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SOLICITAÇÃO 
 

Prezados Senhores, 

Submeto à apreciação de V. Sas. a seguinte consulta para esclarecimentos acerca do 
deferimento ou não de pedido de liminar em processo judicial de saúde 
complementar: 

Processo nº 5137873-52.2017.8.13.0024 - PJE 

Tratamento solicitado: PRÓTESE ENDOESQUELÉTICA (MODULAR) em alumínio para 
amputação transfemoral. 

Alegações sobre o pedido da autora: a autora/paciente foi submetida a amputação a 
nível perna proximal, com evolução de isquemia no coto devido a trombose arterial. 

Assim sendo, submeto à V. Sas. os seguintes quesitos: 

1) O tratamento recomendado é reconhecido pela ANVISA/ANS? 

2) O tratamento é eficaz e recomendado para o caso da paciente? 

3) O tratamento é considerado urgente/imprescindível para a cura ou melhora da 
paciente? 

4) Quais sãos os riscos ou consequências em caso de ausência ou retardamento do 
fornecimento da prótese à paciente. 

5)  Existem outros tratamentos considerados eficazes para a paciente? 

Em razão da urgência da medida, aguardo, se possível uma resposta à consulta no 
prazo de 72 (setenta e duas) horas. 
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Relatórios médicos:  
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CONTEXTO 

A amputação de membros inferiores é realizada para retirada de tecido isquêmico, 

infectado e necrosado ou tumores locais irressecáveis, assim como trata-se de 

procedimento que salva vidas. Doença arterial periférica isoladamente ou em 

combinação com diabetes mellitus, contribui com mais da metade de todas as causas 

de amputação, seguido por trauma. O Trans-Atlantic Inter-Society Consensus Working 

group (TASC II) relatou que a incidência de amputações maiores devido doença arterial 

periférica (DAP) varia de 12 até 50 por 100.000 indivíduos por ano. Com o 
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envelhecimento da população é esperado que esse número aumente em torno de 50% 

nos próximos 15 anos.1 

Uma prótese é algo que vai substituir uma parte do corpo. Os tipos de materiais mais 

utilizados na confecção de próteses são a endoesquelética (estrutura tubular que 

suporta o peso, revestidas exteriormente por espuma flexível) e a exoesquelética 

(fabricadas em madeira ou plástico – próteses convencionais). 

PRÓTESES EXOESQUELÉTICAS 

As paredes das próteses exoesqueléticas proporcionam, além da sustentação, o 

acabamento estético. As produzidas com componentes plásticos são geralmente 

utilizadas para confecção de próteses de banho e geriátricas. As próteses 

exoesqueléticas podem ser utilizadas para todos os tipos de amputações, porém, para 

alguns níveis, preconiza-se, o emprego de componentes modulares, como, por 

exemplo, em pacientes com amputações transfemorais, desarticulação do joelho e do 

quadril. 

PRÓTESES ENDOESQUELÉTICAS 

As próteses endoesqueléticas podem ser utilizadas para todos os níveis de amputação, 

com exceção das amputações parciais do pé e do tornozelo. Os joelhos modulares 

encontram-se em grande número no mercado, com modelos que variam desde os 

monocêntricos com trava até aos policêntricos com unidades hidráulicas e 

pneumáticas. Os materiais empregados podem ser encontrados em aço, titânio e 

alumínio. 

PERGUNTA CLÍNICA ESTRUTURADA 
 

População: Paciente com amputação a nível transfemoral em membro inferior direito 

(MID)  

Intervenção: Necessidade de prótese endoesquelética modular 

Comparação: Qualquer prótese 

Desfecho: Melhor funcionalidade 
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DESCRIÇÃO DA TECNOLOGIA A SER AVALIADA (conforme informado nos 

relatórios enviados) 
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Três orçamentos enviados pelo solicitante: 

1- Datado de 13/09/2017 

 

 

2. Datado de 13/09/2017 

 

 

 

3. Data de 13/09/2017 

 

 

RESULTADOS DA REVISÃO DA LITERATURA 

I - Segundo o RELATÓRIO FINAL DO GRUPO DE TRABALHO EXTERNO DE ÓRTESES, 

PRÓTESES E MATERIAIS ESPECIAIS (GTE OPME) ANS/ANVISA (2016):2 

Na década de 1950, cientistas suecos inventaram o primeiro marca-passo implantável, 

demostrando de maneira eloquente o potencial de uso de aparelhos implantados no 

tratamento de doenças (ALTMAN, 2002). Como é de se supor, o dispositivo evoluiu, e o 

marca-passo usado na década de 1950 passou por grandes aprimoramentos, em 

termos de funcionalidade, uso da bateria, tamanho e biocompatibilidade. 
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A partir daí diversos outros aparelhos implantáveis, eletrônicos ou não, foram 

desenvolvidos: implantes cocleares, estimuladores cerebrais, desfibriladores 

implantáveis, próteses ortopédicas, entre diversos outros. Esses dispositivos, 

denominados genericamente como correlatos, também são constantemente 

aprimorados. 

Na década de 1990, para o aperfeiçoamento da denominação dos produtos utilizados 

em procedimentos médicos, o Brasil evoluiu da definição de ‘correlatos’ para as 

definições de ‘produtos para saúde’ e ‘produtos médicos’. Nos últimos tempos, os 

fóruns internacionais sobre o tema têm indicado a necessidade de atualização para a 

denominação de ‘dispositivos médicos’, por ser a nomenclatura mundialmente 

utilizada para esses produtos. 

A Portaria Interministerial do Ministério da Saúde (MS) e do Ministério do 

Desenvolvimento, Indústria e Comércio Exterior (MDIC), nº 692, de 08 de abril de 

2009, define os dispositivos médicos, conforme Artigo 2º abaixo: 

Art. 2º Os Dispositivos Médicos de que trata esta Portaria são os definidos a seguir: 

Produto Médico: produto para a saúde, tal como equipamento, aparelho, material, 

artigo ou sistema de uso ou aplicação médica, odontológica, laboratorial ou estética, 

destinado à prevenção, diagnóstico, tratamento, reabilitação ou anticoncepção e que 

não utiliza meio farmacológico, imunológico ou metabólico para realizar sua principal 

função em seres humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em suas funções por 

tais meios. 

O setor de dispositivos médicos é complexo, levando-se em conta principalmente a 

diversidade dos produtos existentes, o uso de tecnologias altamente sofisticadas e o 

curto ciclo de vida. Os mesmos produtos lançados recentemente podem se tornar 

ultrapassados ou concorrencialmente inviáveis antes que sejam conhecidos seus 

potenciais benefícios ou malefícios. 

Esse setor possui grandes empresas globais convivendo com pequenas e médias 

empresas locais, havendo um domínio de grandes empresas multinacionais. Sabe-se, 
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entretanto, que há grande número de fabricantes de pequeno e médio portes, os 

quais se especializam em materiais específicos e também lucram com esses nichos de 

mercado. 

II - O SUS fornece a (07.01.02.036-9 - PRÓTESE ENDOESQUELÉTICA TRANSFEMORAL 

EM ALUMÍNIO OU AÇO)i com os seguintes valores: 

Valor: R$ 3.502,80  

III – ANS: Na tabela da ANS não consta valor da prótese em questão 

  

CONSIDERAÇÕES 

 A prótese endoesquelética modular está incluída no contexto de “dispositivo 

médico implantável” (DIM), conforme RELATÓRIO FINAL DO GRUPO DE 

TRABALHO EXTERNO DE ÓRTESES, PRÓTESES E MATERIAIS ESPECIAIS (GTE 

OPME) ANS/ANVISA (2016); 

 O setor de dispositivos médicos é complexo, levando-se em conta 

principalmente a diversidade dos produtos existentes, o uso de tecnologias 

altamente sofisticadas e o curto ciclo de vida. Os mesmos produtos lançados 

recentemente podem se tornar ultrapassados ou concorrencialmente inviáveis 

antes que sejam conhecidos seus potenciais benefícios ou malefícios; 

 Não existem estudos na literatura médico-científica que comparem estes 

dispositivos, devido grande a diversidade de marcas, especificações técnicas e 

materiais utilizados na sua confecção; 

 SUS: consta na tabela de procedimentos do SUS a PRÓTESE ENDOESQUELÉTICA 

TRANSFEMURAL EM ALUMÍNIO OU AÇO; 

 ANS:  Nos planos regulamentados pela Lei nº 9.656, de 1998 é obrigatória a 

cobertura às próteses, órteses e seus acessórios que necessitam de cirurgia 

                                                           
i
 http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0701020369/09/2017 
Acesso em 26/09/2017 

http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0701020369/09/2017
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para serem colocados ou retirados (materiais implantáveis). No entanto, em 

seu artigo 10, a mesma Lei permite a exclusão de cobertura ao fornecimento de 

órteses e próteses não ligadas ao ato cirúrgico (ou não implantáveis), tais como 

óculos, coletes ortopédicos, próteses de substituição de membros.ii Não está 

claro para o NATS a legislação da ANS sobre a cobertura (obrigatoriedade, 

valor, especificação técnica) para esta prótese. 

 Conforme relatado no conteúdo da NT (vide acima) o preço de mercado das 

próteses mecânicas é muito variável. 

 

Respostas às perguntas enviadas:  

1) O tratamento recomendado é reconhecido pela ANVISA/ANS? Sim. 

2) O tratamento é eficaz e recomendado para o caso da paciente? Sim. 

3) O tratamento é considerado urgente/imprescindível para a cura ou melhora da 

paciente? Não é urgente, mas é imprescindível para reabilitação. 

4) Quais sãos os riscos ou consequências em caso de ausência ou retardamento do 

fornecimento da prótese à paciente. Atraso na reabilitação. 

5)  Existem outros tratamentos considerados eficazes para a paciente? Existem 

inúmeras marcas e tipos de próteses transfemoral no mercado.  

 

 

 

 

                                                           
ii http://www.ans.gov.br/planos-de-saude-e-operadoras/espaco-do-consumidor/o-que-o-seu-plano-de-saude-deve-cobrir 
Acesso em 27/09/2017 

http://www.ans.gov.br/planos-de-saude-e-operadoras/espaco-do-consumidor/o-que-o-seu-plano-de-saude-deve-cobrir
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RECOMENDAÇÃO 

 A paciente precisa da prótese mecânica da perna, para sua reabilitação e 
reintegração nas suas atividades da vida diária; 

 Não há como definir do ponto de vista da literatura científica qual a melhor 
“marca”, entre as mesmas; 

 Tanto o SUS com a ANS constam próteses endoesqueléticas transfemoral em 
suas listas de OPME; 

 Na lista do SUS o valor é R$ 3.502,80; 

 Cada operadora tem uma tabela própria de preço dos itens obrigatórios, no 
entanto, não está claro para o NATS a respeito da legislação da ANS sobre a 
cobertura para esta prótese. 
 

O NATS sugere fazer consulta à ANS.  
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Anexo 1 – Pirâmide das evidências científicas 

 

 


