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 Recomendação do Item 121 do Relatório Final do Grupo de Trabalho 
Interinstitucional sobre órteses, próteses e materiais especiais – GTI OPME, 
instituído pela Portaria Interministerial nº 38, de 08 de janeiro de 2015.  

 
 Portarias nº 1, de 26 de fevereiro de 2016, nº 7 de 5 de novembro de 2015 e 

nº 6, de 29 de outubro de 2015 
 

• Realizar, no âmbito da ANS, o acompanhamento e o gerenciamento da 
implementação do conjunto de propostas definidas no Relatório Final do 
GTI OPME.  

 
• Grupo composto por instituições inscritas voluntariamente após 

divulgação de convite a todas as instituições que compõem a Câmara de 
Saúde Suplementar e demais representantes do setor.   

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

GTE OPME ANS e ANVISA 



3 

 Compete ao GTE OPME ANS:  
 

• Coordenar a articulação com as demais diretorias da ANS em relação ao 

tema “Dispositivos Médicos Implantáveis”; 

• Avaliar estudos e pesquisas sobre o tema;  

• Discutir políticas regulatórias relativas ao tema;  

• Elaborar propostas de opções regulatórias em relação ao tema; e  

• Encaminhar à Diretora de Desenvolvimento Setorial o resultado dos 

trabalhos. 

GT OPME ANS e ANVISA 
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GT OPME ANS e ANVISA 

 Plenárias: 16/11/2015; 26/01/2015; 08/04/2016 e 15/07/2016 
 

 Subgrupos para tratar assuntos específicos: 
 

• 1 - GMDN e TUSS - reunião realizada em 04/03/2016 

• 2 - TUSS x DUT - reunião realizada em 11/03/2016 

• 3 - Entendimentos divergentes - reunião realizada em 11/03/2016 

• 4 - Protocolos - reunião realizada em 08/03/2016, 17/05/2016 e 15/07/2016 

• 5 - Transposição de tabela e modelos de remuneração - reunião realizada em 

08/03/2016 e 24/06/2016   

• 6 - Sistema de informação para o monitoramento do mercado de DMI - 

reunião realizada em 17/03/2016 - na ANVISA  

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



Encaminhamentos definidos na  
Plenária de 08/04/2016 
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1 - Nomenclatura (GMDN e TUSS)  

 

Objetivos (Regulação Sanitária - GTI OPME): 

Padronização de nomenclatura para qualificação dos processos, facilitando a identificação e 

comparação entre produtos, envolvendo: 

• Cadeia produtiva e de distribuição e uso 

• Regulações sanitárias e econômicas 

• Monitoramento do mercado 

• Acesso aos produtos 
 

Acordo ANVISA / GMDN (DOU, Seção 3, nº 171, pag. 161, de 08.09.2015) 

Compatibilizar a lista de dispositivos médicos com a nomenclatura adotada pela Global Medical 

Device Nomenclature - GMDN 

 

Principais encaminhamentos: 

• Listas de termos usados pelo Ministério da Saúde e de nomes técnicos utilizados pela  

       ANVISA consideradas para a terminologia adotada no âmbito da TUSS 

• Utilizar o termo DMI e não OPME 

 



 

Objetivos : 

Estabelecer entendimentos e encaminhamentos relacionados à terminologia adotada na 

identificação dos dispositivos e as Diretrizes de Utilização associadas ao Rol de Procedimentos e 

Eventos em Saúde. 

 

Principais encaminhamentos: 

• As demandas encaminhadas para análise da ANS deverão conter o número de registro do 

material 

• Necessidade de a solicitação por parte do prestador vir com o número de registro do material e 

com a indicação de 3 marcas 

• Revisados e divulgados pareceres DIPRO relacionados ao tema 

 

 

 

2 - Terminologia e Diretriz de Utilização  

(TUSS x DUT) 



 

Objetivos: 

Debater e estabelecer encaminhamentos relacionados aos entendimentos divergentes entre 

agentes do setor no que se refere aos DMI 

 

Principais encaminhamentos: 

• Reforçar que a necessidade de uso do material é definida pelo médico assistente e que casos de 

divergência devem ser resolvidos por 3ª opinião 

• ANVISA: possibilidade de aprimorar as instruções de uso e sua disponibilização no site 

• Formular orientações voltadas ao consumidor 

 

 

 

3 - Entendimentos divergentes 



 

Objetivos: (Regulação do Uso - GTI OPME): 

Garantir a segurança do paciente e o uso racional  dos DMI por meio da adoção de boas práticas 

para aquisição, indicação e utilização.  

 

Principais encaminhamentos: 

• Análise de protocolos existentes  

• Proposição de estrutura/modelo de protocolo  

• Formulação de propostas de conteúdo de protocolos  

 

Reunião realizada dia 15/07/2016: 

• Discussão do conteúdo de protocolos propostos 

 

4 - Protocolos  



 

Objetivos:  

Debater os modelos de remuneração, compreendendo que o estudo e adoção de novos modelos 

de contratação podem favorecer a qualidade e a sustentabilidade do setor. 

O grupo avaliou que pra se iniciar o projeto é necessário ter informação fidedigna e propôs a 

elaboração de um manual para a transposição de margens, que inclua critérios para se fazer, 

necessidade de cláusulas claras na negociação, discussão sobre as informações utilizadas, 

critérios de revisão de acordos, etc. 

 

Principais encaminhamentos: 

• Documento Orientador para a Transposição de Tabelas envolvendo DMI 

• Testar aplicação do manual através de pilotos  

• Levar a discussão de remuneração para o setor, através do laboratório DIDES 

 

 

5 - Transposição de tabela e modelos de remuneração  



 

Reunião dia 24/06/2016 

 

 Participação de 18 pessoas 
 

 Acordada a proposta de reformulação do conteúdo do Documento Orientador para a 

Transposição de Tabelas envolvendo DMI: 

 Esclarecer propósito do documento 

 Recuperar conteúdos relativos à Rodada RJ (2010), Rodada SP (2012) e Regras Gerais 

de Procedimentos Gerenciados.    

  

 Reafirmada a importância da realização de pilotos 

 

 Disponibilizado no site da ANS os arquivos de discussões anteriores 

 

 Disponibilizado na plataforma Google Docs o novo conteúdo proposto para o Documento 

Orientador 

 

 

5 - Transposição de tabela e modelos de remuneração  



 

Objetivos (Regulação Sanitária - GTI OPME):  

Criar e implantar sistema nacional de gerenciamento de informação sobre produtos, 

procedimentos, profissionais e pacientes nas áreas: produção, importação, distribuição e uso.  

Ações: Criar e implementar o Registro Nacional de Implantes (RNI) que conterá informações 

técnicas e econômicas dos DMI 

 

Principais encaminhamentos: 

• ANS poderá fornecer informações do TISS para serem comparadas com as informações da 

ANVISA no RNI 

• Participantes do grupo enviam sugestão para o sistema diretamente à ANVISA 

 

 

6 - Sistema de informação para  

o monitoramento do mercado de DMI 



Clique para editar o nome do autor 
Clique para editar o cargo do autor 
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NOVAS CONTRIBUIÇÕES 
RECEBIDAS 
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Contribuições ANAHP: Grupo 1 GNDM x TUSS 
Harmonização de nomenclatura 

  

[...] 
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Contribuições ANAHP: Grupo 1 GNDM x TUSS 
Harmonização de nomenclatura 
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Contribuições ANAHP: Grupo 1 GNDM x TUSS 
Precisão de nomenclatura 
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Contribuições ANAHP:  
Grupo 2 TUSS x DUT 

  



 

 
 
 
                                       [...] 
 
 

 

 
                                         
                                       [...] 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Contribuições ANAHP:  
Grupo 4 Protocolos 
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Contribuições ANAHP:  
Grupo 5 Transposição de tabela e modelo 
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Contribuições ANAHP:  
Grupo 5 Transposição de tabela e modelo 
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Contribuições ANAHP: Grupo 6 ANVISA / Sistema  
de informação para monitoramento do mercado de DMI 

  



1- PROBLEMA:  

A) Não são encontradas as referências no site ou nas instruções de uso na ANVISA dos 

produtos de consumo ou implantáveis, muitas instruções de uso estão incompletas 

dificultando a análise do processo de validação e da autorização do produto solicitado, 

dificultando a geração de TUSS PROVISORIO para ANS, gerando duplicidade de 

materiais aumentando a análise dos materiais. 

Sem as referências do fabricante fica comprometido a identificação do material com 

suas características físicas e unidade metrológica. As identificações complementares 

devem fazer parte de uma estrutura básica para descrever corretamente os materiais, 

sem gerar dúvidas na sua utilização e padronização (Barbieri e Machline 2006). 

Gomes e Reis (2001) destacam que um sistema de codificação deve possuir uma 

codificação clara e concisa, com objetivo de não gerar interpretações duvidosas a 

respeito do material, podendo ser divididos em: alfabético, alfanumérico e numérico. 

Contribuições SulAmérica 
Instruções de uso 



Contribuições SulAmérica 
reformulação de instrução de uso 

PROPOSTA [SulAmérica]: 
   
Nas instruções de uso deverá ser obrigatório, indicar a referência do material com clareza e de fácil localização. 
Exemplo Material OPME (DMI): Para materiais de OPME sempre constar a referência do produto juntamente com o modelo e 
do tamanho. 
 



Exemplo Material de Consumo: 

Para materiais de consumo  utilizar na referencias os tamanhos e modelos dos 

produtos para facilitar a identificação (hoje os fabricantes de materiais de 

consumo não disponibilizam facilmente as referências, porém disponibilizam o 

tamanho e os modelos) como exemplo abaixo: 

  

Contribuições SulAmérica 
Instruções de uso 



2- PROBLEMA:  

A)  Dificuldade de classificar os materiais em DMI (antigos OPME). 

   

SEGUE PROPOSTA: 

Incluir a classificação da nova nomenclatura do Material nas instruções de Uso 

familiarizando os usuários com a nova formatação e na Tabela 19. 

  

Ex.:  Material especial -  pinça de preensão laparoscópica descartável = ME 

        Dispositivo implantável - parafuso poliaxial 6.5 x 40mm classificação = DI 

        Dispositivo não implantável - Robofoot = DNI 

Contribuições SulAmérica 
Instruções de uso 



Contribuições SulAmérica 
Instruções de uso 

3- PROBLEMA:  

  

A)  Somente alguns distribuidores e fabricantes disponibilizam em 

seu site modelo de instrução de uso do material, em acordo com a IN 

nº 4/2012 estabelecida pela ANVISA, disponibiliza os documentos 

para download no site. 

 SEGUE PROPOSTA:   

Reforçar o proposto de acordo com IN n° 4/2012 ou tornar obrigatório o 

download no site dos fabricantes e ou detentores do registro ANVISA. 

Modelo de INSTRUÇÃO DE USO NO SITE DO FABRICANTE: 

Visando a praticidade e a facilidade de ter acesso às informações contidas 

nas Instruções de Uso de nossos produtos a Empresa X, ..........em acordo 

com a IN nº 4/2012 estabelecida pela ANVISA, disponibiliza os 

documentos para download no site: 

 http://www.empresa x.ind.br/instrucao_uso.   

Para obter a Instrução de Uso impressa sem custo de emissão e envio, 

favor entrar em contato com o nosso Serviço de Atendimento ao 

Consumidor através do telefone +55 11 9999999 ou pelo e-mail 

info@empresax.ind.br.   

http://www.empresa/


INSTRUÇÃO DE USO  

INFORMAÇÕES TÉCNICAS E CARACTERÍSTICAS DO PRODUTO 

Nome Técnico:  XXX 

Nome Comercial: XXXX 

Não estéril: XXXX  

Método Indicado para Esterilização: Esterilização por calor úmido (autoclave)  

Validade: Indeterminada  

Produto Reutilizável  

Matéria Prima: Aço Inox, Liga de Alumínio e Celeron.   

Registro ANVISA n°: 8080405008 

RASTREABILIDADE: possui dentro da sua embalagem 5 etiquetas com lote do material e referência do produto. 

INFORMAÇÕES DE IDENTIFICAÇÃO DO PRODUTO 

INTRODUÇÃO 

xxx  

UTILIZADO EM...... cirurgias de membros inferiores e superiores, é um conjunto de instrumentos e componentes 

fabricados em Aço Inox AISI 420B, Aço Inox AISI 440C, Aço Inox AISI 304, Aço Inox AISI 316L, Aço Inox AISI 

302, Liga de Alumínio 6351T6 e Celeron M. Fina. Os componentes são encontrados com variações de tipos, 

diâmetros e tamanhos formando o instrumental para colocação de implantes sendo que os mesmos são 

encontrados não estéreis. O Kit de Instrumentos não acompanha implantes que devem ser adquiridos a parte. O 

Kit de Instrumentos Grandes Fragmentos tem como finalidade o auxílio em cirurgias de membros superiores e 

inferiores. 

É indicado para: • Fraturas - Convencionais e Expostas. • Infecções Ósseas - Osteomelites. • Revisões 

Cirúrgicas - Por exemplo, a troca ou retirada de implante. • Tumores - Rececção de Tumores.  

Contraindicações: fraturas consolidadas 

APRESENTAÇÃO DO PRODUTO: Foi desenvolvido e fabricado com variações de tipos, diâmetros e tamanhos 

com fotos e referências normativas a serem utilizadas na composição do conjunto e seus processos de 

fabricação.  Os instrumentais serão comercializados em conjunto na forma de Kit (forma coletiva) inclusive as 

diferentes dimensões, devidamente gravados a laser, com lote, código, logomarca, tamanho (quando aplicável), 

acondicionados dentro de caixas e bandejas específicas.  

Fotos do implante ou dos materiais XXXX 

Contribuições SulAmérica 
Instruções de uso 
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PESQUISA DE PREÇO  
DMI 



• Pesquisa realizada pela ANS, em 2012, junto às cinco 
maiores operadoras de planos privados de saúde em cada 
modalidade, evidenciou que:  
 

 cerca de 50% das despesas assistenciais referiam-se a 
despesas com internação; 

 10% do total das despesas assistenciais referiam-se a 
despesas com OPME. 

Pesquisa realizada em 2012 



Comparação de Preços Pagos por Operadoras 

Descrição do Material 

Variação de preços (em R$) 

 Sul   Sudeste  
 Centro 
Oeste  

 Nordeste   Norte  
 Preço 

Mínimo  
 Preço 

Máximo  

Marcapasso cdi (apenas o gerador) 34 mil  40 mil  45 mil  50 mil  65 mil  29 mil  90 mil  

Implante coclear (implante + 
processador de fala) 

55 mil  65 mil  75 mil  65 mil  75 mil   45 mil  95 mil  

Stent metálico coronariano não 
recoberto 

1,2 mil 1,8 mil 2,5 mil  2,5 mil  3,5 mil  450,00  4,9 mil  

Stent coronariano com droga 6,5 mil  8 mil  8,5 mil  8,5 mil  12,5 mil  4 mil  22 mil  

 Os valores têm como referência grandes centros e operadoras com maior representatividade de mercado 
 Operadoras menores poderão pagar valores com até 1000% de diferença dependendo da região e, 

principalmente, se o faturamento for realizado através de hospitais classificados como alto custo.  
   

FONTE : Consultoria Gestão OPME 



Pesquisa de preço DMI 

Caráter da pesquisa:  

• Voluntário 
 

Amostra:  

• Convidar todas as operadoras e 

• Centrar esforços no contato com cinco maiores operadoras de cada 
modalidade nos diferentes portes (pequeno, médio e grande) 
 

Especificação do local de compra 

• Unidade Federativa 
 

Meio de coleta:  

• FormSUS , ou 

• Google Forms 

 

 



Pesquisa de preço DMI 

Itens a serem considerados:  

• Stent farmacológico para artéria coronariana 

• Endoprótese vascular 
 

Valores a serem informados (pagamento direto ao fornecedor e ao hospital):  

• valor total de compras no período (separar a taxa) 

• preços mínimo, médio e máximo pagos pelo dispositivo 
 

Período de referência das informações a serem coletadas:  

• ano de 2015 
 

Data de coleta:  

• o formulário deverá ser preenchido pelas operadoras no decorrer do mês 
de agosto/2016 
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GTE OPME ANS e ANVISA 
elaboração do relatório 
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gt.opme@ans.gov.br 
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