salude (SUS) (BRASIL, 2011b).

Quando se fala em Politicas Publicas, € importante compreender que o processo de
implementacdo desse conjunto de a¢fes governamentais é dividido em fases. A primeira fase é a
de definicdo de temas prioritarios para a atencdo governamental, chamada de fase de agenda,
quando se trabalha a conversdo das estatisticas em um problema de relevancia social. A fase
seguinte é a fase de formulacdo, quando os temas propostos sdo objeto de formulacdo de
politicas, sendo 0 momento de planejamento, desenho de modelos, objetivos e metas, a partir da
discussdo entre os grupos de interesse. A implementacdo em si, de forma pratica, ocorre na
terceira fase, sendo “o momento que depende fortemente da agdo de burocratas e dos
instrumentos de acdo estatal”. Por fim, a quarta fase ¢ a de avaliacdo, em que se analisa e
mensura os resultados alcancados em suas diversas dimensdes (eficiéncia, eficécia, efetividade
etc), além de analisar os instrumentos utilizados e comparar o que foi proposto, o que foi
formulado e o que foi de fato executado.

Entretanto, € necessario observar que as politicas publicas sdo compostas por varias
camadas decisorias, e, portanto, a formulagdo e a implementacdo ndo necessariamente sdo fases
distintas, mas podem compor processos de uma mesma cadeia decisoria. “Assim, a separagao real
néo é entre quem formula (e decide) e quem implementa (e executa), mas sim sobre quem decide
com quem sobre o qué. E quais decisbes sdo passiveis de serem questionadas, alteradas e
‘redecididas’” (LOTTA, 2019).
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Politica publica pode ser definida como “parte de um processo dindmico e continuo,
tensionado por diversos grupos de atores politicos, podendo ser alterada, adaptada e reformulada
durante sua implementacao e que surge como resposta do Estado para problemas que afligem a
sociedade”, assegurando o cumprimento de direitos constitucionais, e considera que a propria
institucionalizacdo do SUS é uma grande politica de salde promovida pelo Estado brasileiro,
devendo articular e operacionalizar as mais diversas agdes buscando garantir a atencao integral a
saude, de forma universal e equanime (TENORIO; SANTQOS, 2018).

As politicas publicas em salde fazem parte do campo de acéo do Estado orientado para a
melhoria das condic¢Bes de salde da populagdo, organizando as fungdes publicas governamentais
para a promocao, protecdo e recuperacdo da saude dos individuos e da coletividade.

O avanco tecnoldgico tem permitido o surgimento de novas alternativas em tratamentos
de salde, seja por medicamentos, dispositivos ou procedimentos, tornando recorrente,
atualmente, a abordagem de forma mesclada de implementacdo de politicas publicas e a
incorporacdo de tecnologias em salde. Essa mudanca dindmica exige dos 6rgdos publicos
atencdo ao incorporar as tecnologias nas politicas publicas do SUS, ao mesmo tempo em que €
necessario garantir a populacdo usuaria do sistema publico de saude, que sua assisténcia nao seja
obsoleta em relagéo aos avancgos em tecnologia e medicina.

Para Ramos, et al (2021), o avango tecnologico “configura-se como um verdadeiro
espectro de futuros incertos”, uma vez que ha “instabilidade e preocupagdo recorrente por nao se
ter pleno controle de eventos ndo compreendidos”, ja que as decisdes tomadas no presente sao
baseadas em dados recentes, geralmente incompletos, sem tempo habil para uma avaliacdo das
repercussoes a longo prazo das tecnologias langadas.

Para isso, a legislacdo e os o6rgdos executivos e fiscalizadores tém evoluido na
apresentacdo de parametros e protocolos para permitir que a incorporacdo de novos tratamentos
seja feita de forma segura e estruturada.

Em 2005, o Ministério da Saude editou a Portaria n°® 2.510, com o objetivo de, visando
as melhores praticas em sadde, instituir a Comissao para Elaboracdo da Politica de Gestdo
Tecnoldgica no dmbito do Sistema Unico de Saude - CPGT, composta por representantes de
Orgaos relacionados a pesquisa, ensino, desenvolvimento tecnoldgico e satde, com o objetivo de
“claborar a proposta da a politica de gestdo de tecnologias no SUS” (art. 3°). Aqui, definem-se,

como tecnologias em saude, “os medicamentos, equipamentos € procedimentos técnicos, oS
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sistemas organizacionais, informacionais, educacionais e de suporte e 0s programas e protocolos
assistenciais por meio dos quais a atencdo e os cuidados com a saude sdo prestados a populagao”.
(BRASIL, 2005b)

Em 2010, o MS langou a Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Saude

(PNGTS), que define a gestdo de tecnologias em satde como:

0 conjunto de atividades gestoras relacionado com o0s processos de avaliacao,
incorporacdo, difusdo, gerenciamento da utilizagéo e retirada de tecnologias do sistema
de salde. Este processo deve ter como referenciais as necessidades de salde, o
orcamento publico, as responsabilidades dos trés niveis de governo e do controle social,
além dos principios de equidade, universalidade e integralidade, que fundamentam a
atencgdo a saude no Brasil. (BRASIL, 2010a, p10)

Neste caso, os procedimentos regulamentados sdo os adotados para a implementacédo de
programas e agdes operacionalizados no SUS a partir da esfera federal, devendo ser pactuados na
Comissdo Intergestores Tripartite (que possui composicdo paritaria entre representantes do
Ministério da Saude, do Conass e do Conasems). Além disso, ainda esta garantida, pela Lei
Organica do SUS, a participacdo popular nos Conselhos de Saude em suas trés esferas (Nacional,
Estadual e Municipal); assim como a participacao de especialistas, da sociedade civil organizada.

A regulamentacdo da incorporacao de Tecnologia em Salde (TS) passou pela elaboragéo
de diversas normas e envolvimento de diferentes 6rgdos, como a Portaria n°® 1418/GM de 24 de
julho de 2003, que instituiu o Conselho de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo do Ministério da
Salde; a cria¢do do Grupo de Trabalho Permanente de Avaliacdo de Tecnologias em Salde, para
coordenacdo e acompanhamento das atividades de Avaliacdo de Tecnologias em Salde; a criacao
da Comisséo para Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Saude (Citec), pelas Portaria n°
152 e 3.323 de 2006.

E de responsabilidade da Citec gerenciar o processo de incorporacdo de tecnologias,
elaborar rotinas, fluxos e recomendacdes para apoiar a decisdo gestora.

Os o6rgdos da administracdo direta possuem papel estratégico na incorporacdo de
tecnologias relacionadas as politicas de prevencdo, controle e vigilancia em saulde,
atencdo primaria, secundaria e terciaria, de assisténcia farmacéutica, de atengéo a grupos
populacionais especificos e vulneraveis (BRASIL, 20103, p12)

Embora a Citec tenha tido uma atuagdo relevante, observou-se um aumento expressivo
da judicializacdo das demandas em saude, em grande parte relacionada & auséncia de normas que
disciplinassem a incorporagdo de tecnologias em saude, culminando na Lei n°® 12.401 de 28 de
abril de 2011, que “Altera a Lei no 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a
assisténcia terapéutica e a incorporacio de tecnologia em sadde no ambito do Sistema Unico de
Salde - SUS”, acrescentando o Capitulo VIII - “DA ASSISTENCIA TERAPEUTICA E DA
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INCORPORACAO DE TECNOLOGIA EM SAUDE”, tornando a Avaliagdo de Tecnologias em
Saude indispensavel na tomada de decisdo quanto a incorporacdo ou ndo novas tecnologias nas
politicas publicas do SUS, criando a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologia no SUS
(Conitec) (RAMOS, et al, 2021).

A Conitec conta com a atuacdo de instituicdes parceiras, que constituem a Rede
Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (REBRATS), criada pela Portaria MS n° 2.915
de 12 de dezembro de 2011 com a finalidade de promover e difundir a avaliacdo de TS em
territorio nacional, servindo de ponte entre pesquisa, politica e gestdo. E composta pelos Nucleos
de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (NATS), que sdo estruturas que rednem, dentro de uma
instituicdo publica ou privada sem fins lucrativos, recursos e profissionais com competéncia
técnica para desenvolver, promover e executar a avaliacdo de TS, compreendendo instituicdes de
ensino e pesquisa publicas e privadas, instituicdes gestoras do SUS e da salde suplementar,
hospitais de ensino ou unidades prestadoras de servi¢os e hospitais filantropicos (REBRATS,
2022).

Para fornecer subsidios para incorporacdo, monitoramento ou abandono de uma TS, a
avaliacdo deve considerar 0s seguintes aspectos: seguranga, acuracia, eficacia, efetividade,
custos, custo-efetividade, impacto orcamentério, equidade e impactos éticos, culturais e
ambientais. E necessario buscar evidéncias na literatura cientifica de eficicia e seguranca de cada
produto e analisar o custo-efetividade do novo tratamento em comparagdo ao que ja é oferecido.

Portanto, de acordo com a Lei 12.401 de 2011, sdo trazidas as seguintes definicGes (art.
19-N, I e 1I):

Produtos de interesse para a salde: orteses, proteses, bolsas coletoras e equipamentos
médicos;

Protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento que estabelece critérios para o
diagnéstico da doenga ou do agravo a saude; o tratamento preconizado, com 0sS
medicamentos e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias
recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e 0 acompanhamento e a verificacao
dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS (BRASIL, 2011b).

A oferta de procedimentos terapéuticos compete ao gestor federal do SUS (arts. 19-Q e
19-M, I1), com responsabilidade de fornecimento pactuada na Comissao Intergestores Tripartite
observando, nos termos do art. 19-Q, paragrafo 2°:

I- as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acurécia, a efetividade e a seguranca do
medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo 6rgdo
competente para o registro ou a autorizacdo de uso;
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Il - a avaliacdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo as
tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar,
ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel (BRASIL, 2011b).

Entre as etapas para incorporacdo de uma nova TS, de acordo com o artigo 19-R, estdo a
instauracdo de um processo administrativo, que correra em prazo de 180 dias (prorrogavel por
mais 90 dias), sendo necessarios, conforme o paragrafo 1°: apresentacdo do produto (documentos
e amostras, quando pertinente); realizacdo de consulta publica com o parecer da Comissédo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS; e realizacdo de audiéncia publica, se
pertinente.

Mas, de acordo com o Art. 19-P, na falta de protocolo clinico ou diretriz terapéutica pela
esfera federal, a dispensacdo pode ocorrer, de forma suplementar, no ambito do Distrito Federal
(e demais Estados), sendo instituido pelos gestores estaduais e com responsabilidade de
fornecimento pactuada na Comissdo Intergestores Bipartite (inciso I1).

De acordo com a PNGTS, o processo de avaliacdo de TS deve ocorrer forma continua,

levando em consideracdo a seguranca, a acuracia, a eficacia, a efetividade, os custos, a custo-
efetividade, além de outros aspectos relacionados a sua utilizacdo, como impactos éticos,

culturais, ambientais e de equidade. Por isso, sdo necessarias as seguintes acoes:

. Elaboracdo de diretrizes metodologicas para estudos de avaliacdo de
tecnologias, considerando as suas especificidades e seu estagio de desenvolvimento.

. Levantamento das avaliacdes de tecnologias j& elaboradas ou atualmente em
curso no sistema de salde, evitando duplicidade de esforgos.

. Estabelecimento de fluxos, de procedimentos e criacdo de competéncias
institucionais para solicitacdo e priorizacdo de demanda, para analise dos produtos
obtidos e para divulgacéo de estudos em avaliacdo de TS.

. Definicdo de critérios de priorizacdo de estudos, mantendo o foco em
tecnologias ja registradas na Anvisa e com demanda por incorporacdo no sistema de
saude.

. Definicdo de metodologia para identificaco e selecdo de tecnologias
emergentes e relevantes para o0 SUS e Salde Suplementar.

. Definicdo de indicadores para monitoramento pds-incorporagdo em parceria
com os atores envolvidos.

. Articulacdo com as acgdes da Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo em Salde e com a implementacdo da Agenda Nacional de Prioridades de
Pesquisa em Salde.

. Incentivo a formacdo de Rede de Centros Colaboradores para a realizacdo de
estudos, promovendo articulacdo entre os diferentes perfis institucionais e setoriais.

. Implantagdo de novas diretrizes assistenciais acompanhadas por revisdes
periddicas, estratégias de divulgacéo, capacitacdo e analise da adesdo pelos profissionais,
e avaliacdo dos impactos no sistema de salide e na sociedade. (BRASIL, 2010a)
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Com a edicao da Portaria n® 26 de 12 de junho de 2015, que “aprova os requisitos para

submissdo e analise de proposta de incorporagdo, alteracdo ou exclusdo de tecnologia em salde

no SUS”, todas as instancias gestoras do SUS passaram a se submeter ao mesmo rito ja discutido

para o MS.

Destaca-se que a grande diferenca entre as evidéncias cientificas exigidas para o registro
de um medicamento e as evidéncias exigidas para a incorporagdo no sistema de saide é
que, no ultimo caso, além de comprovar que ela é segura e eficaz, essa tecnologia deve
ser tambeém mais vantajosa do que as alternativas ja disponibilizadas no sistema de satde
(RAMOS, et al, 2021).



30

4 O ESSURE®

O Essure® ¢é um sistema de aplicacdo de dispositivo contraceptivo que objetiva obstruir
a trompa uterina fechando a passagem do espermatozoide até o 6vulo (BAYER, 2018).

Desenvolvido pela Conceptus Inc entre 1999 e 2002 apresentou-se como solugéo
simples e revolucionaria na questdo da contracep¢do, pois pretendia substituir um ato cirdrgico
complexo e mais demorado por um procedimento ambulatorial. Rapidamente ganhou adeptos,
apos a aprovacdo pela Food and Drug Administration (FDA), nos Estados Unidos da América
(EUA).

Entretanto, aparentemente passaram despercebidos alguns problemas anunciados ja nos
testes da fase clinica quando da submissdo a autoridade regulatéria norte-americana. Os termos
da aprovacdo foram condicionados a um compromisso do fabricante com estudos posteriores, 0s
quais confirmaram, ano a ano, problemas previsiveis (alguns ja visiveis com os dados do proprio
fabricante) (FOOD AND DRUGS ADMINISTRATION, 2002a).

Em 2013, a empresa produtora do Essure®, Conceptus Inc., foi adquirida pela
farmacéutica Bayer Healthcare S.A. (Bayer), que passou a responder comercialmente pelo
dispositivo (DISTRITO FEDERAL, 2021).

O sistema foi vendido como um conjunto constituido por duas partes, a saber:

1 - Um aplicador descartavel a ser usado com um sistema de visualizacdo - histeroscopio
- com o qual o ginecologista leva o dispositivo, semelhante a uma mola, distendida, até a entrada
da tuba uterina pela via vaginal. O dispositivo aplicador leva o microimplante preso a sua
extremidade e o médico direciona o aplicador visualmente até a entrada da tuba uterina onde,
apos se certificar do posicionamento correto, libera o microimplante a partir do manipulo do
aplicador.

Figura 1 - Sistema Essure®.



31

Fonte: (BAYER, 2002, p. 10).

2- O dispositivo (um microimplante), que volta a sua posicdo de repouso, alargando-se
contra as paredes internas da tuba uterina, forcando um processo inflamatério no tecido e criando
camadas de tecido como uma cicatriz que se estendem pelo micro implante. Como consequéncia
ocorre o blogueio da tuba uterina fechando a luz da mesma no local da inser¢éo. O fechamento

demora 3 meses, 0 que deve ser confirmado por exames de imagem.

Figura 2 - Insercdo do Essure®. Configuracdo reduzida, anexado ao
sistema de aplicagéo.

Fonte: (BAYER, 2002, p. 1).

Figura 3 - Insercdo do Essure®. Configuracdo expandida, desvinculado
do sistema de aplicagé&o.

Fonte: (BAYER, 2002, p. 1).

Figura 4 - Modelo representando o Sistema Essure® implantado no
sistema reprodutor feminino.
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Fonte: (BRASIL, 2021b, p. 3).

Figura 5 - Modelo representando o Sistema Essure® implantado no
sistema reprodutor feminino.

Fonte: (BRASIL, 2021b, p. 3).

O microimplante é constituido de aco e Niquel-Titanio recoberto com polimero, tem
forma de espiral, como uma pequena mola de cerca de 4 cm de comprimento e 0,8 cm de
didametro quando expandido na luz da tuba uterina.

Figura 6 - Implante Essure®.

umu,,’ 5

- x
Fonte: (BRASIL, 2021b, p. 2).
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Figura 7 - Implante Essure®.

Fonte: (BRASIL, 2021b, p. 2).
O procedimento, ambulatorial, leva até 45 minutos para colocacdo do par, uma espiral
em cada trompa uterina.

Figura 8 - Esquematizacdo do Essure® ja implantado no sistema
reprodutor feminino.

Fonte: (BIRTH CONTROL WISDOM, 2016).

Uma preocupacdo do fabricante relativa a colocacdo do dispositivo € quanto a
possibilidade de perfuracdo ou insercdo fora do local preconizado, recomendando, portanto, a
verificagcdo dessa corre¢cdo no primeiro acompanhamento apos o procedimento (FOOD AND
DRUGS ADMINISTRATION, 2002c).

Figura 9 - Confirmacdo radiografica (raio-X de pelve) do
posicionamento do Essure®
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Fonte: (REZAI, et al, 2015).

Por ser colocado com procedimento minimamente invasivo sem necessidade de
anestesia, afigurou-se rapidamente como uma desejada alternativa as cirurgias de ligacéo tubaria,
as quais envolvem sala cirdrgica, equipe cirargica, abertura abdominal, anestesia geral,
internacéo e demora na recuperacao da paciente.

As principais vantagens do Essure® seriam entéo:

e Reducdo do tempo da mulher no ambiente clinico
e Recuperacdo mais rapida da mulher

e Liberacdo de recursos clinicos (espaco, pessoal) mais rapidamente

Segundo o manual destinado ao usuario deveriam ser esperadas dores moderadas,
sangramento vaginal, nauseas e tontura, fratura do dispositivo, infec¢do, mau posicionamento do
dispositivo, entre outros (BAYER, 2018).

Adicionalmente:

e O procedimento deve ser considerado irreversivel,

e Como todos os metodos de controle de natalidade, o procedimento Essure® néo
deve ser considerado 100% eficaz;

e Nem todas as mulheres submetidas ao procedimento Essure® conseguirdo a
colocagéo bem-sucedida de ambos os microimplantes;

e Vocé deve usar outro método de controle de natalidade por pelo menos trés
meses apos o0 procedimento;

e O procedimento Essure® € mais recente que outros procedimentos;
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e A remocdo dos dispositivos Essure® exigiria cirurgia.

Complicacgdes reportadas nos EUA indicam um quadro de problemas bem superior em
quantidade e natureza ao anunciado pelo fabricante. A maioria dos relatérios recebidos listava
varios problemas em uma mesma paciente de modo que o numero de relatos ndo corresponde ao
numero de problemas, sendo aquele inferior (FOOD AND DRUGS ADMINISTRATION,
2022b).

Entre os anos de 2002 e 2021 foram reportados problemas de modo crescente ano a ano,
sendo os mais citados a dor abdominal crénica, a hemorragia e irregularidade menstrual,
perfuracdes e ma colocacdo do dispositivo, sendo o acumulado de 67.643 problemas relatados até
dezembro de 2021, nos EUA, de um total de 600.000 implantes, 0s que seguem:

Clinicamente como sintomatologia da paciente:

Grafico 1 - Manifestacdes Clinicas - EUA - Base 600 mil dispositivos - 2002 - 2021.

Manifestagdes clinicas - EUA - Base 600 mil dispositivos - 2002 a 2021

menstruagio mais intensa/hemorragia/irregularidades
corpo estranho/fragmento de dispositive na paciente

fadiga

flutuagies de peso
depressiofansiedade
hipersensibilidade/erup¢do cutinea

queda de cabelo

Fonte: (FOOD AND DRUGS ADMINISTRATION, 2022a).

Problemas especificos do dispositivo:

Gréfico 2 - Problemas com o dispositivo - EUA - Base 600 mil dispositivos - 2002 a
2021.



36

Problemas com o dispositivo - EUA - Base 600 mil dispositivos - 2002 a 2021

patibilidade paciente-dispositivo

o —
ssectode dhpotive s ompanente o dhpesie —

quebra do dispositive/fragmentagio do material /fratura
dispositivo deslocado

dispositive operande de forma diferente do esperado
mau posicionamento do dispositivo

dispositive dificil de remover

dispositive dificil de inserir

Fonte: (FOOD AND DRUGS ADMINISTRATION, 2022a).

Até 31 de dezembro de 2021, houve 81 relatos de 6bito, no entanto, é dificil para o FDA

determinar se o dispositivo causou a morte apenas com as informacdes fornecidas no relatério.

Gréfico 3 - Mortes (atribui¢des por relatos) - EUA - Base 600 mil dispositivos -
2002 a 2021.

Mortes (atribuigBes por relatos)- EUA - Base 600 mil dispositivos - 2002 a 2021
incidéncias de gravidez ectopica I
Infurmagﬂes R _

Fonte: (FOOD AND DRUGS ADMINISTRATION, 2022a).

mortes de adultos

incidéncias de aborto

incidentes de morte de crianga apés o...
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A FDA recebeu um total de 4.509 notificagdes de gestacbes em pacientes com Essure®
de 2002 a 2021 com relatos de gestacdes multiplas ou mais de uma perda gestacional. Do total de
notificacdes:

Gréfico 4 - Problemas com o método - EUA - Base 600 mil dispositivos - 2002 a 2021.

Problemas com o método - EUA - Base 600 mil dispositivos - 2002 a 2021

nascidos vivos foram notificados;

rem——— —

gestacbes ectdpicas;

foram relatadas como interrupgdes eletivas...

n— perﬂasm _

Fonte: (FOOD AND DRUGS ADMINISTRATION, 2022a).

Devido as informacdes limitadas fornecidas nos relatérios, o FDA ndo pode determinar

se a perda de gravidez foi devido ao dispositivo.

4.1 SEGURANCA E EFICACIA

Devido ao curto tempo dos ensaios clinicos iniciais do fabricante (3 anos) a aprovacédo
do Essure® pela FDA foi condicionada a relatos anuais de acompanhamento por cinco anos os
quais ndo constam do processo de aprovacdo até o ano de 2008 (FOOD AND DRUGS
ADMINISTRATION, 2002a, 2002b).

Quanto a seguranca, devido aos 67.643 problemas relatados somente nos EUA até
dezembro de 2021 (de um total de cerca de 600.000 implantes nos EUA, 750.000 no mundo todo
- link), a mesma ndo pode ser atestada.

Alguns dos problemas ndo citados no material de divulgacdo do fabricante (link) ja
apareciam nos estudos pré-clinicos, com um n = 476 pacientes, que foram categorizados pela
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topografia das manifestacdes, a saber: dor ou colicas abdominais estiveram presentes em 3,8%
das pacientes; dor lombar foi reportada em 9% das pacientes; dor de cabeca foi relatada em 2,5%
das pacientes. Em relacdo ao acometimento local, os mais prevalentes foram colicas menstruais
intensas (2,9%), dor peélvica (2,5%) e dispareunia (3,6%), além de dor ou desconforto nao
caracterizado em 2,9% das pacientes. Note-se que ndo é possivel inferir se as manifestacGes
coincidem nas mesmas pacientes, de forma que ndo é possivel estimar qual o percentual total de
pacientes que apresentaram manifestaces adversas (FOOD AND DRUGS ADMINISTRATION,
2002c).

A Bayer reitera a eficacia do dispositivo com numeros superiores a 99% de ndo
ocorréncia de gravidez, o que é fato. No entanto, é fato também que as complica¢fes sdo muito

superiores em quantidade e natureza que o anunciado.

4.2 O ESSURE® NO BRASIL

No Brasil, o dispositivo criado pela Conceptus Inc. foi autorizado em 2009, por meio da
Resolugdo 305 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), importado e distribuido
pela Comercial Commed Produtos Hospitalares, foi amplamente utilizado a partir de 2012,
quando foi disponibilizado no SUS a partir de iniciativas regionais no Distrito Federal, S&o
Paulo, Rio de Janeiro, Para, Tocantins, Parana, Pernambuco, Bahia, Minas Gerais e Santa
Catarina (BRASIL, 2021a).

A inovacdo foi motivo até para alteracdo em lei estadual, como no caso do Estado de
Santa Catarina, que incluiu a esterilizacdo transcervical no rol de procedimentos oferecidos no

SUS pelo estado, na Lei n® 10.309/1996, in verbis:

Art. 12 E gratuita aos cidadaos residentes e domiciliados no Estado de Santa Catarina a
realizagdo das intervengdes cirlrgicas denominadas laqueadura tubéria e vasectomia e a
esterilizagdo transcervical, nas condicdes e critérios a serem fixados em regulamento do
Poder Executivo, quando efetuadas nos hospitais e maternidades da rede publica
estadual e conveniados do Sistema Unico de Sadde - SUS.

Paréagrafo Unico. A esterilizacdo transcervical € o método anticoncepcional permanente
sem cirurgia. (NR) (Redacdo dada pela Lei 14.870, de 2009) (SANTA CATARINA,
1996).



http://leis.alesc.sc.gov.br/html/2009/14870_2009_lei.html
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Em relacdo a utilizacdo do Essure® por outros estados, o que se encontra sdo noticias -
ou da midia local ou das agéncias de noticias oficiais dos governos dos estados -, informando
sobre a inovacdo que prometia revolucionar a politica de planejamento familiar e divulgando
como as usuarias poderiam ser submetidas & sua inserciol. Por se tratar de uma politica
executada no @mbito do SUS, a publicidade certamente é exigivel, motivo pelo qual causa
estranhamento ndo serem encontrados, nos sitios oficiais das secretarias estaduais de salde dos
estados que utilizaram o método, mais informacdes a respeito do método.

Os dados mais consistentes encontrados sdo do panorama da politica puablica
estabelecida no estado de Tocantins, em que 429 mulheres foram submetidas a insercdo do
Sistema Essure® para contracep¢do feminina permanente, entre 2013 e 2014, de acordo com a
Planilha de Procedimentos da Secretaria de Estado da Saude do Tocantins, devido a pesquisa
conduzida posteriormente dentro do Programa de Po6s-Graduacdo da Universidade Federal do
Tocantins intitulada “Conhecimento, satisfagdo e repercussdes clinicas relacionadas a
contracepgdo permanente por insergéo de dispositivo intra-tubario”, desenvolvida para avaliagdo
da satisfacdo das usuarias que estdo em uso de Essure® e avaliar suas repercussdes. (MIRANDA,
2018)

A autora ressalta que uma dificuldade apresentada foi o fato de pesquisa ter ocorrido
apos o servico responsavel pela implantacdo do Essure® ja ter sido encerrado, o que dificultou o
levantamento dos dados, além de ressaltar que “outro aspecto relevante deste estudo reside no
fato de que existem mulheres com o DIT [dispositivo intratubario] implantado no Tocantins,
onde ndo se tem registro de um acompanhamento das mesmas, a fim de saber se existem
arrependimentos, manifestaces clinicas desfavoraveis ou outras questdes relacionadas ao
método” (MIRANDA, 2018, p16).

Nesse estudo, conclui-se que mais de 90% das pacientes apresentaram nivel de
conhecimento satisfatorio sobre o método, mas, de forma alarmante, uma das pacientes

desconhecia a irreversibilidade do método. Também aponta a associacdo de mais de 20% das

! https://www.saudebusiness.com/voc-informa/novo-mtodo-contraceptivo-permanente-lanado-no-paran.
http://www.sissaude.com.br/sis/inicial.php?case=2&idnot=23829
https://rcnonline.com.br/2.1281/laqueadura-moderna-chega-%C3%A0-santa-catarina-1.1809753
https://www.to.gov.br/secom/noticias/hospitais-do-tocantins-fazem-mutirao-de-laqueadura/5x84690b45q6
https://www.agenciabrasilia.df.gov.br/2013/10/22/saude-comemora-milesima-laqueadura-sem-cirurgia/
https://wwwS5.usp.br/naticias/saude-2/ginecologia-do-hc-seleciona-mulheres-para-procedimento-de-laqueadura-
endoscopica/
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pacientes apresentando dor pélvica cronica, além de frisar, por diversos momentos, 0 vazio
assistencial que se instalou ap6s o encerramento do servigo responsavel (MIRANDA, 2018).

Em 2017, a Anvisa emitiu a Resolugdo-RE n° 457, que suspende a importacao, a
distribuicdo, o uso e a divulgacdo do Sistema Essure® em todo o territério nacional,
determinando o recolhimento das unidades que ainda estivessem disponiveis, sob a alegacao de
“medida de interesse sanitario” devido, entre outras justificativas, as complicagdes relacionadas
ao dispositivo consideradas graves.

Esta resolucéo foi revogada em 07 de julho de 2017, pela Resolucdo RE n° 1,846, que
considerou que a empresa responsavel pela venda do Sistema Essure® no Brasil apresentou a
documentacdo exigida.

Em 10 de agosto de 2018, a Bayer solicitou formalmente o cancelamento do registro do
dispositivo, conforme processo 25351.576576/2018-21 (Anvisa). Segundo a alegacdo da
fabricante, a descontinuidade ndo tem relacdo com a seguranca e eficicia do dispositivo, tendo
sido motivada por questdes comerciais (BRASIL, 2021b).

Em marco de 2021, o MS publicou a Nota Técnica n°7/2021 (DAPES/SAPS/MS), com
recomendacdes “para o cuidado, acompanhamento e monitoramento” das usudrias do Sistema
Essure®, considerando os efeitos adversos a ele relacionados. Em suas consideragdes, 0 MS se
abstém da responsabilidade por politicas de satde que implantaram o Sistema Essure®, por esse
ndo ter sido incorporado como tecnologia disponivel no SUS em nivel nacional, tendo sido
utilizado a partir de iniciativas regionais. Mas, devido a ampla utilizacdo e considerando a
resolucdo da Anvisa que suspendeu qualquer uso do dispositivo, 0 MS recomenda a realizacdo de
busca ativa das pacientes do SUS que foram submetidas a implantacdo para acolhimento,
acompanhamento, monitoramento e avaliacdo (inclusive quanto a indicacdo de remoc¢do do
dispositivo), ressaltando a importancia de uma avaliacdo multiprofissional.

Além da situacdo do DF, que sera melhor discutida adiante, chama a atencdo a falta de
informacdes relacionadas tanto a politica publica quanto as repercussdes posteriores nos demais
estados.

Segue um breve histérico da trajetoria do Essure® elencados 0s mais relevantes:

Tabela 1 - Historico da trajetoria do Essure®.
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ANO/LOCAL

MUNDO

BRASIL

1999

Submetido para patenteamento em
1999 pela empresa Conceptus Inc.
(NIKOLCHEV, J. N., et al, 2003).

2002

Foi aprovado pela FDA (FOOD AND
DRUGS ADMINISTRATION,
2002a).

Em novembro, inicia-se o uso em
escala.

2009

A Anvisa aprova o uso (BRASIL,
2021a).

2011

Até dezembro de 2011 havia 123
relatos de problemas nos EUA.
(FOOD AND DRUGS
ADMINISTRATION, 2022a).

2012

2013

A empresa Conceptus Inc foi
adquirida pela Bayer (DISTRITO
FEDERAL, 2021).

2015

Apbs consideravel namero de
registro de problemas FDA inicia um
processo de revisdo de seguranca
(SUSEN, 2015).

2016

A primeira acdo nos EUA para
reparacdo de danos, subindo para
cerca de 10 mil em 2017 e 18 mil em
2018 (ENJURIS, 2022).

A FDA obriga o uso de “black box”
para venda do produto somente a
médicos e com alertas de todos 0s
riscos.

A partir do segundo semestre, setembro
de 2012 até janeiro de 2016 o programa
esta ativo na rede publica do DF.
(DISTRITO FEDERAL, 2020)

2017

E suspensa a autorizagdo do produto
na Europa (ANJOS, 2018).

A Anvisa suspende 0 uso e
comercializagdo no Brasil (BRANDAO;
PIMENTEL, 2020).

2018

A Bayer descontinua a venda do produto (BAYER, 2020).
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2020

Em agosto, ha a primeira indenizacéo
em solo americano com a Bayer
fechando acordo de indenizacdo
coletiva nos EUA no valor de 1,6
bilhdo de dolares (LLAMAS, 2021).

2021

A partir da indenizagdo nos EUA acdes
envolvendo Drasileiras aparecem na
Europa e no Brasil (SOUSA, 2020).

2022

A justica do DF determina que o SUS
deve retirar o dispositivo quando
demandado (MPDFT, 2022).
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5 A RESPONSABILIDADE CIVIL DO ESTADO

Diferentes normas juridicas acarretam em responsabilidades independentes, a depender
do dano causado ou da violagdo praticada - isto €, a responsabilidade pode ser civil,
administrativa, penal, e ndo acarreta, necessariamente, em responsabilizacdo em outra esfera. O
objetivo deste trabalho € discutir a responsabilidade civil, sem entrar no mérito da
responsabilidade de outras normas autdnomas.

De acordo com o Cddigo Civil de 2002, art. 186, “aquele que, por acdo ou omisséo
voluntéria, negligéncia ou imprudéncia, violar direito e causar dano a outrem, ainda que
exclusivamente moral, comete ato ilicito”, e adicionalmente, conforme o art. 927, “aquele que,
por ato ilicito (arts. 186 e 187), causar dano a outrem, fica obrigado a repard-lo” (BRASIL,
2002).

Para Celso Antonio Bandeira de Mello: "um dos pilares do moderno Direito
Constitucional €, exatamente, a sujei¢cdo de todas as pessoas, publicas ou privadas, ao quadro da
ordem juridica, de tal sorte que a lesdo aos bens juridicos de terceiros engendra para o autor do
dano a obrigacdo de repara-lo” (MELLO, 2013, p1113).

A responsabilidade civil do Estado estd presente quando héa responsabilidade
extracontratual de reparar danos causados a terceiros por comportamentos dos agentes publicos,
no exercicio das funcdes publicas, decorrente de um fato gerador de responsabilidade, que pode
ser por atos comissivos ou omissivos, materiais ou juridicos, licitos ou ilicitos (DI PIETRO,
2020; CARVALHO FILHO, 2020). Neste caso, impde-se a Fazenda Publica a obrigacdo de
compor o dano decorrente de atos de seus agentes publicos, no desempenho de suas atribuicdes
ou a pretexto de exercé-las, a terceiros (PAMPLONA FILHO; GAGLIANO, 2019).

E importante reforcar que é imprescindivel a existéncia de dano para a configuragdo de
responsabilidade civil. A evolugdo do entendimento acerca do dano atualmente reconhece que
este pode ser de duas naturezas: dano material (em que o fato causa lesdo efetiva ao patriménio
da pessoa lesada) e dano moral (relacionado a esfera intima, moral e subjetiva do individuo
atingido, levando ao sofrimento) (CARVALHO FILHO, 2020).

A professora Maria Sylvia Zanella Di Pietro (2020) inicia suas licdes sobre a

responsabilidade civil do Estado ressaltando que, geralmente, a regra € que a responsabilizacao
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de danos seja resultante de comportamentos da Administracdo Publica, mas o titular de direitos e
obrigagdes na ordem civil é o Estado, pessoa juridica, e a responsabilidade é sempre civil, isto &,
de ordem pecuniaria. Complementarmente, a responsabilidade civil do Estado restringe-se a
responsabilidade extracontratual, uma vez que a responsabilidade contratual é regida por
principios préprios. Enquanto no direito privado é exigido, para aplicacdo de responsabilidade
civil, que o ato seja necessariamente ilicito, no direito administrativo (ou quando a
responsabilidade civil se aplica a atuacédo estatal), basta que o ato seja antijuridico - ou seja, ainda
que licito, cause “dano anormal e especifico a determinadas pessoas, rompendo o principio
da igualdade de todos perante os encargos sociais” (grifo nosso).

De acordo com Di Pietro (2020), mesmo quando ndo havia normas expressas, a
inclinacdo do ordenamento juridico brasileiro sempre foi de repudiar a teoria da
irresponsabilidade do Estado. Apesar de este conceito estar presente formalmente desde o Cédigo
Civil de 1916, quando foi acolhida a ideia de risco, artigo 927, paragrafo tnico, “havera
obrigacdo de reparar o dano, independentemente de culpa, nos casos especificados em lei,
ou quando a atividade normalmente desenvolvida pelo autor do dano implicar, por sua
natureza, risco para os direitos de outrem” (grifo nosso); foi apenas na Constituicdo de 1946

que se adotou, na Lei Magna, no art. 194, a teoria da responsabilidade objetiva.

“as pessoas juridicas de direito publico interno sdo civilmente responsaveis pelos danos
que seus funcionarios, nessa qualidade, causem a terceiros”. Pelo pardgrafo tnico,
“caber-lhes-4 acdo regressiva contra os funcionarios causadores do dano, quando tiver
havido culpa destes” (DI PIETRO, 2020)

A Constituicdo de 1967 repetiu a norma em seu art. 105, acrescentando o conceito de
acdo regressiva no paragrafo unico.
Ja a Constituicdo atual, no art. 37, paragrafo 6°, determina que

as pessoas juridicas de direito publico e as de direito privado prestadoras de servicos
publicos responderdo pelos danos que seus agentes, nessa qualidade, causarem a
terceiros, assegurado o direito de regresso contra o responsavel nos casos de dolo ou
culpa. (BRASIL, 1967)

O Cadigo Civil de 2002, apesar de mais recente, apresentou um retrocesso em relagéo ao
texto constitucional, ao ndo incluir, dentro dos entes responsabilizaveis, as pessoas juridicas de
direito privado prestadoras de servi¢os publicos, entretanto, ndo resta duvida em relagdo a

sujeicdo do Estado a teoria da responsabilidade objetiva (CARVALHO FILHO, 2020).

Art. 43 As pessoas juridicas de direito publico interno séo civilmente responsaveis por
atos de seus agentes que nessa qualidade causem danos a terceiros, ressalvado direito
regressivo contra os causadores de dano, se houver, por parte destes, culpa ou dolo.
(BRASIL, 2002).
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Diversas foram as teorias ja adotadas no ordenamento juridico brasileiro referente a
responsabilidade civil do Estado, ao longo da Historia, passando inicialmente pela regra da
irresponsabilidade, pela responsabilidade subjetiva (em que se vincula a responsabilidade a culpa,
ainda aplicada em algumas circunstancias) até evoluir para a teoria da responsabilidade objetiva,
a partir da teoria do risco (DI PIETRO, 2020).

Para a teoria do risco, o entendimento é de que, se os beneficios da atuacdo estatal sdo
repartidos por toda a populacdo, ndo é justo e correto que 0s prejuizos sofridos ndo sejam
repartidos, rompendo-se o equilibrio que deve haver entre 0s encargos sociais quando um
membro da sociedade tem de suportar um 6nus maior que os demais - e para restabelecimento do
equilibrio, é necessario que o Estado utilize os recursos do erério para indenizar o prejudicado
(DI PIETRO, 2020). Para Carvalho Filho (2020), o desenvolvimento da teoria do risco social,
com desvio do foco do autor do dano para a vitima, deu ensejo para a chamada socializacdo dos
riscos, garantindo ao lesado a justa reparacgéo, estando esta a cargo de toda a coletividade, o que
constituiria um aspecto especifico da teoria do risco integral - 0 que, para esse autor, representa
um risco de banalizacdo da responsabilidade estatal, com graves danos ao erario.

Sob essa perspectiva, 0s pressupostos para responsabilidade objetiva do Estado ndo
incluem a culpa, uma vez que a condicdo de funcionamento do servico publico é indiferente.
Devem estar presentes: (@) o ato administrativo, praticado por agente publico; (b) o dano
especifico e anormal; (c) o nexo de causalidade entre o ato praticado e o dano infligido.

Nessa teoria, portanto, a culpa é substituida pelo nexo de causalidade, por isso chamada
de Teoria da Responsabilidade Objetiva - uma vez que elementos subjetivos (culpa ou dolo) sédo
suprimidos -, ou Teoria do Risco, considerando que o risco de dano é inerente a atuacdo estatal
(DI PIETRO, 2020).

Carvalho Filho (2020) ressalta o processo de evolugdo pelo qual passou o
reconhecimento da responsabilidade objetiva do Estado, que conferiu maior beneficio ao lesado,
uma vez que foram sendo dispensados certos elementos que dificultavam a reparagdo dos
prejuizos, como a identificacdo do agente, a constatacdo de culpa do agente publico, entre outros,
0 que confere grande importancia a determinagdo do nexo causal. O importante aqui é perceber
que o Estado tem mais poder e mais prerrogativas que o administrado, 0 que em posigéo

desprivilegiada. Por isso a teoria do risco administrativo € o grande fundamento da teoria da
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responsabilidade objetiva - 0 maior poder decorre das numerosas atividades, o que o0 sujeita a um
maior risco inerente (CARVALHO FILHO, 2020).

E importante diferenciar os atos comissivos dos atos omissivos. Quando ha omisséo, o
dano ndo é causado em si pelo agente publico, mas por causas externas a relacao cidadao-Estado
que poderiam ter sido evitados ou minorados pela acdo estatal, que se omitiu quando teria o dever
de agir. Portanto, para que se caracterize a responsabilidade perante um ato omissivo, é
necessario que se qualifique o dever de agir e a possibilidade de agir - configurando uma omissao
antijuridica. Nesse caso, € exigido que haja um descumprimento de uma obrigacdo legal do
Estado, nos termos do art. 186 do Codigo Civil, resultando que uma omissdo antijuridica
necessariamente ¢ uma omissdo ilicita. Ou seja, para um ato comissivo antijuridico, é admitido
que seja licito ou ilicito, mas para um ato omissivo antijuridico, este necessariamente é ilicito.
Pelo exposto, nos casos de omissdo admite-se a teoria da responsabilidade subjetiva do Estado,
mas com presuncao de culpa pela Administracdo Publica, cabendo a esta demonstrar que agiu
com a diligéncia exigida para a situacdo ou, se ndo agiu, foi porque ndo seria razoavel (DI
PIETRO, 2020).

Em relacdo ao agente publico, que personifica a atuacdo estatal na ocorréncia do dano,
deve-se considerar que, neste conceito, estdo incluidas todas as pessoas que estdo no exercicio da
funcdo publica, desde os mais elevados niveis hierarquicos, aos trabalhadores mais humildes,
sejam servidores administrativos, membros dos Poderes da Republica, colaboradores néo
remunerados, agentes sem vinculo tipico, desde que de alguma forma estejam juridicamente
vinculados ao Estado e representando sua vontade. Configura-se ainda como fato administrativo a
atuacdo do agente estatal, ainda que fora de suas fungdes, caso cause 0 dano a pretexto de exercé-
las - neste caso, temos os conceitos de culpa in eligendo (considerando-se a ma escolha do agente
publico) e culpa in vigilando (pela ma fiscalizacdo da conduta do agente) (CARVALHO FILHO,
2020).

Entre os pressupostos inafastaveis do instituto da responsabilidade objetiva, deve-se
observar que, uma vez que o0 nexo de causalidade é fundamento imprescindivel para sua
incidéncia, caso a relacdo ndo seja direta e absoluta, ou seja, o dano decorrer de outras
circunstancias adicionais ao ato administrativo, ndo havera que se falar em responsabilidade civil

do Estado - ou esta deverd ser atenuada. S&o causas excludentes de responsabilidade: a forga
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maior, a culpa da vitima e a culpa e terceiros; a culpa concorrente da vitima é considerada causa
atenuante. (DI PIETRO, 2020).
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6 O QUESTIONAMENTO

Considerando o contexto em que ocorreu a implantacdo do dispositivo Essure® em
pacientes da SES-DF e a repercussdo midiatica relacionada ao Essure®, tanto no Brasil quanto
em outros paises, além do litigio envolvendo as pacientes submetidas que alegadamente
apresentam eventos adversos e buscam responsabilizar o GDF, inclusive se organizando na
Associacdo de Mulheres Vitimas do Essure® no Brasil?, procurou-se aprofundar o entendimento
de como ocorreu a realizacéo desse procedimento na SES-DF.

Deve-se rememorar que a incorporacdo de Tecnologias em Salde em ambito federal,
pelo Ministério da Saude, deve seguir as diretrizes ja apontadas neste trabalho. Do ponto de vista
normativo, a Gestdo do SUS é descentralizada, havendo também autonomia aos Estados,
Municipios e DF para implementacdo de politicas publicas proprias, de acordo com a demanda de
suas populacOes assistidas e caracteristicas proprias de cada cendrio. Entretanto, ndo se localizou
se hd uma normatizacéo e procedimento especifico para a incorporacdo de Tecnologias em Saude
no DF e, apenas a partir de 2015, passou-se a exigir que as demais esferas seguissem o mesmo
procedimento previsto na Lei 12.401 de 2011, mas isso ja podia ser exigivel a partir deste texto
legal. De qualquer forma, diante de uma lacuna, o prudente e recomendavel é que se apliquem os
procedimentos adotados na esfera federal, pois o legislador, ao conferir autonomia as outras
esferas, certamente nao pretendeu desobriga-las das responsabilidades inerentes ao poder publico,
sendo imperioso garantir a seguranca e a corre¢do do procedimento e evitar questionamentos
futuros.

Ponderam Schwartz e Bortolotto (2008) que “os tribunais tém, na maioria das vezes,
conseguido extrair da norma constitucional definidora do direito a satde inUmeras obrigaces —
negativas ou positivas, onerosas ou ndo-onerosas — do Poder Publico, independentemente de
existir legislagdo dispondo sobre a matéria”.

Entretanto, isso ndo parece ter ocorrido no caso do Essure®. A despeito da realizacdo do
procedimento, de forma centralizada no HMIB, entre 2012 e 2016, em mais de duas mil pacientes

de todo o DF, ndo foi possivel constatar acompanhamento a longo prazo dessas pacientes, ndo

2 Trata-se de um grupo organizado de pacientes que foram submetidas ao procedimento de implantagdo do Essure®
no SUS, e se associaram para reivindicar, em face dos responsaveis, reparacdo pelos danos causados pela presenca
do dispositivo, com grande mobilizagdo das redes sociais.



49

havendo qualquer orientacdo para que, uma vez que se trabalha em rede, o restante da SES

(sobretudo a Atencdo Priméria a Saude, como principal porta de entrada e coordenadora do

cuidado) conhecesse e acompanhasse essas pacientes.

Foi solicitado a SES-DF, via Lei de Acesso a Informacédo (LAI), no Sistema Eletronico

do Sistema de Informacdo ao Cidad&o (e-SIC), que alguns esclarecimentos fossem realizados,

relacionados a de que forma ocorreu a selecdo das pacientes, o nivel de esclarecimento dessas

pacientes acerca do procedimento e do dispositivo, e como ocorreram o0 seguimento e avaliacao

posteriores.

Pretendia-se compreender o seguinte:

Como se estabeleceu a adogdo/implantacdo da politica de planejamento familiar
utilizando o Essure®? Ocorreu em carater experimental? Foi deliberado como
politica publica de saude? Foi estabelecido/vinculado diretamente a alguma
pesquisa? Quem foi o responsavel (6rgao/figura gestora)?

Qual foi o tramite para chegar as pacientes? Qual foi o critério de selecdo destas?
Foram convidadas pacientes da fila de cirurgia de lagueadura tubéria
convencional? Houve Termo de Consentimento Livre e Esclarecido?

Houve um protocolo para realizagdo do procedimento e seguimento das
pacientes a ele submetidas? Como ocorreu o seguimento? Havia um fluxo ou
ambulatério especifico para atendimento dessas pacientes? Era de acesso livre?
Estd documentado quantas e quais foram as pacientes submetidas? A SES-DF
tem esse controle? Existe uma estatistica em relacdo as complicacfes relatadas
(gravidez, dor pélvica, sangramento transvaginal anormal, entre outros)? Caso
exista, houve interesse da SES-DF em compara-la com a apresentada pelo

fabricante?

Para adequacdo na solicitagdo via LAI, e visando a objetivar ao méximo o que se

pretendia, para melhor compreensdo do interlocutor, esses questionamentos foram transformados

nos seguintes

pedidos, sob o0s numeros de protocolo 00060.000033/2022-69 e

00060.000034/2022-11:

1 - Acesso a ou copia do Documento de formalizacdo da adogdo/implantacdo da politica
de planejamento familiar utilizando o Essure®;
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2 - Acesso a ou cépia do Documento de formalizacdo das condicdes (experimental ou
ndo) da aplicacdo do Essure® no ambito da SES;

3 - Acesso a ou copia do documento de formalizacéo da Politica de Satde Publica de uso
do Essure®;

4 - Acesso a ou copia da pesquisa associada a aplicagdo Essure® no ambito na SES.
5 - Quem foi o responsavel pelo programa (6rgéo/figura gestora);

6 - Acesso a ou cOpia do protocolo usado para abordar as pacientes;

7 - Acesso a ou copia do protocolo usado na de selegdo das pacientes;

8 - Relatdrio quantitativo das pacientes da fila de cirurgia de laqueadura tubéria
convencional e que foram incluidas no programa a época;

9 - Acesso a ou copia do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

1 - Acesso a ou cépia do protocolo clinico para realizagdo do procedimento;

2 - Acesso a ou copia do protocolo clinico para seguimento das pacientes a ele
submetidas;

3 - Acesso a ou copia da listagem anonimizada das pacientes submetidas ao
procedimento;

4 - Acesso a ou cOpias anonimizadas do seguimento das pacientes;

5 - Acesso a ou copia da listagem dos locais onde foi efetuado o atendimento dessas
pacientes;

6 - Acesso a ou copia do fluxograma de acesso aos locais.;

7 - Acesso a ou cOpia de levantamento estatistico das complicacdes relatadas (gravidez,
dor pélvica, sangramento transvaginal anormal, entre outros;

8 - Acesso a ou copia da comparagdo dos dados de complicagdes obtidos pela SES com
os dados do fabricante.
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6.1 A RESPOSTA DO GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL (ANEXO I):

“A listagem anonimizada de pacientes submetidas ao procedimento, do seguimento e
dos locais onde foram efetuados os atendimentos, contém dados pessoais e ndo ha como garantir
o sigilo de dados e informac0es que ndo possibilite eventual identificacdo de paciente.

O protocolo clinico para seguimento das pacientes submetidas ao procedimento e o
fluxograma de acesso aos locais de atendimento, fazem parte do "Guia para o cuidado,
acompanhamento e monitoramento das pacientes com o Sistema Essure® implantado na rede de
Atencdo a Salde da Secretaria de Estado de Satde do DF - SES/DF” ao qual a requerente afirma
ja ter tido acesso.

No que se refere ao levantamento estatistico das complicacdes relatadas (gravidez, dor
pélvica, sangramento transvaginal anormal, entre outros), deve ser esclarecido que:

e aocorréncia de gravidez ndo se trata de complicacéo, deve ser considerada falha
do método ou nem mesmo falha do método quando a paciente ndo seguiu as
orientacOes dadas a época da insercao.

e as supostas complicacdes apontadas na manifestacdo, ndo podem, com grau
aceitavel de evidéncia, ser consideradas como verdadeiramente causadas pelo
dispositivo; sdo sintomas com alta prevaléncia na populagdo de mulheres nessa
faixa etaria.

e a obtencdo dos dados deveria fazer parte de um protocolo de pesquisa clinica
retrospectiva com objetivos especificos e gerais, com andlise individualizada e
pormenorizada da histéria clinica, inclusive com consulta de informacdes da
historia pregressa em todos os prontuarios e até mesmo com consulta e exame
clinico cuidadoso de todas as mulheres submetidas ao procedimento; o que exige
autorizacdo do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) e pesquisadores autorizados

para sua realizagdo.”®

3 Ressalta-se que a intengdo dos questionamentos foi partir do principio que a SES-DF cumpriu com o rigor técnico,
cientifico e normativo que se exige quando se pretende incorporar uma TS como politica publica de salde, agindo
de forma ética, ainda que isso ocorra em carater experimental, seguindo um protocolo clinico claro. Nao se
pretendeu, de forma alguma, realizar uma pesquisa clinica de acompanhamento e/ou desfecho da situacéo em tela,

como o GDF parece ter deduzido em sua resposta.
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Na pesquisa sobre o tema, foi localizada a seguinte Dissertagdo de Mestrado “protocolo
de preparacao para laqueadura tubaria videohisteroscopica (Essure®) na rede publica de saude do
Distrito Federal — Brasil”, de autora Cinara Costa de Gusmao, apresentada em fevereiro de 2015,
no Programa de Pos-Graduacdo (Mestrado Profissional) da Fundacdo de Ensino e Pesquisa de
Ciéncias da Saude do Distrito Federal (FEPECS-DF), cujo contetdo na integra foi solicitado
tanto a Biblioteca Central, quanto a Coordenacdo do Programa de Pds-Graduacdo responsavel,
inclusive via LAI, mas ndo foi disponibilizado, sob a alegacdo de conter um artigo cientifico
original ainda ndo publicado (ANEXO I11)*. Desta forma, ndo foi possivel acessar, por exemplo, o
Termo de Consentimento a que as pacientes foram submetidas (seja relacionado ao procedimento
OuU a pesquisa em si).

Em relacdo a resposta dada pelo GDF as solicita¢es, foi informado que

0 protocolo clinico para seguimento das pacientes submetidas ao procedimento e o
fluxograma de acesso aos locais de atendimento, fazem parte do “Guia para o cuidado,
acompanhamento e monitoramento das pacientes com o Sistema Essure® implantado na
rede de Atencdo a Saude da Secretaria de Estado de Salde do DF - SES/DF”.

Ocorre que o referido Guia foi editado em julho de 2020, mais de 4 anos apds o
encerramento do programa que implantou o dispositivo Essure® nas usuarias do SUS no DF,
conforme o préprio documento.

O Guia informa que

as pacientes foram selecionadas e preparadas obedecendo o previsto na Lei N° 9.263, nas
Unidades de Saude do Distrito Federal da rede SES / DF e encaminhadas para o Hospital
Materno Infantil de Brasilia - HMIB onde o procedimento era realizado. Todas as
pacientes eram agendadas para consulta de revisdo pds insercdo, quando eram orientadas
quanto ao sucesso ou ndao do procedimento, quais exames deveriam realizar e se
deveriam ou ndo continuar usando outro método contraceptivo (DISTRITO FEDERAL,
2020).

N&o ha menc¢do ao protocolo de acompanhamento, ou seja, até quando e com que
frequéncia essas pacientes foram acompanhadas. Tampouco informa a incidéncia ou o contexto
das pacientes que apresentaram queixas e precisaram de intervengdes, inclusive cirurgia para
retirada do Sistema Essure®.

O Guia traz diversas informag6es, como contextualizacdo, fluxograma a ser seguido para
as pacientes com Essure® que procurarem atendimento, descricdo de técnicas cirurgicas que

podem ser realizadas nas pacientes que forem se submeter a retirada do dispositivo e 0 modelo de

4 Né&o se pode deixar de questionar, aqui, a protecéo de direitos autorais apos sete anos da apresentacdo da pesquisa.
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Termo de Consentimento a ser colhido. A seguir, é apresentado o recorte do Guia que apresenta o

fluxograma propriamente:

A paciente que procurar a Unidade Bésica de Saide (UBS) para consulta ginecoldgica e
referir queixas quaisquer, se for portadora do Sistema Essure®, serd atendida
normalmente pelo médico de familia. Este ird avaliar se os sintomas relatados pela
paciente podem estar relacionados ao Sistema Essure®. Os sintomas mais frequentes
relatados pelas pacientes que podem ou ndo estar relacionados ao Sistema Essure® sao:
dor pélvica, dor articular ou lombar, sangramento uterino anormal, cansaco, dores de
cabeca e queda de cabelos. Também foram relatados sintomas alérgicos como urticéaria
ou coceira e alteracBes de humor como depressao e irritabilidade e perda da libido. Apds
atendimento pela UBS, sendo necessério, as pacientes devem ser encaminhadas e
referenciadas para uma unidade de Atencdo Secundaria & Salde (ambulatorios
especializados - Reproducdo Humana, Ginecologia Endécrina, Climatério) ja
previamente definidos e alinhados nos seguintes hospitais: HRS, HRL, HRAN, HRT,
HRC, HRG, HRSM. Caso a paciente tenha procurado a UBS para rotina ginecoldgica, a
propedéutica habitual para a mesma devera ser realizada, inclusive coleta de exame
colpocitolégico, mamografia e ecografia (se for pertinente) e apds avaliacdo completa,
inclusive dos resultados dos exames solicitados pelo médico de familia, a paciente
devera ser encaminhada a uma das unidades de Atencdo Secundaria a Salde
(ambulatérios especializados - Reproducdo Humana, Ginecologia Endocrina,
Climatério) para avaliacdo e acompanhamento relacionado ao Sistema Essure®. Nestes
ambulatorios especializados acima relacionados, a paciente procedente da UBS (ja
atendida e avaliada pelo médico de familia), serd acompanhada e tratada clinicamente
pelos ginecologistas que prestam atendimento nestes ambulatérios especializados.
Quando necessério, estes profissionais irdo encaminhar a paciente com suposto efeito
adverso relacionado ao Sistema Essure® para avaliagdo por um médico da unidade que
inseriu o dispositivo: HMIB. Para os casos em que for indicada a retirada cirdrgica do
dispositivo, esse procedimento ocorrera inicialmente no HMIB, apds a avaliacdo médica
da equipe que o realizara. Se ocorrer em algum momento sinalizacdo por parte da equipe
de cirurgia ginecoldgica da reproducdo humana/endoscopia ginecoldgica do HMIB
quanto a sobrecarga do quantitativo dessas cirurgias, tal situacdo devera ser reportada
formalmente & Referéncia Técnica Distrital de Ginecologia e Obstetricia da SES (RTD
GO/SESDF) que conjuntamente com a Camara Técnica de Ginecologia e Obstetricia da
SES (CTGO/SES-DF) definirdo outra(s) unidade(s) hospitalares para auxiliar na
realizagdo de tais cirurgias. (DISTRITO FEDERAL, 2020)

O que se observa, da leitura da Nota Técnica em comento, é que a SES-DF
aparentemente apenas criou um fluxo de atendimento as pacientes submetidas a politica de
implante do Essure® mais de quatro anos apds o encerramento do programa de insercdo do
dispositivo. Em momento algum do documento é feita referéncia a outro protocolo de
acompanhamento vigente no periodo de duracdo da politica em tela. Igualmente, nada se
mencionou sobre a busca ativa das pacientes atendidas, contrariando a recomendacdo do MS, o
que condicionou o atendimento da SES-DF a essas pacientes apenas a quando a propria paciente
sentir necessidade - ou seja, ndo ha qualquer controle em relacdo as manifestagdes clinicas e

repercussdes da implantacdo do dispositivo, estando a prestacdo do cuidado diretamente
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relacionada a subjetividade de cada paciente em procurar 0 servi¢co de salde com a queixa
dirigida.

Hé o refor¢o a necessidade de “minimizar” a queixa da paciente relatando que houve
aumento da demanda das pacientes com o dispositivo apresentando queixas variadas “apoiadas
por desinformacdo e interpretacBes equivocadas por agentes de salde acerca da técnica na
realizacdo de exames complementares, seguimento e acompanhamento, potencializada pela
exposi¢ao na midia”.

Mais uma vez é importante reforcar que ndo é possivel averiguar o nivel de
compreensdo das pacientes submetidas, uma vez que ndo foi divulgado o tipo de termo de
consentimento firmado a época do procedimento.

Ainda que a ocorréncia de gestacdo ndo seja complicacdo, mas sim falha do método, ou
falta de cuidado da paciente em relacdo as orientacdes dadas a época da insercdo, pode-se inferir,
pela resposta da SES-DF, que o gestor ndo consegue confirmar a taxa de efetividade do método
em sua populacdo, pois ndo parece ter o dado de controle da quantidade de gestacfes ocorridas
em pacientes utilizando o método.

Ha a alegagdo de que “as supostas complicagdes apontadas na manifestagdo, ndo podem,
com grau aceitavel de evidéncia, ser consideradas como verdadeiramente causadas pelo
dispositivo; sdo sintomas com alta prevaléncia na populacdo de mulheres nessa faixa etaria”, mas
tampouco houve o interesse e o cuidado da SES-DF de constatar, formalmente, se a incidéncia
desses sintomas ocorre de forma similar na populacdo geral e na sua populacdo com o
dispositivo, também ndo se podendo descartar que, individualmente, quando uma paciente
procura 0 SUS queixando dos sintomas e relacionando-os a presenca do dispositivo, seja
estatisticamente invidvel que os dois fatos estejam de alguma forma relacionados, refutando essa
hipotese em absoluto. Sobretudo porque o documento se fundamenta em dados de estudo
epidemioldgico francés, ndo apresentando nenhum dado de pesquisa realizada na populacédo
brasileira e, principalmente, nenhum dado relacionado ao universo de pacientes do Distrito
Federal.

Inclusive, cabe aqui um questionamento adicional: se queixas como dor pélvica e
sangramento uterino anormal ndo podem ser relacionadas diretamente ao dispositivo, por que o
proprio documento traz que “apds a insercdo, as pacientes que procuraram atendimento com

queixas de dores pélvicas, sangramento uterino anormal, e outras queixas, foram atendidas e
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medicadas, inclusive com realizacdo de cirurgia para retirada de Sistema Essure®”? Ao mesmo
tempo, ndo resta claro saber qual o critério para que essas queixas tenham sido valorizadas antes
e qual o critério utilizado nas pacientes que foram submetidas, a época, a cirurgia para retirada do

Sistema Essure®.

6.2 O FATO ADMINISTRATIVO, O DANO E O NEXO CAUSAL

Diante de tudo o que foi apresentado, passa-se agora a analise da situacdo fatica em
relacdo aos marcos juridicos apresentados, a fim de constatar se se verificam os pressupostos da
responsabilidade civil do Estado no caso do Essure® implantado em pacientes do SUS no DF.

Entre setembro de 2012 e janeiro de 2016, 2.226 (duas mil duzentas e vinte e seis)
mulheres tiveram o dispositivo implantado no Hospital Materno Infantil de Brasilia (HMIB),
hospital pertencente a rede publica de satde do Distrito Federal (DISTRITO FEDERAL, 2020).
O fato administrativo é, portanto, incontestavel.

Conforme ja discutido anteriormente, qualquer que seja 0 método, a esterilizacdo é
considerada um método definitivo e irreversivel, ndo sendo diferente com o Essure®. De acordo
com o0 MS, a taxa de arrependimento de mulheres que se submetem a esterilizagéo varia de 10 a
20%, sendo imprescindivel um ‘“aconselhamento criterioso” antes da tomada de decisdo
(BRASIL, 2010b).

No Brasil, a utilizacdo do Essure® (implantacdo nas pacientes) durou apenas cerca de 5
anos, entre o inicio da implantacdo em iniciativas regionais de alguns Estados e do Distrito
Federal e sua suspensdo em 2017 pela Anvisa - na Resolugdo RE n° 457, que determinou o
recolhimento das unidades que ainda estivessem disponiveis, sob a alegacdo de “medida de
interesse sanitdrio” devido, entre outras justificativas, as complicacdes relacionadas ao
dispositivo consideradas graves. Apesar de essa resolucédo ter sido revogada em 07 de julho de
2017 pela Resolugdo da Anvisa RE n° 1.846, ap0s apresentacdo de documentacdo exigida, em
seguida, houve o pedido formal, em 10 de agosto de 2018, pela Bayer, do cancelamento do

registro do dispositivo, sob a alegacdo de que a descontinuidade decorreu de questfes comerciais.
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De acordo com a RDC N° 185/2001, ainda vigente, que norteia os procedimentos para
autorizacdo e registro no Brasil, na classificacdo de produtos médicos trazida em seu Anexo llI,

pode-se classificar o Sistema Essure® de acordo com a Regra 14, segundo a qual

Todos produtos médicos utilizados na contracepcdo ou para prevencgdo da transmissao de
doencas sexualmente transmissiveis, enquadram-se na Classe Il1, a ndo ser que se trate
de produtos médicos implantaveis ou de produtos médicos invasivos destinados a uso de
longo prazo, neste caso pertencem a classe 1V (BRASIL, 2001).

De acordo com Raposo (2013), o defeito em um dispositivo médico, que resulta na sua
falta de seguranca, pode decorrer de varios motivos. Quando ha uma falha na concepcao do
produto, isto €, um equivoco na planificacdo do produto, a causa pode ser uma técnica errada na
fabricagdo, uso de matéria-prima indevida ou até mesmo investigagdo clinica insuficiente. Neste
caso, perante a legislacdo portuguesa, considera-se que o produto é defeituoso na raiz, levando a
um numero de lesados indeterminado. Por outro lado, um defeito de producdo torna aquele
determinado lote indevido, mas o produto € conceitualmente bem idealizado. No ordenamento
juridico portugués, o defeito de concepgdo é sempre indenizavel, por ndo se dispor de nenhum
produto isento de defeito que possa servir para controle, comparacéo.

Adicionalmente, de acordo com a autora, os produtores ainda tém diversas obrigacoes a
cumprir em matéria de rotulagem e informacédo, nomeadamente a referéncia a dados clinicos em
todos os dispositivos, independentemente da sua classe de risco, devendo alertar os consumidores
(especialmente quando ndo profissionais) para possiveis efeitos adversos do uso indevido do
produto. Ja o defeito de informagao ocorre “quando o produtor coloca no mercado um produto
omisso quanto as cautelas a respeitar pelo consumidor”. Apesar de se considerar que seja
impossivel advertir sobre perigos imprevisiveis e ndo ser razoavel esperar que se advirta sobre
perigos que ndo seriam razoavelmente previsiveis, “o mesmo ndo sucede face a riscos dos quais o
produtor se apercebe, ou deveria ter-se apercebido, no momento em que lanca o produto no
mercado, os quais devem certamente constar das informagfes que acompanham o produto”. O
alerta sobre os reais riscos do dispositivo imposto pela FDA, com a exigéncia de black box® e a
restricdo de venda a médicos que teriam a responsabilidade de expor todos 0s riscos as pacientes,
levou a uma queda estimada de 70% nas vendas inviabilizando o produto comercialmente,
tamanha a forca da comunicagdo dos efeitos adversos por profissional qualificado. Portanto, no

caso do Essure®, certamente temos um defeito de informag&o, e talvez um defeito na concepgao.

5 Black box é o sistema utilizado pelo FDA para obrigar o fabricante a avisar, na embalagem, a pacientes e
prescritores, que aquele medicamento ou produto pode ter efeitos colaterais potencialmente perigosos.
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Quando se leva em conta a revisdo das noticias relacionadas ao sistema Essure® no
mundo, observa-se que o dispositivo se tornou alvo de controveérsias no Brasil de forma mais
contundente a partir de 2018, apds a descontinuacdo definitiva do produto pela Bayer, com
relatos de diversos tipos de efeitos adversos e dificuldade em adaptacdo das pacientes.

Reportagem investigativa realizada em 2018, publicada na Agéncia Publica de
Jornalismo Investigativo, aponta que o Essure® virou alvo de controvérsia em meio académico ja
em 2015 e, a partir de 2017, com as criticas e multiplicacdo de processos judiciais pelo mundo, o
prépria Bayer comecou a limitar a comercializacdo do Essure® (primeiramente na Europa -
Holanda, Finléndia -, seguida pelo Canada), culminando na interrup¢do da oferta do dispositivo
quando, com a rejei¢do para renovar a aprovagao do Essure® na Irlanda, este ndo pode mais ser
comercializado em toda a Unido Europeia. A partir dai, a prépria Bayer retirou o dispositivo de
circulacdo, exceto nos EUA. Entretanto, ap0s tantas reviravoltas relacionadas ao Essure®, e com
toda a pressdo internacional em cima do dispositivo, a propria FDA aumentou o rigor em relacdo
a avaliacdo e fiscalizagdo do dispositivo, o que fez com que a Bayer suspendesse definitivamente
sua comercializacdo em todo o mundo ao término do ano de 2018 (ANJOS, 2018).

Em noticia de dezembro de 2019, no sitio oficial da Assembleia Legislativa do Estado
do Rio de Janeiro (Alerj), ha a informacgdo de que as secretarias de saude municipais e estadual
do Rio de Janeiro iriam propor um plano de acdo para prestar assisténcia as pacientes daquele
estado em uso de Essure®, apds pressdo de um grupo de pacientes no estado de Tocantins,
igualmente repercute a busca das pacientes que estdo com o dispositivo por reparacdo
(SCHUMACKER, 2019; AF NOTICIAS, 2021).

Em agosto de 2020, centenas de mulheres, usuérias com o dispositivo, reuniram-se para
protestar publicamente contra a falta de assisténcia e requerendo a retirada do Essure®, o que foi
noticia da Agéncia de Noticias da Empresa Brasileira de Comunica¢des (EBC) (BEZERRA,
2020).

O dano, entdo, configura-se pela propria insercdo do dispositivo, em um ato comissivo
do Estado, sob o pretexto de uma revolucdo na politica de planejamento familiar, com a
realizacdo de esterilizacdo em ambiente ambulatorial, mas que foi feito sem os cuidados devidos
e condenou aquelas usudrias do SUS submetidas ao procedimento a conviver com as incertezas
relacionadas a um dispositivo controverso, e também por um ato omissivo, a0 ndo cumprir o

papel de acompanhar a evolucdo da TS utilizada de forma permanente e responsavel e nem
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acompanhar as pacientes por um periodo clinicamente relevante, garantindo que o cuidado
continuado poderia ter reduzido o sofrimento das pacientes - fosse pela garantia do acesso a
informacao e a assisténcia, fosse pela propria retirada precoce do dispositivo quando constatada a
necessidade.

De acordo com Ramos et al (2021), quando se assume 0 risco na incorporagdo de uma
nova tecnologia em salde, “os riscos nao se esgotam em efeitos e danos que ja ocorreram, mas se
exprimem em um componente futuro”, devendo haver rigidez nesse processo de incorporagao, a

fim de evitar inseguranca para a saude do paciente.

Os riscos  desencadeiam  danos  sistematicamente  definidos, por  vezes
irreversiveis, permanecendo, na maioria das vezes, invisiveis, apresentam-se, portanto,
tdo somente no conhecimento (cientifico ou anticientifico) que se tenha deles, podendo
ser alterados, diminuidos ou aumentados, dramatizados ou minimizados no
ambito  do conhecimento, abertos a processos sociais de definicdo (RAMOS; et al,
2021)

Mais um aspecto sensivel aqui é a existéncia de Termo de Consentimento pelas
pacientes, devidamente registrado em prontuario. Como ndo foi possivel 0 acesso a pesquisa
conduzida no Distrito Federal para elaboracdo do protocolo clinico de insercdo do Essure®
(ANEXO 1), também ndo houve acesso ao Termo de Consentimento apresentado, a fim de
elucidar se estava explicitado, em termos claros, o0s riscos inerentes ao método e, principalmente,
a incerteza relacionada a inovagdo, o que reforca como a prépria politica de implantacdo do
Essure® configura um dano em si.

Para Miranda (2018), é preocupante o fato de que, no estado de Tocantins, possa-se
constatar que houve aproveitamento do Termo de Consentimento para a laqueadura tubaria
(procedimento padréo) para a realizacdo de insercdo do Essure®, o que pode levar a inferéncia de
que ndo foram prestados os devidos esclarecimentos a respeito do método especifico que foi
realizado.

De acordo com Branddo e Pimentel (2020), em pesquisa realizada sobre o tema, foi
solicitado o Termo de Ciéncia e Consentimento Pos-Informado utilizado em hospital pablico do
Rio de Janeiro, percebendo-se “um documento longo, de quatro folhas, com letras minimas,
muitos termos técnicos e um volume de informacg6es que dificilmente uma usuaria com pouca
escolaridade ou educagao cientifica conseguiria apreender totalmente”. Na comparagao feita entre
0 termo de consentimento divulgado pela Anvisa, na ocasido do Alerta n® 1.908 (termo o qual
ndo foi localizado nesta pesquisa), e o utilizado pelo referido hospital no Rio de Janeiro, esta

descrita supressdo de trechos que assinalavam riscos a saude e remocdo por histerectomia, se
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necessario, tendo sido minimizadas as possiveis complica¢des, tomadas como “situacdes
extremas”. Também ndo se menciona no documento autorizacdo para uso dos dados em

pesquisas clinicas.

Outro ardil dessa iniciativa foi capturar com maestria a necessidade que as mulheres

tinham em realizar a laqueadura para o Essure®, sem que elas percebessem todas as
diferencas entre ambos procedimentos, o tradicional e o novo, o0s riscos e beneficios
associados a cada um. Assim, o fato de muitas terem sido convidadas a assinar o termo
de consentimento faz parecer que, grosso modo, elas consentiram com a laqueadura
antes desejada, com um procedimento médico irreversivel que as livraria da gravidez
para sempre, ndo necessariamente no tipo de técnica ou artefato a ser usado para esse
fim. (BRANDAO; PIMENTEL, 2020)

Em relacdo ao nexo de causalidade, fator fundamental para configuracdo da
responsabilidade objetiva do Estado, trata-se de um ponto de dificil comprovacdo no caso em
tela. Ocorre que muitas das queixas e sintomas apresentados pelas pacientes em uso de Essure®
sdo comuns a laqueaduras tubarias realizadas por outros métodos, além do proprio
envelhecimento e outros disturbios ginecoldgicos. Por outro lado, casos de fratura ou migracéo
do dispositivo e casos de alergia associadas a composicdo do implante sdo especificos do

Essure®.

A questdo relativa a prova leva, primeiramente, em conta a defesa do Estado na acdo
movida pelo lesado. Diante dos pressupostos da responsabilidade objetiva, ao Estado s
cabe defender-se provando a inexisténcia do fato administrativo, a inexisténcia de dano
ou a auséncia do nexo causal entre o fato e o dano (CARVALHO FILHO, 2020).

A Nota Técnica 5/2020 - SES/SAIS/CATES/DUAEC, denominada “Guia para o
cuidado, acompanhamento e monitoramento das pacientes com o dispositivo implantado na rede
de Atencdo a Saude da Secretaria de Estado da Saude do DF” ¢é o primeiro documento publico,
formal, técnico, que a SES-DF apresenta relacionado ao seguimento das pacientes com Essure® -
como pode se observar, o documento foi publicado em 2020, cerca de 4 anos ap6s 0
encerramento do programa que realizou o implante nas usuérias (DISTRITO FEDERAL, 2020).

A Dissertagdo de Mestrado “Protocolo de preparacdo para laqueadura tubaria
videohisteroscopica (Essure®) na rede publica de saude do Distrito Federal — Brasil”, ja referida
anteriormente, foi apresentada em 2015, quando, aparentemente, a pesquisa Se encerrou e
qualquer avaliacdo das pacientes também. N&o foi possivel encontrar evidéncias de que, entre
2016 a 2020, a SES-DF manteve o acompanhamento das pacientes e efetivamente cumpriu seu
dever de vigilancia.

Em marco de 2021, o Ministério da Saude publicou a Nota Técnica n® 7/2021

(DAPES/SAPS/MS), com recomendagdes “para o cuidado, acompanhamento e monitoramento”
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das usuérias do Sistema Essure®, considerando os efeitos adversos a ele relacionados. Em suas
consideraces, 0 MS se abstém da responsabilidade por politicas de saude que implantaram o
Sistema Essure®, por esse ndo ter sido incorporado como tecnologia disponivel no SUS em nivel
nacional, tendo sido utilizado a partir de iniciativas locais. Mas, devido a ampla utilizacdo e
considerando a resolugé@o da Anvisa que suspendeu qualquer uso do dispositivo, 0 MS recomenda
a realizagdo de busca ativa das pacientes do SUS que foram submetidas a implantacdo para
acolhimento, acompanhamento, monitoramento e avaliacdo (inclusive quanto a indicacdo de
remocao do dispositivo), ressaltando a importancia de uma avaliagdo multiprofissional (BRASIL,
2021a).

Apo6s inimeras provocagdes, em agosto de 2021 a Secretaria de Estado de Salde do
Distrito Federal publicou a Nota Técnica n° 6/2021 (SES/SAIS/COASIS), sobre os critérios de
encaminhamento ao Centro Especializado de Saude da Mulher (CESMU), uma unidade da
Atencdo Secundaria de Saude, que “possui densidade tecnoldgica intermediaria entre a Atencao
Priméaria e a Terciaria. Assim sendo, é corresponsavel pela assisténcia as usuarias, garantindo a
retaguarda assistencial e articulando-se ainda com a Atengdo Primaria ¢ Atengdo Hospitalar”. De
acordo com a Nota Técnica em questdo, entre diversas outras causas que podem justificar o
encaminhamento das pacientes para este servigo, encontra-se 0 caso das pacientes que tiveram o

Sistema Essure® implantando como método contraceptivo

Visando promover o planejamento familiar adequado a populacdo, a Secretaria de
Estado de Saude do Distrito Federal disponibilizou o método Sistema Essure® de
esterilizacdo feminina voluntaria minimamente invasiva que consiste na introducéo do
dispositivo nas trompas através de videohisteroscopia. Essa estratégia substituiu as
cirurgias mais complexas com necessidade de anestesia e laparotomia, evitando, com
isso, intervencdes que geram internacdo hospitalar e maior risco de complicacBes
inerentes a uma cirurgia tradicional (DISTRITO FEDERAL, 2021).

Ainda que se insista em alegar a auséncia de nexo causal, pode-se invocar aqui 0
conceito da culpa in vigilando, remetendo a responsabilidade subjetiva sob a perspectiva da
omissdo do Estado, quando a SES silenciou e ndo deu o devido seguimento as pacientes,
tampouco se preocupou em acompanhar o desenrolar relacionado a seguranca, eficacia e até
mesmo autorizagdo para uso do produto em questdo por varios anos.

Né&o se discute aqui 0 papel da Anvisa em garantir o0 acompanhamento de tecnologias
que estdo em processo de incorporacdo, apesar de ndo se negar que talvez esse possa ser um
ponto de responsabilidade estatal (no caso, esfera federal) adicional a ser questionado, sob a

perspectiva da omissao em fiscalizar. Uma vez que o dispositivo estava autorizado pela Anvisa,
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ainda assim, a instancia gestora do SUS na esfera distrital, ou seja, a Secretaria de Estado de
Saude do Distrito Federal, com a intencdo de incorporar uma nova tecnologia em sua carteira de
servicos de saude prestados, tinha o dever de seguir as melhores recomendac6es relacionadas ao
ato, ou seja, os protocolos para implementacdo de uma politica publica de salde, e,
principalmente, para incorporacdo de TS, 0 que exige estudo, participacdo da comunidade
(inclusive instituicdes de pesquisa, sociedade civil organizada, especialistas) e, principalmente,
avaliacdo continuada dos efeitos resultantes daquele ato praticado. A verdade € que a Portaria MS
n° 26 de 12 de junho de 2015 apenas explicitou o que a Lei 12.401/2011 ja trazia, em termos de
responsabilidade, para todas as instancias gestoras ao incorporar uma TS no SUS - e foi editada
ainda durante a utilizagdo do Essure® pela SES-DF-, Pois, de acordo com o Art. 19-P, na falta de
protocolo clinico ou diretriz terapéutica pela esfera federal, a dispensacdo pode ocorrer, de forma
suplementar, no @mbito do Distrito Federal (e demais Estados), sendo instituido pelos gestores
estaduais e com responsabilidade de fornecimento pactuada na Comissao Intergestores Bipartite
(inciso ).

Mas ha ainda outro fator que merece ser analisado. A pretensdo formulada pelo
individuo para obter do Estado a reparacdo de prejuizos atenua em muito o principio de
que o 6nus da prova incumbe a quem alega (onus probandi incumbit ei que dicit, non qui
negat). Se o autor da acdo alega a existéncia do fato, o dano e 0 nexo de causalidade
entre um e outro, cabe ao Estado-réu a contraprova sobre tais alega¢fes. (CARVALHO
FILHO, 2020)

6.3 ANALISE DA NOTA TECNICA 6 DO CENTRO DE INTELIGENCIA DA JUSTICA DO
DISTRITO FEDERAL

A Nota Técnica 6 do Centro de Inteligéncia da Justica do Distrito Federal (CIJDF) foi
publicada em 04 de outubro de 2021, elaborada a partir de estudo da “problematica do
anticoncepcional Essure® e sua repercussdo na Justica do Distrito Federal”, apresentando
recomendacdes relacionadas a prestacdo jurisdicional relacionada ao tema, devido a alta de
demandas relacionadas a implantagdo do Essure® pelo GDF.

De acordo com esse relatdrio, até a data de sua publicacdo, foram identificados 224
processos, ajuizados por 112 mulheres, sendo que 45% ajuizaram mais de uma acgdo e 30%

ajuizaram trés acOes distintas. Em 78% dos processos houve deferimento da gratuidade de justica,



62

0 que chama a atencgdo para o provavel perfil de pacientes que foram submetidas ao implante do
Essure® (populacdo usuéria do SUS, de baixa renda).

O relatério divide as pretensdes relacionadas ao Essure® da seguinte forma:

(i) obrigacéo de fazer em face do Distrito Federal, objetivando a retirada do ESSURE
(cirurgia);

(ii) acBes indenizatdrias contra o Distrito Federal; e

(iii) acOes indenizatérias contra a farmacéutica Bayer e a importadora Comercial
Commed Produtos Hospitalares Ltda. (DISTRITO FEDERAL, 2021)

O objetivo das ac¢des de obrigacdo de fazer é compelir o DF a promover a retirada do
Essure®, com a alegacdo de que hd omissdo ou recusa, pela SES-DF, em proporcionar o
atendimento médico a quem deseja retirar o dispositivo.

As acdes indenizatorias contra a Bayer e a importadora Comercial Commed Produtos
Hospitalares ndo sdo objeto de discussao aqui, por ndo envolverem a Administracdo Publica.

Ja as acOes indenizatorias contra o Distrito Federal, que tramitam nas Varas de Fazenda

Publica, ttm como argumento a responsabilidade civil do Estado.

Discute-se, nesses processos, eventual inobservancia aos procedimentos prévios a
esterilizagdo (que exige consentimento livre e esclarecido), falhas no atendimento
médico e omissdo no acompanhamento apds a implantagdo do dispositivo. (DISTRITO
FEDERAL, 2021).

Uma preocupacdo da Nota Técnica é apontar a impossibilidade de provocacdo de
incidente de resolucdo de demandas repetitivas (IRDR) no exame do tema, por se tratarem de
controvérsias relacionadas a questfes faticas e ndo de direito (art. 976, I, CPC) o que aqui se
confrontou diretamente, demonstrando que a controvérsia ndo é relacionada a manifestacdo
individual de eventos adversos na presenca do Essure® (ou o proprio dispositivo em si) e a falta
de assisténcia a salde pela SES-DF em casos pontuais e especificos, mas sim a uma politica
publica de salude mal executada que vitimou, em maior ou menor grau, todas as pacientes a ela
submetidas.

Além disso, a Nota Técnica traz em anexo a Nota Técnica do Nucleo de Apoio Técnico
ao Judiciario - NATJUS, do Tribunal de Justica do Distrito Federal e Territorios (TIDFT), de
setembro de 2021, que apresenta “estudo de carater médico a respeito de método contraceptivo
definitivo comercializado sob a marca Essure, do laboratorio Bayer AG”. Ocorre que, apesar de a
opinido técnica considerar que o dispositivo em questdo, no método utilizado, é seguro (no
sentido de néo conferir risco de morte) e eficaz, podendo ser mantida na paciente que ndo desejar

remové-lo, isso ndo invalida tudo o que aqui foi exposto, no sentido de que o dano nao é
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necessariamente decorrente de complica¢des do dispositivo (que poderia ter sido um método
promissor caso sua implementacéo tivesse sido conduzida de forma transparente pelo laboratorio
e de forma cuidadosa pelo gestor do SUS), mas do contexto que levou a presenca do dispositivo
em todas as usuarias.

Em suas consideracGes, o CIJDF recomenda a busca ativa, pelo GDF, de todas as
pacientes submetidas ao procedimento, mas sugere o condicionamento do atendimento da
demanda das pacientes a comprovacao, na situacao fatica, de negativa de atendimento por parte
da rede publica de saude do DF, baseado no Enunciado 3, da | Jornada de Direito da Saude do
CNJ:

Nas acdes envolvendo pretensdes concessivas de servicos assistenciais de salde, o
interesse de agir somente se qualifica mediante comprovacdo da prévia negativa ou
indisponibilidade da prestacdo no ambito do Sistema Unico de Salde — SUS e na Saude
Suplementar. (Redacéo dada pela Il Jornada de Direito da Saide — 18.03.2019)(CNJ,
2019)

A Nota Técnica destaca o fato de a maioria significativa das demandas (expressivos
90%) ser representada por um mesmo escritorio e apresentar relatérios médicos genéricos
assinados pelo mesmo profissional médico ginecologista, 0 que ndo constitui em si um problema,
considerando-se a complexidade da matéria. Contudo, é importante ressaltar a avaliacdo de que o
préprio CIJDF suscita o provavel perfil de paciente que ingressa com a acdo (e, por que nao
ponderar, foi o perfil da paciente submetida a politica de saude do GDF): a usuaria do SUS,
periférica, socialmente vulneravel, de baixa renda, que provavelmente ndo dispbe de todos os
recursos e informacGes para questionar e identificar caso seja novamente vitima, desta vez da

acao de profissionais oportunistas.
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CONCLUSAO

Quando se trata de um tema sob a perspectiva da coletividade, é necessario sempre
observar que ndo pode ser imposto um 6nus maior a alguém em relacdo aos demais, por uma
intervencdo, determina¢do ou prerrogativa do poder publico.

Uma vez constatada uma situacdo em que houve um dano a alguém decorrente de um
ato (omissivo ou comissivo) do Estado, presentes 0s pressupostos e sem que seja possivel a
aplicacdo das excludentes, entdo ha o dever de reparar.

E mister observar que o mais importante é que, sob a perspectiva da dignidade da pessoa
humana, busque-se minorar tanto quanto seja possivel determinado sofrimento infligido, para
além da indenizacao pecuniéria.

Quando se trata de tratamento de salde, deve-se individualizar cada caso. Nesse
contexto, por exemplo, observando necessariamente a historia ginecoldgica de cada paciente
antes e apds a implantacdo do dispositivo, pois, muitas vezes, ndo se pode descartar que o quadro
de complicacdes relatado ja existia anteriormente ao procedimento, uma vez que podem ser
sintomas e sinais comuns a varias enfermidades e distdrbios ginecoldgicos. Entretanto, ndo se
pode afirmar que o mero contexto epidemioldgico é suficiente para excluir, individualmente, que
a ocorréncia do procedimento seja a causa.

Se, por um lado, a obrigacdo médica €, via de regra, um dever de meio, ndo havendo
necessariamente responsabilidade civil se ndo é constatado elemento de culpa subjetiva
(impericia, imprudéncia ou negligéncia) ou dolo, por outro lado, quando se trata do atendimento
médico prestado no contexto do servigo publico, tratamos da responsabilidade civil do Estado,
que, quando objetiva, dispensa elementos de culpa entre seus pressupostos.

A partir desta Optica, deve-se ressaltar que o GDF, ainda que com certa demora e por
provocacao, estabeleceu o protocolo de atengdo as pacientes que foram submetidas a implantagéo
do Essure®, determinando um fluxo com especial atencdo a essas pacientes, considerando
inclusive a possibilidade de remocao cirargica do dispositivo a depender de cada caso clinico.

Diante de todo 0 exposto, 0 que se constata € que a controvérsia se encontra na
delimitacdo do dano: se esse existe do instante da implantacdo do Essure®, pela SES-DF, da

forma como ocorreu, sem o0s devidos cuidados e acompanhamento, em todas as pacientes a ela
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submetidas; ou se o dano deve ser constatado apenas para aquelas pacientes em que se observou
uma consequéncia direta do procedimento, com falha terapéutica ou efeitos adversos posteriores,
que trouxeram todas as repercussdes em sua qualidade de vida. Ou ambos.

Esta autora entende que o dano foi a propria implantacdo do Essure®, um énus ocorrido
em uma parcela pequena da populagéo feminina do Distrito Federal, mas que compde a ordem de
milhares de mulheres, que foram submetidas a um procedimento ja conhecidamente controverso,
irreversivel, sem qualquer garantia a ele relacionada e, adicionalmente, sem qualquer seguimento
OuU amparo por anos, por uma omissao do GDF em prestar o cuidado continuado, estabelecendo
ali um vazio assistencial.

Nesse caso, as pacientes submetidas a esta acdo estatal, apresentando ou nédo, no
momento, efeitos adversos a implantacdo do Essure®, estdo perseguidas pela inseguranca e pela
incerteza em relacdo aos efeitos que o dispositivo possa causar em seus organismos. Por outro
lado, para sua remocdo, deverdo necessariamente ser submetidas a realizacdo de cirurgia,
podendo ser necessaria até mesmo uma histerectomia - cirurgia de grande porte, caracterizada
pela retirada de um 6rgéo, que é vedada legalmente como método contraceptivo.

Estando presentes o fato administrativo (implantacdo do Essure®), o dano (estar com
um dispositivo controverso sem saber as consequéncias que poderdo dai advir) e nexo causal
(realizacdo de politica publica para incorporacao de tecnologia em saude realizada sem o devido
esclarecimento e cuidado), esta configurada a responsabilidade objetiva do Estado (Governo do
Distrito Federal), e o dever de indenizar as pacientes que foram submetidas ao procedimento.

Além disso, esta também configurada a responsabilidade subjetiva do Estado pela
omissdo no dever de prestar o cuidado continuado, a avaliagdo permanente da TS que pretendeu
incorporar.

Uma vez confirmada a responsabilidade, cabe entdo ao Estado (no caso, do GDF),
proceder com a acao de regresso contra os servidores que deram causa a demanda, nos termos do
artigo 37, paragrafo 6°. Neste caso especifico ha uma nuance adicional: se 0 médico que executou
0 procedimento estava cumprindo a determinacdo da esfera gestora para implementagcdo de uma
politica pablica, entdo ele estava respaldado pelo protocolo de agdo da SES-DF naquele contexto,
devendo-se entdo responsabilizar o gestor, e ndo necessariamente o médico assistente.

Segundo Di Pietro (2020), a reparacdo de danos causados a terceiros pode ser feita no
ambito administrativo, desde que a Administracdo reconheca desde logo a sua responsabilidade e
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haja entendimento entre as partes quanto ao valor da indenizacao. Esta parece ser a melhor opgéo
para 0 GDF, a fim de, respeitando o principio da dignidade da pessoa humana acima de tudo,
minorar o sofrimento das pacientes que foram vitimas da politica de implantacdo do Essure® no
Distrito Federal de forma mais celere, poupando-as do desgaste de ingressar com uma demanda
judicial.

Essa posicdo estd em consonancia com a recente decisdo favoravel da Primeira Turma
Recursal do TJDFT ao recurso da Promotoria de Justica Criminal de Defesa dos Usuarios dos
Servicos de Saude (Pro-vida), de que as pacientes usuarias do dispositivo podem retira-lo no SUS
sem necessidade de laudo médico que indique risco a salde, apenas respeitando a autonomia da
vontade de cada uma.

Certamente, ndo se pretende esgotar este tema, devendo-se ressaltar que aqui se analisou
apenas a perspectiva do marco juridico da incorporacdo de uma tecnologia de salde e da
adequacdo da implantacdo do Essure® pelo GDF neste contexto, 0 que ndo afasta a

responsabilidade da empresa responsavel pelo dispositivo, inclusive.
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ANEXO | - RESPOSTA DO GDF AO PEDIDO DE ESCLARECIMENTOS QUANTO
A POLITICA DO ESSURE®

GOVERND 0:0 DS TRITO FEDERAL
SECAETARLA DE ESTADO DE SAODE DO DISTAITO FEDERAL

| Coordenagio de Atengdo Especiabzada § Salde
T Diretona de Servipas de Ugéncias, Apoio Diagndstico & Clrungias

Duspachio - BES/SAISNCATES /DUAEC Brazilia-OF, 23 de feverel ro de 2022

Aszunio: manifestagio registrada no Sistema Eletrinice do Serdpo de Informacies ao Cldaddo-e-50C

OdadSo Solicitarte: Atena Olivelra Zatarin
Proceesos oom assunto correlatos:
Processo DOO60-00024563,/2022-33
Processo DOO60-00024563,/2022-33

A
CATES/SAIS

Zenhora Coordenadora,

Trata da manifestacda registrada no Sstema Eletrdnico do Servigo de Informacies ao
Cldadig-e-5IC [FTROISTEY) & (FEOABORY) Processo SE| ODOGD-00024459/2022-34 ¢ (TROZBESY) o
|TBOGEER]| Processo SE| D00E0-0002 &5 3200293,

Em atentda a0 Despacho - SES/ALS (S04SIT0E) « |S0E80516).
Comsiderando a Mota Jundica B2 118/3072 - SES/AIL (794E7554) ¢ providéncias de

abcaota.

Restiiuimas o presente informmando gue a Referéncia Técnica Distrital de Ginecologia &
Obstetricia da SE%-DF nio detém a5 informagbes de cunho administrative e de gestio abaisa
relacionadas. S5 mesmas encontram-se em Processo Asico ao gual rdo temos acesso, pols o mesma
fol requisitado & estd acautelado no MFOFT.

Processo DOME0-00074563/2022-93;
A Solicitagibes

1 Acesso d 0w copla do Documenio de formalizagio da adocdofimplantacio da
palitica de planejamento familiar wili zzndo o Essue;

1 Acesso & ou copla do Documento de formadizacdo das  condgbes
[expenmental ou ndo) da aplicagdo do Esswe o dmbito da SES;

3 Acesso 3 ou oopla do documento de formalimcio da Politica de Sadde
Pdblica de usa do Essure;

4 &cesso & ou odpla da pesquisa assodada 3 aplicacdo Essure no Smbito na



SE5;

& Quem fol o responsdsel pelo programad drgd offigura gestoral;

B Acesso d ou copla do protocolo wSado para abordar as pacientes;

¥ Acesso 3 ou cdpla do protocolo wsado ra de selecdo das pacienbes;

2 Relatdrio gpuantitatvo das pacientes da fila de cinegia de lagueadura tubdria
convenchanal & gue foram includas no programa & época;

5 Acesso d ou copla do Termo de Consentl mesmio Livee e Esclanecido

Frocesso DOOED-000 24563, 202293
A Sollcitagtes
1 Acesso d ou cdpla do protocolo di nico para realizacio do procedi mento;

2 Arexso d ou copia do protocoba clinioo para seguemento das paciente 3 ebe
submetidas;

3 Acesto d ou oopia da Bstagem anonimimda das pacientes submebdas 20
procedimento;

4 Acesso d ou coplas ancnemizadas do seguimento das packenbes;

& Apesso & ou oipia da listagem dos locals onde fol efetuado o atendimento
dessas pacleries;

B Acesso d ou cdpla do flumograma de acesso aos bocais;

¥ Apesso & ou copla de lesantamento estatistioo das complicagBes relatadas
(graridez, dor péhdca, sangramento transsaginal anommal, entre outros|;

B Apesso 3 ou copla da comparacio dos dados de complicapbes obtidos pela
SES com s dados do fabricante.

& |istagem anonimizada de padentes submetidas 20 procedimento, do seguimento
e dos locads onde foram efetmdos os atend mentos, conkém dados pessoais e nio hd como garantir a
sigilo de dados e informacfes que ndo possibilite eventual identficacdo de paciente.

3 protocolo cinice pam seguemento das pacienbes submetidas 20 procedimento e a
fhoograrma de aoesso aos locals de atendémento, fazem parte do “Guia para o cuidado,
acompanhaments ¢ monitoramento das padentes com o Sstema Essure® implantado na rede de
abengdo & Sadde da Secretana de Estado de Sadde do OF - SES/DF° ao gual a requerente afima (@ ber
tido acesso.

Mo gue se refere ao kevantamento estatisticn das complcagbes relatadas (gravdes, dor
péhica, sangramenta transvaginal anormal, entre outros), deve ser esdanecido que:

* 3 ccoméncla de gravidez ndo se bata de complicagio, deve ser
considersda falha do método o mem mesmo falhe do método ouwando a3
paciente ndo seguiu a5 onentapbes dadas 3 época da insecio.

» a5 supostas complicaples apontadas na manifestacdo, ndo  podem,
com grau acedtdivel de evidiénca, ser comsideradas como werdadeimmente
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casadas pelo dspositive; s3o shniomas com alta prevaléncla ma populaciao
de mulheres nessa fala etdria.

# 3 pbbencio dos dados deweria fazer parte de um protocolo de pesguisa chinica
rebrospectva com objetivos espedficos & gerals, com andlise indivdualizada
& pormenonzada da histdda clingca, nclusive om comsulta de informacbes da
histdria pregressa em todos os prontudnos e até mesmo com consulta e
exame ciinico ouwdadoso de todas  as mulberss  submetidas a0
procedimentn; o que exige autorzacio do Comité de ttica em Pesguisa [CEF)
¢ pesquisadones aubarimdos para sua realizacio.

Diante do exposto, a ATD de Ginecologia & Obstetioia da SES DF espera ter prestado os
esclarecimentos necessdnos & se coloca a disposigio para o gue se fizer neoessdna.

R speibosa mente,

Marta de Betinka Rabelo Telueira de Soum
RTD de Girecologia & Obstetricia da SES-DF

Cocumento ausinads sl stroni cermende por BARTA DF BETANSL RASELD TERGEFA DE SOUTA -
Matr 019 7296-3, Rede rdnds Técnica Distrital (170 Gineoslogisn Ombetride, em 24,00/ 2022,
in 1233, conforme art. &5 do Decretn n® 56756, da 18 da s semiboe de 2014, pullicede no
Dikrie Oficial do Ciafrio Federal o® 160, quinbs-feira, 17 da ssfembro da 5115

Asuvimnbicidade do decumenin pode ner conferida no sife
hetpsfum &F gov brfesi foontrel sdor_exiemo php?
Ean=dorumants_conferrfid_orgeo_acmac st nos{
verificsdor BITES40E codipe CRC= S94TECRE

"Braailis - Peiriméeio Culiuml ds Herms niidsde ™

IATVYH Ous-dirs 71 Lot O, e 1 sedares, [d. FOTD - Beders Avs Herts - OIF TOOL9-040 - OF

IRDOT- DD B S-S0 Do H1GOF BOTEER



GOVERND O NSTRITO FEDERAL

SECRETARLA DE ESTADO DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL

] Subseoretana de Atencio Integral & Sadde
Coondenacio de Atenpdo Especializada 3 Salde
Despacho - SES SAISNCATES Brazilia-0OF, 24 de fevereiro de 2022,

A Subsecretaria de Atengdo Integral 3 Sadde

Senhom Subseoretdna,

Trata a preserte dai Manifestagda ne FRASS5Y,
protocolo 00060000034202711, registrada mo Sisterma Eletrdnico do Sendco de Informagies a0
Cidadio e-Sc, por melo da oual refere o documento aneio TSII8883, em gue O MEQUETEREE IMENCHONE
0 "Gula para o cuidado, acompanbamenta e monitommento das packentes com o Sistema Essure®
implantado na rede de Atencdo & Salde da Secretaria de Estado de Sadde do DF - SE5/DF & apresenta
requeriments de informapbes ¢ documentos diversos relacionados ao wso do dispositive para
estenlizacio fermining Essure a partirde 2012 nesta rede plblica de sadde.

Instada a se manfestar, a Deetona de Servipos de UrgBnolas, Apoio Diagndstom e
Cirurgias esclareceu confomme transcrito (B0TE3403]:

[...]

Em atengho 3o Dempackho - SE5/ 5415 | B0I80006] « (BOIBOG]16].
Considerando a Mota Juddica M.P 11B/2002 - SESJAIL (79487554 @
prod ddtmdias di alada.

Rstibuimeos o presante informando que a Aeferdncia Bonica DEsrital de
Grenoologia & Dbstetdda 42 5E5-0F ndo detém & informagbes de cunho
ademinisbathe @ de pesto abaixo relacionadas. AS MESMat &N oL ram-5e

em Prooesse Faico 2o gual ndo fends  a0est0, pods O MEsmo
Tod reguisitado & esta acautelado no MPOFT.

Proces 50 OO060-D0024563) 212253,
A- Solicitagses
1 Amsso & ou cipia do Dowmentos de  formalizacso  da

adocio/fimplantagio da politica de planejamentc familiar utlizando o
Essaifi;

I Acgse0 o ou ohpia do Doouments de formalizacso das condipaes
|exparimenta ou ndo] da apdecaceo 3o Essune no embita da SES;

3 Aceoo @ 0w copia do documento de Tomalizacdo da Politca de Sadde
Piiblica da uso do Essui;

A ACstd = ol OO 3 da pesouiss stiriada & aplicEido ESsune nd ambito na
SEE;

5 Quem foi o responsdel pelo programaldrgldoffipura gestoral;

B Aceuen & ou odnia do protoon| o usado para aboedar & pacienbes;



T Ao & o i 0o protoool o usado na e selacd o das padionies;
B Relatdric guanttato dac pacientes da Ala de cinegia de lagussdua
Tulbdiia convencional & qua Toram induidas fo PO giama o S

S ACERs0 & O 0opia do Termio o Codrees nitiemerhe Livne @ Esdaraddn.

Processo 0006000034553, M¥2-53:

A Solictaples

1 Aoessn & o odpia do protocol o cinico para realizagdo do proosdimenio,
I Aroaed & ou oipia 90 probocodo cinico Dara S puiene o dad padenis &
el st id s

3 ACRESD & 0u COPia da listagem anonimizada das pacienies submatidas a0
prosddsd i maeEnbo;

A AoEen 3 0 0opias anonimizadE do sepuimento das padanies;

5 Aomito a ou oopia da listagesn dof lodais onde Tod efetuado o
ke e s Sak paci enbes;

B ACELSD & o odpia Oo Tl uxoprema o aos 0 aos baoais;

T Aceiso & ou chpia o leventamento Statsdor das oonplicagdes
relatadas |gravidez, dov phlvica, sanpramento ranavaginal amomal, entna
oUtnos);

B Acesso a ou ohpla da comparaceo dos dados de complicagbes obmidoas
pizla SES oo 06 dados 3o Fabe cainte.

0 probeoobs chfeco para seguiments das padsntes submaetdas ao
[l e Iy Ty L8V nﬂm:dn aEsen 305 lotas O abered mienbo, famem
parte 3o "Gula para o culdado, aooempanhamants & monioramento das
padimies ooen O Sistema Essure™ implantado na nede o Abengho o Sadda
da Secretaria de Estado de Swdde do OF < SES'DF° a0 gual & requensnis
afinma ja ter tido acesso.

Mo g s refens 0 vantamants astaticion dat comglicacless relatadss
|gravidies, dor phvica, sargramento toravaginal anoemal, sndre cutnos|,
denwvl e asdlare] do guie:

« @ oooménda de gravide: ndo W Trata de compliGagdo, dowe Ser
ool derads Falla 3o miktodo o men mesmo Talha do medtodo guands &
Pt nad seguiu s okentanies dadas & &poca da insenglo.

« 35 pupditas oomplicaples apontadas na manifestacdo, ndo podam,
Com pred aceitiel de avidbnca, ser ont deredas comd W rdad ai ramhe
fansadas pelo disposithe) S0 Sniomas oom afla prevaldncia na
P il SCeD e midi haves reaia faina etdria

« @ obiengao dos dados dinvedia Taaer pate de um probocolo die pesguica
chinica retrospectiva oo objetivos eopedfioos @ gerais, com analise
individ ualizada & podmanodizsdada hstriaclinica, inod usive oom oonsulta
die informagies da historia progrossa em todor of pronfuanos o abd
s My Cofn Consulta & exame dinloy cedadoss de todas a5 malfares

submetidas a0 procedimento; O gue sxige sutoriza@o do Comitd de B
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em Pesquisa (CEP) ¢ pesquisadones autorizados pars sua realizacio.

Desta feita, considerando que esta Coordenagdo de Atengdo Especlalizada & Sadde
manifesta-se clente e de acordo a0 exarado, encaminhamos O presente para conhecimento ¢ demals
providénclas. AD passo Que sURerimos que sejam os autos remetidos 3 Unidade Setorial Ouvidoria
para o prosseguimento da demanda.

Respefosaments,

JULIANA LEAO SILVESTRE DE SOUZA
Coordenadora Substihts

Coorderacio de Atengio Especializada 3 Saide
CATES/SAISSES

Documento assinado o stronlcamente poe SULIANA LEAD SEVESTRE DE SOUZA - Matr 1443758-
See @ 4 Cocedenador(s] de Atenglic Expeciaizads b Seide substituto{al m 24/02/2012, &s 1317,

canforme art 6% do Decreto o S8 750, dw 16 de setermbro de 2015, publlicado no Didne Oficial
St o Distrito federal n® 180, quints-fers, 17 de setershro de 2015

Asvtmiicidede do docurmento pode ser conferica no yvide
hetp//ael .¥ gov br fust foontrel ador_exierno php?
scao~documentc conferirfid_orges_scmac_mbternce0
wrificador= BOSEXS2S codipa ONC~ TSO2SSAD.

"Srailia - Patnmbeio Quitural da Memanidage

Sotor de Areas lnolagas Norte (SAIN] - Parges Aural sem ndmero - Mo B - Balre Aaa Mome - CIP 70080000 - OF

00005 00O 4580, 3022-91 Doc S0/)GDF 0883523
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GOVERND 00 CISTRITO FEDERAL

SECRETARLA DE ESTADO DE 5AUDE DO DISTRITO FEDERAL

]'-:F'-_ Subseoretania de Atencio Integral & Sadde
Duspachio - SES/SAIL Brazilia-DF, 24 de fevereiro de 2032,

& Unbdade Setorial de Quvidoria

Senhor Chefe,

Trata-se da Manfestacio TROXBLSA regmtrada no Sistema Eletrinico do Servico de

informapbes ao Cidadio eSic, por meio da qual refere o dooumento anewo TEJ38823, em que o
requerente menciona o "Gula parm o culdada, acomoanhamento & maniboramento das pacientes oom a
Sistema Essure® implantado na rede de Atencio 3 Saidde da Seoretara de Estado de Sadde do DF -
SES/DF & apresenta requenmento de informagbes & documentos dversos relaciorads a0 1m0 da

dis pos o para ester|izacio femdning Essune a partir de 2002 nesta rede publica de saidde.

Em devolubva ac pleito, apis o encaminbamentos necessdnos, reporta-se ra integra
3 conskderagies festas pela Referénoia Téonica Distrital (RTD) em Ginecologla & Obstetr da mediante
despacho 80763402, com anséncia da Coordenacdo de Atengdo Especializada 3 Sadde - CATES & desta
AlS

& disposicda pars oubros esclared mentos oue se facam necessAnos.
Respeibosa merie,

FAULS JTENI BIESSA LAWALL
Subsecretina
Subsecretania de Abenclo integral 3 Sadde - SA155E%

Corumenio ausinids weironicemende por PALULA JENT KIESSA LAWALL - Matr 18512 50-7,
Subsscratireia] de #ib ngle irdmgrall b Sads, e 1402020022, b 18:19, conforme st 45 do
Dwrreio n® 58 T496, de 18 deustembse de 1008, publiceds no Dldne Oficdal S0 Diafrimn Federal
n* 180, quinta-feirs, 1T desstesbes de 2005

AmuEnbicidede So doourmen lo pode aer conferica no i
Metp s fum. 2 goe brfuei eonbelsdor_eximno php?
Eao=dccumentc:_confenrfid_orpeo_acmac e noed
vrificsdor HIESES2Y codips CRC= PEES17ES.

Wralis - Peirimbeio Culium] ds Hermos niddede ™

AT Chaaedirs 71 Lot D, ¥ ¢ 10 gndares, Bd. PO - Baders: e Morte - 0P TOFL9-0485 - OF

O0EE- DODG SR I Doc B0 GOF BORSEECE)
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ANEXO Il - RESPOSTA DA FEPECS AO PEDIDO DE ACESSO A INTEGRA DA
DISSERTACAO DE MESTRADO CITADA.

GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL
FUNDACAD DE ENSIND E PESQUISA EM CIENCIAS DA SAUDE

4

Coordenacio de Cursos de Pds-Graduacdo Stricto Sensu
Geréncia de Cursos de Mestrado e Doutorado

Despacho - FEPECS DE/ESCS/CPGS/GCMD Brasilia-DF, 11 de marco de 2022.

A Direcio ESCS/FEPECS,
Senhora Diretora,

Encaminhamos a Dissertacio de Mestrado intitulada: Protocolo de preparagio para
laqueadura tubdria videchisteroscopica (ESSURE®) na rede pdblica de saude do Distrito Federal -
Brasil, de autoria da egressa Cinmara Costa de Gusmao (B1E70252).

Entretanto, informamos a impossibilidade de divulgacio da integra do trabalho, uma vez
que esse foi desenvalvido no formato escandinavo de dissertac3o, contendo em seu interior um artigo
cientifico originzl ainda ndo publicada.

Dessa forma, caso tenha interesse de acesso ao conteddo do referido artigo cientifico,
sugerimos que a requerente entre em contato com a autora, detentora dos direitos autorais do
trabalho, para consentimento.

Colocamo-nos a disposicio para guaisquer esclarecimentos adicionais.

Atenciosamente,

Lewy Aniceto Santana
Gerente de Cursas de Mestrado e Doutorado

Gerente

Ciente e De Acordo,

Carmelia Matos Santiago Reis
Coordenac3o de Cursos de Pos-Graduac3o Stricto Sensu - CPGS
Coordenadora
- Documenta assinado eletronicaments por LEVY ANICETO SANTANA - Matr.02 7897 2-8, Gerente
Se‘! tj de Cursos de Mestrado & Doutorado, em 11/03/2022, 3s 1548, conforme art. 5% do Decreto n®
(1

36756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Didrio Oficial do Distrito Federal n® 180,
quinta-f=ira, 17 de seternbro de 2015,

suninafurs
ElEtrhnaa
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I P Documento assinado eletronicaments por CARMELIA MATOS SANTIAGO REE - Matr 00001068,
SEII |5 Coordenador[a), em 11/03/2022, 35 1639, conforme art. 62 do Decreto n® 36.756, de 16 de

] setembro de 2015, publicado o Didrio Oficial do Distrito Federal n® 180, quinta-feira, 17 de
—— setembra de 2015,

A autenti cidade do decumento pode ser conferida no site
hitpy/ /e df.gov.br/sei/controlador _externo.php?
acao=documento_conferirkid_orgao_acesso_externo=0
werificador= B1ET04 18 codigo CRC= 4FXTETSA

“Brasilia - Patriménio Cultural da Humanidade™
SMHMN Ouadma 02, Conj. &, Bloce 01 Edificia Fepecs Brasilia-OF - Bairro A%A NORTE - CEP TOT10907 - DF

2017-1145 RAMAL 859

00064-00000508, 2022-19 Doc. SEI/GOF B18mL18



GOVERND DO DISTRITO FEDERAL
FUNDACAD DE ENSIND E PESQUISA EM CIENCIAS DA SALUDE

Diretoria Executiva

Escola Superior de Ciéncias da Sadde
Despacho - FEFECS/ DE/ESCS Brasilia-DF, 14 de marco de 2022.

A
Ouvidoria/FEPECS,

Em resposta ao relato 81092361, no gual solicita 2 disponibilizac@o da Dissertagdo de
Mestrado intitulada: Protocolo de preparagSo para lagueadura tubaria wideohisteroscopica (ESSURE®)
na rede publica de salde do Distrito Federal —= Brasil, de autoria da egressa Cinara Costa de
Gusmdo, informamos que a drea técnica encaminhou a respectiva Dissertacio 81870252 e assim se
posicionou, conforme transcrito a seguir:

" _.informaomos o impossibiidaode de divulgocdo do integro do trabotho,
uma ver gque esse foi desenvalvide no formato escandinave de dissertogfo,
contendo em sew interior um artigo clentifico origingl ainda ndo publicodo.
Dessa forma, coso tenho lnteresse de ocesso oo conteddo do referido
artigo clentifico, sugerimos gue 0 requerente entre em contoto com @
outora, detentoro dos direftos autorais do trabatho, pars consentimento. ™

Marta David Rocha de Moura
Escola Superior de Ciéncias da Sadde
Diretora

Documento assinado eletromcamentes por MARTA DAVID ROCHA DE MOLIRA - Mabr 0503561 -4,
Diretor(a) da Escola Superior de Ciéndas da Sadde, em 14/03/2022, 35 10:26, conforme art. 62
do Decreto n® 36756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Didrio Ofical do Distrito
Federal n# 180, quinta-feira, 17 de setermbro de 2015,

A autenti cidade do documento pode ser conferida no sites
hitpy/fsei df gov.br/sei/controlador_externa.php?
acao=documento_conferirkid_orgao_acesso_exberno=0
werificador= 81929206 codi go CR{= 4305AERE.

"Brasilia - Patriménio Cultural da Humanidade®

SMHN Ouadra 02 - Conjunio & - Bloom 00 Edifide Fepecs - Brasilia-DF - Baimo Asa Morte - CEP T0.T10-307 - DF

2007-1145 RAMAL 5263 E 8BS
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