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RECOMENDAGAO N2 21, DE 11 DE JUNHO DE 2021

Recomenda a adogdo de medidas referentes a
Portaria n® 13, da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovagdo e Insumos Estratégicos (SCTIE) do
Ministério da Saude, que tornou publica a decisdo
de incorporar o implante subdérmico de
etonogestrel, na prevengdo da gravidez ndo
planejada em grupos especificos de mulheres, no
ambito do SUS.

O CONSELHO NACIONAL DOS DIREITOS HUMANOS — CNDH, no uso de suas atribui¢cGes previstas na Lei n? 12.986, de 02 de junho de 2014, e
tendo em vista especialmente o disposto no artigo 4°, inciso IV, que Ihe confere competéncia para expedir Recomendag¢des a entidades publicas e privadas
envolvidas com a protegdo dos direitos humanos, e dando cumprimento a deliberagdo tomada, por maioria, em sua 212 Reunido Plendria Extraordinaria,
realizada no dia 11 de junho de 2021:

CONSIDERANDO que a Constituigdo Federal de 1988, em seus artigos 196 e 198, prevé que “a saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econémicas que visem a redugdo do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agdes e servigos para sua
promogao, protegdo e recuperagdo” e que “as agdes e servigos publicos de saude integram uma rede regionalizada e hierarquizada e constituem um sistema
Unico”;

CONSIDERANDO as previsdes constitucionais exemplificativas langadas no art. 62, que afirma ser o direito a salde, a maternidade e a infancia, direitos sociais
que tem o escopo assegurar sua preservagao e garantia pelo Estado;

CONSIDERANDO o Art. 5° da Constituicdo Federal que estabelece que “todos sdo iguais perante a lei, sem distingdo de qualquer natureza, garantindo-se aos
brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a igualdade, a seguranga e a propriedade [...]";

CONSIDERANDO que a Organizagdo Mundial da Satide (OMS), em 1946, definiu saide como um estado de completo bem-estar fisico, mental e social, e ndo
apenas como a auséncia de doenga ou enfermidade.

CONSIDERANDO que a Lei Organica da Satude n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, estabelece que “a satide é um direito fundamental do ser humano,
devendo o Estado prover as condigdes indispensaveis ao seu pleno exercicio”;

CONSIDERANDO que a Carta Constitucional de 88 inclui o planejamento familiar como um dos aspectos que devem servir de base a responsabilidade da
paternidade e da maternidade ligada a fecundagdo sem se afastar do direito a dignidade da pessoa humana “vedada qualquer forma coercitiva por parte de

instituicdes oficiais ou privadas” (art. 226, §7°);

CONSIDERANDO a Quarta Conferéncia Mundial da Mulher (Pequim, 1995) que, por meio da Plataforma de Pequim, confirma as diretrizes definidas no Cairo e
reforga a necessidade da protegdo dos direitos reprodutivos, além de aprofundar na definigdo dos direitos sexuais e reprodutivos e na sua caracterizagdo
enquanto direitos humanos das mulheres e meninas, incluindo o direito a ter controle sobre as questdes relativas a sua sexualidade, satude sexual e
reprodutiva, e a decidir livremente a respeito dessas questdes, livres de coergdo, discriminagdo e violéncia. Além disso, exige também o pleno respeito a
integridade da pessoa humana, o respeito mutuo, o consentimento e a responsabilidade comum pelo comportamento sexual e suas consequéncias. A
Plataforma destaca a ndo vitimizagdo da mulher e o papel do Estado como responsdvel por politicas publicas que cuidem das mulheres e meninas;
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CONSIDERANDO o disposto no Art. 4° da Lei no 9.263, de 12 de janeiro de 1996, segundo o qual o planejamento familiar orienta-se por agdes preventivas e
educativas e pela garantia de acesso igualitario a informagdes, meios, métodos e técnicas disponiveis para a regulagdo da fecundidade, uma vez que o
planejamento reprodutivo é direito de todos.

CONSIDERANDO o objetivo n° 3 dos Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (ODS), criados pela Organiza¢do das Na¢es Unidas (ONU) para cumprir com
os acordos feitos na Agenda 2030, de assegurar uma vida saudavel e promover o bem-estar para todos, em todas as idades, e a meta 3.7, de assegurar o
acesso universal aos servigos de satide sexual e reprodutiva, incluindo o planejamento familiar, informagdo e educagédo, bem como a integragdo da saude
reprodutiva em estratégias e programas nacionais;

CONSIDERANDO que o conceito de saude reprodutiva implica que a pessoa possa ter uma vida sexual segura e satisfatéria, tendo a capacidade de reproduzir
e a liberdade de decidir sobre quando e quantas vezes deve fazé-lo (Conferéncia Internacional sobre Populagdo e Desenvolvimento, 1994);

CONSIDERANDO proposta aprovada na 2a Conferéncia Nacional de Saude das Mulheres, que foi realizada em agosto de 2017 em Brasilia com 1.800
participantes, sendo 1.261 delegadas representando todos os estados da Federagdo num processo que envolveu mais de 70 mil mulheres, que propde
alteragdo da politica nacional de planejamento familiar para que a mulher tenha autonomia sobre sua satde sexual e direito reprodutiva, ampliando o
escopo de métodos contraceptivos e de concepgdo (reprodugdo assistida) pelo SUS;

CONSIDERANDO que agdes de salde sexual e reprodutiva ndo se restringem a prevengdo da “gravidez imprevista”, na medida em que essas agdes precisam
incluir educagdo em sexualidade, prevengdo de violéncias, atengdo a saude integral e apoio social, considerando que métodos contraceptivos hormonais
produzem nos corpos femininos efeitos colaterais (sangramentos uterinos irregulares, dores de cabega, ganho de peso, dentre outros), que demandam

acesso a servigos de saude e informagdes que tais grupos vulneraveis ndo tém facil acessol;

CONSIDERANDO que a Portaria MS n® 13, de 19 de abril de 2021, n3o contempla as diretrizes da Politica Integral da Satide da Mulher, o principio da
universalidade nos servigos e agdes de satide do SUS e nega os principios basicos da dignidade da pessoa humana e do direito ao pleno exercicio da
cidadania, ao restringir a implementagdo do método a grupos especificos de mulheres?, dirigindo, dessa forma, o controle reprodutivo a grupos de mulheres
ja tradicionalmente marginalizados e vulnerabilizados e reificando discriminagdes e violagdes de direitos;

CONSIDERANDO que n3o foram apresentadas as justificativas e os critérios técnicos utilizados para basear a definicdo de “grupos prioritarios/priorizacdo”,

além de n3o ter havido discussdo com a sociedade civil, com os conselhos nacionais, estaduais e municipais de satide (conforme exige a Lei n® 9.263/96),
com representagdes dos grupos envolvidos; e

CONSIDERANDO que nao restou claro se a portaria inclui adolescentes entre os grupos prioritarios, uma vez que esta descrito que se destina a “mulheres em
idade fértil”;

1o implante de etonogestrel é um dos principais LARC (Método Contraceptivo de Longa Duragdo, da sigla em inglés) e se destaca em eficdcia, e em taxa de continuagdo, apresentando grande potencial para evitar a gravidez ndo
intencional. No entanto, algumas pacientes realizam sua remogdo antecipadamente e geralmente os motivos estdo relacionados com ganho de peso, sangramento irregular e falta de aconselhamento antes da inser¢do". Fonte: Relatério
CONITEC/MS sobre implante subdérmico de etonogestrel, acessivel em: http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2021/20210111_Relatorio_etonogestrel_prevencao_gravidez_CP_01.pdf .

2 Mulheres m situagdo de rua; com HIV/AIDS em uso de dolutegravir; em uso de talidomida; privadas de liberdade; trabalhadoras do sexo; e em tratamento de tuberculose em uso de aminoglicosideos.

RECOMENDA
Ao Ministério da Saude:

Que adote as seguintes medidas urgentes:

| - A revogacio da portaria SCTIE/MS n° 13, de 19 de abril de 2021, que torna publica a decisdo de incorporar o implante subdérmico de etonogestrel, na prevencio da
gravidez ndo planejada para mulheres em idade fértil: em situagdo de rua; com HIV/AIDS em uso de dolutegravir; em uso de talidomida; privadas de liberdade; trabalhadoras
do sexo; e em tratamento de tuberculose em uso de aminoglicosideos, no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS);

Il - A implementacdo de politicas publicas de planejamento familiar observando a priorizagdo da garantia do direito de autodeterminacdo, privacidade, intimidade, liberdade
e autonomia individual, sem discriminagdo, sem coergdo e sem violéncia e a ampliagdo da oferta dos métodos contraceptivos, a serem disponibilizados de forma universal,
garantindo o direito de cada pessoa tomar decisdes informadas sobre sua préopria vida reprodutiva;

Il - Ampliagdo do acesso ao implante subdérmico de etonorgestrel no ambito do SUS, para todas as mulheres que desejarem e ndo possuirem contraindicagdes, conforme
preceitos estabelecidos pela Lei no 9263/96, sobre Planejamento Familiar;

IV — A garantia da participagdo do Conselho Nacional de Saude, da Sociedade Civil e OrganizagGes Sociais, na construgdo das politicas nacionais, estaduais e municipais de
saude e do plano de implementagdo;

V — Ampla divulgagdo do resultado da consulta publica iniciada em janeiro de 2021 pela Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS (CONITEC/MS) para a
inclusdo do implante subdérmico de etonorgestrel para mulheres adultas entre 18 e 49 anos, no SUS, que inicialmente ndo recomendou a aprovagdo em razdo do impacto
orc;amentairio3 ;

VI — Deixar pactuado que, para oferecer um novo método contraceptivo, os municipios e estados deverdo obrigatoriamente ter suas equipes de saude envolvidas no
aconselhamento centrado na mulher e nos direitos humanos, além do treinamento relacionado ao implante, especialmente quando e se forem estabelecer grupos
prioritdrios, esclarecendo fluxos de atendimento dos efeitos colaterais e retirada do implante se e quando necessario;
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3 Segundo Nota da ABRASCO — Associagdo Brasileira de Sadde Coletiva, “essa foi a segunda tentativa de solicitagdo da CONITEC da incorporagdo de Métodos Contraceptivos de Longa Duragdo (LARC) no SUS, dessa vez feita pelo laboratdrio
farmacéutico Schering-Plough IndUstria Farmacéutica LTDA/MSD”. A Nota observa que “a primeira solicitagdo ocorreu em 2015, feita pela FEBRASGO, para incorporagdo do sistema intrauterino com levonorgestrel (SIU LNG) e do implante
subdérmico de etonorgestrel para mulheres adolescentes entre 15 a 19 anos, tendo sido ressaltado naquela ocasido um publico preferencial designado como “populag&es especiais” ou “grupos vulneraveis” como beneficidrios destas
tecnologias.” Diferente do que estd acontecendo agora, o pleito ndo obteve éxito, tendo gerado inclusive a interposi¢do de Agdo Civil Publica pela Defensoria Publica Federal a época

Ao Conselho Nacional de Secretarios Estaduais de Satide (CONASS) e ao Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Satide (CONASEMS):

I - Que orientem as secretarias municipais e estaduais de satide a observarem os principios constitucionais flagrantemente desrespeitados pela portaria SCTIE/MS n° 13, de
19 de abril de 2021, como a dignidade da pessoa humana e o respeito a sua liberdade individual;

Il - Que os direitos sexuais e reprodutivos, inclusive, o principio da universalidade e da autonomia das mulheres quanto as suas escolhas relativas ao uso ou ndo de métodos
contraceptivos sejam respeitados, tendo em vista critérios clinicos e considerando as especificidades das mulheres.

A Camara de Deputados:

Que o PDL n® 176/2021, que prevé sustar a portaria SCTIE/MS no 13/2021, seja tramitado em regime de urgéncia, considerando os motivos expressos nesta recomendag3o.
Ao Ministério Publico Federal e a Defensoria Publica da Unido:

Que, visando garantir o interesse publico e social, acompanhe o posicionamento da recomendagio n°® 599/2021, da CONITEC/SCTIIE, sobre o implante subdérmico de
etonorgestrel na prevengdo de gravidez ndo planejada por mulheres adultas, em idade reprodutiva entre 18 e 49 anos, tendo em vista que a CONITEC editou recomendagdo
desfavoravel, em 9 de dezembro de 2020, quando a ampliagdo da oferta de contraceptivos pelo SUS se organizava de forma universal para todas as mulheres.

Aos Ministérios Publicos Estaduais e as Defensorias Publicas Estaduais:

Que, visando garantir o interesse publico e social, acompanhe o posicionamento da recomendagdo n°® 599/2021, da CONITEC/SCTIIE, sobre o Implante subdérmico de
etonorgestrel na prevengdo de gravidez ndo planejada por mulheres adultas, em idade reprodutiva entre 18 e 49 anos, tendo em vista que a CONITEC/MS editou
recomendacdo desfavoravel, em 9 de dezembro de 2020, quando a ampliagdo da oferta de contraceptivos pelo SUS se organizava de forma universal para todas as mulheres.

YURI COSTA
Presidente

Conselho Nacional de Direitos Humanos

Documento assinado eletronicamente por Yuri Michael Pereira Costa, Presidente, em 14/06/2021, as 19:37, conforme o § 1° do art. 6° ¢ art. 10 do Decreto n°®
8.539/2015.
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£ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https:/sei.mdh.gov.br/autenticidade, informando o cddigo verificador 2269409 e o cédigo CRC
r 04C7B808.
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