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Resumo

Objetivo: realizar uma analise sobre o procedimento de aprovagéo das novas tecnologias em
saude no Brasil, especificamente o Essure, a luz da teoria do risco proposta por Ulrich Beck.
Metodologia: utilizou-se o método de pesquisa dedutivo, com procedimento descritivo e
técnica de pesquisa de levantamento bibliografico e documental. Resultado: observou-se que
as empresas do setor de saude cada vez mais langam produtos no mercado sem realizarem
testes suficientemente duradouros e, portanto, sem apresentarem aos consumidores 0s reais
riscos de sua utilizagdo, sobretudo no longo prazo. Discussao: os impactos que o dispositivo
Essure ocasionou aos corpos de diversas mulheres no Brasil conduziu a um processo de
desestruturacdo e judicializagdo de uma matéria cujos impactos ainda sdo desconhecidos,
considerando que a maior parte das demandas no Judiciario giram em torno da retirada do
dispositivo do mercado e a responsabilidade por danos morais a empresa. Conclusao:
levanta-se a necessidade de uma reanalise da duragdo e da forma como as pesquisas de
novas tecnologias e produtos de saude séao realizadas pelas empresas e do procedimento de
incorporagao que as agéncias governamentais preveem para sua insergado ao mercado, uma
vez que € inconcebivel que algo com o fim de promover a saude de seu usuario acabe por
causar danos inesperados e imprevistos pela falta de testes mais detalhados.
Palavras-chave
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Abstract
Objective: to conduct an analysis of the approval procedure for new health technologies in
Brazil, specifically on Essure within the scope of the risk theory proposed by Ulrich Beck.
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Methodology: the deductive research method was used, with a descriptive procedure and a
bibliographic and documentary survey research technique. Result: it was observed that
companies in the health sector increasingly launch products on the market without carrying
out sufficiently long-lasting tests and, therefore, without presenting consumers with the real
risks of their use, especially in the long term. Discussion: the impacts that the Essure
provision caused to the bodies of several women in Brazil led to a process of disruption and
judicialization of a matter whose impacts are still unknown, considering that most of the
demands in the Judiciary revolve around the removal of the provision from the market and
liability for moral damages to the company. Conclusion: there is a need for a reanalysis of
the duration and way in which research into new technologies and health products are carried
out by companies and the incorporation procedure that government agencies provide for their
incorporation into the market, since it is inconceivable that something to promote the health
of its user ends up causing unexpected and unforeseen damage due to the lack of more
detailed tests.

Keywords
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Resumen

Objetivo: realizar un analisis del procedimiento de aprobacion de nuevas tecnologias
sanitarias en Brasil, especificamente sobre el dispositivo Essure a la luz de la teoria del
riesgo propuesta por Ulrich Beck. Metodologia: se utilizd6 el método de investigacion
deductivo, con procedimiento descriptivo y técnica de investigacion de encuesta bibliografica
y documental. Resultado: se observd que las empresas del sector salud lanzan cada vez
mas productos al mercado sin realizar pruebas suficientemente duraderas y, por tanto, sin
presentar a los consumidores los riesgos reales de su uso, especialmente a largo plazo.
Discusion: los impactos que el dispositivo Essure provoco en los cuerpos de varias mujeres
en Brasil llevaron a un proceso de desestructuracién y judicializacion de un asunto cuyos
impactos aun se desconocen, considerando que la mayoria de las demandas en el Poder
Judicial giran en torno a la supresion de la disposicion. del mercado y responsabilidad por
dafio moral a la empresa. Conclusién: es necesario volver a analizar la duracion y forma en
que las empresas llevan a cabo la investigacion de nuevas tecnologias y productos sanitarios
y el procedimiento de incorporacion que los organismos gubernamentales prevén para su
incorporacion al mercado, ya que es inconcebible que algo en El fin de promover la salud de
su usuario termina provocando dafos inesperados e imprevistos debido a la falta de pruebas
mas detalladas.

Palabras clave

Derecho a la salud. Asuncién de Riesgo. Tecnologia Biomédica.

Introducgao

No mercado voltado para a saude, a cada dia surgem novos medicamentos,
tecnologias e procedimentos técnicos que sdo apresentados como elementos necessarios a
melhoria da qualidade de vida em niveis nunca observados na histéria (1). No entanto, esse
avanco tecnoldgico, responsavel por diversas novidades no mercado, configura-se como um
verdadeiro espectro de futuros incertos. Assim, o processo de modernizacdo converte-se ao
mesmo tempo em tema e problema, de modo que a promessa de seguranga avanga

conforme os riscos e precisa ser continuamente reforcada por meio de intervencodes efetivas
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no desenvolvimento técnico-econdmico (2). O conceito de risco aqui trabalhado pode ser
compreendido como resultado de uma decisdo tomada no presente, um acontecimento
provavel, mas incerto, como consequéncia do processo acelerado de modernizagao. Esse
avango gera instabilidade e preocupacao recorrente por nao se ter pleno controle de eventos
nao compreendidos, permitindo afirmar que a modernidade é uma faca de dois gumes, vez
que demonstra um lado sombrio e perigoso (3). Para ilustrar os riscos desses avangos,
utiliza-se das novas tecnologias inseridas na saude e a necessidade de um bom arcabougo
cientifico produzido, bem como de um sistema cientifico e tecnolégico da saude que
disponibilize instrumentos médicos e farmacéuticos que tenham sido aprovados mediante
processos rigorosos dos 6rgaos de regulamentagdo e controle, capazes de garantir a
segurancga de saude dos pacientes e usuarios.

Quanto as diversas tecnologias incorporadas pelo Sistema Unico de Saude brasileiro
(SUS), destaca-se o Essure, dispositivo usado pela industria da saude como alternativa as
cirurgias de ligadura laparoscopica, mas que apresentou falhas graves e consequéncias em
pacientes que o utilizaram. O objetivo do presente artigo foi analisar o procedimento de
incorporacao do Essure ao SUS enquanto uma nova tecnologia em saude a luz da teoria do
risco de Ulrich Beck (2), de modo a destacar o alerta feito por esse autor as constantes
investidas da industria farmacéuticas com o objetivo de langar produtos a precos elevados,
mas sem eficacia cientifica comprovada e sem as informagdes necessarias sobre os efeitos
colaterais a longo prazo.

O presente artigo encontra-se estruturado da seguinte maneira: nos resultados,
buscou-se compreender as incertezas fabricadas na sociedade de risco, a tecnologia dos
dispositivos médicos e o Direito a Saude, bem como abordou-se a teoria do risco e as novas
tecnologias em saude, os dispositivos médicos e seu processo de incorporagao no Brasil.
Na discussao, buscou-se desenvolver um estudo sobre novas tecnologias e seus riscos e o
Essure no Brasil. Por fim, na conclusao, levantou-se a necessidade de uma reanalise da
duracédo e da forma como as pesquisas de novas tecnologias e produtos de saude séo
realizadas pelas empresas e do procedimento de incorporagdo que as agéncias
governamentais preveem para sua inser¢do ao mercado, uma vez que € inconcebivel que
algo com o fim de promover a saude de seu usuario acabe por causar danos inesperados e

imprevistos pela falta de testes mais detalhados.
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Metodologia

A presente pesquisa utilizou o método dedutivo, com a apropriagéo de conceitos como
teoria do risco, tecnologia em saude e procedimento de incorporagdo de tecnologia em
saude no Brasil. Para o levantamento das informagdes necessarias, 0s principais
procedimentos de coleta de dados foram bibliograficos e documentais (4).

Para o levantamento bibliografico foram utilizados artigos obtidos em diferentes bancos
de dados e indexadores, publicados na integra em portugués e inglés, acessados de forma
gratuita. Ademais, foram selecionadas revistas cientificas na area da Medicina, do Direito
Sanitario e da Bioética com extratos elevados, tendo como descritor de buscas os termos:
teoria do risco, direito a saude, novas tecnologias em saude, procedimento de aprovagéo de

novas tecnologias e Essure no Brasil.

Resultados

Ao tratar da teoria da sociedade de risco, Ulrich Beck (2) aborda desde a sociedade
pré-industrial até a fase atual da sociedade, caracterizada pela situagao de reflexividade.
Essa modernizacao, no entanto, possui como efeitos colaterais riscos que sao invisiveis,
imperceptiveis sensorialmente e incalculaveis pela racionalidade cientifica. Por conta disso,
sao iminentes, ndo respeitando os limites estabelecidos por fronteiras, sendo, portanto,
fendmenos globais.

A sociedade atual, marcada pelo contexto de incertezas cientificas, caracteriza-se pela
constante busca pelo desenvolvimento social, econdmico e cientifico. As novas tecnologias
estdo presentes em tudo aquilo que cerca o homem, aplicadas em diversos setores,
notadamente na area da saude: no enfretamento dos desafios de novas doencas e
epidemias, moléstias crénicas e incuraveis que desafiam o conhecimento (5). Ou seja, no
decorrer desse processo de modernizagao, a saude nao saiu ilesa, e conforme pode-se
perceber a partir das pesquisas demonstradas ao final, o desenvolvimento de novas
tecnologias a serem implantadas no corpo humano apresentam riscos muitas vezes
irreversiveis. A modernizagdo propiciou significativos avancos em diagndsticos e
tratamentos de patologias, possibilitados pelas novas tecnologias médicas. Destaca-se no
interior desse processo a utilizacdo de aparelhos e dispositivos que revolucionam os
hospitais e os tratamentos recebidos pelos pacientes (6).

Embora atualmente o conceito de risco seja compreendido como o indicio de uma
ameaca, a ideia por tras dele nem sempre foi essa. Somente a partir do século 20 ele passou

a ser compreendido como o resultado desfavoravel de um conjunto de probabilidades. O
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risco € abrangido principalmente sob duas caracteristicas. A primeira caracteristica
determina que risco ndo pode ser algo predeterminado nem independente das atividades
humanas, pois se assim fosse, perderia o sentido (7). Isto €, para ser considerado risco deve
haver uma atividade humana que possa ser praticada sem um resultado predeterminado,
considerando um conjunto de probabilidades. A segunda caracteristica esta ligada a propria
incerteza, de modo que risco deveria pressupor ndo so a possibilidade de um evento ou
resultado acontecer, mas também a negacdo de que acontega com uma certeza
estabelecida (7). Além de probabilidade, incerteza e futuro, outra caracteristica dos riscos &
que eles resultam de decisdes tomadas no presente. Ou seja, atualmente, para estar sob a
denominagéo do termo risco, o acontecimento deve ser provavel, incerto, projetado para o
futuro, porém, derivado de decisdes que se concretizem no presente (7).

A partir dessa perspectiva, € possivel afirmar que os riscos ndo se esgotam em efeitos
e danos que ja ocorreram, mas se exprimem em um componente futuro. Sendo assim, “tém,
fundamentalmente a ver com antecipag¢ao, com destrui¢des que ainda nao ocorreram, mas
que sao iminentes, e que, justamente nesse sentido, ja sdo reais hoje” (2). Trata-se da marca
de uma civilizagdo que torna previsivel as consequéncias imprevisiveis das suas proprias
decisbes. Os riscos desencadeiam danos sistematicamente definidos, por vezes
irreversiveis, permanecendo, na maioria das vezes, invisiveis, apresentam-se, portanto, tao
somente no conhecimento (cientifico ou anticientifico) que se tenha deles, podendo ser
alterados, diminuidos ou aumentados, dramatizados ou minimizados no ambito do
conhecimento, abertos a processos sociais de definigao (2). Por isso, Beck afirma que a
sociedade de risco designa uma fase da modernidade em que as ameacgas até entéo
produzidas no caminho da sociedade industrial comegam a predominar (8), pois a sociedade
de risco nasce quando os riscos oriundos de agdes e decisbes humanas rompem os pilares
de certeza estabelecidos pela sociedade industrial, minando, como consequéncia, 0s seus
padrdes de segurancga (7).

Tem-se como consequéncia do processo de modernizacdo da sociedade, o
desenvolvimento da sociedade de risco ou da segunda modernidade, conforme Beck (2)
assevera, emergindo com a globalizacao, a individualizagéo, o subemprego, a revolugao de
género e os riscos globais. E, portanto, a partir desse modelo que comeca a se concretizar
a perspectiva de uma sociedade de risco, em que as consequéncias, em regra de alta
gravidade, sdo desconhecidas a longo prazo e ndo podem ser avaliadas com precisao. Isso
ocorre porque o desenvolvimento da ciéncia e da técnica ndo consegue arcar com o controle

dos riscos e suas consequéncias para a saude humana e meio ambiente, que, quando
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descobertas, possivelmente s&o irreversiveis (2). O avango gera instabilidade e preocupacéo
recorrente por ndo se ter pleno controle de eventos ndo compreendidos. Assim, é possivel
dizer que a modernidade é uma faca de dois gumes, pois, a0 mesmo tempo em que o
desenvolvimento das instituigdes sociais criou oportunidades, também demonstrou um lado
sombrio e perigoso (3). Ulrich Beck chama de reflexivo o processo de modernizagdo que
converte a si mesmo em tema e problema, uma vez que a promessa de seguranga avanga
conforme os riscos e precisa ser continuamente reforcada por meio de intervengdes
cosméticas ou efetivas no desenvolvimento técnico-econémico (2).

A modernizag&o implica insegurangas profundas, dificeis de delimitar, ao mesmo tempo
em que abarca o dinamismo de desenvolvimento que pode, por si s6, ter consequéncias
opostas. O risco no sistema de produgao possui proporgao catastrofica, mas, considerando
a sociedade capitalista, € possivel perceber que, apesar disso, ele se torna uma
oportunidade de mercado a ser explorada. Assim tem ocorrido com os alimentos
geneticamente modificados e sua produgdo, que cabem no conceito de incertezas
fabricadas, que sao riscos ndo passiveis de mensuragao (9). Apesar dos novos riscos
apresentados pela segunda modernidade, o homem continua investindo na sua forca de
dominacgao e treinando sua capacidade de transformar, reproduzir e recriar sem limitar a sua
pretensdo de conhecer sobre tudo. Por isso é possivel dizer que esse modelo de
desenvolvimento € insustentavel, pois prejudicam os padrdes de seguranca e,
principalmente, os riscos s&o imperceptiveis (7). E nesse sentido que os riscos se tornam
uma questdo ainda mais importante para se abordar, pois estdo em muitos casos
diretamente relacionado com a saude.

As nogdes de risco contém dois componentes fundamentais: um componente teérico,
que é fornecido pelo conhecimento cientifico e que evidencia o que nao pode ser identificado
puramente pela percepg¢ao; e um componente normativo, que esta vinculado ao local em
que se apresenta, mas também é revestido de conhecimento cientifico (2). S&o, portanto,
fundamentais para a analise do risco apresentado pelas novas tecnologias utilizadas em
dispositivos médicos implantaveis (DMI). E principalmente em relacdo a esses componentes
que se pode levantar a problematica acerca dos dispositivos, pois se deve considerar o
procedimento de incorporagcdo como a fase em que ha a analise dos riscos, possibilitando
que so6 chegue ao mercado os produtos capazes de garantir a seguranga dos usuarios, tendo
em vista que esses componentes passarao a integrar o préprio corpo humano, nao havendo,
portanto, espacgos para uma avaliacdo de risco marcada por simplificagdo, baixa qualidade

e rigor nas pesquisas cientificas, pois podem gerar grandes impactos na saude. A presente
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pesquisa ndo tem como objetivo argumentar contra a evolug&o da tecnologia em dispositivos
de saude, mas ressaltar a importancia de se estabelecerem critérios cientificos consolidados
para a liberagdo de DMI’s, considerando a possibilidade de seus impactos negativos na
saude.

As tecnologias em saude estao relacionadas a aplicagéo pratica de conhecimentos que
incluem medicamentos, materiais, equipamentos, acessorios médico-farmacéuticos e
procedimentos clinicos e cirurgicos, modelos de organizagdo e sistema de apoio na
promogao dos cuidados de saude. Estao presentes nas etapas de prevencao e tratamento
das doengas e na recuperagao da saude dos individuos (10).

Os beneficios que as tecnologias em saude trouxeram para a populagdo em geral e
para pratica meédica estao associados, por exemplo, a redugao da mortalidade em setores
da saude como a perinatal e a cardiovascular. No entanto, em virtude de situagdes adversas,
cabe ponderar a efetividade e seguranga das tecnologias que séo incorporadas ao sistema

de saude. Capucho et al. (11) discorre que:

[...] toda tecnologia tem, além dos beneficios, riscos e custos. Logo, para
disponibilizacdo de uma tecnologia em um sistema de saude ou mesmo em
um servigco, minimamente esses trés aspectos devem ser analisados. O
processo de escolha para fins de incorporagao surge como area do
conhecimento interdisciplinar, contemplando o funcionamento e impacto dos
produtos e servigos, programas ou politicas de saude na promogéo,
manutencao e produgao dos servigos de saude. (11)

Compreende-se, para fins da presente pesquisa, que um processo de incorporacao de
novas tecnologias médicas, em especial de novos dispositivos, deve ser o mais rigido
possivel a fim de que ndo sejam aprovados avangos que tragam inseguranga para a saude
do paciente. Ao longo de sua existéncia, 0 homem tem utilizado diversos métodos e técnicas
para descobrir novos instrumentos que possam auxiliar ou mesmo facilitar sua vida e
dominar o ambiente ao seu redor. A modernidade desenvolvida esta associada a um cenario
de incertezas gerado em decorréncia de conflitos também relacionados a indefinicdo e a
distribuicao dos perigos cientificamente criados (2).

A decisao a respeito da incorporacdao de uma tecnologia, seja no sistema publico ou
privado, deve considerar aspectos éticos e nortear-se por uma revisao sistematizada critica
e criteriosa da literatura disponivel. No Brasil, a inser¢ao de novas tecnologias nao decorre
de um processo ponderado, visto que algumas tecnologias incorporadas possuem riscos
intrinsecos, seja para o paciente, seja para o profissional da saude, além dos casos em que

o conhecimento cientifico sobre a nova tecnologia ainda € incompleto (12;10).
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Como mencionado, por tecnologia em saude, compreende-se a aplicacédo de
conhecimentos com objetivo de promover saude, prevenir e tratar doengas e reabilitar as
pessoas, tais como medicamentos, produtos para a saude, procedimentos, sistemas
organizacionais, educacionais, de informacado e de suporte, e os programas e protocolos
assistenciais que prestam atenc¢ado e cuidados com a saude a populagao (13). Trindade (14)
apresenta que essas tecnologias se organizam em pequenos e grandes grupos € nas mais
variadas combinagdes, constituindo a base dos programas de assisténcia a saude. Nesse

sentido, discorre o seguinte:

[e]stes programas, bem como as tecnologias per se ou nestes inclusas, se
classificam segundo sua finalidade: 1) preventiva, 2) diagnéstica, 3)
terapéutica, 4) de reabilitagdo ou 5) paliativa, com intersec¢des multiplas
entre estas categorias. Segundo o grau de instrumentagdo dos programas
nos quais as variadas tecnologias sao utilizadas ou a complexidade da
prépria tecnologia, houve uma classificacdo internacional em graus
crescentes de intensidade tecnolégica. Esta classificagio foi consagrada pelo
Ministério da Saude como 1) baixa, 2) média e 3) alta complexidade. Além
isto, existe a sua classificacdo sob a perspectiva do estagio de seu
desenvolvimento: 1) futura, 2) experimental, 3) estabelecida ou 4) obsoleta.
Esta ultima alcanga cada vez maior significado para o sistema de saude, pois
se acrescentam rapidas mudangas as tecnoldgicas, ou evolugao, tornando as
tecnologias verdadeiros alvos moveis para avaliagdo em alguns setores do
conhecimento. (14)

Um exemplo de tecnologia em saude s&o os dispositivos médicos, compreendido pela

Resolugao da Diretoria Colegiada 185/2001 como:

[gJualquer produto médico projetado para ser totalmente introduzido no corpo
humano ou para substituir uma superficie epitelial ou ocular, por meio de
intervencao cirurgica, e destinado a permanecer no local apés a intervencéo.
Também é considerado um produto médico implantavel, qualquer produto
médico destinado a ser parcialmente introduzido no corpo humano por meio
de intervencéo cirurgica e permanecer apos esta interveng¢ao por longo prazo

[...]. (15)

Para Beck (2), € nesse contexto de progresso continuo e linear, baseado em avangos
tecnolégicos, que se estabelece o que se denomina de sociedade de risco global, em que o
risco se expande para além da previsibilidade e do controle das diversas consequéncias
indesejadas da modernizagdo. Dai se entender as novas tecnologias em saude enquanto
uma incerteza fabricada, pois, conforme se pretende demonstrar, embora tenham sido
criadas para melhorar a saude, os riscos desses avangos sao desconhecidos.

Em 2006, iniciou-se a institucionalizagcdo do processo de incorporacao de novas

tecnologias em saude no Brasil, com a criagdo da Comissao de Incorporagao de Tecnologias
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do Ministério da Saude (Citec), inicialmente vinculada a Secretaria de Atencdo a Saude
(SAS) e, apos dois anos, vinculada a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos (SCTIR)
(16). A Citec contava com a participagao de representantes do Ministério da Saude (MS), da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (ANS). O procedimento de andlise das propostas de incorporagdo de
tecnologias em saude ocorria em dois bimestres por ano, recebidas e analisadas de acordo
com as prioridades do MS e sem prazo preestabelecido para a resposta (16).

Conquanto a atuacao da Citec tenha sido de extrema relevancia, a auséncia de normas
que pudessem disciplinar o procedimento de incorporagdo de novas tecnologias em saude
conduziu a um cenario de crescente judicializagdo das demandas em saude, sendo o
caminho encontrado para o exercicio do direito a saude. Nesse cenario, e considerando o
contexto da saude no Brasil, o Supremo Tribunal Federal (STF) realizou, em 2009, uma
Audiéncia Publica sobre saude, conduzindo a aprovacgao da Lei n® 12.408/2011, que alterou
a Lei n°® 8.080/90 (Lei Organica da Saude), no que se refere a assisténcia terapéutica e a
incorporacao de tecnologias no ambito dos SUS. Para Capucho (11), a Lei representa a
seguinte ideia:

Essa publicagao foi um marco para o Brasil, pois estabelece critérios e prazos
para a incorporagao de tecnologias no sistema publico de saude, além de

vedar a incorporagédo de tecnologias no SUS que ndo possuam o registro
prévio na ANVISA. (11)

Por meio da Lei n° 12.401/11, estabeleceu-se um procedimento de analise para a
incorporagao de novas tecnologias em saude no Brasil. Para essa finalidade, a referida Lei
criou a Comissdao Nacional de Incorporagao de Tecnologias do SUS (Conitec), cuja
regulamentacao se deu pelo Decreto n° 7.646/2011. Ressalta-se que a Conitec substituiu a
CITEC na atribuicdo de avaliar as demandas de incorporagdo de tecnologias no SUS,
atuando essa nova Comiss&o sob novas regras, rotina, fluxos e organizagéo (16).

A Conitec é coordenada pela Secretaria de Tecnologias e Insumos Estratégicos
(SCTIE), com a responsabilidade de “assessorar o Ministério da Saude na incorporagao,
alteragcdo ou exclusdo de novas tecnologias em saude, bem como na constituicdo ou
alteracao de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas” (13). Os tipos de tecnologias que
a Conitec avalia sdo os “medicamentos, produtos para a saude e procedimentos utilizados
tanto nos diagnosticos das doengas, como no tratamento e prevencédo dessas” (16). A
avaliacdo da Comissao nao abrange a avaliagcédo de tecnologias, “que nédo sao prioridades

dos procedimentos assistenciais”, avaliadas pelo servigo de saude (16). A Lei n® 12.401/11
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nao exige que o demandante do pedido de incorporagao, alteragdo ou exclusdo de nova

tecnologia do SUS seja alguém especifico ou com qualificagdo para tanto. Dessa forma,

discorre que (16):
Ndo ha restrigbes quanto ao tipo de demandante, qualquer pessoa ou
instituicdo pode solicitar a analise da Conitec a respeito da incorporacéo,
alteracdo e exclusdo de tecnologias no elenco do SUS. No entanto, as
demandas devem preencher os requisitos documentais exigidos legalmente,
conforme determina o Art. 15 do Decreto 7.646/2011. 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 proprio formulario. (16)

O prazo para avaliacdo das demandas € de 180 dias, contados a partir da data do
protocolo de solicitagdo do pedido, porém o prazo pode ser prorrogado por mais 90 dias,
quando as circunstancias exigem. Nesse periodo é realizada a tomada de decisao que inclui

a analise da tecnologia baseada em evidéncia,

[...] levando em consideragao aspectos como eficacia, acuracia, efetividade e
a seguranga da tecnologia, além da avaliagdo econdmica comparativa dos
beneficios e dos custos em relagéo as tecnologias ja existentes [..]". (11)

Ressalta-se que nesse processo de tomada de decisdo a participacdo social € de
significativa importancia, visto que a Lei impde a “realizagdo de consulta publica que inclua
a divulgacao do parecer emitido pela Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias
no SUS”, bem como direciona a realizagdo de audiéncia publica, se a relevancia da matéria
justificar o evento (17). Além disso, a Lei estabeleceu que o Conselho Nacional de
Secretarios de Saude (Conass), Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conasems) e
Conselho Federal de Medicina (CFM) terdo participagdo e voto no Plenario da Conitec, o
férum responsavel por emitir parecer conclusivos para assessorar o MS (17). Em todo esse
processo, a Secretaria-Executiva da Conitec exerce um papel de significativa importancia,
pois, além de gerir e coordenar as atividades da Comissao, também €& responsavel pela
emissdo de “relatorio sobre a tecnologia, considerando as evidéncias cientificas, a
avaliagao econémica e o impacto da incorporagao da tecnologia no SUS” (11, grifo do
autor). Em caso da tecnologia em saude, ou protocolo clinico e diretriz terapéutica ser
incorporada, as areas técnicas terdo o prazo maximo de 180 dias para efetivar a oferta ao
SUS (18), e, apds a publicagao no Diario Oficial da Unido (DOU), o MS tem o prazo de 180

dias para disponibilizar a tecnologia no SUS. E valido mencionar que o papel da Conitec se
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difere daquele exercido pela Anvisa. Dessa forma, apresenta-se a atuagcdo da Conitec e da

Anvisa no processo de incorporagao, alteragao e exclusao das tecnologias em saude (16):

[o] papel da Conitec difere bastante do papel da Anvisa na avaliacdo das
tecnologias. A Anvisa realiza uma avaliagéo de eficacia e seguranga de um
medicamento ou produto para a saude visando a autorizagdo de
comercializagdo no Brasil. No entanto, para que essas tecnologias possam
ser utilizadas na rede publica de saude (SUS), além de receber o registro da
Anvisa, elas precisam ser avaliadas e aprovadas pela Conitec, que
considerara a analise da efetividade da tecnologia, comparando-a aos
tratamentos ja incorporados no SUS.

Caso a nova tecnologia demonstre superioridade em relagéo as tecnologias
ja ofertadas no SUS, serao avaliados também a magnitude dos beneficios e
riscos esperados, o custo de sua incorporagao e os impactos orgamentario e
logistico que trara ao sistema. (16)

Em apertada sintese, o procedimento para analise de pedido de incorporagao,

alteracao ou exclusdo de uma nova tecnologia em saude no Brasil, ocorre conforme o

fluxograma da figura 1.

Figura 1. Fluxo de incorporagao de tecnologias em saude no SUS
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Fonte: Brasil, 2014 (14).

Conitec (SE) realiza
audiéncia publica se o
Secretario da SCTIE
solicitar

Secretario da SCTIE
avalia relatorio, decide e
publica no DOU

Para serem incorporadas aos SUS, as novas tecnologias em saude devem,

necessariamente, passar por um processo de analise complexo, no qual o demandante deve

apresentar diversos documentos, dentre os quais cita-se os estudos de eficacia, seguranca,
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avaliagdo econbmica e de impacto orcamentario, a fim de demonstrar, para além da
viabilidade de custo-beneficio do produto, a garantia de que referida tecnologia ndo sera

prejudicial ou lesiva aos individuos.

Discussao

O Essure é um dispositivo biomédico do laboratério Bayer S.A, composto por molas de
aco inoxidavel, revestidas por capa de niquel-titinio com polietiieno (PET), que tem
aproximadamente quatro centimetros de cumprimento e com a espessura de um fio de
cabelo. Sua insergdo se da por meio do canal vaginal, por aparelho histeroscopio, que
direciona as molas até o interior das duas tubas uterinas (20). Conforme sua bula, ele é
indicado pra mulheres em busca de um método contraceptivo definitivo, por meio da oclusao
das trompas de falopio que se da quando as duas molas de metal sdo colocadas no interior
de cada trompa uterina, levando a inflamacgao da regido e formac¢ao de uma barreira natural
que é formada pelo préprio corpo, que reveste as molas, bloqueando as trompas, nao
permitindo a passagem dos espermatozoides (21, 22).

Em razao do simplificado procedimento, o Essure tornou-se um método contraceptivo
indicado para os seguintes casos: quando a mulher tem certeza de que ndo deseja mais ter
filhos, quando a mulher deseja um método contraceptivo permanente, quando a mulher
deseja parar de se preocupar em engravidar e, por fim, porque se trata de um método ou
procedimento que nao leva muito tempo, que pode ser feito em consultério, ndo requer cortes
e nao deixa cicatrizes visiveis e ndo contém hormoénios (22). Certamente se trata de um
procedimento muito mais rapido e simples quando comparado a tradicional cirurgia de
ligadura laparoscopica, que, embora seja eficaz, trata-se de um procedimento invasivo e
com possiveis riscos anestésicos e cirurgicos. Razao pela qual Depes et al. (23) aponta que
o “[...] método contraceptivo definitivo ideal seria aquele com maxima eficacia e minimas
complicacdes.”

Para Félix et al. (21),

[..] o Essure revolucionou a esterilizagdo feminina ao permitir uma
contracepcao definitiva mediante um procedimento rapido, minimamente
invasivo e de ambulatério, sem necessidade de recurso a anestesia, com
rapido retorno a atividade laboral e igualmente eficaz. (21)

Nesse sentido, percebe-se que o Essure € um dispositivo médico que se encaixa
nesses padrdes, de ser simplificado e fornecer uma solugdo permanente as mulheres, sem

que seja necessario que a mulher se submeta a procedimentos cirurgicos. Isso permitiu com
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que o Essure fosse aceito em diversas localidades ao redor do mundo, como os Estados
Unidos, Canada, Singapura, Unido Europeia, Australia e o Brasil. (24). Dentre as vantagens

que o Essure, segundo Depes et al. (24)° pode ser destacado que:

[o] método Essure tem as vantagens de ser procedimento ambulatorial, sem
necessidade de incisdes ou anestesia. O paciente é liberado imediatamente
apo6s o posicionamento do dispositivo e é capaz de voltar ao suas atividades
atuais no mesmo dia. A eficacia do método é de 99,9% em comparagao com
99,5% para ligacéo laparoscépica. Como método definitivo, a principal
contraindicagdo é a incerteza da mulher sobre o fim da fertilidade. Caso a
mulher se arrependa mais tarde, a fertilizagao in vitro pode ser realizada. (24)

Apds implantado, a paciente deve realizar acompanhamento médico obrigatério
durante trés meses a fim de confirmar que o Essure esteja na pelve e posicionado de modo
apropriado. A empresa Bayer orienta as pacientes a utilizarem outros métodos
contraceptivos durante trés meses ou até a paciente retornar ao consultério médico e
confirmar se o produto esta corretamente posicionado. Em alguns casos, o Essure é
contraindicado, quais sejam: quando a mulher esta ou esteve gravida nas ultimas seis
semanas, quando a mulher estiver com infecgao ginecoldgica ativa ou quando a mulher
estiver na segunda metade do ciclo menstrual, periodo que ha maior probabilidade de
engravidar antes do procedimento de implante do Essure (22).

Entretanto, apesar de diversos estudos confirmarem a segurancga, efetividade e baixa
taxa de eventos infaustos do Essure, a Bayer (22) adverte sobre diversos problemas que
podem ocorrer durante e apds o procedimento de implante do dispositivo, dentre os quais
citam: 1) a paciente pode sentir dor leve a moderada; 2) o médico pode nao conseguir aplicar
um ou ambas inser¢des do Essure; 3) em casos raros, parte do Essure inserido pode se
quebrar durante a colocagéao; 4) existe o risco de perfuragdo do utero ou das trompas de
falopio pelo histeroscopio, pelo sistema Essure ou por outros instrumentos utilizados durante
o procedimento etc. Além dessas situagdes, a Bayer (22) também alerta que existem riscos
imediatos no periodo pdés-implante, durante o teste de confirmacao trés meses apos a
implantacéo, riscos a longo prazo e riscos desconhecidos que ja foram reportados a U.S
Food and Drug Administration (FDA).

No Brasil, a incorporagao desse método contraceptivo ocorreu em 2009, apds a Anvisa

aprovar seu registro de importacao e distribuicdo. Nos anos seguintes, o Essure foi utilizado

® The Essure method has the advantages of being an outpatient procedure, with no need for incisions or anesthesia. The
patient is released immediately after the placement of the device and is able to go back to her current activities in the same
day. The efficacy of the method is of 99.9% compared to 99.5% for laparoscopic ligation. As a definitive method, the main
contraindication is the woman’s uncertainity about ending fertility. Shall the woman regret later, in vitro fertilization may be
performed (texto original em inglés). (24)

Cad. Ibero-amer. Dir. Sanit., Brasilia, 10 (Suplemento), 2021 65
https://doi.org/10.17566/ciads.v10iSuplemento.851



] =
EDICAD COMEMORATIVA @ dm'mmmmlgsmn:mms
Wramsiam fon Chrmaladen G
Cuadermos | DenEmESncanos
Py e Desne s de Depecho Sanitdria

em larga escala no ambito do SUS, especialmente no Distrito Federal, Sdo Paulo, Rio de
Janeiro, Para, Tocantins, Parana, Pernambuco, Bahia, Minas Gerais e Santa Cataria.
Durante muitos anos, as pacientes que o implantaram permaneceram assintomaticas e
relataram eficacia contraceptiva satisfatéria (25). No entanto, apesar de muitas mulheres
terem beneficios com o implante do Essure, outras pacientes tiveram efeitos adversos, como
a ocorréncia de gravidezes indesejadas, desenvolvimento de hipersensibilidade ou alergias,
fragmentacdo, migracdo ou deslocamento do dispositivo, perfuragdo das trompas,
sangramento irregular, dores de cabega, insOnia, formigamentos dos membros inferiores etc.
(25). Em decorréncia desses efeitos, a Anvisa, no ano de 2017, publicou a Resolugéo n°
457/2017 a fim de suspender a importacdo, distribuicdo, comercializagdo, o uso, a
divulgacdo e o recolhimento do dispositivo Essure. Porém, alguns meses apos essa
resolucao, a Bayer solicitou formalmente o cancelamento do registro do dispositivo perante
a FDA, justificando que a descontinuidade do implante se deu em razdo de questdes
comerciais, ndo estando essa deciséo vinculada a segurancga e a eficacia do contraceptivo
(25).

No Distrito Federal aproximadamente 2.200 mulheres implantaram o Essure por meio
do SUS, entre os anos de 2012 e 2016, conforme Nota Técnica n° 5/2020, da Secretaria de
Saude do Distrito Federal (26). Assim como em outros paises, no Brasil centenas de
pacientes relataram efeitos adversos desencadeados apds o implante do dispositivo e
tentam, por meio do Poder Judiciario, realizar sua retirada na rede publica de saude, além
de requererem direitos. Esses fatos apenas revelam diversas controvérsias que encobrem a
ampla difusdo desse artefato médico (20). Em pesquisa ao banco de processos do Tribunal
de Justica do Distrito Federal e Territério (TJDFT), foram encontrados 224 processos
ajuizados por 112 mulheres que afirmam possuir problemas de saude relacionados ao
Essure (25). Nota-se que um dispositivo cujo objetivo era trazer avangos e melhorias para a
saude, em alguns casos, pode se tornar extremamente prejudicial dado a imprevisibilidade
e incalculabilidade, que sao inerentes ao risco. Beck (2) chama de a principio ndo vejo o
problema, portanto ndo ha problema, e isso constitui mais uma escusa para a inagao a
respeito da magnitude do que pode acontecer (7). Destaca-se que a grande diferenga entre
as evidéncias cientificas exigidas para o registro de um medicamento e as evidéncias
exigidas para a incorporagao no sistema de saude é que, no ultimo caso, além de comprovar
que ela é segura e eficaz, essa tecnologia deve ser também mais vantajosa do que as

alternativas ja disponibilizadas no sistema de saude (13).
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As pesquisas acerca de tais instrumentos devem estar em constante evolugao, pois na
civilizagao cientificizada, conforme Beck (2) compreende, as situagdes de risco precisam
nascer cientificamente, os efeitos colaterais latentes precisam estar calculados a fim de que
0S riscos, na busca pelo progresso, ndo sejam legitimados como algo comum, mas sim como
um problema desencadeado pela ciéncia. Portanto, torna-se inaceitavel que, na avaliagao
dos riscos dos pedidos de liberagado comercial desses dispositivos, haja tragos de pesquisas

rasas ou infundadas, sendo inferiores ao necessario.

Conclusao

O desenvolvimento desta pesquisa buscou questionar os meios de aprovagao de
equipamentos de alta tecnologia a serem implantados em seres humanos, fazendo uma
analise a partir da Teoria do Risco de Ulrich Beck.

Riscos sdo acontecimentos futuros decorrentes de decisbes tomadas no presente, e
que sao provaveis, porém incertos. Sdo consequéncias do processo de modernizacao, que
implica insegurancgas profundas, e sao objeto de distribuicdo e mercantilizacéo, tal como se
tem observado nos casos acerca dos dispositivos médicos aqui estudados. Foi por essa
l6gica que se puderam enquadrar os DMIs no conceito de incertezas fabricadas de Ulrich
Beck, dai a necessidade de analisa-los sob essa dtica. Considerando esse contexto, é
essencial que sejam analisadas as interferéncias exercidas pela ciéncia e tecnologia e seus
impactos e influéncias na vida dos individuos que se submeteram aos implantes e a outros
produtos langados no mercado pela industria. Para ilustrar, a presente pesquisa se utilizou
0 caso do Essure e foi possivel perceber a tendéncia contemporanea da industria da saude
em apresentar e langar no mercado produtos com supostas funcionalidades e a precgos
elevados, mas que nao tenham passado por um rigido sistema de aprovagao antes de serem
colocados a disposicao de diversos medicos e pacientes no mercado.

Os impactos que o dispositivo ocasionou aos corpos de diversas mulheres no Brasil
conduziu a um processo de desestruturagao e judicializagdo de matéria cujos impactos ainda
sao desconhecidos, considerando que as demandas no Judiciario giram em torno da retirada
do dispositivo e da responsabilizagdo por danos morais a empresa Bayer. Esses impactos
poderiam ser minimizados caso estudos mais aprofundados fossem realizados pelas
instituicbes nacionais no processo de analise de tecnologias de saude, considerando néo
apenas a eficacia, mas também a precisao, a utilidade, a segurancga, a efetividade, o custo-

beneficio, o custo-utilidade, custo-efetividade, o custo-minimizagao, o impacto no orgamento,
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a equidade e a ética que as novas tecnologias podem promover aos seus usuarios a longo
prazo.

Essa forma de lidar com novas tecnologias e novos produtos de saude langados
anualmente por grandes empresas do setor coloca em risco a integridade dos consumidores
que irdo adquiri-los e utiliza-los em seus corpos, com a esperanga de obter um ganho em
sua saude. Demonstra-se, nesse sentido, que ha uma lacuna a ser preenchida quanto a
compreensao e a complexidade que as novas tecnologias em saude, se aprovadas para uso
em grande escala por sistemas de saude ao redor do mundo, podem trazer a sociedade e
seus individuos.

Portanto, levanta-se a necessidade de uma reanalise da duragcao e da forma como as
pesquisas acerca de tais produtos sao realizadas pelas empresas e do procedimento de
incorporagcao ao mercado pelas agéncias governamentais dos seus respectivos paises, uma
vez que é inconcebivel que algo com o fim de promover a saude de seu usuario acabe por

causar danos inesperados e imprevistos pela falta de testes mais detalhados.
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