n® 180 e fevereiro | 2020

[
a an
e~
,IHNH
NN =~ = oo
@) D a a \
— ~~ —_ a aD
- ®»> ) ® @
= < ~
— ~ — —— g ~ «~ -— =
- S ®r ® LI Nk () WA ®© (o = — ~°
(S ~ — /
\V, = ?— A , R S N— =~
—m —
@
/ ( ) 4
N TN {
®) > : e - =
' D -~ . ~ ~ _\ Q g o ] ® \ g O
~= @ & ® ® o G @) ®
~ = ( ~~ ® ® e 7)Y > -
bl — a — < > €S ® <
~—— < ~ o ~—~— _—
N
(B2
~—
e’
= ) ) !
> @ s = ~ 2 = AYN=E =
= -~ — A~
- N ~ — >, @ VAY X = | =) = — = )
= = A = a2zl Bk TS - ® =
o : (((mn\\\ — —~ ¢ ,o'@;'s\a ) —~ ] < ®
=" —_ s W =z < ~
~ \\y -~
p— — ~~ N
’/// //, D (&
I p— P p—
>H> s —— 0N s = N>
J ~ \“ﬂ' >~ =, Z—J )
—~ ~ @ @ ~“~\\‘\"'m' ':,/:. a A < -
~ ( ’ \\\\\\ H"// '/fz — D ® s ~
-~ —~— = Z <l>’ e ) y/ ) =
= — ~N -~ ?EEA & - ) ®
< (g = = o ~ B -~
\ l ! — 2 - :_;/
-

[ A v .. "\: ¥ RS a (O ( ’3 O ~ — ~ —~ —_
o a& '."5::-,'::'” —— J ® (0 =T
. , =g “—

= 2 =
~ @[ ~
- " = = (g ~
— o~~~ ~ )y W
— o e o
~~—— 9 — — e % — N— J
<®
4 ~ - O) @ D D>
— ® = = ~ - -
- L <
—_ ~ ~ o~ ~
= @ = ® @ = @ [k =) =
' — ’-\
— (06 D J D ~
~ %%gg} w . < = ~ * =
o\ 7 =2 t 2 @\ s &
= = = = — ' ( /-
—~— >3 A ~ - —~—
— = ) = @
N— = ~ s ) ~—
-—
(o -
TR = = ® |® I~ =
D) ® ~ — (’g\h DY %)
- > @ ~ ~ ('kr“o)))“\ — ~
~ 3 ))
- =% 4 N e @3\ =
AL) -
) A & TN < >
~— —_— — ~~ ~ Y
~ — ——
Q P2 YN Q, a O) ® a) 25 NG
‘N‘, —— g~
A = _ = = =P \ = SN AY
7) \//, = = > - ) ® 7) \Z,
_ — = = = ) -
D —~— a) & o —~— ~——
= e z_ / L.; " S . = ~= -
— v, — - IIHNH
= = ~ )
@) D 2 a \
—~ — 3
— - ®> @ 1) LX$) ® @
= < ~
—_ ~ — — -~ e «~ - =
- S ®, ® PN “— ®(® ® (© = — ~°
~ «— ~ — ~——
~ ~ ? ~ . ~ N— -
— — -
Ve

RELATORIO PARA
SOCIEDADE

Informagoes sobre recomendacoes de incorporacao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS

AMPLIACAO DE USO DO SISTEMA DE FREQUENCIA
MODULADA PESSOAL PARA INDIVIDUOS COM

DEFICIENCIA AUDITIVA DE QUALQUER IDADE
MATRICULADOS EM QUALQUER NIVEL ACADEMICO

CONITEC
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Este relatorio € uma versao resumida do relatorio
técnico da Comissao Nacional de Incorporagao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Satide — Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de facil compreensao,
para estimular a participagao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Saude que antecede a
Incorporacao, exclusao ou alteracao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacoes da Conitec sao subme-
tidas a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos
analisar as contribuicoes recebidas na consulta pu-
blica, a Conitec emite a recomendacao final, que pode
ser a favor ou contra a incorporacao/exclusao/altera-
¢ao da tecnologia analisada.

A recomendacao da Conitec e, entao, encaminhada
ao Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovagao e Insu-
mos Estratégicos em Salde do Ministério da Saude
- SCTIE, que decide sobre quais medicamentos, pro-
dutos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:
conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

AMPLIAGAO DE USO DO SISTEMA DE FREQUENCIA
MODULADA PESSOAL PARA INDIVIDUOS COM
DEFICIENCIA AUDITIVA DE QUALQUER IDADE

MATRICULADOS EM QUALQUER NiVEL ACADEMICO

0 que é a deficiencia auditiva?

E a diminuicdo da capacidade auditiva de um ou dos
dois ouvidos, fazendo com que a pessoa tenha dificuldades
de ouvir conversas e outros sons, 0 que prejudica murto sua
comunicacao. F classificada em leve, moderada, grave ou
profunda. As pessoas “surdas” geralmente tem perda au-
ditiva profunda, tendo pouca ou nenhuma audi¢ao. As prin-
cipais causas da deficiencia auditiva estao relacionadas a
complicacoes durante a gravidez e o parto, mas pode 0cor-
rer em qualquer idade por diversos fatores, como doencas
ou Infecgoes, medicamentos, lesoes na cabeca, drogas, ex-
posicao a sons muito altos, envelhecimento, entre outros.

Principais | Outros
Causas fatores

medicamentos
lesoes
doengas ou na cabeca
infeccoes

sons

. _ altos
complicacoes
durante

a gravidez
e O parto drogas envelhecimento
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A maioria dos casos de perda auditiva nao pode ser
curada, mas muitos casos podem se beneficiar de equi-
pamentos usados para aumentar ou melhorar a capaci-
dade de ouvir. Cerca de 466 milhoes de pessoas em todo
mundo tém perda auditiva, sendo que 34 milhoes sao
criancas.

466

milhoes

de pessoas em
todo mundo
teém perda
auditiva

>4
milhoes
SQ0 Criancas

Como os pacientes com deficiencia auditiva
sao tratados no SUS?

Atualmente nao existe Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapeuticas (PCDT) para o tratamento da deficiéncia
auditiva, porém o SUS assegura as crian¢as e aos jovens
com deficiéncia auditiva um sistema de educacao inclu-
sivo. O Sistema de Frequéncia Modulada Pessoal (FM)
fol Incorporado ao SUS, em 2013, para possibilitar aces-
sibilidade aos pacientes entre 5 e 17 anos, que estejam
cursando o Ensino Fundamental ou Médio.

CONITEC
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Tecnologia analisada:
Sistema de Frequencia Modulada Pessoal

A Secretaria de Atencao Especializada a Sade (SAES)
solicitou a Conitec a avaliacao de ampliacao do uso do
sistema de frequéncia modulada pessoal para individuos
com deficiéncia auditiva, de qualquer idade, matricula-
dos em qualquer nivel academico. Essa tecnologia € um
aparelho que funciona como microfone sem fio para o
implante coclear (IC) e/ou aparelho de amplificacao so-
nora Individual (AASI). Sao duas partes: um transmissor
e um receptor. O transmissor possui um microfone e fica
proximo da boca do professor. O receptor € adaptado a
entrada de audio do AASI e/ou IC da pessoa com defi-
ciencia. 0 som vindo do transmissor é enviado por fre-
quéncia modulada direto para o receptor do aluno, dimi-
nuindo os ruidos do ambiente. Assim, o aluno nao perde
as Informacoes auditivas do ambiente da sala de aula,
tornando o ensino mais eficaz. A Secretaria-Executiva
da Conitec analisou dois cenarios de impacto orcamen-
tario. No primeiro cenario, para o atendimento de to-
dos os pacientes, os custos foram de R$ 43.042.500,00
no primeiro ano e, em cinco anos, de R$ 69.618.708,00.
No segundo cenario, considerando limitacoes de acesso,

0s custos foram de R$ 12.912.750,00 no primeiro ano e
R$ 51.984.450,00 em cinco anos.

CONITEC
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DOSSUI UMa
parte externa,
que capta os
SONS, € UMa
parte interna,
gue transmite
0S sons direto
para a coclea.

Ja o aparelho de amplificaciao sonora
individual ¢ externo, podendo ser fixado
atras da orelha (extra-auricular) ou no
canal auditivo (Intra-auricular). Abaixo,
alguns exemplos.

L8 4 e

Nos dois casos, o receptor do sistema
de freqguéncia modulada pessoal fica

conectado na parte externa do
aparelho auditivo.
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Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou Inicialmente a ampliagao de uso
do sistema de frequencia modulada pessoal, no SUS, para
individuos com deficiencia auditiva de qualquer idade ma-
triculados em qualquer nivel academico. Esse tema foi
discutido durante a 832 reuniao ordinaria da Comissao,
realizada nos dias 6 e / de novembro de 2019.

0 assunto esteve em consulta publica, de nimero 69,
durante 20 dias, no periodo de 29/11/2019 a 18/12/2019,
para receber contribuicoes da sociedade (opinioes, suges-
toes e criticas) sobre o tema.

Resultado da consulta publica

0 tema foi colocado em consulta publica entre os dias
29/09/2019 a 18/12/2019. Foram recebidas 192 contribui-
coes, sendo 40 técnico-cientifica e 152 sobre experiencia
ou opiniao. A maioria concordou com a recomendacao Ini-
cial, citando as vantagens relacionadas a melhora na qua-
lidade de vida e na aprendizagem com o uso da tecnologia
para pacientes de todas as idades.

Recomendacao final da Conitec

A Conitec, durante 85?2 reuniao ordinaria, realizada nos
dias 4 e 5 de fevereiro de 2020, recomendou a ampliacao
de uso do sistema de frequéncia modulada pessoal para

CONITEC
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individuos com deficiencia auditiva de qualquer idade ma-
triculados em qualquer nivel académico. Foram considera-
dos os aspectos relacionados a necessidade de uso e aos
beneficios da tecnologia.

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, 0 Secretario
de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos
do Ministério da Satde, no uso de suas atribuicoes legais,
decidiu por ampliar 0 uso do sistema de frequéncia modu-
lada pessoal para individuos com deficiencia auditiva de
qualquer idade matriculados em qualquer nivel académico,
no ambito do Sistema Unico de Satde — SUS. O relatdrio
técnico completo de recomendacao da Conitec esta dis-
ponivel em: http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2020/
Relatorio  SistemaFM  Estudantes 506 2020.pdf.

CONITEC
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