TRIBUNAL DE JUSTIGCA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 8660/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: [
1.2. Processo n2 5000087-39.2025.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 03/11/2025

1.4. Data da Resposta: 18/12/2025

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 27/06/1966 — 59 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Vicente/SP

2.4. Historico da doenga: Diabetes Mellitus insulino-dependente - CID E10.5; Auséncia
adquirida da perna acima do joelho - CID Z89.6

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

4. Descricao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: PRODUTO
Prétese endoesqueletica com encaixe para amputacdo transfemoral com encaixe

confeccionado em fibra de carbono e resina acrilica, suspensdo do encaixe através de liner
seal in x com anél modvel, Joelho eletrénico com controle microprocessado da fase de apoio
e balango, detecgdo de terreno em tempo real, modos de marcha ajustaveis e bateria
recarregavel e Pé de fibra de carbono com resposta dinamica, excelente retorno de energia
e adaptacao a terrenos variados. Design leve, ideal para mobilidade ativa.

4.2. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: sim. As proteses
podem variar muito em fun¢ao do material empregado, caracteristicas de adaptabilidade,
articulagdes etc. O material habitualmente fornecido pelas oficinas ortopédicas do sistema
publico sao customizadas e oferecem qualidade adequada.

4.3. Descrever as op¢des disponiveis no SUS/Saude Suplementar: De acordo com a Tabela
do SIGTAP: Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM
do SUS, est3o disponiveis: 07.01.02.040-7 - PROTESE EXOESQUELETICA TRANSFEMURAL

5. Discussao e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:
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O design leve e duravel das proteses endoesqueléticas, especialmente com
materiais como fibra de carbono e resina acrilica, é vantajoso para pacientes idosos e
diabéticos, pois reduz o peso total, facilita a mobilidade e diminui o risco de lesdes por
pressdo. O padrdao atual favorece a construgao endoesquelética, que permite melhor
distribuicdo de peso e conforto, além de facilitar ajustes e manutencao.

O uso de liner seal-in X estd associado a maior satisfagdo dos usuarios, melhor
conforto, reducdo de problemas cutaneos (como irritacao, suor e feridas) e facilidade de
colocacao e retirada em comparacao ao sistema de sucgdo tradicional. Embora ndo exista
consenso sobre um sistema “padrao” para todos os pacientes, ha preferéncia por liners em
termos de fungdo e conforto, desde que a durabilidade seja adequada.

Diretrizes clinicas do U.S. Department of Veterans Affairs e Department of Defense
recomendam o uso de joelhos microprocessados (MPK) para amputados transfemorais,
visando reducdo do risco de quedas, maior satisfacdo e melhor desempenho em terrenos
variados. Estudos demonstram melhora significativa em velocidade de marcha, equilibrio,
mobilidade e seguranca, inclusive em pacientes com doenca vascular e mobilidade
limitada, como diabéticos idosos.

A deteccdo de terreno em tempo real e modos de marcha ajustaveis permitem
adaptacao eficiente a diferentes ambientes, aumentando a funcionalidade e seguranca.

Pés dinamicos de fibra de carbono proporcionam excelente retorno de energia,
maior eficiéncia metabdlica, melhor simetria de marcha e adaptagao a terrenos variados.
Esses beneficios sdo especialmente relevantes para pacientes ativos, pois reduzem o
esforco durante a marcha e melhoram a estabilidade. A rigidez do pé deve ser ajustada
individualmente, e ha limitacGes nas evidéncias para populacdes especificas, como idosos
diabéticos, exigindo avaliagao clinica criteriosa.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

A selecao dos componentes deve ser individualizada, considerando a integridade
do membro residual, comorbidades (como diabetes e risco vascular aumentado) e
objetivos funcionais. O design leve, suspensdo confortavel e tecnologia avangada de joelho
e pé sdo especialmente indicados para maximizar a mobilidade e seguranca em pacientes
com maior risco de complicagdes.

Faltam estudos robustos sobre resultados de longo prazo em pacientes diabéticos
com alto risco vascular, sendo fundamental monitoramento clinico continuo

5.3. Parecer
() Favoravel
( x ) Desfavoravel
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5.4. Conclusao Justificada:

A literatura médica apoia o uso de sistemas avangados de protese transfemoral com os
componentes descritos, especialmente para pacientes com perfil de mobilidade ativa e
comorbidades; porém, faltam estudos robustos sobre resultados de longo prazo em
pacientes diabéticos com alto risco vascular, sendo fundamental monitoramento clinico
continuo

E razodvel aguardar a resolugdo administrativa da vaga conforme protocolos vigentes e
pelos meios/dérgdos responsaveis no SUS.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de érgdo ou comprometimento de funcao

( x ) NAO
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5.6. Outras Informacoes — conceitos:

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das a¢des de
saude no pais.
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ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Salude e sua finalidade é
fiscalizar a produgdao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporacg3o de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacao econdmica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da populagdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional _medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populagdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranga, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sao repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:
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» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Aten¢ao Primdria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
qgue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primdria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicado e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizacdo
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢des de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢des socioeconémicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federagdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuigdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doengas cronico-degenerativas, inclusive doengas
raras, e € caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacdo distintas.

A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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