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ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagfio de informagdes técnicas da 15" Vara
Federal do Rio de Janeiro, quanto aos insumos filtro para traqueostoma (permutador de calor
¢ umidade); adesivo peritraqueostoma e cola de silicone (cola cirirgica).

I - RELATORIO

De acordo com formuldrio da Defensoria Publica da Unidio (Evento 1, ANEXO2,

Pagmas 17-21 e 25-29), emitido em 10 de setembro de 2019, pela otorrmolanngologlsta I:I

(CREMERJ { 1), vinculada ao Hospital Federal de Bonsucesso, o Autor
apresenta o diagnéstico de carcinoma escamoso de laringe, com uso de traqueostoma e prétese
laringotraqueal. Necessita de material para filtragdo ¢ umidificagiio do ar - filtro para traqueostomia
(permutador de calor e umidade), troca didria, adesivo peritraqueostoma para fixagio do filtro, com
troca a cada 4 dias ¢ cola de silicone. Caso ndo faga uso destes insumos, hé risco de traqueite e
pneumonia recorrente, configurando risco de agravamento do quadro clinico, Foi informada a
seguinte Classificag@o Internacional de Doenga (CID-10) C32 - Neoplasia maligna da laringe.

II-- ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atengio & Saide no dmbito do Sistema Unico de Satde (SUS)
visando superar a fragmentaciio da atengdo e da gestdo nas Regides de Saide e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usudrio o conjunto de agdes
¢ servigos que necessita com efetividade e eficiéncia,

2. A Portaria de Consolidagio n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagéio Nacional de Agdes e Servigos de Saide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Satide
(SUS) e da outras providéncias.

3. O Anexo IV da Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
institui a Rede de Ateng#o a4 Salide das Pessoas com Doengas Crénicas, no dmbito do SUS,
4. O Anexo IX da Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,

instituiu 2 Politica Nacional para a Prevengdo e Controle do Céncer na Rede de Atengdo a Saide das
Pessoas com Doengas Crénicas, no dmbito do Sistema Unico de Satde (SUS).

5. A Portaria n° 140/SAS/MS de 27 de fevereiro de 2014 redefine os critérios e
pardmetros para organizagdo, planejamento, monitoramento, controle e avaliagio dos
estabelecimentos de saiide habilitados na atengfio especializada em oncologia ¢ define as condi¢des
estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitagdo destes estabelecimentos no
ambito do Sistema Unico de Satide (SUS).
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6. A Portaria n® 346/SAS/MS de 23 de junho de 2008 mantém os
formuldrios/instrumentos do sub-sistema de Autorizagio de Procedimentos de Alto Custo do Sistema
de Informagdes Ambulatoriais (APAC-SAI) na sistematica de autorizagéo, informagiio e faturamento
dos procedimentos de radioterapia ¢ de quimioterapia.

7. O Capitulo VII, do Anexo IX, da Portaria de Consolidagio n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, dlspﬁe sobre a aplicagiio da Lei n® 12,732, de 22 de novembro de 2012, que versa
a respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no mbito do
Sistema Unico de Satide (...).

8. No dmbito do Estado do Rio de Janeiro, 2 Deliberagio CIB n® 2,883, de 12 de maio
de 2014 pactuou as referéncias da Rede de Aita Complexidade Oncolégica.
9. A Dc‘lbcracﬁo CIB-RJ n® 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncolégico

do Estado do Rio de Janeiro, com v1géncla de 2017/2021, e contém os seguintes eixos prioritarios:
promogiio da satde e prevengido do céincer; detecgdo prccocc/dlagnosuco tratamento; medicamentos;
cuidados paliativos; e, regulagiio do acesso.

10. A Deliberagiio CIB-RJ n° 2795 de 18 de margo de 2014, pactua as referéncias da
Rede de Alta Complexidade Oncoldgica no dmbito do Estado do Rio de Janeiro.
11. A Deliberagiio CIB-RJ n® 4004, de 30 de marco de 2017, pactua, ad referendum, o

credenciamento e habilitagdo das unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON), em adequagio
a Portaria GM/MS n® 140, de 27/02/2014, ¢ a Portaria GM/MS n° 181, de 02/03/2016, que prorroga
o prazo estabelecido na portaria anterior para 28/02/2016.

12. Considerando a Politica Nacional de Regulagdo do SUS, disposta no Anexo XXVI
da Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017;

Art. 9° § 1° O Complexo Regulador serd organizado em:

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

11 - 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

IT - Cemral de Regulagdo de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar de
urgéncia e, conforme organiza¢do local, o acesso aos leitos hospitalares de
urgéncia,

DO QUADRO CLINICO

1. Cancer € o nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que t8m em comum
o crescimento desordenado (maligno) de células, que invadem tecidos e 6rgiios, podendo espalhar-
se para outras regides do corpo (metastase), Dividindo-se rapidamente, estas células tendem a ser
muito agressivas e incontroldveis, determinando a formagdo de tumores malignos, que podem
espalhar-se para outras regides do corpo. Os diferentes tipos de céncer correspondem aos vérios tipos
de células do corpo. Por exemplo, existem diversos tipos de ciincer de pele porque a pele é formada
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de mais de um tipo de célula. Se o céincer tem inicio em tecidos epiteliais como pele ou mucosas ele
¢ denominado carcinoma’.

2. O cancer de laringe ocorre predominantemente em homens e ¢ um dos mais comuns
entre os que atingem a regiio da cabega e pescogo. Representa cerca de 25% dos tumores malignos
que acometem essa drea e 2% de todas as doengas malignas. A ocorréncia pode se dar em uma das
trés porgBes em que se divide o érgdo: laringe supraglética, glote e subglote, Aproximadamente 2/3
dos tumores surgem na corda vocal verdadeira, localizada na glote, e 1/3 acomete a laringe
supraglética (acima das cordas vocais). O tipo histolégico mais prevalente, em mais de 90% dos
pacientes, € o carcinoma epidermoide?, O diagndstico precoce do céncer laringeo _melhora o
prognéstico do paciente, permitindo maior preservacdio do érgllo e sobrevida. Sabe-se que mais de
90% de todos os carcinomas laringeos siio representados por carcinomas de células escamosas com
graus variados de diferenciagdo histolégica e que, em cerca de 90% dos casos, sao originadas a partir
de alteragBes morfoldgicas prévias no epitélio laringeo, as chamadas lesdes pré-malignas®. Disfagia,
dispneia e odinofagia podem ocorrer nos casos mais avangados®,

3. A traqueostomia consiste na abertura da parede anterior da traqueia comunicando-a
com o meio externo. Estd indicada em situagdes em que existe obstrugdo da via aérea alta, acimulo
de secregdo traqueal, debilidade da musculatura respiratéria e intubagéo traqueal prolongada®.

DO PLEITO

1. O filtro para tragueostomia é um dispositivo especializado para uma tnica
utilizagfio, destinado a pacientes que estejam respirando através de uma traqueostomia. Trata-se de
um permutador de calor e umidade que aquece e umidifica o ar inalado através da retengdio de calor
e umid%de do ar exalado no dispositivo. Também recupera parcialmente a resisténcia respiratéria
perdida®,

2. Os adesivos para traqueostomia sdo dispositivos de utilizaciio tinica, destinados a
pacientes laringectomizados que respiram através de traqueostomia. Os dispositivos sdo ligados 4
pele ao redor do traqueostoma. Proporciona melhor estabilidade, especialmente se o estoma for
profundo. O material Regular consiste numa pelicula menos flexivel e com forga de aderéncia
menor’.

IINSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que ¢ cncer? Disponivel em:

<http/fwwwl, inca.gov.briconteudo_view.asp?id=322>, Acesso em: 06 nov, 2019,

* Instituto Nacional de Céincer José Alencar Gomes da Silva, INCA. Laringe, Disponivel em; < hitps://www,inca.gov,br/tipos-de-
cancer/cancer-de-laringe>, Acesso em: 06 nov. 2019,

? PINTO at al, Lesdes pré-malignas da laringe: revislo de literatura, Artigo de revisio, Rev, Bras, Cir, Cabega Pescoco, v.41, n° 1, p. 42-
47, janeiro / feversiro / masgo 2012, Dispoalve] em: <http:/fwwiw.sbeep,org.br/wp-content/uploads/2014/1 1/REVISTA-SBCCP- | -1~
artigo-10,pdf>, Acesso em: 06 nov, 2019,

* COSTA E SILVA, TDN, et tal. Andlise epidemioiégica e da sobrevida de pacientes com carcinoma epidermoide de laringe. Rev, Bras,
Cir. Cabega Pescogo, v.44, n° 2, p. 70-77, Abril / Malo 7 Junko 2015, Disponivel em: <http:/www.sheep,org.briwp-
content/uploads2015/07/Rev-SBCCP-44-2-anigo-05,pdf>, Acesso em: 06 nov, 2019,

* RICZ, H. M \A.; et al, Traqueostomiz. Simpésio: Fundamentos em clinica cirfgica. Medicing, Ribeino Preto, v, 44, 1, 1, p. 63-69,
2011, Disponfvel em;: <http://revista. fmrp,usp.br/201 Livolddn 1/Simp7_Trequeostomie.pd®>, Acesso em: 06 nov. 2019,

¢ Provox® XtraFlow™ HME, Disponivel em: < https://www.atosmedical.com,briwp-content/uploads//201 5/10/10173_provox-xtrahme-
manual 2016112 web,pdf> Acesso em: 06 nov, 2019,

7 Provox” Regular™ Plus, Disponivel em: <httpsz/www,atosmedical.com.br/wp-content/uplonds//2016/12/10267_provox-adhesives-
ifis_201609a_web.pdf>, Acesso em: 06 nov, 2019,
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3. A cola de silicone ¢ uma cola liquida que pode ser utilizada para melhorar a
aderéncia entre a pele e o adesivo. Tem como finalidade o reforgo da adesividade das placas de
adesivo 4 pele intacta em redor do traqueoestoma. A cola destina-se a utilizagio num (inico paciente®,

I —-C LUSA

1. Informa-se que os insumos filtro para traqueostoma (permutador de calor e
umidade); adesivo peritraqueostoma e cola de silicone (cola cinirgica) estdo indicados ao caso
do Autor - carcinoma escamoso de laringe, com uso de traqueostoma e prétese laringotraqueal
(Evento 1, ANEXO2, Paginas 18 ¢ 26).

2. Destaca-se que filtro para traqueostoma (permutador de calor ¢ umidade);
adesivo peritraqueostoma e cola de silicone (cola cirdrgica) nio mtggr_a m nenhuma lista oficial

de insumos para disponibiliza¢@o através do SUS, no dmbito do municipio e do estado do Rio de
Janeiro, bem como nfio foram identificados outros insumos que possam configurar alternativa.

3. No entanto, considerando que a presente demanda esti no bojo do procedimento da
laringectomia total, devido a neoplasia de laringe, insta elucidar que a atengdio oncolégica no SUS
foi reestruturada em consondncia com a Rede de Atengdo a Satde de forma articulada entre os trés
niveis de gestiio.

4, O componente de Atengdo Bésica tem por objetivos, dentre outros, realizar
rastreamento para detecgdo e diagnéstico precoce do céncer e encaminhamento da pessoa com
suspeita para confirmagio diagnéstica em pontos da rede de atengdo.

S. o) componente de Atengiio Especializada € composto por ambulatérios de

especialidades, hospitais gerais e hospitais cgnegng! izados habilitados para a assisténcia oncolégica.
Esses devem apoiar e complementar os servigos da atengéio bdsica na investiga¢iio diagndstica, no
tratamento do cﬁncer( .), garantindo-se, dessa forma, a integralidade do cuidado no Ambito da

rede de atenciio 4 saude.

6. A Atengdo 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, onde siio
oferecidos os tratamentos especializados de alta complexidade, incluindo servicos de cirurgia,
radioterapia, quimioterapia, e cuidados paliativos, em nivel ambulatorial e de internagdio, a depender
do servigo e da necessidade identificada em cada caso.

7. Assim, em consondncia com o regulamento do SUS, considerando que o Estado do

Rio de Janeiro conta com uma Rede de Alta Complexidade Oncolégica (ANEXO I)®, e que o Autor

¢ atendido em uma Unidade de Satde pertencente ao SUS habilitada da referida Rede, a saber, o
Hospital Federa! de Bonsucesso (Evento 1, ANEXO2, Piginas 21 e 29), informa-se que tal unidade

€ responsavel pelo atendimento integral preconizado pelo SUS.

8, Acrescenta-se que em consulta ao banco de dados da Comissio Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, verificou-se que os insumos pleiteados filtro

* Provex® Silicone Glue. Disponivel em: <https://wwiv.atosmedical, com. br/wp-content/uploads//2016/12/90756_provox-silicone-
§Auc 2016108 _web,pdf=, Acesso em: 06 nov, 2015,

Deliberagio CIB n® 4,004 de 30 de Margo de 2017, Pactuar “ad referendum” o credeaciamento e habilitagio das Unidades de
Assistdnein de Alta Complexidade em Oncologia— UNACON ¢ Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia — CACON,
nas unidades abaixo listadas, em adequacio a Portaria GM/MS n® 140 de 27/02/2014, Disponfvel em:
<http://www,brasilsus.com.br/images/portarias/abril201 7/dial1 0/delib4004.pdf>, Acesso em: 06 nov, 2019,

* Comissilo Naciona! de Incorporagdo de Teenologias no SUS (CONITEC), Recomendagdes sobre teenologias avaliadas, Disponivel
em; <hupi/fconitec,gov, br/decisocs-sobre-incorporacoes>, Acesso em: 06 nov. 2019,
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para traqueostoma (permutador de calor e umidade); adesivo peritraqueostoma e cola de
silicone (cola cirirgica) nio foram avaliados.

9. Destaca-se que em formulério da Defensoria Pablica da Unido (Evento 1, ANEXO2,
Paginas 20 e 28), ¢ mencionado que, caso o Autor nfio faga uso destes insumos, h risco de traqueite
e pneumomn recon'entc, conﬁgurando risco de agravamonto do quadro climco atual, Asslm, salienta-

10. Acrescenta-se que o Ministério da Saide ainda nfio publicou Protocolo Clinico e

Terapéuticas'' que verse sobre carcinoma escamoso de laringe — quadro clinico que
acomete o Autor.

E o parecer.

A 15" Vara Federal do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias
que entender cabiveis.

VIRG SILVA
Enfermeira
COREN/RJ 321.417

ID. 4.216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277

""Comisstio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <hitp://conitec. gov. br/index.php/protocolos-
e-diretrizes™>, Acesso em: 06 nov, 2019,
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Anexo I -- Estabelecimentos de Satide Ha

ilitados em

ncologia no Estado do Rio de Janeiro

Portarla SAS/MS n® 458, de 24 de fevereiro de 2017,

R ESTABELECINENTO | cnes: [ cooeo HABILTAGAD
= — — =
11,06,
Bama tdanss  |Santa Cana do Miswicdedia de Bana Idansa 2200051 l:.’ng;- Uracon com Servigos de Radiotorapia & Hematclogts
Camo Fro | Hospaal Santa [3ated 2276285 17,06 |Unacon
R P )
Goytacazes fecade Portuguesa de Benwficiancia da Campoy 2207250 8 17.06  |Unaton
Somion 63 |Hosgita! Universitins Kivare Alvim 2267447| 1706 |Unacon com Senve ds Radisteragia
m" nstiuto,de Modicled Mocloar é Endocdnokeaia LidaJIMNE | 2397205 | 17.07 iw‘m'c&us‘mxa_a,mww.
apern  [Heapial S30 Josd do AvatiCendorinela S30 Josd doaval | 227sess| 1TOT |“’“‘P 0% cael Sasriges e Radetwragle o de Cacelovs
Viers  |Hespital Liowepal Ovtaclo de Freits 1255 | 1715 |Hospitsl Geral com Clurgia Oncolbgica
tileeds |Hospital Universitinio Asiinio Pedro = HUAPIUEF. 12305 | 17,08 |Uracen com Serrigo de Hematologia
T [Fospilol Akcides Cameiro 2275562 | 1105w ) .
ree Conlio dw Terrgia Dncolgica Zer7s| 17,15 |Ureconcom Serico de Radioteragia
Rio Bonilo | Fes pital Régional Darcy Vaigas 29231 | 3105 |Unocen
17.07., . . Y I N o P
‘ . - R, *  |Unacon com 0308 pia, de | oo e
Rio da Jdcwio |Hospital dox Sersidores do Estade 200t | 1108 | G Pedinca
Fio 0 Jacwire | Hospital Geral 9o Andarsl 7265301 | 1706 |Unacors
Rio do Jaceiro |Hosptal Geral de Bensucasso 2065680 | 17,08 [Uracen som Sorvigo @ Hematologia
Rio de Janairo | Hoapital Geral dn Jacorwpagu/Hospial Cvgoso Eontes. 2293423] 47,06 |Unocen
Rio 3¢ Janeird | Hoaphal Geral de lponema 2264775] 17,12 |Fospilal Geral com Cirgla Opcoidgiea
| R da Janwito |Hospial Geral 0a Lagos 227359 | 11.09_|Uracon com Serviga Ge Oncologia Pedidirica
Fio de Janwire |Hospital Mass Kroelf 23656531 31,07 |Unacen com Servico 06 Radwlterapia
o du Janwire | Hospial Unh wisitio GailresUniie PEENS| LG |Lrocen
o do Joneird | Hespitat Unlversitinio Pedro EmastoHUPEIVERY 2265703 1T.IY | Unacin com Servigos e Rasotersgia & de Hematologla
Tiio de Jareiro |Hospial Unlversiana Clamenting Fraga FANGrUF U 2200167 | 17.12 | Cacon
Rin du-Jareio [Imitiuia de Posriculium » Pedizinia Matagha GaslesUFR) | 2096616 | 1711 _|Unocon Exclusiva de Oneuiogia Pedidtica
Rio de Janeira |Hospital Estacual Transphanse Cincor » Cinpia Infackt 7185084 | 17,11 |Unocon Exclusiva de Oncologia Pedtitiica -
Tastita Estadual de wm
Rio ¢n Janaire |CavalcantiHumeroFunda; o Prddnsiiutn de Hemalclogia « 2295667 | 17,10 |Unacon Excluska do Hematoiogia
" {FUNDARY j
Instiieeo Mogiones ¢ CaneeeINCA - Hostal 6 Chncer | 2TMEL| 1IAT |Cacon com Servigo de Onealogia Pedidtica
o de Janei
Instituto Hacional de ClacentNCA « Hospital de Cincer || 2269621 | 1.06
_[institite Naciea! de ClreeINCA - Hoapital e Ganger Il | 2273062 | 17.07
Tereadpoiis | Hospal 530 JosWAssoelag 3o Congragag Bo de Sarda Coladna | 2202385 17,06 |Unocon
Vassguay | Hoptat Unihversitico Sevedn SombraFundagho Eduacional | yryzanf 17,06 {Unacon
Veita Radona |Hasstst Jartim A L1d3 - HINJA. 25188 | 11.07 |Unaton ton Sarrgo de Radwterapia



