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RESUMO

O presente trabalho busca analisar as conexdes entre cuidados em salde e direitos humanos,
bem como, a necessidade de se aprofundar o debate entre ética, direito e medicina. Esses
campos se entrelagam especialmente quando se analisa a evolucdo da protecédo dirigida aos
direitos sexuais e reprodutivos, a sua qualificacdo como direitos autbnomos e dignos de
protecao, além dos impactos nos processos de tomadas de decisdes de politicas publicas para
a promocao de tais direitos, perpassando pela analise da bioética na pesquisa em salde.
Como aprofundamento para o debate proposto, elege-se como objeto de andlise a iniciativa
de assisténcia em salde com método contraceptivo de tecnologia inovadora, introduzido
pelo Municipio do Rio de Janeiro, com desdobramentos por mulheres de area socialmente
vulneravel, especialmente na zona oeste, que necessitou de intervencéo de 6rgdos de controle
e mobilizacdo intensa social para a reparabilidade das usuarias. Com efeito, diversas
mulheres que estavam em processo de planejamento familiar receberam dispositivo
permanente para controle reprodutivo, designado ESSURE®, comercializado mundialmente
pelo laboratério farmacéutico BAYER, ofertado pelo Municipio do Rio de Janeiro. As
relagbes sdo multifacetadas, chamando atencdo para o0 processo de incorporacdo de
tecnologia e suas fases de vigilancia; as falhas encontradas no acolhimento das “vitimas do
ESSURE®”; e todas as solugdes para reparagdo, mesmo que parcial, desse coletivo de

mulheres, residentes muitas delas em area programatica mais carente da cidade.

PALAVRA-CHAVE: Salde Sexual e Reprodutiva. Direitos Humanos. Mulher.
Autodeterminacdo. ESSURE®. Efeitos Adversos. Anvisa. Farmacovigilancia. Laqueadura
Tubaria. Municipio do Rio de Janeiro. BAYER.



ABSTRACT

This work seeks to analyze the connections between health care and human rights, as well
as the need to deepen the debate between ethics, law and medicine. These fields intertwine
especially when analyzing the evolution of protection aimed at sexual and reproductive
rights, their qualification as autonomous rights worthy of protection, in addition to the
impacts on public policy decision-making processes for the promotion of such rights,
including for the analysis of bioethics in health research. As an in-depth approach to the
proposed debate, the health care initiative with innovative technology contraceptive method,
introduced by the Municipality of Rio de Janeiro, was chosen as the object of analysis, with
consequences for women in socially vulnerable areas, especially in the west zone, which it
required intervention from control bodies and intense social mobilization for the
reparability of users. In fact, several women who were in the process of family planning
received a permanent device for reproductive control, called ESSURE®, sold worldwide by
the pharmaceutical laboratory BAYER, offered by the Municipality of Rio de Janeiro. The
relationships are multifaceted, drawing attention to the process of incorporating technology
and its surveillance phases; the failures found in the reception of “ESSURE® victims”; and
all solutions for reparation, even if partial, for this group of women, many of whom live in

the most needy program area of the city.

KEYWORD: Sexual and Reproductive Health. Human rights. Woman. Self-determination.
ESSURE®. Adverse effects. Anvisa. Pharmacovigilance. Tubal Ligation. Municipality of Rio
de Janeiro. BAYER.
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INTRODUCAO

Nas palavras da autora Miriam Ventura,! a satde €, sobretudo, uma questdo de
cidadania e justica social, e ndo apenas um estado bioldgico, caracterizado pela auséncia de
doencas ou enfermidades. A caracterizacao de satde como algo que transcende as questdes
bioldgica encontra respaldo no conceito de saude trazido pela Organizagdo Mundial de
Saude (OMS).

E importante ter como premissa que a satide compreende o bem-estar fisico, mental
e social,2 com o objetivo de garantir a integralidade fisica e mental,® além de proporcionar

qualidade de vida ao ser humano.* Segundo o Ministério da Sadde:

E indispensavel, nesse contexto, entender salide por meio das relagdes
historicas, econdmicas, politicas, sociais, da qualidade de vida, das
necessidades basicas do ser humano, seus valores, crencas, direitos,
deveres, suas relagdes dindmicas e construidas ao longo de todo o ciclo da
vida e do meio em que convive.®

O direito a saude, caracterizado finalmente como um direito humano pelo Pacto de
San Salvador, passa por transformacoes, seja na perspectiva da relagdo medico/paciente,
com o reconhecimento da autonomia daquele que € sujeito de cuidado e a obrigatoriedade
de se facultar a participacéo efetiva do usuario na construcdo do projeto terapéutico; seja na
promocdao da autonomia dos direitos sexuais e reprodutivos, destacando-os do conceito geral
de saude, por se entender pela necessidade de maior protecdo em aspectos tdo fundamentais

para a sexualidade e reproducéo.

LVENTURA, Miriam. Direitos Reprodutivos no Brasil. UNFPA. Brasilia: 2009. 3? edicdo. P. 64.

2 WORLD HEALTH ORGANIZATION. Official record of the World Health Organization. Disponivel em:
<https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/85573/Official_record2_eng.pdf;jsessionid=70D11F48FE5
E5AB8888E3FDB8F72426A8?sequence=1 >. Acesso em: 24 abr. 2023

3 BRASIL. Ministério da Satde. O que significa ter saide? Muito além da auséncia de doencas, é preciso
considerar o bem-estar fisico, mental e social. 29, jul. 2021. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/saude-brasil/eu-quero-me-exercitar/noticias/2021/0-que-significa-ter-saude>. Acesso em: 25, mar.
2023.

4 A definicdo de salde consagrada pela OMS ainda na década de quarenta teve enorme importincia para a
construgdo de um entendimento sobre diversos aspectos da vida humana que atuam como indicadores ou
determinantes em salde. Todavia, 0 conceito ndo estava isento de criticas “por visar a uma perfei¢do
inatingivel, atentando-se as proprias caracteristicas da personalidade.” . SEGRE, Marco. FERRAZ, Flavio
Carvalho. O conceito de salde. Revista De Salde Pudblica. 1997. v. 31, n. 5, p. 538-542. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/rsp/a/ztHNkOhRH3TJhh5fMgDFCFj/#>. Acesso em: 07 nov. 2021.

> BRASIL. Ministério da Satde. Biblioteca Virtual em Salde. 05/8. Dia Nacional da Satde. Disponivel em:
< https://bvsms.saude.gov.br/05-8-dia-nacional-da-saude/>. Acesso em: 25 mar. 2023


https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/85573/Official_record2_eng.pdf;jsessionid=70D11F48FE5E5A8888E3FDB8F72426A8?sequence=1
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/85573/Official_record2_eng.pdf;jsessionid=70D11F48FE5E5A8888E3FDB8F72426A8?sequence=1
https://www.gov.br/saude/pt-br
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-brasil/eu-quero-me-exercitar/noticias/2021/o-que-significa-ter-saude
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-brasil/eu-quero-me-exercitar/noticias/2021/o-que-significa-ter-saude
https://www.gov.br/saude/pt-br
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E por que correlacionar tais temas na presente pesquisa? Sem duvida os direitos
sexuais e reprodutivos foram algcados a categoria de direito humano autbnomo garantido e
protegido pelo sistema internacional, como sera exposto nos tépicos do primeiro capitulo. A
resposta aparentemente é simples, haja vista que uma vez inseridos no sistema de protecéao
internacional, possuem extrema importancia nas relagdes humanas e principalmente, nas
relagdes entre individuos e Estados. Embora muito j& se tenha dito sobre tal sistema de
protecado, rotineiramente ocorrem violacGes aos direitos sexuais e reprodutivos que exigem
a revisitacdo ao tema, buscando solugdes para superar a baixa efetividade desses direitos e
0s relevantes impactos sociais em razdo da falta de observancia.

Assim, entendeu-se pela necessidade de estabelecer premissas basicas quanto aos
campos ético e normativo que permeiam os direitos sexuais e reprodutivos, para apresentar
0 caso em analise, que tem como uma das linhas de pesquisas as escolhas tracadas pelo
gestor publico municipal da capital fluminense quanto aos métodos contraceptivos
disponiveis no programa de planejamento familiar.

Em 2014, a gestdo municipal da capital fluminense enfrentava um grave e
recorrente problema na politica publica destinada ao planejamento familiar, consagrada pela
Lei n. 9.263 de 1996 e pela Portaria do Ministério da Satude n.° 48 de 1999, que, por sua
vez, regulam o §7°, do art. 226 da Constituicdo Federal, autorizando esterilizacdo voluntéria
de mulheres no &mbito do SUS, desde que presentes determinadas condigdes.

Milhares de mulheres, majoritariamente domiciliadas em areas econdmica e
socialmente vulneraveis, aguardavam na fila da regulacdo municipal, para o processo de
laqueadura tubaria como método contraceptivo, tendo em vista a ndo adesao/rejeicao dessas
usuarias do Sistema Unico de Saude de outros métodos anticoncepcionais por circunstancias
fisicas, sociais e econémicas.

A redacdo original da lei de planejamento familiar funcionava, em certo ponto,
como barreira de acesso aos servigos de esterilizacdo, uma vez que proibia a realizagédo
conjunta da laqueadura cirdrgica e do parto. Ressalta-se que entrou em vigor em marcgo de
2023 nova redacdo dada pela Lei n.° 14.443, de 2022, com altera¢Ges muito celebradas pelos

movimentos sociais, juristas e profissionais de satide® por dispensar a autorizag&o do conjuge

& Art. 10. Somente é permitida a esterilizagdo voluntaria nas seguintes situacdes:

I - em homens e mulheres com capacidade civil plena e maiores de 21 (vinte e um) anos de idade ou, pelo
menos, com 2 (dois) filhos vivos, desde que observado o prazo minimo de 60 (sessenta) dias entre a
manifestacdo da vontade e 0 ato cirdrgico, periodo no qual sera propiciado a pessoa interessada acesso a servico
de regulacdo da fecundidade, inclusive aconselhamento por equipe multidisciplinar, com vistas a desencorajar
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ou companheiro (a) para a realizacdo da esteriliza¢do; diminuir a idade para a realizagdo do
procedimento, bem como, permitir a realizagcdo durante o periodo do parto, desde que
observado o prazo de sessenta dias entre a manifestacdo de vontade e o parto. Os efeitos da
nova redacdo serdo observados dentro dos préximos anos, em razdo da autorizacdo de
realizacdo da laqueadura no préprio parto, principalmente nos equipamentos publicos,
observados os demais requisitos. A alteracdo legislativa, além de conferir maior comodidade
para a usuaria, que ndo se submetera a mais de uma internacdo, também confere
economicidade aos cofres publicos.

Retomando-se ao ano de 2014, em decorréncia da pressao crescente para ampliar o
acesso ao procedimento de laqueadura tubaria, o Municipio do Rio de Janeiro entdo buscou
outros métodos supostamente eficazes para dar conta da demanda relevante que sé
aumentava exponencialmente.

E nesse contexto, surge no Hospital da Mulher Mariska Ribeiro, na zona oeste do
Municipio do Rio de Janeiro, o Projeto de Esterilizacdo Tubaria Transcervical por
Videohisteroscopia, com o nome fantasia “Laqueadura Tubaria Ambulatorial” realizada pelo
Sistema ESSURE®, que supostamente apresentava uma alternativa eficaz, segura, com base
em evidéncias cientificas, capaz de diminuir substancialmente a fila da regulagcdo municipal
em um periodo promissor de dois anos e meio.

Ocorre que a promessa mercadoldgica de ser uma inovagdo técnica amparada em
um artefato indolor, passa a ser alvo de graves queixas clinicas em diversos paises,
comprometendo a satde feminina em seus mais variados aspectos. Mulheres se unem em
todo o mundo reivindicando uma resposta do fabricante e de seus estados, buscando a
recuperacdo de sua salde e melhores praticas para fiscalizar os eventos adversos que foram

amplamente noticiados por suas usuarias.

a esterilizagdo precoce; (Disponivel em: <https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I6360.htm> Acesso em:
12 abr. 2023)

Il - risco a vida ou a satde da mulher ou do futuro concepto, testemunhado em relatdrio escrito e assinado por
dois médicos.

§ 1° E condicdo para que se realize a esterilizagdo o registro de expressa manifestacdo da vontade em
documento escrito e firmado, apos a informacéo a respeito dos riscos da cirurgia, possiveis efeitos colaterais,
dificuldades de sua reversdo e opgBes de contracepgdo reversiveis existentes.

§ 20 A esterilizagdo cirrgica em mulher durante o periodo de parto sera garantida a solicitante se observados
0 prazo minimo de 60 (sessenta) dias entre a manifestagdo da vontade e o parto e as devidas condicGes
médicas. Disponivel em: <https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I6360.htm> Acesso em: 12, abr. 2023


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l6360.htm
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A presente dissertacdo tem por fim analisar o ciclo da politica publica, em
consonancia com os mecanismos de vigilancia’ para averiguar a seguranca e eficacia de um
dispositivo que foi largamente utilizado em mulheres socialmente vulneraveis,
especialmente no Brasil, apoiando-se nos principios construidos pela bioética e tratados
internacionais de direitos humanos que disp&e sobre a intervengdo no homem e impendem a
instrumentalizagdo do corpo humano.

Busca se analisar, portanto, se o estado (em todas as suas acepg¢des), seja no
processo de tomada de decisdo para a escolha da resposta para o problema publico de falta
de acesso ao servico de salde; seja em sua relevante funcéo de regulador de tecnologia em
salde, atuou com a eficiéncia necessaria. Também é ponderado se os detentores da
tecnologia atuaram dentro dos principios norteadores das ciéncias do cuidado e ofertaram
mecanismos de vigilancia aptos a rastrear as usudrias, garantindo um atendimento célere e
capaz de devolver a qualidade de sua saude feminina, recuperando aspectos da vida

econdmica e social, fragilizados pelos eventos adversos que suportaram e ainda suportam.

" Adota-se para a presente dissertacdo tanto o conceito de vigilancia em satde como o de vigilancia sanitaria
para tratar de aspectos que serdo abordados ao longo da pesquisa. Apenas a titulo de esclarecimentos, a
vigilancia em salde possui um aspecto mais abrangente, definida pela Politica Nacional de Vigilancia em
Saude (PNVS), conforme se extrai da Resolucdo n. 528 de 2018, do Conselho Nacional de Saude. Definida
como uma politica publica de Estado e funcéo essencial do SUS, de carater universal, transversal e orientadora
do modelo de atengdo a salde nos territérios. Sua efetivacdo depende de seu fortalecimento e articulagdo com
outras instdncias do sistema de salde, enquanto sua gestdo é de responsabilidade exclusiva do poder
publico. Segundo se extrai da resolucdo, a PNVS deve contribuir para a integralidade na atencdo a salde, o que
pressupOe a inser¢do de acdes de vigilancia em salde em todas as instancias e pontos da Rede de Atencéo a
Saude do SUS, mediante articulacéo e construgdo conjunta de protocolos, linhas de cuidado e matriciamento
da salde, bem como na definicdo das estratégias e dispositivos de organizacdo e fluxos da rede de atencéo. Por
sua vez, a vigilancia sanitaria consiste em um dos eixes da PNVS. Define o0 artigo 3° da Resolucdo que a PNVS
compreende a articulacéo dos saberes, processos e praticas relacionados a vigilancia epidemioldgica, vigilancia
em saude ambiental, vigilancia em satde do trabalhador e vigilancia sanitaria e alinha-se com o conjunto de
politicas de satde no ambito do SUS, considerando a transversalidade das acGes de vigilancia em saude sobre
a determinacgdo do processo saude doenca. A vigilancia sanitaria, portanto, é entendida como o “conjunto de
acles capazes de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a salde e de intervir nos problemas sanitéarios
decorrentes do ambiente, da producéo e circulacdo de bens e da prestacdo de servigos do interesse da sadde.
Abrange a prestacao de servicos e o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente se relacionem
com a saude, compreendidas todas as etapas e processos, da produ¢do ao consumo e descarte.” Brasil.
Ministério da Salde. Politica Nacional de Vigilancia em Salde. Disponivel em:
<https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/p/politica-nacional-de-vigilancia-em-saude>.
Acesso em: 25, mar. 2023.
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CAPITULO 1 - METODOLOGIA

Para identificar o estado da arte, contextualizar a pesquisa no grande desafio de
construir um referencial teorico interdisciplinar, esta pesquisadora debrucou-se sobre artigos
de revistas cientificas, teses, dissertacdes e livros sobre o tema da saude sexual e reprodutiva,

o diélogo da ética aplicada a ciéncia do cuidado e os direitos humanos.

1.1 Sobre a pesquisa

Trata-se de pesquisa empirica que busca investigar o problema exposto, com o
intuito de obter embasamento substancial ao objeto de pesquisa, por meio de uma pesquisa
por vezes retrospectiva, descritiva, explicativa e exploratéria, tendo em vista a busca por
proporcionar maior familiaridade com o tema, de modo a torna-lo mais explicito ou a
construir futuras hipoteses.

A pesquisa, desse modo, tem como objetivo geral analisar a efetividade dos
mecanismos e instrumentos regulatérios de vigilancia sanitéria e de saude relativa ao uso do
ESSURE® (aspectos sanitarios, clinicos, bioéticos e juridicos), na perspectiva dos direitos
humanos e direito constitucional internacional relativos a salude reprodutiva, que inclui o
direito & esterilizagdo cirdrgica voluntéria para prevencao da gravidez.

J& nos objetivos especificos, descrever as condi¢fes sociais e juridico-sanitarias do
sistema de satde publico brasileiro na implementacdo das leis e politicas de contracepcao
em mulheres a como se deu a implantacao do dispositivo em usudrias dos servigos de salude
no periodo em que ele esteve disponivel no pais, de 2009 a 2017; analisar os impactos do
sistema de protegdo de direitos humanos na bioética, nos cuidados em saude e na politica de
introducgdo de tecnolOgicas na respectiva area; compreender a atuacao dos diferentes atores
institucionais politicos, juridicos e sociais envolvidos na implementacdo do uso dos
dispositivos; analisar o papel da Defensoria Publica como instrumento de protecdo e
concretizacdo de direitos sexuais e reprodutivos; analisar dados publicos sobre o projeto de
Esterilizacdo Tubaria Transcervical por Videohisteroscopia (ESSURE®), realizado no

Hospital Municipal Mariska Ribeiro; analisar dados obtidos por meio de publica¢Ges que
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descrevem beneficios e maleficios sobre a utilizagdo da tecnologia incorporada pelo
Municipio do Rio de Janeiro; analisar qualitativamente os dados levantados sobre os eventos
adversos reportados relacionados ao dispositivo ESSURE® nos Estados Unidos, Canada e
Brasil.

A luz dos objetivos propostos, que visam uma analise da implementagdo de uma
politica publica em salde e como os resultados apresentados impactaram ao grupo de
usudrias, o estudo utiliza abordagens dos Direitos Humanos, Direito Constitucional,
Administrativo, Filosofia e Direito Sanitario aplicadas a Saude Coletiva, com enfoque nos
conceitos centrais de saude, direito a saude sexual e reprodutiva, analise da efetividade e
desempenho das politicas publicas de salde.

O procedimento de pesquisa bibliografica, documental e empirica foi realizado para
fins de aprofundamento dos aspectos mais relevantes dos direitos humanos, dos direitos
reprodutivos e da repercussdo pratica do avanco cientifico em uma politica de salde
reprodutiva, com énfase na bioética, além dos contornos da incorporacéo de tecnologia pelo
estado. Foram encontrados inimeros estudos, além de noticias veiculadas na imprensa, que
catalogaram a jornada das usuarias ao longo de todo o processo, acrescida da legislacdo
correlata, tudo devidamente citado na referéncia bibliografica desta pesquisa.

Para a pesquisa bibliografica e documental foram usadas fontes de acesso publico,
como das agéncias reguladoras ANVISA, HEALTH CADANA e FDA que reinem vasto
material em razdo da documentacdo dos eventos adversos e alertas emitidos ao longo dos
ultimos anos; das empresas COMERCIAL COMMED PRODUTOS HOSPITALARES
LIMITADA e BAYER HEALTHCARE LLC; registro do projeto apresentado para a
incorporacédo de tecnologia no Municipio do Rio de Janeiro; registro de audiéncia pablica
realizada pela Comissdo de Defesa dos Direitos Humanos e Cidadania da Assembleia
Legislativa do Estado do Rio de Janeiro; artigos e matérias jornalisticas que contem
depoimentos e declara¢des de personagens envolvidos como gestores e usuarias, além de
dados obtidos junto a Coordenacgédo de Saude da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro, por meio de seu portal da transparéncia. Para os temas conexos, a saber: salde
reprodutiva, direitos humanos e bioética, foram usadas obras com énfase especifica sobre
0s temas, além de pesquisa nos sitios eletrénicos dos Tribunais do Estado do Rio de Janeiro
e do Distrito Federal e Territorios.

Ainda sob a perspectiva de oferecer alicerces juridicos ao tema, especialmente por

se tratar de um programa de pos-graduacdo em Direito Constitucional, a pesquisa adota o
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método de abordagem dialético e hipotético-dedutivo, em observacdo aos processos

socioculturais e contextos histdricos mais amplos, institui¢des juridicas, politicas e sociais.

1.2 Do sujeito pesquisador

O ensino do direito no periodo da graduacdo, na Universidade Candido Mendes,
seguiu a logica de uma visdo eurocéntrica e positivista do direito. Entretanto, o fomento a
uma visao interdisciplinar se mostrou como Unico caminho a ser seguido, quando estar-se
diante de maltiplas vulnerabilidades, quando a pesquisadora ingressa na carreira de Defensor
Publico, ainda em 2010.

Restou claro que a conexdo do direito com outras areas do conhecimento era
imprescindivel para a solucdo de casos simples ou complexos e que apenas a aplicacao da
lei ndo garantia qualquer resolutividade para a celeuma instaurada. A judicializacéo era a
prova de que todo o resto falhou. E, na tentativa de superar as frustagdes de um sistema de
justica que desconsidera muitas vezes os multiplos fatores determinantes para a diversidade
social e cultural, verificou-se que o caminho extrajudicial muitas vezes garante resposta aos
problemas publicos de maneira mais adequada e célere.

Desde 2019, essa pesquisadora atua na Coordenacdo de Saude da Defensoria Publica,
antes identificada como Coordenacdo de Saude e Tutela Coletiva e Plantdo Noturno da
Capital, que ficou restrita a tutela coletiva das demandas de salde publica, aléem de
proporcionar apoio técnico aos defensores nas demandas individuais que envolvam o
Sistema Unico de Saude.

Diante das complexas pactuacdes e divisdes administrativas, desde o comeco fez-se
necessaria a imersdo na andlise de politicas publicas, das escolhas e esfor¢os dos gestores
publicos para a solucdo de problemas publicos, para que, somando for¢a com a sociedade
civil, usuérios e academia, fosse possivel encontrar resposta para problemas publicos
permanentes, facilmente identificados pela proliferacdo das demandas individuais.

Desse modo, a pesquisa empirica é determinada pelo conhecimento adquirido no
cotidiano como Defensora Publica, com atribuicdo para a area da salde publica e
participante da construcdo do plano de acdo para atendimento de satde das usuarias do
dispositivo Essure®, conforme comprovam registros publicos da Comissao de Defesa dos

Direitos Humanos e Cidadania da Assembleia Legislativa do Estado do Rio de Janeiro.
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A presente pesquisa foi determinada pela atuagéo profissional, entretanto, reconhece-
se que parte de um assento privilegiado de uma mulher branca, usuaria da satide suplementar
e que possui acesso aos mais diversos cuidados preventivos em saude. Mesmo diante de
tantos privilégios, nunca passou despercebido os drasticos efeitos sociais e a baixa
efetividade de diversos aspectos da saude sexual e reprodutiva, em especial, na garantia de
uma gestacdo e partos seguros. Mulheres racializadas e economicamente vulneraveis
morrem mais por agravos vinculados & satide sexual e reprodutiva. Obitos esses que possuem
um reflexo social com dimensdes que transcendem a perda de uma vida. Fala-se, portanto,
em crian¢as de muito pouca idade, 6rfés, familias desestruturadas e a incapacidade de uma
resposta assistencial para todo o encargo que decorre da morte de uma mulher/mée.

Tendo em mente a conexdo entre vulnerabilidade e os postulados dos direitos sexuais
e reprodutivos, bem como, partindo da compreenséao de que a condicdo de mulher ou pessoa
com Utero se reveste em importante fator de vulnerabilizacdo, busca-se na presente analisar
a existéncia de mecanismos de prevencao e protecdo ao direito a saude reprodutiva das
mulheres e eventuais violacGes relacionadas a ampla difusdo do Essure®, especialmente

qguando pulverizado principalmente em camada social hipossuficiente.

1.3 Aspectos éticos da pesquisa

Precisamente em dezembro de 2019, essa pesquisadora foi apresentada ao grupo de
mulheres que buscavam apoio para solucionar suas queixas em saude em uma audiéncia
publica na Assembleia Legislativa do Estado do Rio de Janeiro. Desde entdo se estabeleceu
uma relacdo de caréater profissional e institucional com as usuérias do dispositivo, marcada
por diversos encontros presenciais (realizados na sede da Defensoria Publica, na Secretaria
Municipal de Saide e na propria unidade hospitalar) ou remotos, principalmente ao longo
da pandemia do coronavirus.

Embora se tenha acesso aos seus dados pessoais e sensiveis contidos em documentos
fornecidos para a Defensoria Publica, nenhum deles foi utilizado como base ou citado nessa
pesquisa, diante de seu carater sigiloso.

Ha de se destacar que desde 2019, conforme sera exposto ao longo da dissertacéo, a
Coordenacdo de Saude possui procedimento de instrugdo para acompanhamento do
atendimento em saude das usuarias do dispositivo, com énfase coletiva. Esse procedimento,

composto por informagdes fornecidas pelos mais variados personagens (Municipio do Rio
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de Janeiro, Organiza¢Bes Sociais, Ministério Publico do Rio de Janeiro, ANVISA,
Ministério da Saude, dentre outros), além de documentos fornecidos pelas proprias usuarias,
como prontuarios médicos e outros dados em saude, € classificado como sigiloso.

Logo, ndo so pela ética da pesquisa, como pela ética profissional que demarca a
relacdo com as usuarias, assistidas coletivamente pela Coordenacdo de Saude, elegeu-se a
utilizacdo de dados obtidos em meios de livre acesso, aléem do portal da transparéncia da
Defensoria Publica, disponivel para qualquer pesquisador. Todas as fontes de pesquisa e
dados citados sao publicos ou disponiveis ao publico, permitindo que qualquer pessoa tenha
acesso ao mencionado.

Ressalta-se que ao longo da pesquisa, restou evidenciado que alguns dados obtidos
em fontes pablicas ndo correspondiam com exatiddo aos dados obtidos em resposta aos
oficios e requisicdes enviados para o procedimento de instrucdo da Defensoria Publica,
entretanto, optou-se pela mencao aos dados publicos, que podem estar apenas desatualizados
e ndo incorretos. Com efeito, a discrepancia encontrada ndo compromete os resultados da
pesquisa, havendo discrepancia principalmente quanto ao quantitativo de usuarias
submetidas a denominada laqueadura ambulatorial, bem como, o nimero de cirurgias
voltadas para a extracdo do dispositivo, especialmente ap6s 2020. No entanto, ndo se nega a
colocacéo e extracdo do dispositivo pela municipalidade.

1.4 Estrutura da dissertacao

A dissertacdo estd dividida em quatro capitulos. O primeiro destinado aos
esclarecimentos sobre a pesquisadora, das fontes, métodos, ética e estrutura da pesquisa.

O segundo que discorre sobre a influéncia do sistema de protecdo aos direitos
humanos nas ciéncias do cuidado, panorama determinante para a mudanca da relacao
médico-paciente, além de tracar um histérico sobre a evolucdo dos direitos sexuais e
reprodutivos, com seus principais normativos nacionais e internacionais e as mudancas
sociais que decorreram dos avangos tecnoldgicos nessa seara da saude. Também traz a
discussdo sobre a necessidade de efetivagdo de tais direitos, especialmente sobre a
necessidade de direcionar o olhar para a mortalidade materna, em decorréncia de problemas
estruturais ligados a essa linha de cuidado.

O terceiro, construido como antecedente ldgico para a discussdo que é travada no

capitulo quarto, versa sobre como a bioética deve estar aliada aos postulados de direitos
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humanos, em combate a realizacdo de préaticas na ciéncia do cuidado que violem tal sistema
de protecdo. Elenca-se, ao longo da construgdo do capitulo, exemplos de praticas violadoras
de direitos humanos, todas no campo dos direitos sexuais e reprodutivos, para comprovar
que, ainda na atualidade, esse importante aspecto da vida humana é violado, deixando uma
heranca negativa para as relagdes humanas, com incontaveis vitimas de mas-praticas (seja
no campo da pesquisa, da comercializa¢do ou do proprio cuidado).

Por fim, o capitulo quarto é dedicado ao estudo de caso envolvendo mulheres,
usudrias do SUS, que aderiram a uma tecnologia de proposta inovadora, todavia, diante de
eventos adversos, passaram a conviver com queixas de salde que comprometiam varios
aspectos de sua vida. Dessa forma, é dedicado ao estudo do caso, com a andlise dos principais
aspectos que envolvem o grupo organizado de mulheres portadoras do dispositivo e a
conduta dos personagens envolvidos na questdo (comercializagdo, registro e incorporacao),
além dos 6rgdos de controle e Poder Judiciario, chamados para a contenda. Passa-se a
discussdo sobre a politica publica desenhada pelo municipio do Rio de Janeiro e como tais

fatos dialogam ou se afastam do sistema de protecdo de direitos humanos e da bioética.
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CAPITULO 2 - UMA BREVE PERSPECTIVA SOBRE OS DIREITOS HUMANOS
NOS CUIDADOS EM SAUDE

Antes de dispor sobre a protecdo do direito a saude e sua definitiva consagracéo
como um direito humano, necesséario fixar a premissa basica do que efetivamente se entende
por saude. A Organizacdo Mundial de Satude (OMS) afirma que salde é o mais completo e
perfeito bem-estar fisico, mental e social,® e ndo apenas a auséncia de estado de doenca.
Embora o conceito seja criticado por alguns especialistas, especialmente pela dificuldade de
concretizacdo em uma sociedade repleta de inequidades, a definicdo encampada pela OMS
representa relevante entendimento sobre os fatores determinantes em saude, trazendo
aspectos que nao se limitam em agravos de salde fisica ou mental.

Reconhece-se que o grande desafio global é alcancar os estandares necessarios para
a observancia de niveis biopsicossociais indissociaveis para o atingimento da qualidade de
vida, representando a harmonia com fatores indispensaveis para a efetivacdo da saude.

Posteriormente, a OMS incorporou em sua visdo de saude a relacdo entre o
individuo e o meio ambiente, compreendendo que fatores diarios relacionados ao ambiente
que o ser humano habita podem ser determinantes para alavancar a salide como um recurso
da vida diaria.® Da mesma forma, pode funcionar como um indicador negativo de vida
saudavel, em razdo de impactos ambientais e as limitacGes trazidas pelo meio ambiente que

determinado grupo habita.

8 As determinantes sociais de satide (SDOH em inglés) exerce papel fundamental nas discussdes sobre politicas
publicas para a populacdo. Caracterizada por um conjunto de fatores indispensaveis para o bem-estar do
individuo, como a seguranca alimentar e financeira, acesso aos direitos sociais como saude e educacdo; além
de aspectos relevantes sobre moradia e saneamento basico. Passa-se a entender que a atuacéo do profissional
de salde também precisa ter como paradigma a realidade social do paciente, adequando quando possivel a
prescricdo médica considerando os determinantes sociais. Como exemplo temos a adequacdo de dietas para
alimentos que o paciente tem acesso, tendo em vista que alguns alimentos prescritos sdo inacessiveis para
algumas realidades sociais.

% “Os conceitos da OMS, divulgados em sua carta de principios de 7 de abril de 1948, idealizados a partir das
aspiragfes dos movimentos sociais do periodo pos-guerra, que pugnava pelo direito de uma vida plena e sem
privacBes, e sua revisitagdo mais recente, implicou na expansao e reconhecimento do direito a saide e da
obrigacdo do Estado na promocéo e protecao da salde, bem como na criagdo de um campo interdisciplinar,
denominado de salde coletiva. A salde coletiva expandiu-se pautada no modelo health field, idealizado por
Marc Lalond, entdo Ministro da Salde e Bem-Estar no Canada, que percebeu a importancia de pautar atividades
do sanitarismo publico em quatro principais areas de abrangéncia, a saber: (a) biologia humana, que
compreende aos processos biolégicos, envelhecimento e heranca genética; (b) meio ambiente, que abarca os
cuidados com a natureza, meio e trabalho; (c) estilo de vida, que implica em promover decisdes que melhorem
a qualidade de saude geral; (d) assisténcia a saude, que trata de gerir recursos em decisdes de promocao de
saude e infraestrutura médico-hospitalar” ALENCAR, Evandro. Uma abordagem bioética sobre os direitos
reprodutivos: entre o utilitarismo médico e o reconhecimento da dignidade das pessoas com deficiéncia. Sao
Paulo: Paco e Littera. 2022. local. 1663 de 4586. E-book.
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Nesse entendimento, percebe-se que a nogdo de salde, que antes se
apresentava somente como uma responsabilidade individual e restrita aos
setores tradicionais, de seus atores e profissionais, supera essa Visao,
optando por uma nog&o mais coletiva, que também responsabiliza todas as
instituigdes que possam atuar em prol do bem-estar dos individuos e de
toda a sociedade na promocéo de salide e do meio ambiente.

O panorama de discussdo sobre direito a satde sofreu grandes transformaces ao
longo dos séculos XX e XXI. Enorme debate foi travado em &mbito interno e internacional,
precisamente porque movimentos importantissimos como a reforma sanitaria, a comunidade
HIV/AIDS e o feminismo se organizaram e pressionaram Estados e Organizacdes
Internacionais para que tais direitos fossem concretizados, tornados reais e eficazes para o
individuo e para a comunidade!®.

Seguiu, em conjunto com as reivindicagdes dos movimentos sociais, a propria
percepcao da figura daquele identificado como paciente,'? ou seja, daquele que € sujeito de
cuidados.

De fato, o predominio da relacdo em nada equilibrada entre a autoridade médica e
a submissdo dos pacientes cede espaco para os pleitos do auge do ativismo, principalmente
nos Estados Unidos, que se organizaram para expressar sua insatisfacdo e exigir boas
praticas nos cuidados de seres humanos, questionando condutas segregacionistas,
discriminatorias ou que possam pdr em risco determinado grupo de individuos ou

comunidade, tudo em prol da autodeterminacao do individuo.

10 ALENCAR, Evandro. Uma abordagem bioética sobre os direitos reprodutivos: entre o utilitarismo médico
e 0 reconhecimento da dignidade das pessoas com deficiéncia. S&o Paulo: Paco e Littera. 2022. local. 1663 de
4586. E-book.

11 Especialmente na década de oitenta ativistas ligados aos movimentos sociais que ganharam forca nas décadas
anteriores criaram um novo tipo de contudence advocacy, com uma pauta voltada especificamente para
determinadas enfermidades. A mudanga no panorama provocou a mobilizacdo de milhares de pessoas, que
contribuiram para a superacao de estigmas sobre essas enfermidades, além de atingir resultados surpreendentes
para arrecadacédo de fundos para pesquisa. Ainda nessa década pode-se apontar a divisdo em trés modalidades
de organizacGes de pacientes: as que se centravam em determinada doenca; as que se estruturavam em razéo
de determinado grupo populacional; e as que eram mais abrangentes e focavam no cuidado em salde.
ALBUQUERQUE, Aline. Direitos humanos dos pacientes. Curitiba: Jurua. 2016. p. 52.

12 Faz-se relativamente comum o uso da expressdo “usuario” como aquele que faz uso de determinado servico
e “direitos do usudrio” como referéncia a um conjunto de direitos daquele que faz uso de determinado servigo
de salde. Aline Albuquerque faz uma critica no sentido de que o termo usudrio seria mais restrito do que
paciente, aos tratarmos de direitos. Segundo a autora, os direitos humanos dos pacientes pertenceriam a todos,
independente se fazem uso de um servigo. Todavia, no presente trabalho adotou-se 0s termos como sinénimos,
uma vez que todo paciente é usudario de um servigo, pdblico ou privado, de salde.
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Segundo Aline Albuquerque®® ser paciente é uma condigdo humana inexoravel, ao
mesmo tempo que se tem a fragilidade natural de uma pessoa enferma, também se reconhece
a importancia do papel que assume no seu tratamento. Embora a condi¢do de paciente seja
universal, as especificidades culturais modalizam a relacdo do paciente com aquele que Ihe
presta cuidados em salde, as explicagcOes para e enfermidade e as formas de buscar a cura.

Sustenta a autora que a figura do paciente abarca dupla acepc¢éo: a de ser vulneravel
e a de autor central no processo terapéutico, participando ativamente do processo de tomada
de decisao sobre a abordagem clinica, linhas de cuidados e outras questdes, que deixam de
ser de analise exclusiva do profissional de saide. Ao paciente é conferido o papel de
protagonista, entretanto, simultaneamente e de forma paradoxal, esse ostenta uma posi¢ao
impar em razdo de sua condigéo de “fragilidade” fisica ou mental.

Segundo se extrai dos ensinamentos de Jonanthan Herring*, citado pelas autoras
Aline Albuquerque e Denise Paranhos, a concepcéo de vulnerabilidade universal se conjuga
com a percepg¢do empirica de que determinados grupos de pessoas ou individuos apresentam
uma condicdo de vulnerabilidade aumentada. Destacam que a premissa de que todos sdo
vulneraveis ndo representa a similitude nos niveis de vulnerabilidade, ou seja, nem todos séo
igualmente vulneraveis.

Obviamente, alguns grupos ou individuos possuem maior comprometimento em
salde, como, por exemplo, portadores de enfermidades no campo da salide mental. Os
pacientes psiquiatricos podem até fisicamente aparentar estar bem, haja vista que a
manifestacdo do agravo compromete apenas suas funcdes mentais ou neuroldgicas. A
vulnerabilidade, desse modo, esta entrelacada em agravos na salde de carater psiquico, que
podem comprometer o entendimento claro e participa¢do mais efetiva no processo de tomada
de decisdo sobre seu projeto terapéutico. Entretanto, para maior efetividade e adesdo ao
tratamento, o proprio movimento antimanicomial responsavel pelas modificacdes profundas
nessa linha de cuidado, defende que o projeto terapéutico individual precisa ser construido
em conjunto com o sujeito e sua familia, mesmo que existam limitacfes cognitivas

temporarias ou permanentes desse paciente.

13 ALBUQUERQUE, Alline. Direitos humanos dos pacientes. Curitiba: Jurua. 2016. p. 36 e ss.

14 HERRING, Jonathan. Vulnerable adults and the law. Oxford: Oxford University Press, 2016 apud
ALBURQUERQUE, Aline. PARANHOS, Denise. Direitos humanos dos pacientes e vulnerabilidade: o
paciente idoso a luz da jurisprudéncia da corte europeia de direitos humanos. vol. 10, n°. 04, Rio de Janeiro,
2017. pp. 2844-2862 DOl: 10.12957/rqi.2017.26686 Disponivel em:

<file:///C:/Users/08806587706/Downloads/27401-105237-1-PB.pdf >. Acesso em: 02 de mar. 2023.
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Faz-se, portanto, vital conferir efetividade aos direitos humanos aplicados no
campo de medicina, reconhecendo o protagonismo daquele que é sujeito de cuidados e a sua
inclusdo em todo o processo. Assim, afasta-se da nocdo que imperou por longos seculos de
que o paciente precisa ser submisso e obediente!® como forma de se atingir a cura pretendida,
em uma interpretagé@o paternalista da medicina.

Ainda sobre os citados ensinamentos de Herring, tem-se que o aumento da
vulnerabilidade de certos grupos ndo é inerente a tais pessoais; ela também esta
intrinsicamente ligada ao suporte econdémico, social e institucional disponivel para atender
as necessidades de tais grupos. Desse modo, se determinado grupo é mais vulneravel isso
ndo se da em razdo de sua natureza, pelo contrario, decorre da auséncia de alocacdo de
recursos financeiros ou pessoal, além da escassez de suporte social. Chega-se a conclusao
que a analise sobre vulnerabilidades, aliada ao entendimento desses indicadores de carater
econdmico, social e institucional, devem pautar as politicas publicas em salde. Destarte,
tem-se que esses indicadores sdo imprescindiveis para a incidéncia dos esforcos publicos,
no intuito de fazer transpor os obstaculos que impedem o acesso de determinado individuo,
grupo ou comunidade.

Em acepcdo amplamente conhecida, denota-se o cardter transcendente dos
direitos humanos, como principal instrumento para se concretizar a dignidade da pessoa
humana. Aline Albuquerque!® discorre no sentido de que os direitos humanos,
distintamente de uma ampla gama de direitos, possuem duplo contetdo: juridico e ético.
Continua a autora esclarecendo que tais direitos consistem em pleitos sociais na direcdo
da realizagdo de bens éticos, assim compreendidos socialmente, que propiciam o
desfrute de uma existéncia digna. E concluiu sob a perspectiva de que os direitos
humanos se caracterizam pela sua esséncia ética, comprovando-se a interface com o
principio da dignidade humana.

O Pacto de San Salvador, internalizado a ordem juridica brasileira pelo Decreto n.°
3.321, de 30 de dezembro de 1999, dispbe em seu art. 10 sobre o direito a saude,
afirmando que toda pessoa é titular deste direito, o qual compreende 0 gozo do mais alto
nivel de bem-estar fisico, mental e social. Este tratado internacional também evidencia que

os Estados-partes, com 0 objetivo de efetivar o direito a salide, comprometem-se em

15 «A partir do século dezenove, com o desenvolvimento do conhecimento cientifico sobre fisiologia e anatomia
humanas, o relato dos sintomas pelo paciente comega a perder importancia.” ALBUQUERQUE, Aline.
Direitos humanos dos pacientes. Curitiba: Jurua. 2016. p. 24 e ss.

16 |dem, p. 76 e ss.



26

reconhecer a salide como um bem publico e, ainda, enumera medidas a serem adotadas para
a garantia deste direito, como a satisfacéo das necessidades de saude dos grupos de mais alto

risco e que, por sua situacdo de pobreza, sejam mais vulneraveis.

Nesse sentido, embora o discurso dos direitos humanos reconheca, apoie
e, em alguma medida, se fundamente na ideia de vulnerabilidade,
distintamente da visdo tradicionalista, isso ndo impele a negacdo da
autonomia do paciente ou de qualquer outro individuo vulneravel.
Distintamente, o fato de se associar a vulnerabilidade, como condicdo
intrinseca dos seres humanos, aos direitos, traz a tona a acepcao de que as
pessoas sao vulneraveis, umas mais e outras menos, e, que por isso, cabe a
sociedade criar instituicGes para protegé-las. Entretanto, essa protecdo ndo
se confunde com paternalismo, mas sim é entendida, neste artigo, como
meio de estimular a autonomia e o direito de conduzir sua vida conforme
suas proprias escolhas e sua ideia de bem.’

No Brasil, as primeiras normas que dispuseram sobre direitos dos pacientes
datam das décadas de oitenta e noventa. O Cddigo de Etica Médica apenas dedica
capitulo especifico aos direitos humanos a partir de sua versdo de 19888, replicado em
2009%°. Pelo Ministério da Satde foi publicada em 2006 a Portaria n.° 675, que aprova

7 ALBURQUERQUE, Aline. PARANHOS, Denise. Direitos humanos dos pacientes e vulnerabilidade: o
paciente idoso a luz da jurisprudéncia da corte europeia de direitos humanos. vol. 10, n°. 04, Rio de Janeiro,
2017. pp. 2844-2862 DOl: 10.12957/rqi.2017.26686 Disponivel em:
<file:///C:/Users/08806587706/Downloads/27401-105237-1-PB.pdf >. Acesso em: 02, de mar. 2023.

18 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Cédigo de Etica Médica. RESOLUCAO CFM n.° 1.246, DE 8
DE JANEIRO DE 1988. Brasilia. Disponivel em: <https://legis.senado.leg.br/sdleg-
getter/documento?dm=3975488&ts=1543063254563&disposition=inline>. Acesso em: 15, mar. 2023.

19 «“Capitulo IV Direitos humanos: E vedado ao médico: Art. 22. Deixar de obter consentimento do paciente
ou de seu representante legal apos esclarecé-lo sobre o procedimento a ser realizado, salvo em caso de risco
iminente de morte. Art. 23. Tratar o ser humano sem civilidade ou consideracdo, desrespeitar sua dignidade ou
discrimina-lo de qualquer forma ou sob qualquer pretexto. Art. 24. Deixar de garantir ao paciente o exercicio
do direito de decidir livremente sobre sua pessoa ou seu bem-estar, bem como exercer sua autoridade para
limita-lo. Art. 25. Deixar de denunciar pratica de tortura ou de procedimentos degradantes, desumanos ou
cruéis, pratica-las, bem como ser conivente com quem as realize ou fornecer meios, instrumentos, substancias
ou conhecimentos que as facilitem. Art. 26. Deixar de respeitar a vontade de qualquer pessoa, considerada
capaz fisica e mentalmente, em greve de fome, ou alimenta-la compulsoriamente, devendo cientifica-la das
provaveis complicacdes do jejum prolongado e, na hipdtese de risco iminente de morte, trata-la. Art. 27.
Desrespeitar a integridade fisica e mental do paciente ou utilizar-se de meio que possa alterar sua personalidade
ou sua consciéncia em investigacdo policial ou de qualquer outra natureza. Art. 28. Desrespeitar 0 interesse e
a integridade do paciente em qualquer instituicdo na qual esteja recolhido, independentemente da propria
vontade. Paragrafo Unico. Caso ocorram quaisquer atos lesivos a personalidade e a sadde fisica ou mental dos
pacientes confiados ao médico, este estard obrigado a denunciar o fato a autoridade competente e ao Conselho
Regional de Medicina. Art. 29. Participar, direta ou indiretamente, da execucdo de pena de morte. Art. 30. Usar
da profissdo para corromper costumes, cometer ou favorecer crime.” Conselho Federal de Medicina. Codigo
de Etica Médica. Resolugdo CFM n° 1931 de 2009. Brasilia. Disponivel em:
<https://portal.cfm.org.br/images/stories/biblioteca/codigo%20de%20etica%20medica.pdf>. Acesso em: 15
mar. 2023.



file:///C:/Users/08806587706/Downloads/27401-105237-1-PB.pdf
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a Carta de Direitos dos Usuarios da Satde?. Posteriormente, foi publicada a Portaria n.°
1.820 de 2009, que revoga a anterior, e estabelece os direitos e deveres dos usuérios de
saude?’. Uma critica comum no que tange ao arcabouco ja produzido consiste na
auséncia de normas mais abrangentes, uma vez que o Cédigo de Etica é imposto apenas
ao médico e as portarias do Ministério da Saude apenas previam direitos e deveres para
os usuarios do Sistema Unico de Salde. Todavia, ha de se destacar o Cédigo de Eticas
dos Profissionais de Enfermagem??, que também traz alguns dispositivos que abordam
expressamente a necessidade de se observar os direitos humanos em todas as suas
praticas.

Ademais, os cddigos de ética na area de saude permitem que os Conselhos de
Classe possam fiscalizar e até mesmo impor sanc¢des funcionais aos profissionais que
atuam em desconformidade com o preconizado pelo normativo, independentemente do
local que exergcam sua atividade. Logo, a inclusdo expressa da necessidade de
observancia dos direitos humanos cria para esses profissionais a obrigagédo de atuarem
sempre pautados pela preservacdo do principio da dignidade da pessoa humana,
conferindo tratamento ético, humano, sem estigmas e alicercado nas melhores praticas
e técnicas cientificas.

A seguir, passa-se & andlise da inegavel e relevante influéncia dos direitos
humanos no reconhecimento da autonomia da saude sexual e reprodutiva. A salde
reprodutiva especificamente sera ainda mais abordada por se relacionar com o principal
objeto de presente estudo, referente a incorporacdo de método contraceptivo pelo

Municipio do Rio de Janeiro.

20 BRASIL. Ministério Da Salde. Portaria n.° 675 de 30 de marco de 2006. Aprova Carta dos Direitos dos
Usuarios da Salde, que consolida os direitos e deveres do exercicio da cidadania na satde em todo o Pais.
Disponivel em: <https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2006/prt0675 30 03 2006.html>. Acesso
em: 15, mar. 2023.

2L “Art, 4° Toda pessoa tem direito ao atendimento humanizado e acolhedor, realizado por profissionais
qualificados, em ambiente limpo, confortavel e acessivel a todos. Paragrafo unico. E direito da pessoa, na rede
de servicos de salde, ter atendimento humanizado, acolhedor, livre de qualquer discriminagdo, restrigdo ou
negacdo em virtude de idade, raca, cor, etnia, religido, orientacdo sexual, identidade de género, condicbes
econdmicas ou sociais, estado de satude, de anomalia, patologia ou deficiéncia, (...)” BRASIL. Ministério Da
Saulde. Portaria n.° 1.820, de 13 de agosto de 2009. DispGe sobre os direitos e deveres dos usuarios da saude.
Disponivel em: <https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2009/prt1820 13 08 2009.html>. Acesso
em: 15 mar. 2023.

22 «Q profissional de enfermagem respeita a vida, a dignidade e os direitos humanos, em todas as suas
dimensdes”. Conselho Federal de Enfermagem.” CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM. Cddigo De
Etica Dos Profissionais de Enfermagem. Resolugio Cofen n° 564 de 2017. Disponivel em:
<http://www.cofen.gov.br/wp-content/uploads/2012/03/resolucao_311 anexo.pdf>. Acesso em: 15, mar.
2023.


https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2006/prt0675_30_03_2006.html
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2009/prt1820_13_08_2009.html
http://www.cofen.gov.br/wp-content/uploads/2012/03/resolucao_311_anexo.pdf
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2.1 O metodo contraceptivo e a dignidade feminina

Alicercados em um arcabouc¢o normativo nacional e internacional que evolui
expressivamente ao longo das décadas, principalmente no final do século XX, evidencia-se
0 reconhecimento definitivo da autonomia dos direitos sexuais e reprodutivos, como
resultado logico de transformacgdes sociais e a0 mesmo tempo, em um sistema de
retroalimentacdo, como responsavel por transformacdes na dinamica da sociedade. A
evolucdo representa um marco para as relacGes sociais, responsavel pela protecdo dos
direitos das mulheres. A Histéria da humanidade por varios séculos perpetuou relagdes
desiguais entre os géneros, em descompasso nos niveis de protecdo destinados ao publico
feminino, que era subalternizado.

Violacdes de todas as ordens sdo praticadas nas relacGes familiares e com a
comunidade ou, até mesmo, pelas instituicbes, mas merecem o infeliz destaque aquelas
violagdes cometidas no campo da liberdade sexual e reprodutiva.?

Para fins didaticos, faz-se necessario tracar uma breve diferenciacdo do que se
entende por salde sexual e saude reprodutiva, embora os temas tenham evidente conexdo e
corriqueiramente precisem ser tratados em conjunto. A literatura mantém distincéo
precisamente porgue reconhece a autonomia entre eles, reforcando a garantia de aspectos
especificos atrelados a cada um.?

23 Em alguns momentos ao longo do texto serdo realizadas reflexdes sobre a satide sexual e reprodutiva do
homem, ressaltando-se desde ja que obviamente ostenta os mesmos direitos. Entretanto, as questdes sobre
sexualidade e reprodugdo atingem em niveis desproporcionais as mulheres, ndo s6 no aspecto da satde, mas
em todo o seu papel social, suas relagbes com a familia e sociedade, além de afetar suas oportunidades no
mercado de trabalho. Alia-se ainda o fato de que a mulher prepondera como vitima em crimes sexuais e aqueles
praticados no contexto familiar e doméstico. O desalinho dessas relagBes exigiu que os estados e comunidade
internacional empreendessem esfor¢o no sentido de equilibrar a balanga social, assim, todo o capitulo é
destinado ao progresso desses direitos para as mulheres e como sdo responsaveis por transformagdo social,
reconhecendo, contudo, que muito ainda precisa ser concretiza.

2 Embora se defenda a desvinculagdo dos direitos sexuais e dos direitos reprodutivos, em razdo da
integralidade da assisténcia em sadde, por diversas vezes, a defesa e garantia dos direitos sexuais impactam
diretamente no exercicio da saide reprodutiva. A titulo de exemplo, na l6gica do cuidado integral, tem-se 0s
programas de salde para prevencao e tratamento de infecgBes sexualmente transmissiveis, dentre as quais,
destacam-se o0s esforgos destinados para prevencao e tratamento da sifilis. A sifilis na gestagao, que possui alta
incidéncia mundial, € um grave problema de sadde publica, responsavel por elevados indices de
morbimortalidade intrauterina. “A sifilis congénita constitui o mais grave desfecho adverso previnivel da
gestacdo e responde por, aproximadamente, 50% de recém-nascidos com sequelas fisicas, sensoriais ou de
desenvolvimento, quando nédo resulta em perda fetal e perinatal (...) Quando adquirida durante a gestacdo, a
sifilis pode levar ao abortamento espontaneo, morte fetal ou neonatal, prematuridade e graves danos a salde
do concepto, como o comprometimento oftalmolégico, auditivo e neurologico”. MAGALHAES, Daniela
Mendes dos Santos; KAWAGUCHI, Inés Aparecida Laudares; DIAS, Adriano; CALDERON, Iracema de
Mattos Paranhos. A sifilis na gestacéo e sua influéncia na morbimortalidade materno-infantil. Com. Ciéncias
Saude. 2011. Disponivel em: <https://bvsms.saude.gov.br/bvs/artigos/sifilis_gestacao.pdf >. Acesso em: 21
mar. 2023.
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A saude sexual, portanto, consiste na possibilidade de as pessoas desfrutarem,
mutuamente, de relagdes sexuais, da protecé@o contra abuso e a coercao sexual contra doencas
sexualmente transmissiveis (ISTs) e do sucesso na concepgao ou na prevencao da gravidez.?
Destaca-se que o conceito de direitos sexuais tem uma historia distinta e mais recente, tendo
em que vista que sua formulacéo inicial esta ligada ao movimentos gay e lésbico europeus e
norte-americanos, ainda nos anos noventa, produzindo-se, em seguida, uma adesdo logica e
inevitavel dos movimentos feministas.

Por outro lado, o conceito de satde reprodutiva, que perpassa também pelo conceito
antes exposto de satde, é compreendido como sendo a possibilidade de as pessoas manterem
uma vida sexual satisfatoria e segura, com condicdes de se reproduzirem e o direito a

liberdade de decidir se, quando e com que frequéncia serdo mantidas as relacdes sexuais.?

A saude reprodutiva é um elemento importante na saide das mulheres e
dos homens, mas ela é mais critica para as mulheres. Um grande nmero
de doencas que afetam as mulheres esta relacionado as suas fungdes e ao
seu potencial reprodutivo e ao modo como as sociedades, influenciadas por
questdes de género, cuidam ou deixam de cuidar delas.

O presente trabalho, apesar de fazer constantes reflexdes sobre a importancia do
desenvolvimento dos direitos sexuais, ira se dedicar com maior &nfase na analise dos direitos
reprodutivos e 0s impactos da politica publica municipal decorrente da utilizacdo de uma
inovacdo tecnologica com reflexos direitos no bem-estar de uma populacdo econémica e
socialmente vulneravel.

Entretanto, faz-se fundamental uma visita a0 momento histérico de surgimento e
pulverizacdo do uso de um dos principais métodos contraceptivos, responsavel por uma
verdadeira revolucdo social, a partir da década de sessenta. Decerto que na referida década,
nos paises considerados desenvolvidos, sequer dez por cento das pessoas casadas usavam
algum método contraceptivo seguro. Os nameros, logicamente, sdo bem piores nas nagdes
em desenvolvimento ou naquelas com forte apelo religioso que condenava 0 uso desses
métodos para controle de natalidade.

Nesse contexto de forte mobilizacdo politica feminista, que dentro de suas pautas

guardava lugar de destaque para a questdo da concepcao, foi criada em 1960 a primeira pilula

%5 COOK, Rebecca; DICKENS, Bernard; FATHALIA, Mahmoud. Satde Reprodutiva e direitos humanos:
integrando medicina, ética e direito. Traducdo: Andreia Romani, Renata Perrone e equipe. Rio de Janeiro:
Cepia, 2004. p. 10.

2 |bidem.
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contraceptiva, batizada de Enovid. A pioneira nos métodos contraceptivos possuia uma
concentra¢do muita alta de horménios, que correspondia até dez vezes mais do que as pilulas
modernas. Atribuia-se a alta dosagem a ocorréncia de efeitos adversos graves.?’

Diante do cenario de davidas e inseguranca das usuarias, a pilula sofreu, ainda na
década de 1970, processo de revisdo, surgindo a sua segunda geragdo, j& com menos
hormonios e sem qualquer perda da eficacia. A terceira geracdo, por sua vez, chegou ao
mercado somente nos anos noventa.?

Decerto que a descoberta e insercao da pilula nos lares norte-americanos nao foi um
processo simples. Na época, outros métodos contraceptivos ja existiam, como o diafragma,
criado em 1882, conhecido como um metodo de barreia e tecnologia diversa e mais
complexa que a pilula.

Ocorre que a comercializacdo do diafragma era proibida nos Estados Unidos e havia
intenso contrabando do artefato que vinha de paises europeus, local em que a aquisicéo era
muito mais facilitada. Gracas aos esforcos de quatro individuos, responsaveis pelo
desenvolvimento da pilula, houve mudanca em definitivo nas relac@es intimas, separando-
se 0 sexo por prazer daquela relacdo destinada a propositos reprodutivos.

A invencdo oferecia para a sociedade uma transformacéo nas relagdes, capaz de
promover a regulacdo da natalidade por meios comprovadamente eficazes,
consequentemente mudando o papel designado as mulheres até entdo, que poderiam sair de
seus lares e conquistar espaco ocupados majoritariamente por homens, além de conferir
maior liberdade no exercicio do autocuidado, emancipadas finalmente de métodos inseguros

ou gue necessitavam de algum tipo de intervencéo clinica.

O quarteto formado por Katharine McCormick (1875-1967), bidloga norte-
americana, sufragista, filantropa e, apés a morte do marido, herdeira de
uma parte substancial da fortuna da familia McCormick; Gregory Pincus
(1903-1967), bidlogo e pesquisador norte-americano; John Rock (1890-
1984), obstetra e ginecologista americano e Margaret Sanger (1879-1966),
ativista americana da regulagdo da natalidade, educadora sexual, escritora

27 A Enovid possuia a composicdo de 150 mg de estrogénio sintético e 9,85 mg de derivado de progesterona,
havendo relatos de ocorréncia de trombose, acidente vascular cerebral, diminui¢do da libido e depressao, ao
longo dos anos que foi comercializada, sendo retirada em definitivo do mercado em 1988.

8 ALVES, José Eustdquio Diniz. O nascimento da pilula anticoncepcional e a revolucdo sexual e
reprodutiva. Laboratorio de demografia e estudos populacionais. 28, nov. 2018. Disponivel em:
<https://www.ufjf.br/ladem/2018/11/28/0-nascimento-da-pilula-anticoncepcional-e-a-revolucao-sexual-e-
reprodutiva-artigo-de-jose-eustaquio-diniz-alves/> . Acesso em: 02, de mar. 2023
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e enfermeira, estabeleceu organizagdes que evoluiram para a “Planned
Parenthood Federation of America”.?®

No inicio da década de cinquenta, Margaret Sanger, uma feminista de quase oitenta
anos, conseguiu financiamento para a pesquisa da contracepcdo hormonal de Gregory
Pincus, por meio de recursos da ativista e vilva milionaria Katharine McCormick, que
custeou integralmente as pesquisas de desenvolvimento da pilula anticoncepcional. Logo
em seguida, John Rock também se uniu para investigar o uso clinico da progesterona para
prevenir a ovulagdo. Em 1955, a equipe anunciou o uso clinico bem-sucedido de progestinas,
mas ainda vigorava nos Estados Unidos legislacdo que proibia a comercializacdo dos
contraceptivos.

A criacdo, no entanto, foi aprovada pela Food and Drug Administration (FDA) dos
Estados Unidos e colocada no mercado em 1957 como regulador menstrual e ndo como
método contraceptivo, precisamente para burlar a proibicdo da comercializagdo. Logo,
porém, as usudrias descobriram seu efeito colateral mais comum, previsto explicitamente em
suas adverténcias, que alertava que 0 uso provocava a suspensao temporaria da fertilidade.

Em 1960, a Enovid obteve aprovacdo do FDA para 0 uso contraceptivo, apesar das
duras criticas feitas aos métodos utilizados na pesquisa®’. Mesmo diante de polémicas quanto
aos seus riscos e efeitos colaterais, além de duvidas sobre a correta coleta de dados durante

a fase experimental, seu uso logo se disseminou por todo o pais.

2 ALVES, José Eustaquio Diniz. O nascimento da pilula anticoncepcional e a revolugéo sexual e reprodutiva.
Laboratério de demografia e estudos populacionais. 28, nov. 2018. Disponivel em:
<https://www.ufjf.br/ladem/2018/11/28/0-nascimento-da-pilula-anticoncepcional-e-a-revolucao-sexual-e-
reprodutiva-artigo-de-jose-eustaquio-diniz-alves/>. Acesso em: 02, de mar. 2023.

30 Segundo relatado em alguns artigos cientificos, Rock e Pincus precisavam testar a pilula em humanos para
mensurar seus efeitos, mas ndo vinham conseguindo nimero suficiente de voluntérias na cidade de Boston,
onde trabalhavam, além de muitas mulheres que uma vez voluntarias, desistiam dos testes clinicos por causa
dos severos efeitos colaterais do medicamento, descritos como dores, coagulos sanguineos, hemorragias e
nauseas. Assim, usuram métodos pouco convencionais (e antiéticos), embora a época legais, uma vez que
incluiram em seus testes pacientes de um hospital psiquiatrico. Mas o nimero de voluntarias ainda era
insuficiente, assim, decidem viajar para Porto Rico, que diferentemente dos Estados Unidos, fomentava o uso
de contraceptivos como forma de frear o crescimento populacional. Estima-se que ao longo dos anos, mas de
mil e quinhentas mulheres de uma zona vulnerdvel economicamente participaram dos testes de forma
voluntéria, em razdo da promessa de que ndo iriam ter mais filhos e ndo precisariam se submeter a praticas
abortivas, que colocavam suas vidas em risco. Entretanto, os estudos foram amplamente criticados
precisamente porque, além de ndo promoverem um acompanhamento dos efeitos adversos das voluntarias, bem
como seu devido registro, relata-se que essas mulheres ndo foram devidamente informadas, ao longo dos testes
clinicos, dos efeitos adversos, embora, ainda haquele momento ndo houvesse regulamentacéo especifica sobre
essa obrigagdo ao longo da fase experimental. O papel decisivo da América Latina na historia da pilula
anticoncepcional - e porque ele ndo é comemorado. BBC News Brasil. 07, jan. 2018. Disponivel em:
<https://www.bbc.com/portuguese/geral-42594311>. Acesso em: 24 abr. 2023.
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Ocorre que o debate ndo foi simples. Tanto que em 1965, a Suprema Corte
Americana julgou o caso Griswold vs. Connecticut®, declarando inconstitucional uma lei
estadual que criminalizava a prescricdo e o consumo de pilulas anticoncepcionais por
pessoas casadas, entendendo que o Estado ndo poderia intervir na vida intima do
casal. Destaca-se que apesar de amplamente celebrada, a decisdo foi objeto de algumas
criticas, tendo em vista que desconsiderou o direito da mulher em autodeterminar-se,
argumentando apenas que havia limites para atuacdo do Estado, delimitado pelo exercicio
da vida privada de pessoas casadas (privacidade conjugal).

Em 1972, o precedente foi revisto pelo caso Eisenstadt v. Baird®?, no qual a
Suprema Corte derrubou uma lei de Massachusetts que proibia a distribuicdo de
contraceptivos a pessoas nao casadas com a finalidade de prevenir a gravidez, declarando
que violava a clausula de igualdade de protecdo da Constitui¢do. Assim, reconheceu como
um direito independente do status civil da pessoa.

Em 1977, a Suprema Corte, em outra deciséo relevante no caso Carey v. Population
Services Int'l.%, considerou inconstitucional a proibicio de distribuicdo de contraceptivos
sem receita a pessoas com dezesseis anos de idade ou mais, exceto por um farmacéutico
licenciado; a distribuicdo de contraceptivos sem receita por qualquer adulto a menores de
dezesseis anos de idade; e anuncios e exibicbes de contraceptivos, incluindo por
farmacéuticos licenciados. Segundo a Suprema Corte, o direito a privacidade, que €
protegido pela Clausula do Devido Processo na Emenda XIV, em conexdo com as decisdes
que afetam a procriacdo, estende-se tanto aos menores quanto aos adultos. A
constitucionalidade de uma proibicéo geral da distribuicdo de anticoncepcionais sem receita
a menores é obviamente ilegal. Além disso, houve relevante critica sobre a proibi¢cdo de

31 Em 1879, Connecticut aprovou uma lei que proibia o uso de qualquer droga, dispositivo médico ou outro
instrumento para promover a contracepcdo. Estelle Griswold e C. Lee Buxton, diretores de um Planned
Parenthood Center, operavam uma clinica em New Haven, em 1961, para fornecer aconselhamento e materiais
contraceptivos para casais. Eles foram presos, como cimplices, por violagdo a referida lei estadual e, em
julgamento, foram considerados culpados das acusa¢Ges. Ao apelarem para a Suprema Corte Americana,
firmou-se o entendimento de que o “Bill of Rigths” protegia implicitamente a privacidade conjugal, limitando
0 acesso do estado as dependéncias do casal.

UNITED STATES. Supreme Court. Griswold v. Connecticut. 381 U.S. 479. Washington, D.C., 7 jun. 1965.
Disponivel em: <https://www.courtlistener.com/opinion/107082/griswold-v-connecticut/>. Acesso em: 28
mar. 2023.

32 UNITED STATES. Supreme Court. Eisenstadt v. Baird. 405 U.S. 438. Washington, D.C., 22 mar. 1972.
Disponivel em: <https://www.courtlistener.com/opinion/108489/eisenstadt-v-baird/>. Acesso em: 28 mar.
2023.

33 UNITED STATES. Supreme Court. Carey v. Population Services Int'l. 431 U.S. 678 Washington, D.C., 9
de junho de 1977 / Disponivel em: <https://supreme.justia.com/cases/federal/us/431/678/>. Acesso em: 28
mar. 2023.
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anuncios ou exibicdo, rejeitando o argumento de que limitar a exposic¢éo ou propagandas de
produtos anticoncepcionais poderia desencorajar a atividade sexual. Por fim, o Tribunal
considerou que a clausula do devido processo da Décima Quarta Emenda a Constitui¢do dos
EUA néo permite que um estado se intrometa nas decisdes de um individuo em questbes de
procriagdo que sdo protegidas como direitos de privacidade.

No Brasil, até 0 ano de 1979, havia restri¢Bes para a regulacdo da fecundidade por
meio da pilula ou da laqueadura tubaria, que tdo somente eram autorizados por meio de
prescricdo médica que atestava o risco que a gravidez poderia causar para a saude da mulher.
Apenas apés a revogacdo do normativo, as mulheres, em ambito nacional, passaram a ter
mais acesso aos métodos contraceptivos, ressalvado a manutencao da proibicdo de métodos

abortivos.

Sermos capazes de prevenir a gravidez é essencial para podermos escolher
quais experiéncias queremos viver e quando. Nesse sentido, 0 acesso a
métodos contraceptivos, em particular a pilula anticoncepcional, permitiu
gue mulheres de todos os lugares do mundo pudessem buscar qualificacdo
profissional, ir atrds de sonhos e alcancar relagbes mais igualitérias. A
conquista dessa liberdade marcou nossa historia tanto quanto o
planejamento reprodutivo marca nossas biografias. A maioria de ndés
deseja ter acesso a métodos contraceptivos eficazes e seguros, faceis de
usar e que nos protejam contra infecgdes sexualmente transmissiveis.
Infelizmente, 0 método perfeito ndo existe, mas avangos na tecnologia
contraceptiva criaram mais possibilidades de escolha, aumentando as
chances de encontrarmos uma opc¢do que satisfaca nossas necessidades
individuais.®®

Hoje, no Brasil, o Sistema Unico de Salide (SUS) representa um grande organismo,
com penetracdo por todos os estados e municipios da federacdo. O Ministério da Saude é
responsavel pela aquisicdo e distribuicdo aos Municipios de diversos métodos
contraceptivos, mesmo estes estando listados como medicamentos que compde a aten¢do
primaria em salde, por conta da relevancia da politica.

Todavia, 0 SUS nem sempre existiu. Logo, entender a historia da luta por métodos

contraceptivos e direitos reprodutivos é fundamental para exigir a observancia de tais

34 A Lei n.° 6734 de dezembro de 1979, altera o art. 20 do Decreto-Lei n.° 3688, de 3 de outubro de 1941 (Lei
das Contravenc8es Penais) e mantém apenas a proibicdo para a pratica do aborto, com a seguinte redagdo: "Art.
20. Anunciar processo, substancia ou objeto destinado a provocar aborto:

Pena - multa de hum mil cruzeiros a dez mil cruzeiro”

35 COLETIVO FEMINISTA SEXUALIDADE E SAUDE (org). Nossos corpos por nés mesmas. S&o Paulo:
Casa Literaria, 2021 local. 2162 de 6365. E-book.
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direitos, especialmente ao analisar se as politicas publicas acompanham as necessidades da
populacdo. No Brasil, até a década de oitenta, poucas politicas foram desenvolvidas na seara
do planejamento familiar, o que pode impactar, em breve analise, a manutencao de indices
desejaveis de desenvolvimento humano, em decorréncia do aumento descontrolado da
populagéo.

Embora a revolucgdo trazida pela criacéo da pilula tenha ocorrido ainda na década de
sessenta, conforme abordado anteriormente, em a&mbito nacional, diante da auséncia de
politicas publicas especificas, diversas entidades de carater privado, financiadas por agéncias
internacionais e voltadas para o controle da natalidade, iniciaram sua atuacdo no Brasil.
Nesse periodo, o enfoque da assisténcia publica a saide no campo dos direitos reprodutivos
se restringia ao acompanhamento e aos cuidados diretamente relacionados a concepg¢édo e em
dissonancia com as necessidades do cuidado integral da satde da mulher.

A discusséo sobre a regulacdo da fecundidade se ampliou, ingressando na agenda
da salde e dos direitos humanos, tendo forte influéncia do movimento feminista que
consegue, junto ao governo, ainda no movimento de redemocratizacao do pais, 0 nascimento
de um programa especifico para a satde da mulher.

Assim, nasce o Programa de Atencéo Integral a Satde da Mulher (PAISM), criado
em 1983, que se propunha a atender as necessidades de satde das mulheres durante seu ciclo
vital, dando atencdo a todos os aspectos, incluindo a satde sexual e reprodutiva. Todavia, 0
PAISM enfrentou dificuldades politicas, financeiras e operacionais para sua implementacao,
que impediram que se concretizasse de forma efetiva no cotidiano da atencdo a saude da

mulher. Mesmo diante de suas limitacGes para a fiel execugédo, destaca-se que:

Esse programa constituiu um marco histérico, pois incorporou o ideéario
feminista na atencdo a satde da mulher ao propor uma abordagem global
em todas as fases do seu ciclo de vida, e ao tratar a mulher para além da
reproducdo. Entretanto, enfrentou dificuldades politicas, financeiras e
operacionais para sua implementacéo, as quais impediram que se concretizasse de
forma efetiva no cotidiano da atencdo a satde da mulher. %

No Brasil, foi promovida em 1986, a | Conferéncia de Saide e Direitos das
Mulheres, que recomendou a participacdo das mulheres na Comisséo da Reforma Sanitaria

e apresentou uma carta de recomendacdes para a 82 Conferéncia Nacional de Saude, de forma

3% COLETIVO FEMINISTA SEXUALIDADE E SAUDE (org). Nossos corpos por nés mesmas. S&o Paulo:
Casa Literdria, 2021. local. 2217 de 6365. E-book.
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a garantir a inclusdo de suas propostas nas politicas de saude que estavam em construgéo,
voltadas para o publico feminino. As discussfes resultaram em avanco, especialmente na
consolidacdo de propostas pela nova constituinte.

A nova Constituicdo Federal de 1988 permitiu diversos avancgos significativos na
construcdo de uma politica nacional de direitos sexuais e reprodutivos, garantindo, através
do Sistema Unico de Saude, uma atencéo integral & saiide com assisténcia a concepgao e a
contracepco®’.

Contudo, ndo obstante o principio constitucional da universalidade do Sistema Unico
de Salde, ainda persistem deficiéncias fundamentais®® em todas as linhas de cuidado
responsaveis pelos cuidados das mulheres, especialmente na atencdo primaria, conforme
demonstram rotineiras noticias de desinvestimento ou sucateamento dos equipamentos
publicos de saude.

Embora haja previsdo de investimentos minimos em normas constitucionais,
frequentemente se verifica que estados e municipios ndo alcancam o patamar obrigatorio
estabelecido para financiamento destinado a saude. O estado do Rio de Janeiro, por exemplo,
até pouquissimo tempo ndo aplicava sequer o minimo constitucional de quinze por cento de
sua receita em saude.

A falta de investimento impacta todas as areas de salde, representando,
especificamente no &mbito dos direitos sexuais e reprodutivos, que mulheres e homens, em
idade fértil, por falhas na disponibilizacdo, escolham ou utilizem métodos contraceptivos

podem escapar do principal objetivo garantido pela I6gica do planejamento familiar®.

87 Oportuno destacar que os avangos continuaram quando da elaboragio da Politica Nacional de Atencéo
Integral a Satde da Mulher (PNAISM), em 2004, pelo Ministério da Salde, o que permitiu que se colocasse
em prética acoes de saude com a finalidade de contribuir para a garantia dos direitos humanos e reducéo das
mortes por causas preveniveis e evitaveis.

38 "0 processo de desinvestimento que vem sofrendo ha anos, cuja agudizagdo recente se concretiza no
congelamento do seu orcamento anual, é consequéncia de decisdes politicas atreladas a interesses particulares.
Por isso, ressaltamos que o SUS prevé ferramentas de controle social, e que é nossa responsabilidade prezar
por sua manutencgdo, expansdo e aprimoramento, recusando o retrocesso de nossos direitos." COLETIVO
FEMINISTA SEXUALIDADE E SAUDE (org). Nossos corpos por nés mesmas. S30 Paulo: Casa Literaria,
2021. local. 214 de 6365. E-book.

39 A pilula anticoncepcional é uma das medicagdes mais extensivamente pesquisadas da histéria. Desde seu
desenvolvimento, had mais de cinquenta anos, ela tem sido usada por milhdes de mulheres ao redor do mundo.
As primeiras férmulas da pilula levantaram preocupacfes sobre trombose, ataques cardiacos e derrames,
estimulando exaustivas pesquisas a respeito dos contraceptivos orais nas décadas de 1960 e 1970. Desde entéo,
novas formulas da pilula com baixas doses de hormdnios foram produzidas, chegando as pilulas atuais, que
contém cerca de um oitavo a um décimo da quantidade de estrogénio das primeiras pilulas. Pesquisas
concluiram que as pilulas anticoncepcionais de hoje sdo seguras para a maioria das mulheres, e que mulheres
saudaveis e ndo fumantes tém pouco ou nenhum risco de ataque cardiaco ou derrame adicional quando
comparadas a mulheres que nao usam pilula. Qualquer mulher, de qualquer idade, tem o triplo de risco de
desenvolver trombose enquanto toma a pilula, embora esse risco seja bastante pequeno na vida da maioria das
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Com efeito, a atencdo basica no Brasil é responsavel pela dispensacdo aos usuarios
dos principais métodos contraceptivos e deve apresentar uma cartela de oferta para atender
as necessidades, expectativas e limitagdes dos usuarios, seja pelos métodos de barreira
(camisinha peniana, camisinha vaginal, diafragma, capuz cervical, esponja contraceptiva,
espermicidas); hormonais (pilulas, anel vaginal, adesivo, injecdo) e intrauterinos (DIU de
cobre, prata e hormonal), além da polémica, contudo segura e eficaz, contracepcdo de
emergéncia. Assim, o planejamento familiar, de responsabilidade da atencdo primaria,
corresponde ao conjunto de acdes para a regulacdo de fecundidade pelo homem, pela mulher
ou pelo casal.

Contudo, esmiucando-se o entendimento acerca de tal planejamento familiar, chega-
se ao ponto de debate de que sua concretizacdo depende de fatores como a escolha livre e
informada das pessoas, bem como a disponibilizacdo de métodos e informacdes seguras pelo
Estado™.

A expectativa do nimero de filhos que as mulheres tém durante sua vida
decresceu, reduzindo assim a sua exposic¢ao ao risco da gravidez e do parto.
Calcula-se que, em termos de média mundial, as mulheres terdo menos de
trés filhos durante a idade reprodutiva. Em 1965, nos paises em
desenvolvimento apenas 9% das mulheres casadas em idade reprodutiva,
0u seus parceiros, usavam um método contraceptivo confiavel. JAem 1998,
as Nagdes Unidas estimaram que nos paises menos desenvolvidos, o uso
de métodos contraceptivos era de 55%.

(...) Calcula-se que pelo menos 100 a 120 milhdes de casais ndo usem
nenhum método de contracepgdo apesar de desejarem espacar a gravidez
ou mesmo limitar a sua fecundidade. MilhGes de mulheres no mundo

mulheres. Colocando em perspectiva, o risco de ter trombose durante a gravidez € o dobro se comparado ao
risco de desenvolvé-la enquanto se toma a pilula. Mulheres com condi¢6es cardiovasculares ou alguma doenca
crbnica ndo devem tomar pilula, assim como mulheres fumantes acima de 35 anos, que tém o risco pessoal
aumentado pela combinacdo de tabaco e fatores relacionados a idade. Em casos raros, mulheres que tomam
anticoncepcionais podem desenvolver tumores no figado. Evidéncias sugerem que o uso de contraceptivos
orais aumenta o risco de cancer de colo de utero ou cancer de mama entre mulheres com menos de 35 anos,
mas essas associagdes sdo controversas e ndo foram totalmente estabelecidas. O uso da pilula a longo prazo
proporciona beneficios ndo contraceptivos significativos para a satde, como reducdo do risco para cancer de
ovario, e também pode oferecer efeitos desejaveis estéticos como controle de acne. Por outro lado, evidéncias
sugerem forte associacdo entre uso de pilula e transtorno depressivo.” COLETIVO FEMINISTA
SEXUALIDADE E SAUDE (org). Nossos corpos por nés mesmas. Sdo Paulo: Casa Literaria, 2021. local.
2811 de 6365. E-book.

40 <A melhor estratégia para diminuir o nimero de gravidezes ndo desejadas, e por conseguinte, o niimero de
abortos induzidos, é tornar os métodos contraceptivos amplamente disponiveis e acessiveis. Deve-se lembrar,
porém, que a eficacia dos contraceptivos é variada. A excecao da abstencéo completa de sexo, todos os métodos
estdo associados a taxas de falhas. Estas falhas sdo responsaveis por uma parcela significativa dos casos de
aborto induzido. Com base nas estimativas do intervalo de falha dos diferentes métodos contraceptivos e nas
estimativas do nimero de usuarios no mundo, o nimero anual de gravidezes acidentais esta entre 8.860.000 e
30.310.000.” COOK, Rebecca; DICKENS, Bernard; FATHALIA, Mahmoud. traducdo de Andreia Romani,
Renata Perrone e equipe. Saide Reprodutiva e direitos humanos: integrando medicina, ética e direito. Rio de
Janeiro: Cepia, 2004. p. 27
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colocam em risco suas vidas e sua saude para interromper uma gravidez
ndo desejada. A cada dia, 55.000 abortos sdo realizados de forma insegura
— 95% deles ocorrem em paises em desenvolvimento — e provocam a
morte de mais de 200 mulheres por dia (...).**

2.2 A evolugdo dos principais instrumentos normativos nacionais e internacionais sobre

direitos sexuais e reprodutivos

A Organizacéo das Nagdes Unidas (ONU) declarou a Década da Mulher entre 1976
e 1985, em meio a debates e transformacgdes nas concepgdes sobre os direitos e o papel da
mulher na sociedade. O movimento feminista foi, dentre 0s sociais, aquele que mais
impactou a relagdo entre médico e paciente, ao combater o paternalismo médico e fazer
incluir, em toda a linha de cuidado, a autonomia da paciente.

No contexto de luta pela humanizacdo do cuidado, é importante destacar obra
publicada em 1971, que ganhou sororidade, ao dispor abertamente sobre sexualidade e
aborto, denominada “Nosso corpo por nés mesmas”*?, que provocou uma transformacao
importante nas relagdes entre médico e paciente, ao propor uma modificacdo significativa
na linha do autoconhecimento e cuidado das mulheres.

A referida obra, que apenas recebeu uma versdao em portugués em 2021, em
decorréncia de um esforco coletivo da Universidade de Sdo Paulo, da Universidade Estadual
de Campinas, da Universidade Federal do Rio de Janeiro e do Coletivo Feminista
Sexualidade e Saude (CFSS), trabalha a saude feminina em uma linguagem simples, no
intuito de educar as mulheres sobre sua saide, conferindo instrumentos necessarios ao
reconhecimento de irregularidades que possam representar uma questdo clinica relevante,
além de afastar mitos que provocam estigmas, violacGes e respostas violentas do parceiro,
familia e sociedade.

Destaca-se que a publicacdo, apesar de estar baseada na Idgica da versao em inglés,
foi atualizada com questdes especificas encontradas no Brasil, trazendo inclusive

depoimentos de usuérias dos servicos e suas experiéncias em ambito nacional, em um

4 COOK, Rebecca; DICKENS, Bernard; FATHALIA, Mahmoud. Sadde Reprodutiva e direitos humanos:
integrando medicina, ética e direito. Tradugdo: Andreia Romani, Renata Perrone e equipe. Rio de Janeiro:
Cepia, 2004. p. 10

42 A Obra Our Bodies, Ourselves também conhecida como OBOS surgiu como resultado do trabalho de um
coletivo feminista conhecido como The Boston Women’s Health Book Collective, tornou-se um best
seller traduzido para mais de trinta paises e discute assuntos como aborto, gravidez, imagem corporal,
menopausa, parto, racismo, contracepcao, reproducao, sexo seguro, violéncia, questdes LGBTQIA+, além
de muitos outros temas.
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discurso que ndo se afasta da versdo americana, dando énfase as visdes das usuarias, com
narrativas que compreendem davidas e desafios.

Decerto que mulheres lideraram um movimento para a autodeterminagdo nos
cuidados em saude. QuestBes como métodos contraceptivos, parto, aborto, infecgdes
sexualmente transmissiveis encabecaram discussdes com notdrio avango no reconhecimento
de que a promocao do autocuidado do corpo feminino era uma transformacao necessaria.
Passou-se a discutir abertamente sobre sexualidade e questdes correlatas a saude integral da
mulher.

A Convencéo para a Eliminacdo de Todas as formas de Discriminagdo contra as
Mulheres, ratificada pelo Brasil em 1984, foi um marco determinante para a promocéao da

igualdade de géneros. O artigo 5° diz que:

Os Estados-Partes tornardo todas as medidas apropriadas para: a)
Modificar os padrdes socio-culturais de conduta de homens e mulheres,
com vistas a alcancar a eliminagdo dos preconceitos e préaticas
consuetudinérias e de qualquer outra indole que estejam baseados na ideia
da inferioridade ou superioridade de qualquer dos sexos ou em fungdes
estereotipadas de homens e mulheres.*

Ainda em 1987, durante a Década dedicada a mulher pelo ONU e apds a Conferéncia
Internacional de Nairdbi, com base nos dados observados em 1985, a prevencdo da
mortalidade materna passou a ser compromisso para todos os paises em desenvolvimento,
objetivando a reducédo de cinquenta por cento dessas mortes até o ano 2000.

Tem-se, conforme referido em topico antecedente, que em ambito nacional ha de
se reconhecer o grande destaque do movimento das mulheres gque reivindicavam ainda no
regime politico anterior a Constituicdo da RepuUblica de 1988, um programa de salde
feminina que contemplasse suas necessidades de salde de forma integral e ndo restrito
exclusivamente as dimens@es de concepg¢do e contracepcdo, uma vez que as necessidades
transcendiam para outros aspectos, dando origem ao Programa de Atencdo Integral a Saide
da Mulher*, que ndo conseguiu maiores resultados em razao dos limites de investimentos e

politicos.

4 BRASIL. Presidéncia da Republica. Decreto n.° 4.377, de 13 de setembro de 2002. Promulga a Convencao
sobre a Eliminacdo de Todas as Formas de Discriminagdo contra a Mulher, de 1979, e revoga o Decreto n.°
89.460, de 20 de margo de 1984. Diario Oficial [da Unido], Brasilia, DF, 16 set. 2002. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/2002/D4377.htm>. Acesso em: 03 mar. 2023.

4 «Um novo discurso para a reproducdo humana, baseado nos principios do direito a satide e na autonomia das
pessoas na definicdo dos intervalos de nascimento e nimero de filhos se consolida. As reivindicac6es
feministas se integram as do movimento de reforma sanitaria brasileira, contribuindo para a mudanca de



39

A salde das mulheres vai além de aspectos ligados exclusivamente a satde
reprodutiva. A prépria condi¢do feminina tem implicacGes para a salde.
As mulheres precisam de cuidados de salde especificos, relativos as suas
fungdes sexuais e reprodutivas, que dizem respeito ao campo da salde
reprodutiva. O sistema reprodutivo das mulheres é complexo e esté sujeito
a disfungdes ou doencas que podem se manifestar antes do inicio do seu
amadurecimento ou mesmo depois que ele deixe de funcionar. As mulheres
estdo sujeitas as mesmas doencas sistémicas que os homens, mas nelas a
manifestacdo das patologias é, em varios casos, diferente devido a fatores
como a sua constituicdo genética e hormonal ou pela influéncia de
comportamentos sociais ligados a questdes de género. Dependendo do
estado em que se encontre o sistema reprodutivo da mulher, doencas de
outros sistemas podem interagir com ele ou com suas fungdes. Porque séo
mulheres, estdo sujeitas a disfungdes sociais que podem produzir um
impacto em sua saude fisica, mental ou social. Alguns exemplos sdo a
incisdo genital feminina (mutilagdo), o abuso sexual e a violéncia
doméstica. Os homens se preocupam com sua salde reprodutiva, mas o seu
estado de salde e os seus comportamentos sexuais afetam a saude
reprodutiva das mulheres.*

A Constituicdo, fortemente influenciada pela evolucgéo das discussdes sobre direitos
sexuais e reprodutivos das décadas anteriores, disp6s em seu art. 226, § 7°, no sentido de que
o planejamento familiar é livre decisdo do casal, competindo ao Estado propiciar recursos
educacionais e cientificos para o exercicio desse direito, em observancia aos principios da

dignidade da pessoa humana e da paternidade responsavel“®.

paradigma dos modelos de intervencdo na sadde reprodutiva. Esta mudanga proporcionou a criagdo, em 1983,
do Programa de Assisténcia Integral @ Salde da Mulher — PAISM [...] VENTURA, Miriam. Direitos
Reprodutivos no Brasil. UNFPA. Brasilia: 2009. 3? edigdo. p. 29.

4 COOK, Rebecca; DICKENS, Bernard; FATHALIA, Mahmoud. Sadde Reprodutiva e direitos humanos:
integrando medicina, ética e direito. Traducdo: Andreia Romani, Renata Perrone e equipe. Rio de Janeiro:
Cepia, 2004. p. 8.

46 Destaca-se mais uma vez a alteragdo promovida na lei de planejamento familiar, em razao das fortes criticas
sobre os critérios para a realizacdo da laqueadura preexistentes que serviam de embarago para a realizagao do
procedimento, deixando de exigir o consentimento do cnjuge; reduzindo a idade para 21 anos e admitindo-se
a realizacdo da laqueadura no parto, desde que tenha havido manifestacdo prévia nesse sentido. Decerto que a
Ultima alteracdo podera ao longo do tempo representar melhora significativa para a politica de planejamento
familiar, uma vez que pela redacéo original, a mulher ndo poderia se submeter ao procedimento durante o parto.
Entre mulheres economicamente vulneraveis, as barreiras de acesso ao servigo acarretavam novas gestages
indesejadas. Tal fato era de facil verificagcdo, uma vez que muitas aguardavam por longos periodos nas filas da
regulacdo para a realizagéo do procedimento. Algumas, ainda lactantes, eram chamadas, mas ndo tinham meios
econbmicos e sociais de se afastar do convivio familiar (com filhos preexistentes e possivelmente com
pouquissima idade), para se submeter ao novo procedimento que exige internacgdo e restricdes para as tarefas
diérias. Ao conjugar os procedimentos, além de representar economicidade para o servi¢o publico, diante da
realizacdo do parto e laqueadura em um Unico momento, utilizando-se da mesma equipe e recursos, e gerando
Unica internacdo; também tem-se como extremamente benéfico o tempo de recuperagdo para a parturiente, ndo
mais obrigada a se submeter de forma desnecessaria a uma segunda cirurgia, além da evidente reducdo dos
riscos em razdo do segundo procedimento.
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Nesse contexto inovador, a carta da primavera previu o livre planejamento familiar
como um direito fundamental, assegurando a cada individuo decidir livremente sobre
métodos contraceptivos e procriacdo; garantindo direitos de constituicdo, limitagdo ou
aumento da prole pela mulher, pelo homem ou pelo casal, além de impor responsabilidades
decorrente de uma conscientizacao bésica sobre a formagdo da familia. Lastreadas pela forte
influéncia de movimentos que debatiam e criticavam o paternalismo médico, 0 movimento
feminino requisitou o direito sobre o proprio corpo, ocorrendo a formacéo de ativismos em
torno da ideia de que os pacientes ndo se encontram subjugados a deliberagéo social, cultural
ou até médica, e que detém direito de se autodeterminar sobre o processo terapéutico.*’

O reconhecimento sobre a autonomia, em especial, a feminina, afasta-se daquela
falsa percepcéo sobre fragilidade daguele que busca o cuidado, assim, nas palavras de Aline

Albuquerque*®:

[...] a condicio de particular fragilidade do paciente era tomada como
justificante da mitigacdo de sua vontade quanto ao seu tratamento, 0 que
conduz ao corolario equivocado de que a fragilidade de alguém impde
restricdo de sua autonomia. Em contraposicdo a tal ilacdo, o arsenal
internacional tedrico-normativo dos direitos humanos, também a datar de
meados do século passado, foi sendo empregado como instrumental apto a
alterar a concepcdo de que o paciente é incapaz de deliberar em razdo de
sua fragilidade, fornecendo substrato para advogar sua autonomia.

A Conferéncia Internacional da ONU sobre Populagéo e Desenvolvimento (CIPD),
realizada no Cairo, em 1994, conferiu papel primordial a salude sexual e reprodutiva,
reconhecendo-a como um direito humano e concedendo-lhe validade universal. Delegactes
de cento e setenta e nove paises debrucaram-se em torno da questdo relativa a populacéo,
desenvolvimento e sustentabilidade, procurando analisar a primeira pela perspectiva de
direitos humanos, alterando a abordagem, até entdo puramente demogréfica.

47 "No Brasil, o corpo das mulheres costuma ser submetido a rotinas ginecoldgicas distorcidas, julgamentos
morais baseados em preconceitos de género e prescri¢cdes de medicamentos para a correcdo de supostas falhas
em seu funcionamento natural. Isso torna as suas experiéncias de vida extremamente medicalizadas e as aliena
da possibilidade de decidir por si mesmas a respeito das intervenc@es a que irdo se submeter." COLETIVO
FEMINISTA SEXUALIDADE E SAUDE (org). Nossos corpos por nés mesmas. S&o Paulo: Casa Literaria,
2021. local. 193 de 6365. E-book.

4% ALBURQUERQUE, Aline. PARANHOS, Denise. Direitos humanos dos pacientes e vulnerabilidade: o
paciente idoso a luz da jurisprudéncia da corte europeia de direitos humanos. vol. 10, n°. 04, Rio de Janeiro,
2017. pp. 2844-2862 DOl: 10.12957/rqi.2017.26686 Disponivel em:
<file:///C:/Users/08806587706/Downloads/27401-105237-1-PB.pdf >. Acesso em: 02 de mar. 2023.
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Foi reconhecido em ambito internacional que as restricbes legais ou politicas,
amplamente praticadas em paises em desenvolvimento, inclusive por organismos
internacionais ou paises desenvolvidos, significavam uma violacdo ali reconhecida.
Recomendava-se, desse modo, a reformulacdo das estratégias até entdo adotadas, para que
ndo houve a intervencao nas escolhas individuais relacionadas a reproducéo e sexualidade,
em consonancia com a autonomia desses direitos.

O crescimento sustentado passa a ser uma questdo de extrema relevancia, em razao
do aumento populacional, em especial, em paises em desenvolvimento. A pauta, sem sombra
de davidas, ainda é atual, tendo em vista que ndo se encontrou o equilibrio entre o aumento
exponencial da populagéo e a limitag&o dos recursos naturais e econémicos. Todavia, apesar
de haver profunda discussdo sobre a sustentabilidade e a dinamica do crescimento
populacional, uma relevante questdo transcende ao debate do desenvolvimento e ganha
notoriedade: a autonomia da salde sexual e reprodutiva das mulheres. Conforme os

ensinamentos de Evandro de Alencar®:

A salde reprodutiva, entretanto, € um ramo recente dos servicos de salde,
pois oriunda da fragmentacdo desses servicos voltados exclusivamente
para a reproducdo humana. Para fins de compreensdo conceitual, a satde
reprodutiva pode ser entendida como a possibilidade das pessoas manterem
uma vida sexual satisfatoria e segura, com condicOes de se reproduzirem e
com a garantia do exercicio de seu direito de liberdade de decidir se,
quando e com que frequéncia desejardo manter relagdes sexuais e
reproduzir. Por muito tempo, o termo salde reprodutiva foi utilizado para
abarcar temas gerais da area de direitos reprodutivos, como saude sexual,
contraceptivos, aborto e outros conteudos relacionados aos direitos
sexuais, de modo a evitar 0 ataque conservador aos cONsensos Propostos
por entidades que trabalham com esses conceitos. Outrossim, o termo
salde reprodutiva também esteve por muito tempo sob um enfoque
biomédico e obteve a quebra dessa hegemonia da viséo objetivista somente
na Plataforma de Cairo, em 1994.

Entre as problematicas trazidas nesta conferéncia, encontraram-se a efetiva
discussao da igualdade de género, a violéncia contra as mulheres e a autonomia dos direitos
a saude sexual e reprodutiva. Ha de se sopesar, contudo, que passados quase trinta anos, a
efetiva autonomia desses direitos e o reconhecimento dentro do sistema internacional

protetivo de direitos humanos é relativamente recente, considerando o contexto histérico de

4 ALENCAR, Evandro Uma abordagem bioética sobre os direitos reprodutivos: entre o utilitarismo
médico e o reconhecimento da dignidade das pessoas com deficiéncia. S&o Paulo: Paco e Littera. 2022. local.
1679 de 4586. E-book.
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desenvolvimento, protecdo e garantias de outros direitos humanos, especialmente em

comparagao com os demais temas vinculados ao direito a vida e liberdade.

Frequentemente, as construcBes sociais se apoiam em profundas
tendéncias culturais, religiosas e sociais que condicionam as atitudes
fazendo com que elas parecam verdades inquestiondveis ou leis da
natureza que ndo necessitam de analise. Os diferentes papéis
desempenhados por pessoas dos dois sexos podem ser considerados ndo
apenas caracteristicas de uma dada sociedade, mas a simples condicdo de
existéncia da sociedade.>

O Programa de Acdo (PoA)® da Plataforma de Cairo da CIPD, valido por vinte
anos, reconheceu a importancia do empoderamento das mulheres, igualdade de géneros e
direitos reprodutivos, considerados fundamentais para os programas de desenvolvimento
social, bem como, promoveu o entendimento de que a matéria € legitima, em prol da saude
coletiva das sociedades.

O PoA destaca os vinculos cruciais entre a salde sexual e reprodutiva e os direitos
com quase todos os aspectos da populacdo e do desenvolvimento, desde a urbanizagéo,
migracdo e envelhecimento até a mudanca das estruturas familiares e a importancia de
abordar os direitos dos jovens. Ele chama a atencédo para as formas pelas quais o investimento
em mulheres e jovens, especialmente em sua salde sexual e reprodutiva, pode afetar a
sustentabilidade ambiental e a dindmica populacional® trazendo principios em seu Capitulo

Il que dispdem sobre a igualdade de géneros e a relevancia dos direitos reprodutivos®.

Principio 4

O progresso na igualdade e equidade dos sexos, a emancipacéo da mulher,
a eliminagdo de toda espécie de violéncia contra ela e a garantia de poder
ela propria controlar sua fecundidade sdo pedras fundamentais de

% COOK, Rebecca: DICKENS, Bernard; FATHALIA, Mahmoud. Salde Reprodutiva e direitos humanos:
integrando medicina, ética e direito. Tradugdo: Andreia Romani, Renata Perrone e equipe. Rio de Janeiro:
Cepia, 2004. p. 7.

51 “PoA oferecia um paradigma desbravador para a area de populagio, negando politicas controlistas baseadas
em objetivos quantificados e colocando os direitos, escolhas e salde da mulher no cerne da questdo. 1sso
representava um marco historico para a equidade de género, direitos reprodutivos e direitos humanos e oferecia
uma plataforma extraordinaria para movimentos sociais nestas questdes.”

MARTINE, George. O Cairo pela metade. Revista Brasileira de Estudos de Populacéo, v. 36, p. 0093, 2019.
Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/rbepop/a/ljg5j93dD56Nc8GhbV7TR6VS/?lang=pt#>. Acesso em: 01
mar. 2023.

52 UNPFA BRASIL. Conferéncia do Cairo. Disponivel em: < https://brazil.unfpa.org/pt-br/conferencia-do-
cairo >. Acesso em: 08 mar. 2023.

53 No PoA, a expressédo direitos sexuais ndo consta no documento final, entretanto, o texto inclui de modo
explicito o conceito de “saude sexual”, adotando a definicio da OMS para a “satde sexual” como parte

integrante da salde reprodutiva.
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programas relacionados com populacdo e desenvolvimento. Os direitos
humanos da mulher e da menina sdo parte inalienavel, integral e indivisivel
dos direitos humanos universais. A plena e igual participacdo da mulher na
vida civil, cultural, econdémica, politica e social, nos @mbitos nacional,
regional e internacional, e a erradicacdo de todas as formas de
discriminacdo com base no sexo séo objetivos prioritarios da comunidade
internacional.

Principio 8

Toda pessoa tem direito a0 gozo do mais alto padrdo possivel de salde
fisica e mental. Os estados devem tomar todas as devidas providéncias para
assegurar, na base da igualdade de homens e mulheres, 0 acesso universal
aos servicos de assisténcia médica, inclusive os relacionados com salde
reprodutiva, que inclui planejamento familiar e salde sexual. Programas
de assisténcia a saude reprodutiva devem prestar a mais ampla variedade
de servigos sem qualquer forma de coercdo. Todo casal e individuo tém o
direito basico de decidir livre e responsavelmente sobre o nimero e o
espagamento de seus filhos e ter informacéo, educacao e meios de o fazer.

E, nesse momento, oportuno destacar que dentro de tantas linhas de cuidado e
assisténcia, a saude sexual e saude reprodutiva, objeto de anélise, ndo sdo apenas uma
preocupacao em saude propriamente dita, mas sim uma questdo de desenvolvimento e
de direitos humanos®*, ao sustentar que o impacto da satde reprodutiva, por exemplo,
ndo se limita ao individuo, & familia ou & sociedade como um todo, na realidade,
ultrapassa fronteiras nacionais atingindo todo o globo.

Na mesma légica dos movimentos determinantes do século XX, que mudaram
0 panorama sobre salde, destacam-se que os principais pleitos estdo enraizados em dois
aspectos da saude reprodutiva®, que possuem relevancia e afetagdo mundial: a
regulacdo da fecundidade e a protecdo contra as infec¢des sexualmente transmissiveis
(ISTs)®.

% COOK, Rebecca; DICKENS, Bernard; FATHALIA, Mahmoud. Salide Reprodutiva e direitos humanos:
integrando medicina, ética e direito. Tradugdo: Andreia Romani, Renata Perrone e equipe. Rio de Janeiro:
Cepia, 2004.p.10.

%5 “Q impacto da saude reprodutiva ndo se limita ao individuo, a familia ou a sociedade como um todo. Ele
perpassa fronteiras nacionais atingindo o mundo todo. Estes impactos sdo provocados, sobretudo, por dois
aspectos da saude reprodutiva: a capacidade de regular a fecundidade e a protecdo contra doencas sexualmente
transmissiveis (DSTs). A inabilidade de pessoas €, especialmente, de mulheres em paises em desenvolvimento
de regularem e controlarem sua fecundidade ndo afeta apenas a sadde das pessoas diretamente envolvidas. Ela
também afeta o equilibrio mundial e a relagdo entre a populacéo e os recursos naturais disponiveis e entre as
pessoas e 0 meio ambiente, e deve ser considerada uma violag@o dos direitos humanos das mulheres.” COOK,
Rebecca; DICKENS, Bernard; FATHALIA, Mahmoud. Salde Reprodutiva e direitos humanos: integrando
medicina, ética e direito. Tradugdo: Andreia Romani, Renata Perrone e equipe. Rio de Janeiro: Cepia, 2004. p.
13.

% Em maio de 2016, a Assembleia Mundial de Salde adotou a estratégia 20162021 do setor global de salde
paraas IST. Essa estratégia inclui a expansdo de intervencdes e servicos baseados em evidéncias para controlar
as IST e diminuir seu impacto como problema de sadde publica até 2030. A estratégia definiu metas para a
redugdo na incidéncia de gonorreia e sifilis em adultos e recomendou a realizagdo de levantamento de
incidéncias globais de IST até 2018.
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Os homens também tém necessidades de protecdo de sua salde reprodutiva,
mas como definido no PoA, o objetivo é promover a igualdade de género em todas as
esferas da vida, encorajando e habilitando homens para que se responsabilizem por seus
comportamentos sexuais e reprodutivos. Decerto que, reflexamente, 0 comportamento
dos homens em muito influencia a saide da mulher e ao dividir a responsabilidade no
planejamento familiar, retiram o dnus que, em regra, recai sobre a parceira, quanto a
escolha e utilizagdo de métodos contraceptivos®’.

Portanto, a mulher do século XXI, em apoio aos movimentos que nascem ainda no
século anterior, é inspirada por ideias de maior liberdade e autonomia sobre seu préprio
corpo, que ndo é incompativel com a divisdo de responsabilidades entre parceiros sobre 0s
métodos a serem escolhidos. Entretanto, pugnam por exercer livremente sua sexualidade e
poder optar ou ndo pela maternidade, e se ao desejar exercer, dispor sobre qual adequado
momento para maternar°®,

Decerto que se reconheceu o significado da satde reprodutiva das mulheres, e as
barreiras identificadas na desigualdade de género, social e econémica, expostos pela linha
divisoria consideravel e abissal entre os recursos tecnoldgicos disponiveis para mulheres

ricas e pobres®®.

BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Vigilancia em Saude. Boletim Epidemiolégico. Sifilis. Out. 2019.
Portal de Boas Praticas em Salde da Mulher, da Crianga e do Adolescente.  Disponivel em:
<https://portaldeboaspraticas.iff.fiocruz.br/biblioteca/boletim-epidemiologico-sifilis-2019/>. Acesso em: 25,
mar. 2023.

Em junho de 2019, a Organizacdo Mundial da Saide (OMS) divulgou um boletim informando que, no mundo,
ha mais de um milhdo de novos casos de IST’s curaveis entre pessoas de 15 a 49 anos, a cada dia. Isso equivale
a mais de 376 milhGes de novos casos anuais de entre 0s quais 127,2 milhdes de casos de clamidia, 86,9 milhdes
de casos de gonorreia, 156,0 milhdes de casos de tricomoniase e 6,3 milhdes (de casos de sifilis. A prevaléncia
global estimada de sifilis, em homens e mulheres, foi de 0,5%, com valores regionais variando de 0,1 a 1,6%.
5" Destaca-se que que os métodos contraceptivos em regra ndo protegem contra ISTs, apenas 0s
preservativos possuem dupla fungdo, funcionar como barreira protetora para a concepcéo e infeccles
sexualmente transmissiveis.

%8 "Em muitas culturas, as palavras e as imagens usadas para descrever corpos e sexualidades femininas sdo
negativas, depreciativas e opressivas. Esse discurso reforga atitudes que colocam em risco a sadde de mulheres
e meninas, assim como silencia suas vozes. Isso também contribui para que a comunidade justifique ou ignore
praticas que enfraquecem e impedem essas mulheres e meninas de exercerem seus direitos plenamente.”
COLETIVO FEMINISTA SEXUALIDADE E SAUDE (org). Nossos corpos por nds mesmas. Sdo Paulo: Casa
Literaria, 2021. local. 634 de 6365. E-book.

59 Entretanto, deve-se ressaltar que embora haja extrema iniquidade entre mulheres com e sem recursos,
importante destacar trecho da obra “Nossos corpos por nés mesma” que destaca que a experiéncia de género €
muito semelhante, mesmo em regides distintas. " (...) temos enfrentado inimeras tentativas de retrocessos no
campo da justica reprodutiva. No entanto, descobrimos haver muitas semelhangas entre vivéncias
geograficamente distantes, sendo marcantes as similaridades atreladas a vivéncia de género." COLETIVO
FEMINISTA SEXUALIDADE E SAUDE (org). Nossos corpos por nés mesmas. S&o Paulo: Casa Literaria,
2021. local. 207 de 63651. E-book.
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H& de se ponderar como relevante as opressoes, desigualdades econémicas e de
género, impostas pela familia, sociedade, cultura em diversos sistemas, que conferem as

mulheres tratamentos ndo equanimes.

Em suma, o conceito “populacio e desenvolvimento” do PoA reunia duas
agendas bastante dispares que podemos denominar, para fins heuristicos,
como “planejamento” e “direitos”, respectivamente. A primeira era
baseada na expansdo e aprimoramento de uma &rea programética do
UNFPA, buscando apoiar a pesquisa e o planejamento em prol de politicas
do tipo macro. A outra era inovadora, focada em temas e propostas
pioneiras para a acdo politica, capaz de mobilizar diversas categorias
sociais, especialmente o movimento de mulheres. Supostamente, o fator
unificador entre essas duas agendas seria a &nfase na questdo de direitos.
Entretanto, a caracterizacdo e implementacdo de direitos eram Obvias,
imediatas e conectadas diretamente a movimentos sociais numa vertente,
enquanto na vertente “planejamento” essa integracdo era complexa, opaca
e apoiada apenas por um lobby difuso.®®

E nesse desiderato, identifica-se a extrema relevancia de se reconhecer a salde

sexual e reprodutiva como um direito humano, protegido pelo sistema internacional.

A identificacdo da salde reprodutiva e sexual como um topico que mereca
atencdo e como uma meta que se deva buscar tem origem recente. A
primeira definigdo internacional de salde reprodutiva data de 1994,
elaborada durante a Conferéncia Internacional das NacGes Unidas sobre
Populacdo e Desenvolvimento (CIPD), realizada no Cairo. Este livro
promove a visao de que a salide reprodutiva e sexual é um tema, nao apenas
legitimo, mas que merece a atencdo imediata de profissionais de salde e
de aliados de outros campos comprometidos com a conquista da salde
individual e coletiva em sociedades justas e humanas. Pretende informar
aqueles familiarizados com os aspectos médicos e de saude da reproducéo
e da sexualidade humana, que trabalham em organizagdes governamentais
e ndo governamentais e em servicos de saude privados sobre as dimensdes
éticas, legais e de direitos humanos ligadas a pratica de satide.5!

A partir da CIPD, as politicas e 0s programas de populacdo deixaram de centrar-se
no controle do crescimento populacional como condi¢do para a melhoria da situagdo
econémica e social dos paises, e passaram a reconhecer o pleno exercicio dos direitos

humanos e a ampliagdo dos meios de acdo da mulher como fatores determinantes da

%0 MARTINE, George. O Cairo pela metade. Revista Brasileira de Estudos de Populagdo, v. 36, p. e0093, 2019.
Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/rbepop/a/Jjg5j93dD56Nc8GhV7TR6VS/?lang=pt#>. Acesso em: 01,
mar. 2023.

61 COOK, Rebecca; DICKENS, Bernard; FATHALIA, Mahmoud. Salde Reprodutiva e direitos humanos:
integrando medicina, ética e direito. Tradugdo: Andreia Romani, Renata Perrone e equipe. Rio de Janeiro:
Cepia, 2004. p. 4.
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qualidade de vida dos individuos. Norteando-se nos principios contidos Capitulo II, A
Plataforma dispde no Capitulo VI, ao justificar suas a¢cdes que:

7.2 A salde reprodutiva é um estado de completo bem-estar fisico, mental
e social e ndo simples a auséncia de doenca ou enfermidade, em todas as
matérias concernentes ao sistema reprodutivo e a suas fungdes e processos.
A salde reprodutiva implica, por conseguinte, que a pessoa possa ter uma
vida sexual segura e satisfatéria, tenha a capacidade de reproduzir e a
liberdade de decidir sobre quando, e quantas vezes o deve fazer. Implicito
nesta Ultima condicdo estd o direito de homens e mulheres de serem
informados e de ter acesso a métodos eficientes, seguros, permissiveis e
aceitaveis de planejamento familiar de sua escolha, assim como outros
métodos, de sua escolha, de controle da fecundidade que ndo sejam
contrarios a lei, e o direito de acesso a servicos apropriados de saude que
deem a mulher condi¢des de passar, com seguranca, pela gestagéo e pelo
parto e proporcionem aos casais a melhor chance de ter um filho sadio. De
conformidade com defini¢do acima de salde reprodutiva, a assisténcia a
salde reprodutiva é definida como a constelacdo de métodos, técnicas e
servigos que contribuem para a salde e o bem-estar reprodutivo,
prevenindo e resolvendo problemas de saude reprodutiva. Isto inclui
também a salide sexual cuja finalidade é a intensificacdo das relacoes vitais
e pessoais e ndo simples aconselhamento e assisténcia relativos a
reproducdo e a doengas sexualmente transmissiveis.

7.3 Tendo em vista a definigdo supra, os direitos de reproducao abrangem
certos direitos humanos ja reconhecidos em leis nacionais, em documentos
internacionais sobre direitos humanos e em outros documentos de acordos.
Esses direitos se baseiam no reconhecido direito basico de todo casal e de
todo individuo de decidir livre e responsavelmente sobre o nimero, 0
espacamento e a oportunidade de seus filhos e de ter a informacéo e os
meios de assim o fazer, e o direito de gozar do mais alto padrdo de salde
sexual e de reproducdo. Inclui também seu direito de tomar decisdes sobre
a reproducdo, livre de discriminacdo, coer¢do ou violéncia, conforme
expresso em documentos sobre direitos humanos. No exercicio desse
direito, devem levar em consideragdo as necessidades de seus filhos atuais
e futuros e suas responsabilidades para com a comunidade. A promocao do
exercicio responséavel desses direitos por todo individuo deve ser a base
fundamental de politicas e programas de governos e da comunidade na area
da salde reprodutiva, inclusive o planejamento familiar. Como parte de
seus compromissos, toda atencdo deve ser dispensada a promocao de
relagbes mutuamente respeitosas e equitativas entre 0s sexos,
particularmente, a satisfacdo de necessidades educacionais e de servi¢o de
adolescentes para capacita-los a tratar sua sexualidade de uma maneira
positiva e responsavel. A salde reprodutiva é motivo de frustracdo de
diversos povos do mundo por causa de fatores tais como: niveis
inadequados de conhecimento da sexualidade humana e informagdo e
servicos inadequados ou de pouca qualidade na area da satde reprodutiva;
a predominancia de um comportamento sexual de alto risco; préaticas
sociais discriminatorias; atitudes negativas com relacdo a mulher e a
jovem; o limitado poder que tém muitas mulheres e mogas sobre suas
proprias vidas sexuais e reprodutivas. Os adolescentes sdo particularmente
vulnerdveis por causa de sua falta de informagdo e de acesso a servigos
pertinentes na maioria dos paises. Homens e mulheres mais idosos tém
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diferentes problemas de saude reprodutiva e sexual, muitas vezes tratados
de maneira inadequada.®?

A ideia seria de que investindo em cidadania e no empoderamento (maiores direitos

e maior bem-estar), provocar-se-ia um efeito de retroalimentacdo no contexto de um

desenvolvimento sustentavel. Chegou-se, inclusive, a um consenso sobre trés metas a serem

alcancadas até 2015: a reducdo da mortalidade infantil e materna; o acesso a educacao,

especialmente para as meninas; e 0 acesso universal aos servigos de saude reprodutiva,

incluindo o planejamento familiar.

A gravidez ndo desejada na adolescéncia, por exemplo, ndo pode se limitar
a educacgdo sexual e ao acesso a contracepgdo, €Caso as jovens corram o
risco de abuso sexual praticado por homens, como aqueles que exercem
autoridade familiar, institucional ou de outro tipo sobre elas. Da mesma
forma, ndo ha um unico nivel de abstracao que possa fundamentar politicas
abrangentes. As falhas na area da salde reprodutiva e sexual devem ser
abordadas em todos os niveis, incluindo o atendimento clinico individual,
o0 sistema de saude, os niveis da salde publica e o nivel subjacente das
condicBes e recursos socioecondmicos. Também existe uma abordagem
em nivel internacional, por meio de politicas de agéncias
intergovernamentais e internacionais preocupadas, em especial, com a
atencdo a saude e com a igualdade econémica, ambiental e demais
igualdades universais, em geral. E ainda, a promocao da saude reprodutiva
e sexual envolve instrumentos de setores da administragéo publica nacional
e internacional, mas também concerne agéncias do setor privado de todos
os niveis, desde profissionais de clinicas de salde particulares até
corporagbes comerciais multinacionais envolvidas em pesquisa,
desenvolvimento e comercializagdo de servicos e produtos de salde.®

Quanto ao planejamento familiar, disposto no item B, do Capitulo VI, da Plataforma

de Acado, restou consignada a justificativa no seguinte sentido:

7.12 O objetivo de programas de planejamento familiar deve ser o de
capacitar casais e individuos a decidir livre e responsavelmente sobre o
namero e o espacamento de seus filhos e a ter a informacédo e os meios de
assim o fazer e assegurar opc¢des conscientes e tornar disponivel toda uma
série de métodos eficientes e seguros. O sucesso de programas de educacao
da populacdo e de planejamento familiar, numa variedade de
circunstancias demonstra que o individuo informado pode agir e agira, em
toda parte, com responsabilidade, de acordo com as suas proprias
necessidades e das necessidades de sua familia e da comunidade. O

62 UNPFA BRASIL. Conferéncia do Cairo. Disponivel em: < https://brazil.unfpa.org/pt-br/conferencia-do-
cairo >. Acesso em: 08 mar. 2023.

83 COOK, Rebecca. DICKENS, Bernard. FATHALIA, Mahmoud. Salide Reprodutiva e direitos humanos:
integrando medicina, ética e direito. Traducdo: Andreia Romani, Renata Perrone e equipe. Rio de Janeiro:

Cepia, 2004. p. 4.
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principio da livre escolha consciente € essencial ao sucesso em longo prazo
de programas de planejamento familiar. Nao ha lugar para qualquer forma
de coercdo. Em toda sociedade ha muitos incentivos e desestimulos sociais
e econdmicos que afetam decisdes individuais sobre a gravidez e o
tamanho da familia. No século passado, muitos governos experimentaram
planos que incluiam incentivos e desestimulos para reduzir ou aumentar a
fecundidade. A maior parte dos planos teve apenas um impacto marginal
na fecundidade e, em alguns casos, foram contraproducentes. Os objetivos
governamentais de planejamento familiar devem ser definidos em termos
de necessidades n&o-satisfeitas de informacdo e de servigos. Objetivos
demogréficos, embora objeto legitimo de estratégias governamentais de
desenvolvimento, ndo devem ser impostos aos prestadores de servicos de
planejamento familiar na forma de alvos ou quotas no recrutamento de
clientes.

Em 1995, em Beijing, China, durante a IV Conferéncia Mundial sobre a Mulher, 0s
Estados reafirmaram os acordos estabelecidos da Plataforma do Cairo, além de se enxergar
definitivamente os direitos reprodutivos como direitos das mulheres, consagrando a
autonomia dos direitos sexuais.

Posteriormente, em 1999, a Recomendacéo Geral n. 24, do Comité para a Eliminagao
da Discriminagéo contra as Mulheres da Organizacdo das NacGes Unidas, ao discorrer sobre
0 artigo 12° da Convencao sobre a Eliminacdo da Discriminacdo contra as Mulheres (1979),
tratou expressamente que “A obrigacdo de respeitar os direitos exige que os Estados Partes
se abstenham de obstruir as medidas adoptadas pelas mulheres para prosseguir 0s seus

objetivos em matéria de saude”.%*

O conceito de ‘satde reprodutiva’ oferece uma abordagem completa e
integrada dos cuidados com a salde relacionados & reproducéo. Ele situa
as mulheres no centro do processo e reconhece, respeita e atende as
necessidades das mulheres e ndo apenas as necessidades das maes.%

Denota-se que em 1995, a Plataforma de Acéo, elaborada na IV Conferéncia Mundial
sobre a Mulher, avancou no sentido de formular um conceito relativo aos direitos sexuais,
como parte dos principios dos Direitos Humanos, tendo redigido, em seu paragrafo 96, o

seguinte:

6 CEDAW. Recomendacdo Geral n.° 24: Artigo 12.° As Mulheres e a Saude. Disponivel em:
<https://apublica.org/wp-content/uploads/2018/08/CEDAW_RG_24.pdf> . Acesso em: 02, de mar. 2023.

85 COOK, Rebecca. DICKENS, Bernard. FATHALIA, Mahmoud. Salide Reprodutiva e direitos humanos:
integrando medicina, ética e direito. Tradugdo: Andreia Romani, Renata Perrone e equipe. Rio de Janeiro:
Cepia, 2004. p. 11.
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Os direitos humanos das mulheres incluem seu direito a ter controle e
decidir livre e responsavelmente sobre questdes relacionadas a sua
sexualidade, incluindo a saude sexual e reprodutiva, livre de coacéo,
discriminacéo e violéncia. Relacionamentos igualitarios entre homens e
mulheres nas questbes referentes as relacGes sexuais e a reproducdo,
inclusive o pleno respeito pela integridade da pessoa, requerem respeito
matuo, consentimento e divisdo de responsabilidades sobre o
comportamento sexual e suas consequéncias.

Ainda, em ambito internacional, cabe destacar que a ONU, em setembro de 2000,
promoveu a Conferéncia do Milénio, da qual participaram cento e oitenta e nove paises,
entre eles o Brasil, que assinaram a Declaragdo do Milénio, a qual estabeleceu um conjunto
de oito objetivos para o desenvolvimento sustentavel dos povos e a erradicacdo da pobreza
e da fome, os chamados Objetivos de Desenvolvimento do Milénio®. Dos oito objetivos,
quatro tém evidente vinculacdo com a salde sexual e a saude reprodutiva, a saber: a
promocao da igualdade entre os sexos®’ e a autonomia das mulheres; a melhoria da satde
materna; o combate ao HIV/Aids; e a reducdo da mortalidade infantil.

Também ha que se destacar que 2006, a Comissao Internacional de Juristas e o
Servigo Internacional de Direitos Humanos, em nome de uma coalizdo de organizagdes de
Direitos Humanos, realizaram um projeto com o objetivo de desenvolver um conjunto de
principios juridicos sobre a aplicacdo da legislacdo internacional as violagdes de Direitos
Humanos com base na orientacdo sexual e identidade de género, no sentido de dar mais
clareza e coeréncia as obrigac@es de Direitos Humanos dos estados. Esses principios ficaram
conhecidos como Principios de Yogyakarta, publicados em 2007.58-°

Em seu predambulo, o documento destaca que:

% Qs oito objetivos definidos na Conferéncia do Milénio, e que deveriam ser atingidos, em sua maioria, num
periodo de 25 anos (entre 1990 e 2015), séo: erradicacdo da pobreza e da fome; universalizagdo do acesso a
educagdo bésica; promocdo da igualdade entre os sexos e a autonomia das mulheres; reducéo da mortalidade
infantil; melhoria da salde materna; combate ao HIV/Aids, malaria e outras doencas; promocdo da
sustentabilidade ambiental; e desenvolvimento de parcerias para o desenvolvimento.

67 Nesse momento, oportuno fazer a distingdo entre sexo e género. Enquanto o primeiro refere-se a um conjunto
de caracteristicas genotipicas e bioldgicas, 0 segundo é um conceito que se refere a um sistema de atributos
sociais — papéis, crengas, atitudes e relacdes entre mulheres e homens — 0s quais ndo sdo determinados pela
biologia, mas pelo contexto social, politico e econdmico, e que contribuem para orientar o sentido do que é ser
homem ou ser mulher numa dada sociedade. Portanto, o género é uma construcdo social e histérica.

68 PRINCIPIOS de Yogyakarta: principios sobre a aplicagio da legislagio internacional de direitos humanos
em relacdo a orientacdo sexual e identidade de género. Disponivel em:
<http://www.clam.org.br/uploads/conteudo/principios_de_yogyakarta.pdf >. Acesso em: 08 set. 2023.

% Depois de uma reunio de especialistas, realizada na Universidade Gadjah Mada, em Yogyakarta, Indonésia,
entre 6 e 9 de novembro de 2006, 29 eminentes especialistas de 25 paises, com experiéncias diversas e
conhecimento relevante das questfes da legislacdo de direitos humanos, adotaram por unanimidade os
Principios de Yogyakarta sobre a Aplicacdo da Legislacdo Internacional de Direitos Humanos em relagédo a
Orientacdo Sexual e Identidade de Género.
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(...) a legislacéo internacional de direitos humanos impde uma proibigdo
absoluta & discriminacdo relacionada ao gozo pleno de todos os direitos
humanos, civis, culturais, econémicos, politicos e sociais, que o respeito
pelos direitos sexuais, orientagdo sexual e identidade de género é parte
essencial da igualdade entre homem e mulher e que os Estados devem
adotar medidas que busquem eliminar preconceitos e costumes, baseados
na ideia de inferioridade ou superioridade de um determinado sexo, ou
baseados em papéis estereotipados de homens e mulheres, e notando ainda
mais que a comunidade internacional reconheceu o direito de as pessoas
decidirem livre e responsavelmente sobre questdes relacionadas a sua
sexualidade, inclusive sua saude sexual e reprodutiva, sem que estejam
submetidas a coer¢do, discriminacéo ou violéncia.

Conforme ensinamentos de Miriam Ventura,’® a nova formulagéo dos direitos sobre
sexualidade e reproducdo humana confere uma dupla dimenséo a tais direitos. A primeira
dimensao, classificada como individual, garante a ndo intervencdo do Estado nas escolhas
do individuo. A segunda, denominada de coletiva, exige que o Estado que proporcione 0s
meios e métodos para o exercicio desses direitos, além de promover a igualdade entre os
géneros.

Assim, diante desse arcabou¢o normativo, para que este exercicio de autonomia da
vontade seja realizado plenamente, todas as informacdes sobre planejamento familiar devem
ser disponibilizadas a fim de que, livre e conscientemente, a mulher possa optar por aquele
método contraceptivo que mais lhe interessar. Como fatores determinantes da salde
reprodutiva s@o apontados quatro fatores pela doutrina especializada: providéncia, pessoas,

politicos e profissionais de salude.

A providéncia define a nossa formagdo genética, incluindo as doencas a
que somos mais suscetiveis. A presenca de dois cromossomos X, ou um X
e um Y, determinard o nosso sexo. O género desempenha um papel
significativo na determinagdo de nossa salde.

Por outro lado, o estilo de vida das pessoas pode contribuir ou prejudicar a
sua saude e os comportamentos de uma pessoa podem afetar a satde de
outras.

As condigdes socioeconémicas da sociedade em que nascemos e vivemos
é outro determinante de nossa saude. Os politicos e os legisladores
desempenham um papel importante na configuracdo de nossas sociedades
pois, ao controlarem os recursos que podem ser alocados na saude, eles
estdo, de forma consciente ou inconsciente, tomando decisfes sobre quem
vai viver e quem vai morrer. As leis e politicas podem tanto garantir os

0 VENTURA, Miriam. Saude feminina e o pleno exercicio da sexualidade e dos direitos reprodutivos. O
progresso das mulheres no Brasil. 2003-2010. Organizacdo: Leila Linhares Barsted, Jacqueline Pitanguy Rio
de Janeiro: CEPIA,; Brasilia: ONU Mulheres, 2011. p. 307.
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direitos e a saude das mulheres, como também afetar a sua autonomia e a
sua possibilidade de escolha no campo da salde sexual e reprodutiva.

Até o século passado, os profissionais de satde ndo dispunham de muitos
meios para recuperar a salde. Mas 0s avangos na area medica permitiram
gue as equipes de salde alcangassem meios de proteger, manter e recuperar
a saude, em proporcdes jamais vistas.

As melhorias na &rea da salde reprodutiva necessitam da compreensao
sobre estas determinantes que atuam, diferentemente, nos diversos
problemas reprodutivos e nas diferentes comunidades. Os profissionais de
salde ndo deveriam restringir as suas preocupacfes aos seus deveres
clinicos e as relagdes médico paciente. Eles deveriam olhar para as
responsabilidades do sistema de salide e avaliar como estas obrigacGes vém
sendo cumpridas. E também participar de ac¢bes sociais que tratem das
condigdes subjacentes.”

E nesse sentindo, a atencdo em salde sexual e a atencdo em salde reprodutiva sdo
areas de atuacdo prioritarias da atencdo basica a salde no pais, elencadas pelo préprio
Ministério da Satde. E dever do estado, ao planejar estratégias em saude, estabelecer o
cuidado que envolva a atencdo para com o individuo e familias, todos inseridos em uma
l6gica em que serdo observados aspectos sociais, econdmicos, ambientais, culturais, entre
outros, como condicionantes e/ou determinantes da situacdo de salde.

A Organizacdo Mundial da Saude, por sua vez, propde uma curta lista de
indicadores da saude reprodutiva que podem ser utilizados, tanto na esfera nacional, como
na global, incluindo:

* Taxa de fecundidade total.

« Taxa de prevaléncia de uso de métodos contraceptivos.

* Taxa de mortalidade materna.

* Percentagem de mulheres gravidas atendidas por profissionais capacitados, pelo
menos uma vez, durante a gravidez.

* Percentagem de partos acompanhados por pessoal de satide capacitado.

* Numero de estabelecimentos com servigos obstétricos primarios essenciais para
500.000 habitantes.

* Numero de estabelecimentos com servigos obstétricos integrais essenciais para
cada 500.000 habitantes.

* Taxa de mortalidade perinatal.

* Percentagem de nascidos vivos com peso abaixo da média.

I COOK, Rebecca; DICKENS, Bernard; FATHALIA, Mahmoud. Salde Reprodutiva e direitos humanos:
integrando medicina, ética e direito. Traducdo: Andreia Romani, Renata Perrone e equipe. Rio de Janeiro:
Cepia, 2004. p. 18-19.



52

* Prevaléncia de sorologia positiva para sifilis em adolescentes gravidas atendidas
no acompanhamento pré-natal.

* Percentagem de mulheres em idade reprodutiva que, pelos niveis de hemoglobina,
séo classificadas como anémicas.

* Percentagem de admissdes obstétricas e ginecologicas por aborto.

* Prevaléncia de mulheres com incisdo genital feminina (mutilagdo).

* Percentagem de mulheres em idade reprodutiva que estao tentando engravidar ha
dois anos ou mais.

* Incidéncia registrada de uretrite em homens (idade entre 15 e 49 anos), e de
prevaléncia de HIV em mulheres gravidas.

Ao se eleger como pasta prioritaria a atengdo com a saude sexual e reprodutiva da
populacdo, exige-se uma nova abordagem dos profissionais de saude, que aléem de considerar
o individuo, ndo devem deixar de considerar a familia e a comunidade no qual esta inserido,
precisamente na mesma logica do conceito ampliativo dado pela OMS do que seria saude.
Ademais, no contexto atual, as familias assumem diferentes conformacfes, ndo apenas
aquela de grupo nuclear especifico. Assim, 0s novos ajustamentos, que levam em
consideracdo os nucleos formados pela afetividade ou a familia extensa, que dividem
moradias e vidas, trazendo novas percep¢des do que as equipes de saude precisam
considerar, uma vez que a familia constitui 0 mais importante grupo de convivéncia do

individuo, que traduz as mais variadas relac6es, emocdes e questdes sociais.

Contextualizando a priorizacdo da satde sexual e da sade reprodutiva na
Atencdo Basica, vale ressaltar que entre os oito Objetivos de
Desenvolvimento do Milénio definidos na Conferéncia do Milénio,
realizada pela Organizacdo das Nacdes Unidas (ONU) em setembro de
2000, quatro possuem relacdo direta com a saude sexual e com a salde
reprodutiva: a promocdo da igualdade entre 0s sexos e a autonomia das
mulheres; a melhoria da satde materna; o combate ao HIV/Aids, maléria e
outras doencas; e a reducdo da mortalidade infantil. No Brasil, o Pacto pela
Saude, firmado entre os gestores do Sistema Unico de Sadde (SUS), a partir
de 2006, também inclui, entre as suas prioridades, algumas que possuem
pontos de correlagdo com a salde sexual e com a saude reprodutiva:
reducdo da mortalidade infantil e materna, controle do cancer de colo de
Utero e da mama, saude do idoso, promocéo da satde e o fortalecimento da
Atencgdo Basica. Em 2007, o Ministério da Sadde elaborou o Programa
Mais Saude: Direito de Todos, no qual uma das medidas propostas é a
expansdo das acOes de planejamento familiar. A atencdo em planejamento
familiar implica ndo s6 a oferta de métodos e técnicas para a concepgdo e
a anticoncepgédo, mas também a oferta de informacdes e acompanhamento,
num contexto de escolha livre e informada. Observa-se, no entanto, que as
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acOes voltadas para a salde sexual e a saude reprodutiva, em sua maioria,
tém sido focadas mais na saude reprodutiva, tendo como alvo a mulher
adulta, com poucas iniciativas para o envolvimento dos homens. E, mesmo
nas acOes direcionadas para as mulheres, predominam aquelas voltadas ao
ciclo gravidico-puerperal e a prevencdo do cancer de colo de Gtero e de
mama. E preciso ampliar a abordagem para outras dimensbes que
contemplem a salde sexual em diferentes momentos do ciclo de vida e
também para promover o efetivo envolvimento e corresponsabilidade dos
homens. "

Decerto que o século XX foi responsavel por um dramético desenvolvimento
tecnoldgico e social, que impactou os servigos de saude, exigindo que a analise técnica e
ética acompanhasse as estratosféricas mudancas’®. Reconhece-se também as grandes
dificuldades que as usuérias e os profissionais de salde possuem ao abordar os temas
inerentes a salde sexual e reprodutiva, tendo em vista que apesar dos esforcos que foram
descritos em momento anterior desse trabalho, bem como, inciativas que seguirdo nos
préximos topicos, a questdo ainda é marcada pelo estigma, preconceito e tabu.

O grande desafio esta em fazer penetrar em todas as camadas sociais orientagdes
basicas de prevencgdo e cuidado. Sem sombra de davidas, obras como “N0SS0S COrpos por
ndés mesmas”, feitas por profissionais mulheres, ainda no inicio dos anos setenta, sobre a
satde feminina, em busca da educacdo em saude e direitos, auxiliou no empoderamento das
pacientes que passam a identificar, analisar e expor com mais clareza e eficacia suas queixas,
desejos e preferéncias em saude, exigindo, por outro lado, o estabelecimento de um didlogo

qualificado com o profissional de salde, ao longo de todo cuidado.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo a Saude. Departamento de Atencdo Baésica. Salde
sexual e saude reprodutiva. Ministério da Salde, Secretaria de Atencdo a Salde, Departamento de Atengdo
Bésica. Brasilia: Ministério da Sadde, 2013.

73 “Como resultado de pressdes da opinifio publica e consumidores de servigos de satide, principalmente nos
paises mais desenvolvidos, assim como o surgimento de novas evidéncias cientificas, a pratica obstétrica tem
sofrido mudangas significativas nos Gltimos 20-30 anos, com uma maior énfase na promocéo e resgate das
caracteristicas naturais e fisiologicas do parto e nascimento (3). Com isso, varios procedimentos hospitalares
tém sido questionados pela caréncia de evidéncias cientificas que os suportem, a existéncia de evidéncias que
0s contra-indiquem e por trazerem desconforto a mulher. Também os ambientes onde o nascimento tem lugar
tém sofrido modificacGes, tornando-se mais aconchegantes e com rotinas mais flexiveis, permitindo que a
mulher e sua familia possam participar e expressar livremente suas expectativas e preferéncias. Surgem
também, como opcdo, modalidades de assisténcia em ambientes ndo hospitalares, como o parto domiciliar e
em centros de nascimento dentro ou fora dos hospitais. Questiona-se também o predominio do profissional
médico na assisténcia, com o fortalecimento das enfermeiras obstétricas e obstetrizes como atores importantes
no processo assistencial.” BRASIL. Ministério Da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Salde Brasilia. Diretrizes Nacionais
de  Assisttncia a0  Parto  Normal.  Versdo  resumida  Brasilia, 2017. Disponivel
em:<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_nacionais_assistencia_parto_normal.pdf>. Acesso
em: 15 mar. 2023.


https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_nacionais_assistencia_parto_normal.pdf
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2.3 As mortes evitaveis relacionadas a saude sexual e reprodutiva

Embora se reconhega o relevante avango normativo, pautado pelas transformacées
sociais, novas questdes relacionadas com a sexualidade e reproducdo humana surgem a cada
momento. Entretanto, por mais que técnicas cientificas tenham sido criadas, ainda resta uma
indagacdo nédo superada: Por que ainda morrem tantas mulheres por questdes relacionadas
ao exercicio de sua sexualidade e reproducéo’*?

Umas das primeiras questdes que vém a mente quando tratamos de agravos de saude
que levam ao ébito de mulheres, consiste nas complicaces decorrentes da gravidez, parto,
puerpério ou aborto”. Paradoxalmente, o exercicio de um direito reprodutivo quando
conjugado com elementos internos e externos pode ser determinante para o 6bito de um
numero expressivo de mulheres ao redor do globo.

A mortalidade materna’® e a heranca social negativa que ela transmite s3o questoes
debatidas nos altimos anos, 0 que retoma a pergunta contida no titulo desse topico: diante
de tantos avancos tecnolégicos e cientificos, com a ampliacdo do acesso aos cuidados em
salde e a elaboracdo de politicas e protocolos que cuidam da saude da mulher e dispdem
sobre o parto seguro e humanizado, como ainda morrem tantas gestantes, parturientes e
puérperas?

Miriam Ventura’’ discorre sobre a baixa efetividade desses direitos no cotidiano,
ressaltando que dificuldades de natureza religiosa, ética, politica e social ainda sdo 0s
grandes responsaveis pela inobservancia de tais direitos. A autora destaca que no campo
religioso, a atuacéo de grupos conservadores se choca com a liberdade sexual e reprodutiva,
havendo forte discurso contra o exercicio da autonomia e liberdade pelos seguidores e
praticantes. No campo da €tica, destaca que embora existam ac6es positivas, especialmente
vinculadas a reproducdo humana assistida, aspectos negativos precisam ser considerados em

razdo do uso condendvel da biotecnociéncia, que podem fomentar discriminacbes e

4 Mais uma vez se destaca que homens morrem por questdes vinculadas a sexualidade, seja por atos violentos
em razdo da orientagdo sexual, seja pela positividade para ITSs. Mas chama a atengcdo o nimero de mortes
maternas no mundo relacionadas a questdes exclusivas a natureza feminina.

> Morte materna é a morte de uma mulher durante a gestacdo ou até 42 dias ap6s o término da gestacao,
independentemente da duracdo ou da localizagdo da gravidez. E causada por qualquer fator relacionado ou
agravado pela gravidez ou por medidas tomadas em relacdo a ela.

76 Razdo de Mortalidade Materna (RMM) - relaciona apenas as mortes maternas obstétricas diretas e indiretas
com o nimero de nascidos vivos e é expressa por 100.000 nascidos vivos.

"VENTURA, Miriam. Satde feminina e o pleno exercicio da sexualidade e dos direitos reprodutivos. O
progresso das mulheres no Brasil. 2003-2010. Organizacdo: Leila Linhares Barsted, Jacqueline Pitanguy Rio
de Janeiro: CEPIA; Brasilia: ONU Mulheres, 2011. p. 308-309.
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desigualdade, afastando-se da almejada justica social. Na seara da politica, a autora destaca
as dificuldades de consenso para elaboragdo de normas, planejamento e execucdo de
politicas sobre o tema. Por fim, no campo social, destaca que a escassez de recursos para a
execucdo da politica é causa para a manutencao de um condenavel sistema de iniquidades e
propagam a injustica social.

Ainda nos ensinamentos da autora, em outra obra, o entendimento atual é de que a
mortalidade e morbidade maternas envolvem néo s aspectos bioldgicos e de satude, como
também aspectos éticos, juridicos e sociais. A mortalidade materna é considerada um
indicador privilegiado do estado de salde de uma populagdo, pois revela as falhas dos
sistemas de salde na assisténcia e as condicGes de vida de uma populacdo, além de indicar
o nivel de reconhecimento das sociedades para com os direitos humanos das mulheres.’®

A reducdo da mortalidade materna e neonatal € um desafio para todos os servigcos
de saude e exige participacdo colaborativa da sociedade e o exercicio do controle social, que
em acdes coordenadas podem identificar a magnitude da mortalidade materna, suas causas,
os fatores que a determinam; e propor medidas que previnam a ocorréncia de novas mortes.

Ao dispor sobre mortes evitaveis no contexto dos direitos reprodutivos, ou seja,
aquelas preveniveis por acdes efetivas dos servicos de satde disponiveis, tem-se que o Brasil
ostenta uma elevadissima taxa de mortes de gestantes, parturientes, puérperas ou mulheres
que passaram pelo processo de aborto, que configura evidente violacdo dos direitos
humanos, além de representar grave problema de saude publica, que revelam as iniquidades
significativas nas regiGes brasileiras, por atingir mulheres e criancas economicamente
vulneraveis.

Desse modo, a qualidade de vida de uma determinada regido influencia os nimeros
relativos a morte materna, especialmente tendo em conta a ineficacia de cuidados prestados
a assisténcia a saude da populacdo feminina. Todavia, embora causas econdmicas sejam
elementos determinantes, paises como Cuba e Chile sempre apresentaram ndmeros
semelhantes aos paises desenvolvidos, comprovando que investimentos em ac¢des de saude
resultam em excelentes resultados, mesmo diante de uma realidade financeira diversa das
nacOes mais abastadas, comprovando-se que politicas de austeridade, em momentos de crise
financeira dos Estados, devem ser repensadas quando estamos diante do financiamento de

direitos sociais.

8 VENTURA, Miriam. Direitos Reprodutivos no Brasil. UNFPA. Brasilia: 2009. 32 edicéo. p. 122.
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Fatores a serem considerados como idade, raca, estado civil, escolaridade e
socioecondmicos demonstram que h& uma populagdo mais vulneravel aos agravos de uma
gestacdo e com maior risco de complicacdes, em consonancia com 0s ensinamentos de
Herring’®, no sentido de que a vulnerabilidade estd também atrelada aos investimentos

financeiros, disponibilizagédo de pessoal e condi¢des sociais.

Assim, levando-se em conta apenas os Obitos declarados, a razdo de
mortalidade materna brasileira declinou durante a década de 80, mantendo-
se inalterada entre 1988 e 1997, quando sofreu uma discreta elevacéo, em
especial pelo aumento da razdo de mortalidade materna por causas
obstétricas indiretas. Como estes 6bitos sdo de dificil registro, sugere-se
gue este aumento tenha sido devido a uma melhoria na qualidade das
informac@es, provavelmente associado ao processo de investigagcdo de
Obitos de mulheres em idade fértil por meio dos comités de morte materna.
Em 1996, o Ministério da Saude modificou o formulario para a declaragdo
de ébito, introduzindo perguntas especificas para mulheres de 10 a 49 anos
sobre 0 momento da morte e o fato de estar gravida ou se esteve gravida,
com o objetivo de ampliar a captacdo dos 6bitos maternos. No periodo de
1999 a 2001, a razdo de morte materna do Brasil apresentou uma queda,
gue pode estar associada a uma melhoria na qualidade da atengdo obstétrica
e ao planejamento familiar. Nesse periodo, a questdo da mortalidade
materna ganhou maior visibilidade e varios processos estaduais e
municipais foram deflagrados para este enfrentamento. Em 2003, a razdo
de mortalidade materna no Brasil obtida a partir de dbitos declarados foi
de 51,7 6bitos maternos por 100.000 nascidos vivos, e a razdo de
mortalidade materna corrigida é de 72,4 por 100.000 nascidos vivos,
correspondendo a 1.572 ébitos maternos.®

Em pesquisa preliminar divulgada pelo Fundo de Populacdo das Nag¢bes Unidas
(UNFPA) em meados de 2022, verificou-se que a razdo de mortalidade materna no Brasil,
aumentou 94% (noventa e quatro por cento) durante a pandemia da Covid-19, retrocedendo

a niveis de duas décadas atras.

Em 2021, a razdo de mortalidade materna alcangou 107.53 mortes a cada
100 mil nascidos vivos, conforme informacdes preliminares. Em 2019, a
razdo era de 55.31 a cada 100 mil nascidos vivos. Em 2020, foi de 71.97
mortes a cada 100 mil nascidos vivos, o que ja representou um aumento de
quase 25% em relacdo ao ano anterior. O aumento do nimero total de

™ A definigdo encontra-se brevemente apresentada em momento anterior do texto.

8 BRASIL. Ministério da Salide. Secretaria de Atencdo a Salde. Departamento de AcBes Programaticas
Estratégicas. Manual dos comités de mortalidade materna. Ministério da Salde, Secretaria de Atengdo & Salde.
Departamento de AcOes Programaticas Estratégicas. Brasilia: Editora do Ministério da Saude, 2007. 104 p.
Disponivel —em:  <https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/comites_mortalidade_materna_3ed.pdf>.
Acesso em: 10 abr. 2023.
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mortes maternas foi de 77% entre 2019 e 2021. Os dados sdo do Ministério
da Salde e foram mapeados pelo Observatério Obstétrico Brasileiro.®

Decerto que a pandemia do COVID-19 escancarou as falhas estruturais existentes,
decorrentes da escassa oferta de leitos de unidades de terapia intensiva preparadas para 0s
cuidados de gestantes. Aliou-se a falta de profissionais capacitados, que além de lidar com
a completa falta de conhecimento sobre o virus, precisavam entender e se antecipar ao
comportamento da doenca nesse grupo de risco, haja vista que se manifestava de forma
muito mais agressiva do que em outros grupos.

Apenas a titulo de comparacdo, ao analisar dados extraidos da plataforma do
Observatorio Obstétrico Brasileiro®, durante o ano de 2019, quando ainda n&o havia casos
de Covid no pais, verificou-se o total de 1.575 (mil, quinhentos e setenta e cinco) 6ébitos
oficiais, ou seja, devidamente notificados no Sistema de Informacdo sobre Mortalidade
(SIM), em cumprimento as normas do Ministério da Saude, dos quais, 1.039 (mil e trinta e
nove) foram entre mulheres negras. Ressalta-se que 0s nimeros podem ser ainda maiores
em todos os anos, uma vez que a plataforma alerta sobre a subnotificacdo por parte dos
servigos, motivadas por falhas no preenchimento da declaracdo de dbito que deixam de
correlacionar o 6bito e a gestacdo, parto, puerpério ou complicacdes decorrentes do aborto,
apesar da obrigacdo da notificacdo compulsoria.

No ano de 2020, ja com a decretacdo da Emergéncia em Saude Publica no territério
nacional, a plataforma elencou 1.964 (mil, novecentos e sessenta e quatro) 6bitos maternos
oficiais, dos quais, 1.284 (mil, duzentos e oitenta e quatro) mulheres foram identificadas
como pretas ou pardas. Decerto que os dados indicam o aumento no nimero de notificagdes,
que por si sO exigiam alerta dos poderes publicos, em especial, porque nao se sabia ao certo
os efeitos da crise sanitaria instalada no pais.

Todavia, os efeitos negativos da pandemia foram notérios quando analisados os
dados de 2021, que consolidam o impressionante nimero de 2.941 (dois mil, novecentos e

guarenta e um) Gbitos maternos oficiais, com possibilidade ainda de os nimeros serem

81 Os dados relativos ao ano de 2021 podem ter sofrido alteragdes significativas desde a publicagdo na UNFPA,
haja vista que a plataforma do Observatério Obstétrico do Brasil informa que os dados de 2021 e 2022 séo
ainda preliminares. A razdo da mortalidade materna no Brasil aumentou 94% durante a pandemia. Fundo de
Populacdo da ONU alerta para grave retrocesso. (UNPFA BRASIL. A razdo da mortalidade materna no Brasil
aumentou 94% durante a pandemia. Fundo de Populacdo da ONU alerta para grave retrocesso. 18, out. 2022.
Disponivel em: <https://brazil.unfpa.org/pt-br/news/razao-da-mortalidade-materna-no-brasil-aumentou-94-
durante-pandemia-fundo-de-populacao-da-onu>. Acesso em: 08 mar. 2023).

82 OBSERVATORIO OBSTETRICO BRASILEIRO. Obitos de Gestantes e Puérperas. 2022. Disponivel em:
<https://observatorioobstetrico.shinyapps.io/obitos-grav-puerp.>. Acesso em: 20, ago. 2023.


https://brazil.unfpa.org/pt-br/news/razao-da-mortalidade-materna-no-brasil-aumentou-94-durante-pandemia-fundo-de-populacao-da-onu
https://brazil.unfpa.org/pt-br/news/razao-da-mortalidade-materna-no-brasil-aumentou-94-durante-pandemia-fundo-de-populacao-da-onu
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superiores, em razdo da subnotificagdo no SIM. Ao refinar a pesquisa na plataforma, mais
uma vez chama atencao o quesito raga/cor, que comprova o maior nimero de mortes entre
as mulheres negras. As mortes de mulheres pretas e pardas atingem em conjunto o
elevadissimo patamar de 1.810 (mil oitocentos e dez), enquanto o numero oficial de mortes
maternas de mulheres brancas chegou ao montante de 1.029 (mil e vinte e nove).

Em estudo publicado na Revista da Associagdo de Salde Coletiva,® restou
evidenciado que mulheres racializadas e de regides periféricas, que antes da emergéncia
sanitaria ja enfrentavam dificuldades de acesso ao servico, tiveram sua situacdo agravada,
suportando o peso das deficiéncias em um evidente desequilibrio na distribuicdo de recursos

e Servigos.

Os resultados deste estudo apontam como o racismo e as desigualdades
raciais afetam as gestantes e puérperas pretas e pardas, expondo-as a maior
risco de desfecho letal associado a COVID-19, com destaque para o
periodo puerperal, em que mulheres pretas apresentam maiores
percentuais. SAo as mulheres pretas e pardas também as que acumulam
mais fatores de risco para desfechos negativos maternos tanto na gestacédo
como no puerpério, bem como sdo as gestantes pretas e pardas as que
menos foram internadas na UTI.

[...]

Em nivel internacional, um estudo realizado nos Estados Unidos aponta
resultados semelhantes aos nossos, em que mulheres afro-estadunidenses
apresentam maior concentracdo de fatores de risco e de chance de 6bito
materno por COVID-19 quando comparadas com as mulheres brancas.

Ou seja, na contramdo dos esforcos mundiais para promover a reducdo da
mortalidade materna, o Brasil experimentou um aumento exponencial em um intervalo de
dois anos, com o registro de quase o dobro de mortes entre mulheres negras no periodo em
analise. A pandemia, sem sombra de ddvidas, mostrou-se como um sério obstaculo ao
exercicio dos direitos sexuais e reprodutivos, que foram secundarizados, em razao da grave
crise sanitaria. O dificil acesso aos servigos, como planejamento reprodutivo, pré-natal,
parto, aborto e puerpério, como consequéncia do fechamento de diversos ambulatorios e

deslocamento dos profissionais de salde para outras linhas de cuidado que estavam

8 GOES, Emanuelle Freitas; FERREIRA, Andréa; J.F. RAMOS, Dandara. Racismo antinegro e morte materna
por COVID-19: o que vimos na Pandemia? Ciéncia Salde Coletiva. Out. 2022. Disponivel
em: <http://cienciaesaudecoletiva.com.br/artigos/racismo-antinegro-e-morte-materna-por-covid19-o-que-
vimos-na-pandemia/18565?id=18565 >. Acesso em: 23 mar. 2023.
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sobrecarregadas, foi um dos grandes responsaveis para os resultados ora apresentados,
ressaltando-se que o pais atingiu a pior marca mundial de morte materna por Covid-19.

No inicio do periodo pandémico, a recomendacao das autoridades sanitarias era de
isolamento horizontal ou lockdown, havendo expressa orientacdo para que as gestantes
procurassem os servigos de salde apenas diante da extrema necessidade, permanecendo em
seus lares. Todavia, houve relatos que muitas gestantes, puérperas e lactantes chegavam aos
servigos de saude ja em péssimas condi¢des clinicas. Questiona-se, inclusive, se 0 pouco
conhecimento no inicio do enfrentamento do virus tenha de alguma forma contribuido para
a busca tardia dessas mulheres pelos cuidados nos equipamentos de salde, tanto que, tempos
depois, a orientagdo mudou drasticamente no sentido de que esse grupo de risco deveria
procurar assisténcia médica o mais breve possivel, em razdo da progressao rapida da doenca.

O estudo antes referido reforca o peso nefasto da iniquidade ao expor as principais

causas que contribuiram para o aumento expressivo de Obitos entre mulheres pretas e pardas:

A demora em procurar o servico de salde pode estar relacionada com as
experiéncias individuais e coletivas anteriores ao racismo obstétrico, que
reservam as mulheres pretas e pardas esse lugar que desumaniza. Com isso,
as mulheres pretas e pardas chegam ao servico numa situacdo de maior
agravamento do quadro clinico, com necessidade de internagdes em UTI,
0 que é chamado de situacédo limite, como foi observado no nosso estudo.
A diminuicdo da renda, em particular entre as mulheres inseridas no
mercado informal, ocasionada pela recessdo econémica e agravada pelas
medidas de distanciamento social, e o receio de usudrias de buscarem os
servicos por medo de contaminagdo em transportes publicos ou nas
unidades de saude, s&o outros fatores que contribuiram para a redugéo da
procura pelos servigos e as colocaram em risco a salde nesse periodo
gravidico-puerperal.

[..]

Para as gestantes e puérperas no inicio da pandemia ndo foi elaborado
nenhum protocolo de atencdo como medida principal, pelo contrario,
houve um retardo nas iniciativas de prevencdo/mitigacdo, contribuindo
para aumento do Gbito materno, sendo o Brasil o principal pais em morte
materna por COVID-19 no mundo. Especialistas no tema alertavam, no
inicio da pandemia, considerando que esse grupo costuma estar
particularmente vulnerabilizado dadas as ameacas de doencas infecciosas,
que a satde global tem histdricos anteriores de como esses agravos atingem
gestantes e puérperas, como aconteceu com o HIN1, em 2009, que
ocasionou 0 aumento das mortes maternas, segundo a Organizagédo
Mundial de Saude. Mas, é importante destacar que as doencas infecciosas
guando encontram um terreno estruturado pelas desigualdades tornam
mais grave o cendrio de morbimortalidade materna, é o que tem sido visto
com a pandemia do novo coronavirus.8*

8 GOES, Emanuelle Freitas; FERREIRA, Andréa; J.F. RAMOS, Dandara. Racismo antinegro e morte materna
por COVID-19: o que vimos na Pandemia? Ciéncia Salde Coletiva. Out. 2022. Disponivel
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As mortes maternas podem ocorrer por causas obstétricas diretas e indiretas. Como
exemplo de causas diretas temos as intervenc@es no parto ou hemorragias. Por outro lado, as
causas caracterizadas como indiretas estdo vinculadas as doencas prévias ou desenvolvidas
na gravidez. Em 2019, por exemplo, 479 (quatrocentos e setenta e nove) 6bitos decorreram
de causas indiretas. Em 2020, foram quase o dobro, atingindo 843 (oitocentos e quarenta e
trés Obitos), o que inclui, obviamente, os casos de Covid-19. J& em 2021, evidencia-se
aumento significativo, especialmente se comparado aos nimeros de obitos notificados em
2019, haja vista que foram oficializadas 1.872 (mil oitocentos e sessenta e duas) mortes por
causas indiretas. Dentro desse recorte, também se verifica a maior incidéncia entre mulheres
negras, tendo em vista que a plataforma aponta 1075 (mil e setenta e cinco mortes entre esse
grupo).

A plataforma também permite consulta de 6bitos entre as regides do pais, estados e
municipios. E ao utilizar o ano de 2021 como referéncia, tem-se que interessante analise por

regido do pais:

Regido do pais Obitos maternos notificados por causas
diretas, indiretas ou ndo informadas,
ocorridos em 2021 (dados preliminares

atualizados até 24 de fevereiro de 2023)

Norte 434
Nordeste 818
Centro-Oeste 295
Sudeste 1013
Sul 381

Os dados analisados na plataforma apenas reforcam os ensinamentos de Cook e
outros autores na obra coletiva®®, que afirmam que a iniquidade é uma causa de
preocupacao no campo das injusticas sociais e refletem no exercicio da liberdade sexual

e autonomia reprodutiva. Decerto, seguindo a brilhante linha de raciocinio dos autores,

em: <http://cienciaesaudecoletiva.com.br/artigos/racismo-antinegro-e-morte-materna-por-covid19-o-que-
vimos-na-pandemia/18565?id=18565 >. Acesso em: 23 mar. 2023.

8 COOK, Rebecca. DICKENS, Bernard. FATHALIA, Mahmoud. Salide Reprodutiva e direitos humanos:
integrando medicina, ética e direito. Tradugdo: Andreia Romani, Renata Perrone e equipe. Rio de Janeiro:
Cepia, 2004. p. 15 e ss.
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a desigualdade afeta a saude reprodutiva com enorme intensidade. Ademais, consolida
a tese dos autores a simples pesquisa na plataforma do Observatorio, que comprova que
mulheres negras morrem mais do que mulheres brancas, que em regra possuem acessos
aos recursos da rede privada ou da satde suplementar®.

A realidade do Brasil apenas reforca o argumento de que mulheres pobres (e
majoritariamente negras) enfrentam maiores obstaculos para obter informacdes seguras a
respeito de métodos contraceptivos, além da consideravel reducédo de oferta de métodos -
comparativamente aos existentes no mercado nacional e disponiveis para mulheres pagantes
- e com isso acabam tendo mais filhos do que desejariam, impactado na sua qualidade de

vida e nos nimeros de mortalidade.

Freqlientemente, as barreiras contra o avango na melhoria da saude das
mulheres sdo fundamentadas em condicGes sociais, econémicas, culturais,
legais e demais condicGes co-relacionadas que transcendem consideracdes
de salde. Aspectos sociais, como o analfabetismo ou o baixo nivel
educacional ou a falta de oportunidades profissionais ndo deixam outra
alternativa para as mulheres jovens que o casamento e a maternidade
precoces. Estes fatores também fazem com que elas ndo tenham os meios
econdmicos e outros de acesso a contracepcdo. A vulnerabilidade das
mulheres a abusos sexuais e a outros tipos de agressao dentro e fora do
casamento aumenta o risco da incidéncia de gravidez ndo desejada e a
realizacdo de abortos inseguros. O que se observa é o respaldo legal para
costumes sociais, religiosos e econémicos que, historicamente, tém sido
usados como justificativa para as discriminacdes contra as mulheres.
Estudos e pesquisas realizados na area das ciéncias sociais e do direito,
especialmente aqueles que incorporam uma perspectiva de género, ajudam
a entender como estas questes sociais e legais afetam e prejudicam a
condicdo e a autonomia das mulheres, gerando, conseqlientemente,
impactos em sua satide reprodutiva.®’

8 <“Em 2021, sequndo estatisticas preliminares do Ministério da Salde, a razdo de mortalidade materna
alcancou 107.53 mortes a cada 100 mil nascidos vives. Isso significa que, a cada 100 mil bebés nascidos vivos,
107 mulheres morreram, em média. Um aumento de 94% em relacdo ao periodo anterior a pandemia: em 2019,
a razdo era de 55.31 a cada 100 mil nascidos vivos. Em 2020, foi de 71.97 mortes a cada 100 mil nascidos
Vvivos, 0 que j& tinha representado um aumento de 25% em relacdo a 2019. O aumento do ndmero total de
mortes maternas foi de 77% entre 2019 e 2021. As estatisticas do ministério foram mapeadas pelo Observatério
Obstétrico Brasileiro.”

BANT, Astrid. Niveis de morte materna no Brasil demandam aceleracdo do investimento em salde
reprodutiva. UNFPA Brasil. 19 out. 2022. Disponivel em: <https://brazil.unfpa.org/pt-br/news/niveis-de-
morte-materna-no-brasil-demandam-aceleracao-do-investimento-em-saude-reprodutiva>. Acesso em: 28 mar.
2023.

87 COOK, Rebecca; DICKENS, Bernard; FATHALIA, Mahmoud. Salde Reprodutiva e direitos humanos:
integrando medicina, ética e direito. Tradugdo: Andreia Romani, Renata Perrone e equipe. Rio de Janeiro:
Cepia, 2004. p. 19.
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Segundo site oficial do Fundo de Populagdo das NagBes Unidas®, organismo da
ONU responsavel por questdes populacionais, lacunas importantes permanecem entre 0s
diversos grupos sociais. Enfocar nas desigualdades estruturais de carater social e econémico,
bem como raciais, étnicas, etarias, de género e local de residéncia, continua a ser uma

importante prioridade em termos de politicas.

E preciso agir agora e intensificar esforcos para garantir que todas
as mulheres, dos diversos perfis sociodemogréaficos, possam passar com
seguranca e dignidade pela gravidez e parto e que contem com todos 0s
cuidados, informacdes e recursos relevantes. Isso passa por facilitar e
garantir o acesso a atencdo a salde por mulheres afrodescendentes, em
situacdo de pobreza, indigenas, populacdo rural, entre outros grupos que
historicamente enfrentam situacdes de vulnerabilidade social .

A alta incidéncia da mortalidade materna, principalmente em paises em
desenvolvimento, destaca a necessidade de efetivar politicas para uma reproducédo
segura e planejada. Em relatério publicado recentemente, denominado “Tendéncias na
mortalidade materna de 2000 a 2020” (Trends in maternal mortality 2000 to 2020
- Estimates by WHO, UNICEF, UNFPA, World Bank Group and UNDESA/Population
Division), revelam-se mais uma vez os retrocessos alarmantes para a saude das mulheres nos
ultimos anos, tendo em vista que as mortes maternas aumentaram ou estagnaram em quase

todas as regides do mundo, n&o representando apenas uma triste realidade nacional. %-%

8 Segundo informacdes extraidas do proprio site da agéncia “O UNFPA é a agéncia de saide sexual e
reprodutiva das Nagdes Unidas. A missdo do UNFPA é criar um mundo onde cada gravidez seja desejada, cada
parto seja seguro e que o potencial de cada jovem seja realizado. O UNFPA atua pela realizagdo dos direitos
reprodutivos para todas as pessoas e apoia 0 acesso a uma ampla gama de servigos de salde sexual e
reprodutiva, incluindo planejamento familiar voluntario, cuidados de satde materna de qualidade e educacdo
sexual abrangente.” NACOES UNIDAS. Conselho Executivo do Programa das Nagdes Unidas para o
Desenvolvimento. Fundo de Populacdo das Nagdes Unidas e Escritério das Na¢bes Unidas de Servigos para
Projetos. Documento de Programa de Pais para o Brasil. 01, jul. 2016. Disponivel em:
<https://brazil.unfpa.org/sites/default/files/pub-pdf/UNFPA_CPD%20Brasil%202017_ 2021 Portugues.pdf>.
Acesso em: 28 mar. 2023.

8 |bidem.

% “Em nameros totais, as mortes maternas continuam amplamente concentradas nas partes mais pobres do
mundo e em paises afetados por conflitos. Em 2020, cerca de 70% de todas as mortes maternas ocorreram na
Africa subsaariana. Em nove paises que enfrentam graves crises humanitarias, as taxas de mortalidade materna
foram mais que o dobro da média mundial (551 mortes maternas por 100.000 nascidos vivos, em comparagédo
com 223 globalmente)”

UMA mulher morre a cada dois minutos devido a gravidez ou ao parto, indica estudo de agéncias da ONU.
UNFPA Brasil. 27 fev. 2023. Disponivel em: <https://brazil.unfpa.org/pt-br/news/uma-mulher-morre-cada-
dois-minutos-devido-a-gravidez-ou-ao-parto-indica-estudo-da-onu>. Acesso em: 24, abr. 2023.

%1 «“Aproximadamente um tergo das mulheres ndo faz nem quatro dos oito exames pré-natais recomendados ou
recebe cuidados pos-natais essenciais, enquanto cerca de 270 milhdes de mulheres ndo tém acesso a métodos
modernos de planejamento familiar. Exercer controle sobre sua sadde reprodutiva — particularmente decisfes
sobre se e quando ter filhos — é fundamental para garantir que as mulheres possam planejar e espacar a gravidez


https://brazil.unfpa.org/pt-br/node/136405
https://brazil.unfpa.org/pt-br/node/136405
https://brazil.unfpa.org/pt-br/news/uma-mulher-morre-cada-dois-minutos-devido-a-gravidez-ou-ao-parto-indica-estudo-da-onu
https://brazil.unfpa.org/pt-br/news/uma-mulher-morre-cada-dois-minutos-devido-a-gravidez-ou-ao-parto-indica-estudo-da-onu
https://link.mediaoutreach.meltwater.com/ls/click?upn=rq925hATB-2B6DjGCB7lyQ0HPtRBYzOA-2F7YRnHM6pTzM3e8uubKrzRD08dT2btvq9TRxS6kDCpKyN5l3yzFzJ-2F-2BB6wUDu-2F78WhlnCaAzMS3R2UvFuJqgPzQxsF8wYkyfxzDCLr_jR-2FQ3qORBbR5yrZyeJSg-2F-2F84P4OZQS-2Bnn1Z4upIyhSQLWRl8vctsMJlzExU7RDDbH0uAeLMVt3-2BPR2hdRTS4HuOpyn6HkFZgwTBGr9TMuOgPHwWa-2FqQBC0uUwtHrqBK6QQUxNTQi3haWKuB4Jv3S0-2Bl8tHdzEP2ZXbNDrOBtvHOdsY8EVgqaAME92fzu1OvCcI7kUQakY-2F1fy0KeSaZEhE4XxJSSmotJ9TZwi1B-2FYIhRekd7vE1eBwyMRVCEs99dOTX6tD4EPNsBnIMfjELsIkDNywR0GFE2NclmkBkiP-2Bh8k-2F7U2AaD9GofN9nnt1YBHMeoWD5t0RgclHlkvtdwzOx4pRYSKxCjydybP8EF0Ygp9emKod1CPK0-2FQZ64TNeTGmb076zCdI6g1Qz7HGRg3w-3D-3D
https://link.mediaoutreach.meltwater.com/ls/click?upn=rq925hATB-2B6DjGCB7lyQ0MjEKwXNq2QHEyq7BP55u3hDtrICPJZqc0RIg1meIereU0SSyBQW9pGRleIn5tNHY6MRyz2G6LV9NXro6hkWjNqVw-2F32pQF-2FLcqfriUnrobTO2NTd7trflmWawpAkPFtdHFVPgNls2mGouvIDHptI4o-3DwEAt_jR-2FQ3qORBbR5yrZyeJSg-2F-2F84P4OZQS-2Bnn1Z4upIyhSQLWRl8vctsMJlzExU7RDDbH0uAeLMVt3-2BPR2hdRTS4HuOpyn6HkFZgwTBGr9TMuOgPHwWa-2FqQBC0uUwtHrqBK6QQUxNTQi3haWKuB4Jv3S0-2Bl8tHdzEP2ZXbNDrOBtvHOdsY8EVgqaAME92fzu1OvCcI7kUQakY-2F1fy0KeSaZEhIPp-2F9bAR5pU7qeONNToIUAiwC-2BfbEhKuf8C7pexj46DD8MTTvn4AWAWFu2Q7rNL4E-2BE63MjDBazdU-2F0zPsapeKQugjCpiGjqrrghvZeN-2F-2FOb1hp-2FTDY-2Bdgt-2FuA7nkPgjMXIlwVHtpnfp4UgarWQ82MTop93z4QpSC08NURiLhsVxUkSYBYvoK-2FNHhdFLdfuQQ-3D-3D
https://link.mediaoutreach.meltwater.com/ls/click?upn=rq925hATB-2B6DjGCB7lyQ0MjEKwXNq2QHEyq7BP55u3iojE-2B2Tb-2BGZOxiMMayCrUxoFWSaSfVUDARGv9UQthWnN5DjdTa4CU3KnXbZRgyJHWhNeNUq5BB72SR6VFq3QTtH_mM_jR-2FQ3qORBbR5yrZyeJSg-2F-2F84P4OZQS-2Bnn1Z4upIyhSQLWRl8vctsMJlzExU7RDDbH0uAeLMVt3-2BPR2hdRTS4HuOpyn6HkFZgwTBGr9TMuOgPHwWa-2FqQBC0uUwtHrqBK6QQUxNTQi3haWKuB4Jv3S0-2Bl8tHdzEP2ZXbNDrOBtvHOdsY8EVgqaAME92fzu1OvCcI7kUQakY-2F1fy0KeSaZEhElKFvKWbcB-2BN4hRzROvDkLWjnrCmqsnx9fUQiSnN-2Fu-2Btw6qX95NIUm5eScHv-2FSVssAawMMeYv0JtALV5b1-2FhmpfbSYo8m6Ja2TjFUnpFy6uo26QVGlurIJN7zTUU8OYhuNx6fFAkzNPmcbrgrir6xqYiRzbhPJE9ANvTXnVy6zl5QKrZhpfthvJIJEQzBRGoQ-3D-3D
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Nesse contexto, reconhece-se que a principal funcéo ao conferir status de direito
humano auténomo aos direitos sexuais e reprodutivos é a busca pela protecdo da satde
das mulheres®. N&o significa que homens ndo tenham garantias sobre as mesmas
questdes, entretanto, ao longo da evolucdo da humanidade, o género feminino foi
rotineiramente objeto de cerceamento ou mitigacdo quanto & sua autonomia, ao ponto
de que existem diversas normas, inclusive de carater incriminador, que incidiam sobre

0 corpo da mulher.

2.4 A interferéncia normativa em corpos femininos

Muito se discute sobre as limitagBes impostas pelos requisitos contidos na
legislacdo sobre planejamento familiar. Decerto que toda a discussao possui duas visoes
antagobnicas, dentro do movimento feminista. A primeira, na linha do feminismo
tradicional, que pautou as discussdes sobre a autonomia feminina e sempre criticou os
limites impostos pela legislacédo, tem grande parte de suas criticas absorvidas na recente
mudanca legislativa que aboliu a exigéncia do consentimento do cbnjuge para a
realizacdo da laqueadura.

Do outro lado, temos o feminismo negro, que defende algumas restri¢cbes
impostas pela lei, em razdo de um passado em que a laqueadura era praticada
principalmente em mulheres racializadas, sem que essas fossem sequer informadas
sobre os efeitos permanentes do procedimento. Tal passado serd objeto de maiores

esclarecimentos no proximo capitulo, mas mereceu uma breve mencao.

e proteger sua salde. As desigualdades relacionadas a renda, educacgdo, raga ou etnia aumentam ainda mais 0s
riscos para mulheres gravidas marginalizadas, que tém menos acesso a cuidados essenciais de maternidade,
mas tém maior probabilidade de apresentar problemas de satde subjacentes durante a gravidez.”

UMA mulher morre a cada dois minutos devido a gravidez ou ao parto, indica estudo de agéncias da ONU.
UNFPA Brasil. 27 fev. 2023. Disponivel em: <https://brazil.unfpa.org/pt-br/news/uma-mulher-morre-cada-
dois-minutos-devido-a-gravidez-ou-ao-parto-indica-estudo-da-onu>. Acesso em: 24, abr. 2023.

%2 "Embora os métodos contraceptivos, em geral, sejam seguros, o uso de qualquer medicagdo ou dispositivo,
incluindo a contracepcéo, envolve riscos. Com o0 objetivo de monitorar a seguranca de todos os medicamentos
e dispositivos, a ANVISA trabalha em conjunto com profissionais da &rea da salde, clinicas e hospitais
espalhados por todo o pais para reunir informacdes a respeito de pacientes que tiveram sérios problemas de
salide. Se vocé apresenta um problema grave que possa estar relacionado ao uso de contracepcao, informe a
sua médica ou médico, ou ainda & UBS. Muitas pessoas profissionais da salide automaticamente reportam a
ANVISA e ao InMetro esses problemas de salde preocupantes, o que pode ajudar outras mulheres a evitar
riscos similares, melhorando, assim, a seguranca de futuros produtos contraceptivos." COLETIVO
FEMINISTA SEXUALIDADE E SAUDE (org). Nossos corpos por nés mesmas. Sdo Paulo: Casa Literaria,
2021. local. 3375 de 6365. E-book.


https://brazil.unfpa.org/pt-br/news/uma-mulher-morre-cada-dois-minutos-devido-a-gravidez-ou-ao-parto-indica-estudo-da-onu
https://brazil.unfpa.org/pt-br/news/uma-mulher-morre-cada-dois-minutos-devido-a-gravidez-ou-ao-parto-indica-estudo-da-onu
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Todavia, além das limita¢Bes impostas pelos requisitos da legislacdo que versa
sobre planejamento familiar, tem-se outra questdo que exige algumas linhas e sempre
estd presente nos debates mais calorosos. Assim, como exemplo sobre interferéncias
normativas nos corpos femininos, temos a criminalizagio do aborto voluntario®. Norma
que foi discutida e elabora em ambientes masculinos, sem qualquer participacéo
relevante de mulheres no processo decisério, mas que ignora o fato de que os risco
fisicos, econébmicos e sociais de gestar recaiam majoritariamente sobre os corpos
femininos®*.

Nesse momento, faz-se necessario apontar que ainda pende de julgamento o
Arguicdo de Descumprimento de Preceito Fundamental (ADPF) n.° 442 de 2017,
proposta pelo Partido Socialismo e Liberdade (PSOL), que discute a descriminalizacdo
do aborto induzido e voluntério, fora das hipoteses legais, realizado nas primeiras 12
semanas, por serem incompativeis com a dignidade da pessoa humana e a cidadania das
mulheres; a promocdo da ndo discriminacdo; e por violarem direitos fundamentais das
mulheres a vida, a liberdade, a integridade fisica e psicoldgica, a igualdade de género, a
proibicdo de tortura ou tratamento desumano ou degradante, a salde e ao planejamento

familiar.

A despeito do extenso debate constitucional transnacional sobre o carater
ndo absoluto e sim gradual da protecdo juridica ao desenvolvimento
embrionario e fetal, também ja assentado na jurisprudéncia desta Suprema
Corte, o aborto seria um “caso dificil” pelo forte apelo moral que provoca.
Em democracias constitucionais laicas, isto é, naquelas em que o
ordenamento juridico neutro garante a liberdade de consciéncia e crenca
no marco do pluralismo razoavel e nas quais ndo se professa nenhuma
doutrina religiosa como oficial, como é o caso do Brasil, enfrentar a
constitucionalidade do aborto significa fazer um questionamento legitimo
sobre o justo: qual a razoabilidade constitucional do poder coercitivo do
Estado para coibir o aborto?

9 Ha de se ressaltar que a Constituinte rejeitou texto que previa a protecdo da vida desde a concepgao, fato que
implicaria na proibi¢do absoluta do aborto, inclusive nas excec¢Bes legais, como o aborto terapéutico,
sentimental e eugénico.

% Em 2016, no Habeas Corpus n. 124.306 julgado pela Primeira Turma do Supremo Tribunal Federal, que
dizia respeito a prisdo preventiva de funcionarios de uma clinica clandestina de aborto localizada no Rio de
Janeiro, por sua maioria seguiu um voto-vista do Ministro Luis Roberto Barroso que incidentalmente concluiu
pela inconstitucionalidade da criminalizacdo do aborto voluntario nos 3 primeiros meses de gestacao, por ser
medida legal desproporcional que viola direitos fundamentais das mulheres, incluindo direitos sexuais e
reprodutivos, autonomia, integridade fisica e psiquica e igualdade.

BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Habeas Corpus n.° 124.306. Relator: Min. Marco Aurélio. Brasilia, DF,
29 de novembro de 2016. Disponivel em:
<https://www.stf.jus.br/arquivo/cms/noticiaNoticiaStf/anexo/HC124306LRB.pdf>. Acesso em: 28 mar. 2023.
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5. A longa permanéncia da criminalizacéo do aborto é um caso de uso do
poder coercitivo do Estado para impedir o pluralismo razodvel. Em um
contexto de descriminalizacdo do aborto, nenhuma mulher seré obrigada a
realiz&-lo contra sua vontade. Porém, hoje, o Estado brasileiro torna a
gravidez um dever, impondo-a as mulheres, em particular as mulheres
negras e indigenas, nordestinas e pobres, 0 que muitas vezes traz graves
consequéncias ao projeto de vida delas. A Pesquisa Nacional do Aborto
2016 mostra que, somente em 2015, 417 mil mulheres realizaram aborto
no Brasil urbano e 503 mil mulheres em extrapolacdo para todo o pais. Isso
significa que cerca de uma mulher a cada minuto faz aborto no Brasil. O
aborto €, portanto, um fato da vida reprodutiva das mulheres brasileiras.
[..]

Ainda que a taxa de prisdo por aborto seja desprezivel quando comparada
ao universo de mulheres que realizaram aborto, néo se pode argumentar
auséncia de efeitos nocivos da lei penal. Para além da persecucao penal
discriminatéria imposta a decisGes reprodutivas das mulheres, a
criminalizag&o do aborto amplia seus efeitos de morbimortalidade. Estudos
recentes estimam que entre 8 e 18% de mortes maternas no mundo
decorram de abortos inseguros, e estdo concentradas em paises pobres. No
Brasil, a prdpria criminalizagdo dificulta a producdo de dados nacionais
confiaveis sobre a mortalidade associada ao aborto inseguro, mas sabe-se
gue cerca de metade das mulheres que fez um aborto ilegal no pais precisou
ser internada.®®

E notorio que a questdo do aborto voluntario precisa ser discutida por técnicos,
em decisdo cientificamente justificada para sua devida inclusdo como politica publica.
Faz-se publico que uma quantidade expressiva de mulheres no mundo inteiro coloca em
risco as suas vidas e a sua saude para interromper uma gravidez nao desejada. O aborto é
elencado como umas das principais causas de mortalidade materna, especialmente em paises
em desenvolvimento, que ndo contam com servi¢co da rede hospitalar apta a lidar com as
complicacgdes decorrentes da interrupcéo voluntéria praticada de maneira informal, seja pelo
autoaborto, seja perante servicos clandestinos.

De acordo com a OMS, a cada dia sdo realizados 55.000 (cinquenta e cinco mil)
abortos inseguros, que sdo responsaveis pela morte de 200 (duzentas) mulheres

diariamente®. Majoritariamente, o aborto ocorre em paises em desenvolvimento e elementos

% ARGUICAO DE DESCUMPRIMENTO DE PRECEITO FUNDAMENTAL n.° 442. Partido Socialismo e
Liberdade — Psol. Conjur. Disponivel em: <https://Www.Conjur.Com.Br/DI/Psol-Stf-Descriminalize-Aborto-
Meses.Pdf>. Acesso em: 28 mar. 2023.

% «“As controvérsias morais e religiosas sobre o aborto tendem a ocultar as dimensdes clinicas e de satde
publica envolvidas. Segundo estimativas da Organizagdo Mundial da Saude, pelo menos 70.000 mulheres
morrem anualmente em decorréncia de complicagdes com abortos inseguros. Em todo o mundo, o0s abortos
inseguros contribuem para 13% das mortes maternas, sendo que, em alguns paises, 60% dos casos de
mortalidade materna sdo resultantes de abortos inseguros. A OMS acredita que mais da metade das mortes
decorrentes de abortos induzidos ocorrem nos paises do Sul e no sudeste asiatico, seguido da Africa
Subsaariana.” COOK, Rebecca; DICKENS, Bernard; FATHALIA, Mahmoud. Saide Reprodutiva e direitos


https://www.conjur.com.br/Dl/Psol-Stf-Descriminalize-Aborto-Meses.Pdf
https://www.conjur.com.br/Dl/Psol-Stf-Descriminalize-Aborto-Meses.Pdf
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determinados por questdes sociais ou religiosas, tendem a afastar iniciativas publicas de

servigos, atendimento e acolhimento dessas mulheres.

Nos ultimos anos, mecanismos internacionais de monitoramento da
Convencdo Contra a Tortura e Outros Tratamentos ou Penas Cruéis,
Desumanos ou Degradantes (1984), da qual o Brasil € signatério, tém
afirmado que, para além dos casos de dores e sofrimento agudos impostos
por pessoas no exercicio de autoridade publica para obtencdo de
informac@es ou para fins de castigo, também constitui tortura a negacéao de
servicos de saude reprodutiva, como o aborto, em que profissionais de
salde em situacdo de autoridade sobre mulheres imp6em-lhes sofrimento
em razdo de discriminagdo, na medida em que a decisdo por ndo seguir
uma gestacdo contraria a expectativa de maternidade compulsoéria
associada as mulheres.%’-%

As diretrizes para uma politica de salde publica voltada para o projeto de
parentalidade, que importara em dréstica reducdo de Obitos maternos evitaveis, consistem
em oferecer meios para a propria familia ou individuo perceber situacdes em que as escolhas
sobre procriacdo se tornem interessantes para manutencdo de recursos econdmicos da
unidade familiar, bem como para salde reprodutiva de seus integrantes dentro da seara da
liberdade de escolha da propria familia, sem intervencionismo e imposicdes estatais.
Contudo, também exige do estado oferta adequada de programas que atendam as

necessidades basicas de salde daquela populacao.

humanos: integrando medicina, ética e direito. Traducdo: Andreia Romani, Renata Perrone e equipe. Rio de
Janeiro: Cepia, 2004.p. 27.

" Arguigdo De Descumprimento De Preceito Fundamental n.° 442. Partido Socialismo e Liberdade — Psol.
Conjur. Disponivel em: <https://Www.Conjur.Com.Br/DI/Psol-Stf-Descriminalize-Aborto-Meses.Pdf>.
Acesso em: 28 mar. 2023.

% Ainda em relevante nota de rodapé, os autores da ADPF trazem o seguinte trecho: “Nesse sentido, afirmou
0 Relator Especial sobre Tortura e Outros Tratamentos ou Penas Cruéis, Desumanos ou Degradantes, Juan
Méndez: ‘As mulheres sdo vulneraveis a tortura e aos maus-tratos quando procuram assisténcia médica em
funcdo de desconformidade real ou aparente com as fun¢Bes que a sociedade determina para cada sexo
(Comentéario Geral no 2). A discriminagdo contra mulheres, meninas e outras pessoas com base em sexo,
género, orientacdo sexual real ou percebida ou identidade de género e caracteristicas sexuais muitas vezes é
subjacente a tortura e aos maus-tratos cometidos contra elas em servicos de salde. Isso é especialmente
verdadeiro quando as pessoas buscam tratamentos, como o aborto, que podem ser contrarios as funcdes e
expectativas que a sociedade atribuiu ao seu género. O Direito Internacional dos Direitos Humanos reconhece
cada vez mais que os abusos e maus-tratos infligidos a mulheres que tentam obter atendimento em servicos de
salde reprodutiva podem causar enormes e duradouros sofrimentos fisicos e emocionais provocados por
motivo de género (A/HRC/22/53). Prestadores de servicos de salde tendem a exercer autoridade consideravel
sobre seus pacientes, o que coloca as mulheres em posi¢éo indefesa, ao passo que a falta de marcos legais e
regulamentares que permitam as mulheres exercer seu direito de acesso a servi¢os de sadde reprodutiva as
tornam mais vulneraveis a tortura e aos maus-tratos’. (Ibidem)
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CAPITULO 3- ABIOETICA E OS DIREITOS SEXUAIS E REPRODUTIVOS

Com os avangos dos direitos sexuais e reprodutivos e o surgimento de novas
tecnologias na &rea de salde, evidenciou-se tensdes entre o0s interesses envolvidos,
questionando-se como conciliar o desenvolvimento cientifico, extremamente necessario
para prevencdo e promocdo da salde, aliado as garantias inerentes aos direitos humanos, e a
protecdo da dignidade da pessoa humana. Surge, portanto, a imprescindivel necessidade de

se dialogar com a ética, focada no campo da medicina, como destacado por Evandro Alencar:

Importa frisar que, no decorrer da histdria da ciéncia, praticas desregradas
e antiéticas se utilizaram dos critérios cientificos em experimentos que
buscavam resultados com fins distantes dos ideais cientificos de promover
0 bem-estar humano. Dentre essas préaticas, destacam-se a utilizagéo de
cobaias humanas em experimentos, o desenvolvimento de materiais
quimicos e bioldgicos para fins bélicos, praticas eugénicas da politica
ariana-nazista, esterilizacdo em massa e outras atividades questionaveis e
moralmente repudiaveis pela ética ocidental. Essas praticas remontam a
um passado marcado pelo uso da ciéncia e da politica para subjugar grupos
socialmente vulneraveis, como pessoas negras, pobres, mulheres, criancas
e pessoas com deficiéncia, e outros segmentos sociais, como judeus,
ciganos e homossexuais. No panorama atual, os avancos cientificos
também apresentam ameacas & integridade de grupos sociais vulnerados
devido, principalmente, & concep¢do cientifica que defende o
determinismo genético e a propagacao de preconceitos e outras ideologias
que buscam legitimar discriminacgdes.*®

O autor ao definir bioética, em sua obra que conjuga a analise dos direitos
reprodutivos e pessoa com deficiéncia, dispde, em linguagem clara, o sentido e a relevancia
da insercdo da ética para estabelecer os limites da atuacdo em salde e o tratamento destinado

ao paciente, sujeito de protecdo e cuidado.

[...] a bioética apresenta-se como importante campo de estudo para dirimir
conflitos e estabilizar interesses decorrentes das novas possibilidades
médicas e tecnoldgicas oferecidas pela ciéncia e que conflitam com a
dignidade da pessoa humana, em especial da pessoa com deficiéncia.
Portanto, é uma disciplina que vem confrontar as inovagdes da ciéncia com
0 juizo sobre sua utilizacdo ética, a partir dos consagrados principios
bioéticos e também de uma perspectiva social, de equidade e de protecdo
aos mais vulnerados. Dessa maneira, € imperioso realizar uma reflexdo

% ALENCAR, Evandro. Uma abordagem bioética sobre os direitos reprodutivos: entre o utilitarismo médico
e o reconhecimento da dignidade das pessoas com deficiéncia. S&o Paulo: Paco e Littera. 2022. local. 198 de
4586. E-book.
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bioética para compreender os limites das inovagdes da ciéncia, com intuito
de certificar que se possa avancar cientificamente sem agredir bens
humanos, como vida, liberdade, igualdade e direitos humanos em geral,
assim como impor freios necessarios a deturpacdo do interesse médico-
cientifico pelo politico-econdmico, para que ndo se relativizem valores
morais basicos e protecdes juridicas indispensaveis a dignidade da pessoa
humana. Ademais, essa preocupacdo ética com o desenvolvimento de
novas praticas médicas pautadas no apelo a satde reprodutiva implica em
observar também a percep¢do de um discurso baseado em questdes
correlacionadas diretamente ao controle populacional e a um darwinismo
social, 0 que resulta numa perspectiva de planejamento do futuro da
humanidade, uma artificiacdo da selecdo natural e outras questdes de
ordem socioeconbmica que sdo questionaveis e merecem aprofundado
estudo. %

A palavra bioética'® é definida como sendo o estudo sistematico das dimensoes
morais, que incluem anélise, tomada de decisdo, conduta e normas morais na area da
medicina, utilizando de preceitos éticos e com apoio interdisciplinar para a formulacao
desses preceitos.

Torna-se, desse modo, importante campo de ciéncia aplicada para a discussao, com
sua abordagem transdisciplinar, e enfrentamento de dilemas morais diretamente
relacionados com os avancos tecnoldgicos, que podem alterar substancialmente aspectos da
vida e saude, em razdo do emprego de tecnologia que viole tais preceitos, e
consequentemente, desrespeitem caracteristicas da qualidade e vida, em frontal violagdo as
garantias dos direitos humanos.

Logo, é uma area tedrica que apresenta importante capacidade critica para
enfrentar as vicissitudes das ciéncias da salde, em sentido amplo, que
engloba o homem, seus instrumentos, a técnica e 0 meio ambiente. O
objetivo da bioética, enquanto finalidade tedrica e area de estudo, é o de
encorajar 0 debate publico, ético e profissional em duas questbes
elementares e que se apresentam urgentes, a saber: a responsabilidade em
manter a ecologia generativa do planeta, da qual depende a vida em geral
e a vida humana, e as futuras implicagdes da rapidez do avanc¢o da ciéncia

100 ALENCAR, Evandro. Uma abordagem bioética sobre os direitos reprodutivos: entre o utilitarismo médico
e 0 reconhecimento da dignidade das pessoas com deficiéncia. S&o Paulo: Paco e Littera. 2022. local. 225 de
4586. E-book.

101 A palavra bioética foi utilizada pela primeira vez por Vans Rensselaer Potter, professor e bidlogo da
Universidade de Wisconsin, em 1971, na obra classica intitulada Bioéthics: bridge to the future, com o intuito
de afirma-la como “a ciéncia responsavel pela participagdo racional, porém cautelosa, no processo de evolugio
biologica e cultural”. (ALENCAR, Evandro. Uma abordagem bioética sobre os direitos reprodutivos: entre o
utilitarismo médico e o reconhecimento da dignidade das pessoas com deficiéncia. S&o Paulo: Paco e Littera.
2022. local. 415 de 4586. E-book.)
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da vida em relacdo a potenciais modificacbes da natureza humana
maleavel 102

Nas palavras de Julice Salvagni e outros autores*®® a bioética nada mais é do que a
liberdade para o exercicio de reflexdo sem coagdo, sem coercao e sem preconceito, que busca
a qualidade de vida e a dignidade humana.

Aline Albuquerque,'®*

por sua vez, define a bioética como uma ética aplicada em
questdes concretas, multi, inter e transdisciplinar, com teorias dedutivas e principios,
desprovida de forca coercitiva e com prescri¢cfes de natureza moral. Caracterizada como
uma ética setorial aplicada as questbes relativas a ciéncia do cuidado e tecnologias
associadas para esse cuidado.

A autora divide a bioética de trés formas: tedrica, normativa e institucional. Na
primeira (bioética tedrica) a énfase é posta nas argumentacdes que estruturam sua reflexao;
na bioética normativa, por sua vez, o objeto de estudo sdo as normas bioéticas que derivam
de um processo plural e democratico de discussdo; e por fim, a bioética institucional,
composta por praticas e manifestacdes de comités, 6rgaos ou organismos de natureza ética,
sustentando que em todas as suas interfaces, a bioética, embora ndo se confunda com o0s
direitos humanos, possui interconexdes, em especial pela possibilidade de se utilizar o
sistema de protecdo de direitos humanos como amparo efetivo dos valores e principios da
bioética.

Destaca-se que a autora, na obra que trata especificamente sobre bioética e direitos
humanos, afirma que embora existam diversos pontos de convergéncia, decorrentes de um
liame inegavel, os campos possuem diferencas que ndo podem ser ignoradas®®.

A bioética é desprovida de coercibilidade e caracterizada pela pluralidade de

abordagens, produzida por coletivos reunidos para tal funcdo e preponderantemente

102 ALENCAR, Evandro. Uma abordagem bioética sobre os direitos reprodutivos: entre o utilitarismo médico
e o reconhecimento da dignidade das pessoas com deficiéncia. S&o Paulo: Paco e Littera. 2022. local. 406 de
4586. E-book.

E ainda: “Reforcam-se, concomitantemente, os pressupostos bioéticos médico e ambiental ao constatar em
estudos que muitas das doengas em seres humanos sdo ocasionadas por desequilibrios ambientais, o que
evidencia uma clara ligacéo entre bioética, meio ambiente e salide. Essa correlagdo implicou na necessidade
de especializacdo da bioética para discutir temas especificos da ética médica, das ciéncias ambientais, da
ecologia e da saude coletiva” (Idem, p. 489)

108 SALVAGNI, Julice; WOJCICHOSKI, Nicole de Souza; GUERIN, Marina. A impossibilidade do aborto no
pl 5435/2020 e a ameaca aos direitos das mulheres. MELO, Ezilda; SANTIAGO, Brunna Rabelo; BORGES,
Lize (org). Direito das Mulheres. Salvador: Studio Sala de Aula, 2021. Local. 1176 de 3711. E-book.

104 ALBUQUERQUE, Aline. Bioética e Direitos Humanos. Edigdes Loyola, Sdo Paulo. 2011. p. 42 € 69 e ss.
105 |dem.
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principiolégica; enquanto vige para os direitos humanos a universalidade de suas normas:%,
produzidas por organismo supraestatal com a participacdo dos Estados, e suas normas
prescrevem direitos que atribuem ao violado o direito de demandar em face do daquele que

infringiu a norma.

3.1 A Bioética e 0 necesséario didlogo com o sistema de protecdo de direitos humanos

Aline Albuquerque discorre sobre o conceito de bioética global, que dialoga®®’
diretamente com diversos conceitos ja apresentados no presente trabalho, especialmente por
se conectar com os postulados de direitos humanos.

A globalizacdo da contemporaneidade apresenta um profundo impacto na
salde das populagdes em todos os lugares do planeta, com repercussées
nunca antes vistas na saude publica global. Com efeito, a producdo e a
circulagéo de bens e servigos acarretam riscos além-froteiras; sendo assim,
é tarefa da comunidade internacional a implementacdo de meios efetivos
para garantir a qualidade e a segurancga dos bens e servigos gque atravessam
os limites estatais. A globalizagdo também lesa a capacidade dos paises,
notadamente 0s mais pobres, de sustentar seus sistemas de cuidados em
salde, pois 0 comércio internacional e as normas de propriedade intelectual
afetam a capacidade desses paises de assegurar 0 acesso a medicamentos e
vacinas essenciais; [...]

E nesse campo da bioética global, grandes discussGes sdo travadas diariamente para
garantir que sejam franqueadas as inovacGes medicamentosas e tecnoldgicas em salde aos
paises em desenvolvimento, por serem 0s que mais sofrem com as consequéncias
socioeconémicas de doencas endémicas, que se correlacionam ndo com critérios apenas
fisicos e mentais de determinado grupo, como também com a disponibilizacdo de recursos
financeiros e tecnoldgicos empregados em saude.

Apesar das diversas acepc¢des sobre a bioética, no percurso da presente pesquisa,

apresentou-se como mais adequada para a construgdo do raciocinio que se busca defender,

106 para fins de registro, embora se reconheca o universalismo dos direitos humanos, ha relevante criticas de
autores como Boaventura Souza Santos que apontam para um sistema de direitos humanos que apenas observa
o0 pensamento do hemisfério norte, excluindo relacdes, pensamentos e ensinamentos de culturas tdo ou mais
antigas que as localizadas na parte norte do globo. Assim, faz-se cada vez mais comum a necessidade de se
discutir o relativismo cultural e como o sistema de prote¢do pode atuar equilibrando a protecdo da dignidade
da pessoa humana, sem violar a identidade religiosa, étnica e até mesmo nacional de povos situados abaixo da
linha abissal (como classifica o0 autor). SANTQOS, Boaventura de Sousa; MARTINS, Bruno Sena (orgs). O
pluriverso dos direitos humanos: A diversidade das lutas pela dignidade. 1. ed. Belo Horizonte: Auténtica
Editora, 2019.

107 ALBUQUERQUE, Aline. Bioética e Direitos Humanos. Edigdes Loyola, Sdo Paulo. 2011. p. 76.
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a bioética alinhada aos postulados de direitos humanos. Essa interconexao, indispensavel
para o exercicio da ciéncia da vida e todo o progresso cientifico a ela atrelado, encontra
amparo em diversos instrumentos, especialmente na Declaracdo Universal sobre Bioética e
Direitos Humanos (DUBDH)%-1%° adotada pela Organizacdo das NagBes Unidas para a
Educacéo, a Ciéncia e a Cultura (UNESCO).

A protecdo dos direitos humanos pela bioética fundamenta-se na acepgao
de que no campo médico, sanitario ou biolégico os sistemas de protecdo
dos direitos humanos podem ser reforcados por meio da convergéncia dos
principios bioéticos que, a despeito de ndo possuirem em sua grande
maioria jus congens, desempenham um papel fundamental da
disseminacdo da linguagem e da cultura dos direitos humanos. Nesse
mesmo sentido, as instituicdes bioéticas ndo estdo dispensadas de
incorporar o referencial dos direitos humanos em suas préaticas cotidianas,
de modo a contribuir para fomenta-la entre profissionais que ndo se
encontram tdo familiarizados com esse referencial tedrico-normativo,
assim como propiciar que socialmente haja um incremento e uma
capilarizacdo da cultura dos direitos humanos, notadamente naqueles
paises em que sua penetracdo ainda é incipiente.!

Decerto que a DUBDH € o exemplo do que se classifica como bioética normativa,
com normas principiolégicas, com o intuito de regular questdes éticas dentro da ciéncia do

cuidado.

Verifica-se que os principios do direito a saide foram utilizados na
elaboracdo da DUBDH. A Declaragéo traz como inovagéo o detalhamento
de alguns principios fundantes sob a forma de novos principios, dentre os
quais estdo: a ndo discriminacdo e ndo estigmatizacdo, da justica, do
respeito a diversidade cultural e pluralismo, da solidariedade e cooperacao,
da protecdo das geracOes futuras e protecdo do meio ambiente. S&o
principios detalhados decorrentes dos principios da dignidade da pessoa
humana, da igualdade e do risco. Todos os principios demonstram-se
multidimensionais, ou seja, podem ser interpretados dentro e entre
categorias porque interpenetram-se, estando profundamente associados.

108 “A DUBDH ¢é uma norma do soft law, ndo vinculante, preparada dentro de uma organizagéo ou de um 6rgéo
subsidiario e que estabelece principios gerais ou metas de longo prazo. Tem caréater solene e é adotada nas
reunibes ministeriais dos conselhos ou das comissdes. O documento harmoniza-se com todo o corpo de
instrumentos juridicos sociais e econdmicos adotados pela ONU, que tém como fulcro a Declaragéo Universal
dos Direitos Humanos. Também recepciona 0s instrumentos internacionais e regionais anteriormente
proclamados no dominio da bioética”. SOUSA, Maria Eliane Alves. A. Direitos humanos e principios comuns
entre inteligéncia artificial e direito & sadde. Cadernos Ibero-Americanos de Direito Sanitério, [S. ], v. 9, n. 3,
p. 26-48, 2020. DOI: 10.17566/ciads.v9i3.658. Disponivel em:
<https://www.cadernos.prodisa.fiocruz.br/index.php/cadernos/article/view/658>. Acesso em: 28 ago. 2023.
109 UNESCO. Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos. Comissdo Nacional da UNESCO.
Portugal. 2006 Disponivel em: <https://unesdoc.unesco.org/ark:/48223/pf0000146180_por>. Acesso em: 15
jun. 2023.

110 ALBUQUERQUE, Alline. Bioética e Direitos Humanos. Edicdes Loyola, Sdo Paulo. 2011. p. 188-189.
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N&o sdo estanques, pois que todos eles se imbricam, complementam-se e
estdo transversalizados pelos principios maiores da igualdade, liberdade,
justica e paz, em afinacdo com o fulcro dos direitos humanos — a dignidade
— e, ainda, aos principios da universalidade e da equidade. Ademais,
refletem as necessidades bioéticas relacionadas a privacidade, protecéo,
seguranca, autonomia e autodeterminagdo, a serem sanadas mediante
normas do biodireito, dentro de uma ordem juridica constitucional de
diversidade e pluralismo, que tem compromisso com uma ética planetaria.
Consideram tanto a autonomia do individuo quanto das coletividades e dos
territorios, as liberdades individuais e comunitarias, porque estao
condicionados aos contextos social, econdmico, cultural e politico.***

Todavia, a DUBDH néo é objeto de consenso na comunidade bioética e faz-se
importante trazer a baila posigdes criticas como de Tristram Engelhardt Jr. e Corinna
Delkeskamp-Hayes ao que se denomina bioética global. O primeiro autor destaca que a
DUBDH ignora os principais debates bioéticos acerca da moralidade, citando como exemplo
a imposicdo da pratica do aborto e equipamentos de saude financiados por instituicdes
religiosas*'?. Ambos os autores trazem criticas sobre a concepcio de direitos humanos e
dignidade humana ao escreverem sobre a bioética global, apontando que a visdo eurocéntrica
de direitos humanos ndo é marcada pelo consenso com as demais nacdes, como muitos
defendem !

Em obra coletiva que versa sobre a bioética e o colapso do consenso, manifesta-se

Engelhardt especificamente sobre o texto da DUBDH:

A Declaracdo é marcada pela vacuidade geral de seus principios, assim
como por sua incapacidade de considerar seriamente a disparidade moral
caracteristica da era contemporanea. Existe, por assim dizer, um desejo de
negar o desafio da diversidade moral a governanca e a estabilidade politica:
ndo pode haver nenhum consenso moral substitutivo. Por exemplo, o
Artigo 10 postula: ‘A igualdade fundamental entre todos os seres humanos
em termos de dignidade e de direitos deve ser respeitada de modo que todos
sejam tratados de forma justa e equitativa.” Entretanto, a Declaragio
silencia quanto & condi¢do de embrides e fetos humanos, que s&o, num

111 SOUSA, Maria Eliane Alves. Direitos humanos e principios comuns entre inteligéncia artificial e direito a
salde. Cadernos lbero-Americanos de Direito Sanitério, [S. 1], v. 9, n. 3, p. 26-48, 2020. DOI:
10.17566/ciads.v9i3.658. Disponivel em:
<https://www.cadernos.prodisa.fiocruz.br/index.php/cadernos/article/view/658>. Acesso em: 28 ago. 2023.
112 Destaca-se mais uma vez que o presente trabalho busca apresentar, mesmo que brevemente questdes
relevantes que envolvam os direitos sexuais e reprodutivos e nesse contexto, o direito ao aborto sempre se
apresenta como um dissenso entre os autores, com argumentos que perpassam pela eugenia ou protecéo aos
fetos e embrides.

113 ENGELHARDT JR, Hugo Tristam (org). Bioética global: o colapso do consenso. Sdo Paulo: Paulinas:
Unido Social Camiliana- Centro Universitario de Sdo Camilo, 2012.
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sentido muito importante, seres humanos, sem falar da natureza da justica
e da igualdade.'**

Continua o autor a destacar que:

A diversidade moral, por sua parte, é reconhecida de uma maneira indireta.
Embora a Declaracdo reconheca a diversidade cultural, ela ndo considera
a profundidade da diversidade moral, pois isso colocaria em Xxeque a
propria possibilidade de uma Declaragéo. (...)

Em suma: o Artigo 12 declara, sem suficiente embasamento, uma
perspectiva moral vagamente articulada de igualdade humana, para ndo
mencionar a dignidade humana, com cujos termos todas as demais
perspectivas devem estar em conformidade. Outros artigos, como o Artigo
13, sdo notadamente vagos: ‘A solidariedade entre os seres humanos e a
cooperacdo internacional para esse fim devem ser estimuladas’. A
Declaragcdo deixa indefinidos a natureza e o escopo apropriado de
reivindicacbes em nome da solidariedade. Em resumo: as reivindicagdes
ou sdo do tipo cliché, ou sdo ambiguas e infundadas.*®

Acrescenta Engelhardt que ha o risco de que uma falsa consciéncia ou ideologia
dominante, aproveitando-se do discurso de protecdo aos direitos humanos, facam a
promocdo de uma bioética particular, marginalizando posi¢des opostas. Reconhece,
portanto, que uma diversidade de cultura influencia na construgao de moralidade, existindo,
portanto, uma controvérsia moral que implica diretamente na bioética global. Por fim,
assinala que a Declaracdo da Unesco parece valer-se de uma equivocada suposi¢édo de que o
consenso entre especialistas em relagdo a uma questdo moral é semelhante ao consenso de
cientistas.

Outra questdo relevante apontada pelo citado autor, que encontra argumentacao
semelhante em autores do movimento decolonial **® estaria na propria acepcéo universal do

que seriam direitos humanos fundamentais:

114 ENGELHARDT JR, Hugo Tristam (org). Bioética Global: uma introdugéo ao colapso do consenso. In:
ENGELHARDT JR, Hugo Tristam (org). Bioética global: o colapso do consenso. Sdo Paulo: Paulinas: Unido
Social Camiliana- Centro Universitario de Sdo Camilo, 2012. p. 22

115 Idem, p. 23.

116 A semelhanca pode ser evidenciada sob a perspectiva do multiculturalismo. Embora a critica do autor a
bioética global esteja voltada muitas vezes pela nogao de consenso trazidos pelas Declaragdes e Tratados, que
usam de bases seculares, afastando-se na nocdo relativismo religioso, especialmente. O autor, bem como
aqueles que integram a obra coletiva em comento, tecem, por exemplo, duras criticas a existéncia de politicas
publicas, consequentemente, o dispéndio de recursos publicos que financiam praticas como aborto, reproducédo
artificial assistida e processo transexualizador, por entender que essas praticas desconsideram e até mesmo
violam bases religiosas, bem como os costumes de relevante parte da populagdo. Assim, é forcoso esclarecer
que o apontamento ao movimento decolonial se restringe ao fato de que ambos evidenciam a necessidade de
novo olhar aos preceitos definidos pelo hemisfério norte, conclusfes eurocéntricas que trazem apontamentos
para culturas do hemisfério sul que produzem conhecimento e saberes valiosos e que podem servir de direcdo
para a solucéo de conflitos em territorios periféricos.
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Reivindicagdes de direitos humanos fundamentais e dignidade humana
acabam sendo ndo universais, mas muito particulares. So partidarias de
uma concepcdo particular do bem humano e do florescimento humano.
Quando tais reivindicagdes em nome de direitos humanos positivos e
dignidade humana s&o aceitas como uma base de governanga e estruturas
politicas, elas envolvem a imposi¢do majoritaria de uma determinada visdo
de governanga apropriada. Como tal, negam espago para uma interacdo
pacifica de individuos e comunidades comprometidas com visGes morais
distintas. (...) ndo existe uma perspectiva moral universal, racionalmente
justificavel, tampouco uma nog¢do comum do razoavel, que pudesse servir
de base para politicas democréticas deliberativas ou para sua
governanca.t'’

Ainda na mesma obra, merece destaque o artigo elaborado por Delkeskamp-
Hayes!!®, intitulado “Implementagdo de direitos de assisténcia a satide versus imposicdo de
culturas de assisténcia a saude.”

No citado trabalho, a autora conclui que:

Consequentemente, na literatura em defesa dos direitos humanos a
invocacdo de um acordo amplo, mesmo que vago (Andorno, 2002, p. 960),
em torno da dignidade humana enfrenta obstaculos. As diferencas no que
membros de culturas distintas compreendem por esse termo sdo tdo
fundamentais que envolver esse termo significa envolver uma formula
vazia ou, nas palavras de Capaldi, uma monotonia intelectual, por tras da
qual diferencas em valores e interesses podem ser veladas.

Embora tais criticas a bioética global merecam destaque, é forcoso reconhecer o
esforco internacional para a criacdo de uma cooperacdo capaz de lidar com questbes que
transcendem territorios e afetam as mais diversas populagfes. Assim, por mais que existam
criticas ao documento que dispde sobre a bioética, ndo se pode ignorar que o fenémeno da
globalizagdo provocou mudancas que refletem nos dilemas bioéticos, havendo a necessidade
de se discutir a disponibilidade de medicamentos estratégicos em paises em
desenvolvimento, nos quais 0s mais vulneraveis convivem e morrem de doencgas trataveis,

além da adocdo de padrbes diferenciados de seguranca em pesquisas e distribuicdo de

17 ENGELHARDT JR, Hugo Tristam (org). Bioética Global: uma introducgéo ao colapso do consenso. In:
ENGELHARDT JR, Hugo Tristam (org). Bioética global: o colapso do consenso. S&o Paulo: Paulinas: Unido
Social Camiliana- Centro Universitério de S&o Camilo, 2012. p. 28.

118 Delkeskamp-Hayes, Corinna. Implementacéo de direitos de assisténcia a salide versus imposicdo de culturas
de assisténcia a saide. ENGELHARDT JR, Hugo Tristam (org). Bioética global: o colapso do consenso. Sdo
Paulo: Paulinas: Unido Social Camiliana- Centro Universitario de Sdo Camilo, 2012. p. 81-136.
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medicamentos em paises periféricos, quando comparados aos padrdes praticados para paises
no hemisfério norte.

Ap0s a breve exposicdo sobre a bioética global, igualmente para fins didaticos e
diante de sua forte influéncia, necessario tracar algumas linhas para dispor sobre a
abordagem da bioética denominada de utilitarista, que marcada pelo forte pragmatismo,
apresenta pontos de oposi¢do a bioética fundamentada na oética dos direitos humanos,
referencial para o presente estudo.

Segundo Evandro Alencar, os principais representantes do utilitarismo sdo Jeremy
Bentham, John Stuart Mill e, mais recente, Peter Singer®®.

O utilitarismo € fortemente presente nas ciéncias da vida e cuidado, entre os séculos
XVIII e XIX, e tem em Jeremy Bentham, filosofo moral, seu fundador, tendo como algumas
caracteristicas de destaque o consequencialismo, o bem-estar comum e o0 agregacionismo.
Defende que uma ac¢éo é moralmente correta se tende a promover a felicidade e condenéavel
se tende a produzir a infelicidade, considerando n&o apenas a felicidade do agente da acéo,
mas também a de todos afetados por ela. Assim, segundo essa acepg¢do, tdo-somente o
desfecho de uma situacdo € relevante para uma analise ética de uma conduta. Ainda no seu
nascedouro, destacava que toda agdo ou omissdo devia ser analisada por meio da
consequéncia de produzir prazer e o maior bem-estar?°,

A premissa doutrinaria consistia no entendimento de que o mais elevado objeto da
moral € maximizar a felicidade, assegurando a hegemonia do prazer sobre a dor, com esteio
no principio da utilidade. Até entdo, poderia se entender que seus conceitos sao semelhantes
ao entendimento do que se entende por direitos humanos, entretanto, ao analisar com maior
esmero seus principais postulados, denota-se que a maxima felicidade ndo precisava
acompanhar as necessidades das minorias, tendo em vista que uma das caracteristicas era o
bem-estar comum, mas n&o universal.

Tais caracteristicas também sdo encontradas nos estudos de John Stuart Mill, que
ao revisitar a doutrina utilitarista, empreende esfor¢os para uma doutrina mais humana,
inserindo a ideia de que o mais importante ndo é a felicidade do individuo, mas a quantidade

maior de felicidade do maior nimero de pessoas.

119 ALENCAR, Evandro. Uma abordagem bioética sobre os direitos reprodutivos: entre o utilitarismo
médico e o reconhecimento da dignidade das pessoas com deficiéncia. S&o Paulo: Paco e Littera. 2022.
local. 2117 de 4586. E-book.

120 Reconhecido como principio do bem-estar maximo.
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Posteriormente, Peter Singer'?! defende que a doutrina utilitarista ndo se baseia em
regras morais, mas em suas necessidades individuais, que fundamentam a qualidade das suas
acOes em prol de seus objetivos. Por ser pragmatica nas respostas das circunstancias, € muito
utilizada como razéo de decidir de gestores ao tragarem politicas em salde, ao dispor sobre
planejamento, alocagdes de recursos financeiros e decisdes médicas, ao ter como postulados
a politica da diminuig&o de danos e o principio da maximizagdo do bem-estar coletivo.

Defensor da eutanasia, do aborto eugénico e do infanticidio em determinadas
circunstancias, o filésofo aborda questdes sobre a vida e a morte, na perspectiva de que uma
vida plena, saudavel e feliz é o maior objetivo dos esfor¢os dos individuos e Estados. Em
entrevista concedia a revista época, em 2013, 0 autor ao ser questionado sobre uma das bases

da sua filosofia, respondeu:

Acho gue ndo devemos obrigar uma mulher a continuar uma gravidez que
ela ndo deseja ja que ndo ha um ser consciente envolvido. No periodo da
gravidez em que a maioria dos abortos acontecem, o feto ndo sente nada.
Sou um pouco preocupado a respeito de abortos que acontecam muito tarde
na gravidez, depois de 24 meses de gravidez, porque o feto talvez seja
capaz de sofrer.

Por tal razéo, defende a realizacdo de aborto eugénico na hipotese de anomalia fetal,
mesmo que haja a compatibilidade com a vida extrauterina, conferindo aos pais a eleicao
pela interrupcao da gestacdo, tendo em vista que serdo esses 0s responsaveis pelos cuidados

daquela nova vida.!??

121 ENTREVISTA com o filésofo Peter Singer. Revista Epoca. Disponivel em:
<https://revistaepoca.globo.com/Revista/Epoca/0,,EDR74453-5856,00.html>. Acesso em: 13 ago. 2023.

12 Destaca-se que o presente trabalho tem como referencial o reconhecimento dos direitos sexuais e
reprodutivos e a autonomia da mulher. Especificamente sobre a questdo do aborto eugénico ou seletivo, ha de
se destacar posicdo doutrinaria, que longe dos argumentos religiosos anteriormente verificados na critica a
bioética global, traz questdes relevantes concernentes a autorizacdo de abortos induzidos, que violariam a
esfera de protecdo conferida pelos normativos internacionais de direitos humanos para pessoas com deficiéncia.
Assim, essa corrente se opde fortemente aos ensinamentos de Peter Singer, por entender que a interrup¢éo da
gestagdo pela constatacdo de ma-formacdo fetal ou sindromes funcionaria como uma neoeugenismo.
Paradoxalmente, embora a tese utilitarista ndo se ampare na dignidade da pessoa humana, ela dialoga em alguns
pontos com a autonomia dos direitos sexuais e reprodutivos. Nota-se, portanto, relevante conflito préatico e
tedrico entre direitos que se busca tutelar. O primeiro, vinculado a autonomia e prote¢do da salde sexual e
reprodutiva, que confere a escolha ao individuo ou & familia sobre quando iniciar e prosseguir no seu projeto
de parentalidade, o que inclui a interrupcdo da gestacdo ndo planejada de fetos saudaveis ou daqueles (mesmo
que planejados) que apresentam ma formacéao ou sindrome. Por outro lado, tem-se toda a constru¢do normativa
de protecdo da pessoa com deficiéncia, que ndo admitiria a pratica do aborto seletivo, em caso de ma-formacéo,
por ser discriminatoria e atentar contra a existéncia de grupo vulneravel de individuos, o das pessoas com
deficiéncia.
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Além da proposta transumanista de melhoramento humano que envolve
amplo debate sobre questdes eugénicas, conforme percebido, a bioética
utilitarista, ou também chamada por nds de utilitarismo médico, apresenta
propostas que fazem conexdo com 0 panorama neoeugénico promovido
pelo avango da tecnologia. Esse viés é percebido principalmente na
tentativa da reformulacéo de valores da revisitagdo do utilitarismo proposto
por Peter Singer e que busca legitimar decisfes médicas excludentes que
afetam minorias sociais.!?

Apresenta-se, deste modo, a corrente utilitarista, por se reconhecer o forte apelo que
seus argumentos pragmaticos tém perante os profissionais de salde e bioeticistas. Em
diversos casos, as escolhas publicas pragmaticas atendem as necessidades da populacgéo, e
atingem o principal objetivo na esfera das politicas publicas em saude, que necessitam de
uma atuacdo macrossistémica. Logo, o pensamento utilitarista é capaz de conferir
instrumentos aos gestores, que ao final, necessitam fazer as elei¢des das atuagdes em salde
coletiva, seja pela limitacdo de recursos, seja pelo rol inesgotavel de necessidades da
populacéo.

Todavia, embora sedutora, a teoria pragmatica-utilitarista ndo pode servir como
unico instrumento para a eleigdo das politicas em saude, tendo em vista que essa deixa de
lado interesses das minorias, que por ndo compartilharem 0s mesmos interesses da
coletividade estdo excluidas de alguns servicos de salde ou ndo contam com politicas,
programas ou projetos formatados para necessidades que atendam a um grupo vulneravel e
especificol?,

Apenas a titulo de exemplo, ao que parece, a teoria utilitarista ndo conseguiria
expressar a necessidade de investimentos publicos para programa de reproducdo assistida
para pessoas gque, em razdo de um diagndstico, possuem nenhuma ou poucas chances de
procriar por meios naturais, como ocorre com mulheres diagnosticas com endometriose. A
reproducdo assistida reconhecidamente exige o dispéndio de wvultuosos recursos, em
comparagdo com outros servicos de salde, impactando o orcamento publico destinado aos
programas que tem por finalidade atingir maior nimero de pessoas, como aqueles voltados

para a atencao basica ou rede hospitalar.

12 ALENCAR, Evandro. Uma abordagem bioética sobre os direitos reprodutivos: entre o utilitarismo
médico e o reconhecimento da dignidade das pessoas com deficiéncia. Sao Paulo: Paco e Littera. 2022. local.
2095 de 4586. E-book.

124 Critica semelhante encontra-se na obra de Engelhardt, mas sob perspectiva diversa, uma vez que esse traz
as bases religiosas como limite para a manipulacéo de corpos humanos, entendo, como exposto anteriormente,
gue certas praticas ndo se alinham ao conceito de direitos humanos, por serem violadoras de tradigdes e
culturas, como a reproducéo assistida e o aborto.
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Assim, em um cenario de escassez de recursos, racionalmente, os gestores publicos
tendem a escolher politicas que proporcionem quantitativamente maiores resultados e
atinjam o maior numero de pessoas. Logo, necessidades mais especificas e com baixo
numero de impactados ndo seriam, a priori, comtempladas nas escolhas publicas.

Por outro lado, retomando-se os ensinamentos da bioética fundada na observancia
dos direitos humanos, todas as necessidades, inclusive das minorias, necessitam ser
compatibilizadas. Programas como a reproducdo assistida, cirurgias transsexualizadoras e
hormonioterapia para a transicdo de género entram na pauta das politicas de salde e passam
a ser ofertados pelos equipamentos publicos. As necessidades de minorias passam a ser
objeto de andlise pelos responsaveis pelas escolhas publicas, crescendo o nimero de
Servigos, projetos e programas para grupos com necessidades diferenciadas, que apés
diagnostico de problemas publicos, sdo alvo de decisbes e recomendacdes aptas a solucionar

essas questoes.

3.2 Um histérico em dissonancia com a bioética e direitos humanos na saude sexual e

reprodutiva

Ultrapassada a breve introducdo sobre bioética e as criticas a bioética global e a
exposicdo dos principais argumentos da corrente utilitarista, a seguir, passa-se a transcorrer
sobre exemplos em que as experimentacGes e comercializacbes de tecnologias em salde
foram empregadas em completa inobservancia aos principios éticos ou postulados dos
direitos humanos, na seara da salde sexual e reprodutiva.

Ao olhar para o passado, em especial, quando evidenciadas violagdes ao arcabouco
normativo e principioldgico construido pela dualidade de sistemas (bioética e direitos
humanos) tais exemplos correlacionam-se com a matéria que sera abordada no proximo
capitulo, precisamente porque em pleno século XXI, denuncias sdo trazidas mais uma vez
por diversas usuarias, nos mais diferentes territorios, sobre a eticidade dos ensaios clinicos
de uma inovagdo tecnoldgica vinculada & sadude reprodutiva, além de questionamento da
observancia da sociedade empresaria com os postulados dos direitos humanos, em especial,
a dignidade humana.

O presente subcapitulo dialoga com o principal objeto da dissertagéo, que consiste
na criacdo e implementacédo do dispositivo contraceptivo ESSURE® e seus efeitos adversos,

bem como, as denuincias que envolviam os ensaios clinicos e 0 monitoramento da fase pds-
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mercado. Também se faz importante trazer esses exemplos historicos no intuito de
demonstrar a construcdo de resposta normativa que visava estabelecer limites éticos em
pesquisa, vinculados aos Estados e industria farmacéutica.

Os experimentos envolvendo seres humanos podem acarretar riscos a salde dos
envolvidos, e por tais raz@es, principios éticos regem tais ensaios clinicos, precisamente para
impor limites que afastam qualquer instrumentalizagdo do corpo humano. Todavia, a
histéria da humanidade € marcada pela curiosidade macabra, estigmas, preconceitos e
interesses escusos, que conseguiram se infiltrar no ramo do cuidado em saude e impactaram
negativamente a producdo de conhecimento e os avangos tecnoldgicos, especialmente no
campo da salde sexual e reprodutiva.

Embora academicamente recorra-se como grande exemplo de violagdes e abusos
ao projeto de parentalidade, os fatos amplamente noticiados e ocorridos em periodo que
antecede a Segunda Grande Guerra, marcadas por doutrina¢do higienista, tais praticas
condendaveis ndo se concentraram apenas nas pesquisas nazistas.

Geograficamente bem mais proximos, e com semelhante motivacdo condenavel,
tem-se 0s ensaios, realizados em regiGes majoritariamente pobre dos Estados Unidos. Em
Tuskegee, no Alabama'?, um estudo que buscava mapear a projecdo natural da sifilis no
corpo humano, realizado a partir de 1932, e que foi conduzido pelo préprio servico de satde
americano, com duracdo de longos quarenta anos, deliberadamente negou acesso aos
cuidados em saude ao grupo focal, quando, na medicina, ja existia resposta satisfatéria de
tratamento para a infeccdo provocada pela sifilis. Medicamentos como Salvarsan e,
posteriormente, a penicilina jA eram largamente distribuidos e de reconhecida eficacia,
configurando evidente tratamento degradante e cruel aos integrantes do estudo?®,

A finalidade do estudo ostentava diretrizes condenaveis e em desalinho com a
dignidade da pessoa humana, por sustentar uma pauta de iniquidades e com foco em
comprovar biologicamente a inferioridade da populacéo negra. Ao invés de se buscar uma
solugdo para a infeccdo de sifilis, os pesquisadores tinham por objetivo identificar a
inferioridade bioldgica da populagéo negra, que reunia o maior numero de casos de sifilis no

pais e com considerdvel concentragdo em Tuskegee. Além da hipGtese que se buscava

15GOLDIM, José Roberto. O Caso Tuskegee: quando a ciéncia se torna eticamente inadequada. Universidade
Federal do Rio Grande do Sul. Nucleo Institucional de Bioética. Disponivel em:
<https://www.ufrgs.br/bioetica/tueke2.htm>. Acesso em: 27 ago. 2023.

126 ALENCAR, Evandro. Uma abordagem bioética sobre os direitos reprodutivos: entre o utilitarismo médico
e 0 reconhecimento da dignidade das pessoas com deficiéncia. Sdo Paulo: Paco e Littera. 2022. local. 718 de
4586. E-book.
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comprovar, maculada por pensamentos higienista, o estudo foi marcado por inumeras
irregularidades, como a auséncia de informacdo aos integrantes do estudo sobre seu real
quadro de saude, que recebiam apenas um irrisério acompanhamento medico e cobertura das
despesas do funeral.

Ao longo de quase meio século, 600 (seiscentos) homens negros participaram das
pesquisas, dos quais 399 (trezentos e noventa e nove) estavam contaminados pela sifilis, sem
que fossem devidamente informados do seu estado de satde ou fornecidos medicamentos
eficazes, quando ja eram conhecidas e economicamente viaveis as alternativas terapéuticas
para completo restabelecimento do ser humano. Os resultados foram catastroficos, tendo em
vista que a auséncia de real acompanhamento médico, além a deterioracdo progressiva do
estado de saude dos participantes, possibilitou também a contaminacdo de parceiros e
criancas, sem falar no baixissimo indice de sobreviventes participantes, no importe de 20%
(vinte por cento).

Entretanto, as infragbes ndo acabavam ai. Além da negativa deliberada de
fornecimento de medicamentos seguros e eficazes, conhecidos desde 1910, os pesquisadores
ainda davam a falsa impressdao de que o grupo focal estava sendo assistido em suas
necessidades de salde. Entretanto, com o intuito de impedir que seus participantes
recebessem atendimento por meio de outras portas, 0s pesquisadores distribuiram lista dos
integrantes do estudo, tanto para médicos da localidade, quanto para as forgas amadas, para
que esses nao recebessem os cuidados, haja vista que o atendimento em saude poderia
comprometer o resultado do estudo, mesmo cientes de que o Exército, instalado na regido,
promovia o tratamento dos homens incorporados.

E mesmo que naquele momento em que se iniciou os estudos, ndo se falasse ou
adotasse a concepcao da bioética pautada nos direitos humanos, ha de se notar que a pesquisa
transcorre por quase cinquenta anos, ja na era de consolidacdo dos principais instrumentos
de protecdo de direitos humanos. Em 1969, no mesmo ano que ocorreu a Conferéncia
Especializada Interamericana de Direitos Humanos, antagonicamente nos Estados Unidos,

também é realizada reunido pelo Centros de Controle e Prevencdo de Doengas, agéncia do
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Departamento de Saude e Servigos Humanos dos Estados Unidos e instituicdes médicas e
cientificas, na qual se decidiu pela continuagéo do estudo.!?’-128

Ap0s a revisitacdo do estudo e técnicas empregadas, medidas foram adotadas, como
a criacdo de comité de ética em pesquisa, e a regulamentacao de requisitos indispensaveis
para a realizacdo de pesquisas médicas em seres humanos, como a informacé&o clara e precisa
sobre o0 estudo obtida por meio de consentimento informado e o afastamento de correntes
higienistas ou utilitarias que provocavam a desumanizacdo daquele que fazia parte dos
ensaios clinicos.

Hé de se destacar ainda outro estudo, em completo desalinho com os principios que
regem a bioética, também conduzido na esfera dos direitos sexuais e reprodutivos, que tinha
por igual objeto, qual seja, investigar as infeccBes sexualmente transmissiveis sifilis e
gonorreia. Na Guatemala®?® aparentemente entre 1946 e 1948, pesquisadores americanos,
sem consentimento do grupo focal, utilizaram-se de prostitutas infectadas com sifilis para
terem relacOes sexuais com prisioneiros ou promoveram a contaminagdo por inoculagéo
direta de soldados, orfaos, profissionais do sexo, prisioneiros e pacientes psiquiatricos. A
pesquisa, voltada para identificar efeitos da penicilina, envolveu, segundo relatos apontados
por pesquisadores, mais de cinco mil pessoast® e promoveu a contaminagdo de 1.300 (mil
e trezentas), das quais, apenas 26% (vinte e seis por cento) teriam recebido a medicagéo

completa,131-1%2

127 Em 1997, o entdo presidente Bill Clinton pediu formalmente desculpa aos sobreviventes de Tuskegee em
uma cerimoénia na Casa Branca, na qual afirmou: “They forgot their pledge to heal and repair. They had the
power to heal the survivors and all the others and they did not.” Em traducdo livre: “Eles esqueceram sua
promessa de curar e reparar. Eles tinham o poder de curar os sobreviventes e todos os outros e ndo o fizeram.”
128 Destaca-se que estudo semelhante ocorreu anos antes, em Oslo, entre 1890 e 1910, que ja havia demonstrado
que a auséncia de tratamento conduzia num ter¢o dos casos a doencas cardiovasculares, insanidade e morte
prematura. O estudo foi interrompido quando surgiu o Salvarsan, primeira medicacdo com resposta efetiva.
129 GOLDIM, José Roberto. Caso Estudo de Doencgas Venéreas na Guatemala. Universidade Federal do Rio
Grande do Sul. Nucleo Institucional de Bioética. Disponivel em:
<https://www.ufrgs.br/bioetica/guatema.htm>. Acesso em: 27 ago. 2023.

130 H4 divergéncia quanto ao nimero de participantes, todavia, diversas fontes pesquisadas relatam a ocorréncia
de ébitos que variam de setenta e nove a oitenta e trés. Também é comum o apontamento de que apenas vinte
e seis por cento dos participantes infectados tiveram acesso a todo esquema de tratamento. (Ibidem)

181 ALENCAR, Evandro. Uma abordagem bioética sobre os direitos reprodutivos: entre o utilitarismo médico
e o reconhecimento da dignidade das pessoas com deficiéncia. S&o Paulo: Paco e Littera. 2022. local. 726 de
4586. E-book.

132 Embora o estudo tenha sido promovido por pesquisadores americanos, em 2010 foi noticiado que esse se
deu com a permissdo do governo Guatemalteco. Os fatos descobertos por pesquisadores de Massachusetts,
originou um pedido de desculpas formal pelo entdo presidente Barack Obama. Os pesquisadores identificaram
gue apenas setecentos pacientes receberam a medicacdo necessaria e oitenta e trés pessoas vieram a 0bito ao
longo do estudo. Mas uma vez destaca-se que a época ja se conhecia os efeitos positivos de alguns farmacos
no tratamento da sifilis.
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Ao justificarem sobre a contaminagdo deliberada e sem consentimento dos
participantes dos ensaios clinicos, os pesquisadores alegaram que em razao da sua condicdo
socialmente vulneraveis, ndo tinham condicdes de entender os propositos do experimento.
Assim, 0s participantes, pertencentes as camadas sociais economicamente desfavorecidas ou
até mesmo desprovidos de satide mental, foram escolhidos propositalmente e contaminados
sem sua anuéncia e, como incentivo para a participacao do projeto, recebiam apenas cigarros.

Importante destacar que tanto na pesquisa desenvolvida no Alabama, quando na
realizada na Guatemala, elementos raciais e sociais foram determinantes para elei¢do do
publico-alvo dos estudos clinicos, seja por fundamentagdes preconceituosas, seja por razdes
higienistas, que consideravam esses homens como seres descartaveis da sociedade, negando
criminosamente 0 acesso ao tratamento ja popularizado.

O tratamento degradante e cruel destinado ao publico, refletia apenas uma
condenavel corrente da ciéncia da salde, que jamais se alinharia com 0s contornos atuais
que se exigem da ciéncia e da busca por novas tecnologias. Entretanto, episddios como esses
fazem refletir como pouco tempo transcorreu desde que a linguagem dos direitos humanos
transcendeu as questdes meramente juridicas, encontrando espaco dentro da ciéncia do
cuidado em salde e das tecnologias a ela associadas.

Os episddios ndo se esgotam aos experimentos que buscavam entender ou tratar as
ISTs. E aqui reporta-se, mais uma vez, as dendncias envolvendo ensaios clinicos em Porto
Rico, da primeira pilula contraceptiva criada e comercializada legalmente, a Enovid**3, ainda
no final dos anos cinquenta. Além de dendncias sobre o fato dos pesquisadores nao
apresentarem ao grupo focal informacg6es sobre efeitos adversos, ndo se colhendo o livre
consentimento das participantes; também se evidenciou o abandono das mulheres, uma vez
concluido o estudo clinico. O grupo participante foi deixado sem qualquer tipo de auxilio
para a continua aquisicdo do medicamento, além de ndo colaborarem para a incorporacao
das usuarias aos servicos de salde local, reconhecidamente sem estrutura para prover
gratuitamente o método contraceptivo.

Entretanto, talvez o grande marco para a introducgéo da bioética focada em direitos

humanos nas incorporages de tecnologia em salde, que refletiu na esfera da salde

133 Especificamente quanto ao ponto, ha questionamento sobre praticas antiéticas da industria farmacéutica na
pratica do duplo padrao que serd melhor exploradas no proximo capitulo, ao dispor sobre a conduta da empresa
Bayer, responsavel pela producéo e comercializacdo do ESSURE®, globalmente.
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reprodutiva, tenha sido o desastre mundialmente conhecido ocasionado pela comercializagao
da talidomida.

Embora os graves efeitos adversos sejam objetos de estudos em todo mundo e
academicamente tenha sido muito explorado, diante da pertinéncia com a matéria da
pesquisa, faz-se valiosa a descri¢do, em poucas linhas, dos eventos que foram determinantes
para a adocdo de protocolos e construcdo de conceitos que buscassem a seguranga e eficacia
na manipulacdo medicamentosa e nos cuidados em salde. Portanto, decorre de tais eventos
o0 reconhecimento de que os direitos humanos deveriam servir de indicadores e balizadores
para experimentos e comercializacdo de bens e que pudessem comprometer a vida ou
integridade do individuo ou coletividade.

A talidomida®®*, fabricada na Alemanha, foi comercializada como um remédio para
ajudar a dormir e um antiemético para enjoos matinais. O medicamento era vendido sem
receita médica na Alemanha em 1957 e por toda a Europa ja em 1960, com a afirmacéo de
ser completamente seguro. Ainda na década de 50 e 60, como ndo havia exigéncia de
informacBes a FDA sobre testes de medicamentos em humanos, cerca de 20.000 (vinte mil)
norte-americanos foram expostos ao novo medicamente, incluindo-se mulheres em idade
fértil e gestantes, durante os ensaios clinicos.

O fabricante, embora tenha submetido requerimento para comercializagdo nos
Estados Unidos, ndo obteve autorizacdo pela FDA, que entendeu que os dados
farmacocinéticos ou de seguranca ndo se mostravam adequados, em razao da baixa qualidade
dos poucos estudos produzidos no pais, que ndo carreavam informacdes suficientes para
atestar a seguranca do medicamento a longo prazo. Decerto que a atuacdo cautelosa da
agéncia americana se mostrou correta, uma vez que, pouco tempo depois, mais de dez mil
bebés, principalmente na Europa e na Africa, nasceram com graves defeitos, sendo o mais
comum a focomelia — membros encurtados ou faltando.

Apesar do desastroso episodio que empreendeu mudancas significativas na satde
coletiva, a conduta dos pesquisadores, a época, nao era ilegal, situagcdo que s6 mudaria nos

Estados Unidos depois de 1962, com a emenda Kefauver-Harris!®®, que obrigava que as

134 MORO, Adriana; INVERNIZZI, Noela. A tragédia da talidomida: a luta pelos direitos das vitimas e por
melhor regulacdo de medicamentos. Historia, Ciéncias, Saide-Manguinhos, v. 24, n. 3, p. 603-622, jul.
Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/hcsm/a/d3GWCXL8dXLY MpQyRyKJIfPd/?lang=pt#>. Acesso em:
18 ago. 2023.

%5 No inicio da década de 1960, um desastre médico no exterior chamou a atencdo do publico para a
necessidade de uma forte supervisdo do governo dos Estados Unidos sobre os medicamentos. Nesse caso, a
talidomida, um sedativo usado para enjoos matinais, mas nunca aprovado para uso nos Estados Unidos, causou
tragicos defeitos congénitos em milhares de recém-nascidos em outros paises, principalmente na Europa
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farmacéuticas informassem sobre os efeitos colaterais dos medicamentos. Depois, téo
somente em 1979, com o Relatério Belmont, criado pela Comissdo Nacional para a Prote¢do
de Sujeitos Humanos de Pesquisa Biomeédica e Comportamental dos Estados Unidos, passa-
se a requerer comprovacdo da seguranca, do respeito e da justica nos testes clinicos
realizados com humanos.

O Brasil, por sua vez, néo fica ileso da crise da talidomida, tendo em vista que esse
medicamento € até hoje prescrito para o tratamento da hanseniase. Segundo dados obtidos
junto & Associacdo Brasileira dos Portadores da Sindrome da Talidomida (ABPST)*,
aponta-se para a existéncia de 1.500 (mil e quinhentos) casos, que geraram indenizacdes e
pensionamento especial®®’, além da publicacdo da Resolugdo n.° 11 de 2011, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, que dispde sobre o controle da talidomida.'® O artigo 19

da RDC expressamente determina que:

Devido aos graves efeitos teratogénicos, o medicamento a base de
Talidomida somente podera ser prescrito para mulheres em idade fértil
apos avaliagdo medica com exclusdo de gravidez através de método
sensivel e mediante a comprovacao de utilizacdo de, no minimo, 2 (dois)
métodos efetivos de contracepcdo para mulheres em uso de talidomida
(Anexo 1V desta Resolucéo), sendo pelo menos 1 (um) método de barreira.

Decerto que passados tantos episodios que maculam o desenvolvimento cientifico,
a farmacovigilancia, a bioética e o sistema de protecdo de direitos humanos passam a
caminhar juntos, em busca de uma garantia de boas praticas na pesquisa e comercializacdo

de novas tecnologias do cuidado em saude e um sistema de respostas eficaz e tempestivo

ocidental. Tal fato ensejou a criagdo, em 1962, das Emendas Kefauver-Harris & Lei Federal de Alimentos,
Medicamentos e Cosméticos, exigindo que as drogas fossem comprovadamente eficazes e seguras antes que
pudessem ser comercializadas, e dando & FDA controles mais rigidos sobre os testes de drogas. A emenda
passa a exigir prova da eficiéncia do medicamento antes de sua comercializacdo, e sdo adotados requerimentos
mais rigorosos para seguranca dos medicamentos; exige mais protecdo para os individuos estudados na
pesquisa clinica, incluindo o consentimento informado.

138 ASSOCIACAO BRASILEIRA DOS PORTADORES DA SINDROME DA TALIDOMIDA. O que é
Talidomida. Disponivel em: <http://www.talidomida.org.br/o-que-e-talidomida/>. Acesso em: 24 abr. 2023.
137 BRASIL. Presidéncia da Republica. Lei n.° 12.190 de 13 de janeiro de 2010. Concede indenizacdo por dano
moral as pessoas com deficiéncia fisica decorrente do uso da talidomida, altera a Lei n°®7.070, de 20 de
dezembro de 1982, e da outras providéncias. Disponivel em:
<https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2007-2010/2010/Lei/L12190.htm>. Acesso em: 12 abr. 2023.

138 Embora os casos de ma-formag&o tenham reduzido com o passar dos anos, ainda ha registro no pais, apds a
regulamentacgdo pela ANVISA. Entre 2015 e 2020, por exemplo, foram identificados cinco novos casos. Em
sua maioria, decorrente de contanto da gestante com o medicamento, quando se tratava da hanseniase,
demonstrando que o protocolo de prescrigdo e uso ndo estava sendo corretamente seguido. BRASIL. Ministério
da Saude. Talidomida. Estratégia para 0 uso seguro. Brasilia. 2022.
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/talidomida_estrategias_uso_seguro.pdf>. Acesso em:  abr.
2023).


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2007-2010/2010/Lei/L12190.htm
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/talidomida_estrategias_uso_seguro.pdf
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quando da verificacdo de eventos adversos, em prol da dignidade da pessoa humana. Sobre
0 episodio especificamente da talidomida no Brasil, tem-se que:

Os profissionais de salde, inclusive, estudam o ocorrido como marco
simbolico da necessidade de ensaios de farmacologia clinica bem
delineados, do aprimoramento da farmacovigilancia e do desenvolvimento
das regulamentacBes para registro de medicamentos nos paises. Isso
porque, & época, havia inconsisténcia e mesmo auséncia de estudos de
farmacologia clinica, pouca regulacdo para o registro geral de
medicamentos e estratégias de farmacovigilancia incipientes ou quase
inexistentes; além disso, a propria organizacao da assisténcia em salde no
Brasil ndo contava com um modelo de Atencdo Primaria & Satde (APS)
em que o paciente é o foco do cuidado e responsabilizagdo.**

Curiosamente, ja sob a égide do regime de protecdo de direitos humanos, no Brasil,
ndo se pode deixar de destacar o polémico episodio do estudo experimental, relativo ao
primeiro implante hormonal subdérmico, com finalidade contraceptiva, batizado de
Norplant®4°,

Esse estudo foi escolhido precisamente pelas semelhangas encontradas como o caso
em exame que passara a ser abordado no proximo capitulo. Embora estivessem em
momentos de desenvolvimento, incorporacao e comercializacdo de tecnologia diversos, uma
vez que o Norplant® ainda estava nos ensaios clinicos, enquanto o ESSURE® ja possuia
autorizacdo para comercializacdo, semelhangas saltam aos olhos e, por tais razdes, o
Norplant® merece destaque.

Os criadores do implante Norplant® tinham a preocupacao de desenvolver métodos
que garantiam a efetividade dos programas de controle demografico, por entenderem que 0s
até entdo existentes encontravam enormes desafios de implementagdo em &reas social e
economicamente vulnerdveis. Dessa forma, projetaram um método contraceptivo de alta
eficacia e facil utilizacdo, sem depender de qualquer acdo da usuaria em razdo da sua
duracdo, reversivel e de baixo custo, demonstrando-se ser ideal para paises em

desenvolvimento.

139 BRASIL. Ministério da Sautde. Talidomida. Estratégia para o uso seguro. Brasilia. 2022. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/talidomida_estrategias_uso_seguro.pdf> Acesso em: 20 abr.
2023.

140 O Norplant ¢ um implante hormonal subdérmico, desenvolvido nos laboratérios do Population Council,
organizacéo criada em 1952 pela Fundacéo Rockfeller, com objetivo de melhor compreender as relagfes entre
fertilidade, crescimento populacional e desenvolvimento socioecondmico e intervir na chamada “crise
demografica”, composto por seis hastes flexiveis de silicone, que contém levonorgestrel, inserido sob a pele
do antebraco, que libera lentamente o hormdnio sintético, com durag&o de cinco anos.


https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/talidomida_estrategias_uso_seguro.pdf
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No Brasil, os testes iniciam-se em 1984, autorizados pelo Ministério da Salde e
coordenado pelo Centro de Pesquisa e Controle das Doengas Materno-Infantis de Campinas
(Cemicamp).

Ocorre que em 1986 os testes foram suspensos no pais sobre a alegacdo de que
diversas irregularidades afetariam a lisura dos resultados obtidos. Segundo informacGes da
Divisdo Nacional de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos (Dimed), que integrava o
Ministério da Saude, o estudo clinico apresentava sérias inconsisténcias levando ao
questionamento dos métodos e invalidacdo dos resultados.

A Divisdo alertava para a falta do termo de esclarecimento das voluntarias; falta de
informacgdes sobre a salde das usuérias, bem como, ineficiéncia da descricdo dos efeitos
adversos, além da auséncia de nao padronizacdo no estudo clinico, que comprometia 0s
resultados obtidos com o grupo controlado, e dendncias sobre a expansao da pesquisa sem
prévia autorizacdo dos 6rgdos de controle.

Naquele momento, instaura-se uma discussdo sobre ética nos ensaios clinicos no
pais, havendo forte movimento que criticava as praticas adotadas pelos pesquisadores. Por
outro lado, os pesquisadores envolvidos defendiam a lisura dos resultados apresentados e a

seguranca e eficacia do dispositivo.

Aliado dos pesquisadores, o reitor da Unicamp, José Pinotti solicita parecer
a Sociedade Brasileira de Medicina Legal, a respeito da pesquisa. Em abril
de 1986, os pareceristas concluem “pela inoportunidade da suspensdo da
pesquisa terapéutica com Norplant”, pois “ndo se verificam, segundo a
Comissao, deslizes éticos no procedimento utilizado pelos pesquisadores,
tendo sido respeitados a regra e o espirito do Codigo Brasileiro de
Deontologia Médica, bem como convencgdes internacionais que dispdem
sobre a matéria.

[...]

Do lado da Dimed, o Conselho Federal de Medicina é solicitado a emitir
parecer sobre a pesquisa do Norplant. O relatério lista uma série de
irregularidades presentes avaliadas a partir dos critérios normativos
vigentes na ocasido. Dentre as principais, destaca que o “termo de
responsabilidade” assinado pelas pacientes para ingressarem no estudo,
ndo atendiam a Portaria n.° 16 de 27/11/1981 da DIMED “que instituiu o
Termo de Conhecimento de Risco para ser usado obrigatoriamente nos
ensaios com novas drogas”. Um outro aspecto levantado pelo parecer é que
existiriam “suficientes evidéncias de que a pesquisa ja estava em
andamento em flagrante desrespeito aos artigos 30 (E vedado ao médico:
realizar pesquisa in anima mobili, sem estar devidamente autorizado e sem
0 necessario acompanhamento da Comissdo de Etica) e 31 (E vedado ao
médico: Empregar ou usar experimentalmente qualquer tipo de terapéutica
ainda ndo liberada para uso no pais, sem devida autorizagdo dos 6rgdos
competentes, do consentimento do paciente ou de um responsavel,
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devidamente informados da situacdo e das possiveis consequéncias) do Co-

digo Brasileiro de Deontologia Médica” .1

Todavia, a interrupcdo da pesquisa ndo resolvia uma questao. Cerca de 2.500 (duas
mil e quinhentas) mulheres possuiam o implante e passaram a ficar desassistidas, seja no
manejo dos efeitos colaterais, seja no acolhimento do pleito de extragdo/substituicdo do
dispositivo, que deveria ser removido em cinco anos.

Pesquisas com as usuarias, a época, de carater independente e realizadas ap0s o
encerramento dos ensaios clinicos, indicavam que o implante poderia causar desordem
menstrual, hipertensao, graves disturbios de peso e hipertricose (conhecida como sindrome
do lobisomem, por apresentar crescimento excessivo de pelo em todo o corpo). E concluiam
pela necessidade de remocdo de todos os implantes. Paradoxalmente, outras pesquisas
reportavam uma excelente aceitacdo pelas usuarias, com respostas positivas e sem maiores
notificagdes de efeitos colaterais adversos, resultados que acirraram o debate sobre os
resultados dos ensaios e uma possivel prematuridade na sua suspenséo por parte da DIMED.

Diante da celeuma, questionamentos sobre os métodos e imprecisdo dos resultados,
o implante deixa de ser pesquisado no pais, e nunca chega a ser comercializado, embora

tenha registro nas agéncias americanas e europeia.

A busca pela legitimagéo de algumas préticas identificadas como abusos
da ciéncia e contrarias a dignidade humana gera um contexto de
desconfianca em relacdo a ciéncia e a pesquisa, bem como de vigilancia
contra os deslizes sempre possiveis de serem detectados em experimentos
e cenarios similares. Frente a esse problema, com a popularizacdo da
bioética, comegou-se a exigir da comunidade médica e cientifica que novos
estudos cientificos fossem conduzidos de modo que protegessem, o
maximo possivel, os direitos humanos e o bem-estar das pessoas. Com
intuito de regulamentar melhor esses procedimentos, a bioética aprimorou
conceitos, como autonomia do paciente, criou padrdes de consentimento
informado, critérios objetivos para avaliar riscos e beneficios, bem como
obrigag@es para oferta de melhor tratamento conhecido. 42

Os exemplos apresentados tém como finalidade demonstrar que a medicina e a

tecnologia em salde precisam seguir principios éticos, que hoje encontram arcabougo

141 PIMENTEL, Ana Cristina de Lima; JANNOTTI, Claudia Bonan; GAUDENZI, Paula; TEIXEIRA, Luiz
Antonio da Silva. A breve vida do Norplant® no Brasil: controvérsias e reagregacdes entre ciéncia, sociedade
e Estado. Ciéncia & Saude Coletiva, 22(1):43-52, jan. 2017. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/csc/a/bwvFctSV89tMsxswvIMLR3J/?lang=pt#.>. Acesso em: 2, ago. 2023.

142 ALENCAR, Evandro. Uma abordagem bioética sobre os direitos reprodutivos: entre o utilitarismo médico
e o reconhecimento da dignidade das pessoas com deficiéncia. S8o Paulo: Paco e Littera. 2022. local. 742 de
4586. E-book.
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juridico no sistema de protecdo de direitos humanos. Mas a necessidade de aproximacao
com os direitos humanos ndo é unanime entre o bioeticistas, conforme apontado no item
anterior'43,

Até entdo foram apresentados exemplos de intervencdo de maior amplitude, que
envolvem medicamentos e insumos, todavia, para engrandecer o debate, também se faz
importante discutir praticas médicas que também estdo no &mbito de anélise da bioética.
Decerto que, conforme preconizado no primeiro capitulo, o dialogo mais qualificado entre
paciente e profissional de salde permite que o0s sujeitos do cuidado questionem condutas que
até muito pouco tempo configuravam praticas comuns entre profissionais médicos. Todavia,
atualmente, com a necessidade de observancia da dignidade da pessoa humana, s&o
facilmente enquadradas como condutas que configuram violagGes ao nucleo de protecédo
desse principio!**, como a tio debatida violéncia obstétrica, passivel de punicio

administrativa e penal, além da reparacéo civil.

3.3 As préticas no cuidado amplamente difundidas violadoras da dignidade

Uma releitura de praticas do cuidado em salde é sempre necessaria, seja pelas
descobertas cientificas, sejas pelos avancos tecnolégicos. Em uma visdo pragmatica, mas
sem fazer referéncia especifica a corrente utilitarista, especialmente quando se esta diante de
direitos que afetam a esfera intima do ser humano, qualquer pratica que cause risco, dor ou
sofrimento humano, sem comprovacdo cientifica, deve ser evitada e seu uso, quando
justificavel, deve ser autorizado pelo sujeito do cuidado ou aqueles que o representem, na

impossibilidade de conferir seu expresso consentimento.

143 “Na atualidade, a bioética apresenta um pluralismo moral, que resulta da diversidade tedrica oriunda das

diversas correntes filosoficas, socioldgicas, politicas e ideoldgicas que lhe acompanham. Dentre as suas
variaveis, destacam-se paradigmas de modelos tedricos como o principialista, o libertario, o liberal-utilitarista,
0 casuistico, o fenomenoldgico e hermenéutico, o do cuidado, o do direito natural, o contratualista, o
personalista, entre outros que evidenciam visdes antropolégicas, politicas e filosoficas diferentes”. ALENCAR,
Evandro. Uma abordagem bioética sobre os direitos reprodutivos: entre o utilitarismo médico e o
reconhecimento da dignidade das pessoas com deficiéncia. S&o Paulo: Paco e Littera. 2022. local. 506 de 4586.
E-book.

144 «Q surgimento da bioética, portanto, também ocorre como uma forma de reclamar direitos e diretrizes
morais de pacientes diante de inimeros abusos médicos em atendimentos clinicos, pesquisas cientificas e
experimentos utilitaristas que evidenciavam a necessidade e emergéncia de um melhor enfoque sobre as
dinamicas socioculturais e econémico-politicas de gestdo da vida.” (Idem, p. 439)
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A titulo de exemplo, temos que apds uma revisitagdo dos profissionais de salde a
matéria, iniciou-se um movimento de contraindicagdo da manobra de Kristeller'*®, que
consiste na aplicacdo de pressao que pode ser feita com as maos, bragos, cotovelos ou até
mesmo no ato de montar na regido superior do Gtero com objetivo de facilitar a saida do
bebé, e que pode ocasionar grave lesdo ao bebé e a parturiente'*. A manobra expressamente
ndo é recomendada pelas Diretrizes Nacionais de Assisténcia ao Parto Normal do Ministério
da Saude'*’ e pela Organizacdo Mundial de Sadde.

Em consulta ao sitio do Tribunal de Justica do Rio de Janeiro, apenas seis acordaos
ou decisfes monocraticas foram encontrados entre 2017 e 2023 que faziam aluséo direta ao
termo “Kristeller”. Dentre os acorddos ou decises monocraticas encontrados, destaca-se
decisdo datada de 20238, que reconheceu o dano causado pela utilizagio da manobra na
parturiente. Segundo o relatério do acérdéo, a Apelante ingressou com demanda reparatéria

em face do Estado do Rio de Janeiro aduzindo em sintese que:

(...) no dia 19/10/2017 se submeteu ao parto de seu segundo filho na
instituicdo Hospital Azevedo Lima.

A apelante alega ter informado a junta médica da sua impossibilidade de
dar a luz via parto natural, uma vez que ndo possuia passagem para tal, fato
constatado no nascimento de sua primeira filha, no entanto, houve
insisténcia para que o parto fosse realizado de forma natural. O parto durou
entdo mais de 12 horas e foram necessarias varias manobras em sua barriga
para forcar a passagem do bebé.

Apds o nascimento do seu filho, a autora permaneceu com muitas dores
abdominais e, apos realizagdo de exames de tomografia, constatou-se que
seu Utero estava aumentado, porém sem outras anomalias, tendo sido

145 | dealizada pelo ginecologista alemado Samuel Kristeller, em 1867 é ainda aplicada por alguns profissionais
de salde. Segundo a Fiocruz, em seu Portal das Boas Praticas em Salde da Mulher, da Crianga e do
Adolescente, embora haja recomendagdo para ndo utilizacdo da pratica, até 2018, a manobra foi realizada em
cerca de um terco das mulheres que se submeteram ao parto vaginal e é ensinada habitualmente em
universidades e maternidades. N&o existe evidéncia cientifica que corrobore com os supostos beneficios para
a aceleracdo do parto, entretanto, foram evidenciados casos graves nas parturientes de ruptura de bago, figado
e Utero; fraturas nas costelas e dor abdominal intensa, além de ledes perineais.

146 COFEN. Ministério da Sadde lanca diretrizes contra manobras agressivas em partos: Documento recomenda
mais de 200 procedimentos para melhorar a qualidade no atendimento e aliviar dor de gestantes. Brasilia e S&o
Paulo. 2017. Disponivel em: <http://www.cofen.gov.br/ministerio-da-saude-lanca-diretrizes-contra-
manobras-agressivas-em-partos_49669.html>. Acesso em: 15 mar. 2023.

147 “A manobra de Kristeller ndo deve ser realizada no segundo periodo do trabalho de parto”. BRASIL.
Ministério Da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos Departamento de Gestdo e
Incorporacdo de Tecnologias em Salde Brasilia. Diretrizes Nacionais de Assisténcia ao Parto Normal.
Versdo resumida Brasilia, 2017. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_nacionais_assistencia_parto_normal.pdf>.  Acesso
em: 15 mar. 2023.

148 RIO DE JANEIRO (Estado). Poder Judiciario do Estado do Rio de Janeiro. Primeira Camara de Direito
Privado. Apelacdo Civel n°. 0190229-11.2020.8.19.0001. Relator: Marcelo Lima Buhatem. Disponivel
em:<http://www1.tjrj.jus.br/gedcacheweb/default.aspx?UZIP=1&GEDID=0004BDE93D14F193AEFFFBC4
2A48D5F28992C51363181128>. Acesso em: 07 mar. 2023.


http://www.cofen.gov.br/ministerio-da-saude-lanca-diretrizes-contra-manobras-agressivas-em-partos_49669.html
http://www.cofen.gov.br/ministerio-da-saude-lanca-diretrizes-contra-manobras-agressivas-em-partos_49669.html
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_nacionais_assistencia_parto_normal.pdf
http://www1.tjrj.jus.br/gedcacheweb/default.aspx?UZIP=1&GEDID=0004BDE93D14F193AEFFFBC42A48D5F28992C51363181128
http://www1.tjrj.jus.br/gedcacheweb/default.aspx?UZIP=1&GEDID=0004BDE93D14F193AEFFFBC42A48D5F28992C51363181128
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realizada cirurgia de laparotomia exploradora e, no, mesmo dia, uma
segunda cirurgia conhecida como apendicectomia (retirada do apéndice).
Ressalta que ndo foi solicitado nenhuma autorizacao ou ofertado o Termo
de Consentimento Informado a autora para a realizagéo da cirurgia. Apés
a alta e com dores persistentes a apelante procurou novo auxilio médico e
foi diagnosticado bexiga e uteros “baixos”.

No voto do relator, discorre-se com precisao sobre a classificacdo do que seria
violéncia obstétrica e banimento em diversos lugares da técnica que ndo apresenta qualquer
evidéncia de seguranca e eficacia, em razéo de relatos de graves lesdes nas parturientes. Em
determinado momento, o relator consigna que a aplicacdo da manobra se assemelha a prética
de tortura, em dissonancia ao sistema de protecdo dos direitos humanos.

Em um segundo julgado, denota-se com maior transparéncia as razdes pelas quais
a pratica é equiparada a tortura. Nos autos n.° 0018309-73.2019.8.19.02044°, restou
consignado que a obstetra, para tentar acelerar o parto, realizou episiotomia (questao que ira
se abordada a seguir) e manobra de Kristeller e cinco pessoas se revezavam fazendo forca
sobre a barriga da autora, mesmo diante da recomendacao de nédo utilizacdo da manobra pela
OMS e pelo Ministério da Salude, além de néo ter sido autorizada pela gestante.

No caso em comento, diversas violaces foram apontadas, mas o que se destacou
foi a excluséo por completo da parturiente do processo de tomada de decisdo, haja vista que
a narrativa deixa claro que essa solicita a realizacdo do parto por meio de cesarea e a médica
insiste na realizacdo do parto vaginal. Segundo a prova pericial, as lesbes existentes no
cranio da crianga foram compativeis com o periodo expulsivo prolongado no canal do parto
e que o edema cerebral, a hemorragia craniana e os cefalohematomas foram provocados pela
insisténcia do parto vaginal.

Ao longo da anélise das demais decisdes, denota-se que em todas ha o relato de
lesBes na parturiente (como quebra de vértebras) ou no recém-nato (com disfuncdo motora,
leséo de plexo-branquial e encefalopatia).

A episiotomia®® que consiste em um corte feito na regio do perineo e que, em tese,

facilitaria a expulsdo do bebé no momento do parto, preconizada apenas para situagdes

149 R1I0 DE JANEIRO (Estado). Poder Judiciario do Estado do Rio de Janeiro. Vigésima Camara Civel.
Apelacdo Civel n.° 0018309-73.2019.8.19.0204. Relator: Ricardo Alberto Pereira. Disponivel em:
<http://www1.tjrj.jus.br/gedcacheweb/default.aspx?UZIP=1&GEDID=0004D51C21C422CDF5C31C0609E
DCE8FD50FC5131C3E611D8>. Acesso em: 07 mar. 2023.

150 Também foram encontrados seis acorddos que expressamente usaram o termo “episiotomia” no site de busca
do Tribunal de Justica, entre os anos de 2017 e 2023. Entretanto, a maioria das decisdes analisaram a pratica
da episiotomia na I6gica do erro médico, ou seja, se a realizagdo do procedimento contribuiu para algum agravo
em salde, como o aparecimento de fistula reto-vaginal, quando a doutrina mais recente defende que a analise


http://www1.tjrj.jus.br/gedcacheweb/default.aspx?UZIP=1&GEDID=0004D51C21C422CDF5C31C0609EDCE8FD50FC5131C3E611D
http://www1.tjrj.jus.br/gedcacheweb/default.aspx?UZIP=1&GEDID=0004D51C21C422CDF5C31C0609EDCE8FD50FC5131C3E611D
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excepcionais, passou a ser pratica comum em diversas unidades hospitalares. Assim,
conjugando a ciéncia médica com praticas mais humanizadas, a técnica vem sendo
amplamente condenada pelos especialistas e recebe atencéo especial também pelo Ministério
da Saude, ao publicar as Diretrizes Nacionais de Assisténcia ao Parto Normal, que rege e

orienta as unidades e profissionais de satde vinculados ao Sistema Unico de Satide.

Consolidado em nosso meio, 0 nascimento no ambiente hospitalar se
caracteriza pela adocdo de vérias tecnologias e procedimentos com o
objetivo de torna-lo mais seguro para a mulher e seu filho ou filha. De fato,
0s avancos da obstetricia contribuiram com a melhoria dos indicadores de
morbidade e mortalidade materna e perinatais em todo o mundo.
Entretanto, as mulheres e recém-nascidos sdo expostos a altas taxas de
intervengBes, como a episiotomia, 0 uso de ocitocina, a cesariana,
aspiragdo naso-faringeana, entre outras. Tais intervengdes, que deveriam
ser utilizadas de forma parcimoniosa, apenas em situagdes de necessidade,
sdo muito comuns, atingindo um grande nimero de mulheres e seus filhos
ou filhas que sdo assistidas em hospitais no pais. Esse excesso de
intervencgdes deixou de considerar os aspectos emocionais, humanos e
culturais envolvidos no processo, esquecendo que a assisténcia ao
nascimento se reveste de um carater particular que vai além do processo de
adoecer e morrer. Quando as mulheres procuram ajuda, além da
preocupacdo sobre a sua salde e a do seu filho ou filha, estdo também em
busca de uma compreensdo mais ampla e abrangente da sua situag&o, pois
para elas e suas familias 0 momento da gravidez e do parto, em particular,
é Unico na vida e carregado de fortes emoc@es. A experiéncia vivida por
eles neste momento pode deixar marcas indeléveis, positivas ou negativas,
para o resto das suas vidas. 1%

Nesse sentido, tem-se a existéncia de diversos projetos de lei que além de
classificarem condutas enquadradas na definicdo de violéncia obstétrica, dispde
expressamente sobre o reconhecimento de conduta tipica, antijuridica e culpavel, passando
a criminalizar essa modalidade especifica de violéncia, que hoje é apenas reparada em sede
disciplinar, perante reparacao civil ou de forma subsidiaria, em outros crimes, como leséo

corporal. Como exemplo, verifica-se o Projeto de Lei n.° 8219 de 2017, que disp&e sobre a

deve ser voltada para a desnecessidade do ato em si, admitindo-o apenas em carater excepcional e justificavel.
A titulo de exemplo, tem-se o julgado pela Décima Sexta Camara Civel do Tribunal de Justica (Apelacéo Civel
N°. 0021093-55.2016.8.19.0001) no seguinte sentido, “Todavia, ainda que assim ndo fosse, o laudo pericial
foi conclusivo em atestar a inexisténcia de falha na prestagéo de servico ou erro médico por parte do réu, sendo
certo que a adogao do procedimento supracitado nao causou maiores repercussoes na vida da apelante.”

151 BRASIL. Ministério Da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos Departamento de
Gestdo e Incorporacédo de Tecnologias em Saude Brasilia. Diretrizes Nacionais de Assisténcia ao Parto Normal.
Versdo resumida Brasilia, 2017. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_nacionais_assistencia_parto_normal.pdf>. Acesso
em: 15 mar. 2023.
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violéncia obstétrica praticada por médicos e/ou profissionais de satde contra mulheres em

trabalho de parto ou logo apds, apresentando a seguinte redacao:

Art. 3°. Constitui violéncia obstétrica praticada por médicos e/ou profissionais da
salde contra mulheres em trabalho de parto ou logo ap6s: (...) IX - Realizar
procedimento cirirgico sem o conhecimento e consentimento da mulher. Pena -
detencdo, de seis meses a dois anos, e multa.

Aurt. 3°. O procedimento médico denominado episiotomia é inadequado e violento,
devendo ser praticado, exclusivamente, nos casos de sofrimento do bebé ou
complicacdo no parto que coloque em risco a vida e a salde da mée e do bebé,
devendo ser motivada no prontuario médico da mulher. Pena - detencdo, de um

ano a dois anos, e multa.1%?

A obra “Nosso corpo por ndés mesmas” ainda traga outras questdes polémicas e
extremamente atuais sobre praticas médicas que ndo se adequam as questdes éticas, como o
exponencial aumento de intervencbes plasticas, de carater meramente estético e néo
corretivos, entre adolescentes e jovens, ou a indicacdo, sem qualquer comprovacdo cientifica
sobre seguranca e eficacia, do procedimento cirdrgico denominado de labioplastia ou
ninfoplastia.t®®

Sobre as cirurgias intimas, a intervencdo médica de ninfoplastia, que consiste em
uma cirurgia plastica que promove a remocdo de pele dos labios vaginais, € utilizada
geralmente para correcdo estética dos labios vaginais quando estes crescem de forma
anormal ou quando um cresce mais que 0 outro e vem sendo amplamente debatida por grupos
especializados que discutem a satde feminina.

Desde ja se ressalta que essa dissertacdo busca de alguma forma contribuir para que

se estabelecam limites éticos nos cuidados em salde, em equilibrio ao conhecimento

152 Embora haja erro material na numeracéo dos artigos, foi mantida a redacfo original para manter a fiel
transcricdo. (BRASIL. Camara dos Deputados. Projeto de Lei n.° 8219 de 2017. Dispde sobre a violéncia
obstétrica praticada por médicos e/ou profissionais de salde contra mulheres em trabalho de parto ou logo
apos. Disponivel em:
<https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/prop _mostrarintegra?codteor=1584588&filename=PL %208219
/2017 Acesso em: 15 mar de 2023).

158 S0 diversas as cirurgias que visam a correcdo de supostas inconformidades dos 6rgédos femininos, com
base em um determinado padrao imaginado de “beleza intima”, dentre estas, além da ninfoplastia ja citada,
tem-se a correcdo da dilatacdo da vagina, eliminagdo/enxerto da gordura do pubis, reconstru¢do do himen
(himeoplastia), remodelagem do clitéris (clitoriplastia), reconstrucdo do perineo (perineoplastia), ampliacéo
do ponto G, dentre outras. (CHAVES, José Humberto Belmino. Embelezamento no trato genital feminino: qual
o limite ético? 23, fev. 2018. Disponivel em: <https://www.febrasgo.org.br/pt/noticias/item/380-
embelezamento-no-trato-genital-inferior-feminino-qual-o-limite-
etico?highlight=WyJuaW5mb3BsYXN0OaWEiXQ==>. Acesso em: 01 set. 2023.)



https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/prop_mostrarintegra?codteor=1584588&filename=PL%208219/2017
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/prop_mostrarintegra?codteor=1584588&filename=PL%208219/2017
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cientifico e o papel de protagonista da paciente, como corolério l6gico da dignidade da
pessoa humana. As cirurgias estéticas intimas vém como mais um exemplo para reforcar que
0 debate sobre a satde feminina é extremante complexo e esfor¢os sdo necessarios para o
atingimento de uma redoma de protecéo em prol dos direitos humanos, tanto para garantir o
acesso aos direitos sexuais e reprodutivos, quanto para proteger as pacientes de condutas
antiéticas ou lesivas, praticadas pelo mercado, profissionais de salde ou até mesmo em

decorréncia da exigéncia de adequagdo para a vida em sociedade.*>*

3.4 A esterilizacdo sob a ética étnica-racial no Brasil

Apesar da evolucdo dos direitos sexuais e reprodutivos ter sido amplamente exposta
no primeiro capitulo da presente tese, bem como, a discussdo da conexdo entre bioética e
direitos humanos e a regulamentacgéo da ciéncia do cuidado, necessario se faz, antecedendo-
se a apresentacdo do caso em estudo vinculado a esterilizacdo de mulheres periféricas no
municipio do Rio de Janeiro, uma breve imersdo no passado nebuloso que envolve préaticas
de esterilizacdo em mulheres no pais.

A elaboracdo do suplemento especial da Pesquisa Nacional por Amostra de
Domicilios (PNAD), edigdo de 1986, do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica
(IBGE) apresentou dados oficiais desagregados por cor, relativos aos métodos
contraceptivos utilizados pelas mulheres.

Dentre tais métodos, a pilula e a esterilizacdo eram, respectivamente, 0s dois mais
recorrentes entre as mulheres casadas no periodo, sendo o percentual de esterilizacdo desse
grupo de 27% (vinte e sete por cento). Os maiores indices de mulheres esterilizadas, entre
15 e 54 anos, encontravam-se nos estados do Maranhdo (75,4%), Goids (71,3%) e
Pernambuco (61,4%) indicando a prevaléncia da esterilizacdo cirdrgica na regidao Nordeste,

onde a populacdo parda e preta é majoritaria.

154 «“Toda e qualquer intervencdo cirirgica sobre a vulva pode ter interferéncia com a inervagio e,
consequentemente, potencial para afetar a capacidade sensitiva e erétil dos tecidos. Ainda que faltem os estudos
a comprovar esta hipotese, devera ser sempre mantida em mente e explicada as potenciais candidatas a cirurgia
vulvar — ndo apenas as candidatas a cirurgia estética. Contudo, a fungdo sexual € muito mais do que anatomia
e fisiologia — em alguns casos pontuais, a cirurgia podera ter um impacto positivo.” CHAVES, José Humberto
Belmino. Embelezamento no trato genital feminino: qual o limite ético? 23, fev. 2018. Disponivel em:
<https://www.febrasgo.org.br/pt/noticias/item/380-embelezamento-no-trato-genital-inferior-feminino-qual-o-
limite-etico?highlight=WyJuaW5mb3BsY XN0OaWEiXQ==>. Acesso em: 01 set. 2023.

1% BRASIL. Instituto Brasileiro De Geografia E Estatistica. Pesquisa nacional por amostra de domicilios.
Catalogo. Disponivel em: <https://biblioteca.ibge.gov.br/index.php/biblioteca-

catalogo?view=detalhes&id=759>. Acesso em: 28 ago. 2023.
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Apo6s uma série de denuncias, ainda na década de 1980, o movimento de mulheres
negras no Brasil passou a centrar sua atuagdao no campo da saude e dos direitos reprodutivos,
reagindo a até entdo existente politica de controle de natalidade que teria como alvo principal
a populagio negra do pais*®®.

O Instituto de Pesquisa Econémica Aplicada (IPEA), ainda em 1991, apresentou
estudo®™’ sobre a esterilizagdo feminina no Brasil, com base nos dados produzidos pelo
PNAD de 1986 e DHS/BEFAM™™®, O documento destacou que a prevaléncia de esterilizacéo
de 15,8% (quinze virgula oito por cento) dividia-se em duas questdes: 8% (oito por cento)
das mulheres alegavam que estavam administrando o tamanho da familia; 7.8% (sete virgula
oito por cento) informaram que foram submetidas ao procedimento por questdes de saude.

E apontou trés questdes relevantes: a melhoria das condi¢des de saude das mulheres
poderia reduzir o uso de esterilizacdo e aumentar a demanda por métodos mais modernos; o
ndmero de esterilizagbes havia aumentado substancialmente nos udltimos onze anos,
passando de 200.000 (duzentos mil) em 1975, para 700.000 (setecentos mil) em 1986; e a
idade meédia para a cirurgia se manteve estavel, um pouco acima dos trinta e um anos. Por
fim, destacou que Norte, Nordeste e Centro-Sul do pais apresentam taxas mais elevadas de
esterilizacdo, e, por outro lado, menores taxas de adesdo por outros métodos contraceptivos,
0 que representaria falta de politicas publicas e servicos de planejamento familiar que
ofertassem outras praticas contraceptivas menos drasticas, do que a esterilizacao irreversivel.

Em 1993, foi instaurada uma Comissdo Parlamentar de Inquérito que apresentou
Relatorio™ sobre a politica de esterilizagdo de mulheres no pais. O relatorio faz uma
relevante contextualizacdo historica sobre a esterilizacdo de mulheres no Brasil, abordando
as mais variadas fases de pré-natalidade e prd-controle de natalidade.

1% DAMASCO, Mariana. A questio da salde reprodutiva e o feminismo negro no Brasil. Café Histdria:
historia feita com cliques. 24 abr. 2017. Disponivel em: <https://www.cafehistoria.com.br/a-questao-da-
saude-reprodutiva-e-o-feminismo-negro-no-brasil/>. Acesso em: 03 set. 2023.

157 COSTA, Manoel Augusto. A Esterilizacdo Feminina no Brasil. Rio de Janeiro, set. de 1991. Instituto de
Pesquisa Econbémica Aplicada. Disponivel em:
<https://portalantigo.ipea.gov.br/agencia/index.php?option=com_content&view=article&id=3259>.  Acesso
em: 08 set. 2023.

1% Sobre 0 BEMFAM, esse sera mais a frente abordado, especialmente porque suas praticas foram alvo de
sérias criticas, em razdo da vinculagdo com organismos ndo governamentais internacionais que fomentavam a
esterilizacdo de mulheres em paises periféricos.

19BRASIL. Congresso Nacional. Relatério n.° 2 de 1993. Relatério Final da comissdo Parlamentar Mista de
Inquérito. Brasilia. 1993. Disponivel em:
<https://www2.senado.leg.br/bdsf/bitstream/handle/id/85082/RF_CPMI_esterilizacao_mulheres_1993.pdf?se
guence=7&isAllowed=y>. Acesso em: 08 set. 2023.


https://www.cafehistoria.com.br/a-questao-da-saude-reprodutiva-e-o-feminismo-negro-no-brasil/
https://www.cafehistoria.com.br/a-questao-da-saude-reprodutiva-e-o-feminismo-negro-no-brasil/
https://portalantigo.ipea.gov.br/agencia/index.php?option=com_content&view=article&id=3259
https://www2.senado.leg.br/bdsf/bitstream/handle/id/85082/RF_CPMI_esterilizacao_mulheres_1993.pdf?sequence=7&isAllowed=y
https://www2.senado.leg.br/bdsf/bitstream/handle/id/85082/RF_CPMI_esterilizacao_mulheres_1993.pdf?sequence=7&isAllowed=y
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Importante destacar que o relatorio evidencia a mudanca entre as fases a partir de
1964, quando o cenario mundial acirra as relagdes entre Estados Unidos e Cuba. Nesse
momento, nota-se a efetiva interferéncia da International Planned Parenthood Federation
(IPPF), organizacdo nao governamental global com objetivos amplos envolvendo a satde
sexual e reprodutiva, que a época divulgava e financiava programas e projetos de ideologia
controlista, voltados para paises em desenvolvimento. A IPPF, em territdrio nacional, foi a
responsavel pelo fomento e financiamento da Sociedade de Bem-Estar Familiar do Brasil
(BEMFAM).

O trabalho desenvolvido pela BEMFAM, através de milhares de convénios
com municipalidades e entidades comunitarias espalhadas pelo Pais, foi
consolidando uma rede de divulgacéo e préatica de acBes de planejamento
familiar de larga escala e sem critérios de satide. Atuando como entidade
ndo-governamental, a BEMFAM nao recebia qualquer fiscalizacdo sobre
suas agdes.®°

Destaca ainda o relatério que, a partir de 1975, foi criado o Centro de Pesquisa e
Assisténcia Integrada a Saude da Crianca e da Mulher, no Rio de Janeiro, que possuia como
principal atividade treinar profissionais de saide em todo pais para promover a laqueadura
tubéria por laparoscopia.

O documento ainda ressalta que a alta incidéncia da esterilizacdo como método
contraceptivo entre mulheres férteis (compreendidas entre 15 e 49 anos) no pais, com 0
percentual de 44% (quarenta e quatro por cento), tinha profunda relacdo com a falta de
alternativas de métodos contraceptivos menos radicais ou menos gravosos para a saude das
mulheres, nos mesmos termos do relatério produzido poucos anos antes pelo IPEA.
Ressaltou-se no documento que 70% (setenta por cento) das lagueaduras ocorriam durante
a cesariana, fato a impulsionar o elevado nimero de partos ndo vaginais no pais,
contrapondo-se a recomendacao da OMS.

Também destacou a forte campanha de controle de natalidade, em razéo de questbes
econbmicas e sociais — argumento que ainda é sustentado até a atualidade por aqueles que
defendem o controle de natalidade nas familias social e economicamente vulneraveis.

Ressaltou ainda que muitas mulheres em idade fértil eram discriminadas ao longo do

160 BRASIL. Congresso Nacional. Relatério n.° 2 de 1993. Relatdrio Final da comissdo Parlamentar Mista de
Inquérito. Brasilia. 1993. Disponivel em:
<https://www2.senado.leg.br/bdsf/bitstream/handle/id/85082/RF_CPMI_esterilizacao_mulheres_1993.pdf?se
guence=7&isAllowed=y>. Acesso em: 08 set. 2023. p. 33.


https://www2.senado.leg.br/bdsf/bitstream/handle/id/85082/RF_CPMI_esterilizacao_mulheres_1993.pdf?sequence=7&isAllowed=y
https://www2.senado.leg.br/bdsf/bitstream/handle/id/85082/RF_CPMI_esterilizacao_mulheres_1993.pdf?sequence=7&isAllowed=y
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processo seletivo laboral, exigindo-se para acessar vinculos formais de emprego a
comprovacao de que estavam esterilizadas.

Ocorre que entre todas as questdes graves ou polémicas abordadas no relatorio, sem
duvidas, a que possui maior gravidade consistia na dendncia sobre maior incidéncia de
esterilizacdo no grupo de mulheres negras no pais. Assim, sob o0 aspecto étnico-racial, o
relatorio aponta que, apesar da PNAD de 1986 assinalar que mulheres brancas teriam sido
mais esterilizadas, movimentos negros questionam a coleta desses dados, tendo em vista que
o0 dado étnico-racial ndo teria sido devidamente preenchido, além de ndo considerar para fins
de contabilizacdo a esteriliza¢do involuntéria, que decorre da existéncia de outros agravos
em saude de natureza ginecoldgica, intrinsicamente vinculados a condi¢do econémica e
social das mulheres que vivem no contexto de miséria.

Apesar da participacdo relevante do movimento negro nos debates da CPI, os
membros da comissdo concluiram que ndo havia até aquele periodo, estatisticas oficiais
satisfatorias que desagregassem por raga 0s aspectos relacionados a salde da populagdo
brasileira. Todavia, era evidente que, a falta de politicas publicas destinadas a atencédo
integral a mulher, era um determinante para a altissima taxa de esterilizacdo, especialmente
em estados com menor desenvolvimento econdmico e social, em patente violagéo ao sistema
de protecéo de direitos humanos.

Os depoimentos ali colhidos, que além de narrarem préaticas abusivas contra a
populacdo negra e mais vulneravel, também evidenciaram a negociacgéo de esterilizacGes por
clinicas particulares para a obtencdo de votos a favor de membros do legislativo,
corrompendo-se com toda a construcdo de acesso universal, gratuito e integral ao Sistema
Unico de Satde, recém-criado até entdo.

Ganha-se, portanto, destaque em todo o sistema de protecdo aos direitos humanos,
abordado no primeiro capitulo, conjugado com instrumentos de softy law como a DUBDH,
gue procuram promover o acesso equitativo aos desenvolvimentos médicos, como também
a maior difusdo possivel de conhecimento relativo a tais desenvolvimentos e a participacao
nos beneficios, com particular atencdo as necessidades de paises em desenvolvimento.

E nesse sentido, ao se travar o didlogo entre a bioética e o0s direitos humanos,
abordou-se o cenario nacional ao longo da difusédo da técnica de esterilizacdo, que apos
democratico trabalho promovido pela Comisséo Parlamentar de Inquérito, que contou com
a participagdo de especialistas e sociedade civil organizada, restou evidenciado o

direcionamento de método contraceptivo ndo recomendado, tendo em vista as implicagdes
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clinicas do procedimento de esterilizacdo definitiva, em comparagdo com outros métodos
contraceptivos ja existentes a época, para mulheres residentes especialmente em estados
menos desenvolvidos, que ndo contavam com a oferta de servigos de saude eficientes.

Extrai-se, portanto, que uma politica de controle de natalidade foi inaugurada em
paises em desenvolvimento, contrapondo-se ao que logo apds se construiria pela
Conferéncia do Cairo, ao dispor sobre a autonomia dos direitos sexuais e reprodutivos e a
obrigacdo dos Estados em ofertar métodos contraceptivos temporarios e definitivos,
respeitando-se o projeto de parentalidade daquele individuo ou familia.

Nesse contexto, evidente a correlagdo da discussdo travada ainda em 1993 pela
Comissao, especialistas e sociedade civil organizada, que gerou a producgéo da Lei n.° 9.263
de 1996 e ad Portaria do Ministério da Saude n.° 48 de 1999, que, por sua vez, regulam o
87°, do art. 226 da Constituicdo Federal, autorizando esterilizagdo voluntaria de mulheres no
ambito do SUS, desde que presentes determinadas condicGes, em especial, a previsao sobre
a proibicao de realizacdo de esterilizacdo sem o consentimento prévio da mulher.

O capitulo 4, no qual reside o estudo de caso, relaciona-se ao ciclo da politica
publica municipal, que diante da escassez de recursos para promover a esterilizacdo pela
técnica tradicional, adota procedimento de esterilizacdo ambulatorial. Todavia, a questdo
perpassa pelo perfil ético-racial das usuérias, condicdo econdmica e analise da politica
publica voltada a efetivacdo de direitos sexuais e reprodutivos, dialogando-se mais uma vez
com a bioética e a responsabilidade da municipalidade, bem como, da sociedade empreséaria

em dar conta dos eventos que decorrem da utilizacéo do dispositivo.
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CAPITULO 4 - APOLITICA PUBLICA E SEUS RESULTADOS NO PROJETO
ESSURE®

Inicia-se, por fim, a analise da parte mais relevante da presente dissertagcdo, na
qual se espera ter atingido o nivel de inovacdo na esfera académica a justificar a
existéncia do presente trabalho, que consiste no estudo de caso sobre a politica publica
de esterilizacdo definitiva e ambulatorial, em mulheres no municipio do Rio de Janeiro.

Aborda-se, para tanto, as normas de incorporagéo de tecnologia; construcéo do
projeto ESSURE® no municipio do Rio de Janeiro; a significativa mobilizacdo das
usuarias (com breves observacdes sobre o grupo de usuarias do Distrito Federal); a
resposta dos entes publicos e do detentor da tecnologia e a participacdo da Defensoria

Publica do Estado do Rio de Janeiro na construcdo de uma resposta extrajudicial.

4.1 O diagnéstico do problema publico:

Segundo Leonardo Secchi®!, o problema publico “¢ uma situagio indesejada para

qual a coletividade vislumbra uma possibilidade de melhoria.”

A identificagdo do problema ¢é a primeira fase do ciclo da politica publica.
Uma politica publica nasce para fazer oposi¢do a um problema publico,
seja ele objetivo (visivel, palpavel) ou socialmente construido. [...]

O trabalho de analise da politica pablica se divide em duas etapas: analise
do problema (problem analysis) e anélise da solugdo (solution analysis).
[...]

Problemas publicos sdo situagdes coletivas indesejadas segundo a
percepcdo de atores relevantes. A solugdo ao problema publico, sob o
termo genérico de “politicas publicas”, ¢ uma resposta elaborada para o
enfrentamento do problema publico.

Em 2014, o Municipio do Rio de Janeiro, por meio do programa de
planejamento familiar, reunia em fila no sistema de regulacdo o montante de quase duas
mil mulheres que aderiram a laqueadura tubaria como método contraceptivo,

respeitando-se os critérios de elegibilidade para o procedimento até entdo definidos®?.

161 SECCHI, Leonardo. Anélise de politicas publicas: diagnéstico de problemas, recomendacéo de solugdes.
— Séo Paulo. Cengage Learning. 2022. p. 27.

162 SMS oferece nova técnica de laqueadura no Rio: Medida tentar diminuir fila de espera que contém cerca de
1,7 mil mulheres. Novo procedimento é mais rapido e pode ser feito no ambulatorio. G1. Rio de Janeiro. 21
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Embora amplamente discutido no capitulo anterior, especialmente no que
concerne a auséncia de oferta de métodos contraceptivos pelo poder publico, aptos a
concorrer com a esterilizacdo definitiva, restou evidente a existéncia de um problema
publico, qual seja, a auséncia de acesso a realizacdo do procedimento de esterilizacéo,
para aquelas mulheres que passaram por todo o processo de planejamento familiar,
acompanhadas por equipe multidisciplinar e que legitimamente escolheram o referido
método.

Quando do diagnostico de um problema publico, ao analista/gestor € dada a
tarefa de apurar o contexto daquele problema (histérico econdmico, sociocultural e
juridico-legal); a amplitude e intensidade e sua tendéncia.

No contexto historico sobre a oferta do servico de saude relativo a esterilizacao,
tem-se (como amplamente discutido anteriormente) a evolucdo dos direitos sexuais
reprodutivos; as pressdes de politicas voltadas ao controle de natalidade que tiveram
forte influéncia entre as décadas de sessenta e noventa; e a auséncia de alternativa
contraceptiva eficaz para atrair o interesse das mulheres em idade fértil.

Sobre o contexto da amplitude e intensidade, tem-se que em 2014, ja com a
criacao de um sistema de regulagcdo no &mbito do municipio do Rio de Janeiro, milhares
de mulheres estavam aguardando em fila, sem qualquer perspectiva de atendimento de
seu projeto de parentalidade, mesmo apdés a realizagdo de todo o processo de
planejamento familiar, conforme previsto em lei.

Dessa forma, sem um cronograma ou aumento de oferta que desse conta do
nimero crescente de usuarias em fila, a tendéncia era que o problema apenas se
expandisse e mulheres aguardariam anos pela realizacdo da cirurgia de esterilizagéo,
fato a ensejar novas gravidezes ou risco a satude daquelas em que a esterilizacdo era uma
recomendacdo médica para salvaguardar sua vida. Ou seja, se perderia a janela de
oportunidade para que efetivamente o procedimento resultasse em algo benéfico para
aquelas usuérias, sus-dependentes, que nado contavam com recursos proprios para

realizar o procedimento por via particular ou pela satide suplementar®3,

out. 2014. Disponivel em: <https://g1.globo.com/rio-de-janeiro/noticia/2014/10/sms-oferece-nova-tecnica-de-
laqueadura-no-rio.html >. Acesso em: 08, set. 2023.

163 A lentissima movimentagao da fila da laqueadura tradicional em razdo dos escassos equipamentos que
ofertavam a laqueadura tubéria acarretava os mais nefastos desdobramentos, passando de gravidezes
indesejadas ou desisténcia das usudrias pelo longo decurso entre sua inser¢ao na regulacao e a efetiva
convocacdo para a realizagdo do procedimento eletivo, em total dissonancia com a politica sob a 6tica do
planejamento familiar. Decerto que setores do movimento feminista, organizagdes da sociedade civil e
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Tragadas as caracteristicas do problema publico, necessaria a criacdo de uma
politica publica com objetivos vinculados ao grau de solugdo que se busca alcancar. No
processo de tomada de decisdo do gestor publico, restava evidente que esse necessitava
atender a demanda daquele grupo consideravel de mulheres, titulares de um direito, mas
que pela escassez dos recursos, amontoavam-se em fila no sistema da municipalidade.
Portanto, a definicdo das necessidades da sociedade, principalmente, daquelas que ndo séo
atendidas, seja pela auséncia de solucéo ou baixa efetividade na solucdo preexistente, € fator
decisivo para as discussfes e tomada de decisdo, que devem ser travadas quanto a sua
satisfacdo (busca de resultado) e a garantia de protecéo pelo Estado.

Assim, em 2014 surge uma proposta considerada revolucionaria, trazida pelo
Centro de Estudos e Pesquisa 28 (CEP28), organizacao social responsavel pela gestao
do Hospital da Mulher Mariska Ribeiro, no municipio do Rio de Janeiro, que conseguiria
por fim ou, ao menos, reduzir drasticamente a fila no sistema de regulacdo da
municipalidade!®*. Para tanto, foi apresentada proposta com impacto orgamentario, que
exigia a aquisicao de insumos, contratacao de pessoal e treinamento especifico, mas que
representaria, ao final, economicidade aos cofres publicos, nos termos dos estudos

apresentados pela propria organizagao social®.

diversas agéncias internacionais, como a OMS, pregavam, conforme visto pelos principios incorporados
no PoA, que o desenvolvimento social e econdémico regional estdo associados a educagdo e ao
Planejamento Familiar, incentivando politicas de esterilizagdo voluntéria voltadas para as camadas mais
vulneraveis socialmente, desde que respeitada autonomia daquela mulher. Por outro lado, ha de se
destacar posi¢cdo do movimento de mulheres que denuncia que as praticas de esterilizacdo sdo mais
difundidas entre mulheres negras, comparadas aos outros métodos contraceptivos, fato a demonstrar
préatica discriminatoria por parte dos entes publicos e organizagfes ndo governamentais.

164 A Secretaria Municipal de Satde anunciava pela imprensa oficial a chegada do método contraceptivo,
conforme se verifica pela edi¢do n. 151, de 21 de outubro de 2014. (RIO DE JANEIRO (RJ). Diario Oficial do
Municipio do Rio de Janeiro. Ano XXVIII. No 152. Rio de Janeiro. 22, out. 2014. Disponivel em:
<anexo_10.pdf (cep28.org.br) >. Acesso em: 01 set. 2023.

“Secretaria Municipal de Saude comega a oferecer, a partir dessa semana, uma nova técnica de laqueadura
ambulatorial para reduzir a espera de mais de 1,7 mil mulheres cariocas que aguardam pelo procedimento.
Trata-se da esterilizacdo transcervical, que pode ser feita em duas horas e vai permitir a realizacdo de até trés
mil procedimentos ao ano. O método tem diversas vantagens: o procedimento é rapido, menos invasivo e pode
ser realizado em ambulatdrio, dispensando o uso de centros cirirgicos. Além disso, ndo sdo necessarios cortes,
anestesia e internacdes. A técnica ja é utilizada em larga escala na Europa, Estados Unidos e Uruguai, e esta
sendo implementada em alguns estados, como S&o Paulo, Santa Catarina e Distrito Federal. O método é
aprovado pela Anvisa desde 2009 e tem 0 objetivo de contemplar com anticoncepg¢éo definitiva mulheres que
desejam n&o mais engravidar e que estejam dentro dos critérios legais preconizados pelo Sistema Unico de
Saude. Para ter acesso ao procedimento, as mulheres devem procurar a unidade de Atencdo Primaria de sua
referéncia.”

185 R10 DE JANEIRO (RJ). Projeto esterilizagdo tubaria transcervical por videohisteroscopia: projeto Essure.
Rio de Janeiro: Hospital da Mulher Mariska Ribeiro, 2014b. Disponivel em: < https://bit.ly/2PJ5zU3 >. Acesso

em: 07 nov. 2021.
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Decerto que o problema publico evidenciado em 2014, sobre o exponencial
crescimento da fila, ainda ndo foi devidamente eliminado ou solucionado pela gestao
municipal, haja vista que em simples consulta ao portal da transparéncia do sistema de
regulacdo do municipio do Rio de Janeiro, em maio de 2023, encontravam-se em fila
para a realizacdo da laqueadura tubéria o total de 6.358 (seis mil trezentos e cinquenta e

0ito) usuarias?®®.

4.2 O processo de incorporacdo de tecnologia em saude no Brasil

Antes de abordar o projeto de esterilizacdo ambulatorial executada pelo Hospital
Mariska Ribeiro em si, imprescindivel tecer algumas linhas sobre o processo de incorporacéao
de tecnologia em saude no pais, precisamente, quando essa incorporacdo esta atrelada ao
desenvolvimento da politica publica e as dendncias de eventos adversos decorrentes do uso
do mecanismo, em diversas localidades do mundo e néo sé no pais.

Assim, por questdes didaticas, antecedendo-se a exposi¢do sobre o projeto posto
em préatica pelo municipio do Rio de Janeiro, sua evolucdo no municipio e em outras
localidades, e os resultados obtidos pela tomada de decisdo de incorporacgdo de tecnologia
pelo SUS, expde-se, primeiramente, o0 que hoje se tem como sistema geral de incorporacgao
de tecnologia em saude, tanto por parte da agéncia reguladora, quanto pelas avaliaces por
parte da Conitec (Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude).

Diante da necessidade de avaliacdo quanto a qualidade, seguranca e eficacia de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos no Brasil, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) é a responsavel pelo registro de medicamentos em todo o
territério nacional. A ANVISA é uma autoridade reguladora de referéncia e atua de forma
simbidtica com as melhores agéncias internacionais, fortalecendo os padrdes regulatérios
para que se observe a qualidade, seguranca e eficacia contribuindo para o uso
terapeuticamente correto e custo-efetivo dos medicamentos pelos profissionais de saude e

pela populagéo.

%6 RIO DE JANEIRO (RJ). Portal da transparéncia SISREG. Disponivel em:
<https://web2.smsrio.org/minhasaudeRio/#/dados-transparencia>. Acesso em: 07 set. 2023.
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Ao se inovar em tecnologias em salde, algumas fases sdo imprescindiveis, para
garantir que medicamentos, insumos e correlatos sejam dispensados aos usuérios. Até
mesmo antes do inicio dessas etapas, qualquer pesquisa deve passar pela aprovacdo de
instancias éticas e técnicas, garantindo-se que os voluntarios envolvidos passem pelo
minimo de dano possivel.

Essas etapas, que vao se estender entre os ensaios clinicos até a farmacovigilancia
no pdés-mercado, pautadas na bioética e biosseguranca determinam que estudos e ensaios
clinicos sejam transparentes e observem as regras de seguranca e boas praticas, para que 0s
resultados obtidos e levados até a agéncia reguladora sirvam de base para o processo de
registro, bem como, todas as informacdes obtidas estejam disponiveis ao publico. As fases
podem ser classificadas como: ndo clinica; desenvolvimento do medicamento; clinica;
registro; e pds-mercado.

Na primeira, ainda dentro da zona da pesquisa, identificada como ndo clinica, é
necessario investigar a acdo e a seguranca do medicamento e outros produtos. Para isso, sao
realizados ensaios em células e em animais, que auxiliam na descoberta da dose e a via mais
adequada, além de determinar as doses seguras, antes que se inicie a testagem em humanos.
Na segunda fase, relativa ao desenvolvimento do medicamento, também entendida dentro
dos estudos, a investigacdo se volta para a qualidade do produto, identificando-se a forma e
formulacdo mais adequada para os pacientes, como por exemplo, se administrado por
solucdo ou comprimido. A terceira fase de estudo, identificada como clinica, por sua vez, ja
envolve a testagem em humanos, que pode se estender por anos.

Os resultados desses ensaios compdem a bula, onde deverdo ser descritos todos 0s
dados do medicamento, tais como a melhor forma de utiliza-lo e quais os cuidados a serem
tomados, além dos efeitos adversos encontrados ao longo dos estudos clinicos.

As duas Ultimas fases, que ja transcendem os estudos clinicos, envolvem a agéncia
reguladora. Tem-se a fase compreendida com o pedido de registro e sua efetiva autorizacao,
que sO ocorrera apos a obtencao dos dados de qualidade, seguranca e eficacia e para que seja
aprovado, passa por uma andlise criteriosa para atestar que esse reline 0S requisitos
necessarios. Se por algum motivo ndo for comprovado que possui qualidade, seguranca e

eficacia necessarias, o pedido de registro sera interrompido e o medicamento, insumo e afins
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ndo serdo disponibilizados. Apenas com registro junto a agéncia, podem ser
comercializados®®’.

Por fim, na ultima etapa, identificada como a de p6s-mercado, ha a pulverizacao do
uso daquele produto. Entretanto, ela € marcada pela necessidade de avaliacdo e
monitoramento pela agéncia, uma vez que aquele produto, fora do ambiente controlado do
grupo focal, pode apresentar eventos estranhos aos evidenciados ao longo dos ensaios ou,
até mesmo, maior incidéncia de eventos adversos, em compara¢cdo ao grupo gue integrou a
pesquisa. A vigilancia no pds-mercado tem como objetivo garantir que os beneficios sejam
maiores que 0s riscos causados pela nova tecnologia.

Decerto que essa Ultima fase, possui extrema relevancia, uma vez que as atividades
de farmacovigilancia sdo fundamentais para acompanhar como aquele medicamento, insumo
e correlatos atuam nos mais variados organismos, 0 que ndo é observado em ambientes
controlados, em que os participantes dos estudos estdo submetidos ao mesmo ambiente e aos
mesmos estimulos. E, nesse momento, a agéncia precisa ser rapida e eficaz para suspender
ou até mesmo cancelar o registro daquilo que esta causando maleficios para seus usuarios,
além de tracar estratégias para minorar danos e obrigar os responsaveis a corrigi-los.

Quanto ao registro propriamente dito, faz-se também necessario dedicar algumas
linhas na presente dissertagédo, precisamente porque uma das celeumas sobre o dispositivo
ESSURE® reside no registro que, em determinado momento, foi suspenso pela ANVISA e
hoje esta cancelado.

A atuacdo convergente entre a ANVISA e as demais agéncias é de extrema
importancia, uma vez que cria um sistema de protecdo impedindo que medicamentos,
insumos e correlatos, considerados ndo seguros ou ineficazes pelas agéncias reguladoras
internacionais, com registros cancelados ou suspensos ou até mesmo néo registrados, sejam
comercializados aqui no pais, em praticas comercias discutiveis praticadas por grandes
indUstrias farmacéuticas, que em busca de viabilizar a comercializa¢do de produtos banidos
ou proibidos no hemisfério norte, tentam os mercados menos protegidos abaixo da linha do

equador.

167 A sociedade empresaria interessada precisa apresentar um pedido de registro contendo, em linhas gerais,
documentacdo administrativa, documentacdo de comprovacdo de qualidade e documentacdo de comprovacao
de seguranca e eficacia do medicamento objeto do registro. Também é necessario que a empresa apresente,
nesta fase, as certificacbes de cumprimento dos principios das boas praticas de fabricacéo e controle do local
em que o medicamento serd fabricado, sem prejuizo das respectivas autorizagBes sanitarias para o
funcionamento da empresa, de acordo com o disposto em legislacéo especifica.
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De acordo com a Lei n.° 5.991 de 1973 que dispde sobre o Controle Sanitario do
Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos®®, qualquer
produto para o qual sejam feitas alegacGes terapéuticas, independentemente da sua natureza
(vegetal, animal, mineral ou sintética), requer registro na ANVISA para ser fabricado e
comercializado no pais. Constatada a aplicabilidade do registro, o produto ndo podera ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de ser registrado, conforme
estabelecido no artigo 12 da Lei n.° 6.360 de 1976%°°,

Para que um medicamento seja registrado, € indispensavel que uma sociedade
empreséria, devidamente autorizada, tenha interesse em solicitar a concessdo de registro,
segundo a Lei n.° 6.360 de 1976, para posterior avaliacdo da Agéncia. Todavia € importante
destacar que a auséncia de solicitacdo de registro, em casos excepcionais, ndo impede a
concessao pelo poder publico de um determinado medicamento, insumo ou correlato.

Assim, existem seis motivos para um medicamento ndo estar disponivel no mercado
brasileiro: 1- A empresa solicitante do registro ndo comprovou a qualidade, a eficacia e a
seguranca do produto e, por isso, o pedido foi indeferido. 2- Nenhum pedido de registro foi
apresentado a ANVISA. 3- A substancia faz parte de uma lista de produtos banidos por falta
de seguranca ou proibicéo legal. 4- O medicamento ainda esta em analise na ANVISA. 5- O
medicamento foi registrado/aprovado pela ANVISA, mas a empresa detentora do registro
ndo comercializou o medicamento. 6- O registro foi cancelado pela ANVISA a pedido do
titular do registro.

Uma questdo tormentosa na atualidade é a auséncia de iniciativa de registro por
parte da sociedade empreséria, quanto aos medicamentos, insumos e correlatos destinados
as doencas raras e ultrarraras, 0 que acarreta consideravel judicializacdo para 0s mais

diversos grupos afetados por essas doencgas. A questdo, inclusive, foi tratada no Tema n.°

168 Segundo a Lei n.° 5.991 de 1973, medicamento é todo produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou
elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnéstico. Insumo Farmacéutico -
droga ou matéria-prima aditiva ou complementar de qualquer natureza, destinada a emprego em medicamentos,
quando for o caso, e seus recipientes; e Correlato é definido como a substancia, produto, aparelho ou acessorio
ndo enquadrado nos conceitos anteriores, cujo uso ou aplicacdo esteja ligado a defesa e protecdo da salde
individual ou coletiva, & higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins diagnosticos e analiticos, os cosméticos e
perfumes, e, ainda, 0s produtos dietéticos, 6ticos, de aclstica médica, odontoldgicos e veterinarios; (Disponivel
em: < https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I5991.htm>. Acesso em: 07 novembro e 2022).

169 BRASIL. Presidéncia da Republica. Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976. Dispde sobre a Vigilancia
Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos,
Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras Providéncias. Disponivel em:
<https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Ieis/16360.htm> Acesso em: 12 abr. 2023.
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500, do Supremo Tribunal Federal'’®, que versava sobre a obrigacdo do Estado em fornecer
medicamentos sem registro na ANVISA.

Ali se destacou que medicamentos, insumos e correlatos considerados
experimentais, ou seja, aqueles que ainda estdo nas trés primeiras etapas (ndo clinica, em
desenvolvimento e clinica) ndo podem ser fornecidos pelo poder publico. Assim, os entes
publicos sé podem fornecer medicamentos sem registro em hipdteses excepcionais, quais
sejam: a comprovada mora em avaliar a solicitacéo de registro pela ANVISA conjugada com
alguns requisitos ali definidos ou na inexisténcia de solicitacdo de registro, mas sendo
hipotese de tecnologia em salde para doencas raras e ultrarraras, na qual se verifica o
desinteresse do mercado em comercializar no pais, diante do alto custo envolvido.

Ultrapassada as etapas de ensaio clinico, registro e pds-mercado, e diante das
avaliacGes epidemioldgicas, passa-se a discutir a incorporacdo de tecnologia dentro do
Sistema Unico de Saude, especialmente porque aqueles bens e servigos que atendem ao
mercado privado, quando evidenciada a necessidade publica, devem também estar
disponiveis aos usuarios sus-dependentes, em respeito ao principio da igualdade,
instrumentalizada pela equidade.

Dessa forma, no ambito do SUS, em 2006, tem-se a criacdo da Comissdo de
Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Saude (Citec), vinculada a Secretaria de
Atencdo a Saude (SAS) e, apds dois anos, vinculada a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e

Insumos (SCTIR), composta por representantes do Ministério da Saude (MS), da Agéncia

170 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Relator(a): Min. Marco Aurélio. RE 657718 Descrigdo: Recurso
extraordinario em que se discute, a luz dos artigos 1°, 111; 6°; 23, 11; 196; 198, 1l e § 2°; e 204 da Constituicdo
Federal, a possibilidade, ou ndo, de o Estado ser obrigado a fornecer medicamento ndo registrado na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

Tese: 1. O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais. 2. A auséncia de registro na
Anvisa impede, como regra geral, o fornecimento de medicamento por decisdo judicial. 3. E possivel,
excepcionalmente, a concessao judicial de medicamento sem registro sanitario, em caso de mora irrazoavel da
Anvisa em apreciar o pedido (prazo superior ao previsto na Lei n.° 13.411/2016), quando preenchidos trés
requisitos: (i) a existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil (salvo no caso de medicamentos
orfaos para doencas raras e ultrarraras);(ii) a existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de
regulacdo no exterior; e (iii) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil. 4. As a¢des que
demandem fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa deverdo necessariamente ser propostas em
face da Unido.

Disponivel em:
<https://portal.stf.jus.br/jurisprudenciaRepercussao/verAndamentoProcesso.asp?incidente=4143144&numero
Processo=657718&classeProcesso=RE&numeroTema=500> Acesso em: 09, set. 2023
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Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e da Agéncia Nacional de Satde Suplementar
(ANS)"L,

Todavia, diante da auséncia de normas que pudessem disciplinar o procedimento,
em especial, em razdo da demora em se incorporar novas tecnologias, houve uma ampliacédo
da judicializacdo, tnico caminho possivel para o efetivo exercicio do direito a satde. Assim,

a questdes chega ao Supremo Tribunal Federal que realizou, em 2009, uma Audiéncia

172

Pulblica sobre satide!’?, que contribuiu para a aprovacdo da Lei n.° 12.401 de 201173, que

dispde sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacdo de tecnologia em salde no ambito do
SUS, alterando a Lei n.° 8.080 de 1990 (Lei Organica da Satde)!™.

A audiéncia publica foi uma experiéncia importante para o debate
democratico a respeito do direito a saude, com manifesta
representatividade identificada pela presenca de gestores publicos,
profissionais da &rea médica, juristas, professores e usuarios do SUS.
Entretanto, a discussdo concentrou-se em trés assuntos principais: a
dispensacdo de medicamentos, a alocacdo de recursos e a funcdo e a
interligacdo entre os trés poderes. [...]

O papel e os limites de cada um dos poderes da Republica também foram
recorrentes durante a audiéncia publica. A omissdo e a ineficiéncia do
Poder Executivo foram expressas por nove pessoas, com a argumentagao
frequente de que o proprio processo de judicializagdo pode ser considerado
um indicio de que as politicas publicas e sua implementacdo devem ser
repensadas e discutidas democraticamente.'”

Finalmente havia se estabelecido, por meio da legislacdo, critérios e prazos para a
incorporacéo de tecnologias no SUS, além de vincular a incorporacéo de tecnologias no SUS
ao registro prévio na ANVISA, tornando o sistema integrado.

171 Brasil. Ministério da Salde. Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC).
Perguntas Frequentes. 2019 Disponivel em: <http://conitec.gov.br/perguntas-frequentes>. Acesso em: 01 set.
2023.

2 MACHADO, Tereza. Judicializacio da salide: analisando a audiéncia pdblica no Supremo Tribunal Federal.
Revista ~ Bioética, V. 22, n. 3, p. 561-568,  set. 2014. Disponivel  em:
<https://www.scielo.br/j/bioet/a/7TKLMKIFNVPWGZKTkQrbr7KC/?format=pdf&lang=pt>. Acesso em: 01
set. 2023.

173 BRASIL. Presidéncia da Republica. Lei n.° 12.401, de 28 de abril de 2011. Altera a Lei n.° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, para dispor sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacdo de tecnologia em satide no
ambito do Sistema Unico de Salde - SUS., Brasilia, DF, 28 abr. 2011. Disponivel em:

<https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2011-2014/2011/1ei/I12401.htm>. Acesso em: 03 mar. 2023.

174 BRASIL. Presidéncia da Republica. Lei n.° 8.080, de 19 de setembro de 1990. Dispde sobre as condicdes
para a promog¢do, protecdo e recuperacdo da salde, a organizacdo e o funcionamento dos servicos
correspondentes e d& outras providéncias Brasilia, DF, 20 set. 1990. Disponivel em:
<https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8080.htm>. Acesso em: 03 mar. 2023.

15 MACHADO, ob. cit.
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Para essa finalidade, a referida lei criou a Comissdo Nacional de Incorporacéo de
Tecnologias do SUS, regulamentada pelo Decreto n.° 7.646 de 2011, que substituiu a CITEC
na atribuicdo de avaliar as demandas de incorporacao de tecnologias no SUS, atuando sob
novas regras, rotina, fluxos e organizacéo.

A Conitec é coordenada pela Secretaria de Tecnologias e Insumos Estratégicos
(SCTIE), com a responsabilidade de assessorar o Ministério da Saude (MS) na incorporagéo,
alteracdo ou exclusdo de novas tecnologias em salde, bem como, na constituicdo ou
alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas.

Em semelhantes atribuicdes da ANVISA, a Conitec avalia 0os medicamentos,
produtos para a salde e procedimentos utilizados tanto nos diagndsticos das doencas, como
no tratamento e prevencao dessas. A avaliacdo da Comissao ndo abrange a avaliacdo de
tecnologias que ndo sdo prioridades dos procedimentos assistenciais, avaliadas pelo servico
de saude.

E diferente do que ocorre com o pedido de registro junto a ANVISA, ndo ha
restricdes quanto ao tipo de demandante, ou seja, qualquer pessoa ou instituicdo pode
solicitar a analise da Conitec a respeito da incorporacéo, alteracao e exclusao de tecnologias
no SUS, promovendo-se a equidade, uma vez que a tecnologia ja estaria disponivel para o
mercado privado ou até mesmo no ambito da salde suplementar. Ademais, a legitimidade
irrestrita dos solicitantes aumenta a participacao popular na construcao de politicas publicas
em salde, em alinhamento aos principios basilares do sistema.

No entanto, as demandas devem preencher os requisitos documentais exigidos
legalmente, conforme determina o art. 15 do Decreto n.° 7.646 de 2011. Ao protocolar sua
proposta no Apoio Administrativo da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos (SCTIE) do Ministério da Saude, o interessado deve entregar o formulario
especifico integralmente preenchido, de acordo com o modelo disponivel no endereco
eletrénico da Conitec, juntamente com os documentos indicados no préprio formulério.

O prazo para avaliagdo das demandas é de cento e oitenta dias contados a partir da
data do protocolo de solicitacdo do pedido, prorrogaveis por mais noventa dias quando as
circunstancias exigem. Nesse periodo é realizada a tomada de decisdo que inclui a analise
da tecnologia baseada em evidéncia, levando em consideracdo aspectos que ja haviam sido
considerados quando da andlise do registro pela agéncia reguladora, acrescido do estudo de
economicidade, que consiste em uma avaliagcdo econémica comparativa dos beneficios e dos

custos em relacdo as tecnologias ja existentes.
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Na avaliagdo econOmica reside a principal diferenga no processo de registro e
incorporacdo de tecnologia no SUS, uma vez que o parecer da Conitec deverd dispor
expressamente sobre vantagens financeiras da incorporacdo da tecnologia, todavia, essas
vantagens ndo sao sinbnimos de menor preco. Tecnologias mais caras podem ser
incorporados porque apresentam melhor performance. Caso a nova tecnologia demonstre
superioridade em relacdo as tecnologias ja ofertadas no SUS, serdo avaliados também a
magnitude dos beneficios e riscos esperados, o custo de sua incorporacdo e 0s impactos
orcamentario e logistico que trara ao sistema.

Outra questdo relevante é que além da legitimidade irrestrita do demandante,
também no processo de tomada de decisdo quanto a incorporacgdo, o debate ndo se restringe
aos técnicos nomeados para a Conitec. Mais uma vez, em observancia aos principios
norteadores do SUS, é garantida a participacdo social por meio de consulta publica que
inclua a divulgacdo do parecer emitido pela Comissdo Nacional de Incorporagéo de
Tecnologias no SUS, bem como, a realizacdo de audiéncia publica, se a relevancia da
discussdo assim exigir.

Ademais, ha a participacdo do Conselho Nacional de Secretarios de Saude
(Conass), Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (Conasems) e Conselho
Federal de Medicina (CFM) com direito a voto no Plenério da Conitec.

Em caso da tecnologia em salde, ap6s o protocolo clinico e diretriz terapéutica
serem incorporados, as areas técnicas terdo o prazo maximo de cento e oitenta dias para
efetivar a oferta ao SUS, e, apds a publicacdo no Diario Oficial da Unido (DOU), o
Ministério da Saude tem o prazo de cento e oitenta dias para disponibilizar a tecnologia no
SUS.

Importante ressaltar que a publicacéo é fundamental, porque nela sera definido qual
ente federativo é responsavel pela aquisicao e dispensacao da nova tecnologia. Enquanto ndo
definida a responsabilidade financeira e a dispensacdo, mesmo com o parecer favoravel, e
desrespeitados os prazos legais, o usuario fica impossibilitado de obter a nova tecnologia por
meio administrativo. Nota-se, inclusive, nimero relevante de ac¢@es civis publicas propostas
apos o decurso do prazo de publicagdo ou de dispensagéo, solicitando a concluséo do ciclo
da criacédo e implementacéo da politica publica da assisténcia farmacéutica.

Especificamente, quanto ao dispositivo ESSURE®, tem-se que esse apenas passou
pela avaliagdo da ANVISA, embora tenha sido fornecido pela municipalidade. Ou seja, ndo

houve discussdo no &mbito da Conitec, fato a ensejar eventual indagacdo sobre a
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incorporacdo de tecnologias sem a participacdo da Comissdo e até mesmo a auséncia de
participacdo popular na construgdo da politica.

Entretanto, considerando que a analise de seguranca e eficacia ¢ feita pela agéncia
reguladora, restando para a Conitec sua reapreciacdo, acrescida da avaliacdo econémica,
inexiste impedimento legal para que os entes estaduais e municipais, diante da sua avaliacdo
epidemioldgica, incorporem tecnologias que atendam a suas especificidades locais ou
regionais.

Essa questdo € facilmente observada quando da andlise da Relacdo de
Medicamentos Municipais Essenciais (REMUME) de cada um dos municipios. Embora
exista a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), os municipios podem
incorporar medicamentos que entendam como necessarios ou ideais, de acordo com as
demandas de sua populacdo. O Unico limite observavel é a existéncia do registro junto a
ANVISA ou autorizacdo de importacdo, que equivale ao registro, para fins de avaliagdo de

seguranca e eficacia.

4.3 O projeto ESSURE®

Retomando-se a discussao sobre o projeto ESSURE®, tem-se que 0 municipio
do Rio de Janeiro estava diante de um problema publico relevante: milhares de mulheres
em idade fértil ndo conseguiam ter acesso ao servico de laqueadura tubéria, apos a
realizacdo do planejamento familiar, por auséncia de oferta suficiente para a demanda
existente. Embora o procedimento de laqueadura pudesse ser realizado em diversas
unidades municipais, a cidade do Rio de Janeiro contava com hospital de referéncia para
o atendimento integral da satude da mulher, o Hospital da Mulher Mariska Ribeiro.

A capacidade instalada do Hospital da Mulher ndo permitia a priori a expansao
significativa do procedimento de laqueadura tradicionalmente conhecida, seja porque o
Mariska também era (e continua sendo) referéncia para outros atendimentos clinicos e
cirargicos voltados para o universo feminino, que naturalmente concorrem por equipe e
espaco na unidade; seja porque o procedimento de laqueadura representava uma cirurgia
de risco elevado pelo numero recorrente de intercorréncias, além de longo tempo de
ocupacéo de leito, condizente com a complexidade do procedimento tradicional.

Tais circunstancias impulsionaram a incorporacdo de uma nova tecnologia pela

municipalidade, que prometia um procedimento revolucionario, rapido, praticamente
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indolor e que oferecia resultados eficazes em poucos meses, sem a necessidade de
internacdo hospitalar'’®. Oportuno destacar que as informacgdes técnicas iniciais sobre a
nova tecnologia dialogavam com os principios norteadores da bioética e, especialmente,
com o sistema de protecao de direitos humanos, traduzindo-se em maior seguranca para

as usuarias.

O stent Essure tem comprimento de 4 cm, e, uma vez posicionado, expande
0 seu didmetro em 1,5 a 2,0 mm para se ancorar nas paredes das tubas
uterinas. O stent tem uma mola interna de aco inoxidavel e uma mola
externa de Nitinol (niquel-titanio) que se expande na luz das trompas. Em
volta da mola interna, existem fibras de tereftalato de polietileno (PET)
[...]. Essas fibras PET estimulam os tecidos circundantes para o
crescimento, que se infiltram no stent com o tempo, resultando na oclusédo
das trompas e esterilizagdo permanente.t’’

O ESSURE® é um artefato biomédico permanente para controle reprodutivo,
composto por molas de aco inoxidavel, revestidas por capa de niquel-titanio com polietileno
(PET), medindo aproximadamente quatro centimetros e com espessura de um fio de cabelo,
cuja insercdo ocorre através do canal vaginal por aparelho histeroscopio que direciona as
molas até o interior das duas tubas uterinas, levando a inflamac&o da regido e formacéo de
uma barreira natural formada pelo préprio corpo, que reveste as molas e bloqueia as trompas,
evitando assim a passagem dos espermatozoides.

Segundo informagdes do proprio fabricante!’®, o procedimento, embora

permanente, é minimamente invasivo; ndo exigindo cortes, internagdes e possui 99,3%

16 Em documento acostado ao resumo executivo do Projeto Esterilizagdo Tubaria Trascervical por
Videohisteroscopia, encontra-se a publicacdo de consulta, no Diario Oficial do Municipio do Rio de Janeiro,
n. 152 de 22 de outubro de 2022 no seguinte sentido:

CONSULTA PUBLICA. O Centro de Estudos e Pesquisas 28 - CEP 28, Organizagio Social em Saude
qualificada no municipio do Rio de Janeiro, gestora do Hospital Municipal da Mulher Mariska Ribeiro,
consulta publicamente informacBes sobre técnicas de esterilizacdo feminina (anticoncepgdo definitiva —
laqueadura tubaria ambulatorial — dispositivos intratubérios — dispositivos intrauterinos) que possam ser
executadas sem cirurgia, preferencialmente sem anestesia e em ambiente ambulatorial por equipe especializada
de ginecologistas (incluindo servigo de video histeroscopia). Se a sua empresa possui solugdo técnica para esse
objetivo, solicitamos o envio de documentagdo técnica, bem como descricdo e codigos do procedimento
CBHPM (AMB) especifico e se possui utilizagdo no SUS. As informagdes deverdo ser encaminhadas para
laqueadura@hmmr.org. br com URGENCIA até o dia 30 de Outubro de 2014, contatos adicionais pelo telefone
(21) 3747-0486. (Disponivel em: <anexo_10.pdf (cep28.org.br)>. Acesso em: 01 set. 2023).

177 OSTHOFF, Laura; CRELIER, Atila Haddad; FRANCO, Fabiano Malzac; PRITSIVELIS, Cristos;
MONTENEGRO, Carlos Antonio. Esterilizagdo histeroscépica ambulatorial pelo procedimento Essure: stent
tubario. FEMINA. Janeiro/Fevereiro 2015. vol 43.| n.° 1 .Disponivel em: <http://files.bvs.br/upload/S/0100-
7254/2015/v43n1/a4845.pdf.>. Acesso em: 20 ago. 2023.

18 BAYER — BAYER HEALTHCARE PHARMACEUTICALS INC. Your complete guide to the Essure
procedure. Whippany, abr. 2018. Disponivel em:

<https://labeling.bayerhealthcare.com/html/products/pi/essure_pib_en.pdf >. Acesso em: 07 nov. 2021.


https://www.cep28.org.br/resumo_executivo/anexo_10.pdf
http://files.bvs.br/upload/S/0100-7254/2015/v43n1/a4845.pdf
http://files.bvs.br/upload/S/0100-7254/2015/v43n1/a4845.pdf
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(noventa e nove virgula trés por cento) de chances de evitar uma gravidez. Ao todo, o
procedimento exigiria trinta e seis minutos para a sua concluséo e a usuaria poderia retornar
para suas atividades habituais em até dois dias.

O Hospital da Mulher Mariska Ribeiro passou a introduzir o Sistema
ESSURE®, (tecnologia pertencente 8 BAYER HEALTHCARE LLC. e comercializada
inicialmente no pais pela COMERCIAL COMMED PRODUTOS HOSPITALARES
LIMITADA), em novembro de 2014, cinco anos ap0s a aprovacdo do registro junto a

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria'’®

e sete anos apos sua autorizacdo pre-mercado
(PMA) ter sido concedida pela Autoridade Regulatéria em Satde dos Estados Unidos, a
Food and Drug Administration (FDA).

O projeto adotado, que se espelhava na experiéncia internacional, pretendia
atender cerca de 4.000 (quatro mil) mulheres em um curto periodo compreendido entre
2014 e 20168, realizando cerca de 20 (vinte) laqueaduras tubarias dia®?-183 o que

representava um enorme avanco comparado ao procedimento tradicional8*. Todo esse

179 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugdo n.° 305, de 30 de janeiro de 2009. Dispde
sobre requisitos para fabricacdo, comercializagdo, importacdo e exposi¢do ao uso de dispositivos médicos
personalizados. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, p. 67, 2 fev. 2009. Se¢do 1.

180 Segundo a FDA, “aprovagio pré-comercializagdo (PMA) é o processo da FDA de revisdo cientifica e
regulatoria para avaliar a seguranga e a eficacia dos dispositivos médicos Classe 111, ou seja, “aqueles que
apoiam ou sustentam a vida humana, sdo de importancia substancial na preven¢do de danos a satde humana,
0U que apresentam um risco potencial, irracional de doenga ou lesdo”. A agéncia complementa que “PMA ¢ o
tipo mais rigoroso de aplicativo de marketing de dispositivos exigido pelo FDA” (Disponivel em:
<https://www.fda.gov/medical-devices/essure-permanent-birth-control/fda-activities-related-essure>. Acesso
em: 07 nov. 2021.)

181 Em andlise documental, denota-se divergéncia sobre o periodo do projeto, havendo informacéo de que se
daria por 24 (vinte e quatro) meses em proposta da organizacdo social que geria a unidade a época. Todavia,
em outros documentos, o periodo é descrito como maior ou menor, sem ultrapassar o ano de 2016.

182 OSTHOFF, Laura. Preparacdo do aparelho descartavel utilizado na aplicacio dos stents de titanio. Fazendo
Saude. Disponivel em: <https://fas.org.br/hospital-da-mulher-mariska-ribeiro-realiza-moderno-metodo-de-
laqueadura-tubaria/>. Acesso em: 08 set. 2023.

18 A proposta de Atuacdo do Hospital da Mulher Mariska Ribeiro, conforme se extrai do documento
relacionado ao Projeto de Esterilizacdo, estava desenhada da seguinte forma: “Realizar ambulatoriamente por
Video histeroscopia a implantagdo do dispositivo ESSURE em tantos pacientes/més quantos forem a estratégia
da SMSDC/RJ, limitados a: Minimo de 50 por més, ou 600 por ano, para justificar o investimento e processos
de trabalho. Média adequada de 100 a 300 procedimentos por més, ou 1200 a 3600 por ano.” RIO DE
JANEIRO (RJ). Projeto esterilizagdo tubaria transcervical por videohisteroscopia: projeto Essure. Rio de
Janeiro: Hospital da Mulher Mariska Ribeiro, 2014b. Disponivel em: https://bit.ly/2PJ5zU3>. Acesso em: 07
nov. 2021

184 A rubrica orgamentaria especifica, em parte fixa era, para o periodo de 24 (vinte e quatro) meses contratado,
de R$ 28.537.325,85 equivalentes a 4992 (quatro mil, novecentos e noventa e dois) procedimentos entre julho
de 2014 e junho de 2016. Apds parecer da Direcdo Executiva de Salde da Organizagdo Social, entendeu-se
que o processo que melhor atendia aos principios de transparéncia, moralidade, probidade, economicidade
seria, excepcionalmente, a “Dispensa de Sele¢do de Fornecedores” em condig¢do andloga a de Inexigibilidade
prevista no Artigo 25, Inciso | da Lei de LicitacBes - Lei n.° 8.666, de 21 de junho de 1993. Assim, solicitou-
se a aprovagdo da direcdo colegiada do processo, e de orcamentacao para execugdo de R$ 24.256.726,97, entre
novembro de 2014 e junho de 2016, para realizagdo de até 4.160 (quatro mil cento e sessenta) procedimentos
(RH e custeio inclusos), além da apresentagdo ao Conselho de Administracao.
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cenario se mostrava amplamente favordvel para a utilizacdo do dispositivo. A

municipalidade entdo realizou milhares de procedimentos entre novembro de 2014 e

dezembro de 2016. Segundo o Resumo Executivo acostado ao projeto*®®:

A demanda contratada ¢ de “Laqueadura Histeroscopica” e, embora
definida nominalmente na tabela do Cronograma do contrato de gestéo, é
razoavel conceber que o parceiro pablico (SMS/RJ) demande o resultado
deste procedimento, que seria a Anticoncepcao definitiva (esterilizacdo
voluntaria) da usudria, e ndo necessariamente o procedimento “per se”,
diante disto, comparamos o procedimento de Esterilizacdo Tubéaria com a
sua contraparte tradicional cirdrgica para entender as diferencas técnicas,
de custo e de viabilidade basicas. A comparacdo abaixo descrita em
detalhes demonstra que o procedimento por Histeroscopia e uso de
dispositivo intratubario é cerca de 24% mais caro do que a cirurgia
tradicional, no entanto, é até 5 (cinco) vezes mais produtivo e ndo usa leitos
fisicos de internagéo hospitalar, ou salas cirirgicas e recursos anestésicos.

Nessa toada, a incorporacdo de tecnologia amplamente divulgada como
inovadora/revolucionaria aparentava solucionar uma grande e complexa questao no Sistema
Unico de Salde, que consistia na escassez de equipamentos publicos ou conveniados aptos
ao atendimento das extensas filas para os mais variados servigos. Ademais, 0 tempo de
espera das usudrias trazia efeitos contrarios ao que se buscava com planejamento familiar,
uma vez que muitas das mulheres habilitadas para o procedimento de laqueadura ja haviam
se submetido a outros métodos contraceptivos e por diversas questdes ndo lograram éxito ou
se adequaram a eles, como a utilizacdo de hormonios ou outras técnicas.

A proposta apresentada para a incorporacdo da tecnologia consignava ainda que:

O leito de cirurgia ginecolégico tradicional, suprido de equipes médicas,
de enfermagem e demais profissionais e recursos adequados tem
possibilidade de giro de leito de média de 60 (com picos de 72) saidas
mensais para 9 leitos (Histérico do préprio Hospital da Mulher Mariska
Ribeiro). Ou seja, na média sdo 6,66 saidas por leito (com picos de 8), por
més.

Apenas nesta abordagem objetiva e simples, tem-se claramente que para
atender a demanda de 208 procedimentos mensais seriam necessarios de
26 a 32 leitos ativos (208 leitos /6,66 producdo média = 32 leitos),
considerando que uma unidade de referéncia na Cidade, como o proprio
Hospital da Mulher Mariska Ribeiro possui apenas 9 (nove) leitos
dedicados & ginecologia, percebe-se a improbabilidade de se dispor de 32
leitos hospitalares para realizagdo de Laqueaduras tubarias eletivas em ndo
gravidas, uma vez que a demanda cirurgica de mulheres com queixas

185 RI0 DE JANEIRO (RJ). Projeto esterilizagdo tubaria transcervical por videohisteroscopia: projeto Essure.
Rio de Janeiro: Hospital da Mulher Mariska Ribeiro, 2014b. Disponivel em: < https://bit.ly/2PJ5zU3 >. Acesso
em: 07 nov. 2021
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hemorragicas e algicas é significativa e, por obviedade, prioritaria no uso
do recurso de internacdo. Talvez esse ponto apenas demonstre a razdo do
guantitativo de cirurgias de Lagueadura tubaria no SUS ser reduzida, ha
competicao de recursos prioritarios nos hospitais com doengas mais graves
e debilitantes.

[...]

Outro ponto chave e que deve ser considerado é que 208 procedimentos
cirargicos eletivos, ainda que realizados de segunda a sabado (o que
aumentaria custos), implica em 8,6 procedimentos por dia (8 a 12hs do
plantdo diurno). Esta demanda utilizaria mais de 1 sala de cirurgia a todo
momento durante as 12 horas de plantio dia (1,72 salas para ser preciso,
considerado o tempo de 2 horas entre inicio de uso e liberacdo de sala por
cirurgia eletiva), além dos recursos proporcionais de RPAs. Este intenso
uso de sala cirargica requer hospitais de grande porte com mais de 3 salas
cirdrgicas em Centro Operatério, preferencialmente sem competir com
emergéncia aberta, uma unidade como o Hospital da Mulher Mariska
Ribeiro, que tem 3 salas cirdrgicas, e emergéncia obstétrica (portanto
iminentemente cirdrgica) aberta de grande volume, jamais poderia
conceber 2 salas em uso concomitante pela ginecologia em eventos
eletivos, pelo risco de multiplos procedimentos de emergéncia
simultaneos. Apenas esse critério, tornaria o Hospital da Mulher Mariska
Ribeiro, inelegivel (por restri¢Bes fisicas) para realizar esse quantitativo de
cirurgias de Laqueadura tubadria por Minilaparotomia ou
Videolaparoscopia.

Nesta analise 0s riscos inerentes aos procedimentos cirdrgicos
ginecologicos estdo diluidos nas médias de ocupagéo e saida, sendo 60 um
valor realista e histérico que inclui internagfes prolongadas para o
tratamento das inerentes complicagdes aos multiplos procedimentos
cirdrgicos.

Com efeito, os procedimentos de esterilizacdo sempre tiveram enorme aderéncia no
pais entre mulheres em idade fértil, como destacado nos capitulos anteriores, seja por falta
de alternativa de métodos contraceptivos mais modernos, pela cultura de esterilizacdo
difundida a partir da década iniciada em 1960 ou pela pressao social que recai especialmente
nas familias com numerosos filhos. O oferecimento de um procedimento revolucionario e
extremamente simples, capitaneado pela ideia de auséncia de dor, cortes ou internacdo,
contribuiu para uma enorme adesdo ao dispositivo em diversos paises e em algumas
localidades no Brasil, com niimero expressivo de cirurgias realizadas'®’.

Por fim, apos trés meses da colocacdo do dispositivo, as mulheres deveriam retornar

para a consulta, para a confirmacgdo por meio de exames de imagem se as molas estavam

18 R1O DE JANEIRO (RJ). Projeto esterilizagdo tubaria transcervical por videohisteroscopia: projeto Essure.
Rio de Janeiro: Hospital da Mulher Mariska Ribeiro, 2014b. Disponivel em: <https://bit.ly/2PJ5zU3 >. Acesso
em: 07 nov. 2021.

187 Cumpre destacar que foi adquirido e ofertado em hospitais publicos das seguintes localidades: Distrito
Federal, Sdo Paulo, Rio de Janeiro, Pard, Tocantins, Parand, Pernambuco, Bahia, Minas Gerais e Santa
Catarina.



114

corretamente fixadas. Confirmado pelos exames de imagens a correta posicao, as usuarias
n&o recebiam qualquer outro tipo de atendimento.

Contudo, toda a expectativa depositada no produto foi amplamente frustrada apos
sua utilizacdo em massa, tanto em ambito nacional, quanto em ambito internacional, quando
se iniciaram as denuncias de eventos adversos que comprometiam a saude da mulher. Mais
uma vez, imprescindivel destacar que a evolucdo do sistema ESSURE® em muito se
assemelha ao que foi descrito anteriormente sobre o implante Norplant®. A diferenca
consiste no momento em que cada tecnologia se encontrava, enquanto o0 ESSURE® ja
possuia registro e estava na fase de acompanhamento do pés-mercado, o Norplant® ainda

se encontrava na fase dos ensaios clinicos.

4.4 As denudncias sobre efeitos adversos

Nos Estados Unidos, precisamente em fevereiro de 2015, meses ap6s o inicio do
projeto ESSURE® no municipio do Rio de Janeiro, a Agéncia Reguladora Americana (FDA)
recebeu formalmente peticdo puablica elaborada por um escritério de advocacia
representando diversas mulheres que alegam que, ao longo dos estudos clinicos, dados foram
suprimidos ou modificados, com a omissao ou subnotificacao de eventos adversos.

Segundo as peticionantes, infragdes no processo de pré-aprovacdo impactaram a
analise de seguranca e eficacia, uma vez que houve uma série de adulteracbes nos dados
coletados para favorecerem o0 processo de aprovacdo perante a agéncia reguladora
americana. Nesse momento, oportuno destacar que as queixas sobre a transparéncia dos
estudos em muito dialogam com a exposi¢do contida no segundo capitulo, uma vez que
comprovam o desalinho entre a conducdo dos estudos e a bioética alinhada aos direitos
humanos.

O documento evidenciava que diversos efeitos adversos como dor severa,
fragmentacdo, migracdo ou perfuragdo dos Orgédos internos das usuarias que participavam
dos ensaios clinicos ndo foram devidamente informados. Conforme a peticéo, os detentores
dos registros foram notificados de 168 (cento e sessenta e oito) perfuragdes, mas apenas 22
(vinte e duas) foram informadas para o FDA.

Outra questdo relevante apontada na peticéo dizia respeito ao material utilizado para
a fabricacdo do dispositivo. Embora o fabricante noticiasse que o ESSURE® era tdo seguro

quanto o stents para 0 coragdo, as peticionantes apontavam que isso ndo correspondia a
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realidade, tendo em vista que as molas eram feitas de polietileno tereftalato (PET), que ndo
foi desenhado ou manufaturado para implantes em humanos, criando a falsa sensacéo de
seguranca ao comparar com o dispositivo cardiaco, que é feito de aco inoxidavel ou uma liga
de cromo e cobalto.

Apbs as graves dendncias de efeitos colaterais sofridos por mulheres e a
obscuridade que permeava os resultados dos ensaios clinicos, a referida agéncia americana
iniciou processo de revisdo da seguranca do produto, que culminou com exigéncia de
algumas modificactes'®.

O mesmo ocorreu com a agéncia reguladora canadense (Health Canada), que em
maio de 2016 publicou um Alerta de Seguranca'®®. O alerta destacava as complicacoes
graves (gravidez indesejada, dor crénica, perfuracdo, migracdo do dispositivo, alergia e
diversos sintomas sugestivos de sensibilidade e reacfes imunoldgicas) apresentadas por
mulheres portadoras deste produto, obtidas a partir de uma revisdo de seguranca acerca
destas complicacfes conduzida pela propria agéncia.

As conclus@es do estudo conduzidos pela Health Canada levaram a determinagfes
para que o fabricante adicionasse esclarecimentos ao publico-alvo nas suas instruc@es de uso
e rotulagem do produto, bem como, a intensificacdo das atividades de vigilancia e
monitoramento dos riscos e beneficios associados ao produto, além da intensificacdo do
monitoramento p6s-mercado do ESSURE®.

No territorio nacional, apenas em abril de 2016, a Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria publicou o Alerta de Tecnovigilancia n.® 1.869'%, esclarecendo que “a ablagdo

188 (1) alteragGes na rotulagem com destaque para riscos e beneficios de modo a auxiliar a deciséo pela sua
utilizagdo; e (2) exigéncia de realizacdo de estudo de vigilancia pés-mercado pela empresa Bayer com intengdo
de avaliar riscos e beneficios.

“The FDA ordered Bayer, the company that makes Essure, to conduct a post-market surveillance ('522") study
to gather more data about Essure's benefits and risks. Specifically, the post-market study will provide data to
help the FDA to better understand the risks associated with Essure and compare them to laparoscopic tubal
ligation. This includes the rates of complications including unplanned pregnancy, pelvic pain and other
symptoms, and surgery to remove the Essure device. The study will also evaluate quality of life measures after
sterilization.” (FDA — FOOD AND DRUG ADMINISTRATION. FDA Activities Related to Essure,
Disponivel em: <https://www.fda.gov/medical-devices/essure-permanent-birth-control/fda-activities-related-
essure>. Acesso em: 07 nov. 2021).

189 CANADA: ESSURE (permanent birth control system). Risk of Serious Complications. Disponivel em:
<https://recalls-rappels.canada.ca/en/alert-recall/essure-permanent-birth-control-system-risk-serious-
complications>. Acesso em: 09 nov. 2021.

19 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Alerta de Tecnovigilancia n.° 1.869, de 12 de abril de
2016. Brasilia, DF, 2016a. Disponivel em: <http://antigo.anvisa.gov.br/informacoes-
tecnicas13?p_p_id=101_INSTANCE_R6VazZWsQDDzS&p_p_col_id=column-
1&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2& 101 INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_groupld=33868&_101_INST
ANCE_R6VazZzWsQDDzS_urlTitle=alerta-
1869&_101_INSTANCE_R6VazWsQDDzS_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content& 101 |


https://www.fda.gov/medical-devices/essure-permanent-birth-control/fda-activities-related-essure
https://www.fda.gov/medical-devices/essure-permanent-birth-control/fda-activities-related-essure
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endometrial e o procedimento ESSURE® n&o devem ser realizados durante a mesma sesséo
cirargica”.

Em um curto intervalo de dois meses, a ANVISA emitiu novo Alerta de
Tecnovigilancia n.° 1.908%', A agéncia, ciente de comunicacbes de eventos adversos
relacionados ao uso do produto Sistema ESSURE® e da divulgacdo pelas agéncias
reguladoras dos Estados Unidos e Canada dos Alertas de Seguranca, notificou a empresa
detentora do registro do produto no Brasil,a COMERCIAL COMMED, para enviar dados e
informacdes para agéncia reguladora nacional, em cumprimento a Resolugdo RDC n.° 23 de
20121%2 que dispde sobre a obrigatoriedade de execucéo e notificacio de agdo de campo.

Em 17 de fevereiro de 2017, a ANVISA publicou a Resolugido RE n.° 45719
determinando como medida de interesse sanitario, o recolhimento, a suspensdo da
importacdo, a distribuicdo, a comercializacdo, o uso, a divulgacdo do produto "SISTEMA
ESSURE®", importado e registrado no Brasil pela empresa COMERCIAL COMMED
PRODUTOS HOSPITALARES.

NSTANCE_R6VaZWsQDDzS_assetEntryld=2744198& 101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_type=conten
t>. Acesso em: 07 nov. 2021.

PIBRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Alerta de Tecnovigilancia n.° 1.908, de 7 de junho de
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192 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugdo RDC n.° 23, de 4 de abril de 2012. Dispde
sobre a obrigatoriedade de execugdo e notificacdo de a¢des de campo por detentores de registro de produtos
para a sadde no Brasil. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, p. 77, 9 abr. 2012. Secdo 1. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2012/rdc0023_04_04_2012.html>. Acesso em: 09 nov.
2021.

193 «Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério nacional, a suspensio da
importacdo, da distribuicdo e comercializacdo, do uso e da divulgacdo do produto "SISTEMA ESSURE",
Registro ANVISA n° 80274190001, objeto do processo de registro n® 25351.350321/2007-88, importado e
registrado no Brasil pela empresa COMERCIAL COMMED PRODUTOS HOSPITALARES LTDA., CNPJ:
02.643.718/0001-21.

Art. 2° Determinar, ainda, o recolhimento das unidades dos produtos descritos no art. 1° distribuidas ao
mercado.” (BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Resolugdo RE n.° 457, de 17 de fevereiro de
2017. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, p. 35, 20 fev. 2017. Secdo 1. Disponivel em:
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Posteriormente, considerando que a empresa COMERCIAL COMMED
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA. apresentou a documentagdo técnica em
cumprimento a notificacdo de exigéncia referente ao registro do produto SISTEMA
ESSURE®, a ANVISA decidiu revogar a Resolucdo RE n.° 457, substituindo-a pela
Resolugdo RE n.° 1.846, de 7 de julho de 20174, permitindo novamente a comercializagio
no pais’®,

Como parte das suas responsabilidades no &mbito da vigilancia pds-mercado, deve
a ANVISA monitorar os aspectos de seguranca e eficadcia no uso e performance do
ESSURE® em territdrio nacional. Entretanto, ndo se pode deixar de questionar o alcance
das medidas adotadas para as incontdveis mulheres que rotineiramente sofrem as
consequéncias da colocacdo do dispositivo em um equipamento de salde publico e
aguardam por anos uma reparacdo capaz de restaurar sua qualidade de vida.

Conforme exposto anteriormente, a ANVISA realiza, dentro de suas atribuigdes,
apos o pedido de registro por parte do detentor da tecnologia de um medicamento ou produto,

194 BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugdo RE n.° 1.846, de 7 de julho de 2017. Diério
Oficial da Unido, Brasilia, DF, n. 130, p. 100, 10 jul. 2017b. Secdo 1. Disponivel em:
<https://www.in.gov.br/materia//asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/19165419/imprensanacional>.
Acesso em: 07 nov. 2021.

195 “De acordo com a empresa detentora do registro do produto, ‘Para garantir que os profissionais de satde e
0s pacientes tenham uma compreensdo clara dos riscos envolvidos com a utilizagdo do produto Essure,
incluimos o aviso sobre os riscos detectados pelo Departamento de Salde do Canada e pelo FDA no formulario
que é preenchido e assinado pelo médico e pela paciente antes da utilizacdo do dispositivo. A Bayer esta
revisando o rétulo e a bula do produto chamando a atengéo para informagdes de seguranca e deixando claro
para os usuarios do Essure as possiveis complicagdes que podem ocorrer com a utilizacdo do produto”.
ATUALIZACAO EM 13/07/2017: (i) Em atendimento & exigéncia, a empresa apresentou um dossié clinico
para a area de registro da ANVISA, o qual foi avaliado, sendo considerado que a empresa atendeu
integralmente com o solicitado. (ii) De acordo com os relatérios enviados pela empresa, foram implementadas
medidas de fortalecimento do acompanhamento do produto no pds-mercado, baseada na sensibilizacéo e
treinamento dos médicos, bem como na disponibilizacdo de modulos de treinamento passiveis de serem
acessados pelo site da Comercial Commed. O referido programa de sensibilizagao voltado para o p6s-mercado
esta em curso, com previsdo de conclusio das agdes para dezembro/2017. VER TAMBEM O ALERTA n°.
1869, que trata da divulgacdo de Aviso de Seguranga sobre os riscos de se realizar a ablagdo endomentrial e o
procedimento de insercdo do Sistema Essure de forma concomitante, pois, segundo a empresa, tais
procedimentos NAO poderiam ser realizados no mesmo dia, devido ao potencial dano ao tecido ndo alvo. VER
0s Alertas 1869 e 2208 sobre o Sistema ESSURE. Em mar¢o de 2017, a ANVISA disponibilizou em seu Portal
na internet um formulério para notificacdo de evento adverso envolvendo o produto Sistema Essure, conforme
descrito em Nota Técnica publicada em 8/03/2018 (https://goo.gl/lyRm1Kp). ATUALIZACAO EM
29/11/2018: Foi feita revisao do texto de modo a deixar claro que se trata de A¢do de Campo de atualizacdo de
documentos - Rotulagem, Instrucfes de Uso e Termo de Consentimento Pés-Informado e chamando a atencéo
para o alerta de Tecnovigilancia 1869, publicado anteriormente.  (Disponivel em:
<https://www.anvisa.gov.br/sistec/Alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametr
0=1908>. Acesso em: 07 nov. 2021).
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uma avaliagdo de eficacial® e segurancal®’ visando a autorizacdo de comercializagdo no
Brasil. Para tanto, utiliza-se de dados fornecidos pelo detentor da tecnologia sobre os estudos
clinicos realizados no Brasil ou em dmbito internacional®,

Destaca-se que apesar de registrado em 2009 e incorporado pelo municipio do Rio
de Janeiro em 2014, ESSURE® foi criado em 1998 e langado internacionalmente em 2001.
De fato, salta aos olhos que ao longo de todo o processo de farmacovigilancia, apenas em
2017, por meio da Resolucdo RE n.° 457 de 2017, a ANVISA suspendeu a importacao, a
distribuicdo, a comercializacdo, o uso, a divulgacdo do produto e o recolhimento do
"SISTEMA ESSURE®" e que, logo em seguida, tenha liberado a sua comercializagéo,
mesmo apds revisodes literarias, datadas de 2008, 2014 e 2015, alertarem sobre falhas do
Sistema ESSURE®.

No estudo realizado em 2008, voltado para a perfuragdo tubaria por ESSURE®,
apesar de atestar a seguranca, 0 ensaio clinico demonstrou que ainda havia espago para
melhorias, uma vez que 2% (dois por cento) das pacientes apresentaram complicacGes
decorrentes de perfuracfes causadas pelo dispositivo. Em dois casos, inclusive, 0s exames
de imagem indicados para a confirmacdo da posi¢cdo das molas ndao apontava nenhuma
irregularidade, mas em razdo do quadro clinico das usuarias, exames adicionais foram
realizados, quando evidenciou-se a perfuracdo de 6rgdos internos, destacando a importancia
da escuta das usuarias, mesmo quando a evidéncia técnica (exame de imagem) ndo apontava

a ocorréncia do evento adverso.

196 A eficacia é a capacidade de produzir efeitos e pode ser avaliada com precisdo apenas em condicdes ideais
(quando os pacientes sdo selecionados por critérios apropriados e aderem estritamente ao programa
posoldgico), em um ensaio clinico controlado.

197 0 conceito de seguranga, por sua vez, € relativo, pois todos os medicamentos podem ser tanto prejudiciais
como benéficos. Conhece-se como margem de seguranga a diferenga entre a dose eficaz habitual e a dose
que produz efeitos colaterais graves ou de risco a vida.

1% "Embora os métodos contraceptivos, em geral, sejam seguros, o uso de qualquer medicacdo ou dispositivo,
incluindo a contracepcéo, envolve riscos. Com o0 objetivo de monitorar a seguranca de todos os medicamentos
e dispositivos, a ANVISA trabalha em conjunto com profissionais da &rea da salde, clinicas e hospitais
espalhados por todo o pais para reunir informagoes a respeito de pacientes que tiveram sérios problemas de
saude. Se vocé apresenta um problema grave que possa estar relacionado ao uso de contracepcao, informe a
sua médica ou médico, ou ainda a UBS. Muitas pessoas profissionais da salde automaticamente reportam a
ANVISA e ao InMetro esses problemas de salde preocupantes, 0 que pode ajudar outras mulheres a evitar
riscos similares, melhorando, assim, a seguranca de futuros produtos contraceptivos.” COLETIVO
FEMINISTA SEXUALIDADE E SAUDE (org). Nossos corpos por nds mesmas. S&o Paulo: Casa Literaria,
2021. local. 3375 de 6365. E-book.

19 L ANGENVELD, Josje; VEERSEMA Sebastiaan; BONGERS, MarliesY.; KOKS, Carolien A. Tubal
perforation by Essure: three different clinical presentations. Fertil Steril. Plubmed. 09, aug. 2008. Disponivel

em: <https://pubmed.ncbi.nIm.nih.gov/18692813/>. Acesso em: 07 nov. 2021.
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Em 2014, outro estudo foi publicado®®, relativo a migragdo do dispositivo dentro
do organismo feminino. O estudo relatava que apenas 13 (treze) casos de migracdo foram
objetos de estudo na literatura anteriormente produzida, com os primeiros relatos iniciados
em 20022%%, Contudo, em um sistema criado pela FDA para comunicagdo de evento adverso,
ja era possivel observar mais de 120 (cento e vinte) casos de perfuracdo ou migragéo.

O estudo indicava que 750.000 (setecentos e cinquenta mil) mulheres haviam
implantado o dispositivo até 2014. Todavia, com o incremento do nimero de usuarias, restou
claro que o método ndo estava isento de complicacdes e que em alguns casos, exigiria a
realizacdo de uma cirurgia mais complexa para a extracdo e correcdo dos eventos adversos
associadas ao ESSURE®.

Outro artigo publicado em 2015%%? analisava cento e trés gravidezes ndo planejadas
e constatou que o maior numero de gestacdes ocorreu em até dez meses apds o implante
ESSURE®, entretanto, algumas gestacdes ndo planejadas foram relatadas até sete anos
depois da colocagdo do implante, fato que questionava a eficacia do dispositivo.

Todo esse arcabouco literario promoveu um grande movimento nas agéncias. A
ANVISA, naquela oportunidade, tomou a decisdo de proceder a reavaliacdo dos estudos
clinicos associados ao registro inicial do produto. A &rea responséavel apontou a necessidade
de atualizacdo das informacgdes. Como resultado da analise técnica, foi emitida, para a
empresa importadora e detentora do registro do produto no Brasil, uma notificagcdo, com
prazo de resposta de cento e vinte dias, para que a mesma apresentasse relatorio de estudo
clinico com acompanhamento minimo de cada paciente por um periodo de doze meses,
relatorio de gerenciamento de risco atualizado, além de descri¢cdo das medidas efetivadas
apos o alerta emitido pelas demais autoridades regulatérias no mundo, sob pena de suspensédo

da venda do produto no territério nacional.

20 | ANGENVELD, Josje; VEERSEMA Sebastiaan; BONGERS, MarliesY.; KOKS, Carolien A. Tubal
perforation by Essure: three different clinical presentations. Fertil Steril. Plubmed. 09, aug. 2008. Disponivel
em: <https://pubmed.ncbi.nIm.nih.gov/18692813/ >. Acesso em: 07, nov. 2021.

201 RICCI, Giuseppe; RESTAINO, Stefano; DI LORENZO, Giovanni; FANFANI, Francesco; SCRIMIN,
Federica; MANGINO, Francesco P. Risk of Essure microinsert abdominal migration: case report and review
of literature. Ther Clin Risk Manag. 2014; 10:963-968. Disponivel em:
<https://doi.org/10.2147/TCRM.S65634>. Acesso em: 0, nov. 2021.

202 QILLS, E. Sills., LI, Xiang, JONES, Christopher A., & WOOD, Samuel H. Contraceptive failure after
hysteroscopic  sterilization: Analysis of clinical and demographic data from 103 unplanned
pregnancies. Obstetrics &  gynecology  science, 58(6),  487-493.  2015.  Disponivel em:
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A COMMED, uma vez notificada, manteve-se totalmente inerte e em decorréncia
do ndo cumprimento da exigéncia, a agéncia reguladora publicou a Resolugéo RE n.° 457 de
2017, reiterando a notificacdo anterior, dessa vez sob pena de cancelamento do registro do
produto. Ocorre que COMERCIAL COMMED PRODUTOS HOSPITALARES LTDA.
apresentou a documentacgdo técnica e as a¢des de campo realizadas.

As acOes de campo desencadeadas pela empresa COMERCIAL COMMED
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA., detentora do registro do produto no Brasil seriam
voltadas aos profissionais da area da saude e para as pacientes, que deveriam ter ciéncia das
possiveis complicacBes que vinham sendo reportadas e que poderiam ocorrer com a
implantacdo do dispositivo. Assim, a COOMMED enviaria carta aos clientes e divulgaria
nota em seu Portal na internet, além de atualizar o rétulo e alterar o documento denominado
de termo de ciéncia e consentimento pos-informado para realizacéo de procedimento médico
de colocacéo de dispositivo intratubério.

Relata-se que foi incluido o aviso sobre os riscos detectados pelo departamento de
salde do Canadé e pela FDA no formulario que é preenchido e assinado pelo médico e pela
paciente antes da utilizacdo do dispositivo. Além disso, a BAYER estaria revisando o rétulo
e a bula do produto, chamando a atengédo para informacgdes de seguranca e deixando claro
para as usuarias as possiveis complicacbes que poderiam ocorrer com a utilizacdo do
produto.

Por fim, a sociedade empresaria recomendava que as usuarias entrassem em contato
com o médico sobre o surgimento de qualquer sinal ou sintoma ap6s a implantacéo.

Destaca-se, mais uma vez que a ANVISA, por meio da Resolucdo RE n.° 1.846, de
7 de julho de 2017, revogou a ordem de suspensdo de comercializacdo, baseando-se em um
dossié clinico apresentado pela sociedade empreséaria para a area de registro da ANVISA.
Uma vez avaliado, restou apurado que a COOMMED teria atendido integralmente o
solicitado pela agéncia®®,

Ademais, a agéncia considerou que de acordo com os relatorios enviados, havia
sido implementada medida de fortalecimento do acompanhamento do produto no pos-
mercado, baseada na sensibilizacdo e treinamento dos médicos, assim como, na

disponibilizagdo de modulos de treinamento passiveis de serem acessados pelo site da

203 Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Sistema Essure volta a ser liberado. Disponivel em:
<https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2017/sistema-essure-volta-a-ser-liberado>. Acesso
em: 08 set. 2023.
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sociedade empresaria?®. O referido programa de sensibilizagio voltado para o pds-mercado,
que estaria em curso quando da edicdo da Resolucdo de 2017, teria previsdo de conclusédo
das acdes para dezembro de 2017.

A ANVISA também langou orientagcdes para as pacientes, no sentido de manter o
acompanhamento clinico com o profissional de saude, além de ndo recomendar a retirada do
dispositivo sem indicagdo clinica. Também disponibilizou um questionério para
comunicacdo de evento adverso, por meio do FormSUS, que atualmente ndo estd em
funcionamento, tendo em vista que o uso da plataforma de criacdo de formularios publicos
ndo atendia a politica de seguranca da informacao.

Todavia, durante todo o processo de tecnovigilancia no Brasil, ndo se vislumbrou
qualquer prosseguimento ou acompanhamento eficaz de milhares de usuarias que fizeram
uso da tecnologia, especialmente as usudarias do servico puablico, como no Rio de Janeiro e
no Distrito Federal, que igualmente fez uso da tecnologia em larga escala.

Diferente do ocorrido por determinacdo da FDA, que realiza desde o ano de 2015
acOes voltadas para a vigilancia pos-mercado, em efetivo monitoramento que vai desde a
restricdo inicial de venda ou distribuicdo (em 2018) até a revisdo de eventos adversos
relataveis e a analise de relatorios publicados pela BAYER para diversos periodos, com
ultima publicacdo de junho de 2020 a marco de 2021; no Brasil, ndo houve um movimento
preciso no sentido de se promover a vigilancia pds-comercializagdo e garantir que o
dispositivo mantivesse a mesma qualidade, seguranca e eficacia ao longo de todo seu ciclo
atil.

Decerto que, ao final de todo o procedimento de incorporagédo de tecnologia e a
suspensdo oriunda de duvidas fundadas sobre a isencdo dos dados obtidos nos estudos
clinicos, o dispositivo deixou de ser comercializado ndo por uma determinagdo da Agéncia
Nacional de Vigilancia, mas sim, por suposto desinteresse da detentora da tecnologia,
BAYER HEALTHCARE LL, que alega substituicdo de produto destinada ao mercado da

204 Os documentos consistiam no:

- Relatério completo de estudo clinico multicéntrico (no minimo trés sitios investigacionais), especifico para o
produto com um minimo de follow-up de 12 meses para cada paciente, justificando o calculo da amostra de
pacientes, desfechos avaliados, critérios de exclusdo/inclusdo e demais informagGes criticas referentes a
seguranca do produto.

- Relatério completo e atualizado frente as informagdes de p6s-mercado do produto, de acordo com a horma
1ISO 14971.

- Relatdrio das medidas efetivadas pelo fabricante apds a emissdo do alerta da Health Canada.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Sistema Essure volta a ser liberado. Disponivel em:
<https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2017/sistema-essure-volta-a-ser-liberado>. Acesso
em: 08 set. 2023.
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salde feminina, mesmo tendo assumido o registro do dispositivo no Brasil, no lugar da
COOMMED.

Importante destacar que muitas queixas estavam envolvidas com a falta de
informacao clara as usuérias. Para elas, o produto foi vendido como a resposta para a deciséo
de néo ter mais filhos, em consonancia com todo o trabalho desenvolvido no planejamento
familiar, concretizando-se a autonomia de seus direitos sexuais e reprodutivos. Todavia, no
processo de tomada de decisdo, retomando-se aos conceitos desenvolvidos no primeiro
capitulo, restou evidenciado que o consentimento foi viciado por falta de informacdes da
possivel ocorréncia eventos adversos, alguns, inclusive, classificados como graves.

Igualmente, durante todo o periodo de graves dendncias das usuarias, ndo houve
reconhecimento expresso por parte dos detentores da tecnologia, no sentido de afirmar que
o dispositivo seria capaz de causar eventos adversos em percentual acima do risco aceitavel
para sua comercializacdo ou qualquer indicativo de acolhimento ou reparacdo daquelas
mulheres que tiveram consideravel piora na qualidade de vida.

Verifica-se que a BAYER informa em seu sitio eletrénico o respeito e
desenvolvimento dos direitos humanos, entretanto, no presente caso manteve-se inerte,
apresentando apenas em sua pagina oficial no Brasil um link para notificaces destinadas ao
ESSURE®?®, sem qualquer esclarecimento, orientacdo ou acolhimento das usuarias, fato a
comprometer maior divulgacéo ou possibilitar um diagndstico preciso de outras mulheres
(inclusive que colocaram o dispositivo com recursos préprios) e gue ainda ndo conseguiram
vincular suas queixas ao dispositivo ou desconhecem 0s meios necessarios para retirada.

Retomando-se os conceitos e ideias apresentadas nos primeiros capitulos,
especialmente sobre exigir boas praticas nos cuidados de seres humanos, toda a questdo
envolvendo o sistema ESSURE® deixa transparecer condutas questionaveis pela
inobservancia da bioética e o sistema de protecdo de direitos humanos.

Todavia, também ha indicativos de acdo discriminatoria, precisamente porque ao
contrario do que ocorreu no Brasil, em que ndo houve qualquer assunc¢ao ou reconhecimento
de culpa ou plano de acéo eficaz para acompanhamento e atendimento das usuarias; nos
Estados Unidos, em agosto de 2020, a sociedade empresaria BAYER celebrou acordo
indenizatorio, que segundo amplamente noticiado na midia, chegou ao importe de

aproximadamente um bilhdo e seiscentos milhdes de dolares para resolver as reclamacoes.

2SBAYER BRASIL. Informacéo sobre Essure® Disponivel em:
<https://www.bayer.com.br/pt/midia/informacao-sobre-essure>. Acesso em: 06 nov. 2021.
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‘A Bayer anunciou hoje que chegou a acordos com os escritérios de
advocacia dos demandantes para resolver aproximadamente 90% do total
de quase 39 mil ag¢des apresentadas e ndo arquivadas do Essure™, nos
Estados Unidos, envolvendo mulheres que alegam ferimentos relacionados
ao dispositivo’, disse declaracdo emitida pela empresa farmacéutica em 20
de agosto.2%®

A opcdo pelo acordo em razdo de casos ocorridos na Pensilvania e Califérnia, em
2020, destaca o desinteresse pelas queixas das mulheres nos paises periféricos. Enquanto a
sociedade empreséria ouviu e acolheu as reclamacdes, indenizando as vitimas em um acordo
que cobria quase a totalidade dos processos em curso nos Estados Unidos, ndo ha qualquer
conduta semelhante no Brasil.

Merece destaque a diferenca das relacdes estabelecidas entre usuérias aqui no pais
e |4 fora. Nos Estados Unidos, a aquisicdo se deu em sua grande maioria por recursos
privados (da usuéria ou da saude suplementar), ja no Brasil, o dispositivo foi adquirido em
parte substancial pelo Poder Publico, para ser fornecido pelo SUS.

A relacdo inicial foi estabelecida com os estados, Distrito Federal e municipios que
incorporaram a tecnologia, mesmo que efeitos adversos da utilizagdo da tecnologia sejam
suportados pelas usuérias. Todavia, ndo se pode deixar de evidenciar que em razdo da
realizacdo de nova cirurgia para a retirada do dispositivo, novos gastos publicos sao
observados, uma vez que o processo de retirada € muito mais drastico e dispendioso que o
procedimento de insercédo e exige a hospitalizacdo da usuéria.

Talvez o desinteresse na solucao extrajudicial por parte da sociedade empreséaria
seja porque essa conta com a gestao publica para responder pelas questfes apresentadas pelas
usuarias, muito mais proxima e acessivel, atuando para fins de acolhimento e
responsabilizacdo. Entretanto, visivel as diferencas de tratamento dispensado as usuarias
norte-americanas e as usuarias brasileiras, que mesmo diante de forte mobilizacdo, ndo
encontram resposta solidaria e acolhedora por parte da sociedade empresaria, muito menos
qualquer proposta de compensacéo financeira.

Por fim, buscando resposta na seara internacional, cerca de 350 (trezentas e

cinquenta) usuarias brasileiras, representadas por um escritorio internacional, acionaram a

206 BAYER pagara 1,6 bilhdo de délares em indenizagBes por danos causados por anticoncepcionais. ACI
Prensa. Washington, 24 ago. 2020. Disponivel em: <https://www.acidigital.com/noticia/45535/bayer-pagara-
16-bilhao-de-dolares-em-indenizacoes-por-danos-causados-por-anticoncepcionais>. Acesso em: 08, set. 2023.


https://media.bayer.com/baynews/baynews.nsf/id/Bayer-announces-resolution-of-US-Essure-claims
https://media.bayer.com/baynews/baynews.nsf/id/Bayer-announces-resolution-of-US-Essure-claims
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sociedade empreséria na Alemanha, local de sua matriz, pleiteando o importe de trinta

milhdes de euros, ainda sem conclusdo?®”’.

4.5 A mobilizacdo pelas usuarias como resposta a desqualificacdo da narrativa e alguns

contornos juridicos decorrentes do engajamento

Na capital fluminense, observou-se uma peregrinacdo das usuarias queixosas até
2019, sem acesso a outros meios de informacdo, que suportaram anos de sintomas
decorrentes de efeitos adversos (alguns graves) como sangramento menstrual anormal, dor
pélvica crbnica ou outras queixas, sem que fossem acolhidas tempestivamente pelo poder
publico ou pela sociedade empresaria detentora da tecnologia (distribuidora ou fabricante).

Muitas usuérias ndo foram diagnosticadas eficazmente, seja porque ndo havia
conhecimento técnico dos profissionais de salde da atencdo basica das clinicas de estratégia
de familia que as atendiam e eram o0s responsaveis pelos cuidados na atencdo primaria; seja
pela auséncia de qualquer politica publica longitudinal para analise e acompanhamento dos
dispositivos médicos implantaveis, considerando que eles sdo introduzidos em organismos
vivos; seja, por fim, porque as a¢cdes de campo realizadas pela sociedade empresaria néo
alcancaram o publico feminino oriundo do planejamento familiar municipal. Edith Maria
Barbosa Ramos et al., ao escreverem sobre 0 ESSURE® destacam que a avaliagdo do risco
ndo pode ser pautada por baixa qualidade, relativa as novas tecnologias utilizadas em
dispositivos médicos implantaveis (DMI), assim se faz imprescindivel para garantir que
esses ndo causaram dano para a saude de seus portadores um processo qualificado de
vigilancia, especialmente quando do registro.

E principalmente em relag&o a esses componentes que se pode levantar a
problematica acerca dos dispositivos, pois se deve considerar o
procedimento de incorporacdo como a fase em que ha a analise dos riscos,
possibilitando que sé chegue ao mercado os produtos capazes de garantir
a seguranga dos usuarios, tendo em vista que esses componentes passardo
a integrar o proprio corpo humano, ndo havendo, portanto, espacos para
uma avaliacao de risco marcada por simplificacdo, baixa qualidade e rigor
nas pesquisas cientificas, pois podem gerar grandes impactos na salide.?%

207 PONTES, Nadia. Grupo de 300 brasileiras quer que Bayer pague R$ 184 milhdes por problemas com
contraceptivo. Brasil de fato. 02 ago. 2021. Disponivel em:
<https://www.brasildefato.com.br/2021/08/02/grupo-de-300-brasileiras-quer-que-bayer-pague-r-184-
milhoes-por-problemas-com-contraceptivo >. Acesso em: 08 set. 2023.

28 RAMOS, Edith Maria Barbosa; LEAL, Pastora do Socorro Teixeira; DE ALMEIDA, Natalie Maria de
Oliveira; DE MIRANDA, Sara Barros Pereira. A teoria do risco e as novas tecnologias associadas a satde:
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Cabe destacar que as usuarias, residentes em expressiva maioria em de zonas
periféricas®®, ndo encontraram apoio e acolhimento pelos 6rgdos publicos de salde,
denunciando que em muitos momentos havia desqualificacdo de suas queixas por parte dos
profissionais. Ha diversas narrativas de que essas estariam sofrendo de uma histeria coletiva,
Ihes sendo negado condigdes minimas de dignidade no atendimento de satde. Alguns dos
depoimentos estdo publicos e disponiveis no sitio da Assembleia Legislativa do Rio de
Janeiro, em razdo da participagdo do grupo em audiéncia publica realizada perante a

Comissdo de Defesa dos Direitos Humanos e Cidadania®*°.

Nessa busca por resolver ou minimizar os efeitos do Essure em seus
corpos, muitas mulheres se mobilizaram coletivamente, criaram grupos e
associacdes na tentativa de que, ndo individualizando as dendncias,
pudessem ganhar forga. Reunides, eventos, encontros e discussdes sdo
realizados até hoje nos contextos dos mais diversos paises buscando
solugBes: a retirada do dispositivo (que ndo consiste em tarefa facil,
demandando por vezes judicializagdo), tratamento para os efeitos e até
procura por reparagdo através de indenizagdes. Nessa tentativa de atenuar
as reacOes adversas, mulheres de outros paises afirmaram que médicos
indicaram a colocagdo do DIU Mirena, fabricado pela Bayer, como recurso
para lidar com os efeitos colaterais.

[...] no percurso para provar a gravidade dos efeitos colaterais do Essure,
as ativistas brasileiras mobilizaram audiéncias pulblicas, agendas com
6rgéos (estatais ou ndo) e conselhos no sentido de denunciar e demandar
solucdo e reparacdo. Todavia, conforme ja mencionado, a propria
presidente da Associacdo de Mulheres Vitimas do Essure no Brasil afirmou
a incerteza de um diagndstico que confirme a ligagdo dos sintomas ao
dispositivo. Segundo as narrativas encontradas, as reclamagdes das
mulheres ndo sdo consideradas, o que dificulta tanto o diagnostico quanto
possiveis tratamentos — a retirada das molas, por exemplo.?!

uma analise sobre o procedimento de incorporacdo e o dispositivo Essure no Brasil. Cadernos Ibero-
Americanos de Direito Sanitario, [S. 1], v. 10, n. Suplemento, p. 53-70, 2021. DOI:
10.17566/ciads.v10iSuplemento.851. Disponivel em:
<https://www.cadernos.prodisa.fiocruz.br/index.php/cadernos/article/view/851https://ww>. Acesso em: 01
set. 2023.

209 "Questdes sobre colorismo e visibilidade seriam, sem duvida, topicos de discussdo plblica se esse discurso
prestasse mais atencao a intersecdo com raca e género. Da forma como é, hoje, o colorismo, juntamente com
0 racismo e o classismo, afeta as mulheres negras de muitas formas desconhecidas e marginalizadas.
Entretanto, os impactos sdo sentidos nas esferas pessoal, profissional e politica." (COLETIVO FEMINISTA
SEXUALIDADE E SAUDE (org). Nossos corpos por nés mesmas. S&o Paulo: Casa Literaria, 2021. local.
1427 de 6365. E-book.)

210 RIO DE JANEIRO (Estado). Assembleia Legislativa do Estado do Rio de Janeiro. Secretarias de Salde vao
montar plano de acdo para atender mulheres com contraceptivo Essure. 13, dez. 2019. Disponivel em:
<https://www.alerj.rj.gov.br/Visualizar/Noticia/47925>. Acesso em: 07 mar. 2023

ZILISARMENTO, Caroline. Mulheres, imagens e o Essure: uma reflexéo etnogréafica sobre direitos reprodutivos.
Disponivel em: <file:///C:/Users/08806587706/Downloads/Caroline%20Silveira%20Sarmento%20(1).pdf. > .
Acesso em: 05 ago. 2023.
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Especificamente no Rio de Janeiro, apds uma forte mobilizacdo das mulheres que
se autonomeiam “vitimas do ESSURE®”, que buscaram apoio inicial nos profissionais de
salde da zona oeste do municipio do Rio e posteriormente na gestdo central da Secretéaria
Municipal de Saude, iniciou-se um processo timido de retirada dos dispositivos.

Nesse periodo, usuérias ingressaram com demandas individuas para a reparacao
pelos danos extrapatrimoniais causados pelo dispositivo, além de requererem a sua retirada,
custeada pelo Poder Publico e/ou fabricante. Em breve busca realizada no sistema do
Tribunal de Justica do Estado do Rio de Janeiro ndo foi possivel identificar algum processo
ja julgado em definitivo a favor de alguma usuaria, embora se tenha noticias de julgamento
favoravel de demanda proposta por uma usuaria no Distrito Federal para a retirada do
dispositivo, custeada pelo Sistema Unico de Satde?'?.

Ao fazer a busca pela expressdo Essure, no campo dedicado a pesquisa de
jurisprudéncia do Tribunal de Justica do Estado do Rio de Janeiro, apenas cinco julgados
foram localizados, entre 2015 e 2023. O Unico que possuia decisdo de mérito, dispunha ndo
sobre os efeitos adversos do dispositivo, mas sim sobre a sua ineficAcia como método
contraceptivo, tendo em vista que ap6s a colocacdo do ESSURE®, a demandante

engravidou??,

212 DISTRITO FEDERAL. Tribunal de Justica do Distrito Federal e Territdrios. Justica determina que DF
realize  cirurgia para a retirada de contraceptivo de  paciente.  Disponivel em:
<https://www.tjdft.jus.br/institucional/imprensa/noticias/2020/junho/justica-determina-que-gdf-realize-
cirurgia-para-retirada-de-contraceptivo-de-paciente>. Acesso em: 07 nov. 2021.

23 0 ESTADO. RESPONSABILIDADE CIVIL OBJETIVA FULCRADA ART. 37, 8§6°, DA
CONSTITUICAO FEDERAL. GRAVIDEZ APOS LAQUEADURA. METODO ESSURE. METODO
ESCOLHIDO PELA AUTORA. CUMPRIMENTO DO DEVER DE INFORMA(;AO PELOS AGENTES
PUBLICOS. AUSENCIA DE NEXO DE CAUSALIDADE ENTRE A CONDUTA DOS MEDICOS DO
MUNICIPIO E OS DANOS EXPERIMENTADOS PELA AUTORA. MANUTEN(;AO DA SENTENCA. O
fundamento da responsabilidade objetiva estatal reside na natureza da atividade administrativa, que se
desenvolve em beneficio de todos, exigindo-se na hipdtese de eventual dano aos administrados uma verdadeira
espécie de solidarizacdo do risco. Com efeito, a conclusdo a que se chega € a de que a sua responsabilidade é
de natureza objetiva, fulcrada, inclusive, no art. 37, 8§ 6° da CRFB, de sorte que sua caracterizagdo independe
da demonstracéo da culpa, bastando a comprovacdo do dano e do nexo causal. analisando os elementos de
prova constantes nos autos, conclui-se que ndo houve a comprovagdo de um nexo de causalidade entre a
conduta dos agentes publicos na realizagdo do procedimento cirdrgico e os danos experimentados pela parte
autora. os danos experimentados pela autora ndo decorreram do descumprimento pelos agentes publicos quanto
ao seu dever de informagdo quanto método escolhido pela autora e seus riscos. Igualmente, analisando o
conjunto probatorio, ndo é possivel estabelecer um nexo de causalidade entre a intervencdo cirdrgica feita pelos
médicos do municipio réu e a posterior gravidez da autora. De inicio, deve ser destacado que o
método ESSURE é um método que se utiliza de um dispositivo que era a época do procedimento devidamente
registrado junto 8 ANVISA. Além disso, a autora sequer narra em sua peca inicial de que forma a conduta dos
médicos do municipio contribuiu para a ocorréncia da gravidez, ndo havendo qualquer elemento de prova a
indicar que tenha havido alguma falha na realizacdo da intervenc&o cirdrgica. Ora, ao realizar um procedimento
utilizando material devidamente autorizado pelo drgédo de vigilancia sanitaria sem haver qualquer falha quanto
ao procedimento cirdrgico, impossivel se estabelecer um nexo de causalidade a justificar a responsabilizagao



127

Talvez a grande dificuldade de se encontrar julgados a favor das usuarias consiste
na producgdo da prova, de natureza pericial, e 0 entendimento de que se faz necessario fazer
a ligacdo entre o dispositivo e as queixas em saude. Algo de dificil constatacéo, diante dos
recursos de investigacdo clinica hoje disponiveis. Todavia, a celeuma pode ser solucionada
usando-se em apoio as pesquisas realizadas por entidades independentes que reafirmam que
o dispositivo é capaz de causar reacdes indesejadas nos corpos femininos?4,

Ao longo de todo processo, as mulheres tém discursos semelhantes de atendimento
degradante e constantes desqualificacdo de suas queixas de saude fisica e mental; algumas
narram episodios nos quais profissionais de salde ou outros personagens envolvidos na
gestdo municipal, em desrespeito as boas préaticas preconizadas, atribuiram as queixas
ginecologicas ou de outra natureza a um quadro de histeria, sobrepeso ou perturbacédo
mental.

Denota-se a enorme mobilizagdo pelas redes sociais, principalmente pela pagina no
Facebook intitulada “Vitimas do ESSURE RJ”, com quase 750 (setecentos e cinquenta)
usudrias, que retne relatos e queixas, além de troca de experiéncias e informacGes para
aquelas que buscam atendimento em salde ou desejam acionar judicialmente quem

entendam como responsaveis. O grupo foi acolhido pela imprensa, pela Assembleia

civil do Estado. Desprovimento do recurso. (RIO DE JANEIRO (Estado). Poder Judiciério do Estado do Rio
de Janeiro. TERCEIRA CAMARA CIVEL Apelagio Civel n°. 0167603-66.2018.8.19.0001. Relator:
RENATA MACHADO COTTA. Disponivel em:
<https://www3.tjrj.jus.br/ejud/ConsultaProcesso.aspx?N=2020.001.34315>. Acesso em: 01 set. 2023).

214 Mais uma vez, é importante destacar que a Suprema Corte Americana reine uma série de precedentes sobre
a producdo da prova técnica e a citacdo de estudos cientificos, precisamente porque os técnicos do direito ndo
possuem 0s recursos necessarios para a verificagdo de liame entre o dano e a conduta, quando vinculados aos
cuidados em salde. Nos julgados que discutem o controle judicial da pseudociéncia como os casos Frye v.
United, Daubert v. Merrell Dow Pharmaceuticals, General Electric Co. v. Joiner, e, por Gltimo, Kumho Tire
Co. v. Carmichael, tem-se que a Suprema Corte estabeleceu standards para auxiliar os magistrados na analise
de demandas que exijam a produgdo de pericias e a analise de estudos cientificos. Extrai-se que muitas vezes
se faz aconselhavel a oitiva de técnicos que possam auxiliar na elucidacdo do caso e ndo s6 na produgdo de
prova pericial, ampliando-se o debate, inclusive nas demandas individuais. Destaca-se que nas demandas
coletivas e nas agdes objetivas no Brasil, a ampliagdo do debate é comum com a participacdo de instituicdes
cientificas para auxiliar uma posic&o ou trazer elementos para o juizo que se descolam do caso individual. No
caso da Suprema Corte Americana, os precedentes ante citados construiram requisitos para o debate cientifico
dentro do processo judicial e sdo bem recebidos para a solugdo de celeumas que transcendem a andlise juridica,
servindo o Poder Judicidrio como regulador das provas que serdo apresentadas, de acordo com sua
confiabilidade. (DIAS, Juliana Melo; HERDY, Rachel. Controle judicial da pseudociéncia: licdes da
experiéncia norte-americana. Revista Consultor Juridico: 30, set. de 2022. Disponivel em:
<https://www.conjur.com.br/2022-set-30/limite-penal-controle-judicial-pseudociencia-licoes-experiencia-
norte-americana>. Acesso em: 08 nov. 2023.


https://www.law.cornell.edu/supct/html/96-188.ZS.html
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Legislativa do Estado do Rio de Janeiro e pelos 6rgdos de controle, como a Defensoria
Publica e Ministério Publico do Estado do Rio de Janeiro.

Durante a audiéncia publica realizada ainda em dezembro de 2019 na ALERJ,
questdes relevantes foram levantadas pelas usuarias, restando consignada a manifestacédo de
Rosa Carolina Germano, usudria do dispositivo que representa regularmente o grupo nas
mais variadas formas de manifestacdo e se dedica a encontrar novas usuarias e pressionar a

gestdo publica por uma solucgéo definitiva. Segundo a usuaria:

Mais de trés mil mulheres implantaram o Essure no estado, e Rosa Carolina
Germano foi uma delas, tendo recorrido ao método em setembro de 2015.
Segundo Rosa, ela foi informada de que era a alternativa menos invasiva e
indolor e a Unica contraindicacao era para quem tivesse alergia a bijuteria.
‘Logo na colocagdo, feita por video, senti muita dor. Depois vieram as
dores pélvicas, o aumento do fluxo menstrual, dores durante as relacdes
sexuais, perda de cabelo, insonia, entre outros sintomas’?*®,

Outra usuéria, Fernanda Cristina Manhdes, que participou da audiéncia publica,
destacou que era uma dessas mulheres que aguardava a realizacdo dos exames para se ver
livre do ESSURE®.

Quando comecaram os sintomas fui diagnosticada com endometriose e
mesmo sem poder cheguei a fazer tratamento com hormonios. Sé apdés
conhecer 0 grupo, eu percebi que tinha os mesmos sintomas. Agora,
aguardo fazer os exames, mas s6 consegui marcar para junho de 2020.

Naquela oportunidade, 195 (cento e noventa e cinco) mulheres ja integravam um
grupo organizado pleiteando a retirada do dispositivo no municipio do Rio de Janeiro.
Atualmente, centenas de cirurgias foram realizadas no Hospital da Mulher, entretanto, a
maioria consideravel foi realizada somente a partir de 2020.

Tal fato, sem duvidas, se deu pela pressao e participacdo do grupo na audiéncia
publica realizada na ALERJ?'®, na qual houve o compromisso assumido pela representante
do Municipio do Rio de Janeiro de oportunizar atendimento especializado para o grupo, em

mutirbes de atendimentos clinicos, psicoldgicos e cirdrgicos, realizados na propria unidade

215 RI0 DE JANEIRO (Estado). Assembleia Legislativa do Estado do Rio de Janeiro. Secretarias de Salde vao
montar plano de acdo para atender mulheres com contraceptivo Essure. 13, dez. 2019. Disponivel em:
<https://www.alerj.rj.gov.br/Visualizar/Noticia/47925>. Acesso em: 07 mar. 2023.

216 | bidem.
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que promoveu a implantagdo do dispositivo. Segundo a publicacdo no sitio eletrénico da
ALERJ?:

As Secretarias de Salde do municipio e do estado do Rio se
comprometeram a fazer um plano de acdo conjunto para realizar
atendimentos com o objetivo de solucionar o problema das mulheres que
tiveram o contraceptivo Essure implantado nos hospitais da cidade do Rio
e que hoje sofrem com dores crbnicas. A decisdo foi anunciada nesta sexta-
feira (13/12), durante audiéncia publica da Comissdo de Defesa dos
Direitos Humanos da Assembleia Legislativa do Estado do Rio de Janeiro
(Alerj).

Digno de registro, tem-se que a detentora da tecnologia ndo compareceu a nenhuma
audiéncia publica ou manifestou-se publicamente, oferecendo meios para o atendimento e
acolhimento das mulheres. Também ndo h& maiores registros do plano de a¢édo de campo
que caberia ao representante no pais, para monitoramento dos efeitos adversos e como esse
plano de acdo atingiu as camadas mais periféricas e vulneraveis, que efetivamente fizeram
uso da tecnologia e séo, até a presente data, fortemente atingidas pelos efeitos adversos da
utilizacdo do dispositivo?8,

Destaca-se que as queixas também sdo observadas em outros locais no pais. Como
antes mencionado, o Municipio do Rio de Janeiro ndo foi o primeiro a incorporar a
tecnologia, inclusive, o proprio documento apresentado pela organizacdo social, responsavel
pela administracdo do Hospital da Mulher, que serviu de base para varios dados da presente
pesquisa, aponta que outros entes publicos ja haviam adquirido o dispositivo e estavam

implantando por meio de seus equipamentos publicos.

Corrobora o fato de que a mesma decisdo administrativa foi tomada pelo
poder puablico de outros estados e municipios que ja executam o
procedimento no Brasil, notadamente pela Secretaria Municipal de Salde
do Municipio de Séo Paulo que, pelo menos, desde 2010 adquire por
inexigibilidade os referidos dispositivos Essure®, nominalmente, pelo
valor fixo, também desde 2010, de R$ 5.000,00 (cinco mil reais) por “dupla
de dispositivos com respectivos mecanismos de inser¢do” (unidade de uso

217 R10 DE JANEIRO (Estado). Assembleia Legislativa do Estado do Rio de Janeiro. Secretarias de Satide vdo
montar plano de acdo para atender mulheres com contraceptivo Essure. 13, dez. 2019. Disponivel em:
<https://www.alerj.rj.gov.br/Visualizar/Noticia/47925>. Acesso em: 07 mar. 2023.

218 ORTIZ, Brenda. SOARES, Maria Fernanda. Mulheres que precisam retirar método contraceptivo com
urgéncia aguardam cirurgia ha dois anos, no DF. G1 DF e TV Globo. 22, jul. 2021. Disponivel em:
<https://g1l.globo.com/df/distrito-federal/noticia/2021/07/22/mulheres-que-precisam-retirar-metodo-

contraceptivo-com-urgencia-aguardam-cirurgia-ha-dois-anos-no-df.ghtml.>. Acesso em: 20 ago. 2023.
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por usuaria — duas trompas a serem ocluidas), bem como os Governos de
Tocantins e Distrito Federal.?%°

Distrito Federal, Sdo Paulo, Rio de Janeiro, Para, Tocantins, Parana, Pernambuco,
Bahia, Minas Gerais e Santa Catarina implantaram o dispositivo por seus equipamentos
publicos de saude. No Distrito Federal, inclusive, cerca de 2.200 (duas mil e duzentas)
mulheres inseriram 0 ESSURE® e diante da mora significativa de resposta da gestao publica,
evidenciou-se numero expressivo de acdes judiciais que visavam a responsabilidade civil do
ente publico, sociedade empresaria e, principalmente, a obrigacdo em promover a retirada
do dispositivo.

Apenas em outubro de 2020, o Distrito Federal anunciou melhorias no atendimento
das usuarias, pelo Centro Especializado de Saude da Mulher (Cesmu), entretanto, a resposta
foi tardia, uma vez que os implantes ocorreram entre 2012 e 2016 e tdo-somente apds 8 (0ito)
anos do inicio do projeto, foi anunciado pelo poder publico distrital um plano para
atendimento das queixas, que englobava diversas necessidades daquelas mulheres, inclusive
cirtirgicas.??°

Denota-se que tanto no Distrito Federal, quanto no municipio do Rio de Janeiro, a
movimentacdo das mulheres foi fator determinante para que o gestor identificasse que apesar
do sistema de laqueadura ambulatorial ter sido implementada para dar conta de um problema
publico — fila para a esterilizacdo definitiva — durante o ciclo da politica publica, ndo houve
a correta avaliacdo dos efeitos da resposta construida pela gestdo. Essa avaliacdo €
imprescindivel, até porque ao se tentar minimizar ou solucionar um problema, outro,
igualmente relevante, foi criado (eventos adversos), entretanto, restou ignorado por lapso
temporal significativo, precisamente por falta de analise das consequéncias. Com a
movimentacdo das mulheres, 0s gestores passaram a entender a necessidade de empreender

esforgos para solucionar o novo problema publico.

219 R10 DE JANEIRO (RJ). Projeto esterilizagdo tubaria transcervical por videohisteroscopia: projeto Essure.
Rio de Janeiro: Hospital da Mulher Mariska Ribeiro, 2014b. Disponivel em: <https://bit.ly/2PJ5zU3 >. Acesso
em: 07 nov. 2021.

220 DISTRITO FEDERAL. Secretaria de Saude do Distrito Federal. Satide vai melhorar atendimento a
pacientes que tiveram sintomas apés colocacdo de ESSURE: O contraceptivo permanente foi disponibilizado
na rede publica de 2012 a 2014. Brasilia - DF. 21, out. 2020. Disponivel em:
<https://www.saude.df.gov.br/web/guest/w/saude-vai-melhorar-atendimento-a-pacientes-que-tiveram-
sintomas-apos-colocacao-de-essure>. Acesso em: 25 mar. 2023.
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O Governo Distrital emitiu, por meio da Secretaria de Saude, a Nota Técnican. 5
- SES/SAIS/CATES/DUAEC de 27 de julho de 2020?21, que funcionaria como guia para o
cuidado, acompanhamento e monitoramento das pacientes com o Sistema ESSURE®
implantado na rede de Atencdo a Saude da Secretaria de Estado de Saude do DF. A nota
técnica, apesar de orientar os profissionais sobre a necessidade de acolhimento das usuarias,
deixa consignado que muitos dos eventos podem ndo estar associados ao dispositivo,
atribuindo 0 aumento de procura a suspenséo do registro.

Mais uma vez, evidencia-se que essa observacao consignada na nota questiona ou

desqualifica a narrativa da mulher que busca apoio na rede.

Apos a inser¢éo, as pacientes que procuraram atendimento com queixas de
dores pélvicas, sangramento uterino anormal, e outras queixas, foram
atendidas e medicadas, inclusive com realizacdo de cirurgia para retirada
de Sistema Essure®. Apds a suspensao do registro do produto pela Anvisa
em 2018, aumentou a procura por atendimento de pacientes com queixas
diversas, ginecoldgicas ou ndo, a maioria com queixas ginecoldgicas
comuns as mulheres na mesma faixa etaria, apoiadas por desinformacéo e
interpretacdes equivocadas por agentes de saude acerca da técnica na
realizacdo de exames complementares, seguimento e acompanhamento,
potencializada pela exposicdo na midia. Existe uma demanda por
atendimento de pacientes com queixas relacionadas, ginecoldgicas ou nao,
aguardando agendamento. Algumas mulheres em estado sofrimento
intenso muito mais devido a situacdo de vitimizagdo imposto a elas,
aguardando apenas acolhimento e esclarecimento. Por isso, a necessidade
de acolhimento e atendimento dessas pacientes, cujo objetivo é o
tratamento apos avaliacdo integral da paciente. Que podera ser indicado
tratamento clinico, ginecol6gico clinico medicamentoso hormonal ou ndo
ou cirudrgico, incluindo a retirada do Sistema Essure® e sobretudo, apoio
psicolégico.??

Em trecho da noticia publicada em outubro de 2020, pela prépria Secretaria de
Saude do Distrito Federal, denota-se a pressdo politica e social que as usuarias necessitaram

221 DISTRITO FEDERAL. Secretaria de Estado de Satde do Distrito Federal. Coordenagdo de Atencédo
Especializada a Salde. Diretoria de Servicos de Urgéncias, Apoio Diagnostico e Cirurgias. Nota Técnica n.°
5/2020 - SES/SAIS/CATES/DUAEC. Guia para o cuidado, acompanhamento e monitoramento das pacientes
com o Sistema Essure ® implantado na rede de Atencdo a Salde da Secretaria de Estado de Saude do DF -
SES/DF.  Brasilia.  Distrito  Federal. 27 de jul.  2020. Disponivel  em:
<https://www.saude.df.gov.br/documents/37101/64117/Nota+T%C3%A9cnica+N.%C2%BA+5-
2020+%E2%80%93+SES-SAIS-CATES-
DUAEC+Guia+para+o+cuidado%2C+acompanhamento+e+monitoramento+das+pacientes+com+o+Sistema
+Essure+implantado+na+rede+de+Aten%C3%A7%C3%A30+%C3%A0+Sa%C3%BAde+da+Secretaria+de
+Estado+de+Sa%C3%BAde+do+DF+%E2%80%93+SES-DF.pdf>. Acesso em: 15 ago. 2023.

222 | bidem.
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empreender e a sua participacao na construgdo de um plano de atendimento para as mulheres

vitimadas pelo dispositivo.

O secretario de Saude, Osnei Okumoto, recebeu duas pacientes
representantes das mulheres que colocaram o dispositivo, o secretario de
Relagdes Institucionais do Distrito Federal, Vitor Paulo, e a deputada
federal Erika Kokay no gabinete da Secretaria a fim de definir estratégias
para o atendimento as pacientes. Os detalhes do fluxo de atendimento
devem ser tratados ainda nesta semana com o MPDFT.

Okumoto ouviu os relatos das representantes das pacientes e se
sensibilizou com a luta das mulheres. ‘A gente tem como
comprometimento buscar o tratamento integral e o acompanhamento
multidisciplinar dessas pacientes’, destacou o gestor. Na oportunidade, o
secretario adjunto de Assisténcia a Saude, Petrus Sanchez, informou
também que a pasta, por meio do MPDFT, esta em tratativas com a
fabricante do Essure, a multinacional Bayer, a exemplo do que fizeram
outros paises.

Ja as pacientes enfatizaram a necessidade de retirada do dispositivo de
mulheres que sofrem com fortes dores, sangramentos, entre outras
complicacOes, desde a colocagdo do Essure, procedimento realizado por
algumas das usuarias hd cerca de 8 anos. Entre os procedimentos
reivindicados esta a retirada total do Gtero.??

A presidente da Associacdo de Mulheres Vitimas do ESSURE® no Brasil, Kelli
Luz, em audiéncia da Secretaria da Mulher da Camara dos Deputados realizada em 27 de

novembro de 2020, afirmou:

Mulheres que hoje estdo em cadeiras de rodas e ndo sabem por que estdo
perdendo o movimento das pernas. E os médicos ndo sabem. Mulheres que
estdo perdendo a libido, o cabelo, os movimentos... a vida. E ninguém
prova que € ou que ndo é do Essure.??*

Todavia, mesmo diante das tratativas para a realizacao de atendimento as usuarias,
em 2021, o Distrito Federal foi condenado a promover a retirada do dispositivo, com parecer

favoravel do Ministério Publico do Distrito Federal e Territério, consubstanciada em Nota

223 DISTRITO FEDERAL. Secretaria de Saide do Distrito Federal. Saide vai melhorar atendimento a
pacientes que tiveram sintomas apos colocagao de Essure: O contraceptivo permanente foi disponibilizado na
rede poiblica de 2012 a 2014. Brasilia - DF. 21, out. 2020. Disponivel em:
<https://www.saude.df.gov.br/web/guest/w/saude-vai-melhorar-atendimento-a-pacientes-que-tiveram-
sintomas-apos-colocacao-de-essure>. Acesso em: 25 mar. 2023.

224 MUGNATTO, Silvia. Ministério deve emitir nota técnica sobre tratamento de problemas com contraceptivo
Essure: Dispositivo de metal que é colocado nas trompas ja causou danos fisicos e psicolégicos em centenas
de  mulheres.  Agéncia  Camara de  Noticias. 27 out.  2020.  Disponivel em:
<https://www.camara.leg.br/noticias/711288-ministerio-deve-emitir-nota-tecnica-sobre-tratamento-de-

problema>. Acesso em: 08 fev. 2023.


https://www.saude.df.gov.br/web/guest/w/saude-vai-melhorar-atendimento-a-pacientes-que-tiveram-%20sintomas-apos-colocacao-de-essure
https://www.saude.df.gov.br/web/guest/w/saude-vai-melhorar-atendimento-a-pacientes-que-tiveram-%20sintomas-apos-colocacao-de-essure
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Técnica dos médicos que compde a equipe técnica do Ministério Publico (Pro-vida),
elaborada em 2020, que recomendava a retirada do dispositivo, ndo de forma absoluta, mas
sim, quando evidenciada como gravidez ectopica, dor cronica, perfuracdo de Orgaos,
migracdo do dispositivo, alergia e sintomas sugestivos de sensibilidade e reacles
imunoldgicas.

Evidente que diante do numero expressivo de a¢des judiciais no Distrito Federal,
foi elaborado documento pelo Nucleo de Apoio Técnico ao Judiciario do TIDFT — NATJUS,
de 10 de setembro de 2021, para auxiliar e recomendar aos magistrados com informagoes
técnica sobre o dispositivo e solu¢des adequadas para a celeuma judicial. Destaca-se que a
nota técnica consigna que poucos foram os estudos prospectivos, comparativos e pos-
mercado adequados sobre 0 assunto, e entre eles deve-se citar a pesquisa solicitada pelo FDA
em 2016 a empresa fabricante ESSURE®.

Trata-se de um estudo de corte observacional prospectivo, aberto, nao
randomizado, de dois grupos de mulheres que optaram por se submeter a
esterilizacdo histeroscopica (Essure) ou a esterilizacdo tubéria
laparoscépica (laqueadura tubaria). O tamanho da amostra planejado foi de
1.400 mulheres por cada grupo de estudo, porém, como as vendas do
Essure foram suspensas em 2018, esse nimero de pacientes ndo foi mais
vidvel. Assim, a inscricdo no grupo de laqueadura tubéria parou apos
atingir a proporgdo de aproximadamente 2:1 com o brago Essure. Na
presente data, o estudo continua em andamento e as pacientes ainda
completardo outras visitas de acompanhamento (previsao de conclusdo em
2025). Mas em 2020 foi publicada uma andlise provisoria dos resultados
até entdo verificados. Um total de 1.128 pacientes foram inscritas (340 no
grupo do Essure e 788 no grupo da laqueadura tubéaria). Dessas mulheres
gue entraram na fase de triagem, 280 e 705 pacientes, respectivamente,
tiveram o procedimento tentado. No grupo do Essure, 94,6% das pacientes
(265 de 280) tiveram a colocagdo bilateral do dispositivo bem-sucedida
apos 1 ou 2 tentativas. Apenas as pacientes que tiveram uma colocagédo
bilateral bem-sucedida e alcancaram 3 meses apds a colocagdo do Essure
foram elegiveis para o teste de confirmag&o (196 pacientes). Desse grupo,
91,8% das pacientes (180 de 196) apresentaram teste de confirmagdo
positivo para oclusdo tubéria bilateral, até a analise provisoéria desse banco
de dados. Para o grupo da lagueadura tubaria, a oclusdo tubaria bilateral
foi alcancada com sucesso em 99,6% das pacientes (702 de 705). Os
resultados provisérios do estudo mostraram que, ap6s cada procedimento,
a incidéncia de dor abdominal inferior ou pélvica cronica foi de 9,1% no
grupo Essure e 4,5% no grupo da laqueadura tubéria. A incidéncia de
sangramento uterino anormal foi relatada entre 16,3% no grupo Essure e
10,2% no grupo de tratamento com esterilizagdo tubaria. Os dados
provisorios também mostram que as mulheres que receberam o Essure
tiveram taxas maiores (19,7%) de procedimentos cirdrgicos ginecoldgicos
— incluindo cirurgia para remover o Essure — do que as pacientes que
fizeram laqueadura (3%). A taxa de explante (remocao) do dispositivo foi
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de 14,3% em aproximadamente 21 meses ap0s a colocacdo do Essure. E
essa taxa de remocdo foi de 11,3% para as pacientes que receberam um
teste confirmatdrio comprovando a eficacia do método. A incidéncia de
perfuragdo do Utero, trompas de Faldpio ou colo do Utero por qualquer
instrumento cirdrgico ou dispositivo de esterilizacdo foi de 1,9% no grupo
Essure e 1,1% no grupo da laqueadura tubaria.

Por fim, o Centro de Inteligéncia da Justica do Distrito Federal - CIJDF, a partir de
relatorio encaminhado pela Procuradoria-Geral do Distrito Federal ao Grupo Tematico de
Direito Publico, debrugou-se sobre a problemaética do anticoncepcional ESSURE® e sua
repercussdo na Justica do Distrito Federal?®. Foi emitida Nota Técnica, n.° 6, de 4 de outubro
de 2021, com diretrizes para atuacdo em razao das a¢des repetitivas sobre a questdo. Segundo

o0 documento:

Em pesquisa ao banco de dados do TIDFT, o Centro de Inteligéncia da
Justica do Distrito Federal identificou 224 (duzentos e vinte e quatro)
processos, ajuizados por 112 (cento e doze) mulheres que alegam
transtornos relacionados ao anticoncepcional ESSURE. Registre-se que,
das 112 (cento e doze) autoras identificadas pelo CIJDF, em torno de 45%
(quarenta e cinco por cento) ajuizaram mais de uma acéo, e 30% (trinta por
cento) delas acionaram o Judiciario com trés agGes distintas, dados que
revelam a potencial multiplicidade do litigio.

A nota ainda destacou que:

De fato, chama atencéo que, em um universo de 204 (duzentos e quatro)
processos judiciais em primeira instancia identificados pelo CIJDF, em
188 (cento e oitenta e 0ito) a parte autora se encontra representada por
advogados de determinado escrit6rio, ou seja, expressivos 92% (noventa e
dois por cento) do total de processos relacionados ao ESSURE.

[...] Essa constatacdo, por si sO, ndo merece qualquer ilagcdo deste Centro
de Inteligéncia, sendo legitima opgdo estratégica de banca de advogados
que se especializa em determinados nichos de atuagdo profissional.
Provavelmente, ha estimulo ao ajuizamento das demandas quando a
probabilidade de recebimento dos honorarios sucumbenciais e contratuais
com clausula de éxito. Vale lembrar que as peti¢des iniciais, das agdes
indenizatorias relacionadas ao ESSURE, atribuem valor da causa no
patamar de R$ 500.000,00 (quinhentos mil reais).

225 DISTRITO FEDERAL. Tribunal de Justica. Centro de Inteligéncia da Justica do Distrito Federal. Nota
Técnica n.° 6. Assunto: Breve estudo sobre as agBes decorrentes da esterilizagdo por histeroscopia com
utilizacdo do dispositivo Essure e os reflexos na prestacdo jurisdicional do Distrito Federal. Disponivel em:
<https://www.tjdft.jus.br/consultas/notas-tecnicas/nota-tecnica-6-dispositivo-anticoncepcional-essure.pdf>.
Acesso em: 07 set. 2023.
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Ao final, a nota técnica ainda observa que numero expressivo de laudos que
atestavam a necessidade de retirada imediata do dispositivo partiram do mesmo profissional

de salde.

Segundo o CIJDF apurou, dentro dos 204 (duzentos e quatro) processos
identificados, 90% (noventa por cento) tém em comum a juntada, entre 0s
documentos que instruem a peticdo inicial, de relatério médico firmado
pelo mesmo profissional ginecologista, o qual recomenda, para todas as
pacientes por ele avaliadas, a imediata retirada dos implantes ESSURE.
Tais relatérios médicos possuem praticamente 0 mesmo teor para dezenas
de pacientes. Muda-se apenas o cabegalho: nome, data de nascimento,
estado civil, naturalidade, menarca, Ultima menstruacdo, nimero de
gestacOes e de partos. Todavia, a descricdo constante nos topicos do
relatdrio (Historia da Doenca Atual e o Parecer) é praticamente idéntica.

Em ambito nacional, apenas em margo de 2021, houve pronunciamento do
Ministério da Sa(de, que emitiu nota técnica®®® orientando sobre o cuidado, o
acompanhamento e o monitoramento das mulheres usuarias desse sistema contraceptivo
permanente. O documento recomenda a realizacdo de busca ativa das usuarias; implementar
rotina de monitoramento; consultas de acolhimento, de acompanhamento e avaliacdo clinica
e ginecologica, bem como de avaliacdo especializada em caso de indicacdo médica para a

sua remogéo.

4.6 A Defensoria Publica do Estado com instrumento concretizador de direitos das vitimas.

O topico anterior foi destinado ao movimento organizado promovido pelo grupo de
mulheres, especialmente no Rio de Janeiro e Distrito Federal, que ap6s intensa pressao
logrou éxito em ver construida, como politica publica, o atendimento em salde daquelas que
suportavam os efeitos adversos pela colocacdo do dispositivo ou buscaram as medidas
judiciais para o atendimento de salide necessario para sua recuperacao.

Deve-se reconhecer que o dialogo com o poder publico néo é simples ou facil de se
construir, especialmente por grupos periféricos, vulneraveis e sus-dependentes. Destaca-se
gue a experiéncia do municipio do Rio de Janeiro difere da experiéncia distrital, tendo em

vista que apesar das ac¢des individuais propostas, sempre houve o esforgo para a construgéo

26 BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atencdo Primaria a Salde. Departamento de AcGes
Programaticas  Estratégicas NOTA TECNICA N.° 7/2021-DAPES/SAPS/MS. Disponivel —em:
<https://egestorab.saude.gov.br/image/?file=20210316_N_NotaTecnican72021DAPESSAPSMS_778589000
5423604548.pdf>. Acessado em: 07 nov. 2021.
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de uma solucao extrajudicial. Entretanto, isso s6 se tornou mais plausivel com a participacéo
da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro no campo da discussdo, representando
coletivamente os interesses das mulheres.

Ainda em dezembro de 2019, na audiéncia promovida pela Assembleia Legislativa
do Estado do Rio de Janeiro, a Defensoria PUblica do Estado do Rio de Janeiro foi convidada
para assumir um assento e participar dos debates sobre solucfes para o problema publico em
destaque. Naquela oportunidade, conforme antes referido, diversos depoimentos das
usuarias foram prestados perante a Comissao, na presenca de representantes do hospital, das
secretarias municipal e estadual de salde, onde restou acordado que os interesses coletivos
seriam acompanhados pela Coordenacdo de Saude e Tutela Coletiva da Defensoria Publica.

Em razdo das atribuicdes das atribuicdes da Coordenacao, as demandas individuais
foram encaminhadas para outros nucleos de atendimento da Defensoria Publica, como o
Ndcleo de Fazenda Publica e o Nucleo de Defesa do Consumidor.

A atuacdo coletiva, que visava garantir o atendimento médico, nos equipamentos
de salde da rede publica, para as usuarias que apresentassem queixas, foi pautada pelo
protagonismo do grupo e, de forma colaborativa com os entes pablicos, foi desenhado um
plano de acdo que contemplasse as necessidades de salde das mulheres que narravam efeitos
adversos. O desenho do plano levou a uma série de reunides, tanto na sede da
municipalidade, quanto na sede da Defensoria Publica. Todavia, merece destaque a reunido
realizada na propria unidade hospitalar, com a presenca da direcdo do hospital da mulher, do
corpo médico, da organizacdo social e de representantes da gestdo central do municipio,
além da Defensoria Publica e centenas de usuérias, que exerceram seu direito de fala e
compartilharam suas historias, em 16 de janeiro de 2020.

Apds a oitiva qualificada do grupo, passou-se a construir o plano de acdo, que
envolvia, aléem do atendimento fisico para a solucdo das queixas, uma equipe de saude
mental, por restar evidenciada que a questdo ndo se resumia a retirada do dispositivo, mas
também era imprescindivel um olhar para as consequéncias de uma vida afetada pelos efeitos
adversos e como isso transparecia na saude mental daquele grupo. Embora tenha sido
construido consensualmente, de inicio, o plano ndo atendeu as expectativas, pela demora na
realizacdo das cirurgias, o que foi reportado pelas usuérias a Defensoria e gerou uma série
de reportagens sobre a tensionada relagdo com os gestores.

Todavia, apds os imbrdglios iniciais, o mutirdo iniciou-se com atendimento

multidisciplinar e a realizagdo de diversas cirurgias em 2020. Ha relatos, inclusive
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veiculados por artigos jornalisticos, de que a municipalidade j& realizou mais de trezentas
cirurgias?’.

Embora o caminho extrajudicial ndo aparente ser 0 mais célere, uma vez que exige
reunides preliminares para que se alcance o consenso, a experiéncia do municipio do Rio de
Janeiro demonstrou que a construgéo e execucao do plano atendeu as expectativas, mesmo
que parciais, das usuarias de forma mais adequada do que a via judicial.

Com efeito, a experiéncia no municipio do Rio de Janeiro, na qual a secretaria
municipal anuncia que formulara plano de atuacdo em audiéncia publica em dezembro 2019,
e apresenta, ja a partir de 2020, a estrutura para atendimento das usuérias, comprova que a
via consensual conseguiu compor interesses, inicialmente antagonicos, a partir do momento
que as partes ostentaram condicGes semelhantes na mesa de negociagdo para a construcdo
da resposta, em sede extrajudicial.

Na presente hipétese, verifica-se que a Defensoria Pablica do Estado do Rio de
Janeiro atuou como instrumento para garantir a igualdade de forcas e alcar as usuarias,
transpondo barreiras para estabelecer o didlogo com o gestor. A atencdo publica, sem
duvidas, foi atingida pela mobilizacdo das usuarias, entretanto, a unido entre a instituicdo
Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro e o movimento de mulheres conferiu o meio
necessario para atingir o principal objetivo, qual seja, a realizagdo dos atendimentos daquelas
usuarias, voltados para fazer cessar as queixas de salde de diversas naturezas, todas oriundas
da implementacédo do dispositivo.

Diferente, inclusive, foi a experiéncia do Distrito Federal, que apenas anuncia o
plano de atendimento das usuarias em 2021, e por tal razdo, acumula nimero expressivo de
acOes judiciais, conforme apontado anteriormente. Como reconhecido, no Rio de Janeiro
também existem acdes judiciais. Elas existem com diversos pleitos (indenizatérios e/ou
obrigacdo de fazer, que consiste na retirada do dispositivo, em face da BAYER e da
municipalidade), todavia, ao que parece, as agOes judiciais ndo foram elementos

determinantes para que o municipio, no processo de tomada de decisdo, entendesse pela

221 “A Secretaria Municipal de Satide do Rio de Janeiro afirma que mais de 300 mulheres removeram o Essure

no Hospital da Mulher Mariska Ribeiro, tinico utilizado para aplicagdo entre 2014 ¢ 2017. O hospital ‘reforca
0 compromisso de acompanhar 0s casos em que existam efeitos adversos e realizar a retirada quando
necessario’.”  (DAMASCENO, Victoria. Mesmo com decisdo judicial, mulheres com implante
anticoncepcional da Bayer ndo conseguem retirad-lo pelo SUS: Pacientes tém dores problemas causados pelo
dispositivo: Ministério da Salde afirma ter orientado estados e municipios a fazer a remocdo. Folha de Sao
Paulo. 11, out. 2021. Disponivel em: <https://www1.folha.uol.com.br/equilibrioesaude/2021/10/mesmo-com-
decisao-judicial-mulheres-com-implante-anticoncepcional-da-bayer-nao-conseguem-retira-lo-pelo-
sus.shtml>. Acesso em: 03 set. 2023).


https://www1.folha.uol.com.br/equilibrioesaude/2021/10/mesmo-com-decisao-judicial-mulheres-com-implante-anticoncepcional-da-bayer-nao-conseguem-retira-lo-pelo-sus.shtml
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necessidade de se ofertar meios para atendimento integral da satde daquelas mulheres. Pelo
contrério, diante da morosidade de algumas decisGes, apenas a intensa mobiliza¢do social,
que atraiu parceiros na imprensa, poder legislativo e 6rgdos de controle, foi fundamental
para a devida atencéo ao problema pablico de saude.

Denota-se que 0 mutirdo para atendimento atendeu a todas as usuérias queixosas,
independente de agdo judicial, em tempo mais célere que a conclusao dos processos judiciais,
até porque pela simples varredura no site do Tribunal de Justica do Estado do Rio de Janeiro,
tendo como elemento de pesquisa “essure”, nada substancial foi encontrado para fins de
pesquisa.

Ainda como papel de monitoramento da politica publica, a Defensoria Publica, por
meio da Coordenacdo de Salde e Tutela Coletiva, instaurou procedimento investigatorio de
caréater sigiloso, identificado pelo numero E-20/001.012619/2019, datado de 13 de dezembro
de 2019 e, dentro das atividades, acompanhou o atendimento das usuarias no Hospital da
Mulher?28-22% (inica referéncia do municipio para os atendimentos de satde das usuérias do
SUS que implantaram o dispositivo.

Apds analise da certiddo n.° 1262185, obtida por meio do Portal da Transparéncia
da Defensoria Publica, juntada ao procedimento n.° E-20/001.008575/2023%°, da
Coordenadoria de Saude da Defensoria Publica, tem-se que em 2020 foram realizadas seis
reunides. Duas delas, em fevereiro de 2020, destinaram-se a tracar estratégia de atendimento
as usuarias, com a criacdo de fluxo para acompanhamento de todas as necessidades de saude
daquele grupo. A criacdo de um protocolo de atendimento uniforme foi de suma importancia

para garantir que todas as queixosas passassem por avaliacdo fisica e mental, com uma

228 R1O DE JANEIRO (Estado). Defensoria Plblica do Estado do Rio de Janeiro. Sistema eletronico de
informacdo. Procedimento n.c E-20/001.012619/2019. Disponivel em:
<https://sei.rj.def.br/sei/modulos/pesquisa/md_pesq_processo_exibir.php?Tz9XezbeSIIRhZIdurQNORVKdX
ecWCVv4EWQ229g02j1-SCh1joqlN9uwK4zFNrB_40pr7mEEoLvDzfA50JAZvOpM66bRrk8UwFtZssOd6-

MydkOvTL1aes7pUbtOSoERa >. Acesso em: 15 set. 2023.

229 |dem. Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro. Informativo Cejur + Coordenagéo De Salide, Tutela
Coletiva E Plantdo Noturno Junho/2022. COSAU acompanha transi¢do do contrato de gestdo do Hospital da
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unidade de referéncia para atendimento, deixando de peregrinar pela rede publica de salde,
sem o correto diagnostico.

No mesmo ano, foram realizadas reunides para orientar o grupo sobre a propositura
de acGes individuais e coletivas e a priorizacdo do caminho extrajudicial. Em 15 de julho de
2020, foi realizada reunido virtual entre a Defensoria Publica Estadual, o Ministério Publico
Estadual, a Superintendéncia de Maternidades da Secretaria Municipal de Saude e a
Organizacdo Social Novo CEPP, essa ultima responsavel por gerir, a época, o Hospital
Municipal Mariska Ribeiro, para verificar o atendimento das vitimas do ESSURE® durante
a pandemia, oportunidade em que se constatou a ndo interrupgao das cirurgias, mesmo no
periodo pandémico; o atendimento customizado do ambulatério para esse grupo de
pacientes; o esclarecimento as pacientes sobre a necessidade ou ndo de ressonancia
magnética; e os casos especificos de indicacdo para a histerectomia total.

Também foram realizadas pela Defensoria Publica mais oito reunides em 2021,
algumas com a representacdo da BAYER no Brasil. Em 2022, seguindo a logica de
monitoramento da politica pablica, mais trés reunides ocorreram em prol das vitimas.

Por ser unidade hospitalar de administracéo indireta, encerrado o contrato com a
Organizacdo Social anterior, o Centro de Estudos e Pesquisas Dr. Jodo Amorim — CEJAM
— passou a assumiu a unidade e ser responsavel pela observancia do fluxo de atendimento
estabelecido desde 2020. Para tanto, conforme noticiado pela Defensoria Publica?®!, assim
que se iniciaram as atividades da nova organizacao social, reuniGes foram realizadas para
alinhar o atendimento, evitando-se que essas usuarias fossem de alguma forma
negligenciadas ou que o fluxo n&o fosse observado nos termos pactuados previamente.

Destaca-se que em 10 de maio de 2022, foi realizado novo encontro nas
dependéncias do Hospital Mariska Ribeiro com a presenca de representante da "vitimas do
Essure”, CEJAM, direcdo técnica e Municipio do Rio Janeiro, visando o melhoramento do
fluxo de atendimento das usuérias, em razdo do encerramento do contrato com a

Organizacdo Social anterior e a mudanca do corpo da direcéo.
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Durante o encontro, mais uma vez restou garantida a escuta da representacdo das
usuarias e destacado que a acdo conjunta entre o grupo de mulheres, a Defensoria Publica,
os profissionais de salde e os gestores é o caminho para a solu¢do do problema publico,
garantindo o acolhimento tempestivo do grupo que deseja atendimento, independente da
dimenséo de sua queixa.

Ainda no intuito de preservar o atendimento do grupo, em 19 de dezembro de 2022,
nova reunido foi realizada com a participacdo da direcdo do Hospital Mariska Ribeiro,
Superintendéncia de Maternidades da Secretaria Municipal de Saiude do Rio de Janeiro e
representantes das vitimas do ESSURE® de Brasilia e do Rio de Janeiro, que visava a
revisdo do fluxo de atendimento das pacientes que procuram a unidade para retirada do
dispositivo e eventuais ajustes.

Decerto que o protagonismo na questao publica do ESSURE® é todo do movimento
organizado de mulheres, que ndo cedeu ou retrocedeu na busca da tutela de seus direitos e
reparacao pelos danos suportados. Entretanto, merece destaque a atuacao colaborativa entre
usudrias e Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro e a importancia da atuacao
estratégica em prol dagueles interesses, garantindo-se um dialogo transparente e ndo
condescendente, além do combate a visdo deturpada e contaminada pelo estigma de uma
histeria coletiva e infundada que sempre permeou as queixas de saude das usuérias do
dispositivo.
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CONCLUSOES

O presente trabalho, dedicado a abordagem sobre o universo dos direitos sexuais e
reprodutivos, narrou a evolucdo historia, a protecdo normativa, o dialogo com as boas
praticas determinadas pela bioética, visando o arcaboucgo necessario para a discussdo do caso
em estudo, qual seja: a implementacdo de politica pablica de saide no municipio do Rio de
Janeiro para esterilizagdo definitiva de mulheres periféricas e sus-dependentes e as
consequéncias da incorporagéo da tecnologia ESSURE®.

Decerto que a analise também foi lastreada por documentos que registram a
ocorréncia de eventos adversos que comprometem a qualidade de vida de mulheres, trazendo
sofrimento fisico e mental, visando avaliar os resultados da politica publica e como os
principais envolvidos estabeleceram sua conduta.

Ao observar toda a evolucdo histérico-normativa sobre a luta pelo reconhecimento,
fortalecimento e emancipacdo dos direitos a saude sexual e reprodutiva, com 0s grandes
marcos nas conferéncias do Cairo e de Beijing, recebe destaque a mobilizacdo social,
reconhecendo-se o papel importantissimo do movimento feminista brasileiro, que faz nascer
um programa voltado para a satde integral da mulher (PAISM), em 1983.

Sem embargo, reconhece-se que apesar do relevante programa, a consagracdo da
autonomia dos direitos sexuais e reprodutivos, no ordenamento juridico interno, esta na
incluséo no texto da Constituicdo de 1988 do direito ao planejamento familiar, consagrando
as principais discussdes que envolvem a autonomia e essencialidade desses direitos, além da
obrigacdo do estado em fornecer 0s meios necessarios para seu pleno exercicio.

Também foi amplamente discutido nesse trabalho o novo papel dos
pacientes/usudarios na relacdo médico-paciente e a necessidade de se dividir o protagonismo
dos cuidados de saude com aqueles que deixam de ocupar uma posicao de vulnerabilidade e
subalternidade e passam a exercer uma fungdo importante nas ciéncias da saude e cuidado.
A oitiva do paciente/usuario passa a ser um direito-poder de participar do processo de tomada
de decisé@o do seu cuidado, em conjunto com o profissional de saude, que, por sua vez, se
despede de sua funcdo paternalista e verticalizada. Torna-se imprescindivel a observancia

do consentimento informado, indispensavel para que o sujeito de cuidado se manifeste com
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propriedade sobre suas decisGes ao longo do processo, inclusive sobre a adesdo a
determinada terapia.

Essa questdo se encontra intrinsicamente ligada ao caso em estudo, uma vez que
diversas denuncias das usuarias da capital fluminense versavam sobre a ineficiéncia do
atendimento de saude a elas conferido na rede publica, pds colocagdo do dispositivo, quando
do aparecimento das queixas clinicas. O descrédito sobre suas narrativas, que tentava
desvincular as mazelas da presenca do dispositivo em seus corpos, acrescido de um
tratamento estigmatizado, por serem mulheres de areas periféricas, foram elementos
determinantes para a resposta tardia do poder publico.

Evidencia-se, portanto, que apesar da releitura da relacdo médico-paciente, muitas
usudrias ndo estabeleceram uma relacdo horizontalizada com os profissionais de saude da
rede publica, suportando uma interacdo médico-paciente em desconformidade com o
preceituado pelo sistema de protecéo dos direitos humanos.

Acrescenta-se ainda o fato de que restou demonstrado que o dispositivo foi
comercializado sem as informacdes necessarias para as futuras usuarias sobre os riscos em
sua insercdo e possiveis eventos adversos. Diante da auséncia de maiores informacdes sobre
o dispositivo, que foram exigidas no Brasil a partir de 2017, com a publicacdo dos alertas de
vigilancia, diversas mulheres peregrinavam na rede de salde, suportando os efeitos adversos,
0 que caracterizou barreira para a realizagdo de um diagnostico tempestivo e adequado,
relembrando-se que o Municipio do Rio de Janeiro comeca a implantar em 2014, em
desconformidade com os postulados da bioética, apresentados ao longo do terceiro capitulo.

Decerto que o proprio processo de tomada de decisdo da usuéria, ao aderir ao
programa esterilizagdo ambulatorial, foi realizado em flagrante violagdo ao direito de
informacao, seja quando da realizacdo do planejamento familiar pelas unidades de satde da
atencdo basica, seja em ambito hospitalar, pelas equipes do Hospital da Mulher Mariska
Ribeiro, isso porque o esclarecimento sobre os eventos s6 é trazido a publico anos ap6s o
inicio do projeto no Rio de Janeiro e em outras localidades da federagéo.

Em outras palavras, muitas usuarias ja haviam sido submetidas ao procedimento,
com a inser¢éo do dispositivo em seus corpos, sem entender o0s riscos e o percentual real de
incidéncia desses, excluindo-se do conhecimento das mulheres informac6es
imprescindiveis, até a efetiva interferéncia das agéncias reguladoras.

Ao ser comercializado como um implante, colocado ambulatorialmente, sem

internacdes, cortes e sendo indolor, o dispositivo teve enorme adesdo do publico feminino,
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atraido pelos multiplos beneficios de um produto que atendia suas necessidades de saude,
além de possuir uma tecnologia inovadora. Entretanto, o que parecia uma solugdo para o
problema publico de acesso ao servico de saude de esterilizacdo voluntaria, logo se tornou
outra grave violacao a saude daquelas usuarias.

Em um curto espaco de tempo no qual o produto passa a ser disponibilizado para
as usuarias sus-dependentes no Brasil, especialmente no Municipio do Rio de Janeiro,
surgem as queixas pulverizadas pelo mundo e embasadas pela producéo cientifica sobre o
comportamento do dispositivo de insercdo permanente, como restou amplamente noticiado
pelos artigos cientificos e alertas de seguranca internacionais mencionados no presente
trabalho.

Ganha amplitude, portanto, as dendncias daquelas que carregavam o dispositivo em
seus corpos, ao delatar a existéncia de maleficios que comprometiam a seguranca daquele
produto, como fragmentacao, migracao e perfuracéo de 6rgdos, tornando-o um risco para as
usuarias, além do comprometimento da qualidade de vida, em decorréncia de dores e
sangramentos que excediam qualquer esfera do razoavel ou natural.

No terceiro capitulo, que dispds sobre a bioética, foram apresentados como
exemplos estudos clinicos condenados por praticas discriminatorias ou antiéticas;
medicamentos que, no pos-mercado, apresentaram graves consequéncias para USUArios; e
condutas médicas violadoras da salde sexual e reprodutiva das mulheres (algumas
classificadas como violéncia obstétrica), todos interligados pela violacdo aos direitos
humanos, nas mais diversas épocas e localidades.

Merece destaque, no entanto, o exemplo relacionado aos ensaios clinicos do
Norplant® no pais. As similitudes das denuncias sobre as violagfes éticas dos ensaios
clinicos e a ocorréncia de eventos adversos decorrentes do uso de ambas as tecnologias €
notéria. Em evidente semelhanca, extrai-se 0 completo abandono das usuérias: no caso do
Norplant®, quando do encerramento dos ensaios clinicos no pais; e na hipétese do
ESSURE®, pelo cancelamento do registro a pedido da detentora da tecnologia e
encerramento da comercializacdo. Com efeito, as mulheres que apresentaram efeitos
adversos causados pela utilizacdo de ambas as tecnologias, assim como aquelas que
precisavam remover o dispositivo, em razdo do tempo de durabilidade do Norplant®, nao
receberam qualquer assisténcia por aqueles que auferiram ou pretendiam auferir lucros pela
comercializacdo da tecnologia, evidenciando-se que as boas préaticas precisam ser estendidas

para além do momento da inser¢do do dispositivo.
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Especialmente, no que concerne aos dispositivos medicos implantaveis e
permanentes, que passam a integrar o corpo humano, deve se exigir maior vigilancia e
responsabilidade daquele que desenvolve e comercializa a tecnologia, passando a ser
obrigado a criar mecanismos de protecédo e planos de contingéncia que combatam eventuais
efeitos adversos, que comprometem a manutencdo no organismo humano ou a qualidade de
vida do usuario.

Outro ponto de destaque abordado no referido capitulo da dissertacdo estad no
interesse de organismo internacionais em promover esterilizacGes em paises periféricos, em
atuacdo facilmente caracterizada como controle de natalidade, descolada dos normativos
nacionais e internacionais que versam sobre a autonomia da mulher e o fomento ao pleno
exercicio dos seus direitos sexuais e reprodutivo. Ao se analisar a politica publica,
principalmente nas décadas compreendidas ente 1960 e 1980, denota-se que por um longo
periodo ndo foi ofertado acesso as variadas formas contraceptivas ja existentes, menos
invasivas do que a esterilizacdo definitiva, tornando a lagueadura um dos métodos
contraceptivos mais usados no pais.

Também ha de se ressaltar as dentncias do movimento de mulheres negras, que por
décadas apontam a existéncia de praticas de esterilizacdo definitiva, voltadas
intencionalmente para mulheres racializadas, visando o controle dessa populacdo, em
politica discriminatoria, fomentada, inclusive, por nagdes e organismos internacionais.

A discriminacdo periférica, hoje ndo mais transvestida em praticas de controle de
natalidade, também € observada no caso em estudo. N&o se pode ignorar que na hipotese do
ESSURE®, foi evidenciado tratamento ndo equanime destinado as mulheres periféricas e
sus-dependentes (embora nesse ponto ndo seja possivel fazer um recorte racial com preciséo,
por auséncia de dados publicos sobre o perfil das mulheres inseridas no projeto Mariska
Ribeiro), comparativamente ao tratamento destinado as usuarias americanas que lograram
éxito em celebrar acordo de reparacdo financeira em montante substancial.

As usuarias periféricas, que mais necessitam de suporte, foram deixadas sem
qualquer apoio assistencial e econémico por parte da detentora da tecnologia, ndo havendo
justifica técnica a ensejar o tratamento diferenciado destinado as usuarias de um mesmo
produto que ostentam as mesmas queixas de saude. Ou seja, ha indicios de atribuicdo de
menor valor para a vida humana periférica, por parte da detentora da tecnologia,

comparando-se com a decisdo da sociedade empresaria que indeniza, em acordo judicial, as
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mulheres residentes em paises desenvolvidos, identificando-se um duplo padrio®32, na esfera
da saltde, por ndo adotar o0 mesmo comportamento conciliatorio para as usuérias no Brasil
que, pelas circunstancias sociais e econémicas, precisariam ainda mais de suporte.

No quarto capitulo, por fim, voltado para o estudo do caso denominado Projeto de
Esterilizacdo Tubaria Transcervical por Videohisteroscopia, com o nome fantasia
“Laqueadura Tubaria Ambulatorial” realizada pelo Sistema ESSURE®, foi tracado
termos gerais sobre o processo de registro e incorporacéo de tecnologia em saude.

Nesse momento, oportuno destacar mais uma vez que, a analise sobre seguranca e
eficacia pela agéncia reguladora, quando do registro de tecnologia, faz-se fundamental para
resguardar a saude da populagdo. Por essa razdo, a precisao, transparéncia e solidez dos
estudos clinicos devem ser criteriosamente examinados. Dentro de suas responsabilidades,
prepondera o aspecto da vigilancia, que ndo cessa com 0 registro, uma vez que o produto
comercializado em larga escala podera apresentar resultados que escapam da analise dos
ensaios clinicos, apresentado resultados bem dispares do que foi catalogado quando da
pesquisa realizada com um grupo controlado.

A pulverizacdo da tecnologia, ap0s o registro é fase extremamente importante e
exige critérios de vigilancia p6s-mercado capazes de garantir a seguranca da populacéo, além
de garantir resposta tempestiva, uma vez evidenciada a ocorréncia de eventos adversos
experimentados pelos usuarios.

O ESSURE®), definido como a grande evolucdo/revolucdo para procedimento de
esterilizacdo, por ser indolor, ndo cirargico e ambulatorialmente realizado, representava uma
promessa de grande avanco no mercado, principalmente por evitar hospitalizacdes, dores ou
cicatrizes, além de ser resposta adequada para o problema publico evidenciado pelo
expressivo numero de mulheres que aguardavam a realizacdo da esterilizacdo definitiva.
Entretanto, os riscos envolvidos, especialmente se comparados aos procedimentos de
laqueadura tradicional ndo foram informados ao publico-alvo de forma clara, prévia e
precisa, acarretando a avalanche de denuncias das usuarias.

O que seria uma promissora solucdo para um problema publico, decorrente das
dificuldades existentes de acesso ao servico de esterilizacio definitiva no Sistema Unico de

Saude, especialmente no Municipio do Rio de Janeiro, que contava (e ainda conta) como

232 O termo é regularmente empregado para caracterizar uma forma de atuacdo de empresas transnacionais, que
tendem a adotar em outros paises que nao sejam 0s seus paises de origem, padrdes de seguranca e controle
ambiental inferiores aos exigidos pela legislacdo desses Gltimos.
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milhares de mulheres na fila para a esterilizagcdo definitiva, tornou-se um enorme pesadelo
para algumas centenas de mulheres que implantaram o dispositivo, bem como, representou
consideravel gasto pablico, tendo em vista a necessidade de novas intervences cirurgicas e
internacbes. Logo, a entdo solucdo/resposta para um problema publico, que consistia no
acesso ao procedimento de esterilizagdo definitiva, passou a ser um novo problema, de
escalas numéricas menores, mas com grandes repercussdes sociais e financeiras.

Salta aos olhos que apds o acompanhamento clinico protocolar, qual seja, a consulta
trés meses apos a colocacédo do dispositivo e a confirmacao pelos exames de imagem que as
molas estavam corretamente fixadas, as usuérias ndo recebiam qualquer outro tipo de
atendimento ou direcionamento. Assim, com o0 aparecimento de sintomas, como
hemorragias ou dores pélvicas, essas ficaram sem referéncia de atendimento, precisamente
porque os efeitos adversos ndo foram prematuramente expostos pela detentora da tecnologia,
bem como, ndo houve relevante divulgacdo do plano de acdo, que cabia aquela, por
determinacéo da agéncia reguladora.

De fato, as usuérias sus-dependentes jamais foram beneficiadas pelo plano de acao
da sociedade empresaria, que ndo foi customizado pela Gtica da relacdo estabelecida entre o
usuério do SUS e os médicos das unidades publicas. No fim, as usuarias que implementaram
pela rede publica receberam o suporte apenas da municipalidade, especialmente no caso do
Municipio do Rio de Janeiro, que mesmo diante de um acolhimento tardio, apresentou plano
para atendimento efetivo daquelas que apresentavam reais queixas de saude vinculadas ao
dispositivo.

Em outras palavras, o que se infere desta pesquisa é que a responsabilizacdo da
detentora da tecnologia foi em menor escala, em razdo da presenca do poder publica na
relacdo triangular, que arcou com o 6nus em decorréncia do atendimento as vitimas,
suportando na integra todo o encargo financeiro com a realiza¢do dos novos procedimentos.

Tal fato também se da pela razdo de que ndo houve, por parte da ANVISA, em
maior escala, a determinacéo para adocao de medidas de monitoramento e acolhimento das
usuarias, ainda mais quando ja se tinha noticia da incorporagdo de tecnologia pelos entes
publicos, vinculando com maior rigidez a detentora da tecnologia, uma vez notificada da
ocorréncia de eventos adversos. O plano de a¢do ao qual estaria obrigada a apresentar e
efetivar, ndo alcancou a publicidade pretendida, tendo em vista que as usuarias sus-
dependentes ndo foram informadas a contento sobre os efeitos adversos e ndo receberam a

assisténcia necessaria, quando do aparecimento dos sintomas.
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A despeito das inumeras queixas no Brasil, pulverizadas em diversos estados,
evidencia-se a auséncia de atuacdo mais concreta por parte do fabricante, especialmente
pelos documentos produzidos pelo Distrito Federal, que identificou centenas de acdes, em
grande parte em face do detentor da tecnologia.

Vislumbra-se que durante muitos anos inimeras mulheres sofreram na rede de
assisténcia, seja na atencao basica ou hospitalar, com diversas queixas ginecoldgicas graves
e enormes dificuldades em identificar tempestivamente o causador dos sintomas. A rede de
saude municipal do Rio de Janeiro, apesar de ter incorporado a tecnologia e seguido o
protocolo da consulta de trés meses para confirmagdo do sucesso do implante, ndo se
mostrou capaz de correlacionar as queixas de saude a presenca do dispositivo naquele corpo
feminino.

Embora, a partir de 2020, tenha sido construido um fluxo em observancia as
necessidades de satde daquele grupo expressivo de mulheres, capaz de conferir atendimento
integral (fisico e mental), ainda assim, cabe destacar que a resposta publica sé foi construida
pela crescente pressdo do movimento de usuérias, que buscaram apoio nos mais diversos
orgdos, como Assembleia Legislativa do Estado do Rio de Janeiro, Defensoria Publica e
Ministério Pablico do Estado do Rio de Janeiro.

Decerto que apds forte mobilizacdo social e politica, as mulheres organizadas
conseguiram se fazer ouvidas e superar o estigma que recorrentemente sofriam, passando a
ser tratadas como vitimas dos eventos adversos da tecnologia incorporada, que carregam em
seus corpos. De fato, a conquista pelo grupo de varios espacgos (politico, redes sociais e
imprensa) foi determinante para que o Municipio do Rio de Janeiro oferecesse uma resposta,
mesmo que tardia, para centenas de usuarias, que estao retirando o dispositivo, por meio de
um plano de atendimento construido com a participacao da Defensoria Publica do Estado do
Rio de Janeiro e as usuarias do dispositivo.

Nessa oportunidade, destaca-se o exercicio do papel institucional da Defensoria,
que aliada as usuarias, estabeleceu dialogo horizontalizado com os gestores publicos, e
juntos tracaram o plano de atendimento, com a previsao de acolhimento multidisciplinar. A
atuacdo estratégica e extrajudicial permitiu que centenas de usuarias retirassem o dispositivo,
independente de processo judicial, conferindo um marco para atuagbes coletivas,
desvinculadas da judicializagdo.

Notdrio que a detentora do implante, BAYER HEALTHCARE LL., apesar de

noticiar o respeito dos direitos humanos como fundamento para o desenvolvimento das suas
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atividades, no presente contexto, manteve-se inerte, mesmo sendo a responsavel direta pela
violagdo aos direitos sexuais e reprodutivos daquela coletividade. No Brasil, inclusive, a
sociedade empresaria disponibiliza em sua pagina oficial apenas um link para notificacdes
destinadas ao ESSURE®, sem qualquer esclarecimento, orientacdo ou acolhimento das
usuarias, fato a invisibilizar a questao, por ndo promover divulgacdo adequada sobre 0s casos
de eventos adversos ja relatados e impossibilitar um diagnostico preciso de outras mulheres
que ainda ndo conseguiram vincular suas queixas ao dispositivo. Também nao ha qualquer
informacdo sobre a melhor abordagem clinica na hipotese de queixas, trazendo discussdes
sobre a forma de retirado do dispositivo do corpo daquela mulher, muito mais complexo que
a insercao, diga-se de passagem.

O que se conclui, portanto, é que as violag¢6es suportadas pelo grupo deixam claro
que o sistema de vigilancia no pais, especialmente de dispositivos que passam a integrar o
corpo humano de forma permanente, ainda precisa ser aprimorado. Também ha de se
destacar que a agéncia reguladora precisa fortalecer processos de responsabilizacdo do
detentor da tecnologia, uma vez que que a sociedade empresaria, que assumiu
definitivamente a comercializacdo no pais do dispositivo e falhou tanto na divulgacédo de um
plano de agdo, quanto no efetivo monitoramento e atendimento dessas usuarias, no entanto,
ndo sofreu maiores penalidades em sede administrativa e ainda possui a anuéncia para
retomar a comercializacdo do dispositivo, se assim o desejar.

Esta pesquisa revela que um plano de acdo precisamente construido impediria, ao
certo, a judicializacdo em massa que se replica no Brasil para a retirada do dispositivo, tendo
como exemplo os dados apresentados pelo Tribunal de Justica do Distrito Federal e
Territorios. Da mesma forma, também a judicializacéo offshore, considerando que por falta
de melhores opcdes, 350 (trezentas e cinquenta) usuarias brasileiras acionaram a BAYER na
Alemanha, em 2021.

Importante ter em mente que se a detentora da tecnologia assumisse 0sS
atendimentos de salde, haveria ampliacdo de acesso, o que auxiliaria na recuperacdo da
qualidade de vida do grupo, além da reparacao financeira pelos danos suportados durante
tantos anos, decorrentes de uma vida afetada pelos efeitos adversos do dispositivo em seus
COrpos.

Por tais razdes, resta a indagacdo sobre 0 momento que essas mulheres deixaréo a
condicdo de vitimas e serdo eficazmente acolhidas pelos diversos personagens que transitam

por toda essa longinqua trajetoria de desumanizagédo e acolhimento tardio. Reconhece-se que
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a resposta extrajudicial construida em colabora¢do com a municipalidade do Rio de Janeiro,
usuarias e Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro, tenha atendido parcialmente as
reais necessidades para o resgate de uma qualidade de vida e existéncia digna.

Ha de se destacar as limitagcdes do préprio estudo, em razéo da formacao técnica da
subscritora, que ndo pode afirmar ou negar que a simples presenca do dispositivo, ja
representa um risco para a salde das usuarias, entretanto, as evidéncias apresentadas
destacam que ele tem potencial de iniciar processos no corpo indesejaveis e com maior
incidéncia do que a noticiada quando dos ensaios clinicos e informac6es técnicas na bula.

Faz-se necessario, para futuras discussdes, uma vez que ndo foi possivel a
abordagem nesse estudo, destacar que em interpretacdo l6gica do sistema de protecdo de
direitos humanos, aliado ao principio da prevencéo, deveria ser reconhecida e respeitada,
sem maiores questionamentos, a autonomia da usudria, gque temeraria sobre futuros
problemas em raz&o da presenca do dispositivo em seu corpo, deseja fazer a sua retirada
financiada pelo Sistema Unico de Satde ou pela detentora da tecnologia, mesmo que
desprovida de qualquer gueixa clinica.

Decerto que, uma vez reconhecidas obrigacdes ao poder publico que implementou
a politica, ao detentor da tecnologia e a agéncia reguladora, de faz necessario tracar
recomendacdes para evitar e reparar eventos como o0s narrados no Municipio do Rio de
Janeiro e demais localidades no pais.

Em outras palavras, o que se infere desta pesquisa é que para o poder publico,
qguando da anélise da politica publica, em especial, a de salde, esse necessita estabelecer
mecanismo de monitoramento para efeitos adversos, que transcendam aos protocolos ja
existentes; aprimorar o atendimento pelos profissionais de salde, para que eles reconhegam
tecnologias incorporadas e auxiliem no monitoramento; por fim, conferir transparéncia e
publicidade aos eventos adversos, além de promover busca ativa para localizar 0s usuarios
que ndo retornem ao servigo publicos, mas estdo inseridos no grupo sob vigilancia.

Ao analisar a agéncia reguladora, sugere-se o fortalecimento da vigilancia pds-
mercado de dispositivos médicos implantaveis, precisamente por se desconhecer os efeitos,
ao longo do tempo, no organismo humano; fiscalizar o cumprimento do plano de agéo,
estabelecendo prazos mais alargados de monitoramento, com a apresentacdo de relatorios
constantes por parte do detentor da tecnologia, mesmo apds a suspensdo, recusa Ou

cancelamento do registro.
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Por ultimo, no que tange ao detentor da tecnologia, ao formalizar um plano de agéo,
ele precisa garantir que as informacdes atinjam seus usuarios, usando todos os meios de
comunicacgdo existentes, ndo se limitando apenas aos profissionais de saude. Ademais, 0
plano precisa contemplar todo o processo de atendimento em salde do usuério,
compartilhando a responsabilidade com a salde publica ou suplementar. Portanto, suas
atribuicOes ndo se restringem ao fornecimento de informagdes, estando obrigados a garantir
a assisténcia a saude na ocorréncia de eventos considerados graves e empreender esforcos
para a recuperacdo de seus consumidores, sem que seja necessaria a judicializacdo para
obriga-lo a tanto.

Imprescindivel, logicamente, reconhecer que a humanizacdo do cuidado e a
revolucdo provocada pelos avancos dos métodos contraceptivos, aliados ao
protagonismo das mulheres/usuarias/pacientes, foi elemento determinante para a
mudanca de paradigma nas relagdes humanas, bem como, os efeitos indesejaveis da
inobservancia do cuidado na saude sexual e reprodutiva da mulher.

Desse modo, 0 nascimento e concretizagdo dos meéetodos contraceptivos e a
revolucdo provocada pelo reconhecimento dos direitos sexuais e reprodutivos, sempre
na Otica humanista, mudou as relacdes humanas, mas ainda assim, foram
desconsideradas, no caso concreto, apesar de serem regras e principios norteadores,
permitindo-se que essas mulheres tenham uma existéncia marcada pela dor fisica e
sofrimento mental, sem perspectiva de reparacdo integral de sua saude, por parte da
sociedade empresaria.

De fato, embora um consideravel avanco tenha sido atingido pela construgdo de um
fluxo extrajudicial para atendimento de salde das usuarias, ainda resta pendente a
responsabilizacdo para garantir a participacdo efetiva da sociedade empresaria, que
comprovadamente atuou com duplo padrdo na seara da salde, ao selecionar o publico que
deseja indenizar, deixando um universo de mulheres periféricas sem qualquer resposta,
cuidado ou reparacao.

Por fim, acredita-se que o estudo foi inovador ao analisar a politica publica e
resolucdo administrativa parcial das demandas das usuérias do dispositivo, permitindo o
encontro de resultados quanto aos fatores que contribuiram para o insucesso da politica
construida, que sd@o atribuidos aos atores previamente apontados, bem como, a resposta
arquitetada, sem a intervencdo judicial, em conjunto com o movimento de mulheres e a

Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro, favorecendo a construcdo de um fluxo
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resolutivo e justo socialmente, embora se reconheca a inércia da detentora da tecnologia no

atendimento das necessidades de satde do grupo.
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