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representado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
ao insumo laringe eletrénica.

| - RELATORIO

1. Em (Evento 1, ANEXO2, Paginas 17 e 18) foram acostados documentos do
Hospital Universitario Clementino Fraga Filho - SUS, emitidos em 25 de janeiro e 07 de
marco de 2023, pelas médicasl l,

onde informa que o Autor é acompanhado pelo Servigo de Otorrinolaringologia/Radioterapia
desta unidade, com o diagnostico de tumor de laringe, foi submetido a laringectomia total,

com radioterapia adjuvante necessitando de laringe eletrénica. Foram informados os
seguintes codigos de Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) C32.9 — Neoplasia
maligna da laringe, ndo especificada; Z293.0 — Traqueostomia.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
contém as diretrizes para a organizacio da Atencdo a Saude no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) visando superar a fragmentacdo da atencéo e da gestdo nas Regides de Saude e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao Usuario
0 conjunto de acdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidacdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relacdo Nacional de Acbes e Servigos de Saude (RENASES) no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS) e dé outras providéncias.

3. O Anexo IV da Portaria de Consolidacéo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, institui a Rede de Atencdo a Salde das Pessoas com Doencas Crénicas, no ambito do
SUS.

4, O Anexo IX da Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, instituiu a Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Céancer na Rede de
Atengdo a Salde das Pessoas com Doengas Cronicas, no ambito do Sistema Unico de Salde
(SUS).

5. A Portaria n® 140/SAS/MS de 27 de fevereiro de 2014 redefine os critérios e
parametros para organizagdo, planejamento, monitoramento, controle e avaliacdo dos
estabelecimentos de salde habilitados na atencdo especializada em oncologia e define as

condicdes estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a
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habilitacdo destes estabelecimentos no &mbito do Sistema Unico de Satde (SUS).

6. A Portaria n°® 346/SAS/IMS de 23 de junho de 2008 mantém os
formulérios/instrumentos do subsistema de Autorizagdo de Procedimentos de Alto Custo do
Sistema de Informagbes Ambulatoriais (APAC-SAI) na sistematica de autorizacao,
informacdo e faturamento dos procedimentos de radioterapia e de quimioterapia.

7. O Capitulo VII, do Anexo IX, da Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, dispGe 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 ambito do Sistema Unico de Saude (...).

8. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncoldgico do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém 0s seguintes
eixos prioritarios: promogéo da saude e prevencdo do cancer; deteccdo precoce/diagnostico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulacdo do acesso.

9. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5892, de 19 de julho de 2019, pactua as referéncias
da Rede de Alta Complexidade em Oncologia no ambito do Estado do Rio de Janeiro.
10. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de margo de 2017, pactua, ad

referendum, o credenciamento e habilitaco das unidades de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade
em Oncologia (CACON), em adequacéo a Portaria GM/MS n° 140, de 27/02/2014, e 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 Regulacdo do SUS, disposta no Anexo
XXV da Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,

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

| - Central de Regulacéo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos 0s
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

Il - Central de Regulacéo de InternacBes Hospitalares: regula o acesso aos
leitos e aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizacéo
local, 0 acesso aos leitos hospitalares de urgéncia; e

1l - Central de Regulacdo de Urgéncias: regula o atendimento pré-
hospitalar de urgéncia e, conforme organizagdo local, 0 acesso aos leitos
hospitalares de urgéncia.

DO QUADRO CLINICO

1. Cancer é o nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que tém em
comum o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e érgdos. Dividindo-se
rapidamente, estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a
formacdo de tumores malignos, que podem espalhar-se para outras regifes do corpo. Os
diferentes tipos de céncer correspondem aos varios tipos de células do corpo. Quando
comecam em tecidos epiteliais, como pele ou mucosas, sdo denominados carcinomas. Se 0
ponto de partida sdo os tecidos conjuntivos, como 0sso, musculo ou cartilagem, s&o
chamados sarcomast.

1 BRASIL. Ministério da Salde. Instituto Nacional do Cancer - INCA. Tipos de cancer. Cancer de Intestino. Disponivel em: <
https://www.gov.br/inca/pt-br/assuntos/cancer/tipos/intestino>. Acesso em: 25 mai. 2023.
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2. O cancer de laringe ocorre predominantemente em homens e é um dos mais
comuns entre 0s que atingem a regido da cabeca e pescoco. Representa cerca de 25% dos
tumores malignos que acometem essa area e 2% de todas as doencas malignas. A
ocorréncia pode se dar em uma das trés porcdes em que se divide o drgdo: laringe
supragloética, 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 histologico mais prevalente, em mais de 90% dos pacientes, € o carcinoma
epidermoide?. O diagnéstico precoce do cancer laringeo melhora o prognéstico do paciente,
permitindo maior preservacao do 6rgao e sobrevida. Sabe-se que mais de 90% de todos os
carcinomas laringeos sdo representados por carcinomas de células escamosas com graus
variados de diferenciagdo histoldgica e que, em cerca de 90% dos casos, sdo originadas a
partir de alteragdes morfologicas prévias no epitélio laringeo, as chamadas lesbes pré-
malignas®.

3. A laringectomia total € o tratamento classico preconizado para o cancer de
laringe em estagios avangados. Consiste na retirada total do 6rgéo e de seus acessorios e a
implantacdo de um traqueostoma definitivo na parede do pescoco, para que o paciente possa
respirar. Este procedimento implica em significativas alteracbes em todo o contexto do
paciente, envolvendo aspectos biopsicossociais®.

4. A traqueostomia consiste na abertura da parede anterior da traqueia
comunicando-a com 0 meio externo. Esta indicada em situacfes em que existe obstrucdo da
via aérea alta, acumulo de secrecdo traqueal, debilidade da musculatura respiratdria e
intubacdo traqueal prolongada®.

DO PLEITO

1. A laringe eletrénica é um equipamento eletrdnico movido a bateria
recarregavel tipo bastdo vibrador, portétil, leve e de facil utilizacdo e aprendizagem. Ele
emite uma vibracdo sonora continua, que € transmitida a regido e Orgdos articuladores
relacionados a voz, como labios, lingua e dentes, permitindo que a voz da pessoa possa ser
ouvida. Este aparelho ndo é um substituto da voz humana, e sim uma alternativa viavel de
comunicagdo para aqueles que tiveram a perda da voz®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor diagnosticado com neoplasia maligna da laringe,
submetido a laringectomia total (Evento 1, ANEXO2, Paginas 17 e 18), solicitando o
fornecimento de laringe eletronica (Evento 1, INIC1, Pagina 7).

2 Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva. INCA. Laringe. Disponivel em: < https://www.inca.gov.br/tipos-
de-cancer/cancer-de-laringe>. Acesso em: 25 mai. 2023.

3PINTO at al. Lesdes pré-malignas da laringe: revisdo de literatura. Artigo de revisdo. Rev. Bras. Cir. Cabega Pescogo, v.41, n°
1, p. 42-47, janeiro / fevereiro / margo 2012. Disponivel em: < https://silo.tips/download/key-words-laryngeal-neoplasms-
larynx-leukoplakia-prevalence>. Acesso em: 25 mai. 2023.

4 Scielo. BARBOSA, L. N. F. FRANCISCO, A. L. Paciente laringectomizado total: perspectivas para a agdo clinica do
psicélogo. Paidéia (Ribeirdo Preto) vol.21 no.48 Ribeirdo Preto jan./abr. 2011. Disponivel em: <
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=5S0103-863X2011000100009>. Acesso em: 25 mai. 2023.

SRICZ, H. M .A,; et al. Tragueostomia. Simpdsio: Fundamentos em clinica cirGrgica. Medicina, Ribeirdo Preto, v. 44, n. 1, p.
63-69. 2011. Disponivel em: < https://core.ac.uk/download/pdf/268327398.pdf>. Acesso em: 25 mai. 2023.

% BRASIL. Ministério da Salde. Relatério para Sociedade — Informagdes sobre Recomendac@es de Incorporagéo de
Medicamentos e Outras Tecnologias no SUS. Laringe eletronica para Reabilitacdo vocal de pacientes Submetidos a
laringectomia total. Comisséo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2018/sociedade/resoc92_laringe_eletronica_cancer.pdf>. Acesso
em: 25 mai. 2023.
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2. O cancer de laringe ou cancer de garganta como é também conhecido, é um
dos mais comuns a atingir a regido da cabeca e pesco¢o. A retirada cirargica da laringe
(laringectomia total), s6 é indicada nos casos avancados que ndo responderam a outras
formas de tratamento. Atualmente o SUS disponibiliza a terapia fonoaudiologica para o
tratamento de reabilitacdo da fala, através do uso da protese traqueosofagica ou da voz
esofagica nos pacientes submetidos a laringectomia total. A laringe eletrdnica é o
dispositivo mais facil para reabilitacdo vocal, melhora na qualidade de vida e reincorporacéo
dos pacientes a sociedade®.

3. Diante do exposto, informa-se que a laringe eletrdnica esta indicada a
reabilitacdo da fala do Autor, devido a laringectomia total por neoplasia maligna de laringe
(Evento 1, ANEXO?2, Paginas 17 e 18). Além disso, estd coberta pelo SUS, conforme a
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Préteses e Materiais Especiais do SUS
(SIGTAP), na qual consta: laringe eletronica para reabilitacdo vocal, sob o seguinte codigo
de procedimento: 07.01.03.035-6, considerando o disposto na Relacdo Nacional de Ac¢des e
Servigos de Saude (RENASES).

4. Considerando que a presente demanda estd no bojo do procedimento da
laringectomia total, devido a neoplasia maligna de laringe, insta elucidar que a atencdo
oncoldgica no SUS foi reestruturada em consondncia com a Rede de Atencdo a Salde de
forma articulada entre os trés niveis de gestao.

5. O componente de Atencdo Especializada é composto por ambulatérios de
especialidades, hospitais gerais e hospitais especializados habilitados para a assisténcia
oncolégica. Esses devem apoiar e complementar o0s servicos da atencdo basica na
investigacdo diagndstica, no tratamento do céancer (...), garantindo-se, dessa forma, a
integralidade do cuidado no ambito da rede de atencdo a saude. O componente da Atencédo
Especializada é constituido pela Atencdo Ambulatorial e Hospitalar.

6. A Atencdo 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 servicos de cirurgia, radioterapia, quimioterapia, e cuidados paliativos, em nivel
ambulatorial e de internacéo, 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 Saude, quando publicados.

7. Em consonancia com o regulamento do SUS, conforme pactuacdo na
Comisséo Intergestores Bipartite (Deliberacdo CIB-RJ n° 5892 de 19 de julho de 2019), o
Estado do Rio de Janeiro conta com uma Rede de Alta Complexidade Oncoldgica
(ANEXO 1)

8. Assim, considerando que o Autor é atendido em uma Unidade de Saude
pertencente a0 SUS e habilitada da referida Rede, a saber, o Hospital Universitario
Clementino Fraga Filho (Evento 1, ANEXO?2, Paginas 17 e 18), informa-se que tal unidade é
responsavel pelo atendimento integral preconizado pelo SUS e, caso ndo possa atender a
demanda, devera encaminha-lo a uma unidade apta em atendé-lo.

" Deliberagdo CIB n° 4.004 de 30 de Margo de 2017. Pactuar “ad referendum” o credenciamento e habilitagio 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 adequagéo a Portaria GM/MS n° 140 de 27/02/2014. Disponivel em:
<http://138.68.60.75/images/portarias/abril2017/dial0/delib4004.pdf>. Acesso em: 25 mai. 2023.

* NatJus ’



Secretaria de
Saude

GOVERNO Db ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

9. Acrescenta-se que foi realizada consulta as plataformas da Secretaria
Municipal de Saude — Transparéncia do SISREG Ambulatorial e Sistema Estadual de
Regulagéo — SER, contudo néo foi encontrado solicitacdo da referida demanda para o Autor.

10. Salienta-se ainda que laringe eletrdnica possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secao Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

VIRGINIA GOMES DA SILVA
Enfermeira
COREN/RJ 321.417
ID. 4.455.176-2

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

ANEXO |
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Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

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

# NatJus

17.06,
Bama Mansa |Santa Casa de Misericordia de Bara Mansa 2280051 | 17.07& |Unacon com Servicos de Radioterapia e Hematologia
17.08
Cabo Frio | Hospital Santa |sabel 2278286 | 17.06 |Unacon
gampos de Sociedade Portuguesa de Beneficiencia de Campos 2287250 | 17.06 |Unacen
oytacazes
g ampos de Hospital Universitario Alvaro Alvim 2287447 | 17.06 |Unacon com Servico de Radioterapia
oytacazes
Campos de . ' . i !
Instituto de Medicina Nuclear & Endocrinologia Ltda /IMNE 2287285 | 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia
Goytacazes
ltaperuna  |Hospital S0 José do Avai/Conferéncia Sic José do Aval 2273855 1r0re Una_cfon_ com Servigos de Radioterapa e de Oncologia
17.09 | Pediatica
Niteréi Hespital Municipal Oréncio de Freitas 12556 | 17.14 |Hospital Geral com Cirurgia Onceldgica
Niterdi Hospital Universitario Antdnio Pedro - HUAP/UFF 12505 | 17.08 |Unacon com Servico de Hematologia
! Hospital Alcides Carneiro 2275562 | 1706 ) ! )
Petropolis - — 1715 Unacon com Servico de Radioterapia
Centro de Terapia Oncoldgica 2268779 :
Ric Bonito | Hospital Regional Darcy Vargas 2296241 | 17.06 |Unacon
17.07 . !
! ! " |Unaccn com Servigos de Radicterapia, de Hematclogia e
Rio de Janeiro |Hespital dos Servidores do Estado 2269938 11?'.7039& de Oncologia Peditica
Rio de Janeiro |Hospital Geral do Andarai 2269384 | 17.06 |Unacen
Rio de Janeiro |Hospital Geral de Bonsucesso 2269880 | 17.08 |Unacen com Service de Hematologia
Ric de Janeiro |Hospital Geral de Jacarepagua/Hospital Cardeso Fontes 2295423 | 17.06 |Unacen
Ric de Janeiro |Hespital Geral de Ipanema 2269775 | 17.14  |Hospital Geral com Cirurgia Onceldgica
Rio de Janeiro |Hospital Geral da Lagoa 2273659 | 17.09 |Unacen com Servico de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Mario Kroeff 2269899 | 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia
Rio de Janeiro |Hospital Universitério Gaffrée/UniRio 2295415 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro |Hospital Universitéric Pedro Emeste-HUPE/UER] 2269783 HT'?D;BE Unacen com Servigos de Radicterapia e de Hematologia
Ric de Janeiro |Hespital Universitarie Clementine Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 17.12 |Cacen
Rio de Janeiro |Instituto de Puericultura e Pediatria Martagio GesteiralUFRJ | 2296616 | 17.11  |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro |Hospital Estadual Transplante Cancer e Cirurgia Infantil 7185081 | 17.11  |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Rio de Janeiro | Cavalcanti/Hemoerio/Fundac 3o Pro-Instituto de Hematologia - | 2295067 | 17.10 |Unacon Exclusiva de Hematologia
FUNDARJ
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 1713 |Cacon com Servigo de Oncologia Pedidtrica
Rio de Janeiro
Institute Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer I 2269821 | 17.06
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer II] 227362 | 1707
Teresépolis | Hospital S30 José/Asseciacdo Congregacdo de Santa Catarina | 2292336 | 17.06 |Unacon
Vassouras Hospital Universitdrio Severino Sombra/Fundago Educacional 2073748 | 1708 |Unacan
Sevenno Sombra
Volta Redonda |Hospital Jardim Amalia Ltda - HINJA 25186 | 17.07 |Unacon com Servico de Radioterapia




