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Dispositivos Médicos

• Mercado nacional de produtos médicos movimentou
R$ 19,7 bilhões em 2014

� 20% são DMI: R$ 4 bilhões

• Na saúde suplementar, 10% do total das despesas
assistenciais com OPME (ANS, 2012)

• Aumento do número de denúncias de irregularidades



Criação :
Portaria Interministerial nº 38, de 8 de janeiro de 2015 (Ministros da Saúde,
Justiça e Fazenda)

Prazo :
180 dias (encerrou-se em 07/07/2015)

Escopo :
As OPME fazem parte de um universo extremamente diverso de produtos.
Assim, adotou-se a denominação de “Dispositivos Médicos Implantáveis
(DMI)” definidos como “órtese e prótese implantável por meio de
procedimento médico ou odontológico invasivo, bem como os m ateriais
utilizados como instrumental específico para sua implantaç ão”

Finalidade :
Propor medidas para a reestruturação do mercado de OPME, de forma a
induzir a ampliação da transparência, o aprimoramento da regulação e a
correção de disfuncionalidades do setor

Grupo de Trabalho Interinstitucional sobre OPME
GTI OPME
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� Recomendação do Item 121 do Relatório Final do GTI OPME.

� 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 e ANVISA, 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.

Grupo Técnico Externo
GTE OPME ANS/ANVISA
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� Compete ao GTE OPME ANS/ANVISA:

• 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.

Grupo Técnico Externo
GTE OPME ANS/ANVISA
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GT OPME ANS/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 em 04/03/2016

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

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

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

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

08/03/2016 e 24/06/2016

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

- reunião em 17/03/2016 - na ANVISA
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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.

Acordo ANVISA/GMDN (DOU 08.09.2015)
Compatibilização dos Nomes Técnicos de DMI da ANVISA com os
nomes técnicos adotados internacionalmente pela Global Medical
Device Nomenclature - GMDN

Principais encaminhamentos :

• ANVISA compatibiliza termos com a GMDN => ANS adequa
termos da TUSS

• Utilizar termo DMI



Objetivos :
Estabelecer entendimentos e encaminhamentos associados à
solicitação e autorização de procedimentos e respectivos DMI, em
especial aqueles com Diretriz de Utilização.

Principais encaminhamentos :

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

• Reforçada a necessidade da solicitação por parte do prestador
contemplar o número de registro do material e 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: 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 (instruções

de uso)
• Formulação de propostas de conteúdo de protocolos
• Validados parte dos protocolos da cirurgia vascular,

ortopedia e odontologia

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 propôs a elaboração de um manual para a transposição de
margens, que inclua critérios a serem observados.

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 



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 fornecerá 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
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PESQUISA DE PREÇO 
DMI



Pesquisa de preço DMI

Itens considerados: 
• Stent farmacológico para artéria coronariana
• Endoprótese vascular

Valores a serem informados: 
• pagamento direto ao fornecedor e ao hospital 
• preços mínimo 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 até 23 de 

outubro /2016

Caráter da pesquisa: 
• Voluntário

Especificação do local de compra
• Unidade Federativa
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GTE OPME ANS e ANVISA
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gt.opme@ans.gov.br

www.ans.gov.br | Disque ANS: 0800 701 9656
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