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Audiéncia Publica Interativa

Assunto / Finalidade:

"Discutir a seguranga dos dispositivos médicos implantaveis destinados a saude da
mulher, especialmente os impactos decorrentes da utilizagdo do sistema contraceptivo
permanente Essure, os mecanismos de tecnovigilancia adotados pelas autoridades
sanitarias, a garantia do consentimento livre e esclarecido, o0 acompanhamento clinico
das pacientes e o aperfeicoamento das politicas publicas voltadas a protecdo dos
direitos das mulheres afetadas por eventos adversos relacionados a implantes médicos".
Observagoes:

A reunido sera interativa, transmitida ao vivo e aberta a participagcdo dos
interessados por meio do portal e-cidadania, na internet, em senado.leg.br/ecidadania ou
pelo telefone da ouvidoria 0800 061 22 11.

Requerimento de realizagao de audiéncia:
- REQ 112/2026 - CDH, Senadora Damares Alves

Convidados:

Daniel Roberto Coradi de Freitas
Gerente-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria da

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
Videoconferéncia Confirmada

Raphael Camara Medeiros Parente
Médico Ginecologista e Conselheiro Federal Titular do Estado do Rio de

Janeiro - representante do CREMERJ e do CFM
Presenga Confirmada

Kelli Patricia da Luz
Presidente da Associagao de Mulheres Vitimas do Essure Brasil - AMVEB

Presenga Confirmada

Maria Celeste Osério Wender
Presidente da Federagcdo das Associacbes Brasileiras de Ginecologia e
Obstetricia — FEBRASGO

Aguardando Confirmag&o

Representante do Ministério da Saude - MS
Aguardando Confirmagéo

Endereco na Internet: http://www.senado.leg.br/atividade/comissoes/default.asp?origem=SF Documento gerado em 17/08/2026 as 17:25.
Informagdes: Secretaria-Geral da Mesa - Secretaria de Comissdes
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REQ 7
001I2/2026
SENADO FEDERAL
REQUERIMENTO N¢® DE - CDH

Senhora Presidente,

Requeiro, nos termos do art. 58, § 22,11, da Constituicdo Federal e do art.
93, 11, do Regimento Interno do Senado Federal, a realizagdo de audiéncia publica,
com o objetivo de discutir a seguranca dos dispositivos médicos implantaveis
destinados a sadde da mulher, especialmente os impactos decorrentes da utilizagdo
do sistema contraceptivo permanente Essure, os mecanismos de tecnovigilancia
adotados pelas autoridades sanitarias, a garantia do consentimento livre e
esclarecido, o acompanhamento clinico das pacientes e o aperfeicoamento das
politicas publicas voltadas a protegdo dos direitos das mulheres afetadas por

eventos adversos relacionados a implantes médicos.

Proponho para a audiéncia a presencga dos seguintes convidados:

«  representante Ministério da Saude - Secretaria de Atencio
Especializada a Saude - SAES - responsavel pela organizacdo da assisténcia
especializada no Sistema Unico de Saude;

* representante Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA -
especialista em tecnovigilancia e monitoramento de dispositivos médicos;

* representante Federagdo Brasileira das Associagdes de Ginecologia e
Obstetricia - FEBRASGO - especialista em ginecologia e planejamento reprodutivo;

« a SenhoraKelli Patricia da Luz, Presidente da Associacdo de Mulheres
Vitimas do Essure Brasil - AMVEB:;

« representante Conselho Federal de Medicina - CFM - especialista

em ética médica e seguranca do paciente;

Assinado eletronicamente, por Sen. Damares Alves

Para verificar as assinaturas, acesse https://legis.senado.gov.br/autenticadoc-legis/1211361594

SF/26660.27327-79 (LexEdit)



« 0 Doutor Raphael Cimara Medeiros Parente, Perito legista da
Policia Civil, médico ginecologista da URF]J e Conselheiro do Conselho Regional de
Medicina do Estado do Rio de Janeiro (CREMERY]).

JUSTIFICACAO

A protecdo da sadde da mulher exige que dispositivos médicos
implantdveis sejam submetidos a rigorosos mecanismos de avaliagdo,
monitoramento e acompanhamento pds-comercializacio, especialmente quando

empregados de forma permanente.

Entre esses dispositivos destaca-se o Essure, sistema contraceptivo
permanente introduzido como alternativa minimamente invasiva a laqueadura
tubaria. Durante sua utilizacdo em diversos paises, pacientes passaram a
relatar eventos adversos, incluindo dor pélvica crénica, alteragdes menstruais,
perfuragdo uterina ou tubdria, migragdo ou fragmentacdo do dispositivo, reagdes
de hipersensibilidade e necessidade de procedimentos cirirgicos para sua
retirada.[1] Em determinados casos notificados, a retirada envolveu intervencdes

ginecoldgicas adicionais, inclusive histerectomia.[2]

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria (ANVISA)
determinou, em 2017, a suspensdo da importacdo, comercializagdo, distribuicao,
divulgacgdo e uso do Sistema Essure, apds avaliacdo técnica que identificou riscos
importantes associados ao dispositivo, classificando-o como produto de risco
maximo. Entre os eventos adversos destacados pela Agéncia figuram alteragdes
do sangramento menstrual, gravidez ndo planejada, dor crdnica, perfuracio,

migragdo do implante e reagdes imunoldgicas.[3]

No 4mbito internacional, a Food and Drug Administration (FDA)
mantém acompanhamento permanente dos casos relacionados ao Essure mesmo
apds sua retirada definitiva do mercado. Atualizagdo publicada em 2025 informa

que, entre 2002 e 2024, foram recebidos mais de 73 mil relatos de eventos adversos

Assinado eletronicamente, por Sen. Damares Alves

Para verificar as assinaturas, acesse https://legis.senado.gov.br/autenticadoc-legis/1211361594
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associados ao dispositivo. A prépria FDA ressalta que os relatos de eventos adversos
constituem importante ferramenta de vigilancia sanitéria, embora, isoladamente,
ndo permitam estabelecer relacdo causal entre o dispositivo e todos os eventos
notificados.[4]

A discussdo transcende a andlise de um produto especifico. Trata-se de
refletir sobre a seguranca dos dispositivos médicos destinados ao corpo feminino, o
fortalecimento da tecnovigilancia brasileira, a efetividade do consentimento livre e
esclarecido, a transparéncia na comunicagdo dos riscos, a qualidade da informagio
fornecida as pacientes e a organizagdo da assisténcia as mulheres que necessitam

de acompanhamento clinico ou de procedimentos para retirada desses implantes.

Sob a perspectiva dos direitos humanos, a matéria envolve a prote¢io
do direito fundamental a saide, a informacdo adequada, a integridade fisica
e psiquica e a dignidade da pessoa humana. Também suscita debate sobre a
incorporacdo de mecanismos permanentes de monitoramento de dispositivos
médicos, a qualificagdo dos profissionais de sadde para identificagdo e notificagdo
de eventos adversos e o fortalecimento das politicas publicas voltadas a seguranca

do paciente.

A realizagdo da presente audiéncia publica permitird reunir
representantes dos érgdos reguladores, gestores publicos, entidades médicas,
pesquisadores, especialistas e representantes da sociedade civil para avaliar
a efetividade das medidas atualmente adotadas na protecdo das pacientes
usudrias de dispositivos médicos implantaveis, identificar lacunas normativas e
assistenciais e discutir estratégias voltadas ao fortalecimento da tecnovigilancia,
da seguranca do paciente, da informagdo adequada e da garantia dos direitos das

mulheres no 4mbito do Sistema Unico de Satide e da satide suplementar.

A audiéncia publica permitira reunir subsidios técnicos e cientificos
para orientar a atuacdo legislativa e o aperfeicoamento das politicas publicas

relacionadas a seguranca dos dispositivos médicos implantaveis, favorecendo a

Assinado eletronicamente, por Sen. Damares Alves

Para verificar as assinaturas, acesse https://legis.senado.gov.br/autenticadoc-legis/1211361594

SF/26660.27327-79 (LexEdit)
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construcdo de medidas que reforcem a protecdo da saude e dos direitos humanos

das mulheres.

[1] U.S. Food and Drug Administration - FDA. Essure Benefits and Risks.
Disponivel em:
https://www.fda.gov/medical-devices/essure-permanent-birth-control/essure-

benefits-and-risks

[2] U.S. Food and Drug Administration — FDA. Problems Reported with
Essure. Disponivel em:
https://www.fda.gov/medical-devices/essure-permanent-birth-control/

problems-reported-essure

[3] Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
- ANVISA. Determinada  a  suspensio  do  produto  Sistema
Essure. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-

anvisa/2017/determinada-a-suspensao-do-produto-sistema-essure

[4] U.S. Food and Drug Administration — FDA. Problems Reported with
Essure. Disponivel em: https://www.fda.gov/medical-devices/essure-permanent-

birth-control/problems-reported-essure

Sala da Comissdo, 20 de julho de 2026.

Senadora Damares Alves
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