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Rio de Janeiro, 18 de junho de 2024.

Processo n°: 833538-91.2024.8.19.0001,
Ajuizado por

Trata-se de Autor de 59 anos de idade, com diagnéstico de neoplasia maligna de
laringe ndo especificada (CID 10: C32.9), submetido a laringectomia total em 12/12/2021, ficando
impossibilitado de emitir voz (Num. 108566015 - Pag. 1; Num. 108566016 - Pag. 1). Foram
solicitados os seguintes insumos:

e Laringe eletronica (Provox® Trutone Emote™ )— 1 unidade a cada 2 anos

e Adesivos para estoma respiratério (Provox® StabiliBase™) — 365 unidades por
ano;

e Cassete HME para estoma respiratdrio (Provox® XtraFlow™) - 365 unidades por
ano;

o Cassete HME para estoma respiratério com filtragem viral e bacteriana
(Provox® Micron™) - 365 unidades por ano;

e Adesivos (Provox® OptDerm™ Oval) - 365 unidades por ano;

e Protetor de banho para laringectomizados totais adaptaveis a canula de silicone
e adesivos (ShowerAid™) - 01 unidades por ano;

e Lenco de preparo de pele (Provox® Skin Barrier™) - 730 unidades por ano;

e Toalha de limpeza da pele (Provox® Cleaning Towel™) - 730 unidades por ano;

e Lengo removedor de adesivos (Provox® Adhesive Remover™) - 730 unidades por
ano;

e Cola de silicone (Provox® Silicone Glue™) - 04 unidades por ano.

A laringectomia total é o tratamento classico preconizado para o cancer de laringe
em estdgios avancados. Consiste na retirada total do 6rgdo e de seus acessorios e a implantagdo de
um traqueostoma definitivo na parede do pescogco, para que 0 paciente possa respirar. Este
procedimento implica em significativas alteragfes em todo o contexto do paciente, envolvendo
aspectos biopsicossociais. As repercussdes do cancer de laringe realmente causam grande impacto e,
em geral, os procedimentos afetam a auto-imagem, modificam a anatomia funcional, incidindo
diretamente na respiracdo, na alimentacdo e na comunicacdo oral. A perda da fala pode levar o
paciente a isolar-se socialmente, afastar-se de suas fungfes profissionais, com sentimentos de
vergonha e culpa, provocando intensa angustia e sofrimento®.

A laringe eletrdnica para reabilitacdo vocal consiste num dispositivo eletrbnico em
gue a producdo vocal ocorre por meio de vibracdes transmitida deste a faringe ou a cavidade oral,
tornando a fala independente da geracdo de ar pulmonar. Indicado para a reabilitacdo vocal de
pacientes submetidos a laringectomia total por neoplasia maligna da laringe que néo se adaptaram a
reabilitacdo vocal prévia com voz esofégica e prétese traqueosofagica?.

! Scielo. BARBOSA, L. N. F. FRANCISCO, A. L. Paciente laringectomizado total: perspectivas para a agdo clinica do psicdlogo.
Paidéia (Ribeirdo Preto) vol.21 no.48 Ribeirdo Preto jan./abr. 2011. Disponivel em: <
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0103-863X2011000100009>. Acesso em: 18 jun. 2024.

2 Ministério da Satide. SIGTAP - Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e Orteses, Préteses e Materias
Especiais do SUS. Disponivel em:< http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0701030356/06/2024>.
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Diante do exposto, informa-se que a laringe eletrbnica estd indicada para a
reabilitacdo vocal do Autor - submetido a laringectomia total, sem possibilidade de emissao de voz
(Num. 108566015 - P4g. 1). Alem disso, esta coberta pelo SUS, conforme Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do SUS (SIGTAP), na qual consta: laringe
eletrnica para reabilitacdo vocal, sob o cédigo de procedimento: 07.01.03.035-6, considerando o
disposto na Relacdo Nacional de Ag¢des e Servigos de Saide (RENASES).

Destaca-se que os filtros e demais insumos pleiteados ndo integram nenhuma lista
oficial de insumos para disponibilizag&o através do SUS, no @mbito do municipio e do Estado do Rio
de Janeiro.

Considerando que a presente demanda esta no bojo do procedimento da
laringectomia total, devido a neoplasia de laringe, insta elucidar que a aten¢do oncoldgica no SUS
foi reestruturada em consonancia com a Rede de Atencgdo a Saude de forma articulada entre os trés
niveis de gestao.

O Componente de Atencdo Especializada é composto por ambulatérios de
especialidades, hospitais gerais e hospitais especializados habilitados para a assisténcia oncoldgica.
Esses devem apoiar e complementar os servicos da atencdo basica na investigacdo diagndstica, no
tratamento do céncer (...), garantindo-se, dessa forma, a integralidade do cuidado no &mbito da
rede de atencdo a saude. O componente da Atencdo Especializada é constituido pela Atencdo
Ambulatorial e Hospitalar.

A Atencdo Hospitalar é composta por hospitais habilitados como UNACON
(Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia) e CACON (Centros de Assisténcia
de Alta Complexidade em Oncologia) e por Hospitais Gerais com Cirurgia Oncoldgica, nos quais
sdo oferecidos os tratamentos especializados de alta complexidade, incluindo servigos de cirurgia,
radioterapia, quimioterapia, e cuidados paliativos, em nivel ambulatorial e de internac&o, a depender
do servigo e da necessidade identificada em cada caso. Sempre com base nos protocolos clinicos e
nas diretrizes terapéuticas estabelecidas pelo Ministério da Satde, quando publicados.

Em consondncia com o regulamento do SUS, conforme pactuado na Comisséo
Intergestores Bipartite (Deliberacdo CIB-RJ n° 5892 de 19 de julho de 2019), o Estado do Rio de
Janeiro conta com uma Rede de Alta Complexidade Oncolégica.

O ingresso dos usuarios nas unidades que ofertam os servicos do SUS, ocorre por
meio do sistema de regulacdo, conforme previsto na Politica Nacional de Regulagdo que organiza o
servico em trés dimensdes (Regulacdo de Sistemas de Salde, Regulacdo da Atencdo a Salde e
Regulacdo do Acesso a Assisténcia) para qualificar a atencdo e 0 acesso da populagdo as acdes e aos
servicos de satde®.

No intuito de identificar o correto encaminhamento do Autor nos sistemas de
regulacdo, este Nucleo consultou as plataformas do SISREG Il e do Sistema Estadual de Regulacédo
— SER e néo localizou a sua insercdo para o atendimento da demanda em guestéo.

Assim, sugere-se que 0 Autor se dirija @ Unidade Bésica de Saide mais proxima de
sua residéncia, a fim de requerer informacdes acerca de sua insercao para o atendimento da demanda.

SBRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Regulagdo, Avaliagdo e Controle de Sistemas.
Regulacdo. Gestdo do SUS. Disponivel em: < http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/pacto_saude_volume6.pdf >. Acesso em: 18
jun. 2024.
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Em consulta ao banco de dados do Ministério da Saude* ndo foi encontrado o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para neoplasia maligna de laringe.

Cabe ressaltar que os itens pleiteados possuem registros ativos na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro outros tipos de laringe
eletronica. Assim, cabe mencionar que Provox® corresponde a marca, e segundo a Lei Federal n°
14133, de 1° de abril de 2021, a qual institui normas de licitacdo e contratos da Administracdo
Publica, a licitagdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da isonomia e a
selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracdo. Sendo assim, 0s processos licitatorios de
compras sdo feitos pela descricdo do insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo ampla
concorréncia.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ANNA MARIA SARAIVA RAMIRO MARCELINO RODRIGUES
DE LIMA DA SILVA
Enfermeira Assistente de Coordenacéo
COREN/RJ 170711 ID. 512.3948-5
Mat. 1292 MAT. 3151705-5

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

4 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: 09 abr. 2024.
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