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| - RELATORIO

O Projeto de Lei n® 2.978/2021, de autoria da nobre Deputada Celina Leao
(PP-DF), dispde sobre o atendimento das mulheres que utilizaram implantes do sistema
“Essure” no ambito do Sistema Unico de Saude.

Apresentado em 25/08/2021, o PL em tela foi distribuido, em 28/09/2021
para a Comissao de Defesa dos Direitos da Mulher, para a Comissao de Seguridade Social e

Familia, para a Comissao de Financgas e Tributacao e Constituicao e Justica e de Cidadania.

Como a nobre Deputada Celina Ledo argumenta na justificacao, “temos que
deixar claro na legislagdo que as vitimas do Essure tém direito ao devido acolhimento

humanizado no SUS e, em caso de indicagdo médica, da remogao urgente do dispositivo”.

Em 06/05/2024, na Comissdo de Defesa dos Direitos da Mulher, recebi a

honra de ser designada como relatora do Projeto de Lei n°® 2.978/2021.

A matéria sujeita-se a regime de tramitagdo ordindria e esta sujeita a
apreciacao conclusiva pelas Comissdes.

Nao foram apensadas outras proposigdes ao Projeto original.

Ao fim do prazo regimental ndo foram apresentadas, nesta Comissao,
emendas ao Projeto.

E o relatorio.

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD245460400700
H -E Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Ana Pimentel

|

=>PL 2978/2021
PRLN.2

PRL 2 CMULHER

presentacdo: 08/11/2024 13:01:59.597 - CMULH

|

*CD245460400700 %




CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete da Deputada Federal Ana Pimentel - PT/MG

Il - VOTO DA RELATORA

De modo inquestionavel, a iniciativa do Projeto de Lei n°® 2.978/2021, de
autoria da nobre Deputada Celina Leéo, ira proporcionar para as mulheres brasileiras, que
tiveram a infelicidade de implantar nos seus corpos o sistema Essure, um apoio médico

necessario e indispensavel dos profissionais que atuam Sistema Unico de Saude (SUS).

Em varios paises do mundo, ocorreram denuncias graves de efeitos
colaterais provocados em mulheres que implantaram em seus corpos esse mecanismo
permanente de controle reprodutivo. Entre 2009 e 2017, o Essure foi utilizado no Brasil por
milhares de mulheres, sendo apresentado pelos fabricantes como um dispositivo seguro,
inécuo e de facil manejo clinico. Entretanto, muitas mulheres passaram a demandar a sua
retirada, em razdo das sequelas e efeitos colaterais provocados pela implantagao do
dispositivo.

Enquanto artefato biomédico, o Essure € um dispositivo composto de molas
de ago inoxidavel, com aproximadamente 4 cm, cuja inser¢cao ocorre por meio do canal
vaginal com a utilizacao de aparelho histeroscopio que direciona as molas até o interior das
duas tubas uterinas. A inser¢ao do Essure esta associada a riscos importantes, tais como a

perfuragcado do utero, reagdes alérgicas, dores, entre outros efeitos colaterais.

Desde 2009, a comercializagdo do produto, vendido pela Bayer, foi
autorizada no Brasil. No contexto das controvérsias sobre a regulamentacéo acelerada do
Essure, sem o adequado acompanhamento sequencial das mulheres que colocaram o
dispositivo em seus corpos, ocorreram indicios de que o produto n&o atendia aos requisitos de
seguranga e eficacia.

Assim, cerca de 8 anos depois, em 2017, a Resolugdo 457 da Anvisa
determinou “a suspensao da importagdo, da distribuicdo e comercializacdo, do uso e da
divulgagao do produto”. Ainda em 2017, o laboratdrio farmacéutico Bayer emitiu comunicado
retirando o produto do mercado internacional. Atualmente, em varios paises, inclusive no
Brasil, as mulheres que implantaram o Essure lutam pela retirada do dispositivo dos seus

corpos, devido ao adoecimento provocado pela sua implantagéo.

E possivel afirmar que muitas mulheres brasileiras foram atraidas pela

suposta simplicidade do procedimento, sem estar informadas sobre as possiveis
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complicagdes. Também faltou informagao adequada no momento da tomada de decisao de
maneira autébnoma, pois muitas mulheres mostraram um conhecimento insatisfatério das
variaveis indispensaveis ao processo de escolha livre e esclarecida. Ademais, a grande
maioria das mulheres ndo sabia que, se fosse necessaria ou se ela desejasse, a retirada do

Essure demandaria um procedimento cirurgico, com internagao hospitalar.

O procedimento de insercao do Essure era feito por histeroscopia, técnica
realizada para verificar a cavidade uterina e o canal cervical. O médico inseria o dispositivo
através do colo do utero para observar a cavidade uterina e as aberturas internas das trompas

de falépio, onde o Essure se ajustava as trompas de modo a bloquear a passagem do 6vulo.

Do ponto de vista dos estudos cientificos sobre o tema, foi observado pelas
analises realizadas o reduzido periodo das pesquisas clinicas anteriores ao langamento e
aprovagdo do produto pelas agéncias reguladoras. Ademais, em comparagdo com a
laqueadura de trompas, os estudos relataram maior numero de intervengdes cirurgicas pés-
operatérias em pacientes que passaram por histeroscopia, procedimento para insercdo do

Essure.

Muitas mulheres que implantaram esse dispositivo relataram publicamente,
em entrevistas sobre os efeitos provocados pelo procedimento, sentir dores pélvicas crénicas,
sangramento menstrual anormal, hemorragias, incapacidade de trabalhar, depresséo, reducéo
da libido, entre outros problemas. Em alguns casos, ocorreu a perfuragao € a necessaria
retirada do utero.

A presidente da Associagdo de Mulheres Vitimas do Essure no Brasil, Kelli
Luz, declarou, em audiéncia publica realizada na Comissdo de Defesa dos Direitos da Mulher,
em 16 de agosto de 2021, que as brasileiras que aderiram ao dispositivo do Essure foram
tratadas como cobaias. Além disso, apos a implantagdo do dispositivo, muitas mulheres se
sentiram desamparadas, com o aparecimento de diversos problemas de saude em seus

corpos, e que nao foram reconhecidos como tendo sido provocados pelo Essure.

E nesse contexto que o Projeto de Lei em tela, de autoria da Deputada
Celina Ledo, assume importancia decisiva no Congresso Nacional. O Sistema Unico de
Saude deve promover o acolhimento humanizado das mulheres que implantaram o Essure,
cuidar da sua saude fisica e mental, assim como proceder a avaliacdo multidisciplinar e

especializada destinada a sua remogao.
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Recentemente, paises como a Espanha, cujas mulheres viveram o mesmo
drama, ja dispde de um Guia de Assisténcia Pratica, elaborado pela Sociedade de
Ginecologia e Obstetricia, destinado a proporcionar informagao e atengcdo adequada a toda a
mulher que relate efeitos colaterais provocados pelo Essure. Ao mesmo tempo, o Guia visa
garantir segurancga e informagdo adequada para o procedimento de retirada desse artefato
biomédico.

Assim, visando melhorar o projeto de lei e o atendimento as mulheres com
implantes do sistema Essure, submetidas a processos cirurgicos e com direito a atendimento

multidisciplinar, apresentamos uma Emenda modificando os §§ 2° e 3° do artigo 3°.

Nés, enquanto integrantes da Comissdo de Defesa dos Direitos da Mulher,
devemos lutar para que esse Projeto entre em nosso ordenamento juridico, de modo que o
SUS possa proporcionar assisténcia e acolhimento das mulheres que tiveram a infelicidade de

implantar o Essure em seus corpos.

Em face do exposto, nosso voto é pela aprovagdo do Projeto de Lei n°
2.978/2021, com modificagdes conforme Emenda anexa.

Sala da Comisséao, em de de 2024.

Deputada ANA PIMENTEL (PT-MG)

Relatora
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Dispbe sobre o atendimento das mulheres que
utilizaram implantes do sistema “Essure” no
ambito do Sistema Unico de Saude.

EMENDA DE RELATORA N°

Dé-se ao §§ 2° e 3° do artigo 3° a seguinte redacgao:

§ 2° As pacientes com implantes do sistema “Essure” tém direito a se
submeterem ao procedimento cirdrgico para a sua retirada, em caso
de indicagdo médica da remogéao, conforme regulamentagao.

§ 3° O atendimento previsto no “caput” deve ser multidisciplinar e
contemplar a assisténcia a saude mental das mulheres com implantes
do sistema “Essure”, conforme protocolo clinico e diretrizes
terapéuticas definidos.

Deputada ANA PIMENTEL (PT-MG)

Relatora
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