SENADO FEDERAL
REQUERIMENTO N° 468, DE 2026

Requer informacdes ao Senhor Alexandre Padilha, Ministro de Estado da Saude, sobre as
medidas adotadas pela Unido em relacdo ao dispositivo contraceptivo permanente
Essure, especialmente quanto a vigilancia sanitaria, tecnovigilancia, monitoramento de
eventos adversos, assisténcia as pacientes afetadas, pesquisa cientifica e
aperfeicoamento das politicas publicas relacionadas a seguranca dos dispositivos
meédicos implantaveis utilizados na saude da mulher.
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SENADO FEDERAL

REQUERIMENTO N*® DE

Requer que sejam prestadas, pelo Senhor
Ministro de Estado da Saude, Alexandre
Padilha, informacées acerca das medidas
adotadas pela Unido em relacdo ao
dispositivo contraceptivo permanente
Essure , especialmente quanto a vigilancia
sanitaria, tecnovigilancia, monitoramento
de eventos adversos, assisténcia as
pacientes afetadas, pesquisa cientifica e
aperfeicoamento das politicas publicas
relacionadas a seguranca dos dispositivos
médicos implantaveis utilizados na satude
da mulher.

Senhor Presidente,

Requeiro, nos termos do art. 50, § 2°, da Constituicdo Federal e dos
arts. 216 e 217 do Regimento Interno do Senado Federal, que sejam prestadas,
pelo Senhor Ministro de Estado da Satde, Alexandre Padilha, informacdes
acerca das medidas adotadas pela Unido em relagdo ao dispositivo contraceptivo
permanente Essure , especialmente quanto a vigilancia sanitdria, tecnovigilancia,
monitoramento de eventos adversos, assisténcia as pacientes afetadas, pesquisa
cientifica e aperfeicoamento das politicas publicas relacionadas a seguranca dos

dispositivos médicos implantaveis utilizados na satide da mulher.
Nesses termos, requisita-se:

I - HISTORICO REGULATORIO E ATUACAO INSTITUCIONAL
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1. Qual o histérico regulatério do dispositivo Essure no Brasil,
incluindo as datas de registro, alteracdes de condi¢des de uso, alertas sanitdrios,
medidas cautelares, restricdes de comercializagdo, suspensdo, recolhimento e
eventual cancelamento de seu registro ou encerramento de sua comercializagdo

no Pais?

2. Quais medidas foram adotadas pelo Ministério da Saude apds os

alertas nacionais e internacionais relacionados ao Essure?

3. Quais medidas especificas foram adotadas pela ANVISA e quais
acdes de articulagdo institucional ocorreram entre o Ministério da Satde e aquela

Agéncia Reguladora apds os alertas emitidos sobre o dispositivo?
I - DIMENSAO DO PROBLEMA NO BRASIL

4, Quantas notificacdes de eventos adversos relacionados ao Essure
foram registradas no sistema nacional de tecnovigilancia desde sua introdugdo no
mercado brasileiro, discriminadas por ano, unidade da Federagdo e tipo de evento

reportado?

5. Quantas dessas notificagdes referem-se especificamente a pacientes

residentes no Distrito Federal?

6. O Ministério da Sauide possui estimativa do nimero de mulheres
que receberam implantes Essure no Brasil? Em caso positivo, apresentar os dados

disponiveis, discriminados por unidade da Federagdo, sempre que possivel.

7. Existe estimativa especifica do nimero de mulheres que receberam

o implante no Distrito Federal?

8. O Ministério da Saude dispde de informacdes sobre os
estabelecimentos puablicos ou privados responsaveis pela implantacdo do

dispositivo Essure no Brasil? Em caso positivo, encaminhar relacdo disponivel.

9. Existe cadastro nacional, banco de dados, sistema de rastreabilidade

ou outro mecanismo que permita identificar e acompanhar as mulheres
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submetidas ao implante do dispositivo? Em caso positivo, descrever seu

funcionamento e abrangéncia.
III - VIGILANCIA EM SAUDE E TECNOVIGILANCIA

10. O Ministério da Sadde dispde de informagdes sobre o quantitativo
de mulheres que permanecem em acompanhamento clinico em razdo de
complicagdes possivelmente associadas ao Essure? Em caso positivo, apresentar os

dados disponiveis.

11. Existe acompanhamento sistematico ou monitoramento especifico
das mulheres implantadas com o dispositivo? Em caso positivo, informar

metodologia, abrangéncia e resultados obtidos.

12. Quais agbes vém sendo desenvolvidas para estimular a
notificacdo de eventos adversos relacionados a dispositivos médicos implantaveis,

especialmente aqueles utilizados na satide da mulher?

13. Existem estudos epidemioldgicos, relatérios de tecnovigilancia,
avaliagBes de risco ou investigagdes conduzidas ou financiadas pelo Ministério da
Saude sobre os efeitos de médio e longo prazo associados ao uso do dispositivo? Em

caso positivo, encaminhar cépia ou referéncia dos documentos.
IV - ASSISTENCIA AS PACIENTES

14. O Ministério da Saude dispée de protocolo clinico, diretriz
terapéutica, linha de cuidado, nota técnica ou outra orientacdo especifica
para avaliacdo, acompanhamento e eventual retirada do dispositivo Essure?

Encaminhar cépia dos documentos existentes.

15. O Sistema Unico de Saude oferece atualmente assisténcia
especializada para mulheres que relatam complicagGes associadas ao Essure?
Informar os servigos de referéncia eventualmente existentes, a forma de acesso das

pacientes e os procedimentos atualmente ofertados.
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16. Existem servigos de referéncia, protocolos especificos ou fluxos
assistenciais para atendimento dessas pacientes no Distrito Federal? Em caso

positivo, informar quais.

17. Existem critérios nacionais para indicacdo da retirada do

dispositivo Essure? Em caso positivo, encaminhar os documentos pertinentes.

18. Existem orientagGes nacionais relativas ao acompanhamento pds-

operatdrio das pacientes submetidas a retirada do dispositivo?
V - CAPACIDADE ASSISTENCIAL

19. O Ministério da Saude dispde de dados sobre procedimentos de
retirada do Essure realizados no SUS? Em caso positivo, informar quantitativos por

ano e unidade da Federacio.

20. Existem dados acerca do quantitativo de mulheres que atualmente
aguardam procedimentos cirurgicos relacionados ao Essure no ambito do SUS? Em

caso positivo, informar por unidade da Federacao.

21. Qual o tempo médio de espera para realizacdo desses

procedimentos, quando disponiveis?

22. Existem hospitais ou servigos habilitados especificamente para

realizacdo desses procedimentos? Informar a relagdo dos estabelecimentos.
VI - PESQUISA E PRODUCAO DE CONHECIMENTO

23. Existem registros, levantamentos ou estudos realizados pelo
Ministério da Sadde acerca das condigdes clinicas atuais das pacientes que

receberam o dispositivo e dos desfechos observados apés sua retirada?

24. O Ministério da Saide mantém ou pretende fomentar pesquisas
clinicas, epidemioldgicas ou de tecnovigilancia relacionadas aos efeitos de médio

e longo prazo do Essure?
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25. Existem editais, acordos de cooperagdo, parcerias com
universidades ou institui¢des de pesquisa destinados ao estudo do tema? Em caso

positivo, encaminhar relagdo das iniciativas.
VII - PLANEJAMENTO E POLITICAS PUBLICAS FUTURAS

26. O Ministério da Saude mantém interlocu¢do permanente com a
ANVISA e com a ANS para acompanhamento das demandas relacionadas ao Essure?

Em caso positivo, informar as medidas adotadas.

27. A ANS possui normativos, orientagdes ou mecanismos especificos
voltados a garantia de cobertura assistencial para avaliagdo, acompanhamento,
exames diagndsticos e procedimentos relacionados as complica¢bes decorrentes

do Essure? Informar quais.

28. Como esta o acompanhamento, pelo Ministério da Sadde,
da judicializagdo relacionada ao fornecimento de tratamentos, exames ou
procedimentos de retirada do Essure? Apresentar os dados consolidados

disponiveis.

29. O Ministério da Sadde avalia a necessidade de elaboracdo de
protocolo clinico, linha de cuidado, diretriz assistencial ou outro instrumento
normativo nacional destinado ao acompanhamento das mulheres submetidas
a implantagdo do dispositivo Essure? Em caso positivo, informar o estdgio de

elaboracgdo, cronograma previsto e dreas técnicas responsaveis.

30. Existe Grupo Técnico, Cimara Técnica, Comité, Grupo de Trabalho
ou outra instancia instituida no ambito do Ministério da Salide para acompanhar
as questdes relacionadas ao Essure ou a outros dispositivos médicos implantaveis
utilizados na satide da mulher? Em caso positivo, encaminhar ato de instituicdo,

composicdo, competéncias e principais deliberagdes.

31. O Ministério da Saude avalia a necessidade de estabelecer

mecanismos nacionais de identificacdo, rastreabilidade e acompanhamento
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longitudinal das pacientes submetidas a implantagdo do dispositivo Essure? Em

caso positivo, informar as medidas em estudo.

32. Existem estudos para organizacgdo de centros de referéncia ou linha
nacional de cuidado destinada as pacientes com complicacdes relacionadas ao

Essure?

33. H4 previsdo de novas agbes de vigilancia, assisténcia,
monitoramento ou pesquisa voltadas as mulheres afetadas por eventos adversos
relacionados ao Essure ou a outros dispositivos médicos implantaveis utilizados na

saude da mulher?

34. O Ministério da Saude avalia a necessidade de aperfeicoamento
dos mecanismos de tecnovigilancia, rastreabilidade de pacientes implantadas e
acompanhamento de longo prazo de dispositivos médicos implantaveis? Em caso

positivo, informar as medidas em estudo ou implementacio.

35. Considerando a experiéncia nacional e internacional relacionada
ao Essure, quais medidas estruturantes o Ministério da Saude pretende adotar para
aperfeicoar a seguranga das pacientes submetidas ao uso de dispositivos médicos
implantéveis, especialmente quanto ao consentimento informado, tecnovigilancia,

rastreabilidade, acompanhamento clinico e notificacdo de eventos adversos?

JUSTIFICACAO

O presente requerimento decorre de reiteradas manifestagdes
encaminhadas a este gabinete por mulheres que relatam possiveis eventos
adversos associados ao dispositivo contraceptivo permanente Essure, incluindo
pacientes residentes no Distrito Federal, unidade da Federagdo representada pela
parlamentar, bem como por mulheres de diversas regides do pais por intermédio
da Associacdo de Mulheres Vitimas do Essure Brasil (AMVEB), entidade que atua na

representacdo e defesa dos interesses das pacientes afetadas.
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Segundo os relatos recebidos, muitas mulheres atribuem ao uso do
dispositivo complicagdes como dores pélvicas cronicas, sangramentos anormais,
reagles inflamatdrias, sintomas sistémicos, fadiga, alteragdes imunoldgicas,
necessidade de procedimentos cirdrgicos para retirada do implante e outros
agravos que impactam significativamente sua qualidade de vida, sua saide fisica e

emocional e sua capacidade laboral.

A matéria possui elevada relevincia sanitaria, assistencial e
regulatdria, envolvendo temas relacionados a vigildncia pds-comercializagdo de
dispositivos médicos, tecnovigilancia, seguranca do paciente, consentimento
informado, rastreabilidade, acompanhamento clinico de longo prazo e acesso a

assisténcia em saude.

O dispositivo Essure foi objeto de debates e medidas regulatérias em
diversos paises, além de alertas emitidos por autoridades sanitérias internacionais.
No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria (ANVISA) também
acompanhou o tema no dmbito da tecnovigilancia, circunstancia que reforca a
necessidade de avaliagdo permanente acerca das medidas adotadas pelo Poder

Publico para monitoramento dos riscos e prote¢do das pacientes.

Além da dimensdo regulatdria, merece especial ateng¢do a situagao
das mulheres que receberam o implante, especialmente quanto a existéncia
de protocolos clinicos, diretrizes assistenciais, servicos especializados, cobertura
para diagndstico e tratamento de eventuais complicagdes, disponibilidade de
procedimentos de retirada quando indicados e mecanismos de acompanhamento

dos desfechos em satide.

Também se mostra relevante compreender a atuagdo articulada entre
o Ministério da Saude, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) e a
Agéncia Nacional de Sadde Suplementar (ANS), tanto no que se refere a vigilancia
dos eventos adversos quanto a garantia de assisténcia as pacientes atendidas pelo

Sistema Unico de Satide e pela satde suplementar.

Avulso do RQS 468/2026 [8 de 9]

SF/26531.39183-46 (LexEdit)



Passados varios anos desde a introducdo do dispositivo no mercado
brasileiro e diante da persisténcia de relatos apresentados por pacientes
e entidades representativas, cabe ao Senado Federal exercer sua fungdo
constitucional de fiscalizacdo, buscando informacdes atualizadas acerca da
dimensdo do problema, das medidas regulatérias adotadas, da assisténcia
ofertada as pacientes, das pesquisas desenvolvidas e dos mecanismos atualmente

disponiveis para monitoramento dos efeitos associados ao uso do Essure.

A relevincia da matéria transcende o caso concreto do dispositivo
Essure. Os fatos noticiados suscitam reflexdes mais amplas acerca da seguranca
dos dispositivos médicos implantdveis, da efetividade dos mecanismos de
tecnovigilancia, da rastreabilidade das pacientes submetidas a implantes,
do acompanhamento longitudinal de eventos adversos e da necessidade de

fortalecimento das politicas pablicas voltadas a satide da mulher.

Nesse contexto, a obtencdo de informagdes oficiais junto ao
Ministério da Saude permitird ao Senado Federal exercer adequadamente sua
funcdo constitucional de fiscalizacdo e controle, bem como subsidiard eventual
apresentacdo de proposicdes legislativas, realizagdo de audiéncias puablicas e outras
iniciativas destinadas ao aperfeicoamento das politicas publicas de vigilancia

sanitdria, assisténcia especializada e seguranca das pacientes.

Diante da relevincia da matéria para a satde publica, para a seguranca
das pacientes e para o aperfeicoamento das agdes de vigilancia sanitaria e
assisténcia a saude da mulher, submeto o presente requerimento a apreciagdo dos

nobres pares.

Sala das Sessdes, 16 de junho de 2026.

Senadora Damares Alves
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