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Rio de Janeiro, 08 de outubro de 2019.

Processo n° 5057410-92.2019.4.02.5101,
ajuizado por
re?resentada por | b

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagGes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto a
substitui¢io do aparelho auditivo (Opus 2) pelo modelo Rondo, ambos da marca Medel®, com
compartimento de bateria para o Sistema FM compativel com o modelo, manuteng:ﬁo,
empréstimo de backup e reposicio do dispositivo externo (em caso de perda, roubo ou quando
nio for possivel seu conserto).

1 - RELATORIO

1. Para emissé@o do presente Parecer Técnico, foi considerado o documento médico mais
recente e com informagdes pertinentes ao pleito, acostados ao processo, conforme abaixo.

2. De acordo com documento do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho - SUS
Evento 1, LAUDOI11, Paginal), emitido em 03 de dezembro de 2018, pelo médico

l a Autora € portadora de perda auditiva neurossensorial profunda
bilateral e foi submetida a cirurgia de implante coclear (unidade interna) em setembro de 2013,
utilizando um processador de fala (unidade externa) marca Mendel®, modelo OPUS 2. Atualmente,
a Autora apresenta o processador de fala quebrado e ja fora da garantia. Também est4 sem pegas
deste aparelho, como cabos, antena e bateria. Sendo assim, a Autora, que estd em fase de
desenvolvimento de linguagem e escolaridade, est4 sem nenhum aparelho e sem acesso a fala.

11 — ANALISE

DA LEGISLACAO

Il A Portaria de Consolida¢éo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagdo da Atenc¢do a Safide no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS)
visando superar a fragmentagdo da atengdo e da gestdo nas Regides de Saide e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de agdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2 A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagio Nacional de A¢des e Servigos de Saide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Satide (SUS) e da outras providéncias.

9% Considerando a Politica Nacional de Regulagdo do SUS, disposta no Anexo XXVI
da Portaria de Consolidag¢do n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017;
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Art. 9° ¢ 1° O Complexo Regulador serd organizado em:

I - Central de Regulag¢do de Consultas e Exames: regula o acesso a todos os
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

II - Central de Regulagdo de Internagdes Hospitalares: regula o acesso aos leitos e
aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizagdo local, o acesso
aos leitos hospitalares de urgéncia; e

III - Central de Regulagdo de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar de
urgéncia e, conforme organizagdo local, o acesso aos leitos hospitalares de

urgéncia.
4. O Anexo VI da Portaria de Consolidagéio n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
institui a Rede de Cuidados & Pessoa com Deficiéncia no &mbito do Sistema Unico de Satide.
S, Segdo II da Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que

dispde sobre as Diretrizes Gerais para a Atencdo Especializada as Pessoas com Deficiéncia
Auditiva no SUS.

6. O Decreto Federal n° 3.298 de 1999 alterado pelo Decreto Federal n® 5.296 de 02
de dezembro de 2004 - DOU de 03/12/2004, define:

II - deficiéncia auditiva: perda bilateral, parcial ou total, de quarenta e um decibéis
(dB) ou mais, aferida por audiograma nas frequéncias de 500Hz, 1.000Hz, 2.000Hz
e 3.000Hz;

74 O Capitulo II, do Anexo VI, da Portaria de Consolida¢do n° 3/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, estabelece que a Rede de Cuidados a Pessoa com Deficiéncia se organizara nos
seguintes componentes:

I - Atengdo Bésica;

II - Atengdo Especializada em Reabilitagdo Auditiva, Fisica, Intelectual, Visual,
Ostomia e em Miiltiplas Deficiéncias; e

III - Atengdo Hospitalar e de Urgéncia e Emergéncia.

8. A Deliberagéio CIB-RJ n° 3632, de 21 de dezembro de 2015, que atualiza a Rede de
Satde Auditiva no &mbito do Estado do Rio de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

1. A perda auditiva neurossensorial é causada por deterioragdo da fungfio da orelha
interna ou do nervo vestibulococlear. Fatores congénitos ou hereditérios, trauma por barulho
durante um periodo de tempo, envelhecimento, doenga de Méniére e ototoxicidade podem causar
perda da audi¢do neurossensorial. Infecgdes sistémicas, como doenga de Paget do osso, doengas
ununoléglcas diabetes melito, meningite bacteriana e trauma associam-se a esse tipo de perda
auditiva'.

' LEWIS, S. L. etal. Tratado de enfermagem médico-cirirgica. Avaliagdo e assisténcia dos problemas clinicos. Editora:
Elsevier, v.1, 8" ed. Disponivel em: <

https://books.google.com. br/books?id=6cEEAQAAQBAJ&pg=PT1219&dq=perda+auditiva+neurossensorial&hl=pt-
BR&sa=X&redir_esc=y#v=onepage&q=perda%?20auditiva%20neurossensorial&f=false>. Acesso em: 09 out. 2019.
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2. A perda da capacidade auditiva em maior ou menor grau ¢ denominada disacusia,
que pode ser definitiva ou transitéria, progressiva ou estaciondria, em diversos graus de
intensidade. Podem ser classificadas de acordo com a localizagdo como: condutivas,
neurossensoriais ou mistas; e pelo grau da perda auditiva como de leve, moderada e profunda®. A
deficiéncia auditiva pode levar a uma série de deficiéncias secundarias, como alteragdes de fala, de
linguagem, cognitivas, emocionais, sociais, educacionais, intelectuais e vocacionais®.

DO PLEITO

1, O implante coclear (IC) possui dois componentes principais. O externo, que é
chamado de processador do som e pode ser usado na parte externa da orelha ou no corpo. Ele
captura o som com um microfone e o processa em informagdes digitais, que sdo transmitidas para
um implante sob a sua pele. O componente interno € um implante com uma matriz de eletrodos.
Ele converte as informagdes digitais do processador de som em sinais elétricos e os transmite para
uma matriz de eletrodos. Essa matriz estlmula o nervo auditivo, que entdio envia sinais para o
cérebro, onde sdo interpretados como os sons®. A reabilitagiio no implante coclear tem inicio no
momento da ativagdo dos eletrodos. E norteada pelo treino das habilidades auditivas, ou o treino
auditivo para o desenvolvimento da percepgéo auditiva e aquisigdo de linguagem (criangas). Como
temos o auxilio de um dispositivo eletronico  que devolve a sensagdo auditiva ao paciente, faz-se
necessdrio dar funcionalidade a essa sensagéo’.

2. A manutencio (reparo) do processador de fala do implante coclear baseia-se
em reposicdo de pecas defeituosas ou danificadas e troca periédica de baterias. A manutengdo do
IC constitui um sério problema para usuérios de baixa renda, uma vez que defeitos ou falta de
baterias podem fazer com que o implantado ﬁque impossibilitado de utilizar o implante coclear.
Com isso, o potencial de beneficio socioecondmico do investimento é perdido, aumentando o 6nus
social e trazendo frustragdo a pacientes e familiares’.

3. O Sistema de Frequéncia Modulada Pessoal (Sistema FM) funciona como um
microfone sem fio para o implante coclear (IC) e/ou aparelho de amplificagdo sonora individual
(AASI). Ele é composto de duas partes: um transmissor ¢ um receptor. O transmissor possui um
microfone e fica o mais préximo possivel da boca do interlocutor, como um microfone de lapela. O
receptor é acoplado a entrada de 4dudio ou bobina telefénica do AASI e/ou IC da pessoa com

2 JARJURA JUNIOR, J. J; SWENSOM, R. C. Disacusias. Revista da Faculdade Ciéncias Médica de Sorocaba, v. 3, n. 2,
p- 7— 10, 2001. Disponivel em: <revistas.pucsp.br/index.php/RFCMS/article/download/275/pdf>. Acesso em: 09 out.
2019.

3 Atengdo e Cuidado da Satide Bucal da Pessoa com Deficiéncia: Protocolos, Diretrizes e Condutas para Auxiliares de
Satde Bucal. Recife: Ed. Universitéria, 2015. CALDAS, A. F., MACHIAVELL], J.L. Disponivel em:
<https://ares.unasus.gov. br/acervo/bxtstream/handIe/ARES/2656/acpd vol3.pdf?...1>. Acesso em: 09 out, 2019.

4 ASSOCIACAO BRASILEIRA DE OTORRINOLARINGOLOGIA E CIRURGIA CERVICO FACIAL, Sociedade
Brasileira de Otologia, Sociedade Brasileira de Fonoaudiologia, Academia Brasileira de Audiologia e Sociedade
Brasileira de Pediatria. Critérios de Indicag@o para Implante Coclear. Disponivel em:
<http://www.aborlccf.org.br/imageBank/DIRETRIZES PUBLICACAO%20SITE.pdf>. Acesso em: 09 out. 2019,

5 SCARANELLO, C. A. Reabilitagdo auditiva pés-implante coclear. Revista Medicina, v.38,n.3/4,p. 273-278, Ribeirdo
Preto, 2005. Disponivel em:
<http://revista.fmrp.usp.br/2005/vol38n3e4/7_reabilitacao_auditiva_pos_implante_coclear.pdf>. Acesso em: 09 out.
2019.

® TEFILI, D.; et al. Implantes cocleares: aspectos tecnolégicos e papel socioecondmico. Revista Brasileira Engenharia
Biomédica, v. 29, n. 4. Rio de Janeiro, dez/2013. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S1517-
31512013000400010&script=sci_arttext>. Acesso em: 09 out. 2019.
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deficiéncia auditiva. O som captado pelo microfone do transmissor é enviado via FM diretamente
para o receptor acoplado no AASI ou IC da pessoa com deficiéncia auditiva’.

III - CONCLUSAO

15 Trata-se de Autora com quadro de perda auditiva neurossensorial profunda bilateral
apresentando atualmente o processador de fala quebrado e ja fora da garantia e com falta das pegas
do aparelho, como cabos, antena e bateria (Evento 1, LAUDOI1, Péginal) e que solicita o
fornecimento de substitui¢do do aparelho auditivo (Opus 2) pelo modelo Rondo, ambos da marca
Medel®, com compartimento de bateria para o Sistema FM compativel com o modelo,
manutengio, empréstimo de backup e reposicdo do dispositivo externo (em caso de perda,
roubo ou quando n@o for possivel seu conserto).

2 Quanto ao questionamento sobre a eficdcia do tratamento, cabe destacar que as
préteses auditivas convencionais amplificam o som de acordo com a necessidade de cada paciente
e o transmitem para a orelha média por meio de sistemas vibro-aciisticos. 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 situagfio, uma possivel solugéo é o estimulo
direto do nervo auditivo ao longo da céclea, localizada na orelha interna, por meio da aplicagdo de
uma cm;rente elétrica. Ao dispositivo desenvolvido com este objetivo foi dado o0 nome de implante
coclear”.

38 O implante coclear (IC) é um efetivo recurso clinico no tratamento de individuos
com deficiéncia auditiva, por garantir melhora da qualidade de vida do deficiente auditivo
neurossensorial bilateral de graus severo e profundo. O implante coclear (IC) traz beneficios
globais na percepgdo auditiva, e consequentemente na linguagem receptiva e expressiva, incluindo
a melhora da qualidade vocal. Resulta na otimizag#o da percepgdo de fala, e consequentemente no
desenvolvimento na comunicagio oral de seus usudrios. Assim, o IC tem se mostrado uma das
tecnologias mais efetivas e promissoras para remediar a perda auditiva’,

4, Salienta-se que a perda auditiva promove um impacto importante, que repercute
na familia e no meio social. A referida alteragéo 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. O tipo mais frequente de perda auditiva em
escolares € determinado por infecgdes de orelha média, principalmente do tipo condutiva.
Geralmente se apresentam em graus leves e ou moderadas e, como consequéncia dessas alteragdes,
acarretam trocas em alguns fonemas na fala e na escrita, Os alunos com este tipo de perda auditiva
sdo comumente desatentos, pois tem mais facilidade de escutar o colega do seu lado que o

7 Ministério da Satide. Comisséo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC). Sistema de Frequéncia
Modulada. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Incorporados/SistemaFM-final.pdf>. Acesso em: 09 out. 2019.
& Scielo. TEFILI, D. Et al. Implantes cocleares: aspectos tecnol6gicos e papel socioecondmico. Rey. Bras. Eng. Bioméd.
V. 29, n. 4, p. 414-433, dez. 2013 Braz. J. Biom. Eng., 29(4), 414-433, Dec. 2013. Disponivel em: <
http://www.scielo.br/pdf/rbeb/v29n4/al 0v29n4.pdf>. Acesso em: 09 out. 2019.

? Beneficios do implante coclear. Disponivel em:
<http://revista.fmrp.usp.br/2005/vol138n3e4/7_reabilitacao_auditiva_pos_implante_coclear.pdf>. Acesso em: 09 out.
2019.
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professor, levando ao prejuizo no desenvolvimento escolar. repeténcia e até mesmo evasdio da
escola'®,

5. Diante do exposto, informa-se que a manutencio do implante coclear estd
indicada diante do quadro clinico apresentado pela Autora - perda audmva neurossensorial
profunda bilateral apresentando atualmente o processador de fala quebrado e ja fora da garantia e
com falta das pegas do aparelho, como cabos, antena e bateria (Evento 1, LAUDO11, Péginal).

6. Quanto ao pleito substitui¢io do aparelho auditivo (Opus 2) pelo modelo Rondo,
ambos da marca Medel®, destaca-se que cabe ao médico especialista que acompanha o caso da
Autora. avaliar o tipo de prétese de implante coclear mais adequado ao caso da Autora.

T Salienta-se que, de acordo com a Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) - Relatério n° 99, Procedimentos Relativos a Assisténcia a Saide
Auditiva Hospitalar na Tabela SUS, com relagdo a reposi¢do do componente externo (processador
de fala) que geralmente entra em obsolescéncia a cada 7 anos (informagao oficialmente obtida das
empresas que comercializam o implante no pais), ha previsdo de trocas dos processadores nos
pacientes que receberam seus implantes a partir do ano de 2008,

8. Assim, elucida-se que a manuteng¢io do implante coclear esti coberta pelo SUS,
conforme Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Préteses e Materiais Especiais do
Sistema Unico de Satde - SUS (SIGTAP), na qual consta: manutengdo da prétese de implante
coclear, conserto do processador de fala da prétese de implante coclear, substitui¢fio/troca do
compartimento/gaveta de baterias da prétese de implante coclear, conserto do
compartimento/gaveta de baterias da prétese de implante coclear, substituicdo/troca das baterias
recarregaveis da protese de implante coclear, substituicdo/troca do carregador de bateria
recarregavel da prétese de implante coclear, aparelho de amplificacdo sonora individual (AASI)
externo microcanal tipo a e acompanhamento de paciente ¢/ implante coclear sob os seguintes
codigos de procedimento: 03.01.07.017-2, 07.01.09.023-5, 07.01.09.011-1, 07.01.09.012-0,
07.01.09.015-4, 07.01.09.019-7, 07.01.03.009-7 e 03.01.07.001-6.

9. Destaca-se que a Autora é acompanhada por uma unidade de satide pertencente ao
SUS e que é habilitada na Rede de Satde Auditiva do Estado do Rio de Janeiro (ANEXO I), assim
como esta cadastrada no CNES (Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satde ) para o Servigo
de Atengdo Especializada as Pessoas com Deficiéncia Auditiva (ANEXO II)%, descrigdo de
“Servigo Classificagdo para realizagdo de manutengdo e conserto do processador de fala” na Tabela
de Procedimentos (SIGTAP). Assim, informa-se que € de sua responsabilidade fornecer a Autora a
manutenciio do equipamento utilizado, prétese de implante coclear. ou caso ndo possa absorver a
demanda, deverd encaminhd-la a uma unidade de satide apta em atendé-la.

1 FARIAS, 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: 09 out. 2019.

" Comissdo Nacional de Incorporagéio de Tecnologias no SUS (CONITEC). Procedimentos Relativos a Assisténcia a
Satde Auditiva Hospitalar na Tabela SUS. Disponfvel em: <
http://conitec.gov.br/images/Incorporados/Implantes_Cocleares-FINAL.pdf>. Acesso em: 09 out. 2019.

12 Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satide — CNES. Servigo Especializado: Servigo de Atengéio a Sande
Auditiva Classificagfo: Atencéo Especializada as Pessoas com Deficiéncia Auditiva. Disponivel em:
<http://cnes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Especialidades_Listar.asp?VTipo=107&VListar=1&VEstado=33&VMun=33045
5&VComp=00&V Terc=00&V Servico=107&V Classificacao=008&V Ambu=&VAmbuSUS=&VHosp=&VHospSus=>.
Acesso em: 09 out. 2019.
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10. Acrescenta-se que a Comissdo Nacional de Incorporag@o de Tecnologias no SUS
(CONITEC) recomendou, por unanimidade, a_incorporacio do implante coclear (IC) para
portadores de deficiéncia auditiva, conforme previsto na Portaria n° 18, de 10 de junho de 2014.

11. Ressalta-se que hd disponivel no mercado brasileiro outros tipos aparelhos
auditivos que podem ser utilizados com a mesma eficicia e eficiéncia. Assim, cabe dizer que
Medel® corresponde a marca e, segundo a Lei Federal n° 8666, de 21 de junho de 1993, a qual
institui normas de licitag@o e contratos da Administragdo Publica, a licitagdo destina-se a garantir a
observéncia do principio constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a
Administrag@o. Sendo assim, os processos licitatérios de compras siio feitos pela descriciio do
insumo, e nio pela marca comercial, permitindo ampla concorréncia.

12. Por fim, cumpre salientar que informagdes acerca de menor custo e possivel
disponibilidade do insumo em estoque nfo constam no escopo de atuacfio deste Niicleo.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢iao Judicidria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

’

RAFAELLA THAIS SOUZA VIRG SILVA
CARVALHO Enfermeira
Enfermeira COREN/RJ 321.417

COREN-RJ 179.622 ID. 4.455.176-2

ID}4.216.255-6

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

REDE DE SAUDE AUDITIVA DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO

Referéncias para Unidades de Média e Alta Complexidade (Del. CIB/RJ N° 3,632

de 22/12/2015)
Média
Regifio Municipio Complexidade |Alta Complexidade
CMR Oscar Clark, CENOM
(Quintino Bocaiuva),
/ 3 ICMS Belizério Policlinica Manoel Guilherme
fiorde Tenotre s irn da Silveira Filho, Policlinica
Newton Bethlem, HUCFF-
UFRJ
Metropolitana|Mesquita, Nilépolis, ¥ "
1 Queimados, Itagual, g,:t';rﬁ;d(lg:g;it Inst. Audiologia St. Catarina
Japeri, Seropédica, 3 q (Duque de Caxias)
: Caxias)
D, Caxias
g'}{xg;ig'ﬁl;?:’ SASE (Duque de  |Inst. Audiologia St. Catarina
DC las i *  |Caxias) (Duque de Caxias)
S. Gongalo, Tangué,
Rio Bonito, Silva [ -ERAE (5. ABRAE (S. Gongalo)
% Gongalo)
. Jardim
Metropolitana
11
Itaboraf, Niterdi, ABRAE (S.

Marica

Gongalo)

ABRAE (S. Gongalo)
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ANEXO 11

FER Ministério da Satde

- astro Nacional de
ISecretaria de Atengdo a Salde ] ¥ tabelecimentos de

')P.&IASL!S e , Saude

Institucional, | . .l

Indicadores - Servigos Especializados

Estado: RIO DE JANEIRO
Municipio: RIO DE JANEIRO
Tipo de Servigo:
Servigo Especializado: SERVICO DE ATENCAQO A SAUDE AUDITIVA
Classifica : ATENCAO ESPECIALIZADA AS PESSOAS COM DEFICIENCIA AUDITIVA

Existem 2 registros na tabela - Mostrando pagina 1 de 1

‘ i 7CPT§S 3 ’7 . N g imento ) | CNP) | CN("} Mantenedora ]
2269880  |MS HGB HOSPITAL GERAL DE BONSUCESSO 00354544020251 ' 3
2280167  |UFRI HOSPITAL UNIVERSITARIO CLEMENTING FRAGA FILHO 33663583005347 32663683000116




