Secretaria de
Saude

fb»\.
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3471/2025
Rio de Janeiro, 16 de setembro de 2025.

Processo ne. 0805274-43.2024.8.19.0008,
ajuizado por L.C.D.S.D.N.

Trata-se de Autor, de 31 anos de idade, com diagndstico de perda auditiva
neurossensorial bilateral, tendo sido submetido a cirurgia de implante coclear em ambas as orelhas,
em junho de 2017, com processador de fala Saphyr Sp, marca Oticon®, que se encontra com defeito.
Necessita de substituicdo do processador de fala. Foi mencionado o seguinte cddigo da
Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): H90.3 - Perda de audigdo bilateral
neuro-sensorial (Num. 110657198 - Pag. 1-3). Foi pleiteado o Processador Auditivo Saphyr Neo —
marca Oticon® Medical (Num. 118267012 - Pag. 1-2).

Conforme relato do médico assistente, ““... Sem 0 mesmo componente, nao é possivel
funcionamento ao implante coclear e beneficio auditivo ao paciente.” (Num. 110657198 - Pag. 2).

Inicialmente cabe destacar que 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, o que pode acarretar dificuldades de aprendizagem e efeitos
deletérios sobre a evolugdo emocional, cognitiva, académica e social®.

A perda auditiva neurossensorial ocorre quando as células ciliadas da céclea e/ou
nervos ficam prejudicadas e 0 som ndo consegue atingir o cérebro (onde o som é processado). Uma
vez que as células ciliadas foram perdidas e/ou o nervo esta lesado, ndo ha como recupera-las, o que
torna este tipo de perda permanente. Geralmente esse tipo de perda reduz a audi¢éo de sons agudos
e pode distorcer alguns sons. Pode ser provocada pelo avanco da idade, exposi¢do ao ruido e outras
causas (doencas como a rubéola durante a gravidez; traumas acusticos e cranianos; uso de
medicagdes ototoxicas, entre outros)?.

Em pacientes cuja orelha interna encontra-se altamente danificada, resultando em
perda auditiva severa ou profunda, préteses convencionais podem ser incapazes de restaurar a
capacidade auditiva, limitando ou impossibilitando a fala e a linguagem. Nesse tipo de situagcdo, uma
possivel solugdo é o estimulo direto do nervo auditivo ao longo da cdclea, localizada na orelha
interna, por meio da aplicacdo de uma corrente elétrica. Ao dispositivo desenvolvido com este
objetivo foi dado o nome de implante coclear (IC), também conhecido como “ouvido biénico”,
sendo considerado como a prétese neural de maior sucesso até o momento?®,

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, que ndo se adaptam ao
aparelho de amplificacdo sonora individual (AASI). O IC traz beneficios globais na percepcéao
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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 usuarios. Assim, o IC tem se mostrado uma das tecnologias mais efetivas
e promissoras para remediar a perda auditiva*.

Inicialmente cabe esclarecer que o implante coclear € composto por 2 partes:
componente interno (implantado através de cirurgia) e componente externo — processador de fala,
cabo, antena e bateria (acoplado manualmente sobre a regido do crénio que foi implantado o
componente interno).

A troca do processador de fala consiste na troca do componente externo do
implante coclear. A necessidade da troca deve ser atestada pelo médico otorrinolaringologista e pelo
fonoaudidlogo que acompanha o paciente em servigo devidamente habilitado pelo Ministério da
Saude, observando as seguintes condiges: processador em obsolescéncia e descontinuado,
devidamente oficializado pelas empresas que comercializam a prétese no pais, e que nao esteja
funcionando adequadamente: mau funcionamento ou em caso de perda, furto ou roubo, devidamente
comprovado por boletim de ocorréncia®.

Diante o0 exposto, informa-se que a substitui¢do do processador de fala do implante
coclear esta indicada ao manejo terapéutico do quadro clinico que acomete a Autor (Num.
110657198 - Pag. 1-3).

Considerando o disposto na Relagdo Nacional de Acles e Servigos de Salde
(RENASES), cabe esclarecer que a substituicdo do processador de fala do implante coclear
pleiteada esta coberta pelo SUS, conforme Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses/Préteses e Materiais Especiais do SUS (SIGTAP), na qual constam: troca do processador de
fala p/ implante coclear multicanal (07.01.03.034-8) e manutencdo da prétese de implante coclear
(03.01.07.017-2).

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 Deliberagdo CIB-RJ n°
5.632, de 06 de dezembro de 2018. Foi proposta pelo Ministério da Salde com base na inclusdo da
pessoa com deficiéncia a rede de servigos existentes, envolvendo desde a Atencdo Bésica até os
servicos de reabilitacdo e de cuidados especializados®.

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

Em 12 de julho de 2024, foi republicada a Deliberacdo CIB-RJ n° 8.819, de 13 de
junho de 20247, que pactua o remanejamento de recursos para o municipio do Rio de Janeiro
destinados a manutencdo de implante coclear, que sera realizado no Hospital Universitario
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Clementino Fraga Filho — HUCFF/UFRJ. E, o acesso ao servico que realiza manutencdo de
implante coclear se dara por meio do Complexo Estadual de Regulacdo — CER.

O acesso aos servicos habilitados para o caso em tela ocorre com a insercao da
demanda junto ao sistema de regulacdo. Cumpre salientar que a Politica Nacional de Regulac&o, esta
organizada em trés dimensdes integradas entre si: Regulacdo de Sistemas de Salde, Regulagdo da
Atencdo a Salde e Regulacdo do Acesso a Assisténcia, que devem ser desenvolvidas de forma
dindmica e integrada, com o objetivo de apoiar a organizacdo do sistema de satde brasileiro, otimizar
0s recursos disponiveis, qualificar a atencdo e 0 acesso da populagdo as acdes e aos servigos de
salde®,.

No intuito de identificar o correto encaminhamento do Suplicante aos sistemas de
regulacdo, este Nucleo consultou a plataforma do SER e verificou que foi inserido em 18 de marco
de 2025, agendado para 29 de marco de 2025, com situacdo chegada confirmada na unidade
executora Hospital Universitario Clementino Fraga Filho, sob a responsabilidade da central REUNI-
RJ, com a seguinte observagdo: “atendido”.

v Destaca-se que o Autor foi atendido em uma unidade de saulde pertencente
ao SUS, integrante da Rede de Salde Auditiva do Estado do Rio de Janeiro
e habilitada para implante coclear — Hospital Universitario Clementino
Fraga Filho.

v' Assim, entende-se que a via administrativa esta sendo utilizada no caso em
tela. Portanto, sugere-se que seja verificado com o Autor se houve
substituicdo do processador de fala do implante coclear.

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

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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