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Processo n° 0803692-26.2024.8.19.0002,
ajuizado por | |

Em sintese, trata-se de Autor, de 56 anos de idade, usuario de aparelho de
implante coclear em orelha direita desde julho de 2013, em fungdo de perda auditiva
profunda bilateral. O aparelno modelo Saphyr Neo da empresa Oticom Medical, apds
avaliacdo técnica mostrou que o processador de fala, apresenta pino de conexdao quebrado,
ndo sendo possivel conectar, além de cabo, antena e iméd estdo danificados que servem para
fixar a unidade interna externa e captar os sinais elétricos. Consta relato que o processador
esta quebrado e fora do prazo de garantia, sendo a unidade interna, somente é compativel
com aparelhos da mesma empresa. Necessitando de reparo no processador de fala, para
voltar a utilizar o aparelho e continuar com sua reabilitacdo auditiva.

A perda auditiva promove um impacto importante, que repercute na familia
e no meio social. A referida alteracdo interfere no desenvolvimento da linguagem e das
capacidades verbais, 0 que pode acarretar dificuldades de aprendizagem e efeitos deletérios
sobre a evolugdo emocional, cognitiva, académica e social.

O implante coclear (IC) é, atualmente, um efetivo recurso clinico no
tratamento de individuos com deficiéncia auditiva, por garantir melhora da qualidade de vida
do paciente com deficiéncia auditiva neurossensorial bilateral de graus severo e profundo,
gue ndo se adaptam ao aparelho de amplificacdo sonora individual (AASI). O implante
coclear (IC) traz beneficios globais na percepcédo auditiva, e consequentemente na linguagem
receptiva e expressiva, incluindo a melhora da qualidade vocal. Resulta na otimizacdo da
percepcdo de fala, e consequentemente no desenvolvimento na comunicacdo oral de seus
usudrios. Assim, o IC tem se mostrado uma das tecnologias mais efetivas e promissoras para
remediar a perda auditivaZ.

Diante o exposto, informa-se que o reparo/substituicio do Aparelho
auditivo eletrénico digital de alta complexidade (implante coclear) - processador de fala
esta indicado, sendo imprescindivel e necessario_ao manejo terapéutico do quadro clinico
que acomete o Autor (Num. 100080509 - P4gs. 11 e 12).

Salienta-se que a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS (CONITEC) recomendou, por unanimidade, a incorporacéo do implante coclear (I1C)
para portadores de deficiéncia auditiva, conforme previsto na Portaria n°® 18, de 10 de junho
de 2014.

Considerando o disposto na Relagdo Nacional de A¢des e Servicos de Saude
(RENASES), cabe esclarecer que a substituicdo/reparo do componente externo de

LFARIAS, V. V. et al. Ocorréncia de Falhas na Triagem Auditiva em Escolares. Revista CEFAC. nov./dez., 2012; 14(6):1090-
1095. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rcefac/v14n6/83-11.pdf>. Acesso em: 20 fev. 2024.

2 COELHO, A.C., BRASOLOTTO, A. G., BEVILACQUA, M. C. Analise sistematica dos beneficios do uso do implante
coclear na producdo vocal. Jornal da Sociedade Brasileira de Fonoaudiologia, Sao Paulo, v.24, n.4, 2012. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/jsbf/v24n4/al8v24n4.pdf>. Acesso em: 20 fev. 2024.
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implante coclear pleiteada esta coberta pelo SUS, conforme Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do SUS (SIGTAP), na qual consta:
troca do processador de fala p/ implante coclear multicanal, conserto do processador de fala
da protese de implante coclear, substituicdo/troca do imé da antena da protese de implante
coclear, substituicdo/troca da antena da prétese de implante coclear, sob os codigos de
procedimentos:  07.01.03.034-8, 07.01.09.023-5, 07.01.09.018-9, 07.01.09.013-8,
considerando o disposto na Relagdo Nacional de Ag¢des e Servigos de Saude (RENASES).

Em se tratando de demanda otoldgica, cumpre informar que o Estado do Rio
de Janeiro conta com uma Rede de Saude Auditiva, pactuada por meio da Deliberagédo CIB-
RJ n° 5632, de 06 de dezembro de 2018. Foi proposta pelo Ministério da Satde com base na
inclusdo da pessoa com deficiéncia a rede de servigos existentes, envolvendo desde a
Atencdo Baésica até os servicos de reabilitacdo e de cuidados especializados®.

O acesso aos servigos habilitados para o caso em tela ocorre com a insergdo
da demanda junto ao sistema de regulacdo. Cumpre salientar que a Politica Nacional de
Regulagéo, esta organizada em trés dimensdes integradas entre si: Regulacdo de Sistemas de
Saude, Regulacdo da Atencgdo & Saude e Regulacéo do Acesso a Assisténcia, que devem ser
desenvolvidas de forma dinamica e integrada, com o objetivo de apoiar a organizagdo do
sistema de salde brasileiro, otimizar os recursos disponiveis, qualificar a atencdo e o0 acesso
da populagéo as acdes e aos servicos de satde®.

Informa-se que, o Anexo Il da Portaria n° 2.161/GM/MS, de 17 de julho de
2018, inclui procedimento e estabelece critério para troca do processador de fala na Tabela
de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do SUS, devendo
obedecer aos seguintes critérios®:

e Processador de fala com 7 anos ou mais de uso, e que se encontra em obsolescéncia
e descontinuado, devidamente oficializado pelas empresas que comercializam a
prétese no pais, e que ndo esteja funcionando adequadamente.

e Pacientes em acompanhamento periddico no servigo habilitado;

e Compromisso em zelar dos componentes externos do implante coclear;

e Indicacdo do médico otorrinolaringologista e do fonoaudidlogo que acompanha o
paciente da necessidade da troca, de acordo com os critérios acima listados.

No intuito de identificar o correto encaminhamento do Autor no sistema de
regulacdo, este Nucleo consultou a plataforma do Sistema Estadual de Regulagdo — SER, e
verificou que o Requerente foi inserido, em 02 de fevereiro de 2024, ID 5235843, pela
unidade solicitante: Gestor: SMS Tangua, para avaliacdo em implante coclear, com
situacdo em fila, sob responsabilidade do REUNI-RJ. E encontra-se na 162 posicdo, para o
recurso: avaliagdo em implante coclear na Regulagdo da Lista de Espera — Ambulatorio.

Desta forma, entende-se que a via administrativa esta sendo _utilizada no
caso em tela, porém sem resolucdo da demanda pleiteada.

3 BRASIL. Secretaria de Satde. Rede de Cuidados & Pessoa com Deficiéncia. Disponivel em:
<https://www.saude.rj.gov.br/atencaoespecializada-controle-e-avaliacao/rede-de-cuidados-a-pessoa-com-deficiencia>. Acesso
em: 20 fev. 2024.

4 BRASIL. Ministério da Sadde. Regulago. Gest&o do SUS. Disponivel em: <http:/portalms.saude.gov.br/gestao-do-
sus/programacao-regulacao-controle-e-financiamento-da-mac/regulacao>. Acesso em: 20 fev. 2024.

SMinistério da Saude. Portaria n® 2.161, de 17 de julho de 2018. Critérios para as trocas dos processadores de fala.

<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2018/prt2161_18 07_2018.html>. Acesso em: 20 fev.2024.
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Destaca-se ainda que o Autor é acompanhado por uma unidade de saude
pertencente ao SUS e integrante da Rede de Cuidados a Pessoa Com Deficiéncia (RCPD) no
Estado do Rio de Janeiro — Hospital Universitario Clementino Fraga Filho (Num.
100080509 - P4gs. 11 e 12). Além de possuir habilitacdo no CNES (Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Salde) para o Servigo de Atencdo a Saude Auditiva, com Classificacdo
em Implante Coclear®.

Todavia, para a substituicdo do componente externo de implante coclear,
cadastrada na SIGTAP sob a forma de organizagdo de Substituicdo/Troca em
oOrteses/proteses, néo foi localizada, no CNES DataSUS, nenhuma unidade habilitada no
Estado do Rio de Janeiro, apta a dispensacdo de tal equipamento, em como ndo foram
identificados outros equipamentos que possam configurar alternativa.

Considerando o exposto, informa-se que, no que tange ao equipamento
pleiteado, ndo foi encontrada nenhuma via administrativa de acesso, no dmbito Estado
do Rio de Janeiro. Apenas foi encontrado o acesso, no SUS, pela via administrativa, ao
primeiro fornecimento do equipamento em questdo, guando a realizacdo da cirurgia de
implante coclear.

Assim, caso_seja fornecido o novo componente externo de implante
coclear, informa-se que é responsabilidade do Hospital Universitario Clementino Fraga
Filho realizar o acompanhamento do Suplicante, com equipe profissional especialista
(médico otorrinolaringologista e fonoaudiélogo), a fim de que sejam realizadas orientacGes e
adaptacOes acerca da utilizagdo do referido item, bem como prover as reavaliagdes clinicas
periddicas necessarias.

Acrescenta-se que em documento médico (Num. 100080509 - Pag. 11), foi
informado pelo médico assistente que o Autor necessita “...voltar a utilizar o aparelho e
continuar_com sua reabilitacdo auditiva...”. Salienta-se que a demora exacerbada para o
retorno da utilizacdo do aparelho coclear, pode influenciar negativamente no prognéstico em
questao.

Em consulta ao banco de dados do Ministério da Salde’ foi encontrado o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Pessoas com Deficiéncia Auditiva (Linha de
Cuidado)®, o qual contempla o procedimento manutencdo da prétese de implante coclear.
(03.01.07.017-2), que consiste na troca ou substituicdo dos componentes externos do
implante coclear.

Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 100080508 - Pags. 17e 18, item “VI — DO PEDIDO”, subitens “b” e “e”) referente
ao fornecimento dos procedimentos prescritos “...bem como outros produtos e medicamentos
complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam necessarios ao tratamento

¢ Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satide — CNES. Servigo Especializado: Servigo de Atencdo a Saude Auditiva
Classificagdo: Implante Coclear. Disponivel em:
<http://cnes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Especialidades_Listar.asp?VTipo=107&VListar=1&VEstado=33&VMun=&VComp=00
&V Terc=00&VServico=107&VClassificacao=005&VAmMbu=&VAmMbuSUS=1&VHosp=&VHospSus=1>. Acesso em: 20 fev.
2024.
" MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em:
<https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 20 fev. 2024.
8 BRASIL. Ministério da Sadde. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Pessoas com Deficiéncia Auditiva (Linha de
Cuidado). Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt/arquivos/2013/pessoas-com-deficiencia-auditiva-no-
sistema-unico-de-saude-pcdt.pdf>. Acesso em: 20 fev. 2024.
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da moléstia do Autor... ” vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos itens
sem emissdo de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que o0 uso irracional e
indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a saude.

Ressalta-se que processador de fala possui registro na ANVISA sob diversas
marcas comerciais®.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niteroi
do Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender
cabiveis.

ADRIANA MATTOS PEREIRA DO
NASCIMENTO
Fisioterapeuta
CREFITO-2 40945F
Matr. 6502-9

RAMIRO MARCELINO RODRIGUES DA SILVA
Assistente de Coordenagao
ID. 512.3948-5
MAT. 3151705-5

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

9 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Consulta de produtos para satide. Processador de fala. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/q/?nomeProduto=processador%20de%20fala>. Acesso em: 20 fev. 2024.
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