GOVERNO DO ESTADO

Subsecretaria Juridica
Niiclets de Assessoria Téotica e Agdes de Saiide
PARECER TECNICO/SES/SI/NATIUS-FEDERAL N° 0293/2020
Rio de Janeiro, 06 de abril de 2020,

Processo n® 5001192-59.2020.4.02.5117,

ajuizado por |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagBes téenicas da 3* Vara
Federal de Sio Gongalo, da Secio Judicidria do Rio de Janeiro, quanto aos insumos filtro para
traqueostoma (permutador de calor ¢ umidade) ¢ adesivo peritraqueostoma.

1- RELATORIO

s De acordo com documento médico (Evento 1, ANEXO4, Pigina 1), emitido em 27 de
Jjaneiro de 2020, pela otorrinolaringologista e cirurgid de cabega e pescogo| |
| | vinculada ao Hospital cheul de Bonsucemo 0 Autor apresentou
neoplasia maligna na laringe ¢ foi submetido a laring cel
bilateral em novembro de 2018 pelo Hospital Federal de Bonxuoeeao com lmphnuclo de protese
fonatéria priméria. Segue em acompanhamento ambulatorial sem previsiio de alta. Diante do quadro
clinico, os materiais listados abaixo sfio imprescindiveis ao cuidado da traqueostomia, niio havendo
possibilidade de utilizago terapéutica alternativa:
* Filtro para traqueostoma — permutador de calor e umidade (HME) — codigo SIASG
455706, quantitativo de 30 unidades/més;
¢ Adesivo peri-traqueostoma — codigo SIASG 455719, quantitativo de 30 unidades/més.

Foi informada a seguinte Classificagiio Internacional de Doenga (CID-10) C32.9 - Neoplasia
maligna da laringe, niio especificada.

11— ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagio n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagiio da Atenglio & Salide no d@mbito do Sistema Unico de Saide (SUS)
vzsandowp«uaﬁagmmWodaa&nqﬁoedaguﬂomRegﬂschaﬁdeeapa&imo
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuério o conjunto de agdes
e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidagiio n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagiio Nacional de Agdes e Servigos de Satide (RENASES) no émbito do Sistema Unico de Satide
(SUS) ¢ dé outras providéncias.

3 O Anexo IV da Portaria de Consolidagdio n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
institui a Rede de Atengfio a Saide das Pessoas com Doengas Crénicas, no dmbito do SUS.
4. O Anexo 1X da Portaria de Consolidagiio n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,

instituiu a Politica Nacional para a Prevengiio e Controle do Céncer na Rede de Atengiio 4 Sahde das
Pessoas com Doengas Crénicas, no dmbito do Sistema Unico de Satide (SUS).
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5. A Portaria n® 140/SAS/MS de 27 de fevereiro de 2014 redefine os critérios e
parimetros para organizagio, planejamento, monitoramento, controle e avaliagiic dos
estabelecimentos de saiide habilitados na atengfio especializada em oncologia ¢ define as condicdes
estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitacio destes estabslecimentos no
dmbito do Sistema Unico de Satide (SUS).

6. A Portaria n° 346/SAS/MS de 23 de junho de 2008 mantém os
formuldrios/instrumentos do sub-sisteina de Autorizaclo de Procedimentos de Alto Custo do Sistema
de Informagtes Ambulatoriais (APAC-SAI) na sistemética de autorizacHio, informagiio e faturamento
dos procedimentos de radioterapia e de quimioterapia,

7. O Capitulo VII, do Anexo IX, da Portaria de Consolidagfio n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, dispde sobre a aplicagho da Lei n® 12,732, de 22 de novembro de 2012, que versa
a respeito do primeiro tratamento do peciente com neoplasia maligna comprovada, no dmbito do
Sistema Unico de Safide (...).

8. A Deliberagio CIB-RJ n® 4609, de 05 de julho de 2017, patiua o Plano Oncolégico
do Estado do Rio de Janeiro, com vigéneia de 2017/2021, e contém o5 seguintes eixos prioritdrios;
promogio da salide e prevengdo do cincer; detecelio precoce/diagndstico; tratamento; medicamentos;
cuidados paliativos; e, regulagiio do acesso.

9. A Deliberagio CIB-RJ n° 5892 de 19 de julho de 2019, pactua as referéncias da Rede
de Alta Complexidade Oncolégica no &mbite do Estado do Rio de Janeiro,
10. A Deliberagfio CIB-RJ n® 4004, de 30 de margo de 2017, pactua, ad referendiin, o

credenciamento e habilitagiio das unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(UNACON) e centros de Assisténcin de Alta Complexidade em Oneologia (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
0 prazo estabelecido na portaria anterior para 28/02/2016.

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

Art, 9° ¢ 1° Q Complexo Regulador serd organizado em:

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

I - Central de Regulagiio de InternagBes Hospitalares: regula o acesso aos leitos e
aos procedimenios hospitalares eletivos e, conforme organizac@io loeal, o acesso aos
leitos hospitalares de urgéneia; e

IIf - Central de Regulagdo de Urgéncins: regula o atendimento pré-hospitalar de
urgénceia e, conforme organizagdo local, o acesso avs leitos hospitalares de
wrgdneia.

DO QUADRO CLINICO

L. Céncer € o nome dado a um conjunto de mais de 100 doencas que t8m em comum
o crescimento desordenado (maligno) de células, que invadem tecidos & drgdos, podendo espalhar-
s€ para ouiras regides do corpo (metdstase). Dividindo-se rapidamente, estas células tendem a ser
muito agressivas e incontroldveis, determinando a formacio de tumores malignos; que podem
espalhar-se para outras regies do corpo, Os diferentes tipos de céncer comespondem aos varios tipos
de células do corpo, Por exemplo, existem diversos tipos de cincer de pele porque a pele é formada
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de mais de um tipo de célula. Se o cncer tem inicio em tecidos epiteliais como pele ou mueosas ele
¢ denominado carcinoma’.

2. O efincer de laringe ocorre predominantemente em homens e ¢ um dos mais comuns
entre o0s que atingem a regifio da cabega ¢ pescogo. Representa cerca de 25% dos tumores malignos
que acometem essa drea ¢ 2% de todas as doengas malignas. A ocorréneia pode se dar em uma das
trés porgdes em que se divide o drglo: laringe supraglotica, glote e subglote. Aproximadamente 273
dos tumeres surgem na corda vocal verdadeira. localizada na glote, e 1/3 acomete a laringe
supragldtica {ﬂ:ﬂmdunotduvmu} O tipo hlmlégim rnnis prwa!antn. em mmdu?ﬂ% m
pmmma,&ncmmmqndomuﬂ 0 _di 0 _precoce

acic 5 b 'Sabu-azquemmsda
m&mdmmmnmmmmmmwmmdmﬂuh&mm
musmhdmdedf&rummﬁohmlﬁgmeqm.wmdn%dmcmmmymnm
de alteragbes morfoldgicas prévias no epitélio laringeo, as chamadas leses pré-malignas®. Disfagia,
dispneia ¢ odinofagia podem ocorrer nos casos mais avancados®,

3. A traqueostomia consiste na abertura da parede anterior da traqueia comunicando-a
com o meio externo. Estd indicada em situagbes em que existe obstruciio da via aérea alta, actimulo
de secregiio traqueal, debilidade da musculatura respiratéria ¢ intubagio traqueal prolongada®.

DO PLEITO

1. Dﬂhwpiuunqmm&umdupmitmw#mmﬁnh
utilizagiio, destinado a pacientes que estejam respirs At
umpennﬁdnrdeaﬂwamadﬂnqmaqumeunﬂmﬁuoummm&mde:ﬂm
e mn:ld;da do ar exalado no dispositivo. Também recupera parcialmente a resisténcia respiratdria
perdida”,

2. mmmmmmumdzmﬁmmmmdea
pacientes |aringectomizados que respiram através de tragueostomia. Os dispositives siio ligados 4
pchmmdnrdum Proporciona melhor estabilidade, especialmente se o estoma for
proﬂm:!u O material Regular consiste numa pelicula menos flexivel e com forga de aderéncia
menor’.

| INSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. 0 que & cincer? Disponivel em:

<Tittp:f el inca gov. brfconteudo_view, aspfid=322>, Acesso en: 27 wiar. 2020,

3 Instiuile Naclonal de Ciineer-José Alencar Gomes da Silvi. INCA. Laringe. Disponivel em: <

huipssfwww. inca.gov. br/tipos-de-cancer/canver-te-laringe>, Acesso em: 27 mar. 2020,

5 PINTO at al. Lestes pré-malignas da Tarioge: rovisio de iterstura. Artigo de revis@io. Rev. Bras. Cir. Cabega Pescogo,
vAL #® 1, p. 4247, janciro / fevereiro / miargo 2012, Disponivel ene: <litip:/www.sboep.ong. briwp-
contentuploads 201471 VREVISTA-SBCCP-41-1-ariigo=10 pd>, Acesso-em: 27 mar, 20240,

1 COSTA B SILVA, TDON, et tal. Andlise epideminligiche da sohrevidade pacientes oom carcinoms epidermoide de
luringe. Rev, Bras, Cir. Cabega Pescoga, v-A44, n® 2, . 7077, Abril / Maio / Junho 2015. Disponivel em:

<ty shecp,one brivp-content/uplonds/ 201 507/ Rev-SBCCP-44-2-antigo-05.pd >, Acesso em: 27 mar. 2020.
FRICE, H. M.AC ot al. Traqueostomia. Simpasio; Pundamenios em clinie ¢irirgica. Medicing, Ribeirio Preio, v. 44, n.
i p. 53-59 201 1. Disponivel em: <hipsrevista, furpusp 201 volddnl/Simp?_Tagueostaminpdl>. Acesso em: 27

*Pmmﬂxmﬂuw'" HME. Disponivel em: < htipss/fawwvesitosmedicnl com brfwp-

w&wﬂmmwmmwwm 20161 ta_web.pdi>. Acesso eni: 27 mar. 2020,
har ™ Plus. Disponivel em: <hitps:/fwewer atosmedital com.briwp-

mmmwmwwmm _provox-adhesives-ilin_ 20160890 web.pdl> Acessoem: 27 mar. 2020,
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11 - CONCLUSAQ
1 informa-se que os insumos filtro para traqueostoma (permutador de calor e

u.midade) e adesivo peritragueostoma gstio indicados ao caso do Autor - neoplasia da laringe,
com uso de traqueostoma e prétese fonatéria primdria (Evento 1, ANEXO4, Pigina 1).

2, No que tange & disponibilizag@io, no &mbito do SUS, os insumos filtro para
traqueostoma (permutador de calor ¢ umidade) e adesivo peritraqueostomua ndo_estio
padronizados em nenhuma lista pera dispensagio no SUS, no &mbito do municipio de Siio Gongalo
e do Estado do Rio de Janeiro,

»  Apesar de constar na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Préteses ¢
Materiais Especizis do Sistema Unico de Saiide - SUS (SIGTAP) o procedimento
prétese traqueoesofagica para reabilitacBio da fonaclio do paciente laringectomizado
“(inclui_material)”, sob codigo 07.02.09.004-2", em 28 de maio de 2019, a
Ouvidoria do SUS esclareceu via e-mail (protocolo de solicitagdo n® 3136260),
conforme resposta fornecida pelo Departamento de Regulagfio, Avaliagio e Controle
de Sistemas ~ DRAC/SAS/MS: “ ... referente ao questionamento temos a informar
que o procedimento n® 07.02.09.004-2 - prétese traqueoesofégica para reabilitagdo
da fonagiio do paciente laringectomizado inclui material — ndo_contempla_a
utilizacdo de materiais _como_adesivos e filtros, O termo “inclui_material”
constante no nome do procedimento refere-se 4 pritese traqueoesofigica ...” (grifo
nosso).

3. Vale ressallar que mesmo em pacientes submetidos & laringectomia total € possivel
a reabilitagfio da voz com o uso de préteses fonatérias triqueo-esofageanas, com bons resultados

uncionai i e vida®,

4, No entanto, considerando que a presente demanda esta no bojo do procedimento da
laringectomia total, devido a neoplasia de laringe, insta elucidar que a atengdio oncoldgica no SUS
foi reestruturada em consondncia com a Rede de Atengfio & Satde de forma articulada entre os trés
niveis de gestio.

5. Assim, destaca-se que a organizag#o da atengfio oncoldgica no SUS foi reestruturada
em consondncia com & Rede de Atengdo 4 Salide e de forma articulada entre os trés niveis de gestio,

6. O componente de Afencfio Especializada é composto por ambulatérios de
especialidaces, itai ise itais especiali ilitados para a assisténcia oncoldgica,
Esses devem apoiar ¢ complementar os servigos da atencfio bisica na investigag#io diagnéstica, no
tratamento do cdncer (...), garantindo-se, dessa forma, a integralidade idado n i

de atenco & salide. O componente da Atengio Especializada € constituido pela Atencfio
Ambulatorial e Hospitalar,

7. A Atenglio Hospitalar € 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 internagdo, a depender
do servigo ¢ da necessidade identificada em cada caso. Sempre com base nos protocolos clinicos e
nas diretrizes terapéuticas estabelecidas pelo Ministério da Satde, quando publicados.

* MINISTERIO DA SAUDE. Instituto Nacional de Cncer, Cincer de faringe, 2018, Disponivel em:
<hitps/iwwwv.iner.gov.britipos-de-cancer/cancer-de-laringe> Acesso ent: 06 abr, 2020,
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8. Em consondncia com o regulamento do SUS, conforme pactuagiio na Comissiio
Intergestores Bipartite ( Deliberagfio CIB-RJ n* 4.004, de 30 de margo de 2017), o Estado do Rio de
Janeiro conta com uma Rede de Alta Complexidade Oncolégica (ANEXO T,

9. QMquuAumémmanmwmanﬁdemmm
SUSthﬂn[ﬂaﬁmm g lexida "

10. qummmlﬁmhmmﬁdﬁmdlcmthEMIdu
Incorporagiio de Tecnologias no SUS — CONITECY, verificou-se que os insumos. pleiteados filtro
para traqueostoma (permutador de calor e mnldade]eldulm peritraqueostoma nfio foram
avaliados.

I o parecer.

A 3 Vara Federal de Sio Gongalo, da Se¢iio Judicidria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis,

MARIZA DE QUEIROZ SANTA MARTA

Enfermelr
COREN-R] 150318
1D 44397232

Assissor-chefi
CRE-RJ 10277

# Deliberagho CIB o° 4,004 de 30 de Margo de 201 7. Pactuar “ad reforendum™ o eredenciamento ¢ habilitaglio das
Unidades de Assisténcia de Alu Complexidade em Oncologin — UNACON ¢ Centros de Assisiéncia de Alta
Complexidade em Ongotogia ~ CACON. s unidades abaixo listadas, em adequagiio a Poriaria GV/MS n” 140 de
277022014, Disponivel em: <htip/ 138.68.60. 75/ images/portarias/ahril201 7/dia] 0/delib004.pdf>. Acesso em: 10 mar.

2020,
i Cmisefio Macionad de WhTWmSﬁ:WW&WWMMW
Disponivel em: <hitp:/eonitee.gov.bridecisoessnbre-incorpoross=, Acesso em; 06 nov, 2019,




GOVEARNO DO ES5TADOD

RIO DE JANEIRO

Subsecietaria Jurfdien
Nileleo de Assessorin Téenicn em AvGes de Satde

nexo | — Estabel

entos de Sadde Hahili

em Oneologia no Estado do Rio de Janeiro
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Portaria SAS/MS n® 458, de 24 de faverelro de 2017,




