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SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 2787/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: Vara Unica da Comarca de Duartina
1.2. Processo n2 1000618-32.2025.8.26.0169

1.3. Data da Solicitacdo: 01/04/2026

1.4. Data da Resposta: 04/05/2026

1.5 Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento: 09/12/1962 - 63 anos
2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Duartina /SP

2.4. Historico da doencga: CID N20 Calculose do rim

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

4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: Ureterorrenolitotripsia flexivel a laser e troca do duplo J

4.2. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: sim

4.3. Descrever as opg¢Oes disponiveis no SUS/Salde Suplementar

Ureterorrenolitotripsia transureteroscépica flexivel - Cédigo SIGTAP: 04.09.01.059-6
EXTRACAO ENDOSCOPICA DE CORPO ESTRANHO / CALCULO EM URETER - Codigo:
04.09.01.015-4 -Descricdo: Extracdo endoscopica de corpo estranho ou calculo no ureter,
incluindo a retirada endoscopica do cateter duplo J.

5. Discussao e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:

A litiase renal (nefrolitiase), também chamada de calculos renais, é a terceira causa
mais comum de doenga do trato urindrio, perdendo apenas para infec¢Ges e patologias da
prostata e, dentre todas as doencas do aparelho urindrio, os calculos sdo a maior causa de
morbidadel. Estes podem se formar em qualquer nivel do trato urindrio, mas a maioria
surge no rim2. Os pacientes podem apresentar os sintomas classicos de célica renal e
hematuria. Outros podem ser assintomaticos ou apresentar sintomas atipicos, como dor
abdominal vaga ou dor aguda no flanco, nausea, urgéncia ou frequéncia urinaria,
dificuldade para urinar.

A abordagem ideal para o tratamento de calculos renais e ureterais depende do
tamanho, localizacdo e composicdo/consisténcia do calculo. Outras comorbidades do
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paciente (como infec¢ao concomitante, obesidade, didatese hemorragica ou gravidez), bem
como as preferéncias do paciente.

Nesse contexto, litotripsia por ondas de choque, ureteroscopia e nefrolitotomia
percutanea sdo as modalidades cirurgicas mais comumente usadas para pacientes que
necessitam de remocdode calculos renais. Em pacientes que ndo necessitam de cirurgia de
emergéncia e tém indicacdo para remocao eletiva de cdlculos, a escolha do procedimento
cirdrgico depende principalmente do tamanho e localizacdo dos calculos, mas também
pode ser influenciada por outras caracteristicas do paciente.

Se nefrolitotomia percutanea nao estiver disponivel ou for contraindicado, a
ureteroscopia realizada em sessbes planejadas separadas é uma opc¢do alternativa.
Litotripsia por ondas de choque deve ser evitado em pacientes com obesidade, pacientes
gravidas, pacientes com didtese hemorragica ndo controlada, pacientes com anatomia
renal/ureteral anormal e pacientes cuja imagem pré-operatéria demonstra alta atenuagao
do cdlculo (ou seja, >900 unidades Hounsfield).

A ureterorrenolitotripsia a laser € uma técnica minimamente invasiva que consiste
na insercdao de um endoscopio por via uretral para fragmentacao e remocgao de cdlculos.
As trés principais modalidades de terapia com remocdoativa sdo a litotripsia extracorpdrea
por ondas de choque (LECO), ureterorrenolitotripsia, que pode ser a laser, eletrohidraulica,
ultrassonica, e pneumatica, e a nefrolitomia percutanea.

Consta no relatdrio da Conitec:

“A evidéncia atualmente disponivel sobre eficacia e seguranca da ureterolitotripsia
(ULT) para tratamento de calculos ureterais proximais e distais estd baseada em dezenas
de estudos randomizados e prospectivos, com nivel de evidéncia 1B e grau forte de
recomendacdo internacionalmente e em nosso meio. Neste sentido, os resultados
apresentados pelos estudos meta-analiticos descritos sugerem que, em relacdo a
resolutividade, a ULT possui 10% maior resolutividade que o método de litotripsia
extracorpdrea por ondas de choque (LECO) (sucesso de mais pacientes livres de célculos
ureterais dentre os tratados) e possui taxa de complicacdes similaresas da LECO. O modelo
para estimar a relacdo de custo-efetividade com base nos dados empiricos observados no
Hospital Brigadeiro mostrou custo direto adicional da ULT de RS 3.475,39, embora as
publicagBes internacionais recentes em que se revisaram as rela¢des de custoefetividade
favorecam a ULT em comparagdo a LECO.

Sobre o Cateter Duplo J
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O Duplo J é um cateter feito de silicone e tem tamanhos variados (mede de 26 a 30
cm). O tamanho depende do paciente, ou seja, depende do comprimento do ureter do
paciente.

Tem esse nome por causa do seu formato: uma parte enrolada fica presa aorime outra
parte prende-se a bexiga. Essas dobras fazem com que ele fique fixo no corpo do paciente.

O cateter Duplo J serve para manter o canal urindrio aberto. Portanto, costuma ser
usado nas situacdes em que ha um calculo ureteral ou um tumor que esteja invadindo o
ureter ou um tumor de ureter. Para os casos de tumor de ovario ou de Utero que estejam
apertando esse canal e obstruindo o rim, também ¢é indicado.

O médico introduz o cateter Duplo J para manter a conexdo entre o rim e a bexiga.
Dessa forma, ele consegue manter a passagem da urina livremente.

Outra forma de usar o Duplo J é na cirurgia para a retirada de calculos renais. Quando
esses calculos descem do rim e obstruem o canal, formam uma inflamacdo no local. Em
algumas cirurgias, a abordagem é realizada de forma endoscdpica pela uretra.

A retirada do cateter Duplo J pode ser feita depois de 1 dia ou até 6 meses apds a sua
colocacdo. Mas quem avalia o periodo para retird-lo é o médico urologista.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Retirada de calculos ureteres ou renais com baixa incidéncia de efeitos indesejados
com consequente melhora da qualidade de vida do paciente.

5.3. Parecer
( X)) Favoravel, conforme cronograma do CROSS.
() Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

Existe indicacdo clinica de retirada dos calculos e a via endoscopica é largamente
reconhecida como procedimento eficaz com baixa incidéncia de efeitos indesejaveis, e ja
esta previsto no SUS.

O SUS oferece essa cirurgia. O acesso ao servigo habilitado para o caso em tela
ocorre com a inser¢ao da demanda junto ao sistema de regulacao.

Cumpre salientar que a Politica Nacional de Regulac¢do, estd organizada em trés
dimensodes integradas entre si: Regulacdo de Sistemas de Saude, Regulacdo da Atencdo a
Saude e Regulacdo do Acesso a Assisténcia, que devem ser desenvolvidas de forma
dindmica e integrada, com o objetivo de apoiar a organizacdo do sistema de saude
brasileiro, otimizar os recursos disponiveis, qualificar a aten¢do e o acesso da populacdo as
acoes e aos servicos de saude.
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Existe fila para a realizagdo do procedimento pelo servigo publico e entende-se que
esta deve ser respeitada de maneira a garantir a equidade no Sistema Unico de Satude. A
alteracdo da fila de espera pode acarretar agravamentos a outros pacientes. No caso de
urgéncias, emergéncias ou mesmo situacdes oncoldgicas, a quebra da fila é realizada. Deve
ser gquestionado aos gestores dos entes federativos responsdveis (municipal e estadual),
pelo sistema de referéncia e contra-referéncia, o acompanhamento das solicitacdes
(ordem da fila) dos pacientes que estdo aguardando os procedimentos de maneira eletiva.

O NATJUS-SP é favoravel ao uso da tecnologia, no entanto, ressalta que asolicitagdo
deve ser feita primeiramente na entidade responsavel pela dispensa¢ao do procedimento,

gratuitamente ou ndo, respeitada a politica de saude publica adotada em seu Municipio.

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

(x ) SIM, com risco de lesdo de 6rgdao ou comprometimento de fungdo

() NAO

Segundo a Resolugdo CFM n2 1.451/95, urgéncia é um agravo imprevisto a salide que exige
assisténcia médica imediata, com ou sem risco de vida, e emergéncia é situacao de risco
iminente de vida ou sofrimento intenso, exigindo tratamento imediato. O caso analisado
ndo se enquadra em urgéncia ou emergéncia, sendo mais adequado classifica-lo como
"sensivel ao tempo" (time-sensitive), ou seja, situacdes em que atrasos no tratamento
podem comprometer os desfechos e causar danos ao paciente.

5.5. Referéncias bibliograficas:
https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/consultas/relatorios/2019/relatorio ureterolitotripsia calculosuretereais.pdf
PORTARIA N2 15, DE 19 DE MARCO DE 2019 Torna publica a decisdao de incorporar a
ureterolitotripsia transureteroscopica para litiase do trato urinario, no ambito do Sistema
Unico de Saude - SUS.

5.6. Outras Informacdes — 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 ac¢des de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
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medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporacdo 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
avaliacdaode evidéncias cientificas sobre a avaliagdoeconémica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdao 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 prioritariasda populacio
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao nacional medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relagdao Municipal de Medicamentos Essenciais

AREMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagdo 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 verificacdao dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficdcia,
segurancga, 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 sdao repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primdria em salde e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atengdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢Ges de salude da populagdao brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacbes de organizacado
pactuadas por estados e regides de saude.
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» 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 condicbes de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢Ges socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdao financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicdo 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 doencgas cronico-degenerativas, inclusive doencas
raras, e é 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 doencas contempladas
neste Componente estdao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao distintas.

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