'~ N .
AN Agéncia Nacional de
\‘ Saiide Suplementar

PARECER TECNICO N° 16/GEAS/GGRAS/DIPRO/2016

COBERTURA: IMPLANTE COCLEAR

Nos termos do art. 49, inciso III, da Lei n® 9.961, de 2000,
compete a Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS elaborar o
Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, que constituirdo
referéncia basica para os fins do disposto na Lei n® 9.656, de 1998, e

suas excepcionalidades.

Trata-se das coberturas minimas obrigatérias a serem
asseguradas pelos chamados “planos novos” (planos privados de
assisténcia a salde comercializados a partir de 2/1/1999), e pelos
“planos antigos” adaptados (planos adquiridos antes de 2/1/1999,
mas que foram ajustados aos regramentos legais, conforme o art. 35,
da Lei n° 9.656, de 1998), respeitando-se, em todos os casos, as

segmentagoes assistenciais contratadas.

Considerando tal competéncia, a ANS, desde sua criagao, editou
normativos, instituindo e atualizando o Rol em questao, cujas regras
encontram-se atualmente estabelecidas pela Resolugao Normativa -
RN n© 387, de 2015, em vigor desde 2/1/2016.

Saliente-se que o procedimento IMPLANTE COCLEAR, unilateral
ou bilateral, incluindo a prétese externa ligada ao ato cirdrgico,
consta listado no Anexo I da RN n© 387, de 2015, Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude, e deve ser obrigatoriamente
coberto por planos de segmentagao hospitalar (com ou sem
obstetricia) e por planos-referéncia, observadas as condicoes
estipuladas na respectiva Diretriz de Utilizagao - DUT, que assim se

encontra descrita no item 33, do Anexo II, da mesma norma:
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"Cobertura obrigatdria, unilateral ou bilateral, conforme indicacdo do

médico assistente, nos seguintes casos:

1. Em criancas com até 4 anos de idade incompletos, que apresentem
perda auditiva neurossensorial, de grau severo e ou profundo

bilateral, quando preenchidos todos os seguintes critérios:

a. experiéncia com uso de aparelhos de amplificacdo sonora
individual (AASI) por um periodo minimo de trés meses. Em casos de
meningite e/ou surdez profunda de etiologia genética comprovada,

ndo é obrigatdria a experiéncia com AASI;

b. idade minima de 6 meses na perda auditiva profunda e idade

minima de 18 meses na perda auditiva severa;

c. falta de acesso aos sons de fala em ambas as orelhas com AASI,
ou seja, limiares em campo livre com AASI piores que 50dBNA nas
frequéncias da fala (500Hz a 4KHz);

d. adequacdo psicoldgica, motivacdo e expectativa adequada da
familia para o uso do implante coclear e para o processo de

reabilitacdo fonoaudioldgica.

2. Em criancas a partir de 4 até 7 anos de idade incompletos, que
apresentem perda auditiva neurossensorial, de grau severo e ou

profundo bilateral, quando preenchidos todos os seguintes critérios:

a. resultado igual ou menor que 50% de reconhecimento de
sentencas em conjunto aberto com uso de AASI na orelha a ser

implantada;
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b. presenca de indicadores favoraveis para o desenvolvimento de

linguagem oral;

c. adequacdo psicolégica, motivacdo e expectativa adequada da
familia para o uso do implante coclear e para o processo de

reabilitacdo fonoaudioldgica.

3. Em criancas a partir de 7 até 12 anos de idade incompletos, que
apresentem perda auditiva neurossensorial, de grau severo e ou

profundo bilateral, quando preenchidos todos os seguintes critérios:

a. resultado igual ou menor que 50% de reconhecimento de
sentencas em conjunto aberto com uso de AASI na orelha a ser
implantada, com percepcao de fala diferente de zero em conjunto

fechado;

b. presenca de cddigo linguistico oral em desenvolvimento. Devem
apresentar comportamento linguistico predominantemente oral.
Podem apresentar atraso no desenvolvimento da linguagem oral
considerando a sua idade cronolégica, manifestado por simplificacoes
fonoldgicas, alteracoes sintaticas (uso de frases simples compostas
por trés a quatro palavras), alteracbes semanticas (uso de
vocabulario com significado em menor numero e em menor
complexidade, podendo ser restrito para as situacbes domiciliares,
escolares e outras situagbes do seu cotidiano) e alteracbes no
desenvolvimento pragmatico, com habilidades de narrativa e

argumentacao ainda incipientes;

c. adequacdo psicoldgica, motivacdo e expectativa adequada do
paciente e da familia para o uso do implante coclear e para o

processo de reabilitacdo fonoaudiolégica;
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d. uso de AASI continuo e efetivo desde no minimo 2 (dois) anos de

idade sugerindo a estimulacdo das vias auditivas centrais desde a

infancia.

4. Em adolescentes (a partir de 12 anos de idade), adultos e idosos,
que apresentem perda auditiva neurossensorial pré-lingual de grau
severo e ou profundo bilateral, quando preenchidos todos os

seguintes critérios:

a. resultado igual ou menor que 50% de reconhecimento de
sentencas em conjunto aberto com uso de AASI na orelha a ser
implantada, com percepcdo de fala diferente de zero em conjunto

fechado;

b. presenca de cddigo linguistico oral estabelecido e adequadamente

reabilitado pelo método oral;

c. adequacdo psicolégica, motivacdo e expectativa adequada do
paciente e da familia para o uso do implante coclear e para o

processo de reabilitacdo fonoaudiolégica;

d. uso de AASI efetivo desde o diagndstico da perda auditiva severa a

profunda.

5. Em adolescentes (a partir de 12 anos de idade), adultos e idosos,
que apresentem perda auditiva neurossensorial pos-lingual de grau
severo e ou profundo bilateral, quando preenchidos todos os

seguintes critérios:
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a. resultado igual ou menor que 50% de reconhecimento de

sentencas em conjunto aberto com uso de AASI na orelha a ser

implantada;

b. adequacdo psicoldgica, motivacdo e expectativa adequada do
paciente e da familia para o uso do implante coclear e para o

processo de reabilitacdo fonoaudioldgica.

6. Em criancas com perda auditiva pré-lingual, com diagndstico de
Espectro da Neuropatia Auditiva, quando preenchidos todos os

seguintes critérios:

a. uso obrigatdrio de AASI por um tempo minimo de 12 meses em

prova terapéutica fonoaudioldgica;

b. o desempenho nos testes de percepcao auditiva da fala deve ser

soberano ao grau da perda auditiva;

c. idade minima de 30 meses para as perdas moderadas e 18 meses
para as perdas severas a profunda. A idade minima ndo é exigéncia
nos casos com etiologia genética do espectro da neuropatia auditiva

comprovada;

d. os demais critérios de indicacdo do implante coclear seguem de
acordo com os itens anteriores relacionados a faixa etaria e época de

instalacao da surdez.

7. Em pacientes com perda auditiva pds-lingual, com diagndstico de
Espectro da Neuropatia Auditiva, quando preenchidos todos os

seguintes critérios:
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a. o desempenho nos testes de percepcao auditiva da fala deve ser

soberano ao grau da perda auditiva;

b. os demais critérios de indicacdo do implante coclear seguem de
acordo com os itens anteriores relacionados a faixa etaria e época de

instalacdo da surdez.

8. Em pacientes com cegueira associada a surdez, independente da
idade e época da instalacdo da surdez, quando preenchidos todos os

seguintes critérios:

a. resultado de reconhecimento de sentencas em conjunto aberto
com uso de AASI for igual ou menor que 50% na orelha a ser

implantada;

b. adequacdo psicoldgica, motivacdo e expectativa adequada do

paciente e para o processo de reabilitacdo fonoaudioldgica.

Esta vedado o Implante Coclear quando preenchidos pelo menos um

dos seguintes critérios:

1. Surdez pré-lingual em adolescentes e adultos ndo reabilitados por

método oral (exceto nos casos de cegueira associada);
2. Pacientes com agenesia coclear ou do nervo coclear bilateral;
3. Contraindicacgoes clinicas.”

Na literatura especializada os Implantes Cocleares sao definidos
como préteses computadorizadas que substituem parcialmente as
funcOes da cdclea (6rgao da audicao) transformando energia sonora
em sinais eletroquimicos e codificando estes sinais de uma maneira

significativa ao cortex auditivo.
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Visto isso, de acordo com o art. 20, § 29, da RN n© 387, de
2015, considera-se protese qualquer material permanente ou
transitorio que substitua total ou parcialmente um membro, érgdo ou
tecido. Por seu turno, o § 39, do art. 20, do mesmo normativo, traz a
definicdo de ortese, que é qualquer material permanente ou

transitorio que auxilie as funcdes de um membro, érgdo ou tecido.

Cabe acentuar que a RN n© 387, de 2015, assegura a cobertura
obrigatdria somente as oOrteses, as proteses e aos materiais especiais
- OPME ligados ao ato cirurgico, isto &, aqueles cuja colocagao ou

remogao requeiram a realizagao de ato cirurgico.

Vale assinalar que, em conformidade com o art. 17, da RN n©°
387, de 2015, as taxas, materiais, contrastes, medicamentos, entre
outros necessarios a execucdo dos procedimentos e eventos em
salde contemplados pelo Rol possuem cobertura obrigatéria, desde
que estejam regularizados e registrados, e suas indicagdes constem
da bula/manual junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
Anvisa, respeitados os critérios de credenciamento, referenciamento,
reembolso ou qualquer outro tipo de relacao entre a operadora e seus

prestadores de servigos de saude.

Deste modo, as Orteses e as préteses cuja colocacdo exija a
realizacdo de procedimento cirurgico, independentemente de se
tratar de materiais de alto custo ou nao, tém cobertura obrigatoria
por aqueles planos de saude, ndo se aplicando nestes casos o
disposto no artigo 10, inciso VII, da Lei n°® 9.656, de 1998, o qual
permite a exclusao de cobertura a materiais nao ligados ao ato

cirurgico.

Ressalte-se também que o artigo 22, § 19, inciso I, da
Resolucao Normativa n® 387, de 2015, estipula que cabe ao médico
ou ao cirurgiao-dentista assistente a prerrogativa de determinar as

caracteristicas (tipo, matéria-prima e dimensdes) das orteses, das
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proteses e dos materiais especiais - OPME necessarios a execucao

das intervencoes listadas no Rol de Procedimentos e Eventos em

Saude.

A manutencdo posterior a colocacdao do Implante Coclear
apresenta cobertura obrigatodria pelas operadoras de planos privados
de saude. Considera-se manutencao posterior tudo que se relaciona
com os procedimentos clinicos necessarios ao acompanhamento do
tratamento, como a consulta/sessao com fonoaudidlogo, exames de
mapeamento periddico, desde que estejam contemplados no Rol de
Procedimentos em vigor, além dos procedimentos necessarios ao

bom funcionamento da prétese, como ajuste ou conserto.

A troca de baterias, pastilhas desumidificadoras, custeio de
suporte técnico mensal, substituicido de componentes externo
decorrentes da ma utilizagdo do equipamento também devem ser
cobertos pela operadora, pois fazem parte da manutencao posterior

da proétese.

Dito isto, que cabe ao médico assistente a indicacdo de
necessidade de troca do aparelho de implante coclear. As operadoras
estarao obrigadas a cobrir a troca quando esta necessidade estiver
relacionada ao nao funcionamento adequado do aparelho e quando

devidamente atestada pelo médico assistente.

Ademais, nas abordagens de pacientes com implante coclear
gue possuam plano com segmentacao exclusivamente ambulatorial,
as consultas, manejos e exames ambulatoriais possuem cobertura
obrigatoria, desde que estejam listados no Anexo I da RN n° 387, de

2015, Rol de Procedimentos e Eventos em Saude.

”

Por fim, é relevante salientar que, no caso de “planos antigos
nao adaptados (planos contratados até 1/1/1999 e nado ajustados a

Lei n©® 9.656, de 1998, nos termos de seu art. 35), a cobertura ao
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procedimento em analise somente sera devida caso haja previsao

nesse sentido no respectivo instrumento contratual.

Geréncia de Assisténcia a Saude - GEAS
Geréncia-Geral de Regulacao Assistencial - GGRAS
Diretoria de Normas e Habilitacao dos Produtos - DIPRO

Agéncia Nacional de Saide Suplementar — ANS
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