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1. CONTEXTO

Em 28 de abril de 2011, foi publicada a Lei n° 12.401 que dispde sobre a assisténcia
terapéutica e a incorporagao de tecnologias em saldde no ambito do SUS. Esta lei € um marco
para o SUS, pois define os critérios e prazos para a incorporacao de tecnologias no sistema
publico de salde. Define, ainda, que o Ministério da Saude (MS), assessorado pela Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias — Conitec tem como atribuicdes a incorporacdo,
exclusdo ou alteracdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a
constituicdo ou alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica.

Tendo em vista maior agilidade, transparéncia e eficiéncia na analise dos processos de
incorporacdo de tecnologias, a nova legislacdo fixa o prazo de 180 dias (prorrogaveis por mais
90 dias) para a tomada de decisdo, bem como inclui a analise baseada em evidéncias, levando
em consideracdo aspectos como eficdcia, acurdcia, efetividade e seguranca da tecnologia, além
da avaliagdo econ6mica comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo as tecnologias ja
existentes.

A lei estabelece a exigéncia do registro prévio do produto na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para que este possa ser avaliado para a incorporag¢do no SUS.

Para regulamentar a composicdo, as competéncias e o funcionamento da Conitec foram
publicados o Decreto n° 7.646 de 21 de dezembro de 2011. A estrutura de funcionamento da
Conitec é composta por Plendrio e Secretaria-Executiva.

O Plenario é o férum responsavel pela emissdao de recomendag¢des para assessorar o
Ministério da Saude na incorporacgao, exclusdo ou alteragao das tecnologias, no ambito do SUS,
na constituicdo ou alteragao de protocolos clinicas e diretrizes terapéuticas e na atualizag¢do da
Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), instituida pelo Decreto n° 7.508, de
28 de junho de 2011. E composto por treze membros, um representante de cada Secretaria do
Ministério da Saude — sendo o indicado pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e
Insumos Estratégicos (SCTIE) o presidente do Plendrio — e um representante de cada uma das
seguintes instituicGes: ANVISA, Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, Conselho
Nacional de Saude - CNS, Conselho Nacional de Secretarios de Saude - CONASS, Conselho
Nacional de Secretarias Municipais de Saldde - CONASEMS e Conselho Federal de Medicina -
CFM.

Cabem a Secretaria-Executiva — exercida pelo Departamento de Gestdo, Incorporagao

de Tecnologias e Inovag¢do em Saude (DGITIS/SCTIE) — a gestdo e a coordenacdo das atividades
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da Conitec, bem como a emissdao deste relatério final sobre a tecnologia, que leva em
consideracdo as evidéncias cientificas, a avaliagdo econdmica e o impacto da incorporagao da
tecnologia no SUS.

Todas as recomendac¢ées emitidas pelo Plenario sdo submetidas a consulta publica (CP)
pelo prazo de 20 dias, exceto em casos de urgéncia da matéria, quando a CP terd prazo de 10
dias. As contribui¢des e sugestdes da consulta publica sdo organizadas e inseridas ao relatdrio
final da Conitec, que, posteriormente, é encaminhado para o Secretario de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos para a tomada de decisdo. O Secretdrio da SCTIE pode, ainda, solicitar a
realizacdo de audiéncia publica antes da sua decisao.

Para a garantia da disponibilizacao das tecnologias incorporadas no SUS, estd estipulado

no Decreto n° 7.646/ 2011 o prazo de 180 dias para a efetivacdo de sua oferta a populacdo

brasileira.



2. APRESENTACAO

O presente relatério se refere a proposta de ampliagdo de uso e novas estimativas de
impacto orcamentdrio do sistema de frequéncia modulada pessoal para individuos com
deficiéncia auditiva de qualquer idade matriculados em qualquer nivel académico, solicitado

pela Secretaria de Atengdo Especializada a Satide — SAES/Ministério da Saude.



3. RESUMO EXECUTIVO

Tecnologia: Sistema de Frequéncia Modulada Pessoal

Indicagdo: Individuos com deficiéncia auditiva de qualquer idade, usudrio de aparelho de
amplificacdo sonora individual e/ou implante coclear matriculados em qualquer nivel

académico.
Demandante: Secretaria de Atencdo Especializada a Satde — SAES/Ministério da Saude.

Introdugdo: Com o intuito de possibilitar o acesso da crianca e/ou jovem com deficiéncia
auditiva ao Sistema de Frequéncia Modulada Pessoal (FM) no SUS, foi publicada a portaria n?
21/2013, em 7 de maior de 2013, e incluido na tabela de drteses, proteses e materiais especiais
ndo relacionados ao ato cirurgico, disponibilizado para individuos entre 5 e 17 anos. Atualmente
ha a necessidade de acesso a essa tecnologia assistiva por todos estudantes matriculados em
qualquer nivel académico, sem restricdo de idade, que favorece a relagdo sinal/ruido entre o
aparelho e a voz do falante, no caso do professor, estd a um nivel mais forte do que o ruido

ambiental mascarando a fala da pessoa, propiciando melhor condi¢ado de aprendizagem.

Avaliagdo de impacto orgamentario: Foram realizados dois cenarios. No cenario 1, o impacto
orcamentdrio incremental para ampliacdo de uso do sistema FM pessoal para atendimento
imediato de todos os possiveis requerentes da tecnologia foi de RS 43.042.500,00 no primeiro
ano e RS 69.618.708,00 em cinco anos. No cendrio dois, foram considerados as limita¢gdes de
acesso e o histérico de incorporagao com taxa de difusdo inicial de 30%, e a estimativa de
impacto orgamentario foi de RS 12.912.750,00 no primeiro ano e de RS 51.984.450,00 em cinco

anos.

Recomendacgdo preliminar da Conitec: Os membros do Plenario presentes em sua 832 reunido
ordinaria, nos dias 6 e 7 de novembro de 2019, indicaram que o tema seja submetido a Consulta
Pdblica com recomendacdo preliminar favordvel a incorporacdo de sistema de frequéncia
modulada pessoal para individuos com deficiéncia auditiva de qualquer idade matriculados em

qualquer nivel académico.



Consulta publica: Foram recebidas 192 contribui¢cGes na consulta publica n269, entre 29 de
novembro de 2019 e 18 de dezembro de 2019, sendo 40 pelo formuldrio Técnico-cientifico e
152 pelo formulario de Experiéncia e Opinido. Contribuicdes concordantes com a recomendacado
preliminar somaram cerca de 188 (98%). O tema mais citado nas contribui¢cdes diz respeito a
melhora no desenvolvimento cognitivo e de aprendizagem com o uso da tecnologia, assim como
a necessidade de ampliacdo da populacdo. Outros temas envolveram as expectativas de
melhora na qualidade de vida, melhora auditiva e compreensao do que esta sendo dito em um

ambiente de socializagdo.

Recomendacao final da Conitec: Os membros da Conitec presentes na 85° reunido ordinaria,
nos dias 4 e 5 de fevereiro de 2020, deliberaram, por unanimidade, por recomendar a ampliagcdo
de uso do sistema de frequéncia modulada pessoal para individuos com deficiéncia auditiva de
qualquer idade matriculados em qualquer nivel académico. Foram considerados os aspectos

relacionados a necessidade de uso e aos beneficios da tecnologia.

Decisdo: Ampliar o uso do Sistema de Frequéncia Modulada Pessoal para individuos com
deficiéncia auditiva de qualquer idade matriculados em qualquer nivel académico, no ambito do
Sistema Unico de Satde — SUS, conforme a Portaria n2 3, publicada no Diario Oficial da Uniso n®

36, secdo 1, pagina 106, em 20 de fevereiro de 2020.
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4. INTRODUCAO

A deficiéncia auditiva pode ser definida e classificada de varias maneiras, sendo
caracterizada pela reducdo da habilidade auditiva fazendo com que a pessoa tenha dificuldades
de ouvir didlogos e outros sons e classificada como leve, moderada, grave ou profunda. Além
disso, pode afetar um ouvido ou ambos os ouvidos. (WHO, 2011; DESSEN et al., 1997; LASAK et
al., 2014)

As pessoas "surdas" geralmente tém perda auditiva profunda, o que implica pouca ou
nenhuma audig¢do. Eles costumam usar a linguagem de sinais para comunica¢ao. (WHO, 2011)

Cerca de 466 milhdes de pessoas em todo mundo (5% da populagdao mundial) tem perda
auditiva incapacitante e 34 milhGes sdo criangas, sendo que 60% dos casos infantis é devido a
causas evitaveis. Estima-se que em 2050, mais de 900 milhGes de pessoas, ou uma em cada dez
pessoas, terdo perda auditiva incapacitante. Aproximadamente um terco das pessoas com mais
de 65 anos de idade sdo afetadas pela perda auditiva incapacitante. (WHO, 2011)

Nos casos de deficiéncia auditiva suave, o som mais baixo que o individuo pode ouvir,
qguando sua audicdo esta em Atimas condicdes é entre 25 e 40 dB (decibéis). Ao ter deficiéncia
auditiva moderada, o som mais baixo possivel de ouvir, com as mesmas condi¢cdes auditivas
mencionadas anteriormente, devem estar entre 40 e 70 dB; ja na deficiéncia auditiva severa,
diante das condig¢des auditivas ja citadas, o som mais baixo audivel é entre 70 e 95 dB. E caso
tenha deficiéncia auditiva profunda, o som mais baixo vai de 95 dB, ou mais elevado. (HEAR-IT,
2019)

Dentre as diversas causas de deficiéncia auditiva podemos citar as causas congénitas;
por fatores genéticos hereditarios e ndo hereditarios; por complica¢cdes durante a gravidez e o
parto e as causas adquiridas que podem levar a deficiéncia auditiva em qualquer idade, por
doencgas e infecgOes, certos tipos de sindromes, medicamentos, lesdes na cabeca, alcoolismo e
tabagismo, ruido excessivo, exposicdo recreativa a sons altos, envelhecimento e outros.
(PEREIRA et al., 2014; LIMA et al., 2000)

A maioria dos casos de deficiéncia auditiva (perda auditiva) ndo podem ser curados e
sdo tratados com o uso de tecnologias assistivas, ou seja, qualquer item, parte de equipamento,
ou produto, adaptado ou modificado, usado para aumentar, manter ou melhorar a capacidade
funcional de pessoas com deficiéncia. Préteses ou aparelhos auditivos e implantes cocleares sdo
exemplos de tecnologias assistivas para deficientes auditivos. (ASSISTIVE TECHNOLOGY ACT.
USA CONGRESS, 2004)
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Um dos principais impactos da perda auditiva estd na capacidade do individuo de se
comunicar com os outros. As pessoas que desenvolvem perda auditiva podem aprender a se
comunicar através do desenvolvimento de habilidades de leitura labial, uso de texto escrito ou
impresso e linguagem de sinais. O ensino da linguagem de sinais beneficiaria criancas com perda
auditiva, enquanto o fornecimento de legendas e interpretacdao da linguagem de sinais na
televisdo facilita o acesso as informagdes. (DESSEN et al., 1997)

Segundo a OMS, a perda auditiva ndo corrigida representa um custo global anual de US
S 750 bilhdes incluindo os custos do setor de saude (excluindo o custo dos aparelhos auditivos),
os custos de suporte educacional, a perda de produtividade e os custos da sociedade. Além
disso, relata que adultos com perda auditiva também apresentam uma taxa de desemprego
muito maior que os individuos sem deficiéncia e entre os empregados, uma porcentagem maior
de pessoas com perda auditiva esta nos niveis mais baixos de emprego em comparagdo com a
forga de trabalho em geral.

Segundo a Politica Nacional de Educacado Especial (1994), a integracdo educativa-escolar
refere-se ao processo de educar-ensinar, no mesmo grupo, tanto a criangca com deficiéncia
auditiva quanto a crianca sem a deficiéncia auditiva, durante uma parte ou na totalidade do
tempo de permanéncia na escola. (DUTRA et al., 2007)

No caso da crianga com deficiéncia auditiva a acessibilidade a educagdo deve ser
assegurada para um melhor aproveitamento do conteudo escolar. O Sistema FM é considerado
uma alternativa dentre outros materiais e recursos de tecnologia assistiva utilizados por alunos
com deficiéncia auditiva, visando auxiliar a integra¢do educativa-escolar. Para alguns autores o
Sistema FM é a mais importante e essencial ferramenta académica ja desenvolvida para os
individuos com deficiéncia auditiva, pois é o meio mais efetivo para favorecer a relagdo
sinal/ruido, principalmente em ambiente académico (ROSS, 1992; ROSS, 2003; BLASCA;
FERRARI; JACOB, 2006).

Com o intuito de atender as necessidades e as politicas que asseguram um sistema de
educacdo inclusivo, o Ministério da Saude incorporou o Sistema FM para possibilitar
acessibilidade da crianga ou jovem com deficiéncia auditiva ao SUS por meio da portaria n2 21
de maio de 2013. Foi criado o procedimento na Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Ortese, Préteses e Materiais Especiais (OPM) do SUS (SIGTAP) por meio da portaria n? 1.274 de
junho de 2013, denominado Sistema de Frequéncia Modulada Pessoal com valor de R$4.500,00

por cada procedimento deferido. (MINISTERIO DA SAUDE, 2013)
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mn Procedimento
Procedimento: 07.01.03.032-1 - SISTEMA DE FREQUENCIA MODULADA PESSOAL

Grupo:
Sub-Grupo:
Forma de Organizacio: 03 - OPM auditivas

ateriais especiais
ateriais especiais ndo relacionados ao ato cirlrgico

Competéncia:  11/2019 [EHistorico de alteragdes

Modalidade de Atendimento: Ambulatorial

Complexidade: M3o se Aplica

Financiamenta: Média e Alta Complexidade (MAC)
Sub-Tipo de Financiamento:

Instrumento de Reqgistro: ARPAC (Proc. Principal)

Sexo: Ambos

Media de Permanéncia:
Tempo de Permanéncia:

CQuantidade Maxima: 1

Idade Minima: 5anos
Idade Maxima: 17 anos
Pontos:

Atributos Complementares. Exige CHS

Valores
Servigo Ambulatorial: RS 4.500,00 Servigo Hospitalar:  RE 0,00
Total Ambulatorial: R% 4.500,00 Servigo Profissional: RE 0,00
Total Hospitalar: RE 0,00
Descrigdo | CID | CBO Servico Classificagdo | Habilitagdo Renases
Descrigdo

DISPOSITIVO PARA PESSOAS COM PERDA DA QUALIDADE DA AUDICAG USUARIAS DE APARELHO D
AMPLIACAO SONORA INDIVIDUAL (AAS]) OU IMPLANTE COCLEAR (IC). COMPOSTO DE TRANSMISSOR
COM MICRIOFONE PARA CAPTACAO DO SINAL POR FREQUENCIA MODULADA (FM) E RECPTOR COM
ADAPTACAO PARA ENTRADA DE AUDIO DO AASI OU IC. A PRESCRIGAO DEVERA SER REALIZADA POR

FROFISSIONAL DE SAUDE HABILITADO.

m

gllg'll-'JEPA 1. DESCRITIVO DO PROCEDIMENTO SISTEMA DE FREQUENCIA MODULADA PESSOAL NA TABELA

Segundo a portaria n2 1.274, de 25 de junho de 2013, do Ministério da Saude o gestor
municipal, estadual ou do Distrito Federal deverd exigir a documentacdo que comprove a
indicacdo e habilidades necessarias para utilizacdo do dispositivo, as quais deverdo estar
claramente expostas na justificativa do laudo/relatério clinico contendo dados do paciente e
avaliacdo multidisciplinar com diagndstico e histérico da evolugdo da disfuncdo. (BRASIL, 2013).

A atual demanda é proveniente da Secretaria de Atengdo Especializada a Satude (SAES)
do Ministério da Saude, com vistas a ampliar o uso do Sistema de Frequéncia Modulada Pessoal
para individuos com deficiéncia auditiva de qualquer idade matriculados em qualquer nivel

académico.
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Atualmente, hd a necessidade de acesso a essa tecnologia assistiva por todos estudantes
matriculados em qualquer nivel académico, sem restricdo de idade, que favorece a relagdo
sinal/ruido entre o aparelho e a voz do falante, no caso do professor, estd a um nivel mais forte
do que o ruido ambiental mascarando a fala da pessoa, propiciando melhor condicdo de

aprendizagem.

5. ATECNOLOGIA

5.1 Descrigao

Dispositivo para pessoas com perda da qualidade da audi¢do usudrias de aparelhos de
ampliacdo sonora individual (AASI) ou implante coclear (IC). Composto de transmissor com
microfone para captacdo do sinal por frequéncia modulada (FM) e receptor com adaptacdo para
entrada de dudio do AASI ou IC. A prescricdo devera ser realizada por profissional de saude

habilitado.

Tipo: Produto para saude
Quanto ao uso: O Sistema FM é um equipamento de uso individual.

Indicagdo Clinica: Deficiéncia auditiva sensorioneural de grau leve, moderado, severo e

profundo.

Indicagédo Clinica no SUS: Para ser candidato a dispensac¢do do Kit de Sistema FM a crianca e/ou

jovem com deficiéncia auditiva deve ter os seguintes pré-requisitos:

Possuir deficiéncia auditiva e ser usuario de AASI e/ou IC;

e Dominio da linguagem oral ou em fase de desenvolvimento;

e Estar matriculado no Ensino Fundamental | ou Il e/ou Ensino Médio.

e Apresentar desempenho em avaliagdo de habilidades de reconhecimento de fala no
siléncio. Sugere-se, quando possivel, que apresente o indice percentual de
reconhecimento de fala (IPRF) melhor que 30%, na situagdo de siléncio. Em caso de
criancas em fase de desenvolvimento de linguagem oral, quando ndo for possivel a
realizacdo do IPRF ou de testes com palavras devido a idade, deve ser considerado o

limiar de deteccdo de Voz (LDV) igual ou inferior a 40 (com AASI ou IC).
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Indicagdo proposta: Individuos com deficiéncia auditiva de qualquer idade que cumpra os

requisitos acima citados, matriculados em qualquer nivel académico.

AdaptacOes necessarias para o uso, segundo incorporagao no SUS:

e Todo estudante com deficiéncia auditiva, regularmente matriculado no ensino
fundamental ou médio que esta em uso dos aparelhos de ampliagdo sonora individual
(AASI e/ou IC) devem ser adaptados com o Sistema FM bilateral (receptor).

e A adaptacdo do receptor deverd ocorrer preferencialmente por meio do recurso de
entrada de dudio dos aparelhos de ampliacdo sonora individual.

e Em caso de auséncia do recurso de entrada de dudio no aparelho de ampliacdo sonora
individual deve ser considerada a adaptacédo via recurso de indugdo magnética (bobina
telefonica) ou qualquer outro tipo de acessério sem fio que permita a conexdo do
Sistema FM.

e Oreceptor deve ser adaptado na orelha, com excecdo dos casos ja mencionados no item

“_ n

¢”, cujo receptor é utilizado como um colar de pescogo.

O microfone preferencialmente indicado é o de lapela, a fim de facilitar o uso do

Sistema FM.
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6. ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO

A presente andlise de impacto orcamentario (AlO) busca estimar as consequéncias
financeiras da ampliacdo de uso do sistema FM para individuos com deficiéncia auditiva de
gualquer idade matriculados em qualquer nivel académico. A perspectiva adotada foi a do SUS,
levando em consideracdo que a tecnologia ja é disponibilizada para criancas e/ou jovem entre 5
e 17 anos com deficiéncia auditiva que estdo em processo de aprendizagem no Ensino

Fundamental | ou Il e Ensino Médio.

Os principais parametros utilizados para analise foram a estimativa da populac¢do alvo
considerando a ampliacgdo de uso, o custo do procedimento e a estimativa de
reposicdo/manutencdo, em um horizonte de 5 anos, como recomendado pelas diretrizes do

Ministério da Saude.

Atualmente, para ser candidato a dispensacdo do kit de Sistema FM o individuo deve
contemplar os seguintes critérios: possuir deficiéncia auditiva e ser usuario de aparelho de
amplificacdo sonora individual e/ou implante coclear; ter dominio da linguagem oral ou em fase
de desenvolvimento; estar matriculado no Ensino Fundamental | ou Il ou Ensino Médio e
apresentar desempenho em avaliacdo de habilidades de reconhecimento de fala no siléncio. A
ampliacdo de uso consiste em contemplar qualquer estudante com deficiéncia auditiva, de
qualquer nivel académico sem restricao de idade, mantendo-se os outros critérios citados.

Segundo dados do Sistema de Informacgdo Ambulatorial (SIA/SUS), até o més de maio de
2019, das 48.690 concessdes estimadas para o periodo de 2013 a 2017, apenas 39% do
guantitativo havia sido distribuido e ndo ocorreu nenhuma reposicao, conforme demostrado no

Quadro I.

QUADRO. 1 CONCESSAO ESTIMADA E DISTRIBUIDA; REPOSIGAO ESTIMADA E REALIZADA DO SISTEMA
FM, PARA O PERIODO DE 2013 A 2017.

2013 9.738 4.112 0 0
2014 9.738 5.965 0 0
2015 9.738 3.370 0 0
2016 9.738 2.715 0 0
2017 9.738 1.896 9.738 0
2018 - 1.076 9.738 0
Total 48.690 19.134 19.476 0

Fontes: Relatério n2 58 — Sistema de Frequéncia Modulada Pessoal — FM — disponivel em
http://conitec.gov.br/images/Incorporados/SistemaFM-final.pdf; Ministério da Salude - Sistema de
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Informacgdes Ambulatoriais do SuUs (SIA/SUS). Disponivel em:
http://tabnet.datasus.gov.br/cgi/tabcgi.exe?sia/cnv/gauf.def. Acessado em: maio de 2019.

O Sistema FM tem garantia de um ano pelo fabricante; a manutencdo, foi prevista na
Portaria SAS/MS n2 971, de 13 de setembro de 2012, que a incluiu em Procedimentos de
Manutencdo e Adaptacdo de Orteses, Préteses e Materiais Especiais da Tabela de
Procedimentos do SUS, bem como contemplou os estabelecimentos que a fariam no Sistema de
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satde (SCNES) e na Portaria GM/MS n2 2109, de 21
de setembro de 2012, que estabelece recursos financeiros a serem incorporados ao Limite
Financeiro Anual de Média e Alta Complexidade dos Estados, Distrito Federal e Municipios; Esses
recursosja teriam sido repassados as esferas citadas anteriormente e monitorados para
producdo de série histdrica no periodo de 6 meses. (MINISTERIO DA SAUDE, 2013)

Segundo contato realizado com os estabelecimentos que tem experiéncia com o uso do
Sistema FM, observou-se que, em média, cerca de 20% dos equipamentos do kit de Frequéncia
Modulada necessitam de manutencdo/reposicdo anualmente. Ocorre a manutengdo dos
seguintes componentes do sistema: transmissor, receptor, adaptador (sapata entre eles),
microfone, colar de inducdo, cabos, apds um ano de uso. Como até o momento ndo foram
registradas manutencbes/reposicbes do sistema FM no SIA/SUS esse dado pode estar
superestimado.

Na AIO foram realizados dois cenarios. Inicialmente foram utilizados os seguintes

parametros para estimativa do quantitativo de kits de sistemas FM:

— Dados do Ministério da Educacdo (ME) para estimar a populacdo que
potencialmente podera se beneficiar do Sistema FM, ou seja, individuos
estudantes matriculados em instituicGes de ensino em qualquer nivel
académico que possuem deficiéncia auditiva e tenham mais de 18 anos.

— Para estimar o crescimento anual do nimero de estudantes com deficiéncia
auditiva utilizamos proporcGes baseadas no crescimento da populagdo
brasileira.

— Agregado a essas estimativas, somamos 20% referente ao nimero de possiveis
manutenc¢des/reposic¢des, considerando que o apesar do tempo de vida Gtil do
Kit Sistema FM ser considerado de 4 (quatro) anos, os fabricantes sé dao

garantia de um ano.
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Pela aplicacdao dos parametros listados, estimaram-se 9.565 Kits Sistema FM no primeiro

ano de amplia¢do de uso.

No cendrio |, considerou-se 100% da demanda atendida no primeiro ano de
incorporagdo; nos anos seguintes apenas os novos usuarios de IC ou ASSI que cumprem os
requisitos, além dos 20% de individuos que possivelmente irdo necessitar de

manutencdo/reposicdo do Kit Sistema FM.

TABELA 1. QUANTITATIVO DE KITS DE SISTEMA FM A SEREM DISTRIBUIDOS PELO SUS, NO PERIODO DE

2020 A 2024.
Estimativas
Novos usuarios 9565 61 59 57 53
Reposicdo - 1.913 1.543 1.234 987
TOTAL 9.565 1.974 2.367 2.837 2.910
CENARIO 1

Fonte: Elaboragdo propria

Com estimativa da populacdo, é possivel estimar os valores de impacto orcamentario
incremental para os cinco anos de andlise, considerando o valor de APAC de RS 4.500,00. Os

resultados sdo mostrados na Tabela 2.

TABELA 2. RESULTADOS DA ESTIMATIVA DE IMPACTO ORCAMENTARIO INCREMENTAL.

Estimativas 2020 2021 2022 2023 2024
Pop. 9.565 1974 2.367 2.837 2.910
Custo uni. 4.500,00 4.500,00 4.500,00 4.500,00 4.500,00

Total 43.042.500,00 8.883.000,00 7.207.200,00 5.808.060,00 4.677.948,00

Fonte: Elaboragdo propria

No Cenario 2, considerou-se que nem todos os pacientes estimados (9.565) vao
requerer o uso do sistema FM no primeiro ano, por desconhecimento da incorpora¢do da
tecnologia ou por qualquer outro motivo, considerou-se a difusdo progressiva da tecnologia,
iniciando com atendimento de 30% da demanda no primeiro ano e aumentando 20% durante
os 3 (trés) primeiros anos de andlise até chegar nos 100% no quinto ano e considerando o

crescimento da popula¢cdo com indicagao de uso a cada ano.
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TABELA 3. ESTIMATIVA DO NUMERO DE INDIVIDUOS ESTUDANTES COM DEFICIENCIA AUDITIVA.

Estimativas 2020 plopk| 2022 2023 2024 \
Market-share 30% 50% 70% 90% 100%
Populagao 2.870 1.913 1.913 1.913 957
Novos casos - 61 59 57 53
Reposig¢ao B 574 395 395 394
TOTAL
CENARIO 2 2.870 2.548 2.367 2.364 1.404

Fonte: Elaboragdo propria

Com essa nova estimativa de populagdo, calculamos o impacto orgamentario

incremental, como mostrado na Tabela 4.

TABELA 4. RESULTADOS DA ESTIMATIVA DE IMPACTO ORGAMENTARIO INCREMENTAL.

Estimativas 2020 2021 2022 2023 2024
Pop. 2.870 2.548 2.367 2.364 1.404
Custouni.  4.500,00 4.500,00 4.500,00 4.500,00 4.500,00

Total 12,912.750,00 11.465.550,00 10.650.600,00 10.639.800,00 6.315.750,00

Fonte: Elaboragdo propria

As estimativas de impacto orgamentario incremental possuem limitagdes que devem
ser levadas em consideragdo durante sua interpretagdo, dentre elas:

e Devido a inexisténcia de dados de prevaléncia de estudantes com deficiéncia
auditiva que usam IC OU ASSI, utilizamos os dados do ME, considerados o mais
proximo da realidade.

e  Ha que se considerar também a possibilidade de variagdo no nimero de novos
casos de individuos com deficiéncia auditiva em uso das tecnologias assistivas
(IC ou ASSI) que passem a estudar.

e Ha wvariagdo no numero de aparelhos que podem necessitar de
reposicdo/manutencdo - a estimativa usada pode estar superestimada devido
ao histérico de utilizagdo e dispensagdo do sistema FM para criangas/jovens

estudantes.



7. CONSIDERACOES FINAIS

A indicacdo de uma tecnologia assistiva como o sistema FM para estudantes com
deficiéncia auditiva possibilita a acessibilidade do aluno aos diferentes ambientes educacionais
(sala regular/ lei da inclusdo e sala de recurso multifuncional no contra turno), e a possibilidade
de acesso a outras atividades, como palestras, cursos profissionalizantes, eventos académicos.

Uma das principais queixas de usuarios de AASI e/ou IC é a dificuldade de compreender
a fala no ruido, principalmente em ambiente da sala de aula.

O Sistema FM pessoal permite que o estudante com deficiéncia auditiva diminua a
barreira da deficiéncia auditiva em diferentes espacos, diminuindo o ruido, reverberacdo e
distancia entre locutor e receptor que fazem parte de todos os ambientes educacionais,

tornando-se indispensdvel para um bom desenvolvimento académico.

Em relacdo ao calculo de impacto orcamentdrio incremental da ampliacdo de uso do
sistema FM pessoal, numa perspectiva de 5 (cinco) anos de andlise e considerando como
parametros o valor de APAC praticado atualmente e o nimero de estudantes maiores de 18
anos com deficiéncia auditiva, no cendrio 1 foi de RS 43.042.500,00 no primeiro ano, atendendo
a 100% da demanda; no acumulado de 5 anos, um total de RS 69.618.708,00.

J4 no cenario 2, considerando uma difusdo da tecnologia que varia de 30% a 100% no
periodo de 5 anos, a estimativa de impacto orcamentario incremental no primeiro ano foi de RS
12.912.750,00 e RS 51.984.450,00 no acumulado de 5 anos.

Torna-se necessario o aprimoramento e a elaboragao de critérios bem definidos tanto
para requerimento quanto para reposicdo/manutengdo do sistema FM, garantindo assim acesso

e equidade com correta alocagdo dos recursos financeiros publicos.

8. RECOMENDAGAO PRELIMINAR DA CONITEC

Os membros do Plendrio presentes em sua 832 reunido ordindria, nos dias 6 e 7 de
novembro de 2019, indicaram que o tema seja submetido a Consulta Publica com recomendagao
preliminar favoravel a ampliagdo de uso do sistema de frequéncia modulada pessoal para
individuos com deficiéncia auditiva de qualquer idade matriculados em qualquer nivel

académico.
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9. CONSULTA PUBLICA

A consulta publica n2 69, 29 de novembro de 2019, referente a recomendacao inicial da
Conitec favoravel a ampliagdo de uso do sistema FM para individuos com deficiéncia auditiva de
gualquer idade matriculados em qualquer nivel académico, ficou disponivel para contribuicoes
no periodo de 29 de novembro a 18 de dezembro de 2019.

Ao todo, foram recebidas 192 contribuicdes, sendo 152 do formulario “experiéncia ou
opinidao” e 40 do formuldrio “técnico-cientifico”. O formulario de contribuicdes técnico-
cientificas é composto por duas partes, a primeira sobre as caracteristicas do participante, e, a
segunda, sobre a contribuicdo propriamente dita, acerca do relatdrio em consulta, estruturada
com uma pergunta sobre a qualidade do relatdrio e cinco blocos de perguntas sobre: (1) as
evidéncias clinicas, (2) a avaliagdo econémica, (3) o impacto orcamentdrio, (4) a recomendacdo
inicial da CONITEC, e (5) outros aspectos além dos citados.

O formuldrio de experiéncia ou opinido também é composto por duas partes, a primeira
sobre as caracteristicas do participante, e, a segunda, sobre a contribuicdo propriamente dita,
gue estd estruturada em trés blocos de perguntas com o objetivo de conhecer a opinido do
participante sobre: (1) a recomendacdo inicial da CONITEC, (2) a experiéncia prévia com o 60
medicamento em analise e (3) a experiéncia prévia com outros medicamentos para tratar a
doenga em questao.

As caracteristicas dos participantes foram quantificadas, agrupadas e estratificadas de
acordo com os respectivos formuldrios. As contribuicdes foram quantitativamente e
qualitativamente avaliadas, considerando as seguintes etapas: a) leitura de todas as
contribuicdes, b) identificacdo e categorizacdo das ideias centrais, e c¢) discussdo acerca das

contribuicdes.

9.1 Contribuig¢des técnico-cientificas

Foram recebidas 40 contribui¢des técnico-cientifico, sendo que 12 foram excluidas por
nao apresentar nenhum conteuddo ou comentdrio. Apenas uma contribui¢cdo ndo foi

totalmente concordante com a recomendac¢do, marcando “N3do concordo e N3o discordo”.
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TABELA 5. OPINIAO SOBRE A RECOMENDAGAO PRELIMINAR NAS CONTRIBUICOES TECNICO-

CIENTIFICAS.

Opinido sobre a recomendacao preliminar N %
Concordo 39 98
Ndo Concordo e Ndo Discordo 1 3
Discordo 0 0
Total 40 100

A maior parte das contribui¢des de cunho técnico-cientifico foi de pessoa fisica (90%),
predominando profissionais de saude (60%) e familiares, amigos ou cuidadores (8%). Com
relacdo as contribuicdes de pessoa juridica, a maioria dos participantes representava

grupos/associa¢Bes/organizacdo de pacientes (n=2).

TABELA 6. CONTRIBUIGOES TECNICO-CIENTIFICAS DA CONSULTA PUBLICA Ne [69] DE ACORDO COM A

ORIGEM.
Caracteristicas Numero absoluto

Pessoa fisica

Pacientes 1

Familiar, amigo ou cuidador de paciente 7

Profissional de saude 24

Interessado no tema 4
Pessoa Juridica

Empresa 1

Empresa fabricante da tecnologia avaliada 1

Grupos/associacoes/organizacdo de

pacientes 2
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TABELA 7. CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS DE TODOS OS PARTICIPANTES DA CONSULTA PUBLICA N°

[69] POR
Caracteristicas Numero absoluto
Sexo
Feminino 29
Masculino 7
Faixa etdria
Menor de 18 anos 4
18 a 24 anos 1
25a 39 anos 16
40 a 59 anos 16
60 anos ou mais 3
Regides brasileiras
Norte 0
Nordeste 7
Sul 11
Sudeste 22
Centro-oeste 0

Todas as contribui¢cdes relataram sobre os beneficios do uso das tecnologias no
desenvolvimento cognitivo e auditivo, melhora da aprendizagem e da qualidade de vida, além
dos ganhos de inclusdo social.

Houve varias alusdes sobre evidéncias cientificas relacionadas ao sistema FM, mas

neste relatdrio ndo cabe discutir evidéncias consideradas consolidadas.

9.2 Contribui¢des sobre experiéncia ou opiniao

Das 152 contribuicGes recebidas sobre experiéncia com a tecnologia ou opinido sobre a
proposta de ampliacdo de uso do sistema FM, 27 foram excluidas por ndo conter nenhum
comentario (em branco), por se tratarem de duplicacdes de outras contribuicbes ou por

abordarem um tema diferente.
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TABELA 8. OPINIAO SOBRE A RECOMENDAGCAO PRELIMINAR NAS CONTRIBUICOES.

Opinido sobre a recomendacgdo preliminar Quantidade %
Concordo 149 98
N3o Concordo e Nao Discordo 2 1
Discordo 1 1
Total 152 100

Sobre o perfil dos participantes, as informagGes foram resumidas nas tabelas abaixo.

TABELA 9. CONTRIBUICOES TECNICO-CIENTIFICAS DA CONSULTA PUBLICA N° [69] DE ACORDO COM A
ORIGEM.

Caracteristicas Numero absoluto

Pessoa fisica

Pacientes 42
Familiar, amigo ou cuidador de paciente 42
Profissional de saude 36
Interessado no tema 30

Pessoa Juridica
Grupos/associacoes/organizacdo de

pacientes

TABELA 10. CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS DE TODOS OS PARTICIPANTES DA CONSULTA PUBLICA N°

[69] POR.
Caracteristicas Numero absoluto
Sexo
Feminino 125
Masculino 25
Faixa etaria
Menor de 18 anos 12
18 a 24 anos 10
25a 39 anos 60
40 a 59 anos 64
60 anos ou mais 6

Regies brasileiras
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4

Norte
Nordeste 19
Sul 32
Sudeste 87
10

Centro-oeste

Temas abordados

Sobre os temas abordados nas contribui¢des, foi feito uma andlise dos contetdos e uma
figura esquemadtica de palavras mais citadas nas contribuigdes, como segue abaixo

ILUSTRACAO DAS PALAVRAS MAIS CITADAS NA CONSULTA PUBLICA

FIGURA 2.
mmu
-huiliar s,
E§cn|ar.m;
rmamun?al i,
.?.: Helhord .
581;' r_z}‘“nldailu e
ﬂ]fétﬁ;- m.mi;f“‘se cglgiase,
e .,.naeneflclow
“eatenica Deficienciase. .,
Importantei:_

Bl mpg
= m.omml"a’?énlflculdade»«

"“‘“Audlt Vo

i
““‘“Deﬁment'e

s g Suriz

L 5
Waiss mreesy

"P s NpEessidade™

jl' """tii'

1\,,,,:,Estu ante .
».“5'!&’.@
Tais M-al'r-?a
Pra

Loem A ¥ys i
Autitiia ldade

Protese !
[H ., ,Jazer"'lnﬂ ideite
A Y A E
-4 :
BansLa % st .colmw s = Posta
- e TG ala
[Mme nutsgn!zzagxbgafn i thfﬁPrﬂfeesnsaria'ﬁﬁvw» Fala
me u ubum _-'F'_l_,_.uﬂw'“ﬂ it § o Wi P"}S‘WEE
“"Iﬂmmtnhnr oo :}Sﬂm Ap "m'AI““ﬂ
et b U'zﬂmladam”m"m wii @byt
mplante |l Caso | Bé"
Qwwic g Ve ZEL firy)
!'I’[] fin EEpas 2Perta
basio ic“.n.o Aula
5 | Sportuidad
ocial Ijo d 8 pens
Ivimento ™

“Torm
L BSaiio (
7 stz feossibilidadeade ™

25



Além disso, a partir da andlise do contelddo das contribuices, os temas mais citados

foram estratificados por citacdo do tema, como demonstrado na tabela abaixo.

TABELA 11. ESTRATIFICACAO DOS TEMAS CITADOS NAS CONTRIBUICOES DE EXPERIENCIA E OPINIAO.

Tema citado Numero absolutos
Incremento na aprendizagem 27
Melhora da compreensao 24
Melhora da audicdo 13
Desenvolvimento cognitivo 14
Melhora rel. sinal/ruido 12
Inclusdo na sociedade 6

Experiéncia como pacientes
“Concordo plenamente, uma vez que o Sistema FM leva o som do professor diretamente para o
aparelho ou implante coclear do aluno, sendo um facilitador na aprendizagem e quebrando
barreiras na comunicagdo, isso é acessibilidade de fato para quem tem perda auditiva e usa

III

alguma tecnologia pra ouvir ou ouvir melhor

“Concordo, A surdez ndo atinge somente criangas, hd jovens, adultos e idosos que sGo
acometidos por surdez subita ou progressiva, e em igual direito, estudam e poderiam ter
enormes beneficios desta tecnologia. Em salas de aula de ensino superior, geralmente o
tamanho das turmas (espago fisico e numero de pessoas) é maior, o que dificulta o
entendimento, e a incidéncia de professores que ndo se tentam as particularidades
infelizmente é maior, por lidarem com muitas turmas, diferente da educagdo bdsica, onde os
professores acompanham a mesma turma durante o ano. O sistema FM é um custo
extremamente baixo quando comparado ao custo de uma pessoa sem reabilita¢éGo auditiva,
que impacta no seu desempenho académico e que acaba tendo menos chances de conseguir
emprego, e mais chances de procurar beneficios da previdéncia social, ou intérpretes de Libras,
ou acaba inutilizando as proteses auditivas. No balango das contas, um individuo reabilitado é

muito menos custoso aos cofres publicos, por se tornar mais independente, educado e com
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renda, do que um ndo reabilitado, dependente, sem escolaridade ou renda. E o sistema FM faz
parte deste processo de reabilitagdo e educagdo. Eu, quando fui buscar reabilitagdo auditiva jd
havia passado da idade para ter o sistema FM pelo SUS, o que muito me fez falta na vida
académica em nivel superior. Além de estender essa tecnologia assistiva a qualquer idade,
deveria ser implementada uma agdo junto ao Ministério da Educagdo, que tanto ignora a

existéncia de surdos oralizados e reabilitados no pais. “

Experiéncia como familiar, amigo ou cuidador de paciente
“Concordo, Meu filho é defeciente auditivo usudrio do sistema FM, agora estd com 17 anos
ingressando no curso superior e considero imprescindivel o uso dessa tecnologia para seu pleno

desenvolvimento neste e em outros niveis académicos (pds, mestrado e doutorado). “

Experiéncia como profissional da satde
“Concordo, O Sistema de FM permite que o deficiente auditivo tenho acesso as informagoes
passadas pelos professores diretamente para os seus aparelhos auditivos ou implantes
cocleares, diminuindo assim os efeitos negativos da distdncia, ruido e reverberagdo presentes
em sala de aula. ”
“Concordo, Muitos pacientes jovens adultos procuram pelo acessdrio no programa de saude
auditiva e nGo conseqguem devido a limita¢do da portaria, precisaria também a criagcdo de
cddigo de reposicdo de sistema FM, em alguns casos o paciente precisa de trocar de aparelho
auditivo e o sistema FM recebido se torna incompativel com o novo aparelho auditivo, o que

“

impossibilita a continuidade de uso do mesmo.

Experiéncia como interessado no tema

“Concordo, Todos devem receber total assisténcia do governo para ajudar no processo de
aprendizagem, independente da idade. Todos devem ter acesso a educag¢do e saude, sendo
assim, a ampliagdo dos aparelhos auditivos é um direito, pois o mesmo garante a incluséo e o
acesso a uma educagdo, minizando assim, qualquer tipo de exclusGo para com a pessoa com
deficiéncia. “

9.3 Avaliacao global das contribui¢oes

Foram recebidas 192 contribuices, sendo 40 pelo formulario Técnico-cientifico e 152
pelo formulario de Experiéncia e Opinido. Contribuicdes concordantes com a recomendacgdo

preliminar somaram cerca de 188 (98%).
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O tema mais citado nas contribui¢cdes diz respeito a melhora no desenvolvimento
cognitivo e de aprendizagem com o uso da tecnologia, assim como a necessidade de ampliagao

da populagao.

Outros temas envolveram as expectativas de melhora na qualidade de vida, melhora

auditiva e compreensao do que esta sendo dito em um ambiente de socializacao.

10. RECOMENDAGAO FINAL DA CONITEC

Os membros da Conitec presentes na 85° reunido ordindria, nos dias 4 e 5 de fevereiro
de 2020, deliberaram, por unanimidade, por recomendar a ampliagdo de uso do sistema de
frequéncia modulada pessoal para individuos com deficiéncia auditiva de qualquer idade
matriculados em qualquer nivel académico. Foram considerados os aspectos relacionados a

necessidade de uso e aos beneficios da tecnologia.
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11. DECISAO

PORTARIA N2 3, DE 19 DE FEVEREIRO DE 2020
Torna publica a decisdao de ampliar o uso do Sistema
de Frequéncia Modulada Pessoal para individuos
com deficiéncia auditiva de qualquer idade
matriculados em qualquer nivel académico, no
ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.

Ref.: 25000.135736/2019-47, 0013582225.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVAGAO E INSUMOS ESTRATEGICOS EM
SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribuicdes legais e, nos termos dos art. 20 e
art. 23, do Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 Ampliar o uso do Sistema de Frequéncia Modulada Pessoal para individuos com
deficiéncia auditiva de qualquer idade matriculados em qualquer nivel académico, no ambito do
Sistema Unico de Satde - SUS.

Art. 22 Conforme determina o art. 25 do Decreto n? 7.646/2011, o prazo maximo para
efetivar a oferta ao SUS é de cento e oitenta dias.

Art. 32 O relatério de recomendacdo da Comissdao Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude (CONITEC) sobre essa tecnologia estara disponivel no
endereco eletronico: http://conitec.gov.br/.

Art. 42 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.

DENIZAR VIANNA ARAUJO
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