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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0359/2023
Rio de Janeiro, 17 de marc¢o de 2023.

Processo n° 5012207-68.2023.4.02.5101,
ajuizado por | |,
representada por| |.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 3° Juizado
Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secédo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto a substituicao
do implante coclear.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho
(Evento 1_ANEXO2 Paginas 10 e 12), emitidos em 02 e 16 de janeiro de 2023, pelo
fonoaudidlogo] e pela médical idade, possuli
diagndstico de perda auditiva neurossensorial profunda bilateral. Foi submetida a cirurgia para
implante coclear (unidade interna), em 2013, e ativado com processador de fala Freedom®, da
empresa Cochlear, representada no Brasil pela Politec. Atualmente ndo estd usando o aparelho
externo, pois esta quebrado e sem possibilidade de manutencdo. Além de o modelo Freedom® estar
obsoleto, desde 2017, e ndo ser mais fabricado. Esta situacdo estd gerando dificuldades nas areas
profissional e social da Requerente. Entre as consequéncias desta privacdo, foram destacados: a
dificuldade de comunicagdo no ambiente de trabalho, o isolamento e afastamento do convivio social,
a distracdo e a falta de concentrag&o. E importante que a Suplicante volte a utilizar o implante coclear,
0 mais rapido o possivel, visando diminuicdo de tais consequéncias negativas. Foi solicitado o
fornecimento de nova unidade externa, modelo Nucleos 5 ou Nucleos 6 ou Nucleos 7.

Il - 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 Atencdo a Salide no d&mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Salde e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidacdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacao Nacional de A¢Bes e Servicos de Satde (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) e da outras providéncias.

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

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

I - Central de Regulacdo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos os
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;
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Il - Central de Regulacdo de Internacfes Hospitalares: regula o acesso aos leitos e
aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizacgao local, 0 acesso aos
leitos hospitalares de urgéncia; e

I11 - Central de Regulacéo de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar de
urgéncia e, conforme organizacdo local, 0 acesso aos leitos hospitalares de

urgéncia.
4. O Anexo VI da Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
institui a Rede de Cuidados a Pessoa com Deficiéncia no ambito do Sistema Unico de Saude.
5. 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:

Il - 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;

6. O Capitulo I, do Anexo VI, da Portaria de Consolidacdo n°® 3/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, estabelece que a Rede de Cuidados a Pessoa com Deficiéncia se organizard nos
seguintes componentes:

| - Atencdo Basica;

Il - Atencdo Especializada em Reabilitagdo Auditiva, Fisica, Intelectual, Visual,
Ostomia e em Multiplas Deficiéncias; e

I11 - Atencdo Hospitalar e de Urgéncia e Emergéncia.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5632, de 06 de dezembro de 2018, pactua a rede de
cuidados a pessoa com deficiéncia no Estado do Rio de Janeiro. Estdo incluidos novos
estabelecimentos, ora denominados Centros Especializados em Reabilitacdo (CER) nas modalidades
Fisica, Auditiva, Visual e Intelectual nos tipos I, Il e IV, pactuados por Regido de Saude em seus
respectivos niveis de complexidade.

DO QUADRO CLINICO

1. A perda auditiva neurossensorial ocorre quando as células ciliadas da cdclea 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 audicdo de sons agudos
e pode distorcer alguns sons. Pode ser provocada pelo avango da idade, exposicéo ao ruido e outras
causas (doencas como a rubéola durante a gravidez; traumas acusticos e cranianos; uso de
medicagdes ototéxicas, entre outros)*.

2. 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 situacdo, 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

! ASSOCIAGAO BRASILEIRA DE OTORRINOLARINGOLOGIA E CIRURGIA CERVICO-FACIAL. Perda Auditiva
Neurossensorial: Tratamento. Projeto Diretrizes - Associagdo Médica Brasileira e Conselho Federal de Medicina. p 1-20; 2011.
Disponivel em: <http://docplayer.com.br/5622358-Perda-auditiva-neurossensorial-tratamento.html>. Acesso em: 17 mar. 2023.
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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?.

DO PLEITO

1. 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
salde, observando as seguintes condigdes: processador em obsolescéncia e descontinuado,
devidamente oficializado pelas empresas que comercializam a prétese no pais, e que ndo esteja
funcionando adequadamente: mau funcionamento ou em caso de perda, furto ou roubo, devidamente
comprovado por boletim de ocorréncia®.

2. O implante coclear (IC) é um dispositivo eletrdnico que estimula diretamente o nervo
auditivo, transformando o sinal acustico em sinal elétrico que seréa enviado pelas vias auditivas até o
cortex cerebral. Esse dispositivo é capaz de fornecer as caracteristicas necessarias para a
compreensdo de fala, porém possui limitagdes para reproduzir e fornecer todas as caracteristicas finas
temporais do estimulo acUstico. Uma das queixas frequentes dos pacientes usuarios desse dispositivo
é a falta de qualidade musical. Além das limitacGes técnicas do IC, algumas caracteristicas pessoais
podem afetar essa percepcao, entre elas, o tempo de privacéo do individuo, a patologia, 0 nimero de
eletrodos ativados, o tipo e modo de estimulacéo®. 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 0 som com um microfone e o processa em informagdes digitais, que
sdo transmitidas para um implante sob a sua pele..

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente cabe destacar que, embora a inicial (Evento 1 _INIC1_Pé&gina 6) tenha
sido pleiteada a substituicdo do implante coclear, em documentos médicos (Evento
1 ANEXO2_Paginas 10 e 12) foi atestado que o componente externo do implante coclear esta
obsoleto, quebrado e sem possibilidade de manutencéo. Além de ter sido solicitado o fornecimento
de novo componente externo de implante coclear. Resgata-se que a literatura pesquisada elucida
que o implante coclear (IC) possui dois componentes principais: 0 externo (que é chamado de
processador do som e pode ser usado na parte externa da orelha ou no corpo) e o interno (que é um
implante com uma matriz de eletrodos). Portanto, informa-se que este NUcleo dissertara sobre a
indicacdo do item prescrito por profissional médico devidamente habilitado — fornecimento de
novo componente externo de implante coclear.

2. A perda auditiva promove um impacto importante, que repercute na familia e no
meio social. A referida alteragdo interfere no desenvolvimento da linguagem e das capacidades

2 TEFILI, D. et al. Implantes cocleares: aspectos tecnolégicos e papel socioecondmico. Rev. Bras. Eng. Bioméd., v. 29, n. 4, p. 414-433,
dez. 2013. Disponivel em: <https://www.scielo.br/pdf/rbeb/v29n4/a10v29n4.pdf>. Acesso em: 17 mar. 2023.

3 Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP). Busca por procedimento: Troca do
processador de fala para implante coclear multicanal (07.01.03.034-8). Disponivel em: <http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-
unificada/app/sec/procedimento/exibir/0701030348/09/2020>. Acesso em: 17 mar. 2023.

4 LIMA, J. P. Et al. Habilidades auditivas musicais e temporais em usuarios de implante coclear apés musicoterapia. CoDAS vol.30 no.6
Séo Paulo 2018 EpubNov 14, 2018. Disponivel em: <https://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=52317-
17822018000600303>. Acesso em: 17 mar. 2023.

S TEFILI, D., et al. Implantes cocleares: aspectos tecnoldgicos e papel socioecondmico. Rev. Bras. Eng. Bioméd., v. 29, n. 4, p. 414-433,
dez. 2013 Braz. J. Biom. Eng., 29(4), 414-433, Dec. 2013. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/rbeb/a/cTrTGkSBzm7R5wv6J79vHPM/?format=pdf&Ilang=pt>. Acesso em: 17 mar. 2023.
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verbais, 0 que pode acarretar dificuldades de aprendizagem e efeitos deletérios sobre a evolucéo
emocional, cognitiva, académica e social®.

3. 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 implante coclear (IC) traz beneficios globais
na percepcdo 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’.

4. Diante o exposto, informa-se que o fornecimento de novo componente externo de
implante coclear esta indicado ao manejo terapéutico do quadro clinico que acomete a Autora
(Evento 1_ANEXO2_P4ginas 10 e 12).

5. 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.

6. Considerando o disposto na Relacdo Nacional de Acles e Servicos de Salde
(RENASES), cabe esclarecer que a substituico do componente externo de implante coclear
pleiteada estd coberta pelo SUS, conforme Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses/Préteses e Materiais Especiais do SUS (SIGTAP), na qual consta: troca do processador de
fala p/ implante coclear multicanal, sob o codigo de procedimento: 07.01.03.034-8.

7. Em se tratando de demanda otol6gica, cumpre informar que o Estado do Rio de
Janeiro conta com uma Rede de Saude Auditiva, pactuada por meio da Deliberagdo CIB-RJ n° 5632,
de 06 de dezembro de 2018. Foi proposta pelo Ministério da Satde com base na inclusdo da pessoa
com deficiéncia a rede de servigos existentes, envolvendo desde a Atencdo Basica até os servicos de
reabilitacdo e de cuidados especializados®.

8. O acesso aos servicos habilitados para o caso em tela ocorre com a insercdo da
demanda junto ao sistema de regulacdo. Cumpre salientar que a Politica Nacional de Regulag&o, esta
organizada em trés dimensdes integradas entre si: Regulacdo de Sistemas de Salde, Regulagdo da
Atencdo a Saude 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 agdes e aos servigos de
saude®.

9. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Satide foi encontrado o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Pessoas com Deficiéncia Auditiva (Linha de Cuidado)!, o qual

® 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: 17 mar. 2023.

" COELHO, A.C., BRASOLOTTO, A. G., BEVILACQUA, M. C. Analise sistematica dos beneficios do uso do implante coclear na
producéo vocal. Jornal da Sociedade Brasileira de Fonoaudiologia, S&o Paulo, v.24, n.4, 2012. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/jsbf/v24n4/al8v24n4.pdf>. Acesso em: 17 mar. 2023.

8 BRASIL. Secretaria de Satide. Rede de Cuidados a Pessoa com Deficiéncia. Disponivel em:
<https://www.saude.rj.gov.br/atencaoespecializada-controle-e-avaliacao/rede-de-cuidados-a-pessoa-com-deficiencia>. Acesso em: 17
mar. 2023.

9 BRASIL. Ministério da Sadde. Regulago. Gest&o do SUS. Disponivel em: <http://portalms.saude.gov.br/gestao-do-sus/programacao-
regulacao-controle-e-financiamento-da-mac/regulacao>. Acesso em: 17 mar. 2023.

10 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 17 mar. 2023.

11 BRASIL. Ministério da Salde. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Pessoas com Deficiéncia Auditiva (Linha de Cuidado).
Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt/arquivos/2013/pessoas-com-deficiencia-auditiva-no-sistema-unico-de-
saude-pcdt.pdf>. Acesso em: 17 mar. 2023.
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contempla o procedimento manutencdo da prdtese de implante coclear (03.01.07.017-2), que
consiste na troca ou substituicdo dos componentes externos do implante coclear.

10. Destaca-se ainda que a Autora é acompanhada por uma unidade de salde pertencente
ao SUS e integrante da Rede de Cuidados a Pessoa Com Deficiéncia (RCPD) no Estado do Rio de
Janeiro — Hospital Universitario Clementino Fraga Filho (Evento 1. ANEXO2_P4ginas 10 e 12)
(ANEXO 1). Além de possuir habilitagdo no CNES (Cadastro Nacional de Estabelecimentos de
Saude) para o Servico de Atencdo a Salde Auditiva, com Classificacdo em Implante Coclear
(ANEXO 1),

11. Todavia, para a substituicdo do componente externo de implante coclear,
cadastrada na SIGTAP, sob a forma de organizacao de Substituicdo/Troca em drteses/préteses, nao
foi localizada, no CNES DataSUS, nenhuma unidade habilitada no Estado do Rio de Janeiro
(ANEXO 111), apta a dispensagao de tal equipamento.

12. Considerando o exposto, informa-se que, no que tange ao equipamento pleiteado,
nao foi encontrada nenhuma via administrativa de acesso, no ambito Estado do Rio de Janeiro.
Apenas foi encontrado o acesso, no SUS, pela via administrativa, ao primeiro fornecimento do
equipamento em questdo, guando a realizacdo da cirurgia de implante coclear.

13. Assim, caso seja fornecido o novo componente externo de implante coclear,
informa-se que é responsabilidade do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho realizar o
acompanhamento da Suplicante, com equipe profissional especialista (médico otorrinolaringologista
e fonoaudiologo), a fim de que sejam realizadas orientacdes e adaptacOes acerca da utilizacdo do
referido item, bem como prover as reavalia¢@es clinicas periddicas necessérias.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JAQUELINE COELHO FREITAS
Enfermeira
COREN/RJ 330.191
ID: 4466837-6

RAMIRO MARCELINO RODRIGUES DA SILVA
Assistente de Coordenagao
ID. 512.3948-5
MAT. 3151705-5

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

12 Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satide — CNES. Servigo Especializado: Servigo de Atengdo a Salde Auditiva Classificagéo:
Implante Coclear. Disponivel em:
<http://cnes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Especialidades_Listar.asp?VTipo=107&VListar=1&VEstado=33 &VMun=&VComp=00&VTerc
=00&VServico=107&VClassificacao=005&VAmbu=&VAmbuSUS=1&VHosp=&VHospSus=1>. Acesso em: 17 mar. 2023.
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ANEXO |

Reatilitagdo Auditiva e Intelectual
Regiao Munikcipio Média Complexidade Alta Complexidade

Cenvira Mumicipal Oscar Clark;
CENOM - Centro Educacicna
Hosse Munde (CER I); Policlinica
Manoel Guliherme da Silveira Filhe
Rie de Jansin {CER Illy; UAR - Hospital
Unibeersitaria Clementing Fraga
Filha | modabdade (nica auitiva);
5M15 Balizario Pennal modalidade
Metropalitana Unica auditiva)

Centro Municipal Oscar Clari;
CEMOM - Centre Educacsanal
Masza Mundo {CER Il

Paliclinica Manozl Cuilhame

lementine Fraga Filho |
pdalidade Unica auditival

Belfond Rooeo; Dugue
de Camias; ltagual;
Janer; Mage:
Mesquita; Mikdpalis;
Howa kguacy;

SASE- Senicode Assistincda  SASE - Servigo de Ascisténcia
Sccial Bvangelico | medalidade  Social Evangelico { modalicade

Dusimacss: S3a Jodg EE auditiva Unica auditiva)
de Meriti e
Serooedica
P L
Metropolitana . ABRAE - Assoziagin Brasileia oe :E%;Eisgi?:':ga;gaﬂﬁg
I - Azzistancia a0 Excencional CER I CERII P
AERLE HA. cilei
Baimara Tados ABRAE - Assariagin Brasilera oe :EE‘;EEE?:?:':EE:D;I:HEE
Litoranea - Aszsishancia a0 Excepcional CER I EEE =HREp
) SASE - Servico de Assisténciz SASE - Servico de Asssiéncia
Petropalis Socia Evangelico | modalidade Social Eva ngélico (modalidade
unica auditia) unica auditiva)
- - AERAE - Assoeiacdo Brasileira
- ABRAE - Associago Brasileimde oy o o aE:
Sermana C. Macacu Assistincia s Excencianal CER I EEﬂmﬂercu ao Excepcinnal
i CENOM - Centro Educacions CEMOM - Centro Educacsanal
Demais Municipios  Mosso Munde (Natiicadz) Miarsso Muncio {Natividade)
medalidade unica auditiva madalidade unica auditiva
Medio Todos 5t.Casa Barra Mansa modalidade  51.Casa Bara Mansa
Pzraiba - Unica auditiva madalidade rica auditiva

Comtra S Todos 5t.Casa Barra Mansa modalidade  St.Casa Bara Mansa

Unica auditiva madalidade dnica auditiva
Bazlne Todos St.Casa Barra Mansa modalidade  51.Casa Bara Manza
Grande - Unica auditiva modalidace inica auditiva
CENOM - Centro Educacicna CEMOM - Cantro Educacianal
Herte Tados Hesso Mundo (Natiidade) Masso Mundo (Matividade)
midalidade Unica auctiva madalidade dnica auditiva
CENOM - Centro Educacions CEMOM - Centro Educacaanal
Heroeste Tados Hesso Mundo (Natiidade) Miasso Mundo (Matividade)
midalidade Unica auciiva madalidade rica auditiva

Rede de Cuidados & Pessoa Com Deficiéncia (RCPD) no Estado do Rio De Janeiro — Reabilitacdo
Auditiva e Intelectual — Deliberacdo CIB-RJ n°5.632, de 06 de dezembro de 2018.
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ANEXO 11

Cadastro Nacional de

- &7 =] =
Secretaria de Atengao a Saude -: - ﬁ. . g Estajbelecmxemm de
~r = l = Saude
il A mEE |

) DATASUS

Home

)

Servigos

Relatérios | | Consultas | |

| 2
| Institucional |

o 'i

- |

CNES
0012505

Indicadores - Servicos Especializados

Estado: RIO DE JANEIRO
Municipio: TODOS
Tipo de Servigo:
Servico Especializado: SERVICO DE ATENCAO A SAUDE AUDITIVA
Classificagdo: IMPLANTE COCLEAR

Atendimento
Ambulatorial Hospitalar
’7 M sus B nso sus (. sus M nzo sus

Existem 3 registros na tabela - Mostrando pagina 1 de 1

Estabelecimento CNPJ CNP] Mantenedora Municipio
HOSPITAL UNIVERSITARIO ANTONIO PEDRO 15126437003673 NITEROI

2280167

HOSPITAL UNIVERSITARIO CLEMENTINO FRAGA FILHO 33663683005347 |33663683000116 RIO DE JANEIRO

2269783

UER] HOSPITAL UNIV PEDRO ERNESTO 33540014001714 |33540014000157 RIO DE JANEIRO
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ANEXO Il
FEX Ministério da Saude

CNESNet . 3 . - Cad?xstri)‘

Secretaria de Atencgao a Saude =stabelecim

) DATASUS ‘ . - ' ] Saude

| Institucional | Servicos |

i
v

Consulta

Servigos Especializados
Estado:

RIO DE JANEIRO v
Municipio: =
-ESCOLHA MUNICIPIO- v Imprimir

Competéncia:

ATUAL v

Tipo de Servico:

-TODOS- v
Servigo Especializado:

123 - SERVICO DE DISPENSACAQ DE ORTESES PROTESES E MATERIAIS ESPE v

Classificagdo Servico:
009 - SUBSTITUICAOTROCA EM ORTESESPROTESES v

Atendimento
Ambulatorial Hospitalar ——

¥ sus B nzo ¥ sus B nso
SUS sus

Descricao
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