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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0081/2020
Rio de Janeiro, 17 de fevereiro de 2020.

Processo n° 5001536-88.2020.4.02.5101,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagio de informagdes técnicas do 3° Juizado
Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos insumos
filtro para traqueostoma (permutador de calor ¢ umidade); adesivo peritraqueostoma ¢ cola
de silicone para adesivo.

1 - RELATORIO

1. De acordo com formulario da Defensoria Publica da Unido e laudo médico em
impresso do Hospital Federal de Bonsucesso (Evento 1, ANEXOS 2 - 3 Paginas 12e 13 e 8a | 1),
emitidos 14 de agosto e 28 de julho de 2019, pelas medlcasl |(CREMERJ:

| | o Autor apresenta
diagnostico de neoplasia maligna de laringe, com diagnéstico histopatolégico de carcinoma
epidermoide. Em 2015 foi submetido a cirurgia de laringectomia com esvaziamento cervical
bilateralmente, que causa afonia ¢ produz traqueostomia definitiva. Realizou radioterapia adjuvante
até julho de 2016 e foi colocada a prétese fonatéria para reabilitagdo vocal com uso de traqueostoma
e protese laringotraqueal. Caso o Autor ndo faga uso destes insumos ha risco de traqueite e
sangramento via aérea, ndo configurando risco de agravamento do quadro clinico. Por fim foram
citadas as seguintes Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-10): C32 Neoplasia maligna da
laringe e 293.0 Traqueostomia. O Autor necessita de:

. Filtro para traqueostomia - permutador de calor e umidade;
. Adesivo peritraqueostoma,
. Cola de silicone para adesivo.

I — ANALISE
DA LEGISLACAOQO

1. A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizag¢do da Atengdo a Salde no dmbito do Sistema Unico de Salde (SUS)
visando superar a fragmentaciio da ateng¢dio e da gestdo nas Regides de Saide e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de agdcs
€ servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.
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2. A Portaria de Consolidagio n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacido Nacional de A¢des e Servigos de Saiide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Satde
(SUS) e da outras providéncias.

3. O Anexo IV da Portaria de Consolidagio n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
institui a Rede de Atengdo a Saide das Pessoas com Doengas Cronicas, no dmbito do SUS.
4, O Anexo IX da Portaria de Consolidagédo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,

instituiu a Politica Nacional para a Prevengdo e Controle do Cancer na Rede de Atengdo a Satde das
Pessoas com Doencas Crdnicas, no ambito 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 avaliacdo dos
estabelecimentos de sa(ide habilitados na atengdo especializada em oncologia e define as condig¢des
estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitagio destes estabelecimentos no
ambito do Sistema Unico de Saade (SUS).

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 autorizagdo, informagao e faturamento
dos procedimentos de radioterapia e de quimioterapia.

7. O Capitulo VII, do Anexo IX, da Portaria de Consolidacéo n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, dlSpOC sobre a aplicagdo 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 amblto do
Sistema Unico de Saide (...).

8. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncolégico
do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém os seguintes eixos prioritarios:
promog¢éo da salide e prevengiio do céncer; detec¢do precoce/diagndstico; tratamento; medicamentos;
cuidados paliativos; e, regulagio do acesso.

9. A Deliberagio CIB-RJ n° 5892, de 19 de julho de 2019, pactua as referéncias da
Rede de Alta Complexidade em Oncologia no &mbito do Estado do Rio de Janeiro.
10. A Deliberagdo CIB-RJ n°® 4004, de 30 de margo 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, e a Portaria GM/MS n° 181, de 02/03/2016, que prorroga
o prazo estabelecido na portaria anterior para 28/02/2016.

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

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

I - Central de Regulacdo 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
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HI - Central de Regulagdo de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar de

urgéncia e, conforme organizagdo 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 tém em comum
o crescimento desordenado (maligno) de células, que invadem tecidos ¢ 6rgdos, podendo espalhar-
se para outras regides do corpo (metastase). Dividindo-se rapidamente, estas células tendem a ser
muito agressivas e incontrolaveis, determinando a formagdo de tumores malignos, que podem
espalhar-se para outras regides do corpo. Os diferentes tipos de cincer correspondem aos varios tipos
de células do corpo. Por exemplo, existem diversos tipos de cancer de pele porque a pele é formada
de mais de um tipo de c€lula. Se o céncer tem inicio em tecidos epiteliais como pele ou mucosas ele
¢ denominado carcinoma’.

2, O ciincer de laringe ocorre predominantemente em homens e ¢ um dos mais comuns
entre os que atingem a regido da cabega e pescogo. Representa cerca de 25% dos tumores malignos
que acometem essa area € 2% de todas as doengas malignas. A ocorréncia pode se dar em uma das
trés porg¢des em que se divide o orgdo: laringe supraglética, glote e subglote. Aproximadamente 2/3
dos tumores surgem na corda vocal verdadeira, localizada na glote, e 1/3 acomete a laringe
supragldtica (acima das cordas vocais). O tipo histoldgico mais prevalente, em mais de 90% dos
pacientes, ¢ o carcinoma epidermoide’. O diagnéstico precoce do cancer laringeo melhora o
prognostico do paciente. permitindo maior preservacio do érgdo e sobrevida. Sabe-se que mais de
90% de todos os carcinomas laringeos séo representados por carcinomas de células escamosas com
graus variados de diferenciagdo histologica e que, em cerca de 90% dos casos, sdo originadas a partir
de alteragGes morfologicas 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 intubagdo traqueal prolongada’.

INSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que ¢ cncer? Disponivel cm;
<http://wwwl.inca.gov.br/conteudo_view.asp?id=322>. Acesso em: 10 fev. 2020.

2 Instituto Nacional de Céincer José Alencar Gomes da Silva. INCA. Laringe. Disponivel em: <
https://www.inca.gov.br/tipos-de-cancer/cancer-de-laringe>. Acesso em: 10 fev. 2020.

3 PINTO at al. Lesdes pré-malignas da laringe: revisao de literatura. Artigo de revisiio. Rev. Bras. Cir. Cabega Pescogo,
v.4l, n® 1, p. 42-47, janeiro / fevereiro / margo 2012, Disponivel em: <http://www.sbcep.org. br/wp-
content/uploads/2014/1 I/REVISTA-SBCCP-41-1-artigo-10.pdf>. Acesso em: 10 fev. 2020.

4 COSTA E SILVA, TDN, et tal. Andlise cpidemiolégica ¢ da sobrevida de pacientes com carcinoma epidermoide de
laringe. Rev. Bras. Cir. Cabega Pescogo, v.44, n® 2, p. 70-77, Abril / Maio / Junho 2015. Disponivel em:
<htip://www.sbeep.org. br/wp-content/uploads/2015/07/Rev-SBCCP-44-2-artigo-05.pd>. Acesso em: 10 [ev. 2020,

3 RICZ, H. M .A.; et al. Traqueostomia. Simpasio: Fundamentos em clinica cirargica. Medicina. Ribeirdo Preto, v. 44, n.
1, p. 63-69. 2011. Disponivel em: <http://revista.fimrp.usp.br/2011/vol44n1/Simp7_Traqueostomia.pdf>. Acesso em: 10
fev. 2020.
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DO PLEITO

1. O filtro para traqueostoma ¢ um dispositivo especializado para uma UGnica
utilizagdo, destinado a pacientes que estejam respirando através de uma traqueostomia. Trata-se de
um permutador de calor e umidade que aquece ¢ umidifica o ar inalado através da retengio de calor
e umidade do ar exalado no dispositivo. Também recupera parcialmente a resisténcia respiratéria
perdida®.

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

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 refor¢o da adesividade das placas de
adesivo a pele intacta em redor do traqueoestoma. A cola destina-se a utilizagio num {inico paciente®.

111 — CONCLUSAO

1. Informa-se que filtro para traqueostoma (permutador de calor e umidade);
adesivo peritraqueostoma e cola de silicone para adesivo estio_indicados ao caso do Autor -
submetido a cirurgia de laringectomia com esvaziamento cervical bilateralmente, que causa afonia
e produz traqueostomia definitiva (Evento 1, ANEXOS 2 - 3 Paginas 12 e 8 a 11). Contudo, nio
integram nenhuma lista oficial de insumos para disponibilizagdo através do SUS, no ambito do
municipio e do estado do Rio de Janeiro, bem como ndo foram identificados outros insumos que
possam configurar alternativa.

2. No entanto, considerando que a presente demanda estd no bojo do procedimento da
laringectomia total, devido a neoplasia de laringe, insta elucidar que a atengéio oncoldgica no SUS
foi reestruturada em consonéncia com a Rede de Aten¢do a4 Sa(de de forma articulada entre os trés
niveis de gestio.

3. O componente de Atencdo Basica tem por objetivos, dentre outros, realizar
rastreamento para detec¢do e diagndstico precoce do céncer e encaminhamento da pessoa com
suspeita para confirmagio diagndstica em pontos da rede de atencdo.

4. O componente de Atengdo Especializada é composto por ambulatorios de
especialidades, hospitais gerais e hospitais especializados habilitados para a assisténcia oncolégica.
Esses devem apoiar e complementar os servigos da atengéo basica na investigagiio diagnéstica, no
tratamento do cancer (...), garantindo-se, dessa forma, a integralidade do cuidado no dmbito da
rede de atencio a saude.

¢ Provox® XtraFlow™ HME. Disponivel em: < hitps:/www.atosmedical.com. br/wp-
content/uploads//2015/10/10173_provox-xtrahme-manual_201611a_web.pdf>. Acesso em: 10 fev. 2020.

7 Provox® Regular™ Plus. Disponivel em: <https://www.atosmedical.com.br/wp-

content/uploads//2016/12/10267 _provox-adhesives-ifu_201609a_web.pdf>. Acesso em: 10 fev. 2020,

¥ Provox® Silicone Glue. Disponivel em: <https:/www.atosmedical.com.br/wp-content/uploads//2016/12/90756_provox-
silicone-glue_201610a_web.pdf>. Acesso em: 10 fev. 2020.
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5. 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 sdo
oferecidos os tratamentos especializados de alta complexidade. incluindo servicos de cirurgia,
radioterapia, quimioterapia. e cuidados paliativos, em nivel ambulatorial e de internagao, a depender
do servico e da necessidade identificada em cada caso. Sempre com base nos protocolos clinicos e
nas diretrizes terapéuticas estabelecidas pelo Ministério da Satde, quando publicados.

6. 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 1)’, e que o Autor
¢é atendido em uma unidade de satide pertencente ao SUS habilitada na referida Rede, a saber, o
Hospital Federal de Bonsucesso (Evento 1, ANEXO2, Paginas 12 e 13), informa-se que tal unidade

é responsivel pelo atendimento integral preconizado pelo SUS.

7. Cabe ainda ressaltar que em documento (Evento 1, ANEXO3, Pagina 10), a médica
assistente menciona que “caso o Autor, ndo faca uso destes insumos, ha risco de traqueite ¢
sangramento via aérea”.

8. Em consulta ao banco de dados da Comissdo Nacional de Incorporagio de
Tecnologias no SUS — CONITEC', verificou-se que os insumos pleiteados filtro para
tragqueostoma (permutador de calor e umidade); adesivo peritraqueostoma e cola de silicone
para adesivo nio foram avaliados.

9. Elucida-se que os pleitos filtro para traqueostoma (permutador de calor e
umidade); adesivo peritraqueostoma e cola de silicone para adesivo sio classificados como
insumos para traqueostomizados e ndo como medicamento. Portanto, ndo faz parte da Relagdo
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME)'".

10. Quanto ao questionamento sobre registro na ANVISA, destaca-se que adesivo,
assim como o filtro para traqueostomia e cola de silicone para adesivo encontram-se registrados

na ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria) sob diversas marcas comerciais'>!*!,
11. Acrescenta-se que ainda ndo existem Programas nas trés esferas governamentais que

venham atender as necessidades terapéuticas de fornecimento de filtro para traqueostoma

? Deliberagio CIB n® 4.004 de 30 de Margo de 2017. Pactuar “ad referendum™ o credenciamento ¢ habilitagao das
Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia — UNACON e Centros de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia — CACON, nas unidades abaixo listadas, em adequagiio a Portaria GM/MS n® 140 de
27/02/2014. Disponivel em: <hup://www.brasilsus.com.br/images/portarias/abril2017/dial 0/delib4004.pdf>. Acesso em:
10 fev. 2020.

10 Comissdo Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no SUS (CONITEC). Recomendagdes sobre tecnologias avaliadas.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/decisoes-sobre-incorporacoes™>. Acesso em: 10 fev. 2020.

I BRASIL. Ministério da Satide - Relagio Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME | Brasilia— DF 2017
Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_rename_2017.pdf> Acesso
em: 10 fev. 2020.

12 Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria — ANVISA. Registro de adesivo Provox™ FlexDerm. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351372902201486/?nomeProduto=provox>. Acesso em: 10 fev. 2020.

13 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria — ANVISA. Registro de adesivo Provox® FlexDerm. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/253510397470117/?nomeProduto=provox>. Acesso em: 10 fev. 2020.

1A péncia Nacional de Vigildncia Sanitdria— ANVISA. Registro de cola de silicone Provox®. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351026244201677/MnomeProduto=cola>, Acesso em 10 fev. 2020.
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(permutador de calor e umidade); adesivo peritraqueostoma e cola de silicone para adesivo (insumos

pleiteados).

E o parecer.

Ao 3° Juizado Federal do Rio de Janeiro, da Se¢io Judiciiria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tppar as providéncias que entender cabiveis.

VIRGI SILVA ANA PAULA NOGUEIRA DOS
Enfermeira SANTOS
COREN/RJ 321.417 NUTRICIONISTA

ID. 4.455.176-2 CRN 13100115

ID. 4{216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277

6
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Anexo 1 — Estabelecimentos de Saiide Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

HUNICIPIO | | ESTABELECIMENTO - ‘céoco
{ i - - ) Coares . -
| Barraldansa Santa Casa ce hiserizérdia de Bama Mansa 4 2280081 V707 ¢ |Uracen com Servigos de Radisterapia & Hematclogia
i | 17.08

| CaboFno ‘wspnat Santa 53 2270236 1706 |Unacen

Itaperuna  |Hospital S30 Jeseé do Arax/Ccrierun: 13 S30 José do A,

i g:?.'?ﬁ-ii Seciedade Pertuguesa de Bencficiencia de Campos | 2287250 17.08 |Unacen

i (E:?l‘:z ‘i“s r-ospnal Universitario Alare Alzim | 22972477 4708 lUnacen com Servigo de Radicterapia
| gs::ff:zii instituto de hMedicina Nuclear @ Enducnnologa Ltda /IMNE 2281235 07 !Unac cn com Servico de Radicterapia
| |

!

F‘edmlnca

. Nul;roiv Hcsplml Murnc |p.1| Orénclo de anas . R Pcspﬂul Geral com Clruvgla Unchlcglcn
Niterdi huspnlal Um mltmo Antén Pe(xru HUAP/UFF | 12808 1708 ’Un.n.cn tom ﬁwmqo de Hematologia
) F0<p1!3| Aludes C1mevro | 2275562 | 1706 @
Petrepelis ' : EL.h‘.:n:t:m cem Servigo de Radioterapia
i oo Centio de Terapia Oncclcgma ) i ""FE77" 1715 S B P
| Rio Bente Hospital Rt-qrenul Carcy V“ug'\s i 17 06 LUr.:lcs:n
I | .07 |y . i
. ” . . 7 0 nacen con Serdices de Radicterapla. de Hematclega e |
1 Rio de Janeirs  Hospital dos Servidores do Estado 226988 li7tgge de Cneclogia Pediatica .
| Rio de Janeire Posplht Geral do Andarai ) ) " 2069338 77 bmccn ' s |
{ Ric de Janeno Fospllal Geral de Bensucesso | 2269830 ! _1ree FUmccn com Servico de Hematologia
{ Rio de Janeiro  Hospital Geral de l-carep-:g\n Hospﬂaﬁ urdcso Fontes | 2295423 117G [Umrcn

Ric de Janmro ‘Hospital Geral de Ipanema

(2268775 17 14 cspital Geral com ur\.mla Onceligica ' |

Rio de. J:\nmm ospital Geral da Lagoa o 122736897 1769 ’Unnccn tom Ssr igo de Oneclogia Pediatrica |

Ruo de Janmrc : plat Mano Krc:n’ . ) v | 2269899 i !737 yUnac:n com Ser‘ igo de Radicterapia
Rio de Janmm l"ospll.ﬂ Unnemhnu Gaffrée/UniRio o ) | 2298415 17 C'o le acen B
Rio de Joneire [Hospital Lniversitdrio Pedro Ernesto-HUPE/ UERJ | 2264733 ';"707 2 [Unacen com Ser. itos de Radncmr‘ph e da Hematelegia

. H I {
2230167 . 17 12 Cacen |
LTn PUm:L\n Extlusiva de unc Dk)gl.’l Pedidtnca

'Rm de Janeic Pospll:ﬂ Uni: /err.ll:mr‘ Clememmo Fmga Flmc.'UFR.I

Rno de Jansire Iu

12273748 0 170 ;L‘n:l:cn

Sevenno Sembra S ) ) R e o
Velta Redeonda Hospnal Jardim Amalia Lida - HINJA | 25106 1707 [Unacon com Servico de Radicterapia

Portaria SAS/MS n° 458, de 24 de fevereiro de 2017.

) de Janauc Hosp xranspl1nle Lancer € Clmrg:a In'.\nlil iﬁ i?ieiﬁ&l 7.1 [Uunccn Ex:lusua :Se (‘ncclcgoa Pedidlica
linstituto Esladunl de Hematelegia Arthur Slquecra i |
Rio da Janeiro  CavalcantvHemenc/Fundag 5o Prédnstitute de Hematologia - § 2265067 F 1710 'Unatcn Exclusiva de Hematclegia
! FLUNDARJ H
| " P
instituto Nacienal de CancedINCA - Hespital de Cancer | 22732820 1713 tl:acon com Service de Cneolegia Pediatnea
‘ Ric de Janein | ! i
J linstituto. Nacional de C:mcer ll\u« Hospual de Car.er I 6L 17 08 \ H
| INCA - - Hespital de Cancer Il 12273462 17.07 |
! Teresopelis ‘s,‘ll:ll Sio Jese/Asseeragdo Congregag 3o de Santa Catanna | 2292386 17.06  Unacen
i Vassouras | Hespital Universitario Severino SombraiFundagdc Educacional i i
|
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