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RESOLUÇÃO-RE Nº 457, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2017

O Diretor da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, nouso das atribuições que lhe conferem o art. 151, V e VI, e o art. 54,I, § 1º do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I daResolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de2016, e a Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 99, de 02 deagosto de 2016:

considerando os arts. 12, 50 e 67, I, da Lei nº 6.360, de 23de setembro de 1976;

considerando o art. 7º, XV, da Lei nº 9.782, de 26 de janeirode 1999;

considerando as evidências técnico-científicas apresentadasjunto ao Mem. 495/2016 - GEMAT/GGTPS/ANVISA, apensadas aoDossiê de Investigação Sanitária nº 001/2017, registrado sob o expedientenº 0010726/17-3, referente ao produto "SISTEMA ESSURE",sistema contraceptivo permanente da Bayer, importado e registradono Brasil pela empresa COMERCIAL COMMED PRODUTOSHOSPITALARES LTDA.

considerando ainda que algumas complicações podem serconsideradas graves, RESOLVE:

Art. 1º Determinar, como medida de interesse sanitário, emtodo o território nacional, a suspensão da importação, da distribuiçãoe comercialização, do uso e da divulgação do produto "SISTEMAESSURE", Registro ANVISA nº 80274190001, objeto do processo deregistro nº 25351.350321/2007-88, importado e registrado no Brasilpela empresa COMERCIAL COMMED PRODUTOS HOSPITALARESLTDA., CNPJ: 02.643.718/0001-21.

Art. 2º Determinar, ainda, o recolhimento das unidades dosprodutos descritos no art. 1º distribuídas ao mercado.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO

NOTA TÉCNICA Nº 7/2021-DAPES/SAPS/MS

1. ASSUNTO

1.1. Recomendações em virtude dos possíveis efeitos adversos relacionados ao Sistema Essure para o cuidado, acompanhamento e monitoramento das Mulheres usuárias desse sistema contraceptivo permanente.

2. ANÁLISE

2.1. O Essure é um artefato biomédico composto por molas de aço inoxidável, revestidas por capa de níquel-tânio com polieleno (PET), medindo aproximadamente 4 centímetros e com espessura de um fio de cabelo, cuja inserção ocorre através do canal vaginal por aparelho histeroscópio que direciona as molas até o interior das duas tubas uterinas.

2.2. Segundo o fabricante, após o procedimento, ao longo de aproximadamente três meses, o corpo desenvolveria uma reação orgânica de cicatrização local ocluindo o canal definivamente, portanto, impedindo o encontro entre espermatozoide e o ócito.

2.3. O Sistema Essure é um método contraceptivo considerado permanente, projetado para causar obstrução das trompas e produzido pela empresa Bayer Healthcare SA, da Alemanha.

2.4. Em 17/02/17, a Anvisa publicou a resolução RE 457/17 suspendendo a importação, a distribuição, a comercialização, o uso, a divulgação do produto e o recolhimento do "SISTEMA ESSURE®", sistema contraceptivo permanente produzido pela empresa BAYER HEALTHCARE LLC, importado e registrado no Brasil pela empresa COMERCIAL COMMED PRODUTOS HOSPITALARES.

2.5. Cumpre destacar que embora o Essure não tenha sido incorporado como tecnologia disponível no Sistema Único de Saúde (SUS), foi adquirido por alguns estados da federação e ofertados em hospitais públicos das seguintes capitais do Brasil: Distrito Federal, São Paulo, Rio de Janeiro, Pará, Tocantins, Paraná, Pernambuco, Bahia, Minas Gerais e Santa Catarina, o Ministério da Saúde não possui informações sobre o número preciso de mulheres que estão em uso do sistema contraceptivo permanente Essure.

2.6. Assim, diante das suspeitas de eventos adversos associados ao uso do Sistema Essure e do compromisso com à Atenção Integral a Saúde das Mulheres, o Ministério da Saúde por meio da Coordenação de Saúde das Mulheres apresenta as seguintes recomendações:

a) Que os estados que utilizaram o Sistema Essure realizem busca ativa de todas as mulheres submetidas ao procedimento contraceptivo;

b) Ao identificar as mulheres com implante do Sistema Essure, realizar consultas de acolhimento, de acompanhamento e avaliação clínica e ginecológica, bem como de avaliação especializada em caso de indicação médica para a sua remoção;

c) As mulheres que estejam com sistema Essure implantado devem receber informações adequadas quanto a retirada ou não do Sistema Essure, relacionando os cuidados, acompanhamento e monitoramento;
d) Garantir rotinas de acompanhamento e monitoramento considerando a avaliação clínica de cada caso em possíveis sinais e sintomas de efeitos adversos como: sangramento menstrual anormal, dor pélvica crônica ou outras queixas;

e) A Secretaria de Atenção Primária à Saúde do Ministério da Saúde disponibilizará aos gestores por meio de solicitação no Sistema de Apoio à Implementação de Polícas em Saúde -SAIPS, habilitação de Equipe Mulprofissional de Atenção Especializada em Saúde Mental – Tipo I, para prestar assistência multiprofissional em Saúde Mental às mulheres com implante do Sistema Essure.

2.7. Ressalta-se que em busca ava as especificidades e parcularidades regionais deverão ser discudas na esfera bipartite (Estado e Município).

3. CONCLUSÃO

3.1. O Ministério da Saúde sugere que as mulheres que estão em uso do sistema contraceptivo

permanente Sistema Essure, sejam acolhidas, acompanhadas, monitoradas adequadamente e atendidas quando apresentarem efeitos adversos decorrentes do uso do mesmo. Outrossim, orienta também que estas usuárias possam ser acompanhadas por uma equipe mulprofissional, inclusive para acompanhamento psicossocial.

3.2. O Departamento de Ações Programácas estratégicas se coloca à disposição, para orientar

os gestores quanto a habilitação de equipes multiprossionais de saúde mental - Telefone: (61) 3315-9144 ou e-mail: dapes@saude.gov.br 

