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Avancos no Planejamento Familiar no Brasil

A Base do Planejamento Familiar

A Lei 9.263 estabeleceu o planejamento familiar como um direito
de todo cidadao e dever do Estado.

2022 Menos Burocracia, Mais Autonomia

A Lei 14.443 reduziu a idade minima para 21 anos, extinguiu o
consentimento do conjuge e fixou prazo de 30 dias para metodos.

2025 Implante Subdérmico na Atencao Primaria

A Nota Técnica 419 garante o implante de longa durag¢ao para
mulheres de 14 a 49 anos em toda a rede SUS.
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Metodos Contraceptivos disponiveis no SUS

e taxas de eficacia em uso perfeito
o

Meétodos de Métodos Hormonais Meétodos de Métodos Definitivos

Longa Agao (LARC): de Curta Duracao: Barreira: (Esterilizagao Cirurgica):
-DIU de cobre - 99.40% -Anticoncepcional Oral -Preservativo interno -  -Laqueadura Tubaria -
-Implante Contraceptivo Combinado - 99.70% 95% 99.50%
liberador de Etonogestrel - -Pilula de Progestageno -Preservativo externo -  -Vasectomia - 99.90%
99.95% Isolado - 99.70% 98%
-DIU de levonogestrel* - -Injetavel Mensal - 99.70%
99.80% -Injetavel Trimestral - 99.70%

Contracepcao Oral de m
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O ESSURE no SUS

O Essure € um método
contraceptivo definitivo
Implantado nas trompas

por histeroscopia.

@

O Essure nao foi incorporado pelo Ministério
da Saude para aquisicao ou distribuicao
centralizada, por isso nao ha um quantitativo
nacional de mulheres implantadas.

O metodo nao teve incorporacao nacional. Houve uma
aquisicao descentralizada por gestores estaduais

o Distrito Federal
o Sdo Paulo

o Rio de Janeiro

O Parana

o Pernambuco
Q) Bahia

o Minas Gerais
o Santa Catarina
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( RESOLUGAO ANVISA )

Medida cautelar sobre o Essure

Em 2017, a Anvisa adotou e posteriormente revogou medida cautelar

relacionada ao Essure.

SUSPENSAO CAUTELAR

A Anvisa determinou, como medida
cautelar, a suspensao da:

Importacao
'} Distribuicao
Comercializacao
SO

Recolhimento

-

A medida de 2017 foi uma
suspensao cautelar temporaria,
nao representando o cancelamento

definitivo do registro do produto.

JULHO DE 2017

Nova decisao regulatoria

REVOGACAO DA SUSPENSAO

Apos reavaliacao das informacgoes
disponiveis e adocao de medidas
regulatorias, a Anvisa revogou a

suspensao cautelar, permitindo
novamente a disponibilizacao

do produto no Brasil.

Produto
liberado
novamente

\ v

Base legal As decisdes da Anvisa estdo disponiveis no Diario Oficial da Unido e nos canais oficiais da Agéncia.
Resolucao-RE _ . _
n° 457/2017 - Anvisa O Essure manteve seu registro no Brasil, com a suspensao cautelar revogada em julho de 2017. i
SUSTRN- -
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=" Uma questio de s

tecnovigilancia
e acompanhamento
de longo prazo. ~

inici Emergéncia dos sinais de seguranca
[ 1) eroposaincia BRI 2 ) e cos s soquancs I8

Passaram a ser relatados eventos como:

Dispositivos implantaveis
exigem vigilancia continua
e cuidado ao longo do
tempo com as mulheres.

O Essure foi concebido como
método contraceptivo permanente

v, : Dor pélvica crénica
e nao incisional, implantado por

histeroscopia. 7 ’ Alteracbes ou aumento do sangramento menstrual
As pequenas molas eram A y ) =
posicionadas nas tubas P) Perfuragao uterina ou tubaria
provocando reagao local e : P T
: = - ' Migracao do dispositivo
posterior oclusao tubaria. , ;
Fragmentacao

Hipersensibilidade / reacdo ao material
Gravidez ndo planejada

Necessidade de procedimentos cirdrgicos para retirada

Sua proposta original tinha
* apelo claro: esterilizacdo Esses mesmos tipos de eventos aparecem

» Q000000

\ sem cirurgia abdominal. / \ como fundamento da audiéncia publica. /

Q)

- O caso Essure evidencia a importancia da tecnovigilancia, ‘ .. Informar ‘ Vigiar i ' Cuidar
da informacgao adequada e do cuidado continuo com as mulheres. a.'. com clareza com rigor \ é

com integralidade -
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/" O Ministério da Satde publicou a Nota Técnican®

RESPOSTA ASSISTENCIAL BRASILEIRA
’ 4 ® o) 7/2021-DAPES/SAPS/MS
Nota Tecnican comorientagies 808 gestores que utilzarame

7/ 2021 _ dispositivo Essure. )

DAPES/SAPS/ MS 16 de marco de 2021

O que é o Essure?

Método contracceptivo
permanente, implantado

R por histeroscopia nas
O Ministerio recomendou aos gestores: tubas uterinas.

Busca ativa Avaliagdo especializada
das mulheressubmetidas quando houver indicagao
ao procedimento. médica de retirada.
Informagao adequada
Acolhimento. sobremanutencao
ou remogao.
Monitoramento de sintomas,
Acompanhamento. especialmente sangramento
anormal e dor pélvica.
= Lembre-se: Cada caso deve ser avaliado de forma integral,
Avaliagao clinica AcTtllnp?_nhlamlento' " considerando a satide fisica, emocional e os desejos
e ginecoldgica. b 'Em il et reprodutivos da mulher, garantindo seu
it b . direito a informagdo e ao cuidado.

B MINISTERIO DA
. i m SAUDE s



Mensagem central:

O Ministério nao recomenda

retirada indiscriminada
de todos os dispositivos.

Sintomas Achados Riscos e Técnica cirurgica | Decisao informada
clinicosedeimagem |  beneficios indicada da mulher

R : _/
B

A orientagao nacional € A simples presenca do Essure

4 nao constitui, isoladamente,
AVALIACAOQ INDIVIDUALIZADA. indicacio automética de cirurgia.

- g/

2

Base legal: <ol MINISTERIO DA
Nota Técnica n° 7/2021-DAPES/SAps/Ms | 2] 16 demarco de 2021 SUS - SAUDE




Como é o atendimento?

-3 O cuidado ocorre de forma integrada, podendo envolver:

Atencao Ginecologia Diagnostico Cirurg Saude mental Outros Servicos
Primaria avaliacdo por imagem glnecologlca apoio psicolégico conforme a
acolhimento especializada exames quando quando indicada e psicossocial necessidade
e avaliacao inicial necessarios da mulher

\ — -
\ i L4 ags o -‘\\ h e & L ,
- Nao ha habilitacao federal E Nao ha procedimento @ < PG
especifica. SIGTAP especifico. Dificuldade de quantificacao.
~ . I A, " Nao existe um codigo especifico para '
N&o existe "Centro de Referéncia Essure"”. “retirada do Essureg no SFfGTAP. : A auséncia de procedimento especifico e de
A assisténcia ocorre por meio da rede de Dependendo do caso, podem ser registrados, cadastro nacional dificulta obter, nos sistemas
atencado a saude existente, organizada pelos por exemplo: de produc¢ao do SUS, um quantitativo preciso
gestores estaduais, distrital e municipais. @ Histeroscopia cirdrgica 0 Histerectomia de mulheres submetidas a retirada do dispositivo.
| @ Salpingectomia (v Qutroslprqcedimentos | K
\_ /BN ginecologicos iy
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Uma fragilidade importante:

rastreabilidade

Os sistemas assistenciais nacionais

nao foram concebidos como cadastro

do dispositivo e o préprio Ministério da Saude
nao dispoe de quantitativo consolidado

das mulheres implantadas, acompanhadas

ou submetidas a retirada.

75

8

Nao existe cadastro nacional
especifico para identificar, de forma
nominal e acompanhar ao longo do tempo,
todas as mulheres que receberam Essure.

-

Isso nao significa auséncia de cuidado;

significauma limitacao de

rastreabilidade histérica.

3 3

Medidas estruturantes para o futuro |

o aprendizado Nao discutir apenas “o que fazer com o Essure”,
o E mas ‘“‘0 que o caso Essure ensina sobre todos os dispositivos
InStltUC|°na| médicos implantaveis”.

Licdes do caso Essure para fortalecer a politica publica
sobre dispositivos médicos implantaveis:

Integracdo

assisténcia-vigilancia

(=,

Acompanhamento
longitudinal

comunicagao
de risco

@ Busca ativa 0

Producao de evidéncias
de médio e longo prazo

Registro do fabricante, C - :
modelo e lote Aner |ta‘ 40 For I:algmmentu Rastreabilidade

Organizagao de
fluxos assistenciais

&

.
“~
L =%

\
\“’d Mais rastreabilidade, mais seguranca, mais evidéncias. |

Para decisdes melhores, cuidado mais seguro
e protegao as mulheres.
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